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Konstancin-Jeziorna, dn. 21.11.2019 r.

Do zainteresowanych
Zawiadomienie

Dot. dostawa implantow dla potrzeb Centrum Kompleksowej Rehabilitacji Sp. z 0. o.
(nr referencyjny sprawy: A/F/2/2019).

W postepowaniu przetargowym na dostawe wyrobéw medycznych dla potrzeb
Centrum Kompleksowej Rehabilitacji Sp. z 0.0. nr ref. sprawy A/F/122019, wptynely zapytania.
W zwigzku z powyzszym Zamawiajacy publikuje zbiorcze zestawienie odpowiedzi.

Pytanie numer 1

Czy Zamawiajacy dla zwiekszenia konkurencyjnosci w zadaniu nr 9 tj. ,Klatka miedzytrzonowa szyjna
mocowana Srubami do trzonéw kregow”, dopusci rozwigzanie:” Implanty do miedzykregowej stabilizacji
odcinka szyjnego (poziomy C3-C7) wykonane z PEEK i tytanu. Implant umozliwiajacy sztywne potgczenie do
trzonéw za pomoca $rub. Anatomiczny ksztalt implantu pozwalajacy na odtworzenie naturalnej lordozy
szyjnej kregostupa o trzech stopniach skosu 0°, 4° oraz 8°. Jeden tantalowy marker na tylnej $cianie
implantu do oceny potozenia klatki. Co najmniej dwie wielkosci podstawy implantu 12x14mm i 14x16mm. Co
najmniej 7 wysokos¢ klatki Bmm-12mm. Otwor wewnetrzny implantu umozliwiajacy umieszczenie wibrow
kostnych, materiatu syntetycznego lub przerost kostny. Sruby do mocowania implantu w co najmniej dwaéch
srednicach (3,5mm ; 4,0mm) w wariancie sztywnym i ruchomym umozliwiajgcym mocowanie $ruby pod
dowolnym katem. Sruby w diugosciach od 8-14 mm samowiercacych i samogwintujgcych. System blokujacy
sruby w implancie nie wymaga dodatkowych elementéw komplikujacych zabieg. Implant nie moze wystawaé
poza obreb trzonu. Podajnik implantu oraz celownik do wiercenia i wprowadzania $rub jako jedno narzedzie.
Wyigcznie przednie mocowanie implantu na podajniku. W zestawie wymagane rozwieracz trzonéw typu
CASPAR famane osiowo ( dostepne min. 2 diugosci pinéw). Implanty przeznaczone do wielokrotnej
sterylizacji musza by¢ umieszczone w dedykowanych pojemnikach z dodatkowym oznaczeniem rodzaju
implantu (miejsca utozenia). Kompletu: 1 klatka+ 2 wkrety kostne"?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie numer 2

Czy Zamawiajacy dla zwiekszenia konkurencyjnosci w pakiecie nr 18 tj. ,Dynamiczna stabilizacja
miedzytrzonowa szyjna typu ACIF”, dopusci rozwigzanie:” Tytanowa klatka do stabilizacji przestrzeni
miedzytrzonowej typu ACIF.

Klatka posiadajgca randomizowang wielko$¢ poréw, aby odwzorowac kos¢ ggbczastg. Zakres wielkosci
poréw 100 — 700 mikrometréw. Sredni zakres poréw 400-500 mikrometrow.

Srednia porowato$é 55-65%.
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Wielkos¢ implantow 12x14mm lordotycznos¢ 6 stopni, oraz wysokosci 5-9 mm, oraz 14x17mm o
lordotycznosci 6 i 10 stopni o wysokosci odpowiednio 5 do 9mm oraz 6 do 8 mm."?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie numer 3

Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 18 tj. ,Dynamiczna stabilizacja migedzytrzonowa szyjna typu ACIF”

wymaga aby pory implantu byty zbudowane z mikro, mezo i makroporéw co umozliwi osiggniecie wiekszego
i pewniejszego przerostu koscig?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie numer 4

Czy w Pakiecie nr 5, |.p. 1 — Stabilizacja przeznasadowa do leczenia zwyrodnien kregostupa ledzwiowego
Zamawiajacy dopusci system o ponizszych parametrach:

- wszystkie implanty muszg posiadac system mocowania oparty na jednym elemencie blokujgcym i
tulipanowym charakterze czesci mocujgcej $ruby, sruba wieloosiowa o kacie wychylenia od osi o 30 stopni,
nakretka bezgwintowa z dwustopniowym systemem blokowania preta

- mozliwosc zablokowania wieloosiowosci Sruby na precie w celu zachowania krzywizn anatomicznych
kregostupa przy dystrakcji i kompresiji

- gwint dwuzwojowy dla szybszego wprowadzania Sruby do rozmiaru 6.5mm wigcznie, ujemny kat piéra
gwintu éruby zapewniajacy zwiekszong site zerwania $ruby

- wielokgtowe $ruby tulipanowe o walcowym ksztalcie gwintu z samogwintujgcym poczatkiem Sruby
dostepne w nastepujgcych rozmiarach srednicy :4,0mm, 4.5mm ;5.0mm; 5.5mm; 6.5mm; 7.5mm;
8.5mm;9.0mm, diugosc¢ srub wielokatowych w zakresach 20-90mm, w zestawie dostepne $ruby
monoaksjalne o srednicach 4.0mm — 8.5mm , dtugosci monoaksjalnych srub w zakresie 20mm-65mm

- Srednica preta 5,5 mm ( pret gtadki ), taczniki poprzeczne mocowane wielokgtowo do preta bez
konieczno$ci doginania elementéw tgcznika

- w zestawie dostepne prety proste w rozmiarach od 30mm do 150mm oraz 300mm ,400mm i 500mm, prety
anatomicznie zagiete w rozmiarach od 35mm do 150mm, w zestawie dostepne haki .

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie numer 5

3.Czy w Pakiecie nr 7,l.p 1, Plyta Szyjna Zamawiajacy dopuséci zaoferowanie implantu o natepujacych
parametrach :

Komlpet skiadajacy sie z : 1 plytka+4 sruby | 1 bloker
parametry zestawu:

System do stabilizacji przedniej kregostupa szyjnego, diugosc ptytki w zakresie 14mm-100mm, mozliwosé
zmiany wygiecia plytki ( lordoza kyfoza ) bez utraty mozliwosci blokady , diugosc¢ wkreta w zakresie 10mm-
20mm, $rednica wkreta 4.0mm i 4.5mm.Dostepne wkrety o statym i zmiennym kacie nachylenia +/- 18°,
samowiercgce i samogwintujgce . Szerokos¢ plytki 16mm , ( 11 mm w najwezszym miejscu ) niski profil —
1.8mm. Materiat — stop tytanu,poreczne , ergonomiczne i ogranoczone do niezbgdnego minimum
instrumentarium, jeden metalowy,wkret sztywny blokowany za pomocg dodatkowej sruby i dodatkowego
narzedzia . W zestawie narzedzie rewizyjne . Dostepne piyty 1,2,3 i 4 poziomowe .
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Odpowiedz: Zamawiaj cy wyraza zgode.

Pytanie numer 6, dot. pakietu 17:
Czy Zamawiajacy dopusci implanty w trzech stopnia nachylenia: 6, 9i 12?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie numer 7, dot. pakietu 18:

Czy Zamawiajacy dopusci implanty o nachyleniu 2 i 6 stopni i w rozmiarach 12x14 mm, 14x17 mm i 16x19
mm?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie numer 8,

Dot. Rozdziat Ill, pkt. 6 — Czy Zamawiajgcy doprecyzuje, iz nazewnictwo na wystawione] fakturze bedzie
zgodne z nazwg handlowg producenta stosowang dla zaoferowanego asortymentu?

Odpowiedz: Zapis nie widzi potrzeby doprecyzowania zapisu. Nazewnictwo moze byé dookreslone

W umowie.
Pytanie numer 9,

Dot. Rozdziat XIX pkt. 7 — Prosimy o doprecyzowanie terminu zwrotu wadium w przypadku Wykonawcy,
ktérego oferta zostanie wybrana jako najkorzystniejsza? Obecny zapis nie przewiduje zwrotu wadium

wybranemu Wykonawcy, stad zapis ten wymaga stosownej korekty.

Odpowiedz: Wadium jako zabezpieczenie, iz wybrany wykonawca podpisze umowe podlega

zatrzymaniu az do momentu, kiedy wywigze sie on z tego obowiazku.

Pytanie numer 10,

§3 ust. 3 - Prosimy o doprecyzowanie w jakim zakresie Zamawiajgcy oczekuje ubezpieczenia zapasu ,banku
implantéw”?

Odpowiedz: Polisa ubezpieczenia od uszkodzenial/zniszczenialutraty, ktére to nie bedzie zawinione
przez Zamawiajacego.

Pytanie numer 11,

Czy Zamawiajgcy dookresli w §11 ust. 2, iz rozpoczeciem postepowania ugodowego rozstrzygniecia sporu
dotyczacego zaptaty za dostarczony towar bedzie przestanie wezwania do zaptaty?

Obecny zapis wymaga doprecyzowania w celu prawidfowej realizacji umowy. Jednoznacznie brak jest
przestanek do tego aby wystepowata potrzeba przeprowadzania oddzielnego postepowania w czesci
dotyczgcej ustalenia terminu zaptaty za dostarczony towar.

Odpowiedz: Brak jest potrzeby dookreslenia zapisu, w tym zakresie nalezy odwotaé sie do przepisow
ogéinych.
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Pytanie numer 12, dotyczy projektu umowy § 2 ust. 10 kontenery

Czy Zamawiajgcy pod pojeciem kontenery do sterylizacji rozumie kontenery odporne na warunki sterylizaciji
czy zapewniajace sterylno$¢ przechowywanych w nich instrumentow?

Odpowiedz: Kontenery zapewniajace sterylno$é przechowywanych w nich instrumentéw.

Pytanie numer 13, Dot. pakiet 26 pkt 3

Czy Zamawiajgcy dopusci trzpien pokryty w czesci blizszej porowatym tytanem o zaawansowanej strukturze
3D w miejsce pokrycia hydroksyapatytowego? Pozostate parametry bez zmian.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie numer 14, Dot. pakiet 26 pkt 1

Czy Zamawiajgcy dopusci trzpien niemodulary w miejsce modularnego? Pozostate parametry bez zmian.
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie numer 15

Dotyczy zatacznika nr 2 do Ogtoszenia — Specyfikacja asortymentowo-cenowa, pakiet nr 19

Czy zamawiajacy dopusci w pakiecie nr 19 panewke polietylenowa wg nastepujgcego opisu

Panewka z polietylenu z jednym znacznikiem RTG w formie pierscienia w rozmiarach 44-64?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie numer 16

Dotyczy zatgcznika nr 2 do Ogloszenia — Specyfikacja asortymentowo-cenowa, pakiet nr 19

Prosimy o doprecyzowanie czy zamawiajacy wymaga glowy metalowej wykonanej ze stopu CoCrMo?
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy.

Pytanie numer 17

Dotyczy zatgcznika nr 2 do Ogloszenia — Specyfikacja asortymentowo-cenowa, pakiet nr 19
Czy Zamawiajgcy w pakiecie nr 19 dopusci zaoferowanie glowy metalowej wg nastepujgcego opisu:

gtowa metalowa w Srednicy 28mm z pigcioma dtugosciami szyjki: - 3,5; 0; + 3,5; + 7; + 10,5; glowa w
$rednicy 32mm z piecioma diugosciami szyjki: - 4: 0; + 4; + 8; + 12;

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.
Pytanie numer 18
Dotyczy zatacznika nr 2 do Ogtoszenia — Specyfikacja asortymentowo-cenowa, pakiet nr 21

Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 21 w Ip. 3 dopusci glowe metalowa wg nastepujacego opisu: giowa
metalowa wykonana ze stopu CoCrMo 28 i 32mm

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody
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Pytanlg numer 19

Dotyczy zatgcznika nr 2 do Ogtoszenia — Specyfikacja asortymentowo-cenowa, pakiet nr 21

Czy zamawiajgcy dopusci w pakiecie nr 21 Ip. 4 trzpien bezcementowy, uniwersalny, w ksztalcie klina, o

przekroju prostokatnym, nieanatomiczny, zwezajacy sie dystalnie, wykonany ze stopu tytanu z domieszka
niobu w 14 rozmiarach o diugosci 122,0 - 183,3 mm?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody
Pytanie numer 20
Dotyczy zatgcznika nr 2 do Ogloszenia — Specyfikacja asortymentowo-cenowa, pakiet nr 21

Ze wzgledu na duzg roznice w cenie prosimy w pakiecie nr 21 Ip. 4 o wyodrebnienie ilosci do wyceny glowy
metalowej i glowy ceramiczne;.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy.

Pytanie numer 21
Dotyczy zatgcznika nr 2 do Ogtoszenia — Specyfikacja asortymentowo-cenowa, pakiet nr 21

Czy zamawiajacy w pakiecie nr 21 Ip. 5 dopusci panewke wg nastepujgce opisu: Panewka bezcementowa
w ksztaicie sptaszczonej hemisfery wkrecana, wykonana ze stopu tytanowego, z gwintem na calej
powierzchni, w rozmiarach od 46 do 68 mm ze skokiem co 2mm. Opcjonalnie panewka bezcementowa
tytanowa, w ksztalcie sptaszczonej hemisfery typu press-fit, drukowana 3D o wysokiej porowatosci
odpowiadajgce]j strukturze kosci gabczastej utatwiajgcg osteointegracje z trzema otworami do $rub
stabilizujgcych, wyposazona fabrycznie w zaslepki do $rodoperacyjnego usuniecia lub panewka
bezotworowa, w rozmiarach od 42 do 72 mm ze skokiem co 2 mm.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody

Pytanie numer 22

Dotyczy ogloszenia o przetargu — Rozdziat XIX — Wymagania dotyczgce wadium.

W zwigzku z wymogiem wadium w/w postepowaniu, ktére jest prowadzone na podstawie kodeksu
cywilnego, prosimy o wskazanie warunkéw (zapisdw) tresci gwarancji przetargowej, ktérych Zamawiajacy
oczekuje w wystawionym dokumencie.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga konkretnej tresci gwarancji przetargowej. Ma byé ona zgodnie
Z orzecznictwem zobowigzanie gwaranta ma mie¢ charakter bezwarunkowy, samoistny, odnoszacy
sie do danego przetargu a zaptata kwoty na ktora opiewa gwarancja ma nastepowaé na pierwsze

Zzadanie beneficjenta zamawiajacego.

Pytanie numer 23

Dotyczy ogloszenia o przetargu — Rozdziat X — pkt 4

Prosimy o potwierdzenie, ze Wykonawca na pewno wraz z ofertg powinien zlozyé o$wiadczenie o grupie
kapitatowej w przypadku zapisu w tresci oswiadczenia: nie nalezy do tej samej grupy kapitafowej* z innym
wykonawcg, ktéry ztozyt odrebna oferte/oferte czesciowa w przedmiotowym postepowaniu o udzielenie
zamdwienia publicznego.
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W momencie sktadania ofert Wykonawca nie ma wiedzy, jakie oferty zostaty przediozone w przedmiotowym
postepowaniu.

Odpowiedz: Zamawiajacy potwierdza wymoég zfozenia o$wiadczenia. Wykonawca powinien posiadaé
wiedze czy inny podmiot dziatajacy w ramach jego grupy kapitatowej bierze udziat w tozsamym
postepowaniu przetargowym.

Pytanie numer 24

Dotyczy zatgcznika nr 3 — wzor umowy

W zwigzku z zapisem §2 ust. 9: Wykonawca zobowigzany jest przed terminem pierwszej dostawy implantéw
dostarczy¢ do banku implantéw: katalogi, karty katalogowe lub foldery wylacznie w jezyku polskim,
potwierdzajace zgodno$¢ z opisem przedmiotu zamowienia zawartym w formularzu asortymentowo-
cenowym oraz z podanymi w nim numerami katalogowymi.

W formularzu asortymentowo cenowym zatgczonym do ogloszenia o przetargu, nie ma do wypetnienia
kolumny nr katalogowy. Prosimy o informacje, czy do oferty przetargowej Wykonawca powinien przedtozyé¢
wykaz numeréw katalogowych oferowanych implantow?

Odpowiedz: Tak.

Zatwierdzit

+zv Karwowski

Sprawe prowadzi: Barttomie] Wirkus
tel. 22 703 05 33
e-mail: bartlomiej.wirkus@ckr.pl
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