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Uczestnicy postepowania
ZP-TP/32/24

dotyczy: postepowania prowadzonego w trybie podstawowym na dostawy sterylnych zestawow do
szycia takotki oraz kotwic barkowych.
Znak sprawy: ZP-TP/32/24.

Komisja przetargowa Samodzielnego Publicznego Specjalistycznego Zaktadu Opieki Zdrowotnej
w Leborku w odpowiedzi na otrzymane pytania dot. w/w postgpowania wyjasnia:

Czesénr 1

1.

”
”A

Zwracamy sie z prosbq o odstgpienie od wymogu udostepnia instrumentarium w ramach czesci 1,
w zwiqzku z tym ze implanty opisane w tym pakiecie nie wymagajq uzycia dodatkowych narzedzi i
instrumentarium w procesie implantacji.

¢ Komisja Przetargowa informuje, ze odstepuje od ww. wymogu dla Cze$ci nr 1.

Czy Zamawiajgcy dopusci do oceny w Czesci 1 pozycja 1 produkt o nastepujgcych parametrach:
System szycia lgkotek all — inside. Implant o wysokiej wytrzymatosci na wyrwanie min 70 N.
System zbudowany z dwoch migkkich implantow wykonanych z nici polgczonych ze sobg
nierozpuszczalng nicig # 2-0 wykonanej z rdzenia z poliestru oplecionego UHMWPE -
polietylenem o ultra wysokiej masie czgsteczkowej . Zastosowanie implantow migkkich pozwala na
idealne dopasowanie si¢ do warunkow powierzchni tkanki przez co uzyskujemy solidne i pewne
mocowanie. Wstepnie zawigzany przesuwny wezet w ostonie szwu implantu eliminuje koniecznosé
artroskopowego wigzania wezta. Konstrukcja implantu umozliwia kolejne dociggniecie 2
pojedynczych szwow materacowych. Igly z implantami znajdujg sie w jednym ergonomicznym
narzedziu umozliwiajgcym wprowadzanie implantu jedng rekq, przy kazdej rotacji. Umieszczone
w rekojesci pokretto do implantacji umozliwia jednoreczne i powtarzalne dostarczanie implantow
w roznych orientacjach narzedzia. Zrzucenie implantu i przetadowanie potwierdzone sygnatem
dzwiekowym. Implant wyposazony jest w zintegrowany ogranicznik gtebokosci 10-18 mm
(zwigkszane co 2 mm), dostepny jest w czterech roznych opcjach: wygiecie w gore 12 i 24 stopnie,
w dot 12 stopni i w wersji prostej. System umozliwia zatozZenie implantow bez wyciggania
rekojesci z kolana.

e Komisja Przetargowa informuje, ze dopuszcza do zaoferowania system szycia lgkotek
0 Ww. parametrach.

Czy Zamawiajgcy dopusci do oceny w Czesci 1 pozycja 2 produkt o nastepujgcych parametrach:
System szycia tgkotek metodg inside — outside. System zaopatrzony w gietkq prowadnice
umozliwiajgcq dogiecie srodoperacyjne oraz igle nitynolowq z oczkiem — jednorazowy sterylny
zestaw umozliwia zatoZenie kilku szwow tgkotki u jednego pacjenta. W zestawie dokrecany zacisk
utatwiajgcy wprowadzenie igly w tkanki. Pakowane pojedynczo, sterylne

o Komisja Przetargowa informuje, ze dopuszcza do zaoferowania system szycia lakotek o
ww. parametrach.



4.

Pakiet 1 Pkt 1. Zestaw dwdch implantéw PEEK lub TCP/PLGA umieszczonych na podajniku
pistoletowym o kqtach zgiecia igly 0,12,24 stopnie, zaopatrzonych w ni¢ ortopedyczng 2-0, z
miarkq glebokosci wkiucia oraz jednozaciskowa petly mocujgcg implanty — Czy Zamawiajgcy
dopuszcza: System szycia tgkotek all — inside. Implant o wysokiej wytrzymatosci na wyrwanie >
125 N. System zbudowany z dwoch peekowych implantow typu EVONIK PEEK, polgczonych ze
sobq nierozpuszczalng nicig # 2-0 wykonanej z rdzenia z polietylenowego oplecionego UHMWPE
- polietylenem o ultra wysokiej masie czgsteczkowej . Zastosowanie implantow typu EVONIK
PEEK pozwala na idealne dopasowanie si¢ do warunkow powierzchni tkanki przez co uzyskujemy
solidne i pewne mocowanie. Implanty znajdujq si¢ w jednym ergonomicznym narzedziu
umozliwiajgcym wprowadzanie implantu jedng rekq, przy kazdej rotacji. Umieszczony w rekojesci
przesuwak do implantacji umozliwia jednoreczne i powtarzalne dostarczanie implantow w
roznych orientacjach narzedzia. Zrzucenie implantu i przetadowanie potwierdzone sygnatem
dzwiekowym. Implant wyposazony jest w zintegrowany ogranicznik glebokosci 10-18 mm
(zwigkszane co 2 mm), dostgpny jest o wygiecie 16°, umozliwia zatoZenie implantow bez
wyciggania rekojesci z kolana. Pakowany pojedynczo sterylnie. Do jednorazowego uzycia.

e Komisja Przetargowa informuje, ze dopuszcza do zaoferowania zestaw dwdéch

implantow PEEK lub TCP/PLGA o ww. parametrach.

Pakiet 1 Pkt 2. System do szycia lgkotek skladajqcy sie z igly nitinolowej z drucianym oczkiem o

dlugosci 25 cm i posiadajacy 3 nitki 0 rozmiarze USP 2-0 — Czy Zamawiajgcy dopuszcza: System

do szycia tgkotek skladajgcy sie z Igly - Stal Szlachetna z oczkiem o diugosci 30cm., SZwy:

plecione UHMWPE. Szwy sita oporu przed zerwaniem: >125 N Rozmiar szwow: USP 0, Szwy

diugos¢: 90 cm. Pakowane Sterylnie pojedynczo. Opakowanie zbiorcze 5 SZt.

e Komisja Przetargowa informuje, ze dopuszcza do zaoferowania system do szycia lakotek
0 Ww. parametrach.

Czesé nr 2
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Czy Zamawiajgcy dopusci do oceny w Czesci 2 pozycja 1 produkty o ponizszych parametrach, w
nastepujqgcych konfiguracjach:

Implant niewchianialny tytanowy. Wkret z szerokim rdzeniem, gwintowany na catej diugosci o
srednicy 5,5mm i dtugosci 16,3mm. Wkret z dwiema ni¢mi niewchianialnymi o grubosci USP2, w
roznych kolorach, o dwurdzeniowej strukturze, polietylenowych wiloknach wewnetrznych i
plecionych poliestrowych widknach zewnetrznych. Zestaw wkret z nicmi na podajniku. Podajnik ze
znacznikami oznaczajgcymi optymalng glebokos¢ zakotwiczenia implantu. Separacja podajnika od
whkretu samoistna po zwolnieniu nici. Sterylny.

Implant niewchtanialny tytanowy. Wkret gwintowany na calej diugosci o srednicy 3,5mm i
diugosci 12,1mm. Whkret z nicig niewchianialng o grubosci USP2, w roznych kolorach, o
dwurdzeniowej strukturze, polietylenowych wioknach wewnetrznych i plecionych poliestrowych
wloknach zewnetrznych. Zestaw wkret z nicmi na podajniku. Podajnik ze znacznikami
oznaczajgcymi optymalng glebokos¢ zakotwiczenia implantu. Separacja podajnika od wkretu
samoistna po zwolnieniu nici. Implant sterylny.

Implant niewchianialny tytanowy. Wkret z szerokim rdzeniem, gwintowany na catej dlugosci o
srednicy 4,5 mm i dlugosci 14 mm. Wkret z dwoma ni¢mi niewchtanialnymi o grubosci USP2, w
roznych kolorach, o dwurdzeniowej strukturze, polietylenowych widknach wewnetrznych i
plecionych poliestrowych wtoknach zewnetrznych. Zestaw wkret z ni¢cmi na podajniku. Podajnik ze
znacznikami oznaczajgcymi optymalng glebokosé zakotwiczenia implantu. Separacja podajnika od
wkretu samoistna po zwolnieniu nici. Sterylny

Implant niewchtanialny tytanowy. Wkret z szerokim rdzeniem, gwintowany na catej diugosci o
Srednicy 6,5mm i diugosci 16,3mm. Wkret z trzema ni¢mi niewchianialnymi o grubosci USP2, w
roznych kolorach, o dwurdzeniowej strukturze, polietylenowych widknach wewnetrznych i
plecionych poliestrowych wioknach zewnetrznych. Zestaw wkret z ni¢mi na podajniku. Podajnik ze



znacznikami oznaczajgcymi optymalng glebokos¢ zakotwiczenia implantu. Separacja podajnika od
wkretu samoistna po zwolnieniu nici. Sterylny.

e Komisja Przetargowa informuje, ze dopuszcza do zaoferowania w Cze$ci nr 2 poz. 1
produktu o ww. parametrach.

Kotwica niewchtanialna (tytanowa) zaprojektowana specjalnie do napraw uszkodzonego migsnia
stozka rotatora i mocowania gtowy bicepsa— rozmiary sr.0d 2.0 mm do6.5 mm,; wytrzymatos¢ 64
LBS & 86 LBS. Kotwica posiada cztery pelne obroty glebokiego gwintu, zaokrgglong glowke
(zwigkszajgcq wytrzymatosé kotwicy podczas wkrecania oraz delikatng dla nici), dwa niezalezne
oczka na nici utozone na krzyz (zapewniajg niezaktocony i tatwy przesuw nici podczas wigzania
weztow oraz mozliwos¢ wykonania szwu materacowego).Dostepna z dwiema nicmi o roznych
kolorach - 38% niewchianialnego PE, 62% biowchianialne, 55 LBS wytrzymatosci, 30 LBS przy
polowicznym przecieciu i na wezle, obnizona masa wezta po czasie wchlaniania, bardzo silna i
elastyczna. - Czy Zamawiajgcy dopuszcza: Stozkowy implant @od 2,0mm do 6,5mm, z 2 ni¢mi, bez
igly do napraw uszkodzonego miesnia stozka rotatora i mocowania gtowy bicepsa. Umiejscowiony
na stalowym trzpieniu. Szwy UHMWPE wykonane z polietylenu o ultrawysokiej masie
czgsteczkowej i biokompatybilnosci, zapewniajq bezpieczne zakotwiczenie w tkankach,
bialo/niebieskie dl. 900mm — USP 2. Stop tytanu Ti-6AL-4V 5Eli. Przeznaczone do kosci
zdrowych. Nie wymaga instrumentarium. Narzedzie jednorazowe, pakowane sterylnie. Zabiegi
artroskopowe i na otwarto. Roznica w rodzaju nici — 100% niewchianialne. Pozostate cechy bez
zmian.

¢ Komisja Przetargowa informuje, ze dopuszcza do zaoferowania kotwice niewchtanialng

0 Ww. parametrach.

Dot. zapiséw SWZ
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Pytanie do SWZ, rozdziat Ill opis przedmiotu zamowienia, ust. 6 - Zwracamy si¢ z uprzejmg
prosbg o wyjasnienie, czy Zamawiajqcy majgc na uwadze zapisy Ustawy o wyrobach medycznych,
Y. ,,Dopuszcza si¢ aby wyroby przeznaczone do uzywania na terenie Rzeczypospolitej Polskiej
dostarczane profesjonalnym uzytkownikom mialy oznakowania lub instrukcje uzywania w jezyku
angielskim...” wyrazi zgode na zaoferowane produktow w opakowaniach w jezyku angielskim?
Opakowania oferowanych wyrobow — mimo innego jezyka sq tatwo rozumiane poprzez oznaczenia
fabryczne oraz opisy wskazane sq za pomocq zharmonizowanych symboli i rozpoznawalnych
kodow.

e Komisja Przetargowa informuje, ze dopuszcza do zaoferowania produkty

w opakowaniach w jezyku angielskim.

Pytanie do tresci umowy dot. skiadania zamowien - Czy Zamawiajqcy wyrazi zgode na skladanie
zamowien za posrednictwem aplikacji MARS dostepnej dla Zamawiajgcego? Aplikacja jest
dostepna online i nie wymaga dodatkowej instalacji. Taka forma sktadania zamowien utatwia caty
proces zamawiania i pozwala Zamawiajgcemu na sprawdzenie statusu zlozonego zamowienia.
Dodatkowo Zamawiajgcy z poziomu aplikacji ma petny dostep i podglad na caly asortyment
znajdujgcy sie w portfolio Wykonawcy. Wykonawca gwarantuje przeszkolenie wskazanego
pracownika Zamawiajgcego w zakresie obstugi aplikacji MARS.

e Komisja Przetargowa informuje, ze wyraza zgode na skladanie zamoéwien za

posrednictwem aplikacji MARS dostepnej dla Zamawiajacego.

Czy Zamawiajqgcy wyrazi zgode na modyfikacje § 1 ust. 7 projektu umowy stanowigcego zatqcznik
nr 4 do SWZ (,, Umowa”) poprzez wydtuzenie wskazanego tam terminu z 3 dni na 7 dni?
e Komisja Przetargowa informuje, ze podtrzymuje zapisy SWZ.

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na modyfikacje § 2 ust. 4 zdanie 3 Umowy poprzez wykreslenie
fragmentu ,,seria, data waznosci”? Wykonawca nadmienia, iz wskazywanie przedmiotowych
informacji na dokumencie dostawy stanowi rozwigzanie niestandardowe, zwigkszajgce koszty
realizacji umowy.

e Komisja Przetargowa informuje, ze podtrzymuje zapisy SWZ.
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Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na modyfikacje § 3 ust. 4 Umowy poprzez wykreslenie fragmentu
. inicjaly pacjenta i numer historii choroby”. Wykonawca nadmienia, iz przedmiotowe informacje
mogq by¢ traktowane jako dane osobowe (dane identyfikujgce pacjenta). Ich wskazywanie na
fakturze stanowi¢ moze w ocenie Wykonawcy naruszenie zasad wskazanych w RODO (w
szczegolnosci nalezy to uznac za niezasadne w zakresie wskazywania przedmiotowych danych na
fakturze).

e Komisja Przetargowa informuje, ze wyraza zgode na wykreslenie ww. fragmentu.

Wystawiona FV winna zawiera¢ kolejny numer protokolu zuzycia i numer umowy.

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na modyfikacje lub usunigcie § 7 ust. 1 pkt 3 Umowy? Wykonawca
nadmienia, iz kara umowna powinna precyzyjnie okreslac¢ przedmiot naruszenia powigzany z
sankcjg. Ogodlne odwolanie do naruszenia paragrafu (zawierajgcego kilka postanowien
odnoszgcych sie do odmiennych kwestii) nie jest zasadne.

¢ Komisja Przetargowa informuje, ze podtrzymuje zapisy SWZ.



