Sprawa numer 65/PN/2022 /MM Warszawa dnia, 3 stycznia 2023r.
ODPOWIEDZI
NA PYTANIA WYKONAWCOW

Dotyczy: postepowania pn. Dostawa wyrobéw neuroortopedycznych w podziale
na zadania, znak sprawy: 65/PN/2022 /MM

Zamawiajacy, Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji w Warszawie
dziatajac na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy z dnia z dnia 11 wrzes$nia 2019 r. Prawo zamoéwien
publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 1710 z péZn.zm.) zwanej dalej Ustawg, informuje, iz wptynety
pytania od Wykonawcow, na ktére Zamawiajacy udziela nastepujacych wyjasnien i dokonuje
zmian zapisow SWZ:

Pytanie nr 1 dot. zadania Nr 1: Czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ zaoferowania
alternatywnego zestawu o nizej wymienionych parametrach?:

Stabilizacja transpedikularna: Sruby o trzonie pieciokatnym i podwéjnie prowadzonym
gwintem na catej dtugosci (jeden rodzaj gwintu) tulipanowe kaniulowane sztywne oraz
ruchome, kaniulowane oraz augumentacyjne. Sruby kodowane kolorami w celu prawidtowej
identyfikacji rozmiaru, samotngce i samogwintujgce z atraumatycznym zakonczeniem, sterylne.
Kat wychylenia od osi co najmniej 23 stopnie. Sruby dostepne w rozmiarach $rednicy od 4,5mm
do 10,5mm ze skokiem co 1mm, w dtugosciach od 25mm do 110mm w zalezno$ci od rozmiaru
$rednicy. Prety proste o zakonczeniach heksagonalnych i okraglych E5,5mm, 24 roznych
rozmiaréw dtugosci od 30 do 500mm. Od 35mm do 55 mm skok co 5mm, od 60mm do 200mm
co 10 mm i od 200mm do 500 mm co 100 mm. Prety wstepnie dogiete o zakoniczeniach
heksagonalnych i okragltych @5,5mm, dt. 35-150mm, w 16 rozmiarach. Od 30mm do 55mm skok
co 5mm, od 60mm do 150mm co 10mm. Prety dostepne w wers;ji sterylnej, tytanowe lub CoCr.
Jeden uniwersalny, wewnetrzny element blokujacy posiadajacy gwint z tepym poczatkiem oraz
gniazdem torx do ostatecznego blokowania. Zestaw zawiera poprzeczki sztywne oraz ruchome,
Iaczniki preta: osiowe (19mm i 34mm), zamkniete, otwarte oraz zamknieto-otwarte typu
domino (7mm i 11mm), offsetowe zamkniete oraz otwarte (20mm, 35mm i 50mm). Brak w
zestawie facznika z pozycji 1.5 do przedtuzenia stabilizacji zintegrowanego z pretem o $rednicy
od 5 mm do 6.5 mm, w zamian dostepny jest tacznik osiowy (pret-pret) do preta o Srednicy
5,5mm. Haki dostepne w 20 konfiguracjach: pedicularne, laminarne (waski, szeroki, wydtuzony,
katowy oraz offsetowy). Mozliwo$¢ wielokrotnego blokowania ruchomosci $ruby bez zaktadania
preta i nakretki blokujacej. Zestaw z kompletnym instrumentarium trwate oznaczenie kazdego
implantu numerem serii oraz kodem. Narzedzia oraz implanty umieszczone w oznakowanych
miejscach, zamykanych pojemnikach do sterylizacji.

Implant PLIF: mozliwos¢ uzycia metodg PLIF/TLIF/Oblique. Implanty do miedzytrzonowej,
tylnej stabilizacji odcinka ledZwiowego o ksztalcie graniastostupa czworokatnego z
piramidkowym czotem, przelotowym wertykalnym kanatem do wypelniania materiatem
kostnym lub zastepczym. Anatomiczny ksztatt umozliwia uzyskanie maksymalnego kontaktu z
koscig. Wykonane z tytanu komérkowego Ti6Al4V ELI o wtasciwosciach hydrofilnych. Materiat
klatki - Structan wykonany jest przy uzyciu metody SLM - druk 3D. Struktura implantu
charakteryzuje sie regularng wielkoscig poréw na catej powierzchni 900 um, a takze $rednia
porowatoscia wewnetrzng wynoszaca 50 - 55%. W celu zachowania odpowiedniego kata lordozy
implanty pochylone pod katem 0, 5 oraz 10 stopni. Dostepne rozmiary:
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- podstawa 8,5x22mm: wys. 7-10mm, kat pochylenia Ost.; wys. 8-10mm kat 5st.; wys. 9-10mm
kat 10st.

- podstawa 8,5x26mm: wys. 7-10mm, kat. Ost.; wys. 8-10, kat 5 lub 10st.

- podstawa 10,5x22mm: wys. 8-13mm kat. 0 lub 5st., wys. 9-13mm kat 10st.

- podstawa 10,5x26mm: wys. 8-13mm kat 0 lub 5 st., wys. 9-13mm kat 10st.

Do wyboru implant z materiatu PEEK o parametrach:

- powierzchnia implantu ostro zgbkowana,

- duza przestrzen na przeszczep kostny badz substytut kostny,

- znaczniki dla oceny radiologicznej potozenia klatki po zaimplantowaniu,

- podstawa 8,5x22mm: wys. 7-9mm kat pochylenia 0 lub 5 stopni, wys. 8-9mm kat pochylenia
8st.,

- podstawa 10,5x22mm: wys. 10-13mm kat pochylenia 0, 5 lub 8stopni,

- podstawa 8,5x26mm: wys. 7-9mm kat pochylenia 0 lub 5 st. oraz wys. 8-9mm kat pochylenia
8st,,

- podstawa 10,5x26mm: wys. 10-13mm, kat pochylenia 0, 5 lub 8stopni

Implant TLIF: - mozliwo$¢ uzycia metodg TLIF, Implanty do miedzykregowej stabilizacji
kregostupa o ksztatcie zaokraglonych blokéw z otworem centralnym do wypetnienia
biomateriatem lub przeszczepami kostnymi. Anatomiczny ksztalt umozliwia uzyskanie
maksymalnego kontaktu z ko$cig. Wykonane z tytanu komdrkowego Ti6Al4V o wtasciwosciach
hydrofilnych. Materiat klatki wykonany jest przy uzyciu metody druku 3D. Struktura implantu
charakteryzuje sie regularng wielko$cia poréw na catej powierzchni 900 um, a takze Srednig
porowatoscig wewnetrzng wynoszacg 50 - 55%. Implanty pakowane sterylnie z datg sterylnosci.
Implanty dostepne w rozmiarach postawy: 11,5x26mm (wys. 7-13 oraz 15mm), 11,5x30mm
(wys. 7-13 oraz 15mm), 11,5x34mm (wys. 8-13 oraz 15mm) oraz 11,5x38mm wys. 8-13 oraz
15mm. Pochylenie implantéw 5 stopni. Zestaw instrumentarium zawiera narzedzie
wprowadzajgce implant z mozliwos$cig zmiennego kontrolowanego ustawiania kata implantu (od
0 do 90 stopni) podczas implantacji. Instrumentarium wraz z implantami prébnymi we
wszystkich rozmiarach.

Do wyboru implant z materiatu PEEK o parametrach:

- powierzchnia implantu ostro zgbkowana,

- duza przestrzen na przeszczep kostny badz substytut kostny,

- znaczniki dla oceny radiologicznej potozenia klatki po zaimplantowaniu,

- implanty pochylone pod katem 5 stopni.

- dostepne rozmiary: 11,5x26mm (wys. 7-15 oraz 17mm), 11,5x30mm (wys. 7-15 oraz 17mm),
11,5%x34mm (wys. 7-15 oraz 17mm)

OdpowiedzZ: TLIF- Tak, Zestaw do stabilizacji transpedikularnej NIE

Pytanie nr 2 dot. zadania Nr 1: Czy Zamawiajgcy dopusci mozliwo$¢ zaoferowania zestawu
tzw. ,lotnego”, ktéry dostarczany jest w ciggu 24h na wezwanie telefoniczne zamawiajacego?
Odp. NIE

Dotyczy pkt 4.5 swz:

Czy Zamawiajacy dopusci dostarczanie instrumentarium w kontenerach do mycia i sterylizacji
bez filtra?

ODP. Tak, Zamawiajacy wyraza zgode na instrumentarium w kontenerach do mycia i sterylizacji
bez filtra.

Dotyczy par. 1 ust. 8 Umowy:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby przedmiot zamdéwienia opisany w pakiecie 3 poz. 1.2
(bioszkto 2 cc) posiadat termin uzycia/waznosci/gwarancji nie krétszy niz 12 miesiecy?
Odp. Zgodnie z SWZ.
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Dotyczy pkt 4.13 swz oraz Formularza cenowego:

Zwracamy sie z wnioskiem o odstgpienie od wymogu podania kod6éw EAN.

Pragniemy zwrdéci¢ uwage, zZe nadawanie tych kodéw nie jest w Polsce obowigzkowe. Produkty
oferowane przez naszg firme nie posiadajg kodéw EAN (Europejski Kod Towarowy), sa
natomiast oznaczane kodami w systemie Data Martix oraz UDI (Unikalna Identyfikacja Wyrobow
Medycznych).

Odp. Zamawiajacy wyraza zgode, tym samym w zalaczeniu przekazuje aktualnie
obowiazujacy zalacznik nr 2 do SWZ.

Dotyczy par. 8 ust. 1.1 Umowy:

Zwracamy sie z wnioskiem o wyjasnienie, czy kary umowne za ,brak dotrzymania terminu”
oznaczaja kary umowne za zwtoke (a nie kary za op6Znienie). W $wietle art. 433 pkt. 1 ustawy
Prawo zamoéwien publicznych, projektowane postanowienia umowy nie mogg przewidywacé
odpowiedzialno$ci wykonawcy za opéznienie, chyba Ze jest to uzasadnione okolicznosciami lub
zakresem zamoéwienia.

Odp. Zamawiajacy podtrzymuje zapis zawarty w SWZ.

Dotyczy par. 10 ust. 2 Projektu Umowy:

Czy Zamawiajgcy dopusci mozliwo$¢ zmiany tresci umowy w ponizszych przypadkach?

1. zastgpienie produktéw dotychczas dostarczanych produktami zamiennymi lub o wyzszej
jakosci, bedacymi w ofercie Wykonawcy, przy zachowaniu parametréw i pod warunkiem, iz cena
nie ulegnie zwiekszeniu; 2. dodanie numeru katalogowego produktu bedacego w ofercie
Wykonawcy w cenie nie wyzszej niz cena produktéw dotychczas dostarczanych, w przypadku
gdy bedzie to uzasadnione potrzebami terapeutycznymi lub innymi potrzebami Zamawiajacego.
Odp. Zamawiajacy podtrzymuje zapis zawarty w SWZ.

Dotyczy Umowy:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dokonywanie inwentaryzacji przez wykonawce na pisemny
wniosek wykonawcy?

Odp. Tak, Zamawiajacy wyraza zgode.

Ma rek Elektronicznie

podpisany przez

Janusz Marek Janusz
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