Pytania i odpowiedzi

Znak sprawy: ZP/19/2020
Dotyczy: Postepowanie przetargowe ,,Dostawa implantéw ortopedycznych”

1. W zwiazku z konieczno$cig stworzenia depozytu przez Wykonawce realizujacego dostawe
implantow, prosimy o sprecyzowanie / dodanie do obecnego brzemienia projektu umowy
ponizszych zapisow uszczegdtowiajacych zasady realizacji dostaw w ramach stworzonego
depozytu:

e Przekazanie depozytu odbedzie si¢ na podstawie, generowanego z systemu, dokumentu WZ.
Osobg odpowiedzialng za depozyt JES: coveieii e :

e Wykonawca zachowuje prawo wilasnosci do powierzonych w depozyt implantow.

e Zamawiajacy jest zobowigzany do przechowywania implantow we wiasciwych warunkach,
zabezpieczenia ich przed uszkodzeniem, zniszczeniem lub kradzieza.

e W przypadku stwierdzenia, ze implanty przechowywane sg nieprawidlowo Wykonawca ma
prawo do natychmiastowego odbioru materiatow.

e W trosce o nalezyta gospodarke materialowa Zamawiajacy bedzie zuzywal powierzone
implanty poczawszy od materialu o najkrotszej dacie waznosci w ramach danego
asortymentu.

e Zamawiajacy przesle Wykonawcy niezwlocznie, maksymalnie w ciggu 2 dni roboczych od
wykorzystania materiatu, protokot zuzycia: PROTOKOL ZUZYCIA PRODUKTOW

e Zamawiajacy moze wystapi¢ do Wykonawcy o wymian¢ materialu na réwnorzedny o
dtuzszej dacie waznos$ci najpdzniej na 9 miesiecy przed uptynigciem daty waznos$ci materiatu
wytypowanego do wymiany. Wymianie/zwrotom podlegaja wylacznie produkty
petnowarto$ciowe. Produkt petnowartosciowy to produkt niezniszczony, nierozpakowany,
w_zaden sposob nieoznakowany; posiadajagcy oryginalne opakowanie wewnetrzne i
zewnetrzne oraz nieuszkodzone plomby.

e W przypadku nie zgloszenia ch¢ci wymiany, Wykonawca wystawi faktur¢ na materialy,
ktore przeterminowaty si¢ w siedzibie Zamawiajacego.

e Wykonawca ma prawo do kontroli depozytu i warunkéw, w ktorych sa materiaty
przechowywane.

e Raz w roku kalendarzowym, Wykonawca przeprowadzi w siedzibie Zamawiajgcego spis z
natury materiatdow powierzonych w depozyt. Termin inwentaryzacji zostanie uzgodniony z
Zamawiajacym na 2-3 tygodnie przed jej data.

e Ewentualne braki lub uszkodzenia materialow stwierdzone w momencie rozliczenia
depozytu upowazniaja Wykonawce do wystawienia Zamawiajagcemu faktury na brakujace
lub uszkodzone materiaty.

e Braki oraz uszkodzenia materiatow stwierdzone podczas spisu z natury, upowazniajg
Wykonawce do wystawienia Zamawiajagcemu faktury. Faktura zostanie wystawiona w
oparciu o formularz spisowy, a Depozyt uzupekliony do stanu wyj$ciowego.

e Na uzupehiony depozyt zostanie wystawiona faktura VAT z terminem platno$ci zawartym w § 7.
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgodg.



Zwracamy si¢ z uprzejmg prosba, czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na wystawianie i przesylanie
faktur w formie elektronicznej? W przypadku pozytywnej odpowiedzi prosimy o wskazanie
adresu email, na ktory faktury maja by¢ wysytane.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Czy w pakiecie nr 11 Zamawiajacy dopusci strzykawke o pojemno$ci 15 ml, zamiast
strzykawki o pojemnosci 10 ml? Pozostate parametry techniczne pozostajg bez zmian.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Czy w pakiecie nr 11 Zamawiajacy dopusci roztwor przeciwzakrzepowy - cytrynian - fiolki
o pojemnosci 10 ml? Pozostate parametry techniczne pozostajg bez zmian.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza

. Jako, ze oferowany przez firm¢ firm¢ w pakiecie 11 system do pozyskania osocza
bogatoptytkowego w postaci podwodjnej strzykawki ACP umozliwia przygotowanie
koncentratu PRP bez uzycia $rodka przeciwzakrzepowego - w petni autologiczny, zwracamy
si¢ do Panstwa z pytaniem czy Zamawiajacy w pakiecie nr 11 wyrazi zgod¢ na wydzielenie
roztworu przeciwzakrzepowego jako osobng pozycj¢ ?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr. 1 do pakietu nr. 13, dotyczy pkt. 1 i 2 — Biowchlanialne implanty do stabilizacji
drobnych fragmentdéw chrzestnych i kostnych metoda artroskopowa — DEPOZYT

Czy Zamawiajacy dopusci system do stabilizacji drobnych fragmentéw chrzgstnych i
kostnych, rownowazny do opisanego w SIWZ w pakiecie nr 13, punkcie 11 2:

- Biowchtanialny pin do reinsercji/stabilizacji odpryskow/ztaman/odlamow chrzastki
stawowej lub odlamow/ztaman kostnych 1 kostno-chrzestnych wykonany z najnowszej
generacji kopolimeru PLGA (kopolimer kwasu mlekowego 1 glikolowego) o $rednicy 1.5
mm 1 dlugosciach 20,30 mm, $rednicy 2.0 i dlugos$ciach 20, 30, 40, 50 mm. Implanty
posiadaja sptaszczony profil gldwki zabezpieczajacy chrzastke stawowa oraz specjalnie
modelowang strukture w obwodzie zapewniajaca blokowanie si¢ implantu w koS$ci
gabczaste;j.

- Oferowany implant mozna stosowa¢ w odtamach OCD metodg artroskopowa.

- Oferowany implant posiada takze mozliwos¢ zastosowania w zabiegach z dostepu mini
inwazyjnego przy odlamach kostnych np.: odlamanie ktykcia bocznego koSci
promieniowej, ponad to implant moZna stosowa¢ zabiegdw osteotomii np. korekcja
palucha koslawego, mlotkowatego oraz artrodez.

- Instrumentarium wielorazowe (autoklawowalne) w tym z prowadnica do reinsersji OCD
metodg artroskopowa (instrumentarium zgodne z SIWZ).

Odpowiedz : Zamawiajacy dopuszcza



Pytanie nr. 2 do pakietu nr. 13, dotyczy pkt. 1i 2 — Biowchtanialne implanty do stabilizacji
drobnych fragmentdéw chrzestnych i kostnych metoda artroskopowa — DEPOZYT

Czy zamawiajacy wymaga, aby oferowane piny byly wykonane z najnowszej generacji
kopolimeru PLGA?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr. 3 do pakietu nr. 13, dotyczy pkt. 1 i 2 —Biowchlanialne implanty do stabilizacji
drobnych fragmentéw chrzestnych i kostnych metoda artroskopowa — DEPOZYT

Czy zamawiajagcy wymaga rozszerzenia rozmiarOw oferowanych przez wykonawce
pindéw o $rednice 2,7 mm oraz 3,2 mm celem poszerzenia zastosowan klinicznych?
Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza

Pytania— PAKIET XLII
OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA -Klej fibrynowy
1. Czy Zamawiajacy potwierdza brak wymogu utworzenia depozytu ,,banku implantoéw” dla
produktu leczniczego okreslonego w Pakiecie nr XLII (42) ,,OPIS PRZEDMIOTU
ZAMOWIENIA -Klej fibrynowy” zgodnie z przepisami Ustawy Prawo Farmaceutyczne
(art. 72 ust. 3) oraz Rozporzadzeniem MZ w sprawie wymagan Dobrej Praktyki

Dystrybucyjnej, ktore to przepisy nie zezwalaja na utworzenie depozytu na produkty
lecznicze?

Jednoczes$nie informuje, ze w zalaczniku nr 1 do SIWZ w opisie pakietu nr XLII, brak
jest informacji 0 wymogu utworzenia Depozytu.

Odpowiedz: Zamawiajacy potwierdza

2. Czy Zamawiajacy wyraza zgode na dostawe produktéw leczniczych okreslonych w
Pakiecie XLII 42 ,,OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA -Klej fibrynowy” w terminie
48 godzin od otrzymania zaméwienia? W przypadku pozytywnej odpowiedzi prosz¢ o
uwzglednienie tych terminéw w zataczniku nr 5 do SWIZ — Wzor umowy.
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode

3. Prosze o okreslenie terminu dostaw produktéw (m.in. Pakiet nr XLII (42), nie objetych
wymogiem utworzenia depozytu oraz o uwzglednienie tych terminéw w zatgczniku nr 5
— Wz06r umowy.
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode

Dotyczy pakietu nr 7

Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na dopuszczenie endoprotezy o nastepujgcych parametrach:
Trzpieh  krotki, przynasadowy,0 konstrukcji stozkowej w trzech plaszczyznach,
osadzany w technice oszczedzajacej kos¢; wykonany ze stopu tytanu; dodatkowo
napylony porowatym tytanem, dystalnie piaskowany. Stozek 12/14. 12 rozmiaréw w
wersji standardowej oraz 12 rozmiardw w wersji lateralizowanej. Dostepny trzpien w



wersji modularnej - 12 wielkosci trzpienia oraz 12 rodzajéw szyjek modularnych. Offset
rosngcy wraz z rozmiarem trzpienia. Panewka sferyczna, bezcementowa, pokryte
porowatym tytanem i cienka, szybkoresorbowalng warstwg hydroksyapatytu. Trzy
otwory na dodatkowg stabilizacj¢ srubami zaslepione fabrycznie; w rozmiarach $rednicy
zewnetrznej od 44 do 72mm (skok co 2mm). Wktadka polietylenowa wykonana z
polyetylenu crosslinked; otoczona metalowym paskiem wykonanym ze stopu tytanu.
Wkiadka fiksowana konikalnie, wyposazona w centralizer utatwiajacy odpowiednie
osadzenie wkladki w panewce, symetryczna lub z 20stopniowa nadbudowa
antyluksacyjng. Przystosowana do gtow o srednicach 28,32,36mm. Gtowy ze stopu CoCr,
eurokonus 12/14, o s$rednicach 28,32 oraz 36mm, w czterech dhlugosciach kazda.
Tytanowe $ruby do stabilizacji panewki o srednicy 6,5mm w dtugosciach 20-60mm (skok
co 5 mm). Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody

Dotyczy pakietu nr 38

Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na dopuszczenie endoprotezy o nastgpujacych parametrach:
Trzpien krotki, przynasadowy,o konstrukcji stozkowej w trzech ptaszczyznach,
osadzany w technice oszczedzajacej kos$¢; wykonany ze stopu tytanu; dodatkowo
napylony porowatym tytanem, dystalnie piaskowany. Stozek 12/14. 12 rozmiaréw w
wersji standardowej oraz 12 rozmiaréw w wersji lateralizowanej. Dostepny trzpien w
wersji modularnej - 12 wielkosci trzpienia oraz 12 rodzajow szyjek modularnych. Offset
rosngcy wraz z rozmiarem trzpienia. Panewka sferyczna, bezcementowa, pokryte
porowatym tytanem i cienka, szybkoresorbowalng warstwa hydroksyapatytu. Trzy
otwory na dodatkowa stabilizacje Srubami zaslepione fabrycznie; w rozmiarach $rednicy
zewnetrznej od 44 do 72mm (skok co 2mm). Wkiadka polietylenowa wykonana z
polyetylenu crosslinked; otoczona metalowym paskiem wykonanym ze stopu tytanu.
Wkiadka fiksowana konikalnie, wyposazona w centralizer ulatwiajacy odpowiednie
osadzenie wktadki w panewce, symetryczna lub z 20 stopniowym okapem
antyluksacyjnym. Przystosowana do gtéw o $rednicach 28,32,36mm. Glowy ze stopu
CoCr, eurokonus 12/14, o $rednicach 28,32 oraz 36mm, w czterech dtugosciach kazda.
Glowy ceramiczne Delta, o $rednicach 28,32,36mm w trzech dlugosciach
kazda.Tytanowe $ruby do stabilizacji panewki o $rednicy 6,5mm w dtugosciach 20-60mm
(skok co 5 mm). Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody

Dotyczy pakietu nr 56

Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na dopuszczenie endoprotezy o nastgpujacych parametrach:
Endoproteza calkowita, anatomiczna stawu kolanowego. Endoproteza modularna,
osadzana przy uzyciu cementu sktadajaca si¢ z komponentu udowego, komponentu
piszczelowego 1 wkiadki; w opcji komponent rzepki, trzpien przedtuzajacy. System w
wersji odwzorowujacej kinematyke stawu kolanowego Kinematic Retaining oraz bez
zachowania wig¢zadet krzyzowych PS (tylnostabilizowana) . W sktad kompletu wchodzi:
-cz¢$¢ piszczelowa cementowana, uniwersalna,wykonana ze stopu tytanu, w 10
rozmiarach, blokowana polietylenowym korkiem lub trzpieniem 20, 40, 60mm.,



-cz¢$¢ udowa (prawa, lewa) po 10 rozmiarow dla kazdej strony, wykonana ze stopu
chromo-kobaltowego w wersji KR, CR i PS, cementowana,

-wktadki polietylenowe o grubosciach: 10, 11, 12, 14, 16, 20 mm; mocowane
zatrzaskowo — KR oraz PS ; w wersji KR wktadki anatomiczne odpowiednio dla prawego
i lewego komponentu udowego.

Instrumentarium zawiera balanser dynamiczny, umozliwiajagcy pomiar wielko$ci
komponentu udowego.

Jednorazowy, sterylny system do pulsacyjnego czyszczenia tkanki kostnej, tzw: ,,Pulse
Lavage”. Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody

Dotyczy pakietu nr 58

Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na dopuszczenie endoprotezy o nastepujgcych parametrach:
Endoproteza obrgczy barkowo-ramiennej beztrzpieniowa, mozliwe zastosowanie z
mozliwo$cig konwersji z opcji anatomicznej na odwrdcong bez usuwania trzpienia i
elementu panewkowego.

Element ramienny beztrzpieniowy w 8 rozmiarach, wykonany w technologii Trabecular
Titanium (druk 3D). Opcjonalnie dostepne minitrzpienie o dtugosci 45mm, oraz w 13
srednicach.

Glowy wykonane ze stopu tytanu badz chromo kobaltu w rozmiarach 40-54mm , z
mozliwo$cig zastosowania adapterow ze stopu tytanu standardowych oraz
ekscentrycznych( 2 1 4mm). Wkladka do protezy odwrdconej metalowa , chromo
kobaltowa o $rednicach 40 Iub 44mm, kazda w trzech dtugosciach offsetu , glenosfery
do endoprotezoplastyki odwroconej polietylenowe 40 i 44mm, opcjonalnie korekcyjne,
adaptery w 3 rozmiarach, mozliwo$¢ zastosowaniu adapteréow offsetowych (+2 oraz
+4mm) dla gtéw polietylenowych. Panewka cementowana z centralnym pegiem lub z
trzema kotkami do wyboru. Dostgpna panewka hybrydowa, z centralnym pegiem
bezcementowym wykonanym w technologii trabecular titanium (druk 3D).

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody

Dotyczy pakietu nr 66

Poprosimy 0 sprostowanie oraz wyjasnienie, czy Zamawiajacy w opisie endoprotezy
jednoprzedziatowej stawu kolanowego omytkowo dodal opis kapoplastyki stawu
ramiennego. Chodzi o zdanie ,,Kapa kos$ci ramiennej ze stopu Co-Cr-Mo z mozliwoscia
implantowania zgodnie z technika in-lay. Dostepna w conajniej 7 réznych rozmiarach,
gwarantujacych zachowanie owalnego ksztaltu gtowy ko$ci ramienne;”.

Ponadto, prosimy o sprostowanie niejasnego zapisu 1 wyjasnienie, czy w poz nr 2
Zamawiajacy ma na mysli ostrze do pily. Naped, czyli pita oscylacyjna, posuwisto-
zwrotna oraz wiertarka s3 zawarte w wymaganiach, jakie Zamawiajacy dodatkowo
zapisal w wymogach pakietu, natomiast ostrza nie sg elementem instrumentarium i nalezy
je wyceni¢. Odpowiedz: Jest to omylkowy zapis. Do endoprotezy powinno by¢
dotaczone ostrze.



Pytanie nr 1 (dot. wzoru umowy § 2 pkt. 2oraz pkt. 6)

Czy ze wzgledu na fakt iz przedmiot zamowienia znajduje si¢ w magazynie zewngtrznym
poza granicami kraju Zamawiajacy wyrazi zgode o uwzglednienie terminu dostawy dla
Czesci nr 54 do 10 dni od daty zlozenia zamowienia .

Odpowiedz : Zamawiajacy nie wyraza zgody

Pytanie nr 2

Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu dostarczenia zestawu instrumentarium dla pakietu
54 jesli posiada juz uzyczony zestaw dedykowany do danego pakietu?

Odpowiedz: Tak

Pytanie nr 3 (dot. wzoru umowy § 9 pkt. 3)Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na wydtuzenie
terminu dostarczenia towaru, instrumentarium w przypadku stwierdzenia wad
jako$ciowych lub brakéw ilosciowych z 2 na 5 dni roboczych?

Odpowiedz : Zamawiajacy nie wyraza zgody

W trosce o jak najlepsze, odpowiadajace rowniez interesom Zamawiajacego,
przygotowanie waznej 1 mozliwej do realizacji oferty przetargowej, korzystajac z
uprawnien przystlugujacych nam jako wykonawcy ubiegajagcemu si¢ o uzyskanie
przedmiotowego zamowienia w trybie i na zasadach okreslonych w art. 38 ust. 1 ustawy
z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamo6wien publicznych Dz.U.2019.1843 t.j. z dnia
2019.09.27), zwanej dalej — p.z.p. oraz na mocy praw wynikajacych z dyspozycji Art.
15r.1. ustawy z dnia 31 marca 2020 o zmianie ustawy o szczegodlnych rozwigzaniach
zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdzialaniem i zwalczaniem COVID-19, innych
chorob zakaznych oraz wywolanych nimi sytuacji kryzysowych oraz niektérych innych
ustaw (Dz.U.2020.568 z dnia 2020.03.31, dalej — u.o.s.r.), czynigc zado$¢ wynikajagcemu
z tych przepisOw obowigzkowi, niniejszym zwracamy si¢ do Panstwa z prosba o
udzielenie nam odpowiedzi/wyjasnien w zakresie tresci SIWZ (zatacznik nr 5 - istotne
postanowienia umowy/wzor) w/w postepowania.

1. CzyZamawiajacy, majac na uwadze zarowno obecny stan zagrozenia epidemicznego
oraz zwigzane z tym implikacje natury logistyczno-ekonomicznej, ktorych istnienie bez
watpienia wplynie po stronie wykonawcy na proces realizacji dostaw/dostawy objetej
przedmiotem niniejszego zamowienia, prze-widuje mozliwos¢ wprowadzenia do tresci
istotnych warunkéw umowy — zatacznik nr 5 do SIWZ klau-zul pozwalajacych na zmiang
tresci zobowigzania wykonawcy w zakresie: a/terminu dostawy, b/wysokos$ci lub w ogole
naliczania kar umownych oraz ¢/ mozliwosci odstapienia od umowy przez wykonawce z
przyczyn lezacych po jego stronie, ale spowodowanych czynnikami od niego niezalez-
nymi? Odpowiedz : Zamawiajacy nie wyraza zgody

2. Jezeli tak, to czy w zwigzku z tym, w tresci §2 ust.2 oraz 6 wzoru umowy (zatgcznik
nr 5 do SIWZ) Za-mawiajgcy wprowadzi klauzule pozwalajaca w zgodzie z dyspozycja
z art. 144 ust. 1 pkt 1 p.z.p. doko-na¢ aneksowania umowy z wykonawcag w taki sposob
aby termin dostawy zostal dostosowany do bie-zacych uwarunkowan rynkowych



zwigzanych z nadzwyczajng sytuacjg (zagrozenie epidemiczne) z jakg mamy obecnie do
czynienia? Odpowiedz : Zamawiajacy nie wyraza zgody

3. Jezeli tak, to czy w zwigzku z tym, w tresci §10 ust. 1 wzoru umowy (zatacznik nr 5
do SIWZ) Zamawia-jacy wprowadzi klauzule pozwalajaca w zgodzie z dyspozycja z art.
144 ust. 1 pkt 1 p.z.p. dokona¢ aneksowania umowy z wykonawcg w taki sposéb aby
prawo do naliczania ewentualnych kar umow-nych za zwlok¢/opdznienie w dostawie,
zostato dostosowane do biezacych uwarunkowan rynkowych zwigzanych z nadzwyczajng
sytuacjg (zagrozenie epidemiczne) z jakg mamy obecnie do czynienia ?

Odpowiedz : Zamawiajacy nie wyraza zgody

4. Czy w zwigzku obecnym stanem zagrozenia epidemicznego oraz zwigzanymi z tym
implikacjami natury logistyczno-ekonomicznej, ktorych istnienie bez watpienia wptynie
po stronie wykonawcy na mozli-wos$¢ realizacji dostaw/dostawy objetej przedmiotem
niniejszego zamowienia, w tresci §10 ust. 4 wzo-ru umowy (zatacznik nr 5 do SIWZ)
Zamawiajacy wprowadzi zapis pozwalajacy wykonawcy, w razie wy-stapienia
szczegblnych okolicznosci, z przyczyn lezacych po jego stronie, ale niezaleznych od
niego, odstapi¢ jednostronnie od umowy o zaméwienie publiczne bez ponoszenia przez
niego negatywnych skutkéw natury prawno-finansowych z tym zwigzanych?
Odpowiedz : Zamawiajacy nie wyraza zgody



