Pomorskie Centrum Reumatologiczne $ Podmiot Leczniczy z udziatem

im. dr Jadwigi Titz-Kosko w Sopocie sp. z 0.0.

DZPKK.282.15.2024

Samorzadu Wojewd6dztwa Pomorskiego

Sopot, dnia 05.12.2024 roku

) WYJASNIENIA I MODYFIKACJA |
TRESCI SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA
TRYB PODSTAWOWY - ZNAK: 15-TP-24

dot.: postepowania o udzielenie zamdéwienia publicznego prowadzonego w trybie podstawowym bez negocjacji na

sukcesywne dostawy implantow ortopedycznych na potrzeby Oddzialu Chirurgii Urazowo-Ortopedycznej Pomorskiego

Centrum Reumatologicznego im. dr J. Titz-Kosko w Sopocie Sp. z 0.0., w podziale na 34 pakiety— znak: 15-TP-24

1. Dzialajac na podstawie art. 284 ust. 2 i 6 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 roku Prawo zamowien publicznych (j.t. Dz.
U.2024.1320 ze zm.) — Zamawiajacy — w odpowiedzi na pytania zgloszone w toku przedmiotowego postgpowania
rzez Wykonawcow — udziela nastepujacych wyjasnien dotyczacych Specyfikacji Warunkéw Zamowienia.

Lp. Tres¢ pytania Tres¢ wyjasnienia udzielonego przez Zamawiajacego
Pakiet nr 34, pozycja 2
Zwracamy si¢ z uprzejma prosba do Zmawiajacego o
1 wyrazenie zgody na zaoferowanie dodatkowo | Zamawiajacy wyraza zgode i dokonuje modyfikacji
produktéow o nastgpujacych parametrach: Druty | Zatacznika nr 2.34 do SWZ
Kirschnera, S$rednica 2.2 mm, dlugo$¢ 250 mm,
kierunkowe do $rub 7.0 mm.
PAKIET 5 - Druty, wyroby medyczne jednorazowe,
2 sterylne. Zamawiajacy wyraza zgode 1 dokonuje modyfikacji
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie Druty, | Zatacznika nr 2.5 do SWZ
wyroby medyczne jednorazowe, niesterylne.
PAKIET 5 - Druty, wyroby medyczne jednorazowe,
sterylne. .. . . . ..
3 Poz. 3. Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie %Zinsxﬁgzz \;/};rzf)asz\%/ozd ¢ i dokonuje modyfikacji
Drut migkki do wigzania odtamoéw kostnych 0,2mm, 0,4 4 ’
mm; 10mm
PAKIET 6 - Gwézdz Rusha, wyrob medyczny
4 jednorazowy, sterylny Zamawiajacy wyraza zgode i dokonuje modyfikacji
Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie Druty, | Zalacznika nr 2.6 do SWZ
wyroby medyczne jednorazowe, niesterylne.
PAKIET 6 - Gwo6zdz Rusha, wyrob medyczny
jednorazowy, sterylny
Poz. 1. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie | . . .. . .
> Gwo6zdz Rusha, wyr(’)Jb n}lledyczny jidnorazowy, sterylny. Nie, Zamawiajacy nie wyraza zgody.
Rozmiar 2, 5 mm/12 c¢cm, 2,5/14 c¢m, 3,0/12cm, 3,0/14
cm do wyboru Zamawiajacego.
Pakiet nr Sinr 6
6 Czy Zamawiajacy w Pakiecie 5 i 6 dopusci mozliwos¢ | Patrz odpowiedz na pytania 2 i 4.
zaoferowania implantéw niesterylnych?
PAKIET 32 - Implanty do chirurgii stopy
PYTANIE do poz. 2
Czy Zamawiajacy dopusci tytanowe plytki do artrodezy
ierwszego stawu $rodstopno-paliczkowego . .. . L
7 g gruboé%i 1,4 mm. Plytll)d agatomiczne{g lewe i prawe Nie, Zamawiajacy nie dopusci.
posiadajace 5 uniwersalnych otworéw na $ruby
kompresyjne i1 katowo-stabilne. Dlugosci ptytek od
34mm do 41mm.
PAKIET 32 - Implanty do chirurgii stopy
PYTANIE do poz. 314
8 Czy Zamawiajacy dopusci $ruby korowe blokowane i | Nie, Zamawiajacy nie dopusci.
kompresyjne o $rednicy 3.0mm i dtugosciach
zgodnych z podanymi w formularzu cenowym
PAKIET 32 - Implanty do chirurgii stopy
9 PYTANIE do poz. 617 Nie, Zamawiajacy nie dopusci.
Czy Zamawiajacy dopusci $ruby korowe blokowane i
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kompresyjne o $rednicy 3.5mm i dtugosciach
do 36mm

10

PAKIET 32- Implanty do chirurgii stopy

PYTANIE do poz. 8

Czy Zamawiajacy dopusci endoprotez¢  stawu
$rdédstopno-paliczkowego MTP1 - wykonang z
elastomeru silikonowego uwzgledniajaca naturalng
koslawo$¢ stawu, dostepng w 4 rozmiarach dla

MTP1 oraz 3 rozmiarach dla pozostalych mniejszych
stawow $rodstopno-paliczkowych.

Proteza zabezpieczona pierscieniami

STRN
| T —
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Zamawiajacy dopusci i w zwigzku z tym dokonuje

modyfikacji Zatacznika nr 2.32 do SWZ

PAKIET 17 - Klamra kompresyjna nitinolowa

Czy Zamawiajacy dopusci kompresyjne klamry
niklowo-tytanowe z tzw. pamiecia ksztattu, o
symetrycznych 1 niesymetrycznych  ramionach.
Szerokos¢ od 10 do 25mm. Klamry wyposazone w
zabkowane wcigcia ramion zapobiegajace migracji.
Instrumentarium wielokrotnego uzytku.

Rozmiary klamer:

15x14x14mm,

18x16x18mm,

18x18x18mm

18x14x16mm,

20x18x18mm,

25x20x20mm

10x12x14mm,

15x12x12mm,

Nie, Zamawiajacy nie dopusci.
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Dotyczy przedmiotowych §rodkéw dowodowych

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zlozenie wraz z
oferta katalogow wystawionych przez autoryzowanego
dystrybutora producenta na terenie Polski?

Tak, Zamawiajacy wyraza zgodg.
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Dotyczy przedmiotowych §rodkéw dowodowych

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zlozenie wraz z
oferta tylko o$wiadczenia, w ktérym Wykonawca
zdeklaruje, ze zaoferowane w postgpowaniu produkty
posiadaja Deklaracje zgodnosci i certyfikaty CE a
Wykonawca zobowiazuje si¢ do udostgpnienia tych
dokumentéw na kazde wezwanie Zamawiajacego?

Nie, Zamawiajacy nie wyraza zgody.

14

Dotyczy §4 ust. 1 wzoru umowy

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na skladanie zaméwien
za posrednictwem aplikacji dostepne;j dla
Zamawiajacego? Aplikacja jest dostgpna online i nie
wymaga dodatkowej instalacji. Taka forma skladania
zamoOwien ulatwia caly proces zamawiania i pozwala
Zamawiajagcemu na sprawdzenie statusu zlozonego
zamowienia. Dodatkowo Zamawiajacy z poziomu
aplikacji ma pelny dostgp i podglad na caty asortyment
znajdujacy si¢ w portfolio Wykonawcy. Wykonawca
gwarantuje przeszkolenie wskazanego pracownika
Zamawiajacego w zakresie obstugi aplikacji.

Zamawiajacy pragnie pozostac

dotychczasowych zapisach SWZ w tej kwestii.

przy
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Dotyczy §4 ust. 3 wzoru umowy

Czy Zamawiajacy w zamian za protokol przekazania
dopusci mozliwos¢ przedlozenia dokumentu WZ
zawierajacego numery katalogowe, numery seryjne oraz
nazwe¢ produktu jako potwierdzenie utworzenia

depozytu?

Nie, Zamawiajacy nie dopusci.
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Dotyczy FA-C Pakiet nr 9

Tak, Zamawiajacy odstapi w takim wypadku.




Czy Zamawiajacy odstapi od uzyczenia instrumentarium
tj. wirdwki, jezeli sprze¢t jest juz w posiadaniu
Zamawiajacego?
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Dotyczy FA-C Pakiet nr 1inr 4
Czy Zamawiajacy dopusci do oceny w Pakiecie 1 1 4
produkty sterylne i niesterylne?

Zamawiajacy dopusci i w zwigzku z tym dokonuje
modyfikacji Zatacznika nr 2.1 1 2.4 do SWZ
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Dotyczy FA-C Pakiet nr 13 i nr 17 oraz §2 ust. 6
WZOru umowy

Czy Zamawiajacy odstapi od uzyczenia instrumentarium
dla Pakietu 13 i 17 jako, ze implanty opisane w tych
pakietach nie wymagaja instrumentarium?

Zamawiajacy odstapi i w zwiazku z tym dokonuje
modyfikacji Zalgcznika nr 2.13 1 2.17 do SWZ oraz
w §2 ust. 6 wzoru umowy
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Dotyczy FA-C Pakiet nr 15 i nr 19 poz. 3 oraz §2 ust.
6 wzoru umowy

Czy Zamawiajacy wyraza zgodg, aby instrumentarium
do barku koniecznie do przeprowadzenia zabiegu dla
Pakietu 15 oraz Pakietu 19 pozycja 3 byto dostarczone w
formule LOANER SET czyli tzw. ,Lotnej”, tj. po
wczesniejszym ztozeniu zaméOwienia przez
Zamawiajacego?

Zamawiajacy wyraza zgode 1 w zwiazku z tym
dokonuje modyfikacji Zalacznika nr 2.15 1 2.19 do
SWZ oraz w dodaje ust. 8 w §2 wzoru umowy
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Dotyczy FA-C Pakiet nr 4, poz. 11

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny w Pakiecie 4
pozycja 11 produkt o nastgpujacych parametrach:

Plyta typu L, tytanowa do zespolen dalszej nasady kosci
promieniowej lub kosci tokciowej, mocowana na $ruby
korowe lub blokowane o §rednicy 3.5mm, 5-otworowa

Nie, Zamawiajacy nie dopusci.
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Dotyczy FA-C Pakiet nr 4, poz. 23

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny w Pakiecie 4
pozycja 23 produkt o nastgpujacych parametrach:

Sruba tytanowa, korowa i blokowana, $rednica 2,4mm
(dhugos¢ 8-40mm)

Zamawiajacy dopusci i w zwiazku z tym dokonuje
modyfikacji Zatacznika nr 2.4 do SWZ
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Dotyczy FA-C Pakiet nr 4, poz. 24

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny w Pakiecie 4
pozycja 24 produkt o nastgpujacych parametrach:

Sruba tytanowa, korowa i blokowana, $rednica 3,0mm
(dlugo$¢ 10-40mm)

Zamawiajacy dopusci i w zwigzku z tym dokonuje
modyfikacji Zatacznika nr 2.4 do SWZ
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Dotyczy FA-C Pakiet nr 4, poz. 25

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny w Pakiecie 4
pozycja 25 produkt o nastgpujacych parametrach:

Sruba tytanowa, korowa i blokowana, $rednica 3,5mm
(dtugos¢ 10-60mm)

Zamawiajacy dopusci i w zwigzku z tym dokonuje
modyfikacji Zatacznika nr 2.4 do SWZ
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Dotyczy FA-C Pakiet nr 8, poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny w Pakiecie 8
pozycja 1 produkt o nastgpujacych parametrach:
Autologiczny system regeneracji chrzastki oparty na
osoczu bogatoptytkowym 1 zywych chondrocytach.
Jednorazowy system sterylny sktadajacy si¢ z:
Podwojnej  strzykawki (3 szt), systemu do
przygotowania autologicznej trombiny (1  szt.),
urzadzenie do pobierania tkanki autologicznej (1 szt.),
ostrze shavera 4 mm x 13 cm (Iszt.), kaniula z
koncowka luerlock wprowadzajaca, zakrzywiona z
obturatorem (1 szt.).

Wymagane instrumentarium:

Wiréwka z pojemnikami i1 tubami na strzykawki
separujace krew, przeciwwaga, konsola do shavera

Zamawiajacy dopusci i w zwigzku z tym dokonuje
modyfikacji Zatacznika nr 2.8 do SWZ
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Dotyczy FA-C Pakiet nr 11, poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny w Pakiecie 11
pozycja 1 produkt o nastepujacych parametrach:

Sruba interferencyjna biokompozytowa do rekonstrukcji
wigzadla przedniego ACL i tylnego PCL. Implant
zbudowany w 30 % z dwufazowego fosforanu wapnia
(BCP) i w 70% z PLDLA. Sruba o konikalnym
ksztalcie, posiada migkki gwint o duzym skoku na catej
dlugosci utatwiajacy wprowadzanie. Proces potaczenia
dwoch materialow wzmacnia parametry implantu a
mikro pory oraz otwory wzdluz osi implantu ulatwia

Zamawiajacy dopusci i w zwigzku z tym dokonuje
modyfikacji Zatacznika nr 2.11 do SWZ




przebudowe i przerost koscig. Udowodniona min. 98%
przebudowa w kos¢. W celu latwiejszego i
precyzyjniejszego  wprowadzania  gniazdo  Sruby
stozkowe szescioramienne. Implant w wersji sterylnej
pakowany pojedynczo. Wymiary: Dhugos¢ 20 mm o
$rednicach 6-10 mm (skok co 1 mm), wyposazone w
ostonke utatwiajaca wprowadzenie w kanal. Dlugos¢ 30
mm o $rednicach 7-12 mm (skok co 1 mm).

Dotyczy FA-C Pakiet nr 14, poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny w Pakiecie 14
pozycja 1 produkt o nastgpujacych parametrach:

Zestaw implantow do stawu CMC, umozliwiajacy
podwieszenie pierwszej kosci §rodrgcza, zawierajacy:

- drut wiercagcy 1,1 mm zakonczonych oczkiem do
przeciagania szwu, krotki

26 |- drut wiercacy 1,1 mm zakonczonych oczkiem do
przeciggania szwu, dhugi

- przeciagacz do szwow, dlugos$¢ 20 cm

- guzik o szerokosci 2,6mm z dwoma otworami do
przeciagnigcia szwu

- wzmocniony szew ortopedyczny typu FiberWire #2
zakonczony guzikiem o szerokosci 2,6mm

- instrument do trapezektomii

Dotyczy FA-C Pakiet nr 15, poz. 5

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny w Pakiecie 15
pozycja 5 produkt o nastepujacych parametrach: Tak, taki produkt jest juz dopuszczony przez
Kotwica tytanowa 2,2 mm x 4 mm, 2.7 mm x 7 mm, | Zamawiajacego w poz. 5 Pakietu nr 15.
wzmocniony szew zakonczony igltami, implant na
jednorazowym podajniku

Dotyczy FA-C Pakiet nr 22, poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny w Pakiecie 22
8 pozycja 1 produkt o nastepujacych parametrach: Zamawiajacy dopusci i w zwigzku z tym dokonuje
Podktadka rewizyjna, tytanowa podkladka o rozmiarach | modyfikacji Zatgcznika nr 2.22 do SWZ

5 mm x 20 mm. Z jednej strony posiada wciccie
umozliwiajace nalozenie jej na implant udowy.

Zamawiajacy dopusci i w zwigzku z tym dokonuje
modyfikacji Zalacznika nr 2.14 do SWZ
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Do niniejszych wyjasnien zalacza si¢ zataczniki:
1. Zmodyfikowany zalacznik nr 2.1-2.34 do SWZ
2. Zmodyfikowana tres¢ wzoru umowy

2. Zamawiajacy dziatajac na podstawie art. 286 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 roku Prawo zamoéwien
publicznych (j.t.Dz.U.2024.1320 ze zm.) — zmienia tre$¢ Specyfikacji Warunkéw Zamowienia w nastepujacy
sposob:

1) Rozdziat VIII ,MIEJSCE ORAZ TERMIN SKEADANIA OFERT”, punkt 2

o tresci:

,» Termin sktadania ofert: do dnia 06.12.2024 r., do godz. 09:00 pod rygorem niewaznos$ci”
otrzymuje brzmienie:

,»Termin sktadania ofert: do dnia 10.12.2024 r., do godz. 09:00 pod rygorem niewazno$ci”

2) Rozdziat VIII ,,MIEJSCE ORAZ TERMIN SKEADANIA I OTWARCIA OFERT”, punkt 4

o tresci:

,,Jermin otwarcia ofert:

Komisyjne otwarcie ztozonych ofert nastapi w trakcie posiedzenia Komisji Przetargowej, ktore odbedzie si¢ w dniu
06.12.2024 roku o godz. 09:15.”

otrzymuje brzmienie:

,,Jermin otwarcia ofert:

Komisyjne otwarcie ztozonych ofert nastapi w trakcie posiedzenia Komisji Przetargowej, ktore odbedzie si¢ w dniu
10.12.2024 roku o godz. 09:15.”

3) Rozdziat XI,INNE INFORMACIJE”, ust. 2 ,.termin zwigzania ofertg”, pkt 2.1,
o tresci:
»2.1. Wykonawca jest zwigzany ofertg od dnia uptywu terminu sktadania ofert, przy czym pierwszym dniem

terminu zwigzania oferta jest dzief, w ktérym uptywa termin sktadania ofert, przez okres 30 dni, tj. do dnia
04.01.2025 r.”



otrzymuje brzmienie:
»2.1. Wykonawca jest zwigzany ofertg od dnia uptywu terminu sktadania ofert, przy czym pierwszym dniem
terminu zwigzania ofertg jest dzien, w ktorym uplywa termin sktadania ofert, przez okres 30 dni, tj. do dnia
08.01.2025 r.”

Pozostata tres¢ Specyfikacji Warunkow Zamowienia na sukcesywne dostawy implantow ortopedycznych na potrzeby
Oddzialu Chirurgii Urazowo-Ortopedycznej Pomorskiego Centrum Reumatologicznego im. dr J. Titz-Kosko w Sopocie
Sp. z 0.0., w podziale na 34 pakiety — znak: 15-TP-24 — nie zmienia sie.

PREZES ZARZADU

Kinga Kozicka



