Suwatki dnia: 2026-06-11

Szpital Wojewaddzki im. dr. Ludwika Rydygiera w Suwatkach Dziat Zamdwien i Inwestycji
Szpitalna 60
16-400 Suwaftki

l.dz.SZW.DZ1.262.419/43/PN/MN/2026

WYKONAWCY

ubiegajacy sie o0 zamowienie

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamowienia publicznego:

Nazwa zamodwienia: Dostawa endoprotez, implantéow ortopedycznych, systemow do stabilizacji
kregostupa, materiatéw zespalajacych ztamania kos$ci wraz z udostepnieniem
instrumentarium.

Numer referencyjny: 43/PN/MN/2026

WYJASNIENIA TRESCI SWZ

Zamawiajacy, Szpital Wojewddzki im. dr. Ludwika Rydygiera w Suwatkach Dziat Zamdwien i Inwestycji,
dziatajac na podstawie art. 135 ust. 6 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamdwien publicznych (Dz. U. z
2024 r. poz. 1320 ze zm.), udostepnia ponizej tres¢ zapytan do Specyfikacji Warunkéw Zamédwienia (zwanej dalej

"SWZ"”) wraz z wyjasnieniami:

UCZESTNIK 1

Dotyczy Pakietu nr 17:

1. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dostosowanie formy udostepnienia instrumentarium w trakcie
realizacji umowy? Taki zapis pozwala na dostosowanie ilosci i rodzaju zdeponowanych i wypozyczanych
zestawdw do potrzeb zabiegowych jednostki. Wprowadzenie takiego rozwigzania zapewni
Zamawiajgcemu staty dostep do odpowiednich zestawodw, zwiekszy bezpieczenstwo i efektywnosé
realizowanych procedur medycznych, a jednoczesnie wyeliminuje konieczno$é¢ utrzymywania przez
Zamawiajgcego nadmiarowego instrumentarium w komisie.

Odpowiedi: Zamawiajacy wyraza zgode.
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2. Czy Zamawiajacy w Pakiecie 17 pozycja 1 oczekuje wyceny - 1 sztuki czy 1 opakowania —op a 5 sztuk?
Odpowiedz: Zamawiajacy oczekuje wyceny 1 opakowania

3. Czy Zamawiajgcy w Pakiecie 17 pozycja 11 oczekuje wyceny - 5 sztuk czy 5 opakowan — op a 5 sztuk?
Odpowiedz: Zamawiajacy oczekuje wyceny 5 sztuk.

4. Czy Zamawiajacy w Pakiecie 17 pozycja 17 oczekuje wyceny - 12 sztuk czy 12 opakowan —op a 12 sztuk?
Odpowiedz: Zamawiajacy oczekuje wyceny 12 sztuk.

5. Czy Zamawiajacy w Pakiecie 17 pozycja 18 oczekuje wyceny - 12 sztuk czy 12 opakowan —op a 12 sztuk?
Odpowiedz: Zamawiajacy oczekuje wyceny 12 sztuk.

6. Czy Zamawiajacy w Pakiecie 17 pozycja 20 oczekuje wyceny - 24 sztuk czy 24 opakowan —op a 12 sztuk?
Odpowiedz: Zamawiajacy oczekuje wyceny 24 sztuk.

7. Czy Zamawiajacy w Pakiecie 17 pozycja 21 oczekuje wyceny - 24 sztuk czy 24 opakowan —op a 12 sztuk?
Odpowiedi: Zamawiajacy oczekuje wyceny 24 sztuk.

8. Czy Zamawiajgcy dopusci do oceny w Pakiecie 17 pozycja 28 produkt o nastepujacych parametrach:
Implant wchtanialny wykonany z biokompozytu. Wkret z szerokim rdzeniem, gwintowany na catej
dtugosci o Srednicy 4,75mm i dtugosci 14mm. Wkret z trzema ni¢mi niewchtanialnymi o grubosci USP2,
w réznych kolorach, o dwurdzeniowej strukturze, polietylenowych wtéknach wewnetrznych i plecionych
poliestrowych wtéknach zewnetrznych. Zestaw wkret z nicmi na podajniku. Podajnik ze znacznikami
oznaczajqcymi optymalng gtebokosc zakotwiczenia implantu. Separacja podajnika od wkretu samoistna
po zwolnieniu nici. Sterylny.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

9. Czy Zamawiajgcy dopusci do oceny w Pakiecie 17 pozycja 70 produkt o nastepujgcych parametrach:
Jednorazowy zestaw do sterylnego transferu autologicznego przeszczepu chrzestno-kostnego, dostepny
w 3 srednicach 6mm, 8mm oraz 10mm. Zestaw sktada sie z:

- Podbieraka z wycechowangq gtebokosciq pobranego przeszczepu od 0 do 20mm ze skokiem co 1mm,
podtuzne naciecie pozwala na sprawdzenie jakosci i kontrole pobranego kotka

- Narzedzia do wykonania otworu w miejscu uszkodzenia z wycechowanq dfugoscig 10mm, 15mm,
20mm

- Przezroczystej ostonki do wttaczania przeszczepu oraz kontrolowania go w czasie implantacji

- Metalowej miarki spetanijgcej takze funkcje rozbijaka kanatu

- Plastikowego wygtadzacza powierzchni po implantacji

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

10. Czy Zamawiajgcy w Pakiecie 17 pozycja 83 oczekuje wyceny - 10 sztuk czy 10 opakowan — op a 10 sztuk?
Odpowiedz: Zamawiajacy oczekuje wyceny 10 sztuk.

Dotyczy SWZ:

1. Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajgcy dopuszcza mozliwos¢ przedtozenia wraz z ofertg katalogow
w j. polskim wystawionych przez autoryzowanego dystrybutora producenta na terenie Polski?
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Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza mozliwos¢ przedtoienia wraz z ofertg katalogow w jezyku
polskim wystawionych przez autoryzowanego dystrybutora producenta na terenie Polski.

W przypadku przedtozenia katalogow lub innych dokumentéw w jezyku obcym, musza one zostac
ztozone wraz z ttumaczeniem na jezyk polski.

Dotyczy Zatacznika nr 2 - WZOR PROJEKTOWANYCH POSTANOWIEN UMOWY:

1. Czy Zamawiajacy odstapi od skfadania zamdwien poprzez faks? W dobie elektronizacji Wykonawca
odchodzi od komunikacji za posrednictwem faksu. Komunikacja drogg mailowg pozwala na
natychmiastowa wymiane informacji, co jest kluczowe w terminowej realizacji zamdwien.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

2. Czy Zamawiajgcy w zamian za protokdt przekazania dopusci mozliwosé przedtozenia dokumentu WZ
zawierajgcego numery katalogowe, numery seryjne oraz nazwe produktu jako potwierdzenie
wykonania dostawy?

Odpowiedi: Zamawiajacy wyraza zgode.

3. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na sktadanie zamdwien za posrednictwem aplikacji, ktérg Wykonawca
udostepni Zamawiajagcemu? Taka forma sktadania zamowien utatwia caty proces i pozwala
Zamawiajgcemu na sprawdzenie statusu ztozonego Zamodwienia. Dodatkowo Zamawiajacy z poziomu
aplikacji ma petny dostep i podglad do catego asortymentu Wykonawcy. Wykonawca gwarantuje
przeszkolenie wskazanego pracownika w zakresie obstugo aplikacji MARS.

OdpowiedZ: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

4. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie do projektu umowy ponizszego zapisu: Zamawiajgcy
zobowigzuje sie pobierac¢ z Depozytu towary o najkrotszym terminie waznosci, zgodnie z zasadg FEFO
(first expired first out/ pierwsze weszto - pierwsze wyszto ).

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

UCZESTNIK 2

Pakiet 9 pozycja 1

Czy Zamawiajgcy dopusci do zaoferowania elastyczny implant jgdra miazdzystego Absolute Gel, przeznaczony do
leczenia przepuklin dyskow kregostupa na wszystkich poziomach (szyjnym, piersiowym oraz ledzwiowym), ktéry
skfada sie z roztworu etylocelulozy z alkoholem etylowym
i nanoczasteczkami wolframu, a takze zawiera zestaw aplikacyjny (Zestaw obejmuje amputke z 3 ml roztworu,
trzy strzykawki Luer Lock o pojemnosci 1 ml ze skalg pomiarowa, igte podskdrng 19G x 38 mm, dwie igty 18G x
156 mm do wstrzyknieé¢ rdzeniowych oraz jedng igte 20G x 90 mm do wstrzyknie¢ rdzeniowych)? Implant
Absolute Gel charakteryzuje sie mozliwoscig precyzyjnego wstrzykniecia, a jego radiologiczny znacznik
(nanoczasteczki wolframu) umozliwia kontrole wizualng podczas zabiegu, co zwieksza bezpieczenstwo aplikac;ji i
minimalizuje ryzyko przemieszczenia sie implantu. Ponadto, wiasciwosci hydrofilowe zelu umozliwiajg redukcje
ci$nienia wewnagtrzdyskowego, co moze przyspieszy¢ proces regeneracji i zmniejszenie bdlu u pacjentéw z
przepuklinami dyskéw.

Absolute Gel to elastyczny implant przeznaczony do leczenia przepuklin dyskowych na réinych poziomach
kregostupa. Dzieki zawartosci wolframu, mozliwa jest precyzyjna kontrola radiologiczna podczas zabiegu, co
minimalizuje ryzyko bteddéw i zapewnia skutecznos¢ leczenia. Jego wiasciwosci hydrofilowe sprawiajg, ze implant
redukuje ci$nienie wewnatrzdyskowe oraz dziata jako bariera pomiedzy receptorami bélu a nerwami, co
przyspiesza proces gojenia i redukcje bdlu. Wprowadzenie Absolute Gel do oferty przetargowej zwiekszy
mozliwosci terapeutyczne, a jego bezpieczerstwo
i efektywnos¢ sg potwierdzone przez jego sktad oraz sposéb aplikacji.
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Dodatkowo informujemy, ze oferowany zestaw Absolute Gel zawiera 3 ml roztworu, co stanowi o okoto 26,67%
wiekszg ilos¢ substancji niz oczekiwane przez Zamawiajgcego 2,2 ml. Zwiekszona objetos¢ zelu pozwala na lepsze
pokrycie powierzchni uszkodzonego dysku oraz mozliwo$¢ doktadniejszego wypetnienia mikrouszkodzen i
szczelin przepukliny. Dzieki temu procedura moze by¢ skuteczniejsza, a dodatkowa ilo$¢ materiatu umozliwia
wiekszg elastycznos$¢ w dostosowaniu leczenia do indywidualnych potrzeb pacjentéw. Zwiekszona ilos¢ zelu nie
wptywa negatywnie na proces aplikacji, a jego wiasciwosci fizykochemiczne pozostajg niezmienione, co
potwierdza bezpieczerstwo i skutecznosc terapii.

Odpowiedzi: Zaoferowany produkt nie jest zgodny z SWZ.
Pakiet 9 pozycja 1

Czy Zamawiajacy, w zwigzku z zapisem ,dopuszczony do stosowania na terenie Unii Europejskiej certyfikatem
MDR, wydanym na podstawie rozporzadzenia Unii Europejskiej MDR 2017/745, potwierdzajgcym szczegdtowa
weryfikacje bezpieczenstwa i skutecznosci wyrobu medycznego”, dopuszcza mozliwos¢ zaoferowania wyrobow
medycznych, ktére sg w trakcie procesu certyfikacji zgodnie z Rozporzadzeniem MDR 2017/745, z
uwzglednieniem przepisow przejsciowych wynikajgcych z Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2023/607? W szczegdlnosci, czy Zamawiajacy zaakceptuje dokumenty poswiadczajgce, ze wyréb medyczny
znajduje sie w procesie uzyskiwania certyfikatu CE zgodnie z ww. rozporzadzeniem, potwierdzone przez
notyfikowang jednostke certyfikujaca?

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

Odpowiedz: Dopuszczamy mozliwos¢ zaoferowania wyroboéw medycznych, ktére s3 w trakcie procesu
certyfikacji zgodnie z Rozporzadzeniem MDR 2017/745, z uwzglednieniem przepiséw przejSciowych
wynikajacych z Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607.

Pakiet 9 pozycja 1

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) 2023/6077?
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 dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci okreslone przez
przepisy europejskie. Dokumenty wydane przez jednostki notyfikowane, ktore poswiadczajg, ze wyréb medyczny
jest w trakcie certyfikacji, a jego proces jest zgodny z MDR 2017/745 oraz Rozporzadzeniem (UE) 2023/607,
powinny by¢ uznawane za wystarczajagcy dowdd spetnienia wymogdéw bezpieczenstwa. Odrzucenie takich
dokumentéw podwaza autorytet jednostek notyfikowanych i moze by¢ niezgodne z unijnymi zasadami réwnego
traktowania wykonawcdw oraz stosowania przejrzystych kryteriow oceny ofert.

Odpowiediz: Dopuszczamy mozliwos¢ zaoferowania wyrobéw medycznych, ktére sg w trakcie procesu
certyfikacji zgodnie z Rozporzadzeniem MDR 2017/745, z uwzglednieniem przepisow przejsciowych
wynikajacych z Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607.

Pakiet 9 pozycja 1
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Czy Zamawiajacy uzywajac zwrotu ,,sktad zestawu” ma na mysli zestaw pakowany w jedno trwate opakowanie
medyczne ?

Odpowiedzi: Zestaw nie musi by¢ pakowany w jedno trwate opakowanie medyczne.

UCZESTNIK 3
Zapytania do w/w postepowania, dot. zapiséw SWZ:

Czeéc 1

1. Czy Zamawiajacy w poz. nr 54 wyrazi zgode na zaoferowanie ptytki stalowej tukowej do miednicy
o rozmiarze R 100 zamiast R 88?
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

2. Czy Zamawiajacy w zapisie pod formularzem asortymentowo-cenowym pkt. 3 (wymagania dodatkowe)
wyrazi zgode na dostarczanie elementéw blokujacych do gwozdzi srédszpikowych i ptyt blokowanych
oraz $rub do DHS/DCS w wersji niesterylnej na statywach w kontenerach do sterylizacji zamiast wersji
sterylnej?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Zapytania do w/w postepowania, dot. zapiséw wzoru umowy zat. nr 2:

1. CzyZamawiajacy § 2 w celu realizacji podpisanej umowy dopusci i uwzgledni w umowie kanat komunikacji
miedzy Zamawiajacym, a Wykonawca za posrednictwem aplikacji udostepnionej nieodptatnie przez
Wykonawce, stuigcej w szczegélnosci do: sktadania zamowien, przesytania protokotow zuzycia,
nadzorowania zdeponowanych stanéw magazynowych? Wykonawca przeszkoli Zamawiajgcego z jej
obstugi i zapewni wsparcie techniczne. W przypadku pozytywnej odpowiedzi prosimy o uwzglednienie tej
formy komunikacji w zapisach umowy.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

2. Czy Zamawiajacy dookresli w §3 ust. 8, iz termin zatatwienia reklamacji bedzie liczony od dnia przestania
pisma reklamacyjnego wraz z reklamowanym towarem?
Reklamowany towar powinien zosta¢ przestany Wykonawcy w celu ustosunkowania sie Wykonawcy do
ztozonej reklamacji. Proponowany przez Panstwa zapis naktada na Wykonawce obowigzek wymiany towaru
jedynie w oparciu o przestane zgtoszenie bez mozliwosci naocznej oceny reklamowanego towaru
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

3. Czy Zamawiajacy doda zapis w §6 ust. 4 ze odstgpienie 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.

Odpowiedi: Zamawiajacy wyraza zgode.

Jednocze$nie Zamawiajacy informuje, ze w Specyfikacji Warunkéw Zamdwienia w lewym gérnym rogu
dokumentu omytkowo wskazano numer referencyjny postepowania 34/PN/MN/2026.

Powyiszy zapis stanowi wytgcznie oczywistg omytke pisarska. Prawidtowy numer referencyjny postepowania
brzmi:

43/PN/MN/2026

Wszelkie dokumenty postepowania, korespondencja oraz czynnosci zwigzane z postepowaniem nalezy
identyfikowaé numerem referencyjnym 43/PN/MN/2026.

Zamawiajgcy modyfikuje zapisy SWZ w zakresie postanowienia umowy depozytu w projekcie umowy (Zatgcznik
nr 2), jednoczesnie rezygnujac z odrebnego Zatgcznika nr 2b.
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Powyzsze pismo stanowi uzupetnienie tresci specyfikacji istotnych warunkdw zamoéwienia znak: 43/PN/MN/2026
z dnia 12/05/2026r.

Z powazaniem,

Adam Szatanda

Dyrektor

Szpitala Wojewddzkiego

im. dr. Ludwika Rydygiera w Suwatkach
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