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Krakow, 10 stycznia 2014 r.

Dotyezy: odpowiedzi na pytania do treSci SIWZ w postgpowaniu na ,,Dostawe endoprotez™. Post. nr A.L 271-111/13.

WYKONAWCY W POSTEPOWANIU
AL 271-111/13

Dziatajac zgodnie z trescia art. 38 ust. 1 i 2 Ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo Zaméwien

Publicznych (tekst jednolity Dz. U. z 2013 r. poz. 907 z pézn. zm.), Zamawiajacy informuje, ze
w przedmiotowym postepowaniu wptynety pytania od Wykonawcy. Tres¢ pytan w oryginalnym

%

brzmieniu oraz odpowiedzi przedstawiamy poniZe;.

Wnosimy 0 rozdzielenie czgsci 1 1 umozliwienie skladania oferty na poszczegélne pozycje w tej
czescl. W czesci | zostaly zgrupowane endoprotezy stawu biodrowego bezcementowe, cementowane,
rewizyjne oraz resekcyjne. Z opisu kazdej pozycji w czesci 1 wynika, ze sa to catkowicie odrebne
systemy endoprotez nie majace wspolnej techniki operacyjnej, instrumentarium, itp. Co wiecej
Zamawiajacy w opisie przedmiotu zaméwienia nawet nie sugeruje, ze systemy te powinny byé w
Jakikolwiek sposéb powiazane. Nie ma zatem zadnego merytorycznego uzasadnienia taczenia tych
systemow w jednym pakiecie. W setkach odbywajacych sie co roku w Polsce przetareéow systemy
bezcementowe, cementowane i rewizyjne kupowane sa osobno. Polaczenie tych systeméw w jednym
pakiecie w istotny sposéb ogranicza konkurencje faworyzujac jednego dostawce i stanowi naruszenie
art. 7 ustawy o zamowieniach publicznych

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

W pozycji 1 czeéei | Zamawiajacy zada zaoferowania glow ,,0 $rednicy 28, 32 i 36 ceramiczna
/alternatywnie okladzina ceramiczna/, w pigciu diugosciach szyjki”. Tvmczasem zgodnie
z obowiazujacymi standardami glowy ceramiczne o $rednicy 28mm moga mieé¢ 3 dlugosci szyjki zas
glowy o wigkszych srednicach 4 dlugosci. Prosimy o dopuszczenie gléw ceramicznych 28mm w 3
diugosciach szyjki 1 gtow 32mm i 36mm w czterech dlugosciach szyjki.

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie dotyczy czesci nr 4 pozycja 1 i 2. Czy Zamawiajacy dopusci trzpien przynasadowy pokryty
porowatym tytanem lub hydroksypatytem — pozostale parametry zgodne ze specyfikacja?
Zamawiajacy nie wyraza zgody. |

Pytanie dotyczy czesci nr 4 pozycja 1 i 2. Czy Zamawiajacy dopusci glowe ceramiczna w rozmiarach
28, 32, 36 mm w czterech dlugosciach szyjki?
Zamawiajacy wyraza zgode.

Czy Zamawiajacy dopusci do Czesci 1 Protezy stawu biodrowego cementowane i bezcementowe -
pozycja 1. Endoproteza bezcementowa stawu biodrowego

Trzpien prosty o standardowym i zwigkszonym offsecie (127 i 132 st.) wykonany ze stopu tytanu
w czescl blizsze] pokryty porowatym czystym tytanem i hydroksyapatytem. Trzpiefi posiada
wzdtuzne rowki antyrotacyjne.

Gtowa ceramiczna o Srednicy 28mm, 32Zmm, 36mm w min. 3 rozmiarach diugosci szyjki.

Panewka bezcementowa typu press-fit pokryta porowatoscia tytanowa i hydroksyapatytem,
z podwojnym mechanizmem zamykajacym dajaca mozliwosé zastosowania srdédoperacyjnie wkiadu
ceramicznego lub polietylenowego, w dwoch rodzajach: bezotworowa lub z min. 5 otworami
z mozhiwoscia dodatkowej stabilizacji za pomoca $rub w rozmiarach $rednicy zewnetrznej od 44 do
74 mm.

Wkiad polietylenowy z polietylenu III generacji, symetryczny lub asymetryczny z mozliwoscia
zastosowania wkiadu ekscentrycznego dajacego, co najmniej 6mm lateralizacji, oraz wkiadu typu
zwiazanego (constrained) zapobiegajacego dyslokacji.

Mozliwos¢ zastosowania panewki wkrecanej ze wszystkimi opcjami wkiadek jak dla panewki press-
fit.

Panewka bezcementowa typu press-fit pokryta hydroksyapatytem w dwdch rodzajach: bezotworowa
z mozliwoscia stabilizacji nakrecanymi od zewnatrz szpilkami oraz z min. 4 otworami z mozliwo$cia
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dodatkowej stabilizacji za pomoca $rub i szpilek, w rozmiarach $rednicy zewnetrznej od 42 do 70
mm.

Zamawiajacy wyraza zgode.

Czy Zamawiajacy dopusci do Czesci 1 protezy stawu biodrowego cementowane i bezcementowe -
pozycja 2. Endoproteza cementowana stawu biodrowego.

Trzpien prosty, gtadki, wysokopolerowany, bezkohierzowy z centralizerem w ksztalcie podwojnego
klina, oferowany w 6 off-setach (30mm, 33mm, 35,5mm, 37,5mm, 44mm, 50mm) i 20 rozmiarach,
panewke polietylenowa z okapem, dwuprofilowa w wersji niska i wysoka lub panewke polietylenowa
z dystanserami do réwnomiernego rozprowadzania cementu z okapem, glowe ceramiczna o $rednicy
28 mm, 32 mm w min. trzech rozmiarach dlugos$ci szyjki, korek polietylenowy do zamkniecia kanalu
szpikowego o Srednicy od 8 do 18 mm, cement kostny - dwa opakowania po 40 gram do mieszania
préZzniowego opcjonalnie z antybiotykiem, mieszalnik do podciénieniowego mieszania cementu do
panewki, mieszalnik z dlugim aplikatorem do podcisnieniowego mieszania i podawania cementu.
Zamawiajacy wyraza zgode.

Czy Zamawiajacy dopusci do Czesci 1 protezy stawu biodrowego cementowane i bezcementowe -
pozycja 4. Endoproteza rewizyjna cementowana stawu biodrowego.

Trzpien prosty, gladki, wysokopolerowany, bezkotnierzowy z centralizerem w ksztalcie podwojnego
klina o réznej dtugosci (standardowy i diugi — do 260mm) i min. trzech réznych offsetach, panewke
polietylenowa z okapem, dwuprofilowa w wersji niska i wysoka lub panewke z dystanserami do
rownomiernego rozprowadzenia cementu z okapem, glowe metalowa o srednicy 28mm lub 32mm, w
trzech rozmiarach dlugosci szyjki, korek rewizyjny do zamkniecia kanatu szpikowego o $rednicy od
10 do 20 mm, cement kostny 40 gram kazdy z dwoma antybiotykami: kolistyna i erytromycyna, jeden
mieszalnik do podciSnieniowego mieszania cementu do panewki, jeden mieszalnik z dhugim
aplikatorem do podcisnieniowego mieszania i podawania cementu, panewkowy koszyk rewizyjny
anatomiczny (prawy, lewy) wykonany ze stopu tytanowego posiadajacy odpowiednie wypustki i
otwory umozliwiajace uzycie $rub mocujacych, w rozmiarach od 48 do 72 mm co 4 mm dla kazde;
strony, Sruby gabczaste do koszykow mozliwosé uzycia 6 sztuk.

Zamawiajacy wyraza zgode.

Czy Zamawiajacy dopusci do Czesci 2
kolanowego cementowana.
Endoproteze cementowa stawu kolanowego, anatomiczna, kiykciowa, z mozliwoscia zachowania lub
usunigcia wigzadet krzyzowych, z mozliwoscia rozbudowy o oparty na podstawowym systemie
system rewizyjny skladajacy sie z klinéw oraz trzpieni i $rub. Komponent udowy anatomiczny
(prawy, lewy) o geometrii jednoosiowej (w osi A/P i M/L). Modularna cze$é¢ piszczelowa wykonana
ze stopu kobaltowo-chromowego oraz wkladka z utwardzonego polietylenu, mocowane oddzielnie.
Wkiadki o rozmiarach 8,10,12,15,18mm wkladki mocowane standardowo pozwalajace na mobilny
ruch czesci udowej tzw. fix-mobile. Mozliwo$¢ zastosowania komponentu rzepkowego. Do kazdego
kompletu kolana opakowanie cementu 40g z antybiotykiem, mieszalnik prézniowy oraz jednorazowe
ostrze do pily oscylacyjnej.

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Protezy stawu kolanowego - Pozycja 1. Endoproteza stawu

Czy Zamawiajacy dopusci do Czesci 10 System do rekonstrukcji wiezadla krzyzowego przedniego
Implant udowy do rekonstrukcji wiazadel krzyzowych wykonany z tytanowej ptytki o rozmiarach
I3mmx4mm z gietkim podajnikiem ulatwiajacym odwrécenie sie plytki na powierzchni korowej
kosci, dostepny z petla lub bez petli, z petla dostepny w 8 rozmiarach petli od 15 mm do 50 mm, ze
skokiem co 5 mm, petla z plecionej nici jest wykonana z polietylenu o wysokiej masie czasteczkowej
(UHMWPE), dodatkowo plytka XL, ktéra umozliwia uzyskanie dodatkowej dhugosci o Smm i
szerokosci Imm w stosunku do implantu pierwotnego, a takze elastyczny drut prowadzacy do
wiercenia kanatéw. Implant piszczelowy do rekonstrukcji wiazadel krzyzowych — biowchianialny.
Sruba piszezelowa stozkowa o $rednicy w zakresie 7-12mm i 3 rozmiarach d%ufr-:-am (23mm, 28mm,
35mm), kaniulowana (kaniulacja o srednicy 1.0 mm). Czas wchianiania powyzej 2 lat, zbudowana z
mieszanki polimeru kw. mlekowego i hydroksyapatytu.

Zamawiajacy wyraza zgode.

Czesc¢ 10. Rekonstrukcja wiazadta krzyzowego przedniego.
Czy Zamawiajacy dopusci $ruby biowchianialne interferencyjne, naszej firmy, ktére sa dostepne w
nastepujacych wymiarach?:
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7 mm x 23 mm

7 mm x 30 mm

8 mm x 23 mm

& mm x 30 mm

9mm 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 srub nieznacznie odbiegaja od wymaganych przez Zamawiajacego. Nasze $ruby
wykonane sa z materialu PLA, ktéry zapewni biowchlanialno$é $ruby oraz dodatkowo $ruby
posiadaja nastepujace cechy: mocno zaoblony gwint, stozkowy czubek, wysoka préba momentu
obrotowego (4 obroty).

Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie dot. czg¢sci nr 1 poz. 1,3,5, oraz czesci nr 4 poz. 1.2:
Czy Zamawiajacy dopusci glowy 36mm pokryte okladzina ceramiczna w 4 dlugoéciach szyjki?
Zamawiajacy wyraza zgode.

Z uwagi na uchwalona zmiane ustawy Prawo zamowien publicznych, a zwlaszcza art. 24 ust. 1, a
takZze majac na uwadze zasady miarkowania i proporcjonalnosci kar umownych prosze o wyjasnienie
czy Zamawiajacy wyrazi zgode na:
Dodanie do umowy postanowienia o brzmieniu:
»ouma naliczonych kar umownych nie przekroczy 4,5 % wartosci umowy™?
Zmiane brzmienia § 8 ust. 1 lit. ¢) wzoru umowy na nastepujace:
»Z tytutu niewykonania lub nienalezytego wykonania umowy — w wysokosci 4 % wartodci
przedmiotu umowy, o ktérej mowa w § 3 ust. 1°
Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Prosz¢ o wyjasnienie czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane § 8 ust. 2
nastepujace:

»P0 trzykrotnym bezskutecznym uptywie terminu, o ktérym mowa w § 4 ust. 7, Zamawiajacy ma
prawo odstapienia od umowy w calosci lub w czeéci, z prawem zadania kary umownej, o ktérej mowa
w ust. 1 lit. ¢). Pisemne o$wiadczenie o odstapieniu od umowy Zamawiajacy sklada Wykonawcy w
terminie 7 dni od uptywu terminu okreslonego w zdaniu wczesniejszym™.

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

WZOru umowy na

Z uwagi na planowana zmiane stawki VAT czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane brzmienia § 3
ust. 4 wzoru umowy na nastepujace:

» W przypadku zmiany stawki podatku VAT zmianie ulegnie kwota podatku VAT i cena brutto, cena
netto pozostanie bez zmian. Zmiana nastepuje z dniem wejscia w zycie aktu prawnego zmieniajacego
stawke. Powyzsza zmiana nie wymaga sporzadzenia aneksu do umowy”

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Dyrektor
Krakowskiego Centrum Rehabilitacji i Ortopedii
mgr Teresa Zalewiniska-Cieslik
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