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WYKONAWCY BIORACY
UDZIAL W POSTEPOWANIU

Dotyczy: postgpowania o udzielenie zamowienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczoncgo na: Dostawe implantow ortopedycznych
Znak sprawy ZP-2200-5/14

Wyjasnienia Zamawiajacego nr 1

Dzialajac zgodnie z art. 38 ustawy Prawo zaméwien publicznych z dnia 29 stycznia 2004r. (tj. Dz. U.
7 2013t. poz. 907 z pozn. zm.) Zamawiajacy udziela wyjasnien jak nizej:

Pytanie nr 1

Pytanie do Pakietu nr 19- Urzadzenie do szycia Igkotki

Czy Zamawiajacy dopusci sterylny zestaw do szycia takotki z trzema implantami?

Trzy implanty wykonane z PEEK-u zatadowane na jednorazowy aplikator —igle, z koficem
uniesionym pod katem 15 stopni, polaczone mocna nitkg w rozmiarze "#0".

Aplikator posiadajacy system blokowania nici oraz zadawania napigcia pomigdzy wszczepionymi
implantami. Zestaw zaopatrzony w jednorazowg kaniule prowadzaca, chroniaca implanty przed
uszkodzeniem podezas wprowadzania igly do stawu oraz stuzaca jako miarka uszkodzenia.

Zestaw umozliwiajacy wykonanie dwoch szwdw bez wychodzenia ze stawu?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga zaoferowania asortymentu szczegolowo opisanego w SIWZ,

Zamawiajacy zgodnic z art. 38 ustawy pzp jest zobowigzany, do udzielenia Wykonawcy wyjasniefi
tresci specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia. Z przediozonego przez Wykonawce opisu
wiasnego produktu, Zamawiajacy nie jest w stanie wyinterpretowaé konkretnych zapytann Wykonawcy
do wymaganych przez Zamawiajacego parameirow i tym samym Zamawiajacy nie odnicsie sig
meryloryeznie do przedstawionych opisow.

Pytanie nr 2

Czy Zamawiajacy dopusci:

Pakiet 17.

Ad. 1.) Mocowanie udowe:

Podtuzna ptytka wykonana ze stopu tytanu, dtugos¢ implantu tytanowego: 12,2 mm, szer. 3,9 mm,
wys. 1,5 mm. Implant pozwala na zawieszenic przeszezepu w kanale udowym w technice przez
portalowej. Plytka na trwale zwigzana z petlg pleciona poliestrowg o wysokiej wytrzymalosci
(UHMWPE). Diugosé petli od 15 do 60 mm skok, co 5 mm. Sila mocowania min. 2000N. Sita rwaca
nici prowadzgeej min 90 kg (200 1bs).

Ad. 2.) Mocowanic piszczelowe:

Sruby biowchtanialne interferencyjne, naszej firmy, ktore dostepne sa w nastepujacych wymiarach?:
7 mm x 23 mm

7 mm x 30 mm
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8 mm x 23 mm

& mm x 30 mm

9 mm x 23 mm

9 mm x 30 mm

10 mm x 23 mm

10 mm x 30 mm

11 mm x 30 mm

Wymiary naszych grub nieznacznie odbicgaja od wymaganych przez Zamawiajacego. Nasze $ruby
wykonane sa z materialu PLA, ktory zapewnia biowchlanialnosé sruby oraz dodatkowo $ruby
posiadajg nastepujace cechy: mocny zaoblony gwint. stozkowy czubek. wysoka préba momentu
obrotowego (4 obroty)?

Ad. 3.)

Wiertla sztywne do kanatu udowego w rozmiarach 4,5mm: Smm; 6mm; 6,5mm; 7mm;: 7,5mm; 8mm;
8,5mm: 9mm; 9,5mm; [0mm; [Imm. Drut prowadzacy sztywny, ze znacznikicm laserowym
ulatwiajacym dobdr implantu udowego, wielorazowy.

Odpowiedz:

Jak w odpowiedzi na pytanie nr1

Pytanie nr 3

Pakiet 18)

Sruby biowchlanialne interferencyjne, naszej firmy, ktére dostepne sq w nastepujacych wymiarach?:
7mm x 23 mm

7 mm x 30 mm

8 mm x 23 mm

8 mm x 30 mm

9 mm x 30 mm

10 mm x 23 mm

10 mm x 30 mm

11 mm x 30 mm

Wymiary naszych $rub nieznacznie odbiegajg od wymaganych przez Zamawiajacego. Nasze sruby
wykonane sa z materiatu PLA, ktory zapewnia biowchtanialno$é¢ $ruby oraz dodatkowo sruby
posiadaja nastepujace cechy: moeny zaoblony gwint, stozkowy czubek, wysoka proba momentu
obrotowego (4 obroty)?

Odpowiedz:

Jak w odpowiedzi na pytanie nr 1

Pytanie nr 4

Pakiet 19)

System naprawy Iqkotek OMNISPAN™ jesi przeznaczony do optymalnych, catkowicie wewngtrz
stawowych napraw lgkotek. System skfada sie z niskoprofilowej igly wyposazonej fabrycznie w dwie
zapatki z PEEK i szew ORTHOCORD®, ktdre sq implantowane przy pomocy jednorazowego
wprowadzacza OMNISPAN.

Bez twardych elementéw na powierzchni Igkotki: Naprawy z uzyciem systemu OMNISPAN nie
pozostawiaja twardych elementéw majacych kontakt z ktykciami udowymi. Nawet jesli wezel zostal
przesunigty na tylna cze$¢ fakotki, pozostawia tylko niskoprofilowa podwajng rozpietosé szwu
ORTHOCORD #2/0.

Doskonata wytrzymaloéél: Badania wykazaly, e system OMNISPAN zapewnia wyjatkowo wysoka
wytrzymato§é w pordwnaniu z konkurencyjnymi wewnatrz stawowymi systemami naprawy lgkotek.
Badanic wytrzymalosSciowe pojedynczej sily niszczace] na lakotkach $winskich wykazato
wytrzymalos¢  systemu OMNISPAN ponad 177 N, natomiast wytrzymatociowe badanie
zmegczeniowe na lgkotkach §winskich wykazato wytrzymalosé systemu OMNISPAN 204 N.

Mniejsza masa pooperacyjna: Zapewniajacy doskonaly profil wytrzymalodei szew ORTHOCORD
#2/0 jest zlozony w: 55% z PDS™* | w 45% z polictylenu o wysokiej masie czasteczkowej.
W rezultacie skladnik PDS szwu jest wchlanialny, co spowoduje zmniejszanie sig z czasem masy
szwu na powierzchni fakotki.



Aktywne umieszezanie: Aktywne umieszezanie przy uzyciu wprowadzacza OMNISPAN pozwala
zdecvdowac. kiedy i gdzic siatki zabezpieczajace zostang ostatecznie umicszezone za fakotka — bez
zaktadania trzpienia i bazowania na tarciu.

[ghy dostepne w rozmiarach: Ost (proste), 12st, 27st.

Odpowiedz:

Jak w odpowiedzi na pytanie nr 1

Pytanie nr 5
Pakiet 20)
Ad. 1.)
Czy Zamawiajacy dopusci?
Wkrecang i whijana kotwice biowymienng GRYPHON BR, wykonana z PLGA oraz
osteokonduktywnego TCP metoda mikrodyspersji, zaprojektownana specjalnie do napraw
uszkodzonego obrabka oraz uszkodzen rotatora stozka.
Wymiary kolwicy: 2,5mm - srednica czubka kotwicy, 3,0mm - érednica kotwicy. Sita wyrwania
(PULL OUT) 20,23 kg (44,6 1bs).
Wprowadzacz posiada linie kosci oraz linie pokazujaca utozenie nici. Wiertlo stosujemy do
przygotowania miejsca dla kotwicy w kosci migkkiej, natomiast Wiertto i AWL (narzynka) stosujemy
w kosciach twardych — instrumenty réwniez posiadaja linie glebokosci. Instrumentarium nie wymaga
mierzenia. Kotwice dostgpne z ni¢mi: ORTHOCORD.
(Orthocord — ni¢ ortopedyczna o podwyzszonych wlasciwosciach wytrzvmatosciowych, 38%
niewchlanialnego PE, 62% biowchtanialne, 55 LBS wytrzymatodci, 30 LBS przy potowicznym
przecigciu i na weiZle, obnizona masa wezla po czasie wchlaniania, bardzo silna i elastyczna — dobrze
ukladajace sie wezly).
Ad. 2.)
Czy Zamawiajacy dopusci:
Kompletna Linia Nowego Systemu Transparentnych Kaniul DePuy Mitek

Nowe, innowacyjnc Potréjne Uszezelki zmniejszajace przeciekanie

Nowy Skok Gwintu ulatwia stabilnos¢ kaniuli podezas procedury

Transparentnosé kaniuli zapewnia wigksza wizualizacje podezas procedury

Dostepne wigeej rozmiarow (5.5, 7.0, 8.5 x 35mm, 75mm, 90mm) zapewnia wszechstronnosé dla
oprzyrzadowania artroskopowego
Zwigkszona gama (gladka, gtadka z dalszym pierscicniem, gwintowana) dostarcza rozwiazania dla
polrzeb proceduralnych i preferencji operalora
Odpowiedz:
Jak w odpowiedzi na pytanie nr 1

Pytanie nr 6

Wykonaweca.......zwraca sig do Zamawiajacego z wnioskiem o wyjadnienie zapisow Specyfikacji

Istotnych Warunkdow Zamowicnia,

I.  Z uwagi na uchwalong zmiang ustawy Prawo zamdwieh publicznych, a zwlaszcza art. 24 ust. 1, a
takze majac na uwadze zasady miarkowania i proporcjonalno$ci kar umownych prosze o
wyjasnienie czy Zamawiajacy wyrazi zgode na:

1. Dodanije do umowy postanowienia o brzmieniu:
»~Suma naliczonych kar umownych nie przekroczy 4,9 % wartosci umowy™?
2. Zmiang brzmienia § 5 ust. 4 wzoru umowy na nastepujace:
W przypadku odstapienia od umowy przez Zamawiajacego z przyczyn lezacych po stronie
Wykonawcey, badz przez Wykonaweg z przyczyn niedotyezacych Zamawiajacego,
Wykonawca jest zobowiazany do zaplacenia kary umownej w wysokosci 4.9 %
niezrealizowanej czgéei umowy brutto okreslonej w § 2 ust. 17,
Odpowiedi:
Zamawiajacy podtrzymuje dotychczasowe zapisy wzoru umowy.

Pvytanie nr 7



II. Prosze o wyjasnienie czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiang § 4 ust. 12 lit. ¢) wzoru umowy
na nastepujace:
.dostarczyé oryginal faktury wraz z dostawsa przedmiolu umowy. Fakturg uwaza si¢ za
dostarczong wraz z dostawa, jezeli zostanie przestana Zamawiajacemu w dniu dostawy faxem lub
droga mailowa pod warunkiem dostarczenia oryginatu faktury w terminie do 3 dni od daty
dostawy™.

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje dotyvchczasowe zapisy wzoru umowy.
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