Czgstochowa, dn. 30.08.2017 .
Zamawiajacy:
Wojewddzki Szpital Specjalistyczny
im. Najswietszej Maryi Panny
ul. Bialska 104/118
42-200 Czestochowa

WSZYSCY WYKONAWCY

dot. przetargu nieograniczonego:

DOSTAWA

SPRZETU MEDYCZNEGO

DLA ODDZIALU ORTOPEDII I CHIRURGII URAZOWE]
Znak sprawy: DAZ.26.073.2017

L.dz. 2057/17

WYJASNIENIA TRESCI SIWZ

W zwigzku z art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamdwien publicznych (Dz. U.
z 2015 r., poz. 2164 ze zm., dalej ustawa PZP), Zamawiajacy udziela wyjasnien na pytania wniesione
przez Wykonawcow do treSci specyfikacji istotnych warunkéw zamdwienia (dalej SIWZ) w
przedmiotowym postepowaniu.

dot. wzoru umowy,

Pytanie 1: Czy Zamawiajacy zmieni termin okreslony w §5 ust. 19 pkt 2 z 1 dzieh roboczy na 3 dni
robocze?

Odpowiedz: Zamawiajacy zachowuje zapisy SIWZ.

Pytanie 2: Czy Zamawiajacy dookresli w §6 ust. 4 iz zapis o dacie waznoéci dotyczy tylko tych Czesci
dla ktorych w formularzu cenowym postawiony jest wymag sterylnosci? Implanty niesterylne nie majg
okreslanych dat waznosci na opakowaniach lub dokumentach przekazania.

Odpowiedz: Zamawiajacy dookresli w §6 ust. 4 zapis o dacie waznosci, iz dotyczy tylko tych Czesci
dla ktorych postawiony jest wymdg sterylnosci i wprowadzi ten zapis do umowy zawieranej z
wybranym Wykonawca.

Pytanie 3: Czy Zamawiajacy dookresli w §7 ust. 2 pkt 2, iz termin zatatwienia reklamacji bedzie
liczony od dnia przestania pisma reklamacyjnego wraz z reklamowanym towarem? Reklamowany
towar powinien zostaC przestany Wykonawcy w celu ustosunkowania sie Wykonawcy do ztozonej
reklamacji. Proponowany przez Panstwa zapis naktada na Wykonawce obowigzek wymiany towaru
jedynie w oparciu o przestane zgtoszenie bez mozliwosci ustosunkowania sie do niego.

OdpowiedZ: Zamawiajacy dookresli w §7 ust. 2 pkt 2, iz termin zatatwienia reklamacji bedzie liczony
od dnia przestania pisma reklamacyjnego wraz z reklamowanym towarem i wprowadzi ten zapis do
umowy zawieranej z wybranym Wykonawca.

Pytanie 4: Czy Zamawiajacy zmieni wysokosc¢ kar umownych okreslonych w §10 ust. 1:

a) lit b z ,2% wartosci dostawy” na ,0,5% wartosci niedostarczonego w terminie towaru”

b) lit c z 10% na 1%

c) lit d — usunigcie z uwagi na obowiazujace przepisy ustawy o podatkéw od towardw i ustug oraz
wskazany w niej termin wystawienia faktury?

d) lit. g 2 0,5% na 0,2%

Przedstawione we wzorze umowy kary umowne naktadajg na Wykonawce obowigzek zapfaty zbyt
wygdrowanej kary umownej.

Odpowiedz: Zamawiajacy zachowuje zapisy SIWZ.

ZAPYTANIA DO CZESC NR 1 - ENDOPROTEZY STAWU BIODROWEGO

Pytanie 5: do Czgéci 1.1.1. Czy zgodnie z zasadami uczciwej konkurencji zamawiajacy dopusci
produkt réwnowazny bez koniecznosci zachowania pierwotnych postanowien SIWZ - Trzpien
endoprotezy stawu biodrowego prosty, przynasadowy, proporcjonalny wykonany ze stopu tytanu, w
czesci blizszej pokryty porowatym czystym tytanem i hydroksyapatytem. Trzpien musi posiadac
wzdtuzne rowki antyrotacyjne. Dostepny w opcjach kata szyjkowo-trzonowego (127 i 132st) w 11
rozmiarach i dtugoéciach 93-126mm dla kazdego z katéw. Trzpien roénie zaréwno w wymiarze
bocznym jak i przysrodkowym. W przypadku negatywnej odpowiedzi prosimy Zamawiajacego o
wyjasnienie szczegdtowo dlaczego nie dopuszcza ww. asortymentu.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ. Trzpien nie jest catosciowo pokryty hydroksyapatytem.




Pytanie 6: do Czesci 1.1.3. Czy zgodnie z zasadami uczciwej konkurencji zamawiajacy dopuéci
produkt réwnowazny bez koniecznoéci zachowania pierwotnych postanowien SIWZ - Panewki
bezcementowe w zrdznicowanych rozmiarach, o powierzchni zewnetrznej napylonej czystym tytanem
oraz hydroxyapatytem. W czesci réwnikowej dodatkowe poszerzenie zwigkszajace brzezny press-fit o
1,8m. 2 opcje- bezotworowa oraz otworowe. Mozliwoé¢ dodatkowego zastosowania Srub. Dostepne
Srednice od 40mm-72mm. Panewki kompatybilna z wkfadem polietylenowym, ceramicznym i
metalowym. W przypadku negatywnej odpowiedzi prosimy Zamawiajacego o wyjaénienie szczegbtowo
dlaczego nie dopuszcza ww. asortymentu.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ. Panewka nie posiada oktadziny typu porowatego.

Pytanie 7: do Czeéci 1.1.4. Czy zgodnie z zasadami uczciwej konkurencji zamawiajacy dopusci
produkt réwnowazny bez koniecznodci zachowania pierwotnych postanowien SIWZ - Whkiad
polietylenowy z 0 lub 10 stopniowym offsetem. W przypadku negatywnej odpowiedzi prosimy
Zamawiajacego o wyjasnienie szczegdtowo dlaczego nie dopuszcza ww. asortymentu.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ. Ww. polietylen nie ma odpowiedniej gestosci; nie jest sterylizowany
«Cross link polietylen”.

Pytanie 8: do Czesci 2.1. Czy zgodnie z zasadami uczciwej konkurencji zamawiajacy dopusci bez
koniecznosci  zachowania  pierwotnych  postanowien SIWZ - Trzpien stalowy, prosty,
wysokopolerowany w ksztalcie podwdjnego klina bez kotnierza z centralizatorem. Dostepny w
rozmiarach offestu 37,5 do 44mm (9 rozmiaréw trzpienia w tym dla pacjentéw z dysplazja). Trzpien
wraz z centralizerem. Kat CCD 130°. Niezalezne instrumentarium do systemu cementowanego.
Dtugosci trzpieni 125-150mm. W przypadku negatywnej odpowiedzi prosimy Zamawiajacego o
wyjasnienie szczegétowo dlaczego nie dopuszcza ww. asortymentu.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ. Wymagana dt. trzpienia do 190 mm.

Pytanie 9: do Czesci 2.2. Czy zgodnie z zasadami uczciwej konkurencji zamawiajacy dopusci bez
koniecznosci zachowania pierwotnych postanowienr SIWZ - gtowe bipolarng wykonang z metalu i
polietylenu, w rozmiarach od 44 do 72 mm (od 44mm do 56mm co 1mm, od 56mm do 58mm co
2mm, od 58mm do 64mm co 3mm, od 68mm do 72mm co 4mm) Srednicy zewnetrznej i 28 mm
wewnetrznej wyposazong w jednoczesciowy mechanizm zamykajacy, posiadajacg (zapewniajacq) 2
milimetrowe przesuniecie $rodka gtowy wewnetrznej ku kopule gtowy, bipolarnej, co zapewnia
oszczedzanie mechanizmu zamykajacego przed nadmiernym zuzyciem oraz gtowe wew. metalowg o
srednicy 28 mm, w trzech rozmiarach dtugosci szyjki. W przypadku negatywnej odpowiedzi prosimy
Zamawiajacego o wyjasnienie szczegotowo dlaczego nie dopuszcza ww. asortymentu.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ. Brak eliptycznego ksztattu gtowy o dodatnim mimosrodzie,
zapewniajacym prawidtowe anatomiczne ustawienie glowy.

Pytanie 10: do Czesci 3.1. Czy zgodnie z zasadami uczciwej konkurencji zamawiajacy dopusci bez
koniecznoSci  zachowania  pierwotnych  postanowien SIWZ -  Trzpien stalowy, prosty,
wysokopolerowany w ksztaicie podwdjnego klina bez kotnierza z centralizatorem. Dostepny w
rozmiarach offsetu 37,5 do 44mm (9 rozmiaréw trzpienia w tym dla pacjentéw z dysplazja). Trzpien
wraz z centralizerem. Kat CCD 130°. Niezalezne instrumentarium do systemu cementowanego.
Dtugosci trzpieni 125-150mm. W przypadku negatywnej odpowiedzi prosimy Zamawiajgcego o
wyjasnienie szczegdtowo dlaczego nie dopuszcza ww. asortymentu.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ. Brak dtugosci trzpienia do 190 mm.

Pytanie 11: do Czesci 4.1. Czy zgodnie z zasadami uczciwej konkurencji zamawiajacy dopusci bez
koniecznoéci zachowania pierwotnych postanowien SIWZ - Panewka bezcementowa typu press-fit
pokryta porowatosciq tytanowa i hydroksyapatytem, z podwdjnym mechanizmem zamykajacym dajaca
mozliwos¢ zastosowania $rédoperacyjnie wktadu ceramicznego lub polietylenowego z min. 8 otworami
z mozliwoscia dodatkowej stabilizacji za pomoca $rub w rozmiarach srednicy zewnetrznej od 44 do 72
mm. W przypadku negatywnej odpowiedzi prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie szczegotowo
dlaczego nie dopuszcza ww. asortymentu.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ. Zbyt mata ilos¢ otworéw w panewce do stabilizacji $rubowania.

Pytanie 12: do Czesci 4.2. Czy zgodnie z zasadami uczciwej konkurencji zamawiajacy dopusci bez
koniecznosci zachowania pierwotnych postanowien SIWZ - Panewka bezcementowa typu press-fit
pokryta porowatoscig tytanowa i hydroksyapatytem, z podwdjnym mechanizmem zamykajacym dajaca
mozliwos¢ zastosowania $rédoperacyjnie wkiadu ceramicznego lub polietylenowego z min. 8 otworami
z mozliwoscig dodatkowej stabilizacji za pomocg $rub w rozmiarach Srednicy zewnetrznej od 44 do 72
mm. W przypadku negatywnej odpowiedzi prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie szczegdtowo
dlaczego nie dopuszcza ww. asortymentu.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ. Zbyt mata iloé¢ otworéw w panewce do stabilizacji srubowania.



Pytanie 13: do Czesci 4.3. Czy zgodnie z zasadami uczciwej konkurencji zamawiajacy dopusci
produkt réwnowazny bez koniecznodci zachowania pierwotnych postanowien SIWZ — System
panewkowych implantéw rewizyjnych do uzupetniania ubytkéw kostnych w obrebie panewki stawu
biodrowego. System umozliwiajacy zastosowanie zaréwno z sferyczng panewka bezcementowa jak i z
implantami cementowanymi. Implanty systemu wykonane z czystego tytanu (CpTi), w petni
biokompatybilne z tkanka kosci ludzkiej o budowie przestrzennej umozliwiajacej wrastanie tkanki
kostnej w implant. Implanty w ksztalcie pétksiezyca umozliwiajace ich stabilizacje w tkance kostnej w
dwoch wariantach. Implanty w 18 rozmiarach i 3 wielkoéciach: od 46 mm Srednicy zewnetrznej do 66
mm srednicy zewngtrznej, o skoku co 4 mm. Srednica wewnetrzna kazdego implantu jest o 2 mm
mniejsza od Srednicy zewnetrznej. Kazdy rozmiar posiada wersje w 3 wielkosciach: 15 mm, 20 mm i
25 mm. Implanty augmentéw wyposazone sq w otwory pod druty Kirschnera o érednicy 1,6 mm do
2,0 mm i otwory pod $ruby tytanowe do stabilizacji augmentéw. Sruby tytanowe o srednicy 6.5 mm
moga by¢ dzieki specjalnej konstrukeji otworéw wprowadzane pod katem 18 stopni, niezaleznie w
kazdym kierunku. Przymiary implantéw kodowane kolorami w zaleznoéci od rozmiaru. W przypadku
negatywnej odpowiedzi prosimy Zamawiajgcego o wyjasnienie szczegétowo dlaczego nie dopuszcza
wWw. asortymentu,

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ. Podktadki o gabczastej strukturze, w formie nieregularnych blaszek,
mocowane za pomocg kleju lub srub.

Pytanie 14: do Czgsci 4.4. Czy zgodnie z zasadami uczciwej konkurencji zamawiajacy dopusci
produkt réwnowazny bez koniecznosci zachowania pierwotnych postanowien SIWZ - Sruby w
rozmiarach 16-50 mm. W przypadku negatywnej odpowiedzi prosimy Zamawiajgcego o wyjasnienie
szczegotowo dlaczego nie dopuszcza ww. asortymentu.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ. Brak $rub o $rednicy 5,5 mm, 6,5 mm.

Pytanie 15: do Czgsci 4.5. Czy zgodnie z zasadami uczciwej konkurencji zamawiajacy dopusci
produkt réwnowazny bez koniecznoéci zachowania pierwotnych postanowien SIWZ - trzpienia
tytanowego w ksztafcie konikalnym oraz elementu kretarzowego pokrytego napylonym tytanem i
hydroksyapatytem, min. cztery offsety z mozliwoscia rotacji po zatozeniu trzpienia. Trzpienie dtugosci
155, 195, 235 mm. W przypadku negatywnej odpowiedzi prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie
szczegotowo dlaczego nie dopuszcza ww. asortymentu.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ. Wymagany trzpien o przekroju prostokatnym.

Pytanie 16: do Czesci 4.6.4. Czy zgodnie z zasadami uczciwej konkurencji zamawiajacy dopusci
produkt réwnowazny bez koniecznosci zachowania pierwotnych postanowier SIWZ — mocowanie piyty
kretarzowej za pomoca linek. W przypadku negatywnej odpowiedzi prosimy Zamawiajacego o
wyjasnienie szczegdtowo dlaczego nie dopuszcza ww. asortymentu.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ. Wymagane $ruby mocujace.

ZAPYTANIA DO CZESC NR 2 - ENDOPROTEZY STAWU KOLANOWEGO

Pytanie 17: do Czeéci 1.1. Czy zgodnie z zasadami uczciwej konkurencji zamawiajacy dopusci bez
koniecznosci zachowania pierwotnych postanowien SIWZ - endoproteza kolana wykonana z CoCr.
Komponent udowy anatomiczny /prawy, lewy/, w 9 rozmiarach cementowany-udo PS i CR. W opcji
wersja cementowana. Mozliwos¢ ustawienia rotacji zewnetrznej w zakresie minimum 1-6 stopni. W
przypadku negatywnej odpowiedzi prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie szczegotowo dlaczego nie
dopuszcza ww. asortymentu.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 18: do Czesci 1.2. Czy zgodnie z zasadami uczciwej konkurencji zamawiajqcy dopusci bez
koniecznoéci zachowania pierwotnych postanowien SIWZ - Modularna cze$¢ piszczelowa w co
najmniej 8 rozmiarach wykonana ze stopu kobaltowo-chromowego cementowana pod wkiadke fix z
utwardzonego polietylenu, mocowana oddzielnie. Taca piszczelowa umozliwiajaca zastosowanie
trzpieni przedtuzajacych oraz elementdw rewizyjnych. W przypadku negatywnej odpowiedzi prosimy
Zamawiajgcego o wyjasnienie szczegétowo dlaczego nie dopuszcza ww. asortymentu.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 19: do Czesci 1.3. Czy zgodnie z zasadami uczciwej konkurenciji zamawiajacy dopusci bez
koniecznosci zachowania pierwotnych postanowien SIWZ - Wktadki o rozmiarach 8, 10, 12, 15, 18, 21,
24 mm, mocowane standardowo pozwalajace na mobilny ruch czesci udowej tzw. fixmobile. W
przypadku negatywnej odpowiedzi prosimy Zamawiajgcego o wyjasnienie szczegétowo dlaczego nie
dopuszcza ww. asortymentu.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.



Pytanie 20: do Czgsci 2.1. Czy zgodnie z zasadami uczciwej konkurencii zamawiajacy dopusci bez
koniecznosci zachowania pierwotnych postanowien SIWZ - endoproteza kolana wykonana z CoCr.
Komponent udowy anatomiczny /prawy, lewy/, w 9 rozmiarach cementowany-udo PS i CR. W opcji
wersja cementowana. Mozliwos¢ ustawienia rotacji zewnetrznej w zakresie minimum 1-6 stopni. W
przypadku negatywnej odpowiedzi prosimy Zamawiajacego o wyjaénienie szczegbtowo dlaczego nie
dopuszcza ww. asortymentu.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 21: do Czgsci 2.2. Czy zgodnie z zasadami uczciwej konkurengji zamawiajacy dopusci bez
koniecznosci zachowania pierwotnych postanowien SIWZ - Modularna czeSC piszczelowa w co
najmniej 8 rozmiarach wykonana ze stopu kobaltowo — chromowego cementowana pod wktadke fix z
utwardzonego polietylenu, mocowana oddzielnie. Taca piszczelowa umozliwiajaca zastosowanie
trzpieni przedtuzajacych oraz elementéw rewizyjnych. W przypadku negatywnej odpowiedzi prosimy
Zamawiajgcego o wyjasnienie szczegdtowo dlaczego nie dopuszcza ww. asortymentu.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 22: do Czesci 2.3. Czy zgodnie z zasadami uczciwej konkurencji zamawiajacy dopusci bez
koniecznosci zachowania pierwotnych postanowien SIWZ - Wktadki o rozmiarach 8, 10, 12, 15, 18, 21,
24 mm, mocowane standardowo pozwalajace na mobilny ruch czesci udowej tzw. fixmobile. W
przypadku negatywnej odpowiedzi prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie szczegotowo dlaczego nie
dopuszcza ww. asortymentu.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 23: do Czgsci 3.1. Czy zgodnie z zasadami uczciwej konkurencji zamawiajacy dopusci bez
koniecznosci zachowania pierwotnych postanowien SIWZ - endoproteza kolana wykonana z CoCr.
Komponent udowy anatomiczny /prawy, lewy/, w 9 rozmiarach bezcementowy pokryty HA —udo PS i
CR. W opcji wersja cementowana. W przypadku negatywnej odpowiedzi prosimy Zamawiajgcego o
wyjasnienie szczegdtowo dlaczego nie dopuszcza ww. asortymentu.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 24: do Czgéci 3.2. Czy zgodnie z zasadami uczciwej konkurencji zamawiajacy dopusci bez
koniecznoéci zachowania pierwotnych postanowien SIWZ - Modularna czes$¢ piszczelowa w co
najmniej 8 rozmiarach wykonana ze stopu kobaltowo-chromowego pokryta HA bezcementowa pod
wkiadka z utwardzonego polietylenu, mocowang oddzielnie. W przypadku negatywnej odpowiedzi
prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie szczegétowo dlaczego nie dopuszcza ww. asortymentu.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 25: do Czesci 3.3. Czy zgodnie z zasadami uczciwej konkurencji zamawiajacy dopuéci bez
koniecznosci zachowania pierwotnych postanowied SIWZ - Wkitadki o rozmiarach 8, 10,12, 15, 18, 21,
24 mm, mocowane standardowo pozwalajace na mobilny ruch czedci udowej tzw. fixmobile. W
przypadku negatywnej odpowiedzi prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie szczegdtowo dlaczego nie
dopuszcza ww. asortymentu.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 26: do Czesci 4 (dotyczy punktéw 4.1,4.2,4.3,4.4,4.5,4.6,4.7,4.8,4.9,4.10). Czy zgodnie z
zasadami uczciwej konkurencji zamawiajacy dopusci bez koniecznosci zachowania pierwotnych
postanowien SIWZ - Endoproteza catkowita, cementowa, anatomiczna rewizyjna stawu kolanowego.
Wymagany komponent udowy anatomiczny (prawy, lewy) o geometrii jednoosiowej (w osi A/P i M/L).
W wersjach do zabiegow bez zachowania wigzadet krzyzowych (tylnostabilizowana). System powinien
dawac mozliwo$¢ zastosowania podktadek pod ptyte piszczelowa (prostych i katowych), bloczkow
uzupetniajacych ubytki kostne do elementu udowego. Przedtuzki umozliwiajace przesunigcie osi za
pomoca mimosrodu. Wktadka piszczelowa z mozliwoécia dodatkowej stabilizacji za pomocy trzpienia.
Mozliwos¢ zastosowania offesetu w rozmiarach 2, 4, 6, 8 mm zaréwno dla elementu udowego jak i
piszczelowego. Trzpienie dtugosci 80 i 155 mm. Podktadki piszczelowe 5i 10 mm w dowolnej
konfiguracjii. Podktadki udowe 5,10 i 15 mm zaréwno dla czesci bocznej jak i przysrodkowej. W
przypadku negatywnej odpowiedzi prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie szczegotowo dlaczego nie
dopuszcza ww. asortymentu.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.



Pytanie 27: do Czesci 5 (dotyczy punktéw 5.1,5.2,5.3,5.4,5.5,5.6,5.7). Czy zgodnie z zasadami
uczciwej konkurencji zamawiajacy dopusci bez koniecznosci zachowania pierwotnych postanowien
SIWZ - System rewizyjny stawu kolanowego zwigzany System modularny umozliwiajacy rekonstrukcje
koriczyny dolnej w zakresie stawu kolanowego oraz trzonéw koéci udowej i piszczelowej. Elementy
systemu w rozmiarach umozliwiajacych rekonstrukcje kosci u dorostych i dzieci (rozmiary XS) System
oparty na obrotowym mechanizmie zawiasowym. Cze$¢ kiykciowa anatomiczna (lewa, prawa) Trzpien
w wersji bezcementowej w 3 rozmiarach diugosci i $rednicy 11-19mm (skok co 1mm) Trzpied
cementowy gtadki lub porowaty o Srednicy 8-17 mm (skok co 1 mm) Elementy przedtuzkowe w
rozmiarach 30 — 100 mm (skok co 10mm) oraz 120 — 220 (skok co 20mm). Czes¢ piszczelowa w 4
rozmiarach (w tym rozmiar xs). Wkfadka polietylenowa w 5 rozmiarach, kazdy z rozmiaréw dostepny
przynajmniej w 4 grubosciach. W przypadku negatywnej odpowiedzi prosimy Zamawiajgcego o
wyjasnienie szczegdtowo dlaczego nie dopuszcza ww. asortymentu.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 28: dot. Czesci Nr 11. Czy Zamawiajacy celem uzyskania najkorzystniejszej oferty wymaga
aby membrana posiadata rejestracje na leczenie chrzastki, tj. certyfikat obejmujacy wyszczegdlnione
wskazanie do regeneracji chrzastki stawdw m.in. kolanowego, biodrowego, skokowego, tokciowego?
Odpowiedz: Zamawiajacy okreslit w Zataczniku Nr 3 do SIWZ, iz wymaga przedmiotu zamowienia,
ktory posiada wszystkie aktualne dokumenty wymagane przez polskie prawo, na podstawie ktorych
moze by wprowadzony do obrotu i uzywania w placéwkach ochrony zdrowia na terenie RP, zgodnie z
ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (Dz. U. z 2017 r., poz. 211) oraz innymi
obowigzujacymi przepisami prawa w zakresie oferowanego przedmiotu zamdwienia. Wszystkie
wymagane aktualne dokumenty zostang przediozone wraz z pierwsza dostawa, w przypadku ich
aktualizacji i na kazde zadanie Zamawiajacego (w wyznaczonym terminie) od chwili otwarcia ofert
oraz w trakcie trwania zawartej umowy.

Zamawiajacy dopuszcza réwniez certyfikat obejmujacy wyszczegdlnione wskazanie do regeneracji
chrzastki stawow m.in. kolanowego, biodrowego, skokowego, fokciowego.

Pytanie 29: dot. Czesci Nr 1, pozycja 1.1. (1.1.1-1.1.6). Zwracamy sie z prosha o zgode na
zaoferowanie réwnowaznego z wymaganym przez Zamawiajgcego systemu Endoprotezy stawu
biodrowego sktadajacego sie z:

1.1.1. Trzpien prosty, majacy w dwdch plaszczyznach ksztatt klina, bezkotnierzowy, bezcementowy, w
1/3 blizszej napylany tytanem technika Plasma Spray; zwezajacy sie dystalnie, stozek 12/14;
samocentrujacy sie¢ w kanale szpikowym, dostepny w 10 rozmiarach na kazda z opcji (standardowa i
offset). Dtugos¢ trzpienia od 132mm do 160mm.Konus 12/14,

1.1.2. Gtowa metalowa kobaltowo-chromowa 28mm lub 32mm w czterech dtugoéciach szyjki,

1.1.3. Panewka bezcementowa tytanowa panewka press-fit o piaskowanej, porowatej powierzchni,
pokryta regularnie wystepujacymi zabkami utatwiajacymi pierwotne mocowanie i pozniejsza
osteointegracjg. Struktura powierzchni kontaktu z kosciq zapobiegajaca pograzaniu i destabilizacji
osadzonej panewki. Wewnetrznie polerowana, wyposazona we wpustki antyrotacyjne. Zaslepka do
zamykania otworu centralnego. Dostepna w dwdch opcjach:

a) Lita, bez otworéw na $ruby, w rozmiarach 46-64mm, co 2mm - 10 rozmiardw,

b) Z opcja posiadajaca otwory do zastosowania od 3-7 érub, w rozmiarach panewek 46-68mm, co
2mm - 12 rozmiaréw We wskazanych przypadkach wymagane rozmiary panewek 42-44mm,

1.1.4. Wkiad polietylenowy - z polietylenu typu crosslink, o érednicy wewnetrznej 28mm i 32mm w
dwdch opcjach:

a) Bez okapu na gtowy 28mm,

b) Z okapem na gtowy 28mm (od 46mm do 68mm) i 32mm (od 52mm do 68mm),

1.1.5. Zaslepka do panewki,

1.1.6. Sruba do kosci gabczaste;j.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie 30: dot. CzeSci Nr 1, pozycja 2. (2.1.-2.3.). Zwracamy sie z prosba o zgode na
zaoferowanie réwnowaznego z wymaganym przez Zamawiajacego systemu Endoprotezy potowiczej
stawu biodrowego bipolarnej sktadajacego sie z:

2.1, Trzpien cementowy kobaltowo-chromowy prosty, stozek 12/14 bezkotnierzowy. Trzpien
zwezajacy sig dystalnie, szeroki w czesci kielichowej, nie wymagajacy stosowania centralizera
(samocentrujacy sie w kanale). Trzpien sptaszczony, o zmatowionej powierzchni, opcja trzpienia z tzw.
offsetem (zmienna odlegtos¢ pomiedzy osigq trzpienia a Srodkiem glowy). Diugoéci od 135mm do
160mm, 2.2.Gtowa bioplarna metalowa o srednicy zewnetrznej od 38 do 72 mm umozliwiajaca



wymiang wkiadki i gtowy wewnetrznej blokowanej przy pomocy metalowego zamka. Srednica
zewnetrzna od 38 do 55 mm ze skokiem, co 1 mm, nastepnie 57 mm i od 58 do 72 mm ze skokiem,
co 2 mm. Gtowa metalowa w rozmiarze 22 mm dla wkfadek od 38 do 43 mm. Od rozmiaru 44 do 72
mm gtowa metalowa 28 mm. Stozek 12/14,

2.3. Korek polietylenowy do zamkniecia kanatu szpikowego.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 31: dot. Czgéci Nr 1, pozycja 3. (3.1-3.4). Zwracamy sie z prosba o zgode na zaoferowanie
rownowaznego z wymaganym przez Zamawiajacego systemu Endoprotezy cementowej biodra
skladajacego sie z:

3.1. Trzpien cementowy kobaltowo-chromowy prosty, stozek 12/14 bezkotnierzowy. Trzpieh
zwezajacy sie dystalnie, szeroki w czesci kielichowej, nie wymagajacy stosowania centralizera
(samocentrujacy si¢ w kanale). Trzpien sptaszczony, o zmatowionej powierzchni, opcja trzpienia z tzw.
offsetem (zmienna odlegtos¢ pomiedzy osig trzpienia a $rodkiem gtowy). Diugoéci od 135mm do
160mm,

3.2. Glowa metalowa o Srednicy 28 mm lub 32 mm, z 5 dtugosciami szyjki — 3,5,0,+3,5,+7,+10. 3.3.
Panewka polietylenowa typu Miillera wykonana z polietylenu o wysokiej gestosci ze znacznikiem
rentgenowskim, Srednica wewnetrzna 32 mm, $rednica zewnetrzna od min. 46 mm do min. 58 mm,
zmienna co 2 mm, 3.4.Korek polietylenowy do zamkniecia kanatu szpikowego.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 32: dot. Czesci Nr 1, pozycja 4. (4.1-4.6). Zwracamy sie z prosba o zgode na zaoferowanie
rownowaznego z wymaganym przez Zamawiajacego systemu Endoprotezy rewizyjna stawu
biodrowego sktadajacego sie z:

4.1. Panewka z gabki tytanowej w 12 rozmiarach w przedziale od 54mm do 76mmz otworami na
sruby umozliwiajaca osadzenie na niej na cemencie wktadki polietylenowej przystosowanej do gtow
28mm, 32mm lub 36mm,

4.2. Panewka z gabki tytanowej w 12 rozmiarach w przedziale od 54mm do 76mmz otworami na
sruby umozliwiajaca osadzenie na niej na cemencie wkiadki polietylenowej przystosowanej do gtow
28mm, 32mm lub 36mm,

4.3. Wszczep implantowy stropu panewki z gabki tytanowej w ksztatcie pdtksiezyca w 4 rozmiarach i 3
grubosciach,

4.4. Sruba panewkowa,

4.5. Modularny trzpien rewizyjny ztozony z czesci przynasadowej i dystalnej; wykonany ze stopu
tytanu TIAIBND7; czeS¢ przynasadowa wyposazona w otwory po stronie przysrodkowej z mozliwoscig
regulacji ante/retrotorsji w zakresie +/-40 stopni, sze$¢ dtugosci czesci przynasadowej(od 55mm do
105mm) i dwa rodzaje - szersza i wezsza; czes¢ dystalna o gruboéci od 14 do 28 mm i diugoéci
120mm do 260mm (z opcja blokowania dystalnego w wersji prostej i zakrzywionej); obie czesci
taczone za pomoca konusa ze stopu CoCr; w zestawie sruby do blokowania dystalnego.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 33: dot. Czesci Nr 8. Czy Zamawiajacy w Czesci 8 dopusci rdwniez:

- W Punkcie 1 - opakowanie 10 ml; substytut kosci - naturalny, ceramiczny materiat
hydroksyapatytowy pochodzenia biologicznego, ma wtasciwosci osteokondukcyjne. Nowo utworzona
kos¢ moze rosna¢ bezposrednio na powierzchni ceramicznej i wrastaé¢ do implantu. Uktad wzajemnie
potaczonych pordw umozliwia wzrost nowej kosci w calym implancie. Struktura wewnetrzna z
systemem wzajemnie potgczonych makro- i mikroporéw o wielkosci od 100 do 1500 pm umozliwia
wzrost nowo utworzonej kosci w catym implancie. Prowadzi to do stabilnej integracji implantu z
tkanka kostna. Ma porowato$¢ wynoszacq 45-85% objetosci i gestoéé wynoszaca od 0,4 do 1,6
g/cm3, co odpowiada kosci naturalnej. Wytrzymatos¢ na Sciskanie: 2.5 - 16 MPa, $rednica granulek
2,8-5,6mm.

Opcjonalnie substytut kosci - struktura i sktad chemiczny podobne do ludzkiej koéci gabczastej. W
postaci niewchtanialnej, hydroksyapatytowej macierzy osteokondukcyjnej oraz wchianialnej,
osteokondukcyjnej macierzy sktadajacej sie z cienkiej warstwy hydroksyapatytu o grubosci 2-10
mikronéw na rdzeniu z weglanu wapnia. Produkt mozna fatwo faczyé¢ z autogenicznymi lub
allogenicznymi przeszczepami kostnymi. Pory 280-770 pm; wchtanianie 6-18 miesiecy; granulki 1-
4mm; do mieszania z krwig i szpikiem.

- W Punkcie 2 — opakowanie 20 ml; substytut kosci - struktura i sktad chemiczny podobne do ludzkiej
kosci gabczastej. W postaci niewchfanialnej, hydroksyapatytowej macierzy osteokondukcyjnej oraz
wchtanialnej, osteokondukcyjnej macierzy sktadajacej sie z cienkiej warstwy hydroksyapatytu o
grubosci 2-10 mikronéw na rdzeniu z weglanu wapnia. Produkt mozna fatwo taczy¢ z autogenicznymi



lub allogenicznymi przeszczepami kostnymi. Pory 280-770 um; wchianianie 6-18 miesiecy; granulki 1-
4mm; do mieszania z krwig i szpikiem. - w Punkcie 3 - opakowanie 50 ml; substytut kosci - naturalny,
ceramiczny  materiat  hydroksyapatytowy  pochodzenia  biologicznego, ma  wiasciwosci
osteokondukcyjne. Nowo utworzona ko$¢ moze rosnaé bezpoérednio na powierzchni ceramicznej i
wrasta¢ do implantu. Uktad wzajemnie polgczonych poréw umozliwia wzrost nowej kosci w catym
implancie. Struktura wewnetrzna z systemem wzajemnie potaczonych makro- i mikroporéw o wielkodci
od 100 do 1500 um umozliwia wzrost nowo utworzonej kosci w catym implancie. Prowadzi to do
stabilnej integracji implantu z tkanka kostna. Ma porowato$¢ wynoszaca 45-85% obijetosci i gestoéé
wynoszaca od 0,4 do 1,6 g/cm3, co odpowiada kosci naturalnej. Wytrzymatoéé na ciskanie: 2.5 - 16
MPa, srednica granulek 2,8-5,6mm?”

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 34: dot. Czesci Nr 3. Czy Zamawiajacy w Czesci 3 dopusci rdwniez:

Pkt 1. - Endoproteza stawu ramiennego catkowita i pourazowa

- trzpien urazowy monolityczny napylony w czedci blizszej porowatym stopem tytanu, rozmiary 4-
14mm, kazdy moze byC zastosowany do protezy odwrdconej, dwa boczne skrzydetka, po trzy otwory
w kazdym, do odpowiedniego mocowania guzkéw; regulacja wysokosci osadzenia trzpienia za pomocy
wkrecanego w kanat szpikowy pozycjonera; znaczniki gtebokosci w czeéci blizszej trzpienia;

i/lub - trzpien monolityczny napylony w czesci blizszej porowatym stopem tytanu, bezcementowy z
mozliwoscia zastosowania jako trzpien cementowany, rozmiary 4-20mm, skok co 1mm; czesc
ramienna moze by¢ zastosowana do protezy odwrdconej

- gtowy z regulowanym plynnie offsetem, $rednica 38-58mm, wysokoé¢ 18-27 mm;

- panewka cementowana dla protezy anatomicznej- wykonana z PE, trzy cementowane kotki w
podstawie, centralny trzpien z PE wysoce usieciowanego, formowanego ci$nieniowo.

Pkt 2. - Endoproteza odwrdécona stawu ramiennego

- bezcementowy trzpien monolityczny napylony w czesci blizszej porowatym stopem tytanu, mozliwoéé
zastosowania jako trzpien cementowany, rozmiary 4-20mm, skok co imm;

- mocowanie czesci panewkowej za pomocg centralnej ruby kompresyjnej i czterech obwodowych;

- podstawa czgsci panewkowe]j napylona porowatym stopem tytanu pokrytym HA:

- Srednica gtowy czesci panewkowej 36 i 41 mm, kazda w trzech wysokosciach;

- metalowa taca czesci ramiennej w trzech wysokoéciach;

- wkiad tacy czesci ramiennej w trzech wysokosciach, wykonany z PE WYSOocCe usieciowanego,
formowanego ci$nieniowo

Pkt. 3 - Endoproteza stawu ramiennego , powierzchniowa” proteza powierzchniowa gtowy kosci
ramiennej:

1. rozszerzony obwodowy pierscien dla mocowania typu press-fit na obwodzie;

2. stozkowy, krzyzowy kotek jako dodatkowe zabezpieczenie pierwotnego mocowania press-fit;

3. pokrycie ptaszczem porowatym z zamknietymi porami oraz hydroksyapatytem:;

4. pokrycie porowate ptaszczem tytanowym:;

5. wersja standardowa oraz o zwigkszonej powierzchni artykulacji;

6. powierzchnia pracujaca kobaltowo-chromowa;

7. 8 rozmiardw?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 35: dot. Czgéci Nr 3. Czy Zamawiajacy w Czeéci Nr 3 wyrazi zgode na dostarczanie
implantéw wraz z instrumentami na zasadzie Loaner Set tj. kazdorazowc do zabiegu, po
wezesniejszym uzgodnieniu terminu z Zamawiajgcym?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 36: dot. Czesci Nr 1. Czy Zamawiajacy w pozycji 3.3 dotyczacej panewki cementowej stawu
biodrowego dopusci: Panewkg cementowana, wykonana z polietylenu o wysokiej gestosci ,cross
linked poliethylen”, wyposazong w marker oraz specjalny kotnierz umozliwiajacy uksztattowanie
implantu pod odpowiedni rozmiar panewki oraz zapewniajacy lepsza presuryzacje i rownomierny
rozktad cementu kostnego o rozmiarach od 40mm do 53mm dla $rednicy glowy od 28mm?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

W oparciu o art. 38 ust. 2 ustawy PZP niniejsze wyjasnienia stanowiace integralng czeé¢ SIWZ,
udostepnia sie¢ Wszystkim Zainteresowanym przedmiotowym postepowaniem, Zamieszczajac je na
stronie internetowej Zamawiajgcego.



Zamawiajacy przediuza termin skladania ofert, umozliwiajac Wykonawcom uwzglednienie
udzielonych wyjasnien tresci SIWZ.

Zamawiajacy wyznacza termin skiadania ofert na dzien 07.09.2017 r., godz. 11.00, termin
otwarcia ofert: 07.09.2017 r., godz. 11.15.

Konieczne jest bezwzgledne ujecie wskazanych zmian w sktadanych ofertach.

lub ospby upowazhionej



