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Koszalin, dn. 28.07.2025 r.

Do:
Wykonawcy postepowania
0 udzielenie zaméwienia publicznego

dotyczy: Przetarg nieograniczony nr TP.382.048.2025 EK — implanty ortopedyczne

Na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 roku Prawo zaméwien publicznych (Dz.U.2024.1320
t.j.), udzielam wyjasnien na zadane pytania:

PYTANIE NR 1: dotyczy czesci nr 10 poz. 1

,Czy Zamawiajacy w poz. 1 dopusci Tytanowe Sruby kompresyjne typu Herberta, samotngce, samowiercgce,
kaniulowane o $rednicy 2,3 mm i diugosciach od 10 do 30 mm (min 11 dfugo$ci), kaniulacja Sruby 0,9mm. Gniazdo
tha $ruby typu Torx.”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 2: dotyczy czesci nr 10 poz. 3
,Czy Zamawiajacy w poz. 3 dopusci wiertlo kaniulowane @ 1,75mm.”

ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 3: dotyczy czescinr 10 poz. 4

,Czy Zamawiajgcy w poz. 4 dopusci tytanowe $ruby kompresyjne typu Herberta,samotngce, samowiercgce
kaniulowane o $rednicy 2,9mm i dfugosciach od 10 do 34mm w minimum 13 rozmiarach. Kaniulacja $ruby @ 1.1
mm pod drut prowadzacy o Srednicy @ 1 mm. Gniazdo tba Sruby typu torx.”

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy dopuszcza.

PYTANIE NR 4: dotyczy czesci nr 10 poz. 6
,Czy Zamawiajgcy w poz. 6 dopusci wiertlo niekaniulowane @ 1,75mm”

ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 5: dotyczy czesci nr 10 poz. 7

,Czy Zamawiajgcy w poz. 7 dopuéci tytanowe $ruby typu "snap-off’, do osteotomii Weil'a o $rednicy 2mm, w
minimum 6 diugosciach. Dtugo$é od 11 do 16mm. Srednica wateczka uchwytowego 1,6mm i dtugos$ci min. 22mm”
ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 6: dotyczy czesci nr 10 poz. 8 ‘
,Czy Zamawiajacy w poz. 8 dopusci tytanowe Sruby kompresyjne typu Herberta, kaniulowane o Srednicy 5.0mm
i minimum 20 dfugosciach od 30 do 100 mm. Skok co 2 mm dla diugosci od 30 do 50 oraz co 5 mm od dfugosci

55mm do 100mm.”
ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 7: dotyczy czesci nr 10 poz. 9

,Czy Zamawiajacy w poz. 9 dopusci tytanowe $ruby kompresyjne typu Herberta, kaniulowane o Srednicy 7.0mm
i minimum 17 diugo$ciach od 40 do 120 mm. Skok co 5 mm”
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ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 8: dotyczy projektu umowy

+Czy w celu miarkowania kar umownych Zamawiajgcy dokona modyfikacji postanowien projektu przysztej umowy
w zakresie zapisow § 9 ust. 1:

1. Zamawiajgcy jest uprawniony do zadania od Wykonawcy kar umownych w nastepujgcych przypadkach i
wysoko$ci:

1)za przekroczenie terminu utworzenia kompletnego Banku Szpitainego, o ktérym mowa w § 5 ust. 3, w

wysokosci 0,5% wynagrodzenia brutto za niezrealizowang cze$¢ pakietu, za kazdy rozpoczety dzien zwioki,

2)za przekroczenie terminu uzupetnienia zuzytego przedmiotu umowy, o ktérym mowa w § 7 ust. 2, w

wysokosci 0,1% wartosci brutto uzupetnianego przedmiotu umowy, za kazdy rozpoczety dziert zwfoki,

3)za przekroczenie terminu dostarczenia dokumentéw, o ktérych mowa w § 8 ust. 3, w wysokosci 0,5%

wartosci brutto towaru, ktérego dokumenty dotycza, za kazdy rozpoczety dzieri zwioki,

4)za odstgpienie od Umowy ktorejkolwiek ze Stron z winy Wykonawcy w wysokosci 10% wartosci brutto

niezrealizowanej czesci Umowy, o ktérym mowa w § 2 ust. 1, ktérej odstgpienie dotyczy.

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy zmienia zapisy§ 9 ust. 1 na nastepujacy:

Zamawiajgcy jest uprawniony do zgdania od Wykonawcy kar umownych w nastepujacych przypadkach i
wysokosci:

1) za przekroczenie terminu utworzenia kompletnego Banku Szpitalnego, o ktorym mowa w § 5 ust. 3, w
wysokosci 0,5 % wynagrodzenia netto (§ 2 ust. 1) czesci Umowy, ktérej dotyczy nieutworzony Bank za
kazdy rozpoczety dzien zwioki,

2) za przekroczenie terminu uzupetnienia zuzytego przedmiotu umowy, o ktéorym mowa w § 7 ust. 2, w
wysokosci 0,1% niedostarczonych wyrobéw wynagrodzenia netto (§ 2 ust. 1) cze$ci Umowy, ktorej zwioka
dotyczy, za kazdy rozpoczety dzien zwioki,

3) za przekroczenie terminu dostarczenia dokumentéw o ktérych mowa w § 8 ust. 3, w wysokosci 0,5%
maksymalnego wynagrodzenia netto czesci Umowy, ktérej zwiloka w dostarczeniu dokumentow dotyczy,
za kazdy rozpoczety dzien zwioki,

4) za odstgpienie od Umowy ktérejkolwiek ze Stron z winy Wykonawcy w wysokosci 10% niezrealizowanego
wynagrodzenia netto Umowy, o ktérym mowa w § 2 ust. 1, ktérej odstgpienie dotyczy.

PYTANIE NR 9: dotyczy czesci nr 22

,Czy Zamawiajacy wymaga, aby oferowana membrana posiadafa rejestracje do leczenia ubytkow chrzestnych
oraz chrzestno-kostnych?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 10: dotyczy czesci nr 22
,Czy Zamawiajgcy, celem zachowania zasad uczciwej konkurencji, dopu$ci w czes$ci nr 22 membrang

zarejestrowang do leczenia ubytkéw chrzestnych oraz chrzestno-kostnych, stanowigcg podfoze dla
mezenchymalnych komérek macierzystych ludzkiego szpiku kostnego, wykonang w 100% z poisyntetycznej
pochodnej kwasu hialuronowego? Membrana dostepna jest w wymiarach 2 x 2 cm oraz 5 x 5§ cm. Dzigki
wlasciwosciom adhezyjnym oraz mozliwosci implantacji dowolng strong, jest fatwa do zaloZzenia podczas
zabiegoéw artroskopowych. W przypadkach, gdy ubytek otoczony jest zdrowq chrzgstka, membrana nie wymaga
dodatkowej fiksacji, co obniza koszt procedury. Bezpieczefistwo i skuteczno$¢ produktu zostaly potwierdzone
badaniami klinicznymi prowadzonymi przez co najmniej 10 lat.”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 11: dotyczy czesci nr 22 _ _
,Czy Zamawiajgcy, majac na uwadze mozliwo$¢ obnizenia kosztéw zabiegoéw, dopu$ci membrane, ktéra nie

wymaga stosowania ani zakupu kleju tkankowego?”

ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy dopuszcza.



PYTANIE NR 12: dotyczy czescinr 11 poz. 1

.Czy Zamawiajacy dopusci w czesci nr 11 poz. 1 do zfoZenia oferty na czysty siarczan wapnia do stosowania w
infekcjach tkanek miekkich, kosci i szpiku, opakowanie 12 cc (zamiast 12,5 cc)?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 13: dotyczy czescinr 9

.Czy w pakiecie 9, zadanie |.8 Zamawiajgcy dopusci z powodu wycofania produktu, ptytki do dalszej piszczeli od
strony przysrodkowej bez podparcia w dfugosciach od 109 do 239 mm, od 4 do 14 otworéw?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 14: dotyczy czescinr 9

.Czy w pakiecie 9, zadanie 1.17 Zamawiajgcy dopusci plytki do blizszej piszczeli w diugosciach od 106 do 322
mm, od 4 do 16 otworéw?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 15: dotyczy czescinr 9

,Czy w pakiecie 9, zadanie .22 Zamawiajgcy dopusci ptytki do blizszej piszczeli w diugo$ciach 140, 220, 300
mm?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 16: dotyczy czesci nr 9

.Czy w pakiecie 9, zadanie I.24 Zamawiajgcy dopusci $ruby korowe 3,5 mmw dfugosciach od 10 do 60 mm?”
ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 17: dotyczy czescinr 9

,Czy w pakiecie 9, zadanie I.28 Zamawiajacy dopusci $ruby korowe 4,5 mm w dfugosciach od 14 do 64 mm?”
ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 18: dotyczy czescinr 9
,Czy w pakiecie 9, zadanie 1.5 z uwagi na wycofanie protfolio i zastgpienie implantéw ich unowocze$nionymi

wersjami Zamawiajgcy dopusci nowy produkt: Plytka do ztamari w obrebie koSci pigtowej blokowana zmienno-
katowo wyposazona w otwory zbudowane z czterech kolumn gwintowanych z min. czterema zwojami gwintu z
mozliwoscig zastosowania §rub o Srednicy 2.4/2.7mm blokowanych zmienno-kgtowo z odchyleniem od osi w
kazdym kierunku do 15 stopni. Implanty stalowe wykonane z materialu dopuszczonego dla rezonansu
magnetycznego. Plyty w 3 rozmiarach: 58mm, 64mm i 70 mm w wersji z wysiggnikiem lub bez wysiggnika.”

ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 19: dotyczy cze$cinr 9
,Czy w pakiecie 9, zadanie Ill.1 z uwagi na wycofanie produktu i zastgpienie go unowoczesniong wersjg

Zamawiajacy dopusci: Gwézdz do blizszej nasady kosci udowej, w czedci proksymalnej o $rednicy 15,66mm,
blokowany, rekonstrukcyjny do ztamari przezkretarzowych. GwéZdZ o anatomicznym kacie ugiecia 5° (w
przypadku gwoZzdzi dfugich krzywa ugigcia 1000 mm), z Scigciem po stronie bocznej umoZliwiajgce bardziej
anatomiczne dopasowanie implantu w kanale $rodszpikowym. Dostepne dwie opcje blokowania w czgsci blizszej
— 7 zastosowaniem zwykiej $ruby doszyjkowej perforowanej o $rednicy 10,35mm z gwintem owalnym lub ostrza
heliakalnego perforowanego (spiralno-nozowego) o $rednicy 10,35mm, w dfugosci:

od 70 mm do 130 mm z przeskokiem co 5 mm. Mechanizm blokujacy implanty doszyjkowe fabrycznie
zamontowany w gwoZdziu umozliwiajgcy blokowanie dynamiczne i statyczne. Implanty doszyjkowe, z
anatomicznie dopasowana koricéwkg po stronie bocznej, z perforacjiq umozliwiajacq augmentacje. Gwozdz
dostepny w dfugosci: gwoZdzie krétkie: 170, 200, 235mm (wersja Lewa i Prawa), $rednica 9.0; 10.0; 11.0;

12.0mm, kat 125°, 130°, 135°, sterylnie pakowane?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.
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PYTANIE NR 20: dotyczy czescinr 9

.Czy w pakiecie 9, zadanie Ill.2 z uwagi na wycofanie produktu i zastgpienie go unowoczes$niong wersja
Zamawiajgcy dopusci ostrze helikalne perforowane, spiralno-nozowe o $rednicy 10,35mm, w dfugosci: od 70 mm
do 130 mm z przeskokiem co 5 mm?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy dopuszcza.

PYTANIE NR 21: dotyczy czescinr 9

.Czy w pakiecie 9, zadanie lll.3 Zamawiajgcy dopuéci Sruby ryglujace samogwintujgce, tytanowe, 5.0mm w
dfugoéci od 26mm do 100mm?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 22: dotyczy czescinr 9

.C2zy w pakiecie 9, zadanie IV.I z uwagi na wycofanie produktu i zastapienie go unowocze$niong wersjg
Zamawiajgcy dopusci: GwoZdZ do blizszej nasady koSci udowej, w czesci proksymalnej o Srednicy 15,66mm,
blokowany, rekonstrukcyjny do ztamarn przezkretarzowych. GwoéZzdZ o anatomicznym kacie ugiecia 5° (w
przypadku gwoZdzi dfugich krzywa ugiecia 1000 mm), z Scigciem po stronie bocznej umozliwiajgce bardziej
anatomiczne dopasowanie implantu w kanale §rédszpikowym. Dostepne dwie opcje blokowania w czgsci blizszej
— z zastosowaniem zwykiej Sruby doszyjkowej perforowanej o $rednicy 10,35mm z gwintem owalnym lub ostrza
heliakalnego perforowanego (spiralno-nozowego) o $rednicy 10,35mm, w dfugos$ci : od 70 mm do 130 mm z
przeskokiem co 5 mm. Mechanizm blokujacy implanty doszyjkowe fabrycznie zamontowany w gwoZdziu
umozliwiajgcy blokowanie dynamiczne i statyczne. Implanty doszyjkowe, z anatomicznie dopasowang koncowka
po stronie bocznej, z perforacja umozliwiajaca augmentacje. Gwozdz dostepny w dfugosci: gwoZdzie dfugie od
260 - 480mm (ze skokiem co 20mm) $rednica o $rednicy 9.0; 10.0; 11.0; 12.0 i 14.0mm, w wersji prawy i lewy,
steryinie pakowane?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 23: dotyczy czescinr 9
,Czy w pakiecie 9, zadanie V.2 Zamawiajacy dopusci Srube doszyjkows, perforowang o Srednicy 10,35mm z

gwintem owalnym w dfugosci od 70 mm do 130 mm z przeskokiem co 5 mm?”
ODPOWIEDZ
Zamawiajacy dopuszcza.

PYTANIE NR 24: dotyczy czescinr 9

,Czy w pakiecie 9, zadanie IV.3 Zamawiajacy dopusci Sruby ryglujgce samogwintujgce, tytanowe, 5.0mm w
diugosci od 26mm do 100mm?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 25: dotyczy czescinr 9 _ _
,Czy w pakiecie 9, zadanie V.1 z uwagi na wycofanie produktu i zastgpienie go unowoczesniong wersjq

Zamawiajgcy dopuéci: GwoézdZ udowy, blokowany kaniulowany, tytanowy. Proksymalne ugiecie umozliwiajgce
zalozenie z dostepu greater trochanter oraz Piriformis Fossa. Promieri ugiecia gwoZdzia w projekcji A/P — 1m.
Mozliwosé blokowania proksymalnego z uzyciem dwéch $rub doszyjkowych, umozliwiajacych leczenie ztamarn
podkretarzowych. GwoZdzie do prawej i lewej nogi o $rednicach: 9, 10, 11, 12, 14mm. GwéZdz w rozmiarach od
280mm do 480 mm dla gwoZdzi 9mm i 10mm, od 300mm do 480 mm dla gwoZdzi o $rednicy 11mm,12mm,

14mm?”

ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 26: dotyczy czesci nr 9 . o
,Czy w pakiecie 9, zadanie V.2 Zamawiajgcy dopusci Sruby ryglujace samogwintujgce, tytanowe, 5.0mm w

dtugosci od 26mm do 100mm bez $rub 6,0 mm, ktére nie sg elementem systemu?”
ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy dopuszcza.



PYTANIE NR 27: dotyczy czeécinr 9

.Czy w pakiecie 9, zadanie V.3 Zamawiajgcy dopusci Sruby doszyjkowe w dfugosci od 60 mm do 130 mm?”
ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 28: dotyczy czescinr 9
.,Czy w pakiecie 9, zadanie VI.1 z uwagi na wycofanie produktu i zastgpienie go unowoczes$niong wersja

Zamawiajgcy dopus$ci: GwézdZ udowy odkolanowy, blokowany, kaniulowany, tytanowy. Mozliwo$¢ zastosowania
Srub blokujgcych standardowych oraz niskoprofilowych. Dostepna opcja tytanowych nakretek i podktadek do $rub
blokujacych. Mozliwos¢ zastosowania plytki blokujgcej z wygieciem 5 i 10 stopni ze Srubami zmienno- kgtowymi
3,5mm. Zaslepki kaniulowane w dfugosci od Omm,5mm,10mm. Srednice gwoZdzia 9mm, 10mm, 11mm, 12mm
w dfugosci od 160mm do 480mm ze skokiem oraz o Srednicy 14mm w diugosci od 280mm do 480 mm. GwoZdzie
dostepne w dwdch rodzajach ugiecia: standard i periprostetic?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 29: dotyczy czescinr 9

,Czy w pakiecie 9, zadanie VI.2 Zamawiajgcy dopusci $ruby ryglujgce samogwintujgce, tytanowe, 5.0mm w
dtugosci od 26mm do 100mm bez $rub 6,0 mm, ktdre nie sq elementem systemu?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 30: dotyczy czescinr 5
,Czy Zamawiajgcy w Czesci nr 5 poz. |. 1 dopusci mozliwos¢é zaoferowania: Trzpieni - ze stopu tytanu, prosty,

bezcementowy, przynasadowy zwezajacy sie w kierunku dystalnym, posiadajgcy geometrie klina w dwéch
plaszczyznach, w przekroju o ksztaicie prostokgtnym z zaokrgglonymi krawedziami, z kanatem po obu stronach,
pokryty powloka porowatego tytanu(w czesci blizszej) z hydroksyapatytem lub porowatym tytanem(w czesci
blizszej) z Si-DLC, kat nachylenia szyjki a = 135°, a = 125° o stozku 12/14, trzpieft w minimum 11 rozmiarach?”
ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 31: dotyczy czescinr 5
,Czy Zamawiajgcy w Cze$ci nr 5 poz. I. 2 dopusci mozliwoéé zaoferowania: Panewka - bezcementowa ze stopu

tytanu pokrytego tytanem z hydroksyapatytem lub tytanem z Si-DLC, z wypustkami w postaci zgbkow
umozliwiajgcymi pierwotng stabilizacje. Dostepna w wersji bezotworowej oraz z 3 otworami pod Sruby kotwiczace
z zaslepkami, o $rednicy od 44mm do 70mm, panewka w minimum 14 rozmiarach, zapewniajgca mozliwo$c¢
zamiennego stosowania wkfadow polietylenowych i ceramicznych?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 32: dotyczy czeécinr 5
,Czy Zamawiajgcy w Czeséci nr 5 poz. I. 3 dopusci mozliwo$é zaoferowania: Wktad polietylenowy - z UHMWPE z

witaming E, o $rednicy wewnetrznej 28 mm, 32 mm lub 36 mm, standardowy lub antyluksacyjny o kqcie kotnierza
15° ze znacznikiem. Wktad polietylenowy i panewka pakowane osobno?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 33: dotyczy czescinr &
,Czy Zamawiajacy w Czeéci nr 5 poz. I. 4 dopusci mozliwo$¢ zaoferowania: Glowa metalowa - ze stopu CoCrMo,

o $rednicy 28 mm, 32 mm lub 36 mm, dostepna w 5 rozmiarach (S, M, L, XL, XXL) lub Gfowa ceramiczna - Biolox
delta , o $rednicy 28 mm dostepna w 3 rozmiarach (S, M, L) oraz o $rednicy 32 mm lub 36 mm dostepne w co
najmniej w 4 rozmiarach (S, M, L, XL) lub Glowa bipolarna sktadajaca si¢ z wykonanej ze stali implantacyjnej lub
ze stopu kobaltowo-chromowo-molibdenowego oraz wktadu i pierscienia z polietylenu z witaming E, dostepny w
17 rozmiarach od 44 do 60 (co 1) na glowe 28.7"

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.
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PYTANIE NR 34: dotyczy czescinr 5

.Czy Zamawiajgcy w Cze$ci nr 5 poz. Il. 1 dopusci mozliwo$é zaoferowania: Trzpien -  ze stopu tytanu,
bezcementowy, przynasadowy zweZajgcy sie w kierunku dystalnym, posiadajgcy geometrie klina w dwéch
pfaszczyznach, w przekroju o ksztafcie trapezowym, z nacieciami wystepujgcymi po obu stronach, pokryty
porowatym tytanem(w czeSci blizszej) oraz polerowany (w cze$ci dalszej), pokryty warstwg SI-DLC, kat
nachylenia szyjki a = 130°, o stozku 12/14, trzpieri w minimum 11 rozmiarach. lub  Trzpieri - przynasadowy
bezcementowy, ze stopu tytanu, o owalnym przekroju. W czesci proksymalnej z przewezeniem Szyjki
zwiekszajgcym zakres ruchu w stawie. W czesci dystalnej z wypolerowanym podcieciem ufatwiajgcym
wprowadzenie oraz z dwoma kanatkami. Pokryty powlokq tytanu z hydroksyapatytem lub powtokg tytanu z Si-
DLC. Kat nachylenia szyjki a=130°, stozek trzpienia 12/14, trzpien w minimum 12 rozmiarach?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 35: dotyczy czescinr 5
,Czy Zamawiajgcy w Czesci nr 5 poz. Il. 2 dopusci mozliwos$¢ zaoferowania: Glowa metalowa - ze stopu CoCrMo,

o $rednicy 28 mm, 32 mm lub 36 mm, dostepna w 5 rozmiarach (S, M, L, XL, XXL)?"
ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 36: dotyczy czescinr 5
,Czy Zamawiajgcy w Czesci nr 5 poz. Il. 3 dopusci mozliwo$¢ zaoferowania: Panewka - bezcementowa ze stopu

tytanu pokrytego tytanem z hydroksyapatytem lub tytanem z Si-DLC, z wypustkami w postaci zgbkow
umozliwiajacymi pierwotng stabilizacje. Dostepna w wersji bezotworowej oraz z 3 otworami pod Sruby kotwiczgce
z zaslepkami, o $rednicy od 44mm do 70mm, panewka w minimum 14 rozmiarach, zapewniajgca mozliwo$¢
zamiennego stosowania wkfadéw polietylenowych i ceramicznych?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy dopuszcza.

PYTANIE NR 37: dotyczy czeSci nr 5
,Czy Zamawiajacy w Czesci nr 5 poz. Il. 4 dopusci mozliwos¢ zaoferowania: Wktad polietylenowy - z UHMWPE

z witamina E, o $rednicy wewnetrznej 28 mm, 32 mm lub 36 mm, standardowy lub antyluksacyjny o kgcie
kofnierza 15° ze znacznikiem. Wktad polietylenowy i panewka pakowane osobno?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 38: dotyczy czescinr 5
,Czy Zamawiajacy w Czesci nr 5 poz. Il. 5 dopusci mozliwos¢ zaoferowania: Glowa ceramiczna - Biolox delta , o

Srednicy 28 mm dostepna w 3 rozmiarach (S, M, L) oraz o $rednicy 32 mm lub 36 mm dostepne w ¢o najmniej w
4 rozmiarach (S, M, L, XL)?"

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 39: dotyczy czescinr 5

,Zwracamy sie z uprzejma pro$ha o dopuszczenie zaoferowania w czg$ci 5 endoprotezy bezcementowej stawu

biodrowego zgodnie z ponizszym opisem:

. ENDOPROTEZA PIERWOTNA BEZCEMENTOWA STAWU BIODROWEGO
1. trzpien prosty, uniwersalny, bezkotnierzowy o przekroju prostokatnym, wykonany ze stopu tytanowego w
wersji standard , bezcementowy, pokryty w 1/2 cze$ci proksymalnej porowatq oktadzing tytanowg i dodatkowo
hydroksyapatytem na cafej dlugosci, dostepny w 10 rozmiarach od 6,25mm do 20mm (dtugosci trzpieni od
132mm do 160mm), z dodatkowymi wzdtuznymi rowkami dla poprawienia stabilizacji pierwotnej, konus 12/14,
kat CCD 138° opcjonalnie dostgpny trzpien lateralizowany pokryty w 1/2 czesci proksymalnej porowata
okladzing tytanowg i dodatkowo hydroksyapatytem, dostepny w 10 rozmiarach od 6,25mm do 20mm (dfugos$ci
trzpieni od 132mm do 160mm), z dodatkowymi wzdfuznymi rowkami dla poprawienia stabilizacji pierwotnej,
konus 12/14, kat CCD 138°w dziesieciu rozmiarach,
2. panewka bezcementowa w ksztaicie sptaszczonej hemisfery typu press-fit w calosci wykonang technikg
addytywna 3D z proszku tytanowego (TiAI6V4), w ktorej powierzchnia o strukturze kosci gabczastej jest
integralng czescig panewki (nie jest napylana), porowate struktury tytanowe powierzchni panewki o Srednicach
od 330 do 390 um nas$ladujg ufozenie beleczek kostnych. Panewka posiada trzy otwory do $rub stabilizujgcych,
wyposazone fabrycznie w zaslepki do $rédoperacyjnego usuniecia oraz w komplecie wkrecang zaslepke do



otworu centralnego, panewka w rozmiarach od 42 do 72 mm ze skokiem co 2 mm, opcjonalnie dostepna w
wersji bez otworéw na Sruby panewkowe;

3. wkfadka panewkowa dostosowana do rosngcych wraz ze $rednicg panewki gféw 28mm, 32mm i 36 mm
wykonany z wysokousieciowanego (cross link) z nawisem ktérego kat miesci sie w zakresie 10 st. Kazda
wkiadka ma mozliwo$¢ rotacyjnego stabilizowania w czaszy panewki;

4. glowa o $rednicy 28, 32, 36mm wykonana ze stopu tytanu, pokryta dodatkowo azotkiem tytanu (TiN) w
minimum 4 dfugo$ciach szyjki; lub glowa bipolarna wykonana ze stopu CoCrMo o $rednicy zewnetrznej od
44mm do 60mm ze skokiem co 1mm, wyposazona w plastikowy pierscien antyluksacyjny, $rednica giowy
wewnetrznej 28mm;

5. Sruby do kosci gabczastej @ 6,5mm o diugosci od 15mm do 55mm ze skokiem co 5mm;

6. Zaslepka do panewki fabrycznie pakowana wraz z panewkag

7. Komplet: trzpieni, panewka, wktadka, glowa, 2 $ruby w artykulacji metal na polietylen.

ILENDOPROTEZA BEZCEMENTOWA PRZYNASADOWA
1. trzpient bezcementowy typu "short stem”, ktérego implantacja przebiega bez koniecznosci usuwania szyjki
kosci udowej i bez naruszania ko$ci kretarza wiekszego. Wykonany ze stopu tytanowego, zwezajacy sie
dystalnie, prosty (nie anatomiczny), prostokatny w przekroju dla dobrej stabilizacji antyrotacyjnej, pokryty w 1/2
proksymalnej czesci porowatg okfadzing tytanowg i dodatkowo hydroksyapatytem, w cze$ci dystalnej
polerowany. Dostepny w 9 rozmiarach dla wersji standardowej 130° i lateralizowanej 125°(high offset), stozek
12/14;
2. glowa o $rednicy 28, 32, 36mm wykonana ze stopu tytanu, pokryta dodatkowo azotkiem tytanu (TiN) w
minimum 4 dtugoéciach szyjki;
3. panewka bezcementowa w ksztalcie sptaszczonej hemisfery typu press-fit w cato$ci wykonang technikg
addytywng 3D z proszku tytanowego (TiAlI6V4), w ktorej powierzchnia o strukturze kosci gabczastej jest
integralng czescig panewki (nie jest napylana), porowate struktury tytanowe powierzchni panewki o Srednicach
od 330 do 390 um nasladujg utozenie beleczek kostnych. Panewka posiada trzy otwory do Srub stabilizujacych,
wyposazone fabrycznie w zaslepki do srédoperacyjnego usuniecia oraz w komplecie wkrecang zaSlepke do
otworu centralnego, panewka w rozmiarach od 42 do 72 mm ze skokiem co 2 mm, opcjonalnie dostepna w
wersji bez ofworéw na Sruby panewkowe;
4. wktadka panewkowa dostosowana do rosngcych wraz ze Srednicg panewki gtéw 28mm, 32mm i 36 mm
wykonany z wysokousieciowanego (cross link) z nawisem ktérego kat mieSci sie w zakresie 10 st. KaZda
wktadka ma mozliwo$cé rotacyjnego stabilizowania w czaszy panewki,
5. glowa ceramiczna typu Biolox Delta o $rednicy 32 i 36mm w min. 3 dfugosciach szyjki.”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 40: dotyczy czesci nr 21

,Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dopuszczenie w pkt. 6 niniejszej pozycji: Plyta anatomiczna ograniczonego
kontaktu do koéci obojczykowej przednio-gérna, podziat na prawg i lews, ilos¢ otworéw 6-7-8, rozstaw otworéw:
14mm, diugosé: 83,97 i 111mm, grubos$¢: 3,2 mm, szeroko$¢ 10 mm. W cze$ci trzonowej otwory dwufunkcyjne
kompresyjno-blokujace umozliwiajace wprowadzenie $ruby blokowanej lub korowej w zaleznosci od potrzeb
operatora. Fiksacja §ruby blokowanej za pomoca klucza dynamometrycznego 1,5 Nm. Materiaf: stop tytanu. Dia
ktérej oferent wskazuje nastepujacy numer referencyjny: 02568100X, 02568200X™

ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 41: dotyczy czesci nr 21

,Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dopuszczenie w pkt. 7 niniejszej pozycji: Plyta anatomiczna ograniczonego
kontaktu do dalszej nasady kosci obojczykowej, podziat na prawq i lewa, ilos¢ otworéw 4-5-6-7. W czesci
trzonowej otwory dwufunkcyjne kompresyjno-blokujace umozliwiajgce wprowadzenie Sruby blokowanej Iub
korowej w zaleznosci od potrzeb operatora. Fiksacja $ruby blokowanej za pomocg klucza dynamometrycznego
1,5 Nm. Materiaf: tytan. Dla ktérej oferent wskazuje nastepujgcy numer referencyjny: 02066100X, 02066200X,
NZA2.B015.00X, NZA2.B016.00X"

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.
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PYTANIE NR 42; dotyczy czesci nr 7 poz. 9

,Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na:

,System do pfukania sktadajgcy sie z dwéch komponentéw : jednorazowej rekojesci i wielorazowego zasilacza
stuzacy do czyszczenia kazdego rodzaju ran oraz przygotowania fozyska kostnego z mozliwoscig dwustopniowej
regulacji mocy : moc niska z minimaing sitg natrysku 0,9 I/min oraz moc wysoka z minimalng sitg natrysku 1,3
.min. Uniwersalny zestaw do kolana i biodra/oraz chirurgii urazowej z odsysaniem wyposazony w 2 jednorazowe
koncowki: diugg kanafowa i krétka do ptukania powierzchni/ kiykcie kolana, panewka, otwarta rana operacyjna.”
ODPOWIEDZ

Tak.

PYTANIE NR 43: dotyczy czesci nr 23
,Prosimy o potwierdzenie, ze ostateczny ksztalt i zakres instrumentarium dla Pakietu 23 zostanie ustalony po

zawarciu umowy w porozumieniu z docelowym uzytkownikiem. Taki zapis pozwala Zamawiajgcemu na
dostosowywanie ilosci zdeponowanych zestawdw do potrzeb zabiegowych jednostki.”

ODPOWIEDZ

Tak.

PYTANIE NR 44: dotyczy czesci nr 23
,Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na skiadanie zaméwieri za po$rednictwem aplikacji MARS dostepnej dla

Zamawiajgcego? Aplikacja jest dostepna online i nie wymaga dodatkowef instalacji. Taka forma skladania
zamdwien ufatwia caly proces zamawiania i pozwala Zamawiajgcemu na sprawdzenie statusu ztozonego
zamdéwienia. Dodatkowo Zamawiajacy z poziomu aplikacji ma pefny dostep i podglad na caly asortyment
znajdujgcy sie w portfolio Wykonawey. Wykonawca gwarantuje przeszkolenie wskazanego pracownika
Zamawiajgcego w zakresie obstugi aplikacji MARS.”

ODPOWIEDZ

Tak.

PYTANIE NR 45: dotyczy Zalgcznika nr 1 i Zatgcznika nr 2

,Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na pozostawienie tabeli asortymentowo- cenowej/ tabeli OPZ tylko dla czgSci,
dla ktérej Wykonawca skfada oferte i usunigcie pozostatych tabeli?”

ODPOWIEDZ

Tak.

PYTANIE NR 46: dotyczy §2 ust. 6 projektu umowy

.§2 ust. 6- Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na wystawanie faktur po kazdej dostawie?”
ODPOWIEDZ

Nie.

PYTANIE NR 47: dotyczy §7 ust. 4 projektu umowy

,Czy Zamawiajgcy 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 uplywa za 15 miesiecy, zawiadomi o tym niezwlocznie Zamawiajgcego. W takim
przypadku Zamawiajgcy zobowigzany jest w ciggu 5 dni od zawiadomienia zweryfikowac takg informacje oraz w
przypadku jej potwierdzenia zwrécic takie Wyroby. W przypadku gdy Zamawiajgcy nie zwréci towaru w ciggu 30
dni taki towar bedzie potraktowany jako zuzyty przez Zamawiajacego i Zamawiajgcy bedzie zobowigzany do
zapfaty za ten towar na zasadach i w terminach opisanych w umowy.”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie wyraza zgody na powyzszg zmianeg.

PYTANIE NR 48: dotyczy §9 ust. 2 projektu umowy o _
.89 ust 2- Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiang tresci umowy poprzez zastapienie sformutowania

‘wynagrodzenie netto’ okresleniem ‘warto$¢ netto dostawy”?”

ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy nie zmienia zapisu §9 ust. 2 projektu umowy

PYTANIE NR 49: dotyczy §9 ust. 1 projektu umowy o _
,89 ust 1- Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiang tresci umowy poprzez zastgpienie sformutowania

‘wynagrodzenie netto’ okresleniem 'warto$¢ netto dostawy?”

ODPOWIEDZ _ . o _
Zamawiajacy zmienia zapis §9 ust. 1 projektu umowy zgodnie z udzielong odpowiedzig na pytanie nr 8.



PYTANIE NR 50: dotyczy § 5 i 7 projektu umowy

,Czy Zamawiajgcy w §5 i 7 Projektu umowy, w odniesieniu do Czesci nr 14, wyrazi zgode na dostarczanie
implantéw wraz z instrumentarium na konkretny zabieg zamiast deponowania implantéw na czas trwania
umowy?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie wyraza zgody na powyzszg zmiane.

PYTANIE NR 51: dotyczy czescinr § 8 ust. 6

»,Czy Zamawiajgcy doda zwrot w §8 ust. 6,0 ile dotyczy ” w stosunku do wskazywania daty terminu przydatnosci?”
ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzszg zmiane.

PYTANIE NR 52: dotyczy § 9 ust. 1 pkt 1

LProsimy o wskazanie, czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane brzmienia § 9 ust. 1 pkt 1 projektu umowy
poprzez nadanie mu nastepujgcego brzmienie:

1) za przekroczenie terminu utworzenia kompletnego Banku Szpitalnego, o ktérym mowa w § & ust. 3, w
wysokosci 1% wynagrodzenia netto pierwszej dostawy, za kazdy rozpoczety dzieri zwloki,

Pragniemy nadmienié, 2e kara umowna w gidwnej mierze powinna realizowaé funkcje stymulacyjng i
prewencyjna. Nalezy jednak pamieta¢, 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 wysoko$¢ przekracza granice motywacji wykonawcy do realizacji zaméwienia i stanowi
przyczynek dla zamawiajgcego do wzbogacenia sig.”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy zmienia zapis §9 ust. 1 pkt 1 projektu umowy zgodnie z udzielong odpowiedzig na pytanie nr 8.

PYTANIE NR 53: dotyczy § 2 ust. 6

,Prosimy o wskazanie, czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane brzmienia § 2 ust. 6 projektu umowy poprzez
wskazanie, ze faktury beda wystawiane kazdorazowo do zamoéwienia?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzszg zmiane.

PYTANIE NR 54: dotyczy § 8 ust. 3
,Prosimy o wskazanie, czy Zamawiajgcy wyrazi zgodg na zmiang brzmienia § 8 ust. 3 projektu umowy poprzez

wskazanie, ze termin na dostawe dokumentéw wyniesie 7 dni roboczych? Wskazujemy, ze wydfuzenie terminu
dostawy dokumentéw nie wpfywa negatywnie na wykonanie zaméwienia, a zmnigjsza koszty po stronie
Wykonawcy.”

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy zmienia zapis § 8 ust. 3 na nastepujacy:

,3. Na pisemne zadanie Zamawiajacego Wykonawca dostarczy w terminie 7 dni roboczych wymagane prawem
dokumenty wlasciwe dla przedmiotu zaméwienia.”

PYTANIE NR 55: dotyczy § 3 pkt. 7

Prosimy o wskazanie, czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiang brzmienia § 3 pkt. 7 projektu umowy poprzez
wskazanie, ze zmiana wynagrodzenia nastapi od daty zawarcia aneksu przez Strong umowy, zmieniajgcego
wynagrodzenie”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie wyraza zgody na powyzszg zmiang.

PYTANIE NR 56: dotyczy Dziatu V — przedmiotowe $rodki dowodowe

,Zwracamy sie z uprzejma proshg do Zamawiajacego o usunigcie wymogu przedstawienia Kopii powiadomienia
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobé6jczych. Prosba zwigzana
Jjest z nastepujacymi faktami:

(i) od 1 lipca 2023 r. system powiadomieri funkcjonujgcy na podstawie przepiséw nieobowigzujacej juz ustawy z
dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych zostat zastapiony internetowq bazg danych — prowadzonym przez
URPL Wykazem dystrybutoréw wyrobéw, systeméw lub zestawoéw zabiegowych majacych siedzibe na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. Wskazany system, bedacy domy$inym sposobem informowa{lfa URPL o
udostepnianych na rynku wyrobach medycznych nie przewiduje mozliwo$ci wygenerowania dokumentu

potwierdzajgcego ztozenie w urzedzie takiej informacji;
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(i) obowigzek powiadamiania URPL przez dystrybutoréw wyrobéw medycznych dotyczy wytacznie
dystrybutorow, ktérzy jako pierwsi wprowadzajg dany wyréb medyczny do uZywania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. Wymaganie przedstawienia kopii powiadomienia moze wobec tego stanowi¢ forme
dyskryminacji rodzimych przedsiebiorcéw - dystrybutorow, ktérzy dziafaja wyfacznie na polskim rynku oraz
posrednio takze wyrobéw medycznych polskiej produkcji;

(iii) powiadomienie wysytane do URPL ma charakter wylgcznie informacyjny i nie prowadzi do rejestracji wyrobu,
ani do wydania jakiejkolwiek decyzji o dopuszczeniu do obrotu, co zostato wyraZnie podkreslone w Komunikacie
Prezesa URPL z dnia 27 wrzeénia 2023 r. w sprawie statusu zgloszen i powiadomieri o wyrobach medycznych.
W wymienionym komunikacie, Prezes URPL zwraca uwage, ze dokumentami, ktére potwierdzajg spetnienie
przez dany wyréb medyczny wymogow okreslonych w przepisach Rozporzadzenia UE 2017/745 sg wystawiona
przez producenta deklaracja zgodnosci lub certyfikat jednostki notyfikowanej, jezeli jest wymagany. Zfozenie do
URPL powiadomienia w Zaden sposcb nie potwierdza zgodno$ci danego wyrobu medycznego z przepisami
Rozporzadzenia 2017/745, ustawy o wyrobach medycznych, czy jakiegokolwiek innego aktu prawnego — tak jak
wspomniano, ma ono charakter wytacznie informacyjny;

(iv) z uwagi na wskazany wyzej charakter powiadomienia, wymog przedstawienia jego kopii moze stanowi¢
naruszenie art. 106 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zaméwieri publicznych, ktéry wyraza zasade
Zadania wylgcznie przedmiotowych srodkéw dowodowych. Taki wymég nie ma znaczenia dla oceny legalnosci i
dopuszczalnosci obrotu wyrobem i nie jest adekwatny do przedmiotu zamoéwienia, co prowadzi do wniosku, ze
stanowi catkowicie zbedne obcigzenie po stronie wykonawcy.”

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy zmienia zapis w Dziale V (INFORMACJA O PRZEDMIOTOWYCH SRODKACH DOWODOWYCH)
na nastepujgcy:

»1.Zamawiajgcy wymaga zfoZenia, wraz z oferta, przedmiotowych $rodkéw dowodowych — na potwierdzenie
zgodnosci oferowanych dostaw z wymaganiami okreSlonymi w opisie przedmiotu zamoéwienia lub/i opisie
kryteriéw oceny ofert, takich jak:

1)poswiadczony przez Wykonawce opis przedmiotu zaméwienia — Zatgcznik nr 2 do SWZ;

2)o$wiadczenie o posiadaniu wszystkich wymaganych (zgodnie z Ustawg o wyrobach medycznych) dokumentow
dopuszczajacych do obrotu i uzywania na terenie RP (deklaracja zgodno$ci, certyfikat CE) oraz oSwiadczenie o
niezwlocznym przediozeniu ww. dokumentéw na kazde wezwanie Zamawiajgcego zaréwno w trakcie trwania
postepowania jak i po jego zakoriczeniu;

~ 3) karty katalogowe lub inne dokumenty potwierdzajgce parametry zaoferowanych produktow.




