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WYKONAWCY
ubiegający się o zamówienie publiczne


WYJAŚNIENIA TREŚCI SWZ - 2
Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego, prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na ”Zakup i dostawa wszczepialnych i niewszczepialnych wyrobów medycznych dla Oddziału Urazowo-Ortopedycznego I” – znak sprawy ZP/35/2026.
Zamawiający, działając na podstawie art. 135 ust. 6 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych udostępnia poniżej treść zapytań do Specyfikacji Warunków Zamówienia (zwanej dalej ”SWZ”) wraz z wyjaśnieniami:
	Dotyczy: Pakiet 6 - Endoproteza bezcementowa przynasadowa z opcją dwumobilną
1.	Czy Zamawiający, mając na uwadze wieloletnie doświadczenie własnego Ośrodka oraz konieczność zapewnienia wysokiego poziomu bezpieczeństawa i przewidywanych wyników leczenia, rozważy uzupełnienie opisu przedmiotu zamównienia o wymóg, aby oferowany system endoprotez bezcementowych przynasadowych z opcją dwumobilną posiadał udokumentowane wyniki kliniczne z obserwacją minimum 10-letnią oraz potwierdzoną przeżywalność w uznanych międzynarodowych rejestrach ednoprotez.
Odpowiedź: Wyniki badań klinicznych oraz wysoka pozycja w rejestrach stanowi podstawę punktacji w ocenie jakości oferowanych implantów.

2.	Czy Zamawiający, mając na uwadze wieloletnie doświadczenie własnego Ośrodka (stosujacego endoprotezę bezcementową przynasadową z opcją dwumobilną) oraz konieczność zapewnienia wysokiego poziomu bezpieczeństawa i przewidywanych wyników leczenia pacjentów, rozważy rozszerzenie opisu przedmiotu zamównienia o wymóg, aby oferowany system endoprotez bezcementowych przynasadowych z opcją dwumobilną posiadał istotne dla implantacji paramerty techniczne oraz posiadał w ofercie narzędzia umożliwiajace implantacje protezy z dostępu opearcyjnego DAA.
Odpowiedź: Dostępność instrumentarium małoinwazyjnego do dostępu przedniego uznane jest za niezbędne wobec stopniowego wypierania innych dostępów. Również jako takie uznawane jest użyczenie napędów chirurgicznych jako elementów instrumentarium niezbędnego do implantacji endoprotez.
Poz 1 Trzpień:
- bezcementowy, fiksowany w przynasadzie, nieanatomiczny 
- wykonany ze stopu tytanu, pokryty w strefie międzykrętarzowej porowatym tytanem i hydroksyapatytem zapewniając pierwotną fiksację (tarcie) i wtórną osteointegrację w oparciu o obrastanie tkanką kostną
- dostępny w 12 rozmiarach (0-11) w opcji standarowej i o zwiększonym offsecie uzyskanym poprzez zmianę kąta CCD. Offset zwiększa się zależnie od rozmiaru od 3 do 6mm pomiędzy tożsamymi rozmiarami dla kątów 132° (standard) i 127° (lateralizowany)
-długość trzpienia 93-126mm ze skokiem długości o 3mm pomiędzy kolejnymi rozmiarami; geometria trzpienia oparta na analizie morfometrycznej ze specyficzną krzywizna przyśrodkową zalezną od rozmiaru co wpływa na mniejszą migrację dystalna trzpienia i mniejsze ryzyko złamań okołoprotezowych śródoperacyjnie
-kąt CCD 132° i 127°; stożek o zredukowanej geometrii dla zwiększenia zakresu ruchu i zmniejszenia ryzyka konfliktu szyjkowo-panewkowego o wymiarach podstaw 11,3mm oraz 12,5mm, wysokości 12,1mm oraz kącie stożka 5°40"; szyjka oraz część dystalna polerowana; zcięta boczna część końca dystalnego trzpienia dla zmniejszenia ryzyka konfliktu z korówką boczną.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.

Poz 2 Głowa:
-metalowa o średnicach  od 22 do 40mm.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.

Poz 3 Głowa:
- ceramiczna o średnicach od 28 do 36 mm.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.

Poz 4 Zgodnie z SWZ

Poz 5 Panewka:
 -bezcementowa, sferyczna, wydrukowana z tytanu w technologii 3D.
-implant o strukturze przestrzennej, imitujący kość gąbczastą, umożliwiająca przerost tkanką kostną wraz z jej unaczynieniem i unerwieniem, tzw. biointegrację  panewki.
-dostępna w opcji pełnej jak i otworowej do dodatkowej fiksacji śrubami.
-panewka w rozm. zewnętrznych 42-66mm. W opcji wielootworowej do 72mm.
-możliwość zastosowania głowy 36 mm już do panewki 48mm.
-panewka pozwala zastosować wszystkie artykulacje: dwumobilny, ceramikę, polietylen.
-opcjonalne śruby mocujące pozwalające na fixację kątową w promieniu 37 stopni.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.

Poz 6    Zgodnie z SWZ.
Poz 7    Zgodnie z SWZ.
Poz 8    Zgodnie z SWZ.
Poz 9    Zgodnie z SWZ.
Poz 10  Zgodnie z SWZ.

Dotyczy: Pakiet 2 -  Endoproteza jednoosiowa i rewizyjna stawu kolanowego
1. Czy Zamawiajacy, mając na uwadze wieloletnie doświadczenie własnego Ośrodka oraz konieczność zapewnienia wysokiego poziomu bezpieczeństawa i przewidywanych wyników leczenia, rozważy uzupełnienie opisu przedmiotu zamównienia o wymóg, aby oferowany system Endoprotezy jednoosiowej i rewizyjnej stawu kolanowego, posiadał udokumentowane wyniki kliniczne z obserwacją minimum 10-letnią oraz potwierdzoną przeżywalność w uznanych międzynarodowych rejestrach ednoprotez.
Odpowiedź: Wyniki badań klinicznych oraz wysoka pozycja w rejestrach stanowi podstawę punktacji w ocenie jakości oferowanych implantów.

2. Czy Zamawiajacy, mając na uwadze wieloletnie doświadczenie własnego Ośrodka (stosujacego endoprotezę jednoosiową i rewizyjną stawu kolanowego) oraz konieczność zapewnienia wysokiego poziomu bezpieczeństawa i przewidywanych wyników leczenia pacjentów , rozważy rozszerzenie  opisu przedmiotu zamównienia o wymóg, aby oferowany system endoprotezy jednoosiowej  posiadał istotne dla implantacji paramerty techniczne oraz żeby implant pierwotny oraz implant o zwiekszonej stabilności stanowić będą elementy jednego systemu wykorzystując wspólne instrumentarium oraz umożliwią śródoperacyjnie zmianę poziomu stabilizacji bez zmiany filozofi operacyjnej.
Odpowiedź: Możliwość śródoperacyjnej zmiany poziomu związania endoprotezy bez konieczności zmian podstawowej platformy implantów daje wyższą punktację w ocenie jakości.

Poz 1 Element udowy cementowany:
-element udowy o geometrii jednoosiowej w płaszczyźnie strzałkowej w zakresie 10-110 stopni, cementowany, anatomiczny (prawy, lewy) wykonany ze stopu kobaltowo-chromowego, z podniesioną przednią częścią zapobiegającą nadmiernemu naciskowi implantu na warstwę korową przedniej części uda, w minimum 8 rozmiarach.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.

Poz 2 Element piszczelowy cementowany:
- element piszczelowy symetryczny, cementowany, modularny, wykonany ze stopu kobaltowo-chromowego w minimum 8 rozmiarach.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.

Poz 3 Wkładka z polietylenu:
-Wkład PE w wersji PS, CR, wykonany z polietylenu wysokiej gęstości poddawanego trzykrotnie procesowi wypalania, rozpiętość rozmiarów dla wersji z zachowaniem PCL 5 grubości, dla systemu z usunięciem PCL minimum 6 grubości dla każdego rozmiaru. Geometria implantu zapewniająca zwiększoną rotację elementu udowego.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.

Poz 4 Element udowy bezcementowy:

-element udowy o geometrii jednoosiowej w płaszczyźnie strzałkowej w zakresie 10-110 stopni, bezcementowy, anatomiczny (prawy, lewy) wykonany ze stopu kobaltowo-chromowego, z podniesioną przednią częścią zapobiegającą nadmiernemu naciskowi implantu na warstwę korową przedniej części uda, w minimum 8 rozmiarach.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.

Poz 5  Element piszczelowy bezcementowy:
- element  piszczelowy bezcementowy, uniwersalny (jednakowy dla strony lewej i prawej), wykonany ze stopu tytanowego Ti64 oraz częściowo z powłoką z czystego tytanu, posiadający 4 pegi zlokalizowane obwodowo, częściowo pokryte strukturą 3D poprawiające pierwotne umocowanie płyty w kości gąbczastej przynajmniej w 8 rozmiarach.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.

Poz 6     Zgodnie z SWZ
Poz 7     Zgodnie z SWZ
Poz 8     Zgodnie z SWZ
Poz 9     Zgodnie z SWZ
Poz 10   Zgodnie z SWZ

Poz 11 Element udowy rewizyjny:
- Komponent udowy anatomiczny prawy, lewy w 8 rozmiarach o geometrii jednoosiowej w płaszczyźnie strzałkowej w zakresie 10-110 sto  z możliwością dokręcenia przedłużki oraz bloczków dystalnych i tylnych
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.

Poz 12 Komponent piszczelowy rewizyjny
- Element piszczelowy modularny w 8 rozmiarach  wykonany ze stopu kobaltowo-chromowego z możliwością zastosowania wkładki polietylenowej nieruchomej oraz dokręcenia przedłużki, podkładek wyrównujących, offsetów. 
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.

Poz 13  Wkładka polietylenowa
-Wkładka TS (Total Stabilizer) polietylenowa z polietylenu III generacji poddana trzykrotnemu procesowi wyżarzania (annealing) w 8 rozmiarach , dostępne w grubościach od 9-31 mm, dodatkowo usztywniona metalowym bolcem.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.

Poz 14  Trzpienie 
- trzpienie bezcementowe do elementu udowego i piszczelowego w minimum 2 rozmiarach 100,150 mm i grubościach 10-23 mm, możliwość przedłużenia o 25 mm.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
Poz 15 Offsety i podkładki
- Offset (komplet 2 sztuki) udo, piszczel w rozmiarach 2,4,6,8 mm.
- Podkładki do piszczeli (komplet 2 sztuki), w min 8 rozmiarach i grubościach 5,10 mm bok, przyśrodek w dowolnej konfiguracji.
- Podkładki do uda (komplet 4 sztuki), dystalne w min 8 rozmiarach o grubości 5,10,15 mm dla strony bocznej i przyśrodkowej. Podkładki posterior w min 8 rozmiarach i grubościach 5,10 mm .
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.

Poz 16 Trzpień do elementu udowego i piszczelowego
-trzpienie bezcementowe do elementu udowego i piszczelowego w minimum 2 rozmiarach 100,150 mm i grubościach 10-23 mm, możliwość przedłużenia o 25 lub 50 mm.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.

Poz 17 Elementy do uzupełniania ubytków kostnych (piszczelowe i udowe).
-augumenty przynasadowe piszczelowe symetryczne lub asymetrycznie  w min 5 rozmiarach wykonane z czystego tytanu o strukurze trójwymiarowej
-augumenty przynasadowe udowe symetryczne w min 12 rozmiarach (po 6 dla stawu kolanowego lewego i prawego) wykonane z czystego tytanu o strukurze trójwymiarowej.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
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