Wojewddzki Szpital Specjalistyczny %e Podmiot Leczniczy Samorzadu
im.Janusza Korczaka w Stupsku Sp.z c.0. y Wojewddztwa Pomorskiego

Stupsk, dnia 26.04.2022 r.

dotyczy: postepowania o udzielenie zamowienia publicznego w trybie przetargu
nieograniczonego pn.: Dostawa wyrobéw medycznych - nr postepowania 29/PN/2022

Na podstawie art. 135 ust. 6 — przetarg nieograniczony ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. -
Prawo zaméwiefi publicznych (dalej ,Ustawa”) Zamawiajgcy udostepnia tres¢ zapytan
dotyczacych zapiséw specyfikacji warunkéw zamowienia (dalej ,SWZ') wraz
z wyjasnieniami. W przedmiotowym postepowaniu wptynety nastepujace zapytania:

Pytanie nr 1:

Czy Zamawiajacy dopusci do czeSci 7 nastepujace rozwigzanie:

Wertebroplastyka

Sterylny, jednorazowy zestaw zawierajacy:

- igty z koncdwka trokarowa oraz Scigtg 11G lub 13G (w zestawie) umozliwiajaca precyzyjne
podanie cementu do catego trzonu, z mozliwoscia doboru samej igly zgodnie z
zapotrzebowaniem

- dwa zbiorniki na cement, montowane bezposrednio do igty, o pojemnosci do 8ml kazdy,

- podajnik hydrauliczny posiadajacy 120cm przewod taczacy, dajacy klinicznie
potwierdzona redukcje ekspozycji na promieniowanie o 80%, przycisk natychmiastowo
zatrzymujacy wyptyw cementu, dzwignie do kontrolowanego podawania cementu ~ 0,2ml
przy kazdym petnym nacisnieciu, dajacy mozliwosc obstugi systemu jedna reka,

- Cement PMMA o wysokiej lepkosci i gestosci, o objetosci ok 16ml po wymieszaniu,
pakowany razem z mikserem.

KOMPLET: 1 zestaw z igta dostgpowa i oraz igta 11 lub 13 G, zbiornikami i pistoletem do
podawania cementu, 1 cement z mikserem
0dp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy nie dopuszcza.

Pytanie nr2:

Pytanie 1, zadanie 6, pozycja 2

Prosimy o dopuszczenie zastawki programowalnej: Srednica zastawki1i6mm, wykonana z
polisulfonu,

5 stopni ustawienia ciSnienia zakres: 15-167mmH20 z kompletem drendw: dokomorowym
23cm oraz uniwersalnym dootrzewnowo - dosercowym 110cm. Przeprogramowanie
ciSnienia zastawki urzadzeniem niezaleznym od zrodta pradu, nie wymaga ucisku miejsca
implantowania w celu odblokowania mechanizmu programujgcego zastawke.

0dp. Zamawiajgcego: Zamawiajqcy dopuszcza.

Pytanie nr 3:

Pytanie 2, zadanie 6, pozycja 2

Prosimy o zrezygnowanie wymogu ,programatora zastawki programowalnej w zestawie z
zastawka” i zastapienie wymogu ,bezptatnym uzyczeniem programatora w okresie
obowigzywania umowy i kazdorazowo na wezwanie Zamawiajacego po skoficzonej
umowie.
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Programator jest urzadzeniem wielorazowym, wymog dostawy programatora w zestawie z
zastawka jest nieuzasadniony ekonomiczne bowiem koszt programatora jest czterokrotnie
wyzszy niz koszt zastawki.

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 4:

Pytanie 3, zadanie 6, pozycja 2

Prosimy o dopuszczenie zastawki programowalnej Burr Hole nowej generacji o Srednicy
zastawki 16mm, regulowanej magnetycznie - 5 stopni ustawienia ciSnienia w zakresie 15-
167ml/godz. ze zintegrowanym antysyfonem lub w zakresie 15-220ml/godz. bez antysyfonu
(obecnie wymagane 8 ustawiedi od 30-200ml/godz). Zastawka ze zintegrowanym
antysyfonem lub bez antysyfonu do wyboru przez Zamawiajgcego na etapie sktadania
zamoOwienia. Zastawka umozliwia wykonywania badan MRI do 3 Tesli bez koniecznosci
blokady mechanizmu regulacji przeptywu zastawki. Zastawka regulowana nieinwazyjnie za
pomoca programatora, widoczna w RTG, ze zbiornikiem ptynu mézgowo-rdzeniowego z
mozliwoscig naktucia i aspiracji ptynu CSF.

Adjustment Tool

Rmmar
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Jednoczesnie informujemy ze w przypadku pozytywnych odpowiedzi urzadzenie do programowania
zastawek zostanie uzyczone na caty okres trwania umowy.

PROGRAMATOR NIE WYMAGA PODEACZANIA DO ZRODELA PRADU ANI NIE WYMAGA UZYCIA BATERII.
Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 5;

Pytanie 4, zadanie 6, pozycja 7

Prosimy o dopuszczenie komorowego zestawu drenazowego z linig pacjenta powyzej
150cm oraz w drenem komorowym dtugosci 35cm z mozliwoScia docigcia do zgdanej
dtugosci (obecnie wymagany dren dtugosci 30cm) i Srednicy zew. 2,8mm i Swietle drenu
1,5mm oraz workiem drenazowym 600ml z kranikiem umozliwiajgcym oprdznienie ptynu
(obecnie wymagany worek o pojemnosci 700ml)

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 6:

Pytanie 5, zadanie 6, pozycja 8

Prosimy o dopuszczenie ledZzwiowego zestawu drenazowego z linig pacjenta powyzej
150cm oraz w drenem ledzwiowym dtugosci 80cm z mozliwoScia docigcia do zadanej
dtugosci i Srednicy zew. 1,5mm i Swietle drenu 0,7mm oraz workiem drenazowym 600ml z
kranikiem umozliwiajacym oproznienie ptynu (obecnie wymagany worek o pojemnosci
700ml) oraz prowadnikiem drenu z ogranicznikiem i igta touhy z zestawie.

0dp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr7:
Pytanie 6, zadanie 6, pozycja 9



Prosimy o dopuszczenie wymiennego worka drenazowego o pojemnosci 600ml z
mozliwoscig upuszczenia ptyny/odptywem.
0dp. Zamawiajgcego: Zamawiajqcy dopuszcza.

Pytanie nr 8:

Pytanie 7, zadanie 6, pozycja 8

Prosimy o dopuszczenie drenazu ledzwiowego zewnetrznego, z linig pacjenta z kranikiem
trojdroznym i zastawka jednokierunkowa, komora kroplowa wyskalowang do 120ml
(obecnie wymagane 100ml) i skalg co 1 ml, worek 700 ml z odptywem i plastikowym
zatrzaskiem, dren ledzwiowy impregnowany barem z 4 znacznikami rtg co 5cm, dtugosc 80
cm, Srednica zewnetrzna 15 mm z igta Tuohy 14G, metalowym hydrofobowym
prowadnikiem drenu z ogranicznikiem, silikonowym mocowaniem do skory. Petny sktad
zestawu zgodnie z ponizszym rysunkiem pogladowym
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Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 9:
Pytanie 8, zadanie 6, pozycja7i8
Prosimy o dopuszczenie rozbudowanego zestawu do drenazu ledzwiowego oraz
komorowego o ponizszych parametrach:
e obrotowe skale ciSnienia w mmH20 oraz mmHg umozliwiajace drenaz komorowy i
ledzwiowy (w tym skala ujemnego ciSnienia).
e w zestawie dren ledzwiowy 80cm o Srednicy wewnetrznej 0,70mm, zewnetrznej
1,5mm ze znacznikami odlegtosci widocznymi w rtg- dla pozycji 8
e w zestawie z drenem komorowym dtugosci 35cm z mozliwoscia dociecia do zadanej
dtugosci (obecnie wymagany dren dtugosci 30cm) i Srednicy zew. 2,8mm i Swietle
drenu 1,5mm - dla pozycji 7



Mozliwos¢ zawieszenia na lince lub przymocowania do stupka
infuzyjnego/anestezjologicznego przy uzyciu wbudowanego
zacisku stupkowego

tatwe do rozpoznania przewody linii pacjenta w kolorze
zielonym, ktdre nie zatamujg si¢ przy zginaniu drenu (brak
mozliwosci obstrukcji drenazu przy zagieciu drenu)

Dwa wolne od lateksu punkty do iniekcji
bezigtowej/préobkowania

Punkty iniekcji bezigtowej interlink

Gtowny kurek odcinajacy do przytaczania zewnetrznego
przetwornika cinienia

odpowietrznik hydrofobowy

komora Sciekowa 75 ml

odtgczalna, wymienna torebka drenazowa 600 ml

Skale cisnienia o duzych i tatwych do odczytania wartoSciach
(mmHg lub mmH20)

Mozliwos¢ rozbudowy o poziomice laserowa Clear-Sit

Soczewka powigkszajgca na przodzie komory Sciekowej
umozlwiajaca podglad pulsacji ptynu przy braku przeptywu.
Przystosowany do wykonywania badan MRI

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 10;
Czesc nr9

1

PLIF:

Czy Zamawiajacy dopusci réwnowazne klatki miedzytrzonowe do kregostupa
ledzwiowego z dostepu tylnego — typu PLIF oraz TLIF o0 nastepujacych parametrach:

klatki miedzytrzonowe, wsuwane z dostepu tylnego technika PLIF; materiat - PEEK
(polieteroeteroketon);

zabkowane powierzchnie kontaktu klatki z blaszkami trzonéw kregowych zwigkszaja
stabilnos¢ osadzenia implantow oraz zapobiegaja ich migracji;

ksztatt klatek w ptaszczyznie strzatkowej umozliwiajacy odtworzenie lordozy
ledzwiowej w co najmniej trzech ustawieniach katowych (0°, 4°,7°);

dostepnosé specjalnej wersji wyprofilowanej anatomicznie (obty ksztatt implantu
celem petnego kontaktu z blaszkami trzonow);

zaokraglony, atraumatyczny ksztatt narozy klatki w przekroju poprzecznym, dajacy
mozliwos¢ implantacji skrajnie po bokach w obrebie przestrzeni miedzykregowej;
zaokraglony, klinowaty dzidb klatki miedzykregowej, utatwiajacy implantacje i
umozliwiajacy wprowadzenie implantu bez wstepnej dystrakgji;

duzy, podtuzny kanatek w osi implantu, umozliwiajgcy napetnienie widrami
kostnymi;

otwory boczne umozliwiajgce przerost tkanki kostnej;

dostepne dwie wersje dtugosci implantow: 20 i 25 mm;

wysokosci implantow w zakresie 9-18 mm (skok co Tmm);

implant zaopatrzony w nieprzezierne dla promieni RTG, zintegrowane tantalowe
znaczniki radiologiczne, w celu $rodoperacyjnej i pooperacyjnej kontroli
radiologicznej potozenia implantu;



gwintowany otwor w czesci tylnej implantu oraz klinowo wyprofilowane kanatki na
jego bokach, pozwalajace na bardzo wytrzymate i stabilne potaczenie implantu z
narzedziem do wprowadzania klatki (aplikatorem);

implanty trwale oznakowane;

implanty dostarczane w wersji sterylnej;

dostepnosc klatek typu PLIF wykonanych z tytanu 3D o wysokosci w zakresie 8-
18mm (skok co Tmm).

klatki miedzytrzonowe typu TLIF, wsuwane z dostepu transforaminalnego (tylno-
bocznego); materiat - PEEK (Polieteroeteroketon);

ksztatt klatek w widoku wzdtuznym zakrzywiony, nerkowaty, w dwoch odmianach
dtugosciowych: 26mm i 30mm;

wysokosci implantow w zakresie od 7 do 16 mm ze skokiem co 1mm;

klinowo uksztattowany dziob implantu, wspomagajacy wprowadzenie implantu i
dystrakcje kregow;

zabkowana gorna i dolna powierzchnia implantu dla zapewnienia stabilnosci i
zapobiegania migracji implantu;

ksztatt implantu w widoku poprzecznym prostokatny lub lordotyczny (zgbkowane
powierzchnie implantu ustawione wzgledem siebie rownolegle lub pod katem 5°);
klatka wyposazona w zintegrowany, obrotowy tacznik, pozwalajacy na potaczenie z
aplikatorem i na rotacje implantu in situ, z mozliwoscig zablokowania rotacji w
dowolnym potozeniu katowym w zakresie do 85°;

gwintowe potaczenie aplikatora z obrotowym tacznikiem implantu w celu
zapewnienia pewnego, silnego mocowania;

duze otwory w widoku wzdtuznym implantu na catej jego dtugosci, przeznaczone
na przeszczep kostny i umozliwiajace przerost tkanki kostnej;

implant zaopatrzony w trzy nieprzezierne dla promieni RTG, zintegrowane znaczniki
radiologiczne, w celu jednoznacznego skontrolowania potozenia implantu;

implanty trwale oznakowane;

implanty dostarczane w wersji sterylnej;

dostepnosc klatek typu TLIF wykonanych z tytanu 3D.

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy nie dopuszcza.

Pytanie nr 11;

Zapis pod formularzem asortymentowo-iloSciowym- Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na
zmiane zapisu dotyczacego banku implantdw tj. na stworzenie banku w iloSciach i
rozmiarach najczesciej stosowanych uzgodnionych pomiedzy obiema stronami umowy?
Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 12;

Czy Zamawiajacy dookresli w §7 ust. 1 um. depozytu, iz wtasnos¢ towaru przechodzi na
Zamawiajgcego z momentem pobrania towaru z depozytu (zaimplantowania)?

Obecny zapis pozwala dookresli¢ przejScie wtasnoSci nad towarem.

Odp. Zamawiajqgcego: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 13:

Czy Zamawiajacy dookresli w §5 ust.6, iz termin zatatwienia reklamacji bedzie liczony od
dnia przestania pisma reklamacyjnego wraz z reklamowanym towarem?

Reklamowany towar powinien zostac przestany Wykonawcy w celu ustosunkowania sig
Wykonawcy do ztozonej reklamacji. Proponowany przez Pahstwa 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 14:

Czy Zamawiajacy doda zapis w §7 ust. 1, Zze 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
zwiazku z powyzszym koniecznym jest zmiana zapisu

0dp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 15:

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

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

Majac na uwadze przepis zawarty w projekcie umowy w sprawie zamowienia publicznego
stanowigcym Zatgcznik do SIWZ zwracamy si¢ o zmiange 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 pamietaé, 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 zostac uznane za sprzeczne z
tymi zasadami.

Zamawiajacy, korzystajagc w sposob nieuprawniony ze swojej silniejszej
pozycji w ramach postgpowania, narzuca tres¢ umowy (w odniesieniu do wysokosci kar
umownych) w sposdb sprzeczny z przeznaczeniem swojego prawa, dlatego takie dziatanie
nie moze korzysta¢ z ochrony prawa.

Biorac pod uwage powyzsze zmiana kar umownych jest w petni uzasadniona.
0dp. Zamawiajgcego: Zamawiajqcy podtrzymuje zapisy SWZ.

PowyZsza informacja zostata zamieszczona na stronie internetowej prowadzonego
postepowania w dniu 26.04.2022 r.




