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Pafstwowy Instytut Badawcry

Wyjasnienia treéci SWZ

Dotyczy: postgpowania o udzielenie "zamowienia publicznego prowadzonego na  podstawie
art. 129 ust. 1 pkt 1) w zw. z art. 132-139 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo zaméwieri publicznych
(t.j. Dz. U.z 2023 r. poz. 1605) na dostawe implantéw do operacji kregostupa; Znak sprawy: PN-180/23/EP.

Zamawiajacy dziatajgc na podstawie art. 135 ust. 1 ustawy Prawo zamdwieri publicznych (tj. Dz. U.

2 2023 r. poz. 1605), zwanej dalej ,ustawg Pzp” informuje, iz w ww. postepowaniu wptynety zapytania do
tresci SWZ

W zwigzku z powyzszym na podstawie art. 135 ust. 6 oraz art. 137 ust. 1 ustawy Pzp, Zamawiajacy wyjasnia

oraz zmienia tres¢ Specyfikacji Warunkow Zamadwienia.

W przypadku, gdy udzielone ponizej odpowiedzi pozostaja w sprzecznosci z postanowieniami SWZ lub tez

precyzujg lub uzupetniaja postanowienia SWZ, nalezy przyjaé, ze stanowig one zmiane SWZ, dokonang przez

Zamawiajgcego w mysl art. 137 ust. 1 ustawy Pzp i bedg stanowi¢ podstawe dla oceny zgodnosci oferty z

SWZ, przy czym w przypadku, gdy:

1) postanowienia odpowiedzi s3 sprzeczne z postanowieniami SWZ, za obowiazujgce w tym zakresie nalezy
przyjac tres¢ udzielonej odpowiedzi,

2) postanowienia odpowiedzi precyzujg lub uzupetniajg postanowienia SWZ, za obowiazujace w tym
zakresie nalezy przyjac tres¢ udzielonych odpowiedzi wraz z dotychczasowa trescig SWZ.

Pytanie nr 1: Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 2 - Klatki miedzytrzonowe typu PLIF/TLIF dopuszcza:

Implanty wsuwane, dostosowane do implantacji z dostepu tylnego na poziomie L1-S1 kregostupa. Dla
najkorzystniejszego dopasowania do przestrzeni miedzytrzonowej i ufozenia na blaszkach granicznych
trzondéw implant w wersji:

* ptaskiej o skosie 0° w wysokosci od 8 do 16 mm, stopniowanej co 1 mm i dtugosci: 22, 25, 28, 32, 34, 36
mm;

* katowej o skosie 5° w wysokos$ci od 9 do 14 mm, stopniowanej co 1 mm i dtugosci 25, 28 mm;

o skosie 10° w wysokosci od 11 do 15 mm, stopniowanej co 1 mm i dtugosci 28, 32 mm oraz

o skosie 15° w wysokosci od 12 do 16 mm, stopniowanej o 1 mm i dtugosci 28, 32 mm. Implanty na
powierzchniach nosnych wyposazonych w zbiezne ptozy jednokierunkowo ufatwiajgce wprowadzenie
w przestrzen miedzytrzonowa, a w drugim kierunku zabezpieczajace przed wysunieciem/wycofaniem sie
implantu. Powierzchnie boczne gtadkie/slizgowe z oknami do przerostow kostnych. Czoto implantu
o0 ksztafcie pocisku utatwiajagce wprowadzenie w przestrzeri miedzytrzonowa. Implant dostarczany sterylnie
z co najmniej 5-letnim okresem waznosci. Uniwersalny zestaw narzedzi chirurgicznych, dostosowany do
implantéw drukowanych typu TLIF i PLIF, z kompletem przymiardw pozwalajgcych na precyzyjny dobor
rozmiaru implantu. Jednoelementowe narzedzie instalacyjne z kontrolg gtebokosci implantacji.

Odpowiedi: Zamawiajacy dopuszcza. Zgodnie z zapisami SWZ Wykonawca zobowigzany jest do podania
w Formularzu cenowym, w poz.2 cen jednostkowych poszczegélnych elementéw sktadowych
zaoferowanego kompletu.

Pytanie nr 2: Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 4 - Zestaw do stabilizacji krzyzowo biodrowej dopuszcza:

Zestaw do stabilizacji stawu krzyzowo- biodrowego (SI-Joint) tworzacy przy pomocy $rub triade podparcia
do leczenia zespotdw bdlowych kregostupa ledzwiowo- krzyzowego. Konstrukcja s$rub dwuczesciowa
umozliwiajaca przeprowadzenie kontrolowanej dystrakcji i kompresji stawu. Procedura operacyjna oparta
o druty Kirschnera. Implanty o siatkowej konstrukcji sprzyjajacej przerostom kostnym. Sruba podczas jej
implantacji transportujaca kos¢ wtasng pacjenta do przestrzeni stawowej, a takie wokot i do implantu.
W zestawie dostepnosc dodatkowych srub jednoelementowych o mniejszych srednicach do ustabilizowania
i zablokowania stawu. Wszystkie implanty dostepne w rozmiarach anatomicznych dopasowanych do stawu
krzyzowo-biodrowego. Sruba dwuczeéciowa o $rednicy czesci krzyzowej D10mm w zakresie dtugosci od
35-55mm ze skokiem co 5mm i czeéci biodrowej D13mm o dfugoéci 20mm. Sruby blokujaca
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jednoelementowa o Srednicy D9mm w zakresie dfugosci 30-55mm ze skokiem co 5mm. Zardwno
implantacja, jak réwniez dystrakcja i kompresja mozliwa pojedynczym narzedziem wprowadzajacym.
Komplet:

3 $ruby do stawu biodrowo-krzyzowego, 3 druty Kirschnera jednorazowy, 1 trokar jednorazowy

OdpowiedZ: Zamawiajgcy dopuszcza. Zgodnie z zapisami SWZ Wykonawca zobowigzany jest do podania
w Formularzu cenowym, w poz. 4 cen jednostkowych poszczegéinych elementéw skiadowych
zaoferowanego kompletu.

Pytanie nr 3: Czy Zamawiajgcy w Pakiecie nr 5 - Klatka szyjna dopuszcza:

Wsuwana klatka szyjna. Implant dostosowany pod wzgledem geometrii do anatomii i fizjologii odcinka
szyjnego kregostupa, odzwierciedlajgca ksztattem obrys trzonu. Posiadajgca kierunkowe, karbowane
plaszczyzny goérne stykajace sie z trzonami, zabezpieczajgce przed przesuwaniem i dyslokacjg po
umieszczeniu w przestrzeni miedzytrzonowej. Zastosowanie wypuktych ptaszczyzn pozwalajgce na petniejsze
dopasowanie do konkretnej sytuacji w polu operacyjnym. Implant wyposazony w 4 specjalne ,kolce”
tytanowe, petnigce jednoczesnie role znacznikéw/markeréw radiologicznych odpowiednio rozmieszczone
na ptaszczyznach karbowanych, zapewniajace dodatkowe zakotwiczenie w blaszkach granicznych trzondw,
zwiekszajgce pewno$¢ mocowania. Protezy w kilku wielkosciach wykonania (szerokos¢, gtebokosc)
obejmujac w danym rodzaju petny typoszereg wymiarowy od 4 do 10mm. Dyski dostepne z prostymi
ptaszczyznami, jednostronnie wypukte, obustronnie wypukte, pfaskie lordotyczne, jednostronnie wypukte
lordotyczne - stopiert skosu 7°. Pakowany osobno sterylny substytut kosci w postaci litego bloczka-walca.
Syntetyczny, ceramiczny i resorbowalny materiat do wypetniania ubytkéw kostnych z czysto fazowego
betatrojfosforanu wapnia. Materiat ceramiczny o podwyizszone] porowatosci, zapewniajacy optymalne
dostosowanie resorbcji do procesu regeneracji kosci. Bloczek srednicy 8,5mm w zakresie od 3 do 6 mm ze
skokiem co 1 mm.

Odpowiedi: Zamawiajgcy dopuszcza. Zgodnie z zapisami SWZ Wykonawca zobowigzany jest do podania
w Formularzu cenowym, w poz. 5 cen jednostkowych poszczegéinych elementéw skfadowych
zaoferowanego kompletu.

Pytanie nr 4: Czy Zamawiajgcy w Pakiecie nr 10 - Ptyta szyjna dopuszcza:

Szyjna plytka natrzonowa przeznaczona do stabilizacji kregostupa. Dostosowana do poziomu C1-C7,
implantowana z dostepu przedniego. Wyposazona w owalne otwory do wspotpracy z wkretami szyjnymi
oraz obrotowe blokady zabezpieczajgce przed wycofywaniem wkretow. Ptytka symetryczna, wyprofilowana
anatomicznie w przekroju strzatkowym i poprzecznym, dla najkorzystniejszego dopasowania do anatomii
kregostupa szyjnego. Piytka niskoprofilowa o wysokosci 1,8mm (2,3mm z blokada) i szerokos¢ 19mm.
Typoszereg rozmiarowy od 20 do 80mm ze skokiem co 2,5mm, od 85 do 115mm ze skokiem co S5mm.
Wkrety szyjne ,samowcinajace” i ,samogwintujgce” dostepne w trzech srednicach: 3,5mm, 4mm, 4,5mm
oraz dtugosciach od 12 do 18mm ze skokiem co 2mm. Dynamiczna konstrukcja ptytki dzieki owalnym
otworom uwzgledniajagcym efekt osiadania. Wyposazona w co najmniej jeden otwdr centralny
umotliwiajacy pofaczenie srubg z implantem miedzytrzonowym. Gniazda wkretdw umozliwiajace katowe,
wieloptaszczyznowe sytuowanie. Proces blokowania w petni odwracalny umozliwiajgcy rewizje bez uzycia
specjalistycznego instrumentarium. Wkrety o wydtuzonej dtugosci zwoju i profilu stozkowym, kodowane
kolorystycznie. Wyposazone w gniazda gwiazdowe o zwiekszonej wytrzymatosci. Ptytki i wkrety pakowane
osobno w sterylne opakowania (sterylizacja radiacyjna).

OdpowiedZ: Zamawiajgcy dopuszcza. Zgodnie z zapisami SWZ Wykonawca zobowigzany jest do podania
w Formularzu cenowym, w poz. 10 cen jednostkowych poszczegdlnych elementéw sktadowych
zaoferowanego kompletu.

W przypadku zaoferowania asortymentu zgodnie z dopuszczeniami w powyiszych wyjasnieniach,
Wykonawca zobowigzany jest uwzglednié/zamiesci¢ zmiany odpowiednio w Zatgczniku nr 2 do SWZ
- Formularzu cenowym.

W zwigzku z udzielonymi wyjasnieniami tresci SWZ, Zamawiajacy na podstawie art. 137 ust. 6 ustawy
Pzp, zmienia tresc specyfikacji warunkow zamowienia w zakresie:
e Rozdz. XVI Wadium pkt. 2 SWZ poprzez nadanie nowego brzmienia:
»Wadium w pienigdzu nalezy wniesc¢ do dnia 05.09.2023 r. do godz. 09:00 przelewem bankowym
na rachunek bankowy Zamawiajqcego (...)”




e Rozdz. XXIll Sposéb oraz termin sktadania ofert pkt. 1 SWZ poprzez nadanie nowego brzmienia:
»Oferte wraz z wymaganymi dokumentami okreslonymi w SWZ nalezy umiesci¢ na Platformie
pod adresem: https.//portal.smartpzp.pl/coi.warszawa - w mysl ustawy PZP na stronie
internetowej prowadzonego postepowania do dnia 05.09.2023 r. do godz. 09:00”

e Rozdz. XXIV Termin otwarcia ofert pkt. 1 SWZ poprzez nadanie nowego brzmienia:

»Otwarcie ofert nastqpi w dniu 05.09.2023 r. o godz. 10:00”
e Rozdz. XXX Termin zwigzania oferta pkt. 1 SWZ poprzez nadanie nowego brzmienia:

~Wykonawca jest zwigzany zfozonq ofertq przez okres 90 dni, tj. od dnia uptywu terminu sktadania
ofert do dnia 03.12.2023r.”

Z powazaniem

Wici @ ska
Zatgczniki:
- Ogtoszenie o zmianie ogfoszenia
SPECJALISTA
ds. Zaméwigd Publicznycy 3

mgr Efzbieta Polkowska
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