, Zespol Zakladéow Opieki Zdrowotnej w Wadowicach
ul. Karmelicka 5, 34-100 Wadowice

- www.zzozwadowice.pl, email: sekretariat@zzozwadowice.pl
ryr r
1707

WADOWICE
Wadowice, dnia 09.01.2025r.

Znak: ZP.26.1.50.2024.1

Informacja o wplynieciu pytan w postepowaniu przetargowym

pn. ,Dostawa implantéow dla ZZOZ w Wadowicach”

Zamawiajacy Zesp6t Zakladoéw Opieki Zdrowotnej w Wadowicach, ul. Karmelicka 5, 34-100 Wadowice, dzialajac
na podstawie art. 135 ust. 6 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019r. Prawo zaméwien publicznych (t.j. Dz. U. z 2024r. poz. 1320)
przekazuje zapytania od Wykonawcoéw dotyczace treSci Specyfikacji Warunkéw Zamoéwienia (SWZ), udziela wyjasnien
dotyczacych postepowania pn ,,Dostawa implantéw dla ZZOZ w Wadowicach”.
Pytanie nr 1: dotyczy Pakiet nr 2 pozycji nr 1 Zwracamy sie z proSba do Zamawiajacego o zgode na dopuszczenie
rownowaznego asortymentu o nastepujacej charakterystyce:
"Panewka dwumobilna, antyluksacyjna, bezcementowa o Srednicy zewnetrznej 44 mm - 64 mm ze skokiem co 2 mm
wykonana ze stali chirurgicznej pokryta hydroksyapatytem."

Odpowiedz: Zamawiajgcy pozostawia zapisy SWZ bez zmian.

Pytanie nr 2: Dotyczy pakietu nr 2 pozycji nr 2. Zwracamy sie z proSba do Zamawiajacego o zgode na dopuszczenie
rownowaznego asortymentu o nastepujacej charakterystyce:
"Panewka cementowana ze stali chirurgicznej o $rednicy zewnetrznej 44 mm - 60 mm ze skokiem co 2 mm."

Odpowiedz: Zamawiajgcy pozostawia zapisy SWZ bez zmian.

Pytanie nr 3: Dot. Pakietu 2: Czy Zamawiajacy w pakiecie 2 wyrazi zgode na dostarczanie napedu, narzedzi i
instrumentarium na zasadzie Loaner Set tj. kazdorazowo do zabiegu, po wcze$niejszym uzgodnieniu terminu z
Zamawiajacym?

Odpowiedz: Zamawiajgcy pozostawia zapisy SWZ bez zmian.

Pytanie nr 4: Dotyczy pakietu nr 2 pozycji nr 3. Zwracamy sie z proSba do Zamawiajacego o zgode na dopuszczenie
rébwnowaznego asortymentu o nastepujacej charakterystyce:

"Glowa (wkladka) wykonana z polietylenu dla glowy wewnetrznej 22 mm i 28 mm rosnacej wraz ze $rednica
panewki."Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy modyfikuje Zalacznik nr 7 do SWZ ,Projekt umowy — Pakiet nr 1” §3
ust 8 pkt 8.1 nadajac mu nowe brzmienie. Zmodyfikowany SWZ stanowi osobny zalacznik bedacy integralna
czeécig niniejszej modyfikacji.

Odpowiedz: Zamawiajgcy pozostawia zapisy SWZ bez zmian.

Pytanie nr 5: Pakiet 1 pozycja 1. Czy Zamawiajacy dopusci do zaoferowania elastyczny implant jadra miazdzystego
Absolute Gel, przeznaczony do leczenia przepuklin dyskow kregostlupa na wszystkich poziomach (szyjnym, piersiowym
oraz ledzwiowym), ktory sklada sie z roztworu etylocelulozy z alkoholem etylowym

i nanoczasteczkami wolframu, a takze zawiera zestaw aplikacyjny (Zestaw obejmuje ampulke z 3 ml roztworu, trzy

strzykawki Luer Lock o pojemnosci 1 ml ze skalg pomiarows, igle podskérng 19G x 38 mm, dwie igly 18G x 156 mm do
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wstrzyknie¢ rdzeniowych oraz jedna igle 20G x 90 mm do wstrzyknieé rdzeniowych)? Implant Absolute Gel charakteryzuje
sie mozliwo$cig precyzyjnego wstrzykniecia, a jego radiologiczny znacznik (wolfram) umozliwia kontrole wizualna podczas
zabiegu, co zwieksza bezpieczenstwo aplikacji i minimalizuje ryzyko przemieszczenia sie implantu. Ponadto, wlasciwoSci
hydrofilowe zelu umozliwiajga redukcje ci$nienia wewnatrzdyskowego, co moze przyspieszyé proces regeneracji i
zmniejszenie bdlu u pacjentéw z przepuklinami dyskow.

Absolute Gel to elastyczny implant przeznaczony do leczenia przepuklin dyskowych na réznych poziomach kregostupa.
Dzieki zawarto$ci wolframu, mozliwa jest precyzyjna kontrola radiologiczna podczas zabiegu, co minimalizuje ryzyko
bledéow i zapewnia skuteczno$¢ leczenia. Jego wlaSciwoséci hydrofilowe sprawiaja, ze implant redukuje ci$nienie
wewnatrzdyskowe oraz dziala jako bariera pomiedzy receptorami bolu a nerwami, co przyspiesza proces gojenia i redukcje
boélu. Wprowadzenie Absolute Gel do oferty przetargowej zwiekszy mozliwoSci terapeutyczne, a jego bezpieczenstwo

i efektywnos¢ sa potwierdzone przez jego sklad oraz sposo6b aplikacji.

Dodatkowo informujemy, ze oferowany zestaw Absolute Gel zawiera 3 ml roztworu, co stanowi o okolo 26,67% wieksza
ilos¢ substancji niz oczekiwane przez Zamawiajacego 2,2 ml. Zwiekszona objeto§¢ zelu pozwala na lepsze pokrycie
powierzchni uszkodzonego dysku oraz mozliwo$é dokladniejszego wypelnienia mikrouszkodzen i szczelin przepukliny.
Dzieki temu procedura moze byé¢ skuteczniejsza, a dodatkowa ilo§¢é materialu umozliwia wieksza elastyczno$c¢ w
dostosowaniu leczenia do indywidualnych potrzeb pacjentéw. Zwiekszona ilo$¢ zelu nie wplywa negatywnie na proces
aplikacji, a jego wlasSciwosci fizykochemiczne pozostaja niezmienione, co potwierdza bezpieczenstwo i skuteczno$¢ terapii.

Odpowiedz: Zamawiajgcy pozostawia zapisy SWZ bez zmian.

Pytanie nr 6: Pakiet 1 pozycja 1 Czy Zamawiajacy, w zwiazku z zapisem ,dopuszczony do stosowania na terenie Unii
Europejskiej certyfikatem MDR, wydanym na podstawie rozporzadzenia Unii Europejskiej MDR 2017/745,
potwierdzajacym szczegbdlowa weryfikacje bezpieczenistwa i skuteczno$ci wyrobu medycznego”, dopuszcza mozliwo$¢
zaoferowania wyrobow medycznych, ktore sg w trakcie procesu certyfikacji zgodnie z Rozporzadzeniem MDR 2017/745,
uwzglednieniem przepiséw przejSciowych wynikajacych z Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2023/607? W szczegblnosci, czy Zamawiajacy zaakceptuje dokumenty po$wiadczajace, ze wyréb medyczny znajduje sie w
procesie uzyskiwania certyfikatu CE zgodnie z ww. rozporzadzeniem, potwierdzone przez notyfikowana jednostke
certyfikujaca?

W zwigzku z wprowadzeniem przepiséw przejSciowych na mocy Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2023/607, ktére uwzgledniaja trudnoéci w uzyskaniu certyfikacji MDR 2017/745 z powodu ograniczonej dostepnoSci
jednostek notyfikowanych, wyroby bedace w trakcie tego procesu moga by¢ dopuszczone do obrotu pod warunkiem, ze
procedura certyfikacyjna jest formalnie rozpoczeta. Dopuszczenie wyrobow w trakcie certyfikacji, potwierdzonych przez
jednostke notyfikowana, zapewnia bezpieczenstwo uzytkowania zgodnie z wymogami prawa unijnego, a jednoczeénie
pozwala unikna¢ wykluczania wyrob6w medycznych, ktore spelniaja wszystkie wymagania merytoryczne.

Odpowiedz: Zamawiajacy pozostawia zapisy SWZ bez zmian.

Pytanie nr 7: Pakiet 1 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, ktore sa odpowiedzialne za certyfikacje wyrobéw medycznych zgodnie z Rozporzadzeniem UE MDR
2017/745 oraz przepisami przej$ciowymi wprowadzonymi Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2023/607? Czy Szpital zaklada, Ze dokumenty wystawione przez uznang jednostke notyfikowang, potwierdzajace
rozpoczecie procedury certyfikacji i spelnienie wszystkich norm bezpieczenistwa, sg niewystarczajace do dopuszczenia
wyrobu do postepowania przetargowego?

Jednostki notyfikowane, zatwierdzone przez odpowiednie organy unijne, maja obowiazek zapewnienia, ze wyroby
medyczne spelniaja wszelkie wymagania dotyczace bezpieczenistwa i skuteczno$ci okre$lone przez przepisy europejskie.
Dokumenty wydane przez jednostki notyfikowane, ktére poSwiadczaja, 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 wystarczajacy



dowod spehlienia wymogdéw bezpieczefistwa. Odrzucenie takich dokumentéw podwaza autorytet jednostek
notyfikowanych i moze byé¢ niezgodne z unijnymi zasadami réwnego traktowania wykonawcoOw oraz stosowania
przejrzystych kryteridéw oceny ofert.

Odpowiedz: Zamawiajacy pozostawia zapisy SWZ bez zmian.

Pytanie nr 8: Pakiet 1 pozycja 1. Czy Zamawiajacy wymaga aby calo$¢ zestawu byla zamknieta w jednym trwalym,
opakowaniu medycznym ?

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ.

Wprowadzone zmiany stanowia integralna czeS¢ SWZ. Termin skladania i otwarcia ofert nie ulega zmianie. Oferte

wraz z wymaganymi dokumentami nalezy umieSci¢c na  platformazakupowa.pl pod  adresem

www.platformazakupowa.pl/pn/zzozwadowice w my$l Ustawy Pzp na stronie internetowej prowadzonego postepowania
do dnia 16.01.2025r. do godz. 10:00. Otwarcie ofert nastepuje niezwlocznie po uplywie terminu skladania ofert, nie
pOzZniej niz nastepnego dnia po dniu, w ktérym uplyngl termin skladania ofert tj. 16.01.2025r. godz 10:30. Wykonawca

bedzie zwigzany oferta do dnia 15.04.2025r.
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