Data zamieszczenia na stronie internetowej prowadzonego postepowania: 03.10.2024 r.
Wysokie Mazowieckie, 03.10.2024 r.

Do wszystkich Wykonawcéw
ubiegajacych sie o udzielenie
zamowienia publicznego

Dotyczy postepowania: Zakup implantéw ortopedycznych, implantéw do zabiegow
neurochirurgicznych, endoprotez oraz narzedzi medycznych.
Oznaczenie sprawy: 21/2024

Zapytanie nr 1 — dotyczy Zatacznika nr 1 do SWZ — Formularz asortymentowo-cenowy
Pakiet nr 13: Ostrza do pity De Suter

Zwracamy sie z uprzejmg prosbg do Zamawiajgcego o dopuszczenie:

Pozycja 5: ostrza o wymiarze 19 x 100 x 1,27mm, zamiast wymaganych 19 x 85 x 1,0.
Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.

Zapytanie nr 2 — dotyczy Zatacznika nr 1 do SWZ — Formularz asortymentowo-cenowy
Dotyczy pakietu nr 6

Zwracamy sie z prosbg o odstgpienie od wymogu dot. uzyczenia wyciggu do operacji barku w
pozycji lezacej w ramach pakietu 6.

Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.

Zapytanie nr 3 — dotyczy Zalgcznika nr 1 do SWZ — Formularz asortymentowo-cenowy
Dotyczy pakietu 6

Prosimy o potwierdzenie, ze ostateczny ksztatt i zakres instrumentarium dla Pakietu 6 zostanie
ustalony po zawarciu umowy w porozumieniu z docelowym uzytkownikiem. Taki zapis pozwala
Zamawiajgcemu na dostosowywanie ilosci zdeponowanych zestawow do potrzeb zabiegowych
jednostki.

Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.

Zapytanie nr 4 — dotyczy Zalgcznika nr 1 do SWZ — Formularz asortymentowo-cenowy
Dotyczy pakietow 3, 4, 6, 7, 14, 38

Prosimy o potwierdzenie, ze ostateczny ksztatt i zakres depozytu dla Pakietéw 3, 4, 6, 7, 14, 38
zostanie ustalony po zawarciu umowy w porozumieniu z docelowym uzytkownikiem

Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.

Zapytanie nr 5 — dotyczy Zatgcznika nr 1 do SWZ — Formularz asortymentowo-cenowy
Dotyczy pakietu 3 poz. 1

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode i dopusci do oceny produkt o nastepujgcych parametrach:

Sruba interferencyjna tytanowa z zaokraglong gtéwkg oszczedzajgcg przeszczep w technice
transtibial. Sruba wyposazona w ostonke utatwiajgcg wprowadzanie. Implant pakowany
pojedynczo, sterylny. Wymiary: dlugos¢ 15 mm o srednicy 7 mm, dlugos¢ 20 mm o $rednicach 6
mm - 9 mm (skok co 1 mm), dtugo$é 25 mm o Srednicach 7 mm - 9 mm (skok co 1 mm), dlugo$¢
30 mm o $rednicach 7 mm - 9 mm

Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.

Zapytanie nr 6 — dotyczy Zatacznika nr 1 do SWZ - Formularz asortymentowo-cenowy
Dotyczy pakietu 3 poz. 8

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode i dopusci do oceny produkt o nastepujgcych parametrach:
Ptaszcz artroskopowy z dwoma zaworami obrotowymi dla optyki o $rednicy 4.0 mm.
Autoklawowalny.

Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.



Zapytanie nr 7 — dotyczy Zatacznika nr 1 do SWZ — Formularz asortymentowo-cenowy
Dotyczy pakietu 4 poz. 13

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode i dopusci do oceny produkt o nastepujgcych parametrach:
System szycia fgkotek all — inside. Implant o wysokiej wytrzymatosci na wyrwanie min 70 N.
System zbudowany z dwoch miekkich implantéw wykonanych z nici potgczonych ze sobg
nierozpuszczalng nicig # 2-0 wykonanej z rdzenia z poliestru oplecionego UHMWPE -
polietylenem o ultra wysokiej masie czasteczkowej . Zastosowanie implantéw miekkich pozwala
na idealne dopasowanie sie do warunkow powierzchni tkanki przez co uzyskujemy solidne i
pewne mocowanie. Wstepnie zawigzany przesuwny wezet w ostonie szwu implantu eliminuje
koniecznos¢ artroskopowego wigzania wezta. Konstrukcja implantu umozliwia kolejne
dociggniecie 2 pojedynczych szwéw materacowych. Igty z implantami znajdujg sie w jednym
ergonomicznym narzedziu umozliwiajgcym wprowadzanie implantu jedng reka, przy kazdej
rotacji. Umieszczone w rekojesci pokretto do implantacji umozliwia jednoreczne i powtarzalne
dostarczanie implantéw w réznych orientacjach narzedzia. Zrzucenie implantu i przetadowanie
potwierdzone sygnatem dzwiekowym. Implant wyposazony jest w zintegrowany ogranicznik
gtebokosci 10—-18 mm (zwiekszane co 2 mm), dostepny jest w czterech réznych opcjach:
wygiecie w gore 12 i 24 stopnie, w dot 12 stopni i w wersiji prostej. System umozliwia zatozenie
implantow bez wyciggania rekojesci z kolana.

Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.

Zapytanie nr 8 — dotyczy Zatacznika nr 1 do SWZ — Formularz asortymentowo-cenowy
Dotyczy pakietu 4 poz. 17

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode i dopusci do oceny produkt o nastepujgcych parametrach:
Zestaw do MPFL skfadajgcy sie z:

1. przymiaru udowego przeziernego ze znacznikami rentgenowskimi — w celu znalezienia osi
obrotu.

2. dwa implanty biokompozytowe wkrecane o $rednicy 4,75 z PEEKowym oczkiem do
przeprowadzenia przeszczepu. Jednorazowy wkretak ze znacznikiem pozwalajgcym na petng
kontrole i ocene prawidtowego zatozenia implantu. Implant umozliwiajgcy Srodoperacyjna
mozliwosc kontroli napiecia przeszczepu.

3. Sruba interferencyjna biokompozytowa o $rednicy 6mm i dtugosci 23 mm.

Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.

Zapytanie nr 9 — dotyczy Zalgcznika nr 1 do SWZ — Formularz asortymentowo-cenowy
Dotyczy pakietu 6 poz. 2

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode i dopusci do oceny produkt o nastepujgcych parametrach
Implant sterylny niewchtanialny wykonany z PEEK, wbijany, o Srednicy 3mm i dtugosci 12,2mm.
Implant z wieloma wypustkami na catym obwodzie i po catej dtugosci implantu do lepszego
trzymania w ko$ci. Implant z dwiema niémi #2, Biato-niebieska i biato-czarng

Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.

Zapytanie nr 10 — dotyczy Zatacznika nr 1 do SWZ — Formularz asortymentowo-cenowy
Dotyczy pakietu 6 poz. 3

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode i dopusci do oceny produkt o nastepujgcych parametrach

Implant niewchtanialny tytanowy. Wkret z szerokim rdzeniem, gwintowany na catej dtugosci o
srednicy 4,5 mm lub 5,5mm i dlugosci 14 mm lub 16,3mm. Wkret z dwoma lub trzema niémi
niewchtanialnymi o grubosci USP2, w r6znych kolorach, o dwurdzeniowej strukturze,
polietylenowych widknach wewnetrznych i plecionych poliestrowych wiéknach zewnetrznych.
Zestaw wkret z niémi na podajniku. Podajnik ze znacznikami oznaczajgcymi optymalng gtebokosé
zakotwiczenia implantu. Separacja podajnika od wkretu samoistna po zwolnieniu nici. Sterylny
Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.

Zapytanie nr 11 — dotyczy Zatacznika nr 1 do SWZ — Formularz asortymentowo-cenowy
Dotyczy pakietu 6 poz. 4

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode i dopusci do oceny produkt o nastepujgcych parametrach
Implant biokompozytowy. Wkret gwintowany na catej dtugosci o $rednicy 5,5mm i 6,5mm i
dtugosci 14,7mm. Wkret z dwoma ni¢mi niewchtanialnymi o grubosci USP2, w r6znych kolorach,
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o dwurdzeniowej strukturze, polietylenowych wtdknach wewnetrznych i plecionych poliestrowych
widknach zewnetrznych. Zestaw wkret z nicmi na podajniku. Podajnik ze znacznikami
oznaczajgcymi optymalng gtebokos¢ zakotwiczenia implantu. Separacja podajnika od wkretu
samoistna po zwolnieniu nici. Sterylny.

Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.

Zapytanie nr 12 — dotyczy Zatgcznika nr 1 do SWZ — Formularz asortymentowo-cenowy
Dotyczy pakietu 6 poz. 5

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode i dopusci do oceny produkt o nastepujgcych parametrach
Implant bezweztowy w wersji Biokompozytowej oraz PEEK do stabilizacji tkanki w kosci, implant
kaniulowany, wkrecany dostepny w srednicy 3,5mm x 15,8mm, 4,75mm x 19,1mm oraz 5,5 mm
x 19,1mm z PEEKowym poczatkiem do mocowania przeszczepu. Zatozony na jednorazowy
wkretak ze znacznikiem pozwalajgcymi na petng kontrole i ocene prawidtowego zatozenia
implantu. Implant umozliwia srédoperacyjng kontrole napiecia tkanki. Implant przetadowany jedng
dodatkowg przesuwng nicig pozwalajgcg na zatozenie dodatkowego szwu po petnym
zablokowaniu implantu w ko$ci.

Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.

Zapytanie nr 13 — dotyczy Zatacznika nr 1 do SWZ — Formularz asortymentowo-cenowy
Dotyczy pakietu 6 poz. 7

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode i dopusci do oceny produkt o nastepujgcych parametrach
Kaniula artroskopowa miekka — elastyczna, z podwdjnym kotnierzem uszczelniajgcym, tatwa do
wprowadzenia, do operacji artroskopowych stawu ramiennego. Dostepnosé w rozmiarach:

- 0 $rednicy 6 mm i dtugosci od 20 do 50mm

- 0 $rednicy 8 mm i dtugosci od 20-60 mm

- 0 $rednicy 10 mm i dtugosci od 20-50 mm

Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.

Zapytanie nr 14 — dotyczy Zatacznika nr 1 do SWZ — Formularz asortymentowo-cenowy
Dotyczy pakietu 6 poz. 9

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode i dopusci do oceny produkt o nastepujgcych parametrach
Tasma chirurgiczna wykonana z ultra mocnego materiatu szewnego w kolorze biato-niebieskim,
grubosci min #2 niewchtfanialna o min. szeroko$ci 2 mm. Przeznaczona do augmentac;ji
przeszczepu przy rekonstrukcji wiezadta krzyzowego przedniego, bgdz tylnego w technice
Internal Brace, szycia stozka rotatorow oraz niestabilnosci stawéw barkowo-obojczykowych.
Tasma zakonczona typowg nicg chirurgiczng umozliwiajgcg wykorzystanie jej wraz z kotwicami
bezweztowymi. Dlugosc¢ robocza tasmy 91,4 cm.

Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.

Zapytanie nr 15 — dotyczy Zatgcznika nr 1 do SWZ — Formularz asortymentowo-cenowy
Dotyczy pakietu 6 poz. 10

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode i dopusci do oceny produkt o nastepujgcych parametrach
Implant w wersji PEEK do stabilizacji niestabilnosci stawu barkowego, bezweztowy wbijany o
Srednicy 3 mm i dlugosci 12,7 mm. Blokowanie bezweziowe za pomocg systemu typu ,chinskiej
petli” przy uzyciu nici #2

Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.

Zapytanie nr 16 — dotyczy Zalacznika nr 1 do SWZ — Formularz asortymentowo-cenowy
Dotyczy pakietu 6 poz. 12

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode i dopusci do oceny produkt o nastepujgcych parametrach
System skfadajgcy sie z:

Tytanowa ptytka klinowa stuzgca do rekonstrukcji dolnej czesci kompleksu torebkowo
wiezadtowego stawu ramienno-topatkowego w technice Latarjet. (1 szt)

Sruba kaniulowana, cze$ciowo gwintowana stuzgca do rekonstrukgji dolnej czesci kompleksu
torebkowo-wiezadtowego w niestabilno$ciach stawu ramienno-topatkowego technikg Latarjet.



Sruba w rozmiarze 3.75mm w diugosciach od 30 mm do 42mm. (2 szt)
Ostrze pity sagitalnej 300, zakrzywione, 19 x 10 x 0,60 mm. (1 szt.)
Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.

Zapytanie nr 17 — dotyczy Zatacznika nr 1 do SWZ — Formularz asortymentowo-cenowy
Dotyczy pakietu 6 poz. 13

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode i dopusci do oceny produkt o nastepujgcych parametrach
System skfadajacy sie z:

Ptytka tytanowa, sterylna, dedykowana do rekonstrukcji stawu AC, w ksztatcie prostokata z
zaokraglonymi rogami. Po dwoch stronach wciecia z otworem umozliwiajgcym zatadowanie tasm
specjalistycznych niewchtanialnych o szerokosci 2 mm. Implant wygiety anatomicznie do
powierzchni obojczyka i wyrostka kruczego z laserowg linig oznaczajgcg osiowe ustawienie
implantu wzgledem kosci. Implant pakowany pojedynczo. (2 SZT)

Tasma chirurgiczna wykonana z ultra mocnego materiatu szewnego w kolorze biato-czarnym,
grubosci min #2 niewchfaniana o min. szerokosci 2 mm. Przeznaczona do augmentacji i szycia
stozka rotatorow, niestabilnosci stawow barkowo-obojczykowych i stawow skokowych. Tasma
zakonczona typowag nicg chirurgiczng umozliwiajgcg wykorzystanie jej wraz z kotwicami
bezweztowymi. Dtugosc¢ robocza tasmy 18 cm +/- 0,5 cm. Produkt pakowany pojedynczo. (1 SZT)
Tasma chirurgiczna wykonana z ultra mocnego materiatu szewnego w kolorze biato-niebieskim,
grubosci min #2 niewchianialna o min. szerokosci 2 mm. Przeznaczona do augmentacji i szycia
stozka rotatorow, niestabilnosci stawow barkowo-obojczykowych i stawdw skokowych. Tasma
zakonczona typowa nicg chirurgiczng umozliwiajgcg wykorzystanie jej wraz z kotwicami
bezweztowymi. Dlugosc¢ robocza tasmy 18 cm +/- 0,5 cm. Produkt pakowany pojedynczo.(1 SZT)
Petla nitinolowa stuzgca do przeciggania szwéw w srodowisku wodnym bez utraty swojej funkgciji.
Jednorazowa o wymiarach 1,5 na 300 mm. Produkt pakowany pojedynczo. (1 SZT)
Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.

Zapytanie nr 18 — dotyczy Zatgcznika nr 1 do SWZ — Formularz asortymentowo-cenowy
Dotyczy pakietu 7 poz. 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode i dopusci do oceny produkt o nastepujgcych parametrach
Jednorazowe, sterylne kohcowki do shavera artroskopowego firmy Arthrex. Ostrza do tkanki
miegkkiej dostepne w Srednicach 2mm, 3mm oraz dtugosci 7cm. Opakowanie zbiorcze zawiera 5
sztuk.

Wyjasnienie: Zgodnie z SWZ.

Zapytanie nr 19 — dotyczy Zatacznika nr 1 do SWZ — Formularz asortymentowo-cenowy
Dotyczy pakietu 7 poz. 2

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode i dopusci do oceny produkt o nastepujgcych parametrach
Oryginalne, jednorazowego uzycia koncéwki do shavera artroskopowego firmy Arthrex.
Koncowki do shavera proste dostepne w srednicach 3,5mm, 3,8mm, 4mm, Smm, 5,5mm oraz
dtugosci 13 cm. Ostrza tngce do tkanki miekkiej w trzech wariantach: gtadkie na gtadkie, gtadkie
na zeby i zeby na zeby.

Wyjasnienie: Zgodnie z SWZ.

Zapytanie nr 20 — dotyczy Zatacznika nr 1 do SWZ — Formularz asortymentowo-cenowy
Dotyczy pakietu 7 poz. 3

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode i dopusci do oceny produkt o nastepujgcych parametrach
Oryginalne, jednorazowego uzycia koncéwki do shavera artroskopowego firmy Arthrex.
Koncéwki do shavera proste dostepne w srednicach 3,5mm, 3,8mm, 4mm, 5mm, 5,5mm oraz
dtugosci 13 cm. Ostrza tngce do tkanki migkkiej w trzech wariantach: gtadkie na gtadkie, gtadkie
na zeby i zeby na zeby.

Wyjasnienie: Zgodnie z SWZ.

Zapytanie nr 21 — dotyczy Zalacznika nr 1 do SWZ — Formularz asortymentowo-cenowy
Dotyczy pakietu 7 poz. 4
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode i dopusci do oceny produkt o nastepujgcych parametrach



Oryginalne, jednorazowego uzycia koncowki do shavera artroskopowego firmy Arthrex.
Koncéwki do shavera proste dostepne w srednicach 4mm, 5mm, 5,5mm oraz dtugos$ci 13cm.
Ostrza tnace do kosci w dwéch wariantach: frez owalny oraz frez okragty.

Wyjasnienie: Zgodnie z SWZ.

Zapytanie nr 22 — dotyczy Zatacznika nr 1 do SWZ — Formularz asortymentowo-cenowy
Dotyczy pakietu 38 poz. 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode i dopusci do oceny produkt o nastepujgcych parametrach
Autologiczny system regeneracji chrzastki oparty na osoczu bogatoptytkowym i zywych
chondrocytach. Jednorazowy system sterylny sktadajacy sie z:

Podwojnej strzykawki (3 szt.), systemu do przygotowania autologicznej trombiny (1 szt.),
urzgdzenie do pobierania tkanki autologicznej (1 szt.), ostrze shavera 4 mm x 13 cm (1szt.),
kaniula z koncéwkg luerlock wprowadzajgca, zakrzywiona z obturatorem (1 szt.).
Wymagane instrumentarium:

Wiréwka z pojemnikami i tubami na strzykawki separujgce krew, przeciwwaga, konsola do
shavera

Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.

Zapytanie nr 23 — dotyczy Zatacznika nr 5 do SWZ — Projektowane postanowienia umowy
Dotyczy §3 ust. 3 wzoru umowy ( zatgcznik nr 5 do SWZ)

Prosimy o odstgpienie od mozliwosci sktadania zamowien telefonicznych z uwagi na to, ze taka
forma moze doprowadzi¢ do omytek w realizacji zamowienia. Sktadanie zaméwieh tylko drogg
mailowg (pisemng) pozwala na doktadniejszy i bardziej kontrolowany proces.

Wyjasnienie: Zamawiajacy utrzymuje w mocy zapisy Projektowanych postanowien umowy.

Zapytanie nr 24 — dotyczy Zatacznika nr 5 do SWZ — Projektowane postanowienia umowy
Dotyczy §4 wzoru umowy ( zatgcznik nr 5 do SWZ2)

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie do projektu umowy ponizszego zapisu:

Wykonawca bedzie weryfikowat termin waznosci Wyrobéw w Magazynie i w razie stwierdzenia,
ze termin waznosci danego Wyrobu uptywa za 15 miesiecy, zawiadomi o tym niezwtocznie
Zamawiajgcego. W takim przypadku Zamawiajgcy zobowigzany jest w ciggu 5 dni od
zawiadomienia zweryfikowac takg informacje oraz w przypadku jej potwierdzenia zwrocic¢ takie
Wyroby. W przypadku gdy Zamawiajacy nie zwréci towaru w ciggu 30 dni taki towar bedzie
potraktowany jako zuzyty przez Zamawiajgcego i Zamawiajgcy bedzie zobowigzany do zapfaty za
ten towar na zasadach i w terminach opisanych w §6 Umowy

Wyjasnienie: Zamawiajacy utrzymuje w mocy zapisy Projektowanych postanowien umowy.

Zapytanie nr 25 — dotyczy Zatgcznika nr 5 do SWZ — Projektowane postanowienia umowy
Dotyczy §6 wzoru umowy ( zatgcznik nr 5 do SWZ)

Zwracamy sie z uprzejmg prosba, czy Zamawiajgcy zgodzi sie na wystawianie i przesytanie faktur
w formie elektronicznej? Jesli tak, to prosimy o wskazanie adresu email, na ktory faktury majg
by¢ wysytane.

Wyjasnienie: Dopuszczalne formy ztozenia faktur Zamawiajacy okreslit w §6 ust. 5
Projektowanych postanowien umowy.

Zapytanie nr 26 — dotyczy Zatacznika nr 5 do SWZ — Projektowane postanowienia umowy
Dotyczy §13 ust. 1wzoru umowy ( zatgcznik nr 5 do SWZ)

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane zapiséw dot. rozstrzygania ewentualnych sporow
miedzy Zamawiajgcym a Wykonawcg na taki zapis, ktory zaktada rowne traktowanie zaréwno
Zamawiajgcego jak i Wykonawcy : ,Powstate w trakcie realizacji umowy spory bedg w pierwszej
kolejnosci rozpatrywane na drodze polubownej, a w przypadku niemoznosci ich rozstrzygniecia
mogag by¢ skierowane na droge postepowania sgdowego w Sgdzie miejscowo wiasciwym dla
siedziby powoda”

Wyijasnienie: Zamawiajacy utrzymuje w mocy zapisy Projektowanych postanowienn umowy.



Zapytanie nr 27 — dotyczy Zalgcznika nr 1 do SWZ — Formularz asortymentowo-cenowy
Czy Zamawiajgcy w Pakiecie 1 poz. 14 dopusci mozliwos¢ zaoferowania Grotéw Steinmanna o
srednicach: @4,0mm, @4,5mm, &5,0mm w dtugosci L=80-300mm?

Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.

Zapytanie nr 28 — dotyczy Zatacznika nr 1 do SWZ — Formularz asortymentowo-cenowy
Dotyczy pakietow 39, 44, 45:

Czy Zamawiajgcy odstgpi od wymogu utworzenia komisu i dopusci dostarczanie przedmiotu
zamowienia wraz z instrumentarium kazdorazowo do zabiegéw?

Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.

Zapytanie nr 29 — dotyczy Zatacznika nr 5 do SWZ — Projektowane postanowienia umowy
Dotyczy par. 10 Umowy:

Czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ zmiany tresci umowy w ponizszych przypadkach?

1. zastgpienie produktow dotychczas dostarczanych produktami posiadajgcym co najmniej takie
same parametry, w przypadku braku dostepno$ci na rynku lub wstrzymania produkcji dotychczas
dostarczanych produktéw, pod warunkiem, iz cena nie ulegnie zwiekszeniu;

2. zastgpienie produktow dotychczas dostarczanych produktami posiadajgcym co najmniej takie
same parametry, w przypadku wycofania z produkcji dotychczas dostarczanych produktéw, pod
warunkiem, iz cena nie ulegnie zwiekszeniu;

3. zastgpienie produktéw dotychczas dostarczanych produktami zamiennymi lub o wyzszej
jakosci, bedgcymi w ofercie Wykonawcy, przy zachowaniu parametrow i pod warunkiem, iz cena
nie ulegnie zwiekszeniu;

4. dodanie numeru katalogowego produktu bedgcego w ofercie Wykonawcy w cenie nie wyzszej
niz cena produktéw dotychczas dostarczanych, w przypadku gdy bedzie to uzasadnione
potrzebami terapeutycznymi lub innymi potrzebami Zamawiajgcego;

5. mozliwos¢ przedtuzenia czasu trwania umowy w przypadku nie zrealizowania przedmiotu
umowy w catosci w okresie okreslonym w umowie.

Wyjasnienie: Zamawiajacy utrzymuje w mocy zapisy Projektowanych postanowien umowy.

Zapytanie nr 30 — dotyczy Zatgcznika nr 1 do SWZ — Formularz asortymentowo-cenowy
Pakiet 40 pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci do zaoferowania elastyczny implant jgdra miazdzystego Absolute Gel,
przeznaczony do leczenia przepuklin dyskéw kregostupa na wszystkich poziomach (szyjnym,
piersiowym oraz ledzwiowym), ktory sktada sie z roztworu etylocelulozy z alkoholem etylowym i
nanoczgsteczkami wolframu, a takze zawiera zestaw aplikacyjny (1 amputka 3 ml roztworu, 3
strzykawki typu LuerLock 1 ml, igty kregostupowe 18G i 20G)? Implant Absolute Gel
charakteryzuje sie mozliwoscig precyzyjnego wstrzykniecia, a jego radiologiczny znacznik
(wolfram) umozliwia kontrole wizualng podczas zabiegu, co zwieksza bezpieczenstwo aplikaciji i
minimalizuje ryzyko przemieszczenia sie implantu. Ponadto, wiasciwosci hydrofilowe zelu
umozliwiajg redukcje cisnienia wewnatrzdyskowego, co moze przyspieszy¢ proces regeneracji i
zmniejszenie boélu u pacjentéw z przepuklinami dyskow.

Absolute Gel to elastyczny implant przeznaczony do leczenia przepuklin dyskowych na réznych
poziomach kregostupa. Dzieki zawartosci wolframu, mozliwa jest precyzyjna kontrola
radiologiczna podczas zabiegu, co minimalizuje ryzyko btedéw i zapewnia skutecznosc¢ leczenia.
Jego wtasciwosci hydrofilowe sprawiajg, ze implant redukuje cisnienie wewngtrzdyskowe oraz
dziata jako bariera pomiedzy receptorami bolu a nerwami, co przyspiesza proces gojenia i
redukcje bolu. Wprowadzenie Absolute Gel do oferty przetargowej zwiekszy mozliwosci
terapeutyczne, a jego bezpieczenstwo i efektywnosé sg potwierdzone przez jego sktad oraz
sposob aplikaciji.

Dodatkowo informujemy, ze oferowany zestaw Absolute Gel zawiera 3 ml roztworu, co stanowi o
okoto 26,67% wiekszg ilos¢ substancji niz oczekiwane przez Zamawiajgcego 2,2 ml. Zwigkszona
objetos¢ zelu pozwala na lepsze pokrycie powierzchni uszkodzonego dysku oraz mozliwos¢
doktadniejszego wypetnienia mikrouszkodzen i szczelin przepukliny. Dzieki temu procedura moze
by¢ skuteczniejsza, a dodatkowa ilos¢ materiatu umozliwia wigkszg elastycznos¢ w dostosowaniu
leczenia do indywidualnych potrzeb pacjentow. Zwigkszona ilo$¢ zelu nie wptywa negatywnie na



proces aplikacji, a jego wtasciwosci fizykochemiczne pozostajg niezmienione, co potwierdza
bezpieczenstwo i skutecznosc terapii.
Wyjasnienie: Zgodnie z SWZ.

Zapytanie nr 31 — dotyczy Zatacznika nr 1 do SWZ — Formularz asortymentowo-cenowy
Pakiet 40 pozycja 1

Czy Zamawiajacy, w zwigzku z zapisem ,Wyrob musi posiada¢ certyfikat CE zgodny z dyrektywa
UE MDR 2017/745 z uwagi na weryfikacje bezpieczenstwa i skutecznosci wyrobu medycznego”,
dopuszcza mozliwos¢ zaoferowania wyrobdw medycznych, ktére sg w trakcie procesu certyfikacji
zgodnie z Rozporzadzeniem MDR 2017/745, z uwzglednieniem przepiséw przejsciowych
wynikajgcych z Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/6077? W
szczegolnosci, czy Zamawiajacy zaakceptuje dokumenty poswiadczajgce, ze wyrdb medyczny
znajduje sie w procesie uzyskiwania certyfikatu CE zgodnie z ww. rozporzgdzeniem,
potwierdzone przez notyfikowang jednostke certyfikujgcg?

W zwigzku z wprowadzeniem przepisow przejsciowych na mocy Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/607, ktére uwzgledniajg trudnosci w uzyskaniu certyfikacji MDR
2017/745 z powodu ograniczonej dostepnosci jednostek notyfikowanych, wyroby bedgce w
trakcie tego procesu mogg by¢ dopuszczone do obrotu pod warunkiem, ze procedura
certyfikacyjna jest formalnie rozpoczeta. Dopuszczenie wyrobow w trakcie certyfikacji,
potwierdzonych przez jednostke notyfikowang, zapewnia bezpieczenstwo uzytkowania zgodnie z
wymogami prawa unijnego, a jednoczesnie pozwala unikng¢ wykluczania wyrobéw medycznych,
ktore spetniajg wszystkie wymagania merytoryczne.

W przypadku negatywnej odpowiedzi na powyzsze pytanie, prosimy o wyjasnienie, na jakiej
podstawie Szpital uznaje swoje wymagania za bardziej restrykcyjne niz procedury stosowane
przez jednostki notyfikowane, ktére sg odpowiedzialne za certyfikacje wyrobéw medycznych
zgodnie z Rozporzgdzeniem UE MDR 2017/745 oraz przepisami przejsciowymi wprowadzonymi
Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607? Czy Szpital zaktada, ze
dokumenty wystawione przez uznang jednostke notyfikowang, potwierdzajgce rozpoczecie
procedury certyfikacji i spetnienie wszystkich norm bezpieczenstwa, sg niewystarczajgce do
dopuszczenia wyrobu do postepowania przetargowego?

Jednostki notyfikowane, zatwierdzone przez odpowiednie organy unijne, majg obowigzek
zapewnienia, ze wyroby medyczne spetniajg wszelkie wymagania dotyczgce bezpieczenstwa i
skuteczno$ci okreslone przez przepisy europejskie. Dokumenty wydane przez jednostki
notyfikowane, ktére poswiadczajg, ze wyrdb medyczny jest w trakcie certyfikacji, a jego proces
jest zgodny z MDR 2017/745 oraz Rozporzadzeniem (UE) 2023/607, powinny byé uznawane za
wystarczajgcy dowdd spetnienia wymogow bezpieczenstwa. Odrzucenie takich dokumentéw
podwaza autorytet jednostek notyfikowanych i moze by¢ niezgodne z unijnymi zasadami réwnego
traktowania wykonawcow oraz stosowania przejrzystych kryteriéw oceny ofert.

Wyjasnienie: Zgodnie z SWZ.

Zapytanie nr 32 — dotyczy Zatgcznika nr 5 do SWZ — Projektowane postanowienia umowy
Prosimy o wskazanie, czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane brzmienia § 9 ust. 2 lit a projektu
umowy poprzez nadanie mu nastepujgcego brzmienie

2.

a) w wysokosci 0,07 % wartosci brutto dostawy dostarczonej ze zwtokg za kazdy dzien roboczy
zwtoki w dostawie,

Proponujemy, aby przy karach za zwtoke naliczanych od wartosci umowy dokonano zmiany
sposobu ich naliczania — poprzez odniesienie do wartosci produktow dostarczonych ze zwtoka.
Zmiana ta jest zgodna z powszechnie przyjetymi praktykami rynkowymi, dzieki ktérej kary beda
adekwatne do rzeczywistej wartosci produktow, ktére nie zostaty dostarczone na czas.
Wyjasnienie: Zamawiajacy utrzymuje w mocy zapisy Projektowanych postanowienn umowy.

Zapytanie nr 33 — dotyczy Zatacznika nr 5 do SWZ — Projektowane postanowienia umowy
Prosimy o wskazanie, czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane brzmienia postanowienia
projektu umowy dotyczgcemu limitu kar umownych, poprzez obnizenie limitu kar umownych do
25%.



Pragniemy nadmieni¢, ze kara umowna w gtéwnej mierze powinna realizowac funkcje
stymulacyjng i prewencyjng. Nalezy jednak pamietac, zeby Zamawiajgcy nie naduzyt srodka
motywujgcego wykonawce, bowiem jak stwierdzita KIO w wyroku z dnia 19 lutego 2010 r., sygn.
akt: 1839/09: ,Z karg razgco wygérowang mamy do czynienia, gdy jej wysokos¢ przekracza
granice motywacji wykonawcy do realizacji zamowienia i stanowi przyczynek dla zamawiajgcego
do wzbogacenia sie.”

Wyjasnienie: Zamawiajacy utrzymuje w mocy zapisy Projektowanych postanowien umowy.

Zapytanie nr 34 — dotyczy Zatacznika nr 1 do SWZ — Formularz asortymentowo-cenowy
Pakiet 40 pozycja 1

W zwigzku z trescig opisu przedmiotu zamdwienia, zwracam sie z prosbg o wyjasnienie
nastepujgcych elementow:

1. Czy istnieje mozliwo$¢ zaakceptowania zestawdw zawierajgcych igty w innym rozmiarze (np.
20G zamiast 19G)?

2. Czy zamawiajacy przewiduje mozliwo$¢ ztozenia oferty na zestawy zawierajgce zamienniki
komponentow, np. alternatywne materiaty uzyte w strzykawkach, pod warunkiem, ze sg zgodne z
wymogami prawnymi i technicznymi?

3. Czy kazdy element zestawu moze by¢ dostarczony w osobnych, sterylnych opakowaniach?
Wyjasnienie: Zgodnie z SWZ.

Zapytanie nr 35 — dotyczy Zatgcznika nr 1 do SWZ — Formularz asortymentowo-cenowy
Pytanie 40 pozycja 1

Czy zamiast certyfikatu MDR zgodnego z rozporzgdzeniem UE 2017/745, czy Zamawiajgcy
dopuszcza mozliwos¢ potwierdzenia bezpieczenstwa i skutecznosci wyrobu medycznego
poprzez przedtozenie karty katalogowej produktu lub odwiadczeniem producenta?
Wyjasnienie: Zgodnie z SWZ.

Zapytanie nr 36 — dotyczy Zatgcznika nr 1 do SWZ — Formularz asortymentowo-cenowy
Pytanie 40 poz. 1

Czy Zamawiajacy dopuszcza mozliwos¢ zaoferowania amputek o innych pojemnosciach niz 2,2
ml, np. 2 ml lub 3 ml ? Wprowadzenie takiego rozwigzania pozwolitoby zaoferowac¢ produkty
konkurencyjne z odpowiednim przeliczeniem iloéci substancji, co moze wptyng¢ na bardziej
korzystng oferte.

Wyjasnienie: Zgodnie z SWZ.

Zapytanie nr 37 — dotyczy Zatacznika nr 1 do SWZ — Formularz asortymentowo-cenowy
Pakiet nr 2: Narzedzia ortopedyczne

Poz.1 — Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie kleszczy do ciecia drutu:

- 22cm zamiast 23cm utwardzone 2,5mm zamiast 3,0mm

- 16cm zamiast 15cm utwardzone 2,0mm?

Poz. 4 — Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie takiego samego miotka
ortopedycznego 900g tylko dt.265mm zamiast 240mm?

Poz. 10 — Czy Zamawiajgcy dopusci takie samo dtuto tylko od 16mm do 25mm. Pozostate
parametry bez zmian?

Poz. 13 — Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie takiego samego diuta ztobowego od4
do 6mm tylko dt.170mm zamiast 180mm?

P0z.18 - Czy Zamawiajgcy dopusci taki sam hak tylko dt.220mm zamiast 215mm? Pozostate
parametry bez bez zmian?

Poz.24 - Czy Zamawiajgcy dopusci taki sam mtotek tylko waga 199gr zamiast 200gr, pozostate
parametry bez zmian?

Wyjasnienie: Zmawiajacy dopuszcza.

Zapytanie nr 38 — dotyczy Zatacznika nr 1 do SWZ — Formularz asortymentowo-cenowy
Poz.2, 3, 13,14, 36 — Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na tolerancje w zakresie +/-5mm?
Poz.16 — Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie takich samych koszy tylko rozmiar
240x240x50mm zamiast 250x250x50mm?



Poz.17 - Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie takich samych koszy tylko rozmiar
380x240x70mm zamiast 400x240x65mm?

Poz.22-23 — Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie takich samych kleszczykow tylko
dt.140mm zamiast 150mm?

Poz.29 — Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie takiej samej tyzki typ Luer Koerte tylko
dt.320mm i rozmiar 3,6mm, 6,8mm, 8mm,15mm?

Wyjasnienie: Zmawiajacy dopuszcza.

Zapytanie nr 39

Dotyczy pakietu nr 2 i nr 16 —w zwigzku z tym, iz sg to narzedzia wielorazowego uzytku i
standardowy termin dostawy wynosi okoto 3-4 tygodni od daty zamowienia, zwracamy sie z
serdeczng prosbg o wydtuzenie terminu dostaw do 4 tygodni od dnia otrzymania zamowienia.
Wyjasnienie: Zgodnie z SWZ.

Kierownik Zamawiajgcego
Wojciech tuczaj



