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Dotyczy: postepowania prowadzoneqo W trybie przetarqu nieograniczonego na dostawe implantéw, endoprotez i zespolen
ortopedycznych dla SP Z0Z w Kedzierzynie-Kozlu, AZ-P.2020.19, wyjasnienia tresci SIWZ nr 1.

Zamawiajacy - Samodzielny Publiczny Zespot Opieki Zdrowotnej w Kedzierzynie-Kozlu, dziatajac na podstawie art. 38 ust. 1 pkt 1
ustawy z 29.01.2004r. Prawo Zamowien Publicznych (Dz. U. z 2019r., poz. 1843 z p. zm., dalej Pzp) niniejszym wyjasnia
tres¢ Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamowienia w niniejszym postepowaniu.

Pytanie 1, wzér umowy:
a) W celu zapewnienia réwnego traktowania stron umowy i umozliwienia Wykonawcy sprawdzenia zasadno$ci reklamacji wnosimy o
wprowadzenie w § 5 ust. 3 projektu umowy 5 dniowego terminu na rozpatrzenie reklamaciji.
b) Czy w celu miarkowania kar umownych Zamawiajacy dokona modyfikacji postanowien projektu przysztej umowy w zakresie zapisow
§ 6 ust. 1 pkt b:
Zamawiajgcemu przystuguje prawo do naliczenia kar umownych w nastepujacych przypadkach:
b.1) za zwloke w wymianie towaru wadliwego na wolny od wad oraz za zwtoke w wymianie towaru niezgodnego z umowa, badz za
zwioke w wymianie towaru dostarczonego w niewtasciwym lub zniszczonym opakowaniu w wysokosci 5% wartosci brutto
wynagrodzenia danego zadania za kazdy rozpoczety dzien zwioki, jednak nie wiecej niz 10% wartosci brutto wadliwego,
niezgodnego towaru
b.2) za odstapienie od umowy przez ktorakolwiek ze stron z przyczyn lezacych po stronie Wykonawcy w wysokosci 10 %
wynagrodzenia brutto niezrealizowanej czesci umowy,
b.3) za naruszenie jakiegokolwiek ustalonego w niniejszej umowie i jej zatacznikach obowigzku lub terminu Wykonawcy w zakresie
realizacji przedmiotu niniejszej umowy, z zastrzezeniem ust. a i b, w tym obowigzku lub terminu wynikajacego z rekojmi i gwarancii
w wysokosci 5 % kwoty wynagrodzenia brutto naruszonej czesci umowy.
¢) Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane kary umownej opisanej w projekcie umowy w § 6 ust. 1 punkt b) na 10 % warto$ci brutto
wadliwego/reklamowanego towaru za kazdy rozpoczety dzien zwioki
d) Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wykreslenie kary umownej opisanej w projekcie umowy § 6 ust. 1 punkt d)? Naszym zdaniem,
wysokos¢ kary opisanej w powyzszym paragrafie jest razgco wygoérowana, a kary za niewywigzanie si¢ z obowigzkéw i terminow
opisanych w umowie zostaty odpowiednio przedstawione w § 6 ust. 1 punkt a), b), c).
e) Czy Zamawiajacy zmieni wysokos¢ kar umownych okreslonych w §6:
b.1) Ust. 1 lita z...% warto$ci wynagrodzenia o ktérym mowa w §4 ust. 1 umowy na 0,2% warto$ci niedostarczonego towaru
b.2) Ust. 1 litb z 5% wartoci wynagrodzenia o ktorym mowa w §4 ust. 1 umowy na 0,2% warto$ci reklamowanego towaru
b.3) Ust. 1 lit d — usunigcie zapisu w zw. ze zdublowaniem kar umownych okreslonych w lit. a i b ewentualnie dookre$lenie
katalog naruszen?
Przedstawione we wzorze umowy kary umowne naktadajg na Wykonawce obowigzek zaptaty zbyt wygérowanej kary umowne;.
Majac na uwadze przepis zawarty w projekcie umowy w sprawie zamdwienia publicznego stanowigcym Zatgcznik
do SIWZ zwracamy sie 0 zmiane wysokosci zastrzezonych kar umownych.
W rozumieniu art. 484 §1 k.c. (vide: wyrok SN z 20 maja 1980 r., sygn. akt | CR 229/80, OSNC 1980/12/243). Nalezy pamietac, iz
zastrzezenie kary umownej podlega kontroli ze wzgledu na ogélne zasady dotyczace treSci czynnosci prawnych (art. 58 k.c.), jak
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i zakresu swobody stron w zakresie ksztattowania stosunku prawnego (art. 353" k.c.). W konkretnych okoliczno$ciach zadanie kary
umownej moze zostaC uznane za sprzeczne z tymi zasadami.

Zadanie kar umownych jedynie od wykonawcy oraz jednoczesne umnigjszanie odpowiedzialnosci Zamawiajacego nie znajduje
zadnego uzasadnienia w charakterze stosunku prawnego tgczacego strony w tej umowie. Takie dziatanie Zamawiajacego jest
niedopuszczalne. Zamawiajacy, korzystajac w sposéb nieuprawniony ze swojej silniejszej pozycji w ramach postepowania, narzuca
tre§¢ umowy (w odniesieniu do wysoko$ci kar umownych) w sposob sprzeczny z przeznaczeniem swojego prawa, dlatego takie
dziatanie nie moze korzysta¢ z ochrony prawa. Biorac pod uwage powyzsze zmiana kar umownych jest w petni uzasadniona.
Odpowiedz ad a) do e): Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie 2, SIWZ:

a) Czy Zamawiajacy dookre$li w §5 ust. 3, iz termin zatatwienia reklamacji bedzie liczony od dnia przestania pisma reklamacyjnego wraz
z reklamowanym towarem?

Reklamowany towar powinien zosta¢ przestany Wykonawcy w celu ustosunkowania sie Wykonawcy do ziozonej reklamacii.
Proponowany przez Panstwa zapis naktada na Wykonawce obowigzek wymiany towaru jedynie w oparciu o przestane zgtoszenie bez
mozliwosci ustosunkowania sie do niego.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie widzi potrzeby zmiany wskazanego zapisu — oczywistym jest, ze Zamawiajgcy, zgtaszajac reklamacje,
dofgczy do niej reklamowany asortyment, o ile reklamacja bedzie tego wymagac.

b) Czy Zamawiajacy majac na uwadze zapisy Ustawy o wyrobach medycznych, tj. ,Dopuszcza sig, aby wyroby przeznaczone do
uzywania na terenie Rzeczypospolitej Polskiej dostarczane profesjonalnym uzytkownikom miaty oznakowania lub instrukcje uzywania w
jezyku angielskim...” wyrazi zgode na zaoferowanie w zadaniu nr 3 implantow w opakowaniach w jezyku angielskim? Ponadto
opakowania oferowanych wyrobéw posiadaja oznaczenia fabryczne, opisy przedstawione za pomoca zharmonizowanych symboli

i rozpoznawalnych koddw.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie 3, zadanie 1:

a) poz. 1a) - Czy 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 posiada¢ wzdtuzne rowki antyrotacyjne. Dostepny w opcjach kata szyjkowo-
trzonowego (127 i 132st) w 12 rozmiarach i dtugosciach 93-126mm dla kazdego z katéw. Trzpien ro$nie zaréwno w wymiarze bocznym
jak i przysrodkowym. Trzpien kompatybilny z gtowami o stozku V40.

b) poz. 1b) - Czy zamawiajacy dopusci produkt rdwnowazny bez koniecznosci zachowania pierwotnych postanowien SIWZ - Gtowa ze
stopu CoCr w min. trzech dtugo$ciach szyjki w rozmiarze 22 mm, w min. czterech wielko$ciach diugosci szyjki w rozmiarach 28 i 32 mm.
Gtowa CoCr o zwigkszonej gtadkosci w min. czterech wielko$ciach dtugo$ci szyjki w rozmiarach 36, 40, 44. Gtowy ceramiczne wykonane
z ceramiki Biolox Forte o $rednicach 28,32,36 i 40 mm i min. 3 dtugosciach szyjki. Gtowy pasujace na stozek V40.

¢) poz. 1c) - Czy zamawiajacy dopusci produkt rownowazny bez koniecznosci zachowania pierwotnych postanowien SIWZ - Panewka
bezcementowa typu press-fit pokryta porowato$cig tytanowa i hydroksyapatytem, z podwojnym mechanizmem zamykajacym dajaca
mozliwos¢ zastosowania Srodoperacyjnie wktadu ceramicznego lub polietylenowego, w dwoch rodzajach: bezotworowa lub z 3 badz 5
otworami z mozliwo$cig dodatkowej stabilizacji za pomocg $rub w rozmiarach $rednicy zewnetrznej od 40 do 72 mm. Mozliwo$¢
zastosowania glowy ceramicznej 36 mm w rozmiarze panewki od 46 mm.

d) poz. 1d) - Czy zamawiajacy dopusci produkt rownowazny bez koniecznoéci zachowania pierwotnych postanowien SIWZ - Sruby w
rozmiarach dtugos¢ 16-50 mm, $rednica 6,5 mm. Reszta parametrow zgodna z SIWZ.

e) poz. 1e) - Czy zamawiajacy dopusci produkt réwnowazny bez koniecznosci zachowania pierwotnych postanowien SIWZ - Wktadka
polietylenowa (polietylen Ill generacji o zwiekszonej odporno$ci mechanicznej i oksydacyjnej bez dodatkéw organicznych) z 0 i 10
stopniowym okapem, o $rednicy wewnetrznej 22mm, 28mm, 32mm, 36mm, 40mm, 44mm, z mozliwo$cig zastosowania wktadu
ekscentrycznego dajacego, co najmniej 6mm lateralizacii, oraz wktadu typu zwigzanego (constrained) zapobiegajacego dyslokacji.
Odpowiedz ad a) do e): Zamawiajgcy nie dopuszcza.
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Pytanie 4, zadanie 3:

a) poz. 1a) - Czy zamawiajacy dopusci produkt réwnowazny bez koniecznosci zachowania pierwotnych postanowient SIWZ - Trzpien
endoprotezy stawu biodrowego prosty, przynasadowy, proporcjonalny wykonany ze stopu tytanu, w czesci blizszej pokryty porowatym
czystym tytanem i hydroksyapatytem. Trzpien musi posiada¢ wzdtuzne rowki antyrotacyjne. Dostepny w opcjach kata szyjkowo-
trzonowego (127 i 132st) w 12 rozmiarach i dtugosciach 93-126mm dla kazdego z katéw. Trzpien ro$nie zaréwno w wymiarze bocznym
jak i przysrodkowym. Trzpien kompatybilny z gtowami o stozku V40.

b) poz. 1b) - Czy zamawiajacy dopusci produkt rdwnowazny bez koniecznosci zachowania pierwotnych postanowien SIWZ - Glowa ze
stopu CoCr w min. trzech dtugosciach szyjki w rozmiarze 22 mm, w min. czterech wielkosciach dtugosci szyjki w rozmiarach 28 i 32 mm.
Glowa CoCr o zwigkszonej gtadkos$ci w min. czterech wielkosciach dtugosci szyjki w rozmiarach 36, 40, 44 mm. Glowy ceramiczne
wykonane z ceramiki Biolox Forte o Srednicach 28,32,36 i 40 mm i min. 3 dtugosciach szyjki. Gtowy pasujgce na stozek V40.

¢) poz. 1c) - Czy zamawiajacy dopusci produkt rownowazny bez koniecznosci zachowania pierwotnych postanowien SIWZ - Panewka
bezcementowa typu press-fit pokryta porowato$cig tytanowa i hydroksyapatytem, z podwéjnym mechanizmem zamykajacym dajaca
mozliwos¢ zastosowania Srodoperacyjnie wktadu ceramicznego lub polietylenowego, w dwoch rodzajach: bezotworowa lub z 3 badz 5
otworami z mozliwo$cigq dodatkowej stabilizacji za pomocg $rub w rozmiarach $rednicy zewnetrznej od 40 do 72 mm. Mozliwos$¢
zastosowania glowy ceramicznej 36 mm w rozmiarze panewki od 46 mm.

d) poz. 1d) - Czy zamawiajacy dopusci produkt rownowazny bez koniecznoéci zachowania pierwotnych postanowien SIWZ - Sruby w
rozmiarach dtugo$¢ 16-50 mm o Srednicy 6,5 mm. Reszta parametrow zgodna z SIWZ.

e) poz. 1e) - Czy zamawiajacy dopusci produkt rownowazny bez koniecznosci zachowania pierwotnych postanowien SIWZ - Wktadka
polietylenowa (polietylen Il generacji o zwigkszonej odpornosci mechanicznej i oksydacyjnej bez dodatkéw organicznych z 0 i 10
stopniowym okapem, o $rednicy wewnetrznej 22mm, 28mm, 32mm, 36mm, 40mm, 44mm, z mozliwo$cig zastosowania wktadu
ekscentrycznego dajgcego, co najmniej 6mm lateralizacji, oraz wktadu typu zwigzanego (constrained) zapobiegajacego dyslokacji.
Odpowiedz ad a) do e): Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 5, zadanie 3:
a) Czy w celu zwiekszenia konkurencyjnosci Zamawiajacy w zadaniu nr 3 w kolejnych podpunktach dopusci implanty zgodne z ponizszg
charakterystyka:
TRZPIEN UNIWERSALNY:
- w wersji standardowej 135° i lateralizowanej 135° (po 10 dtugosci kazdy)
- w wersji standardowej 125° (CoxaVara) — 9 diugosci
- wykonany ze stopu tytanu
- bezcementowy
- prosty
- stozkowy w jednej ptaszczyznie
- z rowkami podtuznymi i poprzecznymi na powierzchniach bocznych
- pokryty warstwa hydroksyapatytu na catej dtugosci
- cze$¢ proksymalna polerowana
- szyja przewezona redukujaca mozliwos¢ konfliktu szyjkowo-panewkowego
- stozek trzpienia 12/14
GLOWA CERAMICZNA:
- materiat Biolox Delta,
- $rednica 28, 32, 36, 40 mm w min. 3 rozmiarach szyjki,
- pasujaca na stozek 12/14
oraz
GLOWA METALOWA
-$rednica 28,32,36,40 mm w minimum 3 diugosciach szyjki
-pasujgca na stozek 12/14
PANEWKA
-typu ,press-fit” pokryta tytanowa oktadzing w 13 rozmiarach
-napylona metoda ,plasma spray”, pokryta hydroksyapatytem
-$rednica 44-68 mm ze skokiem co 2 mm
-ksztatt hemisferyczny
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-rant czaszy obly i polerowany zmniejszajacy mozliwo$¢ wystapienia konfliktu szyjkowo-panewkowego
-umozliwia zamontowanie w jednej czaszy dwoch rodzajéw wktaddw
-zaslepka centralna w komplecie
Opcjonalnie panewka
-typu press-fit” pokryta tytanowa oktadzing w 13 rozmiarach
-napylona metoda ,plasma spray”
-Srednica 44-68 mm ze skokiem co 2 mm
-ksztatt hemisferyczny
-rant czaszy obly i polerowany zmniejszajacy mozliwo$¢ wystapienia konfliktu szyjkowo-panewkowego
-umozliwiajacy dodatkowa stabilizacje 3 $rubami
-umozliwia zamontowanie w jednej czaszy dwdch rodzajow wktaddw
WKLADKA PANEWKOWA
- Z polietylenu ,cross linking”
- pasujaca do gtéw 28, 32, 36, 40 mm
- okapowa lub bezokapowa
Odpowiedz: Zamawiajgcy nie dopuszcza.

Pytanie 6, zadanie 4:

a) poz. 1a) - Czy zamawiajacy dopusci produkt réwnowazny bez koniecznosci zachowania pierwotnych postanowien SIWZ - Trzpien
cementowany stalowy, prosty, wysokopolerowany w ksztatcie podwdjnego klina bez kotnierza z centralizatorem. Dostepny w rozmiarach
offestu 35,5, 37,5 oraz 44mm (9 rozmiardw trzpienia w tym dla pacjentéw z dysplazja). Trzpien wraz z centralizerem. Kat CCD 130°.
Niezalezne instrumentarium do systemu cementowanego. Dtugosci trzpieni 125-150mm. Trzpien kompatybilny z glowami o stozku V40.
b) poz. 1b) - Czy zamawiajacy dopusci produkt rbwnowazny bez koniecznosci zachowania pierwotnych postanowien SIWZ - Gtowa ze
stopu CoCr w min. trzech dtugosciach szyjki w rozmiarze 22 mm, w min. czterech wielkosciach dtugosci szyjki w rozmiarach 28 i 32 mm.
Glowa bipolarna sferyczna, o $rednicy od 41 do 61 mm w minimum 18 rozmiarach.

¢) poz. 1c) - Czy zamawiajacy dopusci produkt réwnowazny bez koniecznosci zachowania pierwotnych postanowien SIWZ- Panewka
cementowana polietylenowa (z polietylenu o podwyzszonej wytrzymatosci mechanicznej i oksydacyjnej bez dodatkéw organicznych) z
kotnierzem presuaryzacyjnym w rozmiarach 40 do 60 mm pod gtowy 28,32,36, 40 mm z dwoma znacznikami radiologicznymi.
Odpowiedz ad a) do c¢): Zamawiajgcy nie dopuszcza.

Pytanie 7, zadanie 6:

Czy zamawiajacy dopusci produkt réwnowazny bez konieczno$ci zachowania pierwotnych postanowient SIWZ — Endoproteza klykciowa
stawu kolanowego, wersja cementowana i bezcementowa. Element udowy jednoosiowy w ptaszczyznie strzatkowej w zakresie 10-110 st,
anatomiczny (prawy, lewy), wykonany ze stopu chromokobaltowego z podniesiong o 7 st. przednig cze$cig zapobiegajaca tzw. notching
— nadmiernemu naciskowi implantu na warstwe korowg przedniej czesci uda, w 8 rozmiarach dla kazdej ze stron. Cze$¢ piszczelowa
modularna, wykonana ze stopu kobaltowo chromowego w 8 rozmiarach. Taca piszczelowa pierwotna standardowa oraz taca piszczelowa
uniwersalna do tzw. trudnych kolan z mozliwoscig dokrecenia przedtuzek cementowych i zastosowania bloczkow uzupetniajacych ubytki
kostne. Przedtuzki cementowe o Srednicach 9,12,15 mm i diugo$ciach 50 i 100 mm. Bloczki uzupetniajace ubytki kostne o grubo$ciach
5mm oraz 10 mm. Wktadka z polietylenu tzw. Il generacji w 3 wersjach: CR (bez stabilizacji), PS (z tylng stabilizacjg), CS (o zwigkszonej
stabilizacji w ptaszczyznie czotowej). Wszystkie wktadki o geometrii zapewniajacej poruszanie sie elementu udowego po tuku rotacyjnym
o grubosciach 9mm, 11 mm, 13 mm, 16 mm, 19 mm. W wersji PS oraz CS mozliwo$¢ zastosowania wktadek 22 mm oraz 25 mm.
Odpowiedz: Zamawiajgcy nie dopuszcza.

Pytanie 8, zadanie 14, poz. 10:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie Drut Kirschnera z ostrzem typu trokar jednostronnie $ciety dt. 310mm, @ 1,5 do
2,0mm

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode pod warunkiem czytelnego wpisania oferowanego parametru.
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Pytanie 9, zadanie 18:

a) pozycja 1: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie gwozdzi odpigtowych wg. nastepujacych parametréw:
Gwozdz odpietowy kaniulowany, ze stopu tytanu do ztaman kosci piety: 3 otwory gwintowane na $ruby i jeden kompresyjny, Srednica
10+12mm, dtug. 45+60mm ze skokiem co 5mm; wersja do prawej i lewej koficzyny, instrumentarium umozliwiajace dystrakcje odtamoéw
kostnych.

b) pozycja 2: Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie gwozdzi odpietowych wg. nastepujacych parametréw;

Gwozdz odpietowy kaniulowany, do artrodezy stawu skokowo-pigtowego: ze stopu tytanu, srednica 10+12mm, dla dtugosci gwozdzia
45+60 - trzy gwintowane otwory, dla dtugosci gwozdzia 70+85mm - 4 gwintowane otwory oraz 1-2 w zaleznosci od diugosci otwory
fasolkowe, zapewniajgce stabilne blokowanie wieloptaszczyznowe. Wersja do prawe;j i lewej koAczyny, instrumentarium umozliwiajgce
dystrakcje odtaméw kostnych i kompresje oraz przystosowane do wykonywania artrodez pierwotnych i wtérnych. Gniazda we
wszystkich elementach typu torx. Gwozdz znakowany kolorem dla wersji lewa/prawa i ze wzgledu na $rednice.

¢) pozycja 3: Sruby tytanowe kaniulowane 5,0 lub 5,5mm, diug. 20-60mm, zaslepka w przynajmniej 5 rozmiarach w zakresie 0+20
mm.?

Odpowiedz ad a) do c): Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Powyzsze odpowiedzi stanowig integralng czes¢ SIWZ i stajq sie wigzace dla Wykonawcow.

DYREKTOR

Samodzielnego Publiczne

Opieki Zdrowotne| w Kedzie
Jarostaw Kor

Kierownik Zamawiajacego
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