Wojewddzki Szpital Specjalistyczny t_,:? Podmict Leczniczy Samorzadu
im.Janusza Korczaka w Stupsku Sp.z o.0. gy Wojewddztwa Pomorskiego

Stupsk, dnia 16 lipca 2024 r.

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamowienia publicznego w trybie przetargu
nieograniczonego, pn.. ,Dostawa wyrobow medycznych - materiaty zespalajace,
stabilizacje neurochirurgiczne, implanty, substytuty kostne, ostrza do pity oscylacyjnej”-
nr postepowania 60/PN/2024

Na podstawie art. 135 ust. 6 — przetarg nieograniczony ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. -
Prawo zamowief publicznych (t. j. Dz. U. 2 2023 r. poz. 1605 ze zm.), [zwanej dalej takze ,,PZP"]
Zamawiajacy udostepnia treS¢ zapytan dotyczacych zapisow specyfikacji warunkow
zamowienia (dalej ,SWZ") wraz z wyjasnieniami. W przedmiotowym postepowaniu wptynety
nastepujace zapytania:

Pytanie nr 1: Dotyczy czesci nr 11

Czy Zamawiajacy dopusci jako rozwigzanie rownowazne, zaoferowanie systemu
do wewnetrznego szycia takotki typu ALL-INSIDE, zbudowanego z przezroczystej rekojesci,
elastycznej igty grubosci 17G i czarnego suwaka (stuzacego do wypuszczania implantow na
zewnatrz urzadzenia - implanty utozone liniowo, wypuszczane poprzez przesunigcie suwaka
w przod)? System wyposazony w dwa profilowane implanty wykonane z PEEK
do przytrzymywania szwow, wstepnie zwigzanych niebieskim szwem z polietylenu o ultra
wysokiej masie czasteczkowej 2-0. Urzadzenie wyposazone w ogranicznik gtebokosci
penetracji z zakresem 12-24mm (standardowe ustawienie 20mm), regulacja gtebokosci
uzyskiwana poprzez biaty suwak. Urzadzenie dostgpne z igta wygieta do géry pod katem
15 stopni i w dot pod katem 9 stopni, oba z mozliwosciag dodatkowego wyginania igty.
Pakowany sterylnie.

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajqcy dopuszcza.

Pytanie nr 2: Dotyczy czesci nr 5, poz. 8

Czy w zwigzku z wycofaniem produktu z obrotu zamawiajacy dopusci rozwigzanie
rownowazne o nastepujacych parametrach:

LJednoptytowy system uksztattowany anatomicznie do stabilizacji powierzchni
czworobocznej miednicy. Ptyty nadgrzebieniowe dostepne w dwoch rozmiarach Li S oraz
dwoch dtugosciach czesci nadgrzebieniowej 11i 12 otwordw, prawa i lewa, z mozliwosciag
wprowadzenia pionowej Sruby kulszowej. Mozliwo5¢ wkrecania Srub korowych w
odchyleniu +/-28 stopni. System wyposazony w trzy ergonomiczne, przezierne retraktory
wykonane z wtdkna weglowego utatwiajace wglad do pola operacyjnego. Istnieje
mozliwos¢ zamontowania Swiattowodu doswietlajacego pole operacyjne. Retraktory
posiadaja mozliwos¢ umocowania do koSci za pomoca drutéw w celu uwidocznienia
ztamania bez koniecznosci podtrzymywania ich przez operatora. Instrumentarium
wyposazone w narzedzia pozwalajace na wstepne modelowanie ptyty ex-situ oraz
precyzyjne modelowanie in-situ. Materiat: stal, wersja sterylna

0dp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy dopuszcza.
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Pytanie nr 3: Dotyczy czesci nr 5 poz. 10
Czy zamawiajgcy dopusci Sruby 3.5mm korowe o dtugosci od 10mm do 60mm,
samogwintujace, stal?

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 4: Dotyczy czeSci nr 5, poz. 11
Czy zamawiajacy dopusci Sruby 3.5mm korowe o dtugosci od 65m do 110mm,

samogwintujace, stal?

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 5: Dotyczy zapisow umowy

Czy Zamawiajacy dookresli w §5 ust.6, iz termin zatatwienia reklamacji bedzie liczony od
dnia przesiania pisma reklamacyjnego wraz z reklamowanym towarem? Reklamowany towar
powinien zostac przestany Wykonawcy w celu ustosunkowania si¢ Wykonawcy do ztozonej
reklamacji. Proponowany przez Panstwa zapis naktada na Wykonawce obowigzek wymiany
towaru jedynie w oparciu o przestane zgtoszenie bez mozliwosci ustosunkowania si¢ do
niego.

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajqcy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 6: Dotyczy zapisow umowy

Czy Zamawiajacy doda zapis w §7 ust. 1, ze odstapienie od umowy przez Zamawiajgcego
bedzie poprzedzone wezwaniem Wykonawcy do realizowania umowy zgodnie z zawartymi
W umowie postanowieniami?

Obecny zapis umowy moze powodowac uprzywilejowanie jednej ze stron umowy co moze
by¢ niezgodne z zasadami spoteczno - gospodarczym okreslonymi w kodeksie cywilnym. W
zwigzku z powyzszym koniecznym jest zmiana zapisu

0dp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 7: Dotyczy zapisow umowy

Czy Zamawiajacy zmieni sposob liczenia kar umownych okreslonych w §7 ust. 2 z za kazda
godzing zwtoki na za kazdy dzien zwtoki?

Przedstawione we wzorze umowy kary umowne naktadaja na Wykonawce obowigzek
zaptaty zbyt wygbérowanej kary umowne;j.

Majac na uwadze przepis zawarty w projekcie umowy w sprawie zamowienia publicznego
stanowigcym Zatacznik do SIWZ zwracamy sie o zmiane wysokosSci 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 pamigtad, iz zastrzezenie kary umownej podlega kontroli ze wzgledu
na ogblne zasady dotyczace tresci czynnosci prawnych (art. 58 k.c.), jak i zakresu swobody
stron w zakresie ksztattowania stosunku prawnego (art. 3531 k.c.). W konkretnych
okolicznosciach zadanie kary umownej moze zosta€ uznane za sprzeczne z tymi zasadami.
Zamawiajacy, korzystajac w sposéb nieuprawniony ze swojej silniejszej pozycji w ramach
postepowania, narzuca tre5¢ umowy (w odniesieniu do wysokosci kar umownych) w sposéb
sprzeczny z przeznaczeniem swojego prawa, dlatego takie dziatanie nie moze korzystac z
ochrony prawa., iorac pod uwage powyzsze zmiana kar umownych jest w petni uzasadniona.

0dp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.



Pytanie nr 8: Dotyczy czesSci nr 6

Czy zamawiajacy dopusci klatki miedzytrzonowe (nie wypetnione) do leczenia dyskopatii
szyjnej, do stabilizacji miedzytrzonowej (ACIF) o nastepujacych parametrach, rownowazny
do opisanego w zataczniku 2 SWZ w czesci 6, Lp. 1-9:

- Implanty wykonane z PEEK przezierne, implanty do miedzykregowej stabilizacji odcinka
szyjnego napylone powtoka tytanowa z trzema otworami umozliwiajacymi przymocowanie
implantu do trzondéw trzema Srubami,

- Porowata powtoka tytanu z obydwu stron implantu zapewniajgca lepsza przyczepnosc
implantu do trzonoéw po implantacji, zapobiegajaca przemieszczeniu si¢ implantu oraz
lepszy przerost kostny,

» Klatki szyjne o ksztatcie umozliwiajacym odtworzenie anatomii kregostupa o ksztatcie
klinowym (6 stopni) i prostym,

« Implant posiadajacy tantalowy znacznik promieni RTG,

« Implant w rozmiarze A/P - 12mm/14mm/16mm,

« Wysokosci klatki 5,5 mm - 9,5mm,

* Duze okno wewnatrz implantu umozliwiajace umieszczenie wypetnienia,

» Mocowanie sruby w implancie pod katem 45 stopni, dwie zewnegtrzne Sruby blokujace
skierowane do linii posrodkowej implantu pod katem 14 stopni,

« Sruby podstawowe w dtugosciach od 13 - 16 mm i Srednicy 4 mm, samogwintujace,
wyposazone w specjalny pierScien zabezpieczajacy przed wysunigciem sie Sruby z implantu,
« Sruby rewizyjne w dtugosciach 14 - 16 mm i Srednicy 4 mm, samogwintujace, wyposazone
w specjalny pierscien zabezpieczajgcy przed wysunieciem sie Sruby z implantu,

« Instrumentarium wyposazone w komplet przymiaréw oraz narzedzia niezbedne do
implantacji klatki oraz przykrecenia Srub,

- Implanty dostarczane sterylne, pojedynczo Sruby oraz klatki

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 9: Dotyczy czescinr 6

Czy zamawm;qcy dopusu biomateriat w postaci 100% bioaktywnego szkta w formie pasty,
znacznie przyspleszajqcy i stabilizujgcy zrost kostny, 0 nastepujacych parametrach,
rownowazny do opisanego w zataczniku 2 SWZ w czesci 6, Lp. 1-3:

- Bioaktywny, resorbowalny, syntetyczny materiat kosciozastepczy przeznaczony do
wypetniania ubytkow kostnych powstatych w wyniku urazéw oraz w chirurgii kregostupa do
wypetniania klatek miedzytrzonowych. Substytut kostny, tzw. Bioszkto sktadajace sie z
endogennych substancji: dwutlenku krzemu, dwutlenku sodu, tlenku wapnia, dekatlenku
tetrafosforu,

» Substytut wysoce plastyczny, nie przykleja sie do rekawiczek chirurgicznych w razie
potrzeby uformowania,

« Substytut posiada wtasciwosci przeciwdrobnoustrojowe i przeciwbakteryjne
zapobiegajace zapaleniom koSci i szpiku,

- Substytut dostarczany sterylnie, wystepuje w formie pasty, o objetosci : 1cc, 2,5 cc, 5¢cc

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.



Pytanie nr 10: Dotyczy czescinr 6

Czy zamawiajacy dopusci by wyodrebni¢ substytut kostny w postaci gotowej do
natychmiastowego uzycia pasty zbudowanej z uwodnionego hydroksyapatytu, dostarczanej
w sterylnej strzykawce (L.p. 1-3) do osobnego pakietu, w przypadku nie dopuszczenia przez
zamawiajgcego klatek miedzytrzonowych (niewypetnionych) do leczenia dyskopatii szyjnej,
do stabilizacji miedzytrzonowej (ACIF) o nastepujacych parametrach, réwnowaznych do
opisanego w zataczniku 2 SWZ w czesci 6, L.p. 1-9.

0dp. Zamawiajgcego: Zamawiajqcy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 11: Dotyczy czesci nr 7

Czy Zamawiajacy w Czesci nr 7 poz. 2 i 5 dopusci mozliwos¢ zaoferowania ptytek z otworami
dwufunkcyjnymi blokujaco-kompresyjnymi?

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajqcy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 12; Dotyczy czescinr7

Czy Zamawiajacy w Czesci nr 7 poz. 2 dopusci mozliwos¢ zaoferowania ptytek pietowej bez
kolcow?

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajqcy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 13: Dotyczy czesScinr7
Czy Zamawiajacy w Czesci nr 7 poz. 9 dopusci mozliwosé zaoferowania wkretow do ptyt
blokowanych o Srednicy od 2,4 do 5,0 mm zamiast od 2,4 do 5,4 mm?

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajqgcy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 14: Dotyczy czesci nr 7
Czy Zamawiajacy w Czesci nr 7 poz. 10 dopusci mozliwoS¢ zaoferowania wkretow do ptyt
blokowanych o Srednicy 6,0 i 7,3 mm zamiast 6,51 7,3 mm?

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 15: Dotyczy czescinr7

Czy Zamawiajacy w Czesci nr 7 poz. 12 dopusci mozliwos¢ zaoferowania wkretéw kostnych
kaniulowanych o Srednicy od 2,4 do 7,0 mm zamiast od 2,7 do 8 mm?

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 16; Dotyczy czescinr?7

Czy Zamawiajacy w CzeSci nr 7 poz. 13 dopusci mozliwos¢ zaoferowania ptytki tytanowej
dynamicznej do ztamanh w obrebie szyjki koSci udowej z zastosowaniem Sruby
antyrotacyjnej?

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 17: Dotyczy wzoru umowy

Prosimy o wskazanie, czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane brzmienia § 7 ust. 2 projektu
umowy poprzez nadanie mu

nastepujacego brzmienie:

2. Wykonawca zaptaci Zamawiajgcemu kare w wysokosci 0,2% wartosci zamowionej partii
towaru za kazdy rozpoczety dzien zwtoki w dostawie.



Pragniemy nadmieni¢, ze kara umowna w gtownej mierze powinna realizowac funkcje
stymulacyjng i prewencyjng. Nalezy jednak

pamietaé, zeby Zamawiajacy nie naduzyt Srodka motywujacego wykonawce, bowiem jak
stwierdzita KIO w wyroku z dnia 19

lutego 2010 r., sygn. akt: 1839/09: ,Z kara razagco wygdrowang mamy do czynienia, gdy jej
wysokos¢ przekracza granice

motywacji wykonawcy do realizacji zamowienia i stanowi przyczynek dla zamawiajacego do
wzbogacenia sie.”

0dp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 18: Dotyczy czesci nr 8, poz. 1

Czy Zamawiajgcy dopusci w pozycji nr 1: Elektroda bipolarna do usuwania i modyfikowania
tkanek miekkich w obrebie stawu barkowego, wyprofilowana pod katem 90 stopni.
Elektroda wolframowa, 3.35 mm, dtugosc robocza 13 cm z odsysaniem?

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 19: Dotyczy czesci nr 8, poz. 2

Czy Zamawiajacy dopusci w pozycji nr 2: Elektroda bipolarna do usuwania i modyfikowania
tkanek miekkich w obrebie matych stawow, wyprofilowana pod katem 30 stopni. Elektroda
wolframowa, 2.54 mm, dtugos¢ robocza 8,5 cm bez mozliwosci odsysania?

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 20: Dotyczy czesci nr 8, poz. 3
Czy Zamawiajgcy dopusci w pozycji nr 3: Elektroda bipolarna do usuwania i modyfikowania

tkanek migkkich w obrebie stawu barkowego, wyprofilowana pod katem 90 stopni.
Elektroda wolframowa, 3.35 mm, dtugos¢ robocza 13 cm z odsysaniem?

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 21: Dotyczy czesci nr 8, poz. 4

Czy Zamawiajacy dopusci w pozycji nr 4: Elektroda bipolarna do usuwania i modyfikowania
tkanek miekkich w obrebie stawu kolanowego, wyprofilowana pod katem 50 stopni.
Elektroda wolframowa, 3.09 mm, dtugosc robocza 13 cm z odsysaniem?

Odp. Zamawiajqcego: Zamawiajqgcy dopuszcza.

Pytanie nr 22: Dotyczy czesci nr 8, poz. 5
Czy Zamawiajacy dopusci w pozycji nr 5: Elektroda bipolarna do usuwania i modyfikowania

tkanek migkkich w obrebie stawu barkowego, wyprofilowana pod katem 90 stopni.
Elektroda wolframowa, 3.35 mm, dtugoS¢ robocza 13 cm z odsysaniem?

Odp. Zamawiajqgcego: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 23: Dotyczy czesci nr 8, poz. 6
Czy Zamawiajacy dopusci w pozycji nr 6: Zawieszka udowa do rekonstrukgcji ACL, typu

endobutton, tytanowa ptytka o wymiarach 3x1,5x 11mm, posiadajaca dociggang petle z nici
w rozmiarze #5, stuzaca do zamocowania przeszczepu. Implant wyposazony w dodatkowa,
wzmocniona ni¢ do przeciggniecia go przez kanaty oraz osobny mechanizm ( dodatkowa ni¢
z uchwytem) odblokowujacy petle na kazdym etapie zabiegu, rowniez po wciaggnieciu



przeszczepu w kanat udowy. Petla blokowana mechanicznie od zewnetrznej strony
zawieszki, zaciggana jedna wyraznie oznaczong nicig?

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajqgcy dopuszcza.

Pytanie nr 24: Dotyczy czesci nr 8, poz. 7
Czy Zamawiajacy dopusci w pozycji nr 7: Biowchtanialne kaniulowane sruby interferencyjne

wykonane z polimeru kwasu mlekowego 96L/4D PLA z dodatkiem B - TCP (trojfosforan
wapnia) w rozmiarach Srednic 5,0; 5,5; 6,0; 6,5; oraz od 7mm do 11 mm ze skokiem co 1 mm,
w dtugosciach od 15 mm do 35 mm ze skokiem 5 mm?

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 25:; Dotyczy czesci nr 8, poz. 8
Czy Zamawiajagcy dopusci w pozycji nr 8: Tytanowa podktadka awaryjna pod guzik udowy o
wymiarach 4,2 x 2,4 x 21 mm?

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajqcy dopuszcza.

Pytanie nr 26: Dotyczy czesci nr 8, poz. 9

Czy Zamawiajgcy dopusci w pozycji nr 9: Drut prowadzacy 2,4 mm zakofczony topatka 3,5
mm, koniec ze znacznikiem laserowym umozliwiajacym pomiar dtugosci wywierconego
kanatu, zakofczony oczkiem lub drut prowadzacy przeszczep, Srednica 2,4 mmm,
zakoficzony oczkiem?

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajqgcy dopuszcza.

Pytanie nr 27: Dotyczy czesci nr 8, poz. 10

Czy Zamawiajacy dopusci w pozycji nr 10: Implant tytanowy do artroskopowej rekonstrukcji
stozka rotatorow, umieszczony na jednorazowym podajniku, wkrecany o Srednicy 5,0 mm i
dtugosci 14,0 mm z dwiema supermocnymi nitkami, umieszczonymi w zewnetrznie
wyeksponowanym, znajdujgcym sie poza czgscig gwintowana oczku implantu. Wytrzymatos¢
nitki na zrywanie min. 6 N. Pakowany pojedyiczo w sterylnym opakowaniu?

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajqcy dopuszcza.

Pytanie nr 28: Dotyczy czeSci nr 8, poz. 11
Czy Zamawiajgcy dopusci w pozycji nr 11: Kotwica wykonana w catosci z materiatu

syntetycznego PEEK, o $rednicy 4,75 lub 55 mm i dtugosci 14,5 mm, wyposazona w
supermocna ni¢ w rozmiarze #2 ( ni¢ pozostaje przesuwna nawet po wkreceniu kotwicy) oraz
supermocng tame o szerokosci 2mm (w kolorze niebieskim lub biato-czarnym), z dystalnie
zageszczonym gwintem zapewniajacym lepsze mocowanie kotwicy w czedci korowej,
mozliwos¢ kontroli napiecia nici w trakcie wkrecania kotwicy dzieki dodatkowemu
obrotowemu mechanizmowi. Mechanizm obrotowy pozwalajacy na niezalezne zablokowanie
4 koficOw przeprowadzonej przez kotwice nici. Dtugos¢ czeSci pracujgcej 15cm?

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 29: Dotyczy czesci nr 8, poz. 12
Czy Zamawiajacy dopusci w pozycji nr 12: Kotwica elastyczna z materiaty UHMWPE 1,8mm

osadzona na jednorazowym aplikatorze wyposazonym w wiertto z ogranicznikiem i
prowadnice, gtebokos¢ nawiercania 20mm, przetadowana dwiema niciami w rozmiarze #0
zakofczong igtami (rozm.177mm), aplikator z dodatkowym mechanizmem blokowania




wspomagajacym osadzenie kotwicy w ptytkim kanale kostnym, komplet pakowany
jednostkowo, sterylnie ?

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 30: Dotyczy czesci nr 8, poz. 13

Czy Zamawiajacy dopusci w pozycji nr 13: Kotwiczka elastyczna z materiatu wzmocnionego
UHMWP Srednica 2,8mm z taSma o szerokosci 2mm oraz jedna supermocna nicia #2, sterylna,
na podajniku? Kotwica elastyczna z materiatu wzmocnionego UHMWPE 2,8mm, do
mocowania tkanek migkkich do koSci w procedurach ortopedycznych, zaopatrzona w dwie
super mocne nici #2, na podajniku jednorazowym z rekojescia szpulowa z nawmletq tasmq
zwalniang po implantacji. Podajnik umozliwiajacy implantacje bez koniecznosci nawiercania
kosci, pakowany jednostkowo, sterylnie?

Odp. Zamawiajqcego: Zamawiajqcy dopuszcza.

Pytanie nr 31: Dotyczy czesci nr 8, poz. 14

Czy Zamawiajacy dopusci w pozycji nr 14: Kaniule artroskopowe przezierne, pakowane
sterylnie, pojedynczo z jednorazowym obturatorem; w rozmiarach:

8,0x75 mm ; 5,0x85mm ; 6,0x85mm ; 7,0x85mm; 8,0x85mm ?

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajqcy dopuszcza.

Pytanie nr 32: Dotyczy czesci nr 8, poz. 15

Czy Zamawiajacy dopusci w pozycji nr 15: Tasiemki do artroskopii plecione z polietylenu o
ultra duzej masie czasteczkowej, szerokos¢ 1,3 mm, pakowane w opakowania zbiorcze po
12 sztuk ?

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy dopuszcza.






