Wojewddzki Szpital Specjalistyczny %g Podmiot Leczniczy Samorzadu
im.Janusza Korczaka w Stupsku Sp.z 0.0. 3y Wojewodztwa Pomorskiego

Stupsk, dnia 12 listopada 2024 r.

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamowienia publicznego w trybie przetargu
nieograniczonego, pn.: ,Dostawa materiatow zespalajacych, implantow oraz stabilizacji
neurochirurgicznych”- nr postepowania 92/PN/2024

Na podstawie art. 135 ust. 6 — przetarg nieograniczony ustawy z dnia 11 wrzeSnia 2019 r. -
Prawo zamoéwien publicznych (t.j. Dz. U. z 2024 r. poz. 1320), [zwanej dalej takze ,PZP"]
Zamawiajacy udostepnia treS¢ zapytah dotyczacych zapisow specyfikacji warunkow
zamowienia (dalej ,,SWZ”) wraz z wyjasnieniami. W przedmiotowym postepowaniu wptynety
nastepujace zapytania:

Pytanie nr 1:

Poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci Sruby tytanowe, kaniulowane, kompresyjne, samowiercace, typu
Herberta, Srednica 2.3 mm; dt. 10-30mm, z dtugim oraz z krotkim gwintem; skok co 2 mm,
pod druty Kirschnera 0.8 mm. Produkt sterylny.

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 2:
Poz. 2

Czy Zamawiajacy dopusci Sruby tytanowe, kaniulowane, kompresyjne, samowiercace, typu
Herberta, Srednica 2.9 mm; dt. 10-34mm, z dtugim oraz z krotkim gwintem; skok co 2 mm,
pod druty Kirschnera 1.0 mm. Produkt sterylny.

0dp. Zamawiajgcego: Zamawiajqcy dopuszcza.

Pytanie nr 3:

CzeSC nr 10

Czy Zamawiajacy dopusci syntetyczny preparat koSciozastepczy do wypetniania ubytkow
kostnych, w postaci pasty- materiat w strzykawce gotowy do uzycia bez koniecznosci
mieszania sktadnikow, o sktadzie:

nanoczasteczkowy hydroksyapatyt 30% (wagowo) w roztworze wodnym, osteokonduktywny,
biokompatybilny, wielkoSC czastek< 50nm, ulegajacy stopniowej resorpcji, sterylny,
dostarczany w strzykawkach o objetosci: 1 cm3 (ce), 3 cm3 (ce), 5 cm3 (ce)?

0dp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 4;

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 sie do
niego.

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 5:
Czy Zamawiajacy doda zapis w §7 ust. 1, ze odstgpienie od umowy przez Zamawiajgcego
bedzie poprzedzone wezwaniem Wykonawcy do realizowania umowy zgodnie z zawartymi w

umowie postanowieniami?
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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 6:

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

Przedstawione we wzorze umowy kary umowne naktadaja na Wykonawce obowiazek zaptaty
zbyt wygorowanej kary umownej.

Majac na uwadze przepis zawarty w projekcie umowy w sprawie zaméwienia publicznego
stanowigcym Zatgcznik do SWZ zwracamy si¢ o zmiang 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 ogdlne 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 tres¢ umowy (w odniesieniu do wysokosci kar umownych) w sposéb
sprzeczny z przeznaczeniem swojego prawa, dlatego takie dziatanie nie moze korzystac z
ociyo y prawa. Biorac pod uwage powyzsze zmiana kar umownych jest w petni uzasadniona.
Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 7:

Czy Zamawiajacy § 3 umowy oraz § 7 umowy depozytu w celu realizacji podpisanej umowy
dopusci kanat komunikacji miedzy Zamawiajacym, a Wykonawca za poSrednictwem aplikacji
udostepnionej nieodptatnie przez Wykonawce, stuzacej w szczegolnosci do: sktadania
zamOwien, przesytania protokotéw zuzycia, nadzorowania zdeponowanych stanow
magazynowych? Wykonawca przeszkoli Zamawiajgcego z jej obstugi i zapewni wsparcie
techniczne. W przypadku pozytywnej odpowiedzi prosimy o uwzglednienie tej formy
komunikacji w zapisach umowy.

0dp. Zamawiajgcego: Zamawiajqcy dopuszcza.

Pytanie nr 8:
Czy z uwagi na zmienione portfolio producenta, Zamawiajacy w pakiecie nr 1w pozycji nr 1

dopusci trzpien rewizyjny zgodny z ponizsza specyfikacja ?

Trzpien rewizyjny, anatomiczny, cementowany, kotnierzowy. Trzpieh wykonany jest ze stopu
CoCrMo o zmatowionej powierzchni. Trzpief dostepny w 3 lub 5 rozmiarach (w zaleznosci od
dtugosci trzpienia) dla prawej i lewej strony oraz w 4 dtugosciach 150, 200, 250 i 300mm.
Dostepne trzpienie z katem szyjkowo-trzonowym 126° i 135°. Stozek 12/14

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 9;

Czy ze wzgledu na zaprzestanie produkcji koszykow panewkowych opisanych w pakiecie nr
1 pozycji 2 i 3, Zamawiajacy wyrazi zgode na ztozenie stosownej oferty z wytgczeniem w/w
pozycji?

Odp. Zamawiajgcego: W sytuacji zaprzestania produkcji, Zamawiajgcy wyraza zgode na
podanie ostatniej ceny oraz informacje o braku produkcji pod tabelg w formularzu
asortymentowo-ilosciowym.



Pytanie nr 10:
Pytania do pakietu nr 21

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na uzyczenie na caty okres trwania umowy instrumentarium
do implantow z pozycji od 5 do 36 formularza asortymentowo- cenowego?
0dp. Zamawiajqcego: Zamawiajgcy wyraza zgode.

Pytanie nr 11:
Pytania do pakietu nr 21

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny w Pakiecie 21 pozycja 6 produkt o nastepujacych
parametrach:

Implant bezweztowy w wersji biokompozytowej lub PEEK do stabilizacji tkanki w koSci,
implant kaniulowany, wbijany dostepny w Srednicy 2,9 mm x 12,5mm z PEEKowym
poczatkiem do mocowania przeszczepu. Zatozony na jednorazowy prowadnik ze
znacznikiem pozwalajacymi na petng kontrole i ocene prawidtowego zatozenia implantu.
Implant umozliwia Srodoperacyjna mozliwos¢ kontroli napiecia tkanki.

0dp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 12:
Pytania do pakietu nr 21

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny w Pakiecie 21 pozycja 23 produkt o nastepujacych
parametrach:

Mocna niewchtanialna ni¢ o grubosci #2 i dtugosci 96,5 cm w kolorze niebieskim. Nic
wykonana z plecionki o dwurdzeniowej strukturze, polietylenowych wtoknach
wewnetrznych i plecionych poliestrowych wtoknach zewnetrznych. Ni¢ zakohczona igta
26,5 mm 1/2 kota.

0dp. Zamawiajqgcego: Zamawiajqcy dopuszcza.

Pytanie nr 13:
Pytania do pakietu nr 21

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny w Pakiecie 21 pozycja 24 produkt o nastepujacych
parametrach:

Mocna niewchtanialna ni¢ o grubosci #5 i dtugosci 96,5 cm. Ni¢ w kolorze niebieskim. Nic
wykonana z plecionki o dwurdzeniowej strukturze, polietylenowych wtdknach
wewnetrznych i plecionych poliestrowych wtéknach zewnetrznych

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 14:

Pytania do pakietu nr 21

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny w Pakiecie 21 pozycja 26 produkt o nastepujacych
parametrach:

lgta jednorazowego uzytku do szycia Sciggien stozka rotatoréw, kompatybilna z
urzadzeniem ,Scorpion”. Jednorazowa igta do wielorazowego narzedzia szyjacego typu
scorpion kolanowy. Igta stuzy do podawania nici do gornej szczeki narzedzia. Igta
zapakowana sterylnie.

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 15:
Pytania do pakietu nr 21

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny w Pakiecie 21 pozycja 31 produkt o nastepujacych
parametrach: Guzik do mocowania piszczelowego wypukty w ksztatcie kapelusza tytanowy
w czterech rozmiarach Srednicy zewnetrznej 11mm, 14mm, 17mm i 20mm oraz odpowiednio
w Srednicach wewnetrznych 4 mm, 7 mm, 9 mm i 9 mm. Guziki zdwoma otworami z nacieciem
podtuznym umozliwiajacym zatozenie petli oraz w Srednicy zewnetrznej 11mm, 14mm,



17mm i 20 mm dodatkowo z jednym lub dwoma otworami na przeprowadzenie nici/tasmy.
Implant w wersji sterylnej zapakowany pojedynczo.
Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 16:
Pytania do pakietu nr 21

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny w Pakiecie 21 pozycja 35 produkt o nastepujacych
parametrach:

System do rekonstrukcji wiezadta krzyzowego przedniego oparty mocowaniu koréwkowym.
Implant do techniki z wykorzystaniem Sciegna z wigzadta rzepki. Ptytka z 3 otworami
wykonana ze stopu tytanu o ksztatcie prostokata z zaokraglonymi bokami o dtugosci 12mm
szerokosci 3,5mm na state potaczona z petla. Petla do samodzielnego ztozenia na bloczku
kostnym wykonana z taSmy niewchtanianej o szerokosci 1,85mm wykonanej z rdzenia z
poliestru oplecionego UHMWPE - polietylenem o ultra wysokiej masie czasteczkowej. Petla
z taSmy z jednej strony zaopatrzona w prostg igte dtugosci 84mm w celu przetozenia przez
bloczek kostny. Drugi koniec petli ztozony z pojedynczej taSmy i petli nitinolowej z
uchwytem przetozonej przez taSme od strony ptytki do przeciagniecia przez ptytke tworzac
samozaciskowa konstrukcje. Po ztozeniu na bloczku kostnym petla samozaciskowa z 5
mechanizmami blokujgcymi umozliwiajgca zawieszenie przeszczepu w kanale udowym
badz piszczelowym. Petla do podciagniecia przeszczepu z mozliwoScig zmniejszania swojej
dtugosci do 13mm za pomoca wolnych kofcow nici wychodzacych z gérnej czesci

implantu. Zmniejszenie dtugosci petli powoduje wciagniecie przeszczepu do kanatu
kostnego. Docigganie petli od strony zewnetrznej stawu. Ptytka implantu dodatkowo
zaopatrzona w nici #5 w kolorze niebieskim do przeciagniecia implantu na zewnetrzng
korowke oraz ni¢ #2 w kolorze biato czarnym do obrocenia ptytki poza kanatem. Implant w
wersji sterylnej zapakowany pojedynczo, na specjalnej podstawce wraz z instrukcja
sktadania

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajqcy dopuszcza.

Pytanie nr 17:

Pytania do wzoru umowy depozytu

§ 2 ust. 3 - Czy Zamawiajacy w zamian za protokot przekazania dopusci mozliwosc
przedtozenia dokumentu WZ zawierajgcego numery katalogowe, numery seryjne oraz nazwe
produktu jako potwierdzenie utworzenia depozytu?

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajqcy dopuszcza.

Pytanie nr 18:

Pytania do wzoru umowy depozytu

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie do projektu umowy ponizszego zapisu:
Wykonawca bedzie weryfikowat termin waznosci Wyrobow w Magazynie i w razie
stwierdzenia, ze termin waznosci danego Wyrobu uptywa za 15 miesiecy, zawiadomi o tym
niezwtocznie Zamawiajgcego. W takim przypadku Zamawiajacy zobowigzany jest w ciggu
5 dni od zawiadomienia zweryfikowac taka informacje oraz w przypadku jej potwierdzenia
zwrdcié takie Wyroby. W przypadku gdy Zamawiajacy nie zwrdci towaru w ciggu 30 dni taki
towar bedzie potraktowany jako zuzyty przez Zamawiajacego i Zamawiajacy bedzie
zobowigzany do zaptaty za ten towar na zasadach i w terminach opisanych w umowie.

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy wyraza zgode. Modyfikacja w w/w zakresie zostata
wprowadzona do wzoru umowy.

Pytanie nr 19:

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



Zamawiajacy zobowiazany jest do udostepnienia Depozytu Wykonawcy w celu
przeprowadzenia inwentaryzacji. W przypadku stwierdzenia brakéw inwentaryzacyjnych lub
stwierdzenia, ze raport zuzycia zostat sporzadzony, lecz niedostarczony Wykonawcy w
terminie, Wykonawca uprawniony jest do wystawienia wtasciwej faktury. Inwentaryzacje
beda kazdorazowo uzgadniane z upowaznionym pracownikiem Zamawiajacego. Z
przeprowadzonej inwentaryzacji Strony sporzadza¢ beda wtasciwy protokot

0dp. Zamawiajgcego: Zamawiajqcy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 20:
Pytanie nr 1, do zatacznika nr 2;

Czy zamawiajacy dopusci biomateriat w postaci 100% bioaktywnego szkta w formie pasty,
znacznie przyspieszajacy i stabilizujacy zrost kostny, o nastepujacych parametrach,
rownowazny do opisanego w zatgczniku 2 SWZ w czesci 10, Lp. 1-3:

- Bioaktywny, resorbowalny, syntetyczny materiat koSciozastepczy przeznaczony do
wypetniania ubytkow kostnych powstatych w wyniku urazow 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¢c
Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 21:

Czy Zamawiajacy dopusci zmiane przedmiotu zamowienia w pozycji 1 Formularza
Asortymentowo-Illosciowego - CzeS¢ nr 20 w nastepujacy sposob:

Obecnie jest:

.Cementowana, pierwotna, troj-ktykciowa endoproteza stawu kolanowego sktadajaca sie z:
komponentu udowego, komponentu piszczelowego przystosowanego do mocowania na
state wktadki i polietylenowej wktadki. System musi zawiera¢ dostepne w razie koniecznosci
implanty rzepki, przedtuzki piszczelowe, implanty w wersjach bezcementowej oraz z
ruchoma wktadka (mobile bearing). Instrumentarium umozliwiajace technike operacyjna z
referencja przedniag i tylng do wyboru Srdodoperacyjnego. Instrumentarium zawierajace
narzedzia do badania napiecia wiezadet po kazdym cieciu kostnym a w szczegolnosci
instrument umozliwiajacy zmniejszenie grubosci dystalnego cigcia udowego na podstawie
pomiaru napigcia wigzadet w wyproscie.

1.

Komponent udowy anatomiczny (lewy, prawy) w 10 rozmiarach dla kazdej strony. Dostene
rozmiary waskie przeznaczone dla kobiet. Komponent udowy z umieszczona centralnie
dodatkowa powierzchnig artykulujaca (3ci ktykie) umozliwiajacg tylng stabilizacje na
wktadce piszczelowej bez centralnego bolca - 120 sztuk”

Proponowana zmiana:

.Cementowana, pierwotna, anatomiczna endoproteza stawu kolanowego sktadajaca si¢ z
komponentu udowego, komponentu piszczelowego, polietylenowej wktadki oraz
komponentu rzepki. Instrumentarium umozliwiajgce technike operacyjna z zachowaniem
wiezadta krzyzowego (CR, CS i PS do wyboru Srodoperacyjnego).

1. Komponent udowy CR/CS anatomiczny (lewy, prawy), jednopromieniowy w 9 rozmiarach
dla kazdej strony - 20 sztuk.

2. Komponent udowy PS anatomiczny (lewy, prawy), jednopromieniowy w 9 rozmiarach dla
kazdej strony - 100 sztuk.”

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy dopuszcza.



Pytanie nr 22:

Czy Zamawiajacy dopusci zmiane w pozycji nr 2 Formularza Asortymentowo - IloSciowego -
CzeS€ nr 20 w nastepujacy sposob:

Obecnie jest:

»2. Komponent piszczelowy w 8 rozmiarach. Mocowanie wktadki zatrzaskowe na obwodzie
z dodatkowa centralng stabilizacjg na tacy piszczelowej — 120 sztuk”

Proponowana zmiana:

~Komponent piszczelowy w 9 rozmiarach — 120 sztuk”

0dp. Zamawiajgcego: Zamawiajqcy dopuszcza.

Pytanie nr 23;

Czy Zamawiajacy dopusci zmiane w pozycji nr 3 Formularza Asortymentowo -
IloSciowego — Czes¢ nr 20 w nastepujacy sposob:

Obecnie jest:

»3. Wktadka polietylenowa w 6 grubosSciach z najmniejsza gruboscia 9 mm i najwieksza
powyzej 20 mm. Komponent rzepki z polietylenu z 3 wypustkami mocujacymi
dostepny w 4 rozmiarach - 120 sztuk”

Proponowana zmiana:

»3. Wktadka polietylenowa w 8 grubosciach z najmniejsza gruboscia 9 mm i najwieksza
20 mm w wariantach: zachowujgcym PCL, z tylna stabilizacjg bez stabilizujacego bolca
do zastosowania z zachowaniem lub resekcjg PCL, z bolcem stabilizujgcym przy resekgji
PCL - 120 sztuk”

»4. Komponent rzepki w 5 rozmiarach, w 4 rozmiarach offset ~ 10 sztuk”

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 24:

Czy Zamawiajacy wyraza zgode na usunigcie w pozycji nr 4 Formularza Asortymentowo

- lloSciowego - CzeS¢ nr 20 — ,Przedtuzki piszczelowe w 2 Srednicach - 120 sztuk”.

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy nie wyraza zgody na usunigcie pozycji. W sytuacji
zaprzestania produkcji Zamawiajgcy wyraza zgode na podanie ostatniej ceny oraz
informacje pod tabelg w formularzu asortymentowo-iloSciowym o braku produkgji.

Pytanie nr 25;
Czy Zamawiajacy dopusci zmiang przedmiotu zamoéwienia w pozycji 1 Formularza

Asortymentowo-lloSciowego — CzeS¢ nr 7 w nastepujacy sposob:

Obecnie jest:

1. Bezcementowy, bezkotnierzowy trzpien ze stopu tytanu. Warstwa powierzchniowa
nasycona jonami wapnia w technologii zapewniajacej wtasciwosci osteoindukcyjne i
bakteriostatyczne. Trzpien przynasadowy prosty, uniwersalny, samocentrujacy w
kanale (stozkowy w dwoch ptaszczyznach), w minimum 8 rozmiarach i 2 opcjach
ofsetu lateralnego. Stozek trzpienia w standardzie Eurokonus tzw.12/14 - 30 sztuk”
Proponowana zmiana:

»1. Trzpien bezcementowy o kacie szyjkowo trzonowym 127° i 133° w minimum 13
rozmiarach i 2 wersjach: standardowej i lateralizowanej kazdy. Trzpief prosty, stozkowy
w dwoch ptaszczyznach, z kompresyjnym rowkowaniem poprzecznym na
powierzchniach bocznych w czesci blizszej oraz 8 derotacyjnymi ptetwami podtuznymi
w czesci dalszej. Trzpieh pokryty porowata oktadzing tytanowa napylana prézniowo
oraz warstwa HA na catej dtugosci. Czesc proksymalna oraz dystalny koniec
polerowany. Koniec dystalny z offsetem zmniejszajacym ryzyko kontaktu z koréowka

boczna. Stozek trzpienia 12/14 - 30 sztuk” _
Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy dopuszcza. . M iﬁ; 2 1K
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