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Wyjasnienie tresci SWZ

Dotyczy postepowania o udzielenie zamodwienia publicznego prowadzonego w trybie

przetargu nieograniczonego na: zakup i sukcesywne dostawy implantéw ortopedycznych.
Znak sprawy: ZP-PN/UE/03/23

Dziatajgc na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. — Prawo zamowien

publicznych, Zamawiajgcy przekazuje ponizej tres¢ zapytan, ktére wplynety do

Zamawiajgcego wraz z wyjasnieniami:

1.

Dotyczy czesci nr 1 poz.12

Czy Zamawiajgcy dopusci do oceny w czesci 1 pozycja 12 produkt o nastepujgcych
parametrach:

Zestaw do osteotomii kolana z rekonstrukcjg wiezadtowg, w sktad wchodzi:

a) Implant do otwierajgcej osteotomii piszczelowej HTO w postaci ptyty. Niewchtaniana
ptytka wykonana z CF- PEEK (PEEK wzmocniony witdbknem weglowym i tantalowym) w
ksztatcie litery T dostepna w jednym uniwersalnym rozmiarze. Plytka przezierna dla
promieni RTG. Zawarto$¢ wplecionych widkien powoduje zacienienie na obrazie RTG.
Na zdjeciu widoczny delikatny obrys ptyty. Implant z 7 otworami na Sruby, cztery otwory
w czesci blizszej osteotomii i trzy otwory w czesci dystalnej. Plyta daje mozliwosci
blokady $ruby w otworze +/-12 stopni — blokowanie wieloosiowe. Ptytka stabilna katowo
- Sruby mocowane w implancie poprzez wkrecenie gtowy Sruby w ptyte. Mozliwos¢ uzycia
Sruby dociggajacej korowej. — 1 szt.

b) Sruby do osteotomii piszczelowejudowej (HTO/LDFO) wykonane z tytanu,
samogwintujgce. Gtowa Sruby stozkowa, gwintowana w celu katowe;j stabilizacji w ptycie

poprzez wkrecenie sie i zakotwiczenie sruby w ptycie . Gniazdo sruby szesciokatne typu



.,HEX” Implant dostepne w $rednicy 5,0 mm w diugosci od 16 mm do 90 mm ze skokiem
co 2 mm o w przedziale dtugosci od 16 mm do 50 mm powyzej ze skokiem dtugosci co 5
mm. Sruby niesterylne lub sterylne — 7 szt.

c) Sruby kompresyjne, korowe do osteotomii piszczelowej/udowej (HTO/LDFO)
wykonane z tytanu, samogwintujgce. Gniazdo sruby szes$ciokatne typu ,HEX" Implant
dostepne w $rednicy 4,5 mm w dlugosci od 24 mm do 52 mm ze skokiem co 4 mm.
Sruby oznaczone kolorem zlotym, niesterylne lub sterylne. — 1 szt.

d) Drut wiercagcy tamany, wykorzystywany w zabiegach osteotomii. Drut o Srednicy 2.4
mm i dtugosci 216 mm. Pakowany pojedynczo, sterylny — 2 szt.

Odp. Zamawiajacy dopuszcza produkt o wyzej wymienionych parametrach.

Dotyczy czesci nr 5 poz. 1

Czy Zamawiajgcy dopusci do oceny w czesci 5 pozycja 1 produkt o nastepujgcych
parametrach:

Wielorazowe narzedzie do szwow typu scorpion. Narzedzie dedykowane do zabiegéw w
stawie kolanowym. Umozliwia dostep w ciasnych zakamarkach stawu kolanowego. Do
wykorzystania z nicig #0 oraz szwu typu FiberWire 2-0 lub mini tasmy szwowej o wym.
0,9 mm. Ergonomicznie zaprojektowane narzedzie do obstugi jedng reka. Narzedzie z
ptaskg szczekg stuzgcqg do ztapania tgkotki i za pomocg kompatybilnej igty przeszycia jej
nicig. Urzadzenie umozliwia wielokrotne przeszycie tkanki u jednego pacjenta.

Odp. Zamawiajacy dopuszcza produkt o wyzej wymienionych parametrach.

Dotyczy czesci nr 5 poz. 2

Czy Zamawiajgcy dopusci do oceny w czesci 5 pozycja 2 produkt o nastepujgcych
parametrach:

Jednorazowa igta do wielorazowego narzedzia szyjgcego typu scorpion kolanowy. Igta
stuzy do podawania nici do gornej szczeki narzedzia. Igta zapakowana sterylnie

Odp. Zamawiajacy dopuszcza produkt o wyzej wymienionych parametrach.

Dotyczy czesci nr 6 poz. 1

Czy Zamawiajgcy dopusci do oceny w czesci 6 pozycja 1 produkt o nastepujgcych
parametrach:

Wielorazowe narzedzie do szwow typu scorpion. Narzedzie dedykowane do zabiegow w
stawie barkowym. Umozliwia dostep w ciasnych zakamarkach stawu barkowego. Do
wykorzystania z nicig #2 lub mini tasmy szwowej o wym. 0,9 mm. Ergonomicznie
zaprojektowane narzedzie do obstugi jedng rekg. Narzedzie z ptaskg szczekg stuzgcag do

ztapania tkanki i za pomocg kompatybilnej igty przeszycia jej nicig oraz ztapanie nici w

2



przeciwlegla szczeke narzedzia. Urzadzenie umozliwia zatadowanie dwodch nici i
przeszycie ich kazdej z osobna. Narzedzie wyposazone jest w FlushPort do mycia i
dezynfekcji narzedzia.

Wielorazowe narzedzie do szycia tkanki w barku FastPass Scorpion SL. Ergonomicznie
zaprojektowane narzedzie do obstugi jedng rekg. Urzgdzenie umozliwiajgce dostep w
ciasnych zakamarkach stawu barkowego. Narzedzie ztlozone z dwdch szczek, jedna
stuzgca do podawania nici, druga do ztapania po przeszyciu przez tkanke. tadowanie
nitki odbywa sie z bocznej czesci. Szczeka dolna tepa. Narzedzie wyposazone jest w
FlushPort do mycia i dezynfekcji narzedzia wewnatrz czesci ruchomej

Odp. Zamawiajacy dopuszcza produkt o wyzej wymienionych parametrach.

Dotyczy czesci nr 6 poz. 3

Czy Zamawiajgcy dopusci do oceny w czesci 6 pozycja 3 produkt o nastepujgcych
parametrach:

Implant bezweztowy w wersji biokompozytowej oraz PEEK do stabilizacji tkanki w kosci,
implant kaniulowany, wbijany dostepny w $rednicach 2,4mm; 2,9mm; 3,5mm; 4,5 mm i
dtugosciach 11mm; 11,3mm; 12,5mm; 155mm; 19,5mm; 24mm 2z PEEKowym
poczgtkiem do mocowania przeszczepu. Zatozony na jednorazowy prowadnik ze
znacznikiem pozwalajgcymi na petng kontrole i ocene prawidtowego zatozenia implantu.
Implant umozliwia srédoperacyjng mozliwos¢ kontroli napiecia tkanki.

Odp. Zamawiajacy dopuszcza produkt o wyzej wymienionych parametrach.

Dotyczy rozdz. Ill OPZ pkt. 9 SWZ oraz §9 ust. 1 projektu umowy- zat. nr 7 do SWZ,
czesci1,5i6

Czy Zamawiajgcy odstgpi od wymogu zapewnienia przez Wykonawce szafy
depozytowej na okres trwania umowy dla czesci 1, 5i 67

Odp. Zamawiajacy odstepuje od wymogu zapewnienia przez Wykonawce szafy

depozytowej na okres trwania umowy dla czesci 1, 5 6.

Dotyczy rozdziatu Ill OPZ pkt. 10.1-3 SWZ oraz §8 projektu umowy- zat. nr 7 do SWZ
oraz arkusza asortymentowo- cenowego, czesci 1i 6

Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajgcy oczekuje udostepnienia instrumentarium do
zabiegéw kolanowych w formie uzyczenia. Instrumentarium do osteotomii, zabiegéw
barkowych oraz regeneracji chrzastki bedzie udostepnione Zamawiajgcemu w formie
LOANER SET tj. dostarczane bezposrednio na zabieg po wczesniejszym zatozeniu
zamoéwienia. W przypadku zwiekszenia ilosci procedur medycznych w zakresie

osteotomii oraz =zabiegdw barkowych oraz regeneracji chrzgstki - Wykonawca
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10.

zobowigzuje sie do dostosowania formy przekazania instrumentarium do potrzeb
Zamawiajgcego.

Odp. Tak, Zamawiajacy potwierdza.

Dotyczy rozdziatu Ill OPZ pkt. 9 SWZ oraz §9 projektu umowy- zat. nr 7 do SWZ, czesci
1,5i6

Prosimy o potwierdzenie, ze ostateczny ksztatt i zakres depozytu zostanie ustalony po
zawarciu umowy w porozumieniu z docelowym uzytkownikiem.

Odp. Tak, Zamawiajacy potwierdza, ze ostateczny ksztalt i zakres depozytu
zostanie wustalony po zawarciu umowy w porozumieniu z docelowym

uzytkownikiem zgodnie z Arkuszem asortymentowo — cenowym.

Dotyczy rozdziatu Ill OPZ pkt. 10.6 SWZ oraz §1 ust. 10 projektu umowy- zat. nr 7 do
SWZ, czesci1,5i6

Zwracamy sie z uprzejmg prosbg o wyjasnienie, czy Zamawiajgcy majgc na uwadze
zapisy Ustawy o wyrobach medycznych, tj. ,Dopuszcza sie aby wyroby przeznaczone do
uzywania na terenie Rzeczypospolitej Polskiej dostarczane profesjonalnym
uzytkownikom miaty oznakowania lub instrukcje uzywania w jezyku angielskim...” wyrazi
zgode na zaoferowane produktéw w opakowaniach w jezyku angielskim? Opakowania
oferowanych wyrobéw — mimo innego jezyka sg tatwo rozumiane poprzez oznaczenia
fabryczne oraz opisy wskazane sg za pomocg zharmonizowanych symboli i
rozpoznawalnych koddw.

Odp. Zamawiajacy wyraza zgode.

Dotyczy rozdziatu Ill OPZ pkt. 10.6 SWZ oraz §1 ust. 8 projektu umowy- zat. nr 7 do
SWZ, czesci1,5i6

Zwracamy sie z pytaniem, czy Zamawiajgcy, zgodnie z art. 12 ust. 4 ustawy z dnia 7
kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych, akceptuje dostarczanie instrukcji uzywania w
jezyku angielskim? Zgodnie z art. 12 ust. 4 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach
medycznych, wyréb przeznaczony do stosowania przez uzytkownikéw niebedacych
laikami ma etykiety oraz instrukcje uzywania w jezyku polskim lub jezyku angielskim, z
wyjatkiem informacji przeznaczonych dla pacjenta, ktére podaje sie w jezyku polskim lub
wyraza za pomocg zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych koddéw.

Odp. Zamawiajacy akceptuje dostarczenia instrukcji uzywania w jezyku angielskim.



11.

12.

13.

Dotyczy zapisu projektu umowy

Czy zamawiajgcy na zasadzie wzajemnosci dokona modyfikacji postanowien w §6
punkcie 1, podpunkt 2 i 4 poprzez usuniecie lub zmiane ponizszych z pierwotnego zapisu
na zapis ponizej:

»2) trzykrotna razgca zwitoka Wykonawcy w realizacji zamdwienia, rozumiana jako okres
przekraczajacy 14 dni roboczych od dnia ztozenia zamdwienia przez Zamawiajgcego,

4) trzykrotne dostarczenie Zamawiajgcemu towaru, ktérego termin uzycia minat lub jest
krotszy niz wymagany w Arkuszu asortymentowo-cenowym.”

Odp. Wykonawca zadajac pytanie zapewne miat na mysli § 6 ust. 2 pkt. 21 4
projektu umowy. Zamawiajacy informuje, ze podtrzymuje zapisy projektu umowy
stanowigcego zatacznik nr 7 do SWZ zaréwno w zakresie § 6 ust. 1 pkt. 2i 4 jak i

§ 6 ust. 2 pkt. 2 4 projektu umowy.

Czy Zamawiajgcy usunie w §6 ust. 2 pkt 2 z uwagi na zdublowanie z pkt 1? 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.

Odp. W § 6 ust. 2 pkt 1 projektu umowy mowa jest o trzykrotnej kolejnej zwtoce
Wykonawcy w realizacji zaméwienia natomiast w pkt. 2 mowa jest o jednorazowej
razagcej zwloce wraz ze wskazaniem co Zamawiajacy uwaza za ,razaca zwitoke”.
Punkty te wzajemnie sie nie wykluczajg gdyz traktujg o zupetnie innych sytuacjach.
W zwigzku z powyzszym Zamawiajacy podtrzymuje zapisy projektu umowy

stanowiagcego zatacznik nr 7 do SWZ.

Czy Zamawiajgcy zmieni wysoko$¢ kar umownych okreslonych w §7 ust. 1:

a. Pkt1lz1% na0,5%

b. Pkt 3 usuniecie z uwagi na czesciowe zdublowanie z pkt 1

c. W ust. 3 zmiana z 25% na 10%?

Przedstawione we wzorze umowy kary umowne naktadajg na Wykonawce obowigzek
zaptaty zbyt wygorowanej kary umownej. Majgc na uwadze przepis zawarty w projekcie
umowy w sprawie zamdwienia publicznego stanowigcym Zatgcznik do SIWZ zwracamy
sie 0 zmiane wysokosci zastrzezonych kar umownych. Podkresli¢ nalezy, ze w doktrynie
prawa zamowien publicznych oraz w aktualnym orzecznictwie KIO ustanawianie przez
Zamawiajgcego w umowie razgco wysokich kar umownych (KIO 980/18 i KIO 983/18),
bezwzglednie nalezy uznac, za naruszenie zasad zachowania uczciwej konkurencji
ktére moze by¢ uzasadniong podstawg do Zgdania uniewaznienia postepowania o

udzielenie zamodwienia publicznego z uwagi, iz postepowanie jest obarczone wadg
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14.

15.

uniemozliwiajgcg zawarcie waznej umowy w sprawie zamoéwienia publicznego. Biorgc
pod uwage powyzsze zmiana kar umownych jest w petni uzasadniona.

Odp. Zamawiajacy podtrzymuje zapisy projektu umowy stanowigcego zalgcznik nr
7 do SWZ w zakresie § 7. Zamawiajgcy podkresla, ze kara umowna naliczana jest

od wartosci brutto niezrealizowaneqo jednostkoweqo zamodwienia, a nie od

wartosci brutto umowy.

W § 7 ust. 1 pkt. 3 Zamawiajacy nie wskazuje sytuacji o ktérej mowa w pkt. 1 wiec
zapisy sie nie powtarzaja. Natomiast w § 7 ust. 3 Zamawiajacy przewiduje iz, tgczng
wysokos¢é naliczonych kara nie moze przekroczyé 20%, a nie jak Wykonawca
wskazuje 25%.

Ponadto Zamawiajacy wskazuje, iz kara jest to sSrodek represyjny, okreslona
przepisami prawa dolegliwos¢ dla podmiotu prawa bedaca sankcjg za
niepodporzadkowanie si¢ normom prawnym, tak wiec z samej definicji kara

powinna by¢ dolegliwa.

Czy Zamawiajgcy dookresli w §12 ust. 1, iz rozpoczeciem drogi polubownego
rozstrzygniecia sporu dotyczgcego zaptaty za dostarczony towar bedzie przestanie
wezwania do zaptaty? Obecny zapis wymaga doprecyzowania w celu prawidlowej
realizacji umowy. Jednoznacznie brak jest przestanek do tego aby wystepowata potrzeba
przeprowadzania oddzielnego postepowania w czesci dotyczacej ustalenia terminu
zaptaty za dostarczony towar.

Odp. Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy projektu umowy stanowigcego zatacznik nr
7 do SWZ.

Prosimy o wyjasnienie czy Zamawiajgcy akceptuje, ze Wykonawca bedzie przekazywat
faktury VAT za posrednictwem Platformy Elektronicznego Fakturowania, co bedzie
rbwnoznaczne z realizacjg przez Wykonawce wszystkich wskazanych w projekcie
umowy obowigzkéw w zakresie przekazania faktury VAT (zgodnie z przepisami ustawy z
dnia 9 listopada 2018 r. o elektronicznym fakturowaniu w zamoéwieniach publicznych,
koncesjach na roboty budowlane lub ustugi oraz partnerstwie publiczno-prywatnym)?
Powyzsze postulaty zgodne sg z art. 4 ust. 1 wspomnianej powyzej ustawy, na jego
podstawie = Zamawiajgcy jest obowigzany do odbierania od Wykonawcy
ustrukturyzowanych faktur elektronicznych przestanych za posrednictwem platformy.

Odp. Zamawiajacy akceptuje przekazywanie faktur za posrednictwem Platformy

Elektronicznego Fakturowania.



Wykonawca zobowigzany jest do naniesienia dokonanych zmian w tresci oferty. W razie
zaoferowania przedmiotu zamodwienia innego niz pierwotnie wyspecyfikowany, a
dopuszczonego przez Zamawiajgcego w wyniku wyjasnien tresci SWZ czy w przypadku
modyfikacji SWZ, Wykonawca zobowigzany jest do zaznaczenia zrédta tej zmiany (data
odpowiedzi lub modyfikacji i ewentualnie nr pytania).
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