Ciechanów dnia 09.12.2025 r.

AT - ZP/2501/103/25
Uczestnicy postępowania
dotyczy: przetargu nieograniczonego na dostawę implantów do endoprotezoplastyki stawu ramiennego, skokowego, łokciowego, implantów do chirurgii artroskopowej, biomateriały do regeneracji tkanki łącznej ogłoszonego w dniu 19/11/2025 r w DUUE, nr ogłoszenia 223/2025 765375-2025 oraz zamieszczonego na stronie internetowej Szpitala – https://zamowienia.szpitalciechanow.com.pl  
Specjalistyczny Szpital Wojewódzki w Ciechanowie udziela odpowiedzi na przesłane przez Wykonawców zapytania, dotyczące treści swz:
	Lp.
	pytanie
	odpowiedź
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	Czy Zamawiający dopuści w pakiecie 2 –równoważny modularny system do endoprotezoplastyki stawu barkowego umożliwiający wykonanie aloplastyki anatomicznej, odwróconej, urazowej, beztrzpieniowej, jednym zestawem do instrumentowania składającym

się z 2 kaset. System umożliwiający konwersję protezy urazowej na wersję odwróconą bez konieczności wymiany trzpienia wg poniżej specyfikacji:

1. Proteza beztrzpieniowa barku składająca się:
Podstawy ramiennej wykonanej ze stopu tytanu, pokryta powłoką

hydroksyapatytową; średnica 21 mm wysokość 22 i 24 mm

Głowy wykonanej ze stali nierdzewnej wzbogaconej azotem M30NW w średnicach od 40 do 49mm; wysokość od 14 do 20 mm

Wkładki glenoid wykonanej z wysokousieciowanego polietylenu UHMWPE; w średnicach 30mm, 33mm, i 46 mm, z kołkami ustalającymi umożliwiającymi zmianę protezy z anatomicznej na odwróconą, ze znacznikiem RTG

2. Proteza urazowa barku anatomiczna (z możliwością konwersji na odwróconą) składającej się z

Trzpienia urazowego bezcementowego wykonanego ze stopu tytanu, w części proksymalnej pokryty powłoką hydroksyapatytową; w części dystalnej z otworami pod śruby 4.0 mm , w 3 rozmiarach; średnice 8,5 mm, 10, 11,5 mm, długość 132 mm:

Śruby do mocowania dystalnego, blokowane średnica 4.0 mm, wykonane ze stopu tytanu w długościach 20-38 mm ze skokiem co 2 mm i 42-50 ze skokiem co 4 mm;

wykonane ze stopu tytanu

Głowy wykonanej ze stali nierdzewnej wzbogaconej azotem M30NW w średnicach od 40 do 49mm; wysokość od 13 do 20 mm (niewyśrodkowana)

Wkładki glenoid wykonanej z wysokousieciowanego polietylenu UHMWPE; w średnicach 30mm, 33mm, i 36 mm, z kołkami ustalającymi umożliwiającymi zmianę protezy z anatomicznej na odwróconą, ze znacznikiem RTG.

3. Proteza całkowita odwrócona barku na trzpieniu cementowanym i bezcementowym

składająca się z: trzpienia do wyboru:

- Trzpień bezcementowy wykonany ze stopu tytanu, w części proksymalnej pokryty powłoką hydroksyapatytową; z perforowanym kołnierzem antyrotacyjnym dla lepszej stabilizacji , w 4 rozmiarach dla każdego z kątów; średnice 8,5 mm - 13 mm w kątach 132

i 140 stopni; zakres długości od 112 do 132 mm

- Trzpień cementowany wykonany ze stopu tytanu, z perforowanym kołnierzem antyrotacyjnym dla lepszej stabilizacji w 4 rozmiarach dla każdego z kątów; średnice 7 mm - 11,5 mm w kątach 132 i 140 stopni, zakres długości od 112 do 132 mm

- Trzpień bezcementowy krótki wykonany ze stopu tytan w 5 rozmiarach dla każdego z kątów; średnice od 7 mm - 13 mm w kątach 132 i 140 stopni zakres długości od 66,5 do

83,7 mm.

Panewki w wersji 0 stopni i 8 stopni (do użycia na trzpieniu 132 stopnie)

wyśrodkowana, oraz w wersji z przesuniętym otworem 0 stopni, wykonana ze stali nierdzewnej wzbogaconej azotem

3Wkładki wykonanej z wysoko usieciowanego polietylenu UHMWPE; standardowa w dwu średnicach 38mm i 42 mm i trzech wysokościach +6/9/12 , dostępna wkładka rentencyjna średnica 38 i 42 wysokość +9

Głowy odwróconej (glenosfera) wykonana ze stali nierdzewnej wzbogaconej azotem M30NW, z wewnętrzną śrubą mocującą bez ryzyka konfliktu z wkładką, standardowa i kaniulowana, średnica 38 mm dla tacy podstawnej 28 i 25 mm oraz średnica 42 dla tacy

podstawnej 28mm.

Tacy podstawnej panewki odwróconej- glenoid ,wykonana z tytanu, z powłoką tytanową mikroporowatą, średnica 28 mm wersji z ostrzem helicoidalnym dla lepszego umocowania, z wypukłym spodem pokrytym powłoką hydroksyapatytową oraz otworami pod śruby zapewniającym ruch śruby w granicach 15 stopni; średnice 28 i 25

mm w wersji wkręcanej z krótkim lub długim kołkiem

Śruby do tacy podstawnej: Śruby samogwintujące średnica 5.0 mm, wykonane ze stopu tytanu TA6V Eli w długościach 15-45 mm ze skokiem co 5 mm
	Zamawiający nie dopuszcza takiego rozwiązania
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	Pytanie nr 1, dotyczy pakietu nr 1 - Implanty do endoprotezoplastyki stawu skokowego.

Czy Zamawiający w Pakiecie nr 1, wyrazi zgodę na dostarczanie implantów wraz z instrumentami na zasadzie Loaner Set tj. każdorazowo do zabiegu, po wcześniejszym uzgodnieniu terminu z Zamawiającym oraz odstąpi od wymogu użyczenia napędu ortopedycznego z kompletnym wyposażeniem kompatybilnym z zamawianymi elementami zużywanymi wobec pacjenta?
	Zamawiający wyraża zgodę i odstępuje od wymogu użyczenia napędu ortopedycznego z kompletnym wyposażeniem kompatybilnym z zamawianymi elementami
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	Pytanie nr 2, dotyczy pakietu nr 2 - Implanty do endoprotezy stawu ramiennego.

Czy Zamawiający w Pakiecie nr 2, wyrazi zgodę na dostarczanie implantów wraz z instrumentami na zasadzie Loaner Set tj. każdorazowo do zabiegu, po wcześniejszym uzgodnieniu terminu z Zamawiającym oraz odstąpi od wymogu użyczenia napędu ortopedycznego z kompletnym wyposażeniem kompatybilnym z zamawianymi elementami zużywanymi wobec pacjenta?
	Zamawiający wyraża zgodę i odstępuje od wymogu użyczenia napędu ortopedycznego z kompletnym wyposażeniem kompatybilnym z zamawianymi elementami
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	Pytanie nr 3, dotyczy pakietu nr 3 - Implanty do protezoplastyki stawu łokciowego.

Czy Zamawiający w Pakiecie nr 3, wyrazi zgodę na dostarczanie implantów wraz z instrumentami na zasadzie Loaner Set tj. każdorazowo do zabiegu, po wcześniejszym uzgodnieniu terminu z Zamawiającym oraz odstąpi od wymogu użyczenia napędu ortopedycznego z kompletnym wyposażeniem kompatybilnym z zamawianymi elementami zużywanymi wobec pacjenta?
	Zamawiający wyraża zgodę i odstępuje od wymogu użyczenia napędu ortopedycznego z kompletnym wyposażeniem kompatybilnym z zamawianymi elementami
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	Pytanie nr 4, dotyczy pakietu nr 4 - Biomateriały do regeneracji tkanki łącznej i materiały kościozastępcze.

Czy Zamawiający w Pakiecie nr 4, wyrazi zgodę na dostarczanie implantów wraz z użyczeniem wirówki w formie depozytu oraz odstapi od wymogu użyczenia napędu ortopedycznego z kompletnym

wyposażeniem kompatybilnym z zamawianymi elementami zużywanymi wobec pacjenta?
	Zamawiający wyraża zgodę i odstępuje od wymogu użyczenia napędu ortopedycznego z kompletnym wyposażeniem kompatybilnym z zamawianymi elementami
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	Pytanie nr 5, dotyczy pakietu nr 5 - Implanty do chirurgii artroskopowej.

Czy Zamawiający w Pakiecie nr 5, wyrazi zgodę na dostarczanie implantów wraz z niezbędnym instrumentarium w formie depozytu oraz odstapi od wymogu użyczenia napędu ortopedycznego z kompletnym wyposażeniem kompatybilnym z zamawianymi elementami zużywanymi wobec pacjenta?
	Zamawiający wyraża zgodę i odstępuje od wymogu użyczenia napędu ortopedycznego z kompletnym wyposażeniem kompatybilnym z zamawianymi elementami
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	Pytanie nr 6, dot. Zapisów SWZ, § V ust. 1 - Informacja o przedmiotowych środkach dowodowych.

Czy w miejsce Dokumentów dopuszczenia do obrotu/użytkowania dla oferowanych materiałów medycznych, wymienione w ustawie z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 2024 poz.

1620, ze zm.) – aktualne na dzień składania ofert, wytworzone przez producenta Zamawiający wyrazi zgodę na złożenie oświadczenia o treści: Wykonawca oświadcza, iż dysponuje kompletem aktualnych

dokumentów dopuszczających przedmiot zamówienia do obrotu i stosowania przy udzielaniu świadczeń zdrowotnych oferowanego przedmiotu zamówienia, wydanych zgodnie wymaganiami ustawy z dnia 07 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (tj. Deklaracje Zgodności producenta, certyfikaty CE), (tekst jednolity Dz. U. 2022, poz. 974) oraz że na każde żądanie przedstawi je Zamawiającemu.

Przystępując do postępowania Wykonawca zobowiązuje się do posiadania dokumentów dopuszczających do obrotu. Ze względu na dużą ilość dokumentacji wnosimy jak powyżej.
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