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Gdarnisk, dnia 2 lipca 2024 r.

D10.251.50.E.2024

WYKONAWCY UBIEGAJACY SIE
O UDZIELENIE ZAMOWIENIA

WYJASNIENIA TRESCI SWZ

Postepowanie prowadzone jest w trybie przetargu nieograniczonego o0 wartosci zamdwienia
przekraczajgcej progi unijne, o  jakich  stanowi art. 3 ust. 2 pkt 1 ustawy Pzp, pn.:

Dostawa implantéow kregostupowych stosowanych w zabiegach ortopedycznych
i neurochirurgicznych oraz réznych wyrobéw medycznych na okres 24 miesiecy

W zwigzku z pytaniami ze strony Wykonawcoéw Zamawiajgcy na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy z dnia
11 wrze$nia 2019 r. Prawo zamodwien publicznych wyjasnia tres¢ Specyfikacji Warunkdéw Zamodwienia
w nastepujacy sposdb:

Pytanie 1:

Czy w celu miarkowania kar umownych Zamawiajgcy dokona modyfikacji postanowien projektu przysztej
umowy w zakresie zapisow:

Par. 6:

4. Wykonawca zobowigzuje sie zaptaci¢ Zamawiajgcemu kare umowng w wysokosci 10% wartosci brutto
niezrealizowanej czesci umowy okreslonej w § 1 ust. 4 w przypadku odstgpienia przez Zamawiajacego od
niniejszej umowy z przyczyn, o ktdrych mowa w ust. 5 lub § 4.

5. Wykonawca zaptaci Zamawiajgcemu kary umowne w przypadku zwtoki w wydaniu przedmiotu uzyczenia w
wysokosci 100zt za kazdy dzien zwtoki.

6. Wykonawca zapfaci Zamawiajagcemu kary umowne w przypadku zwioki w wykonaniu obowigzkéw
wskazanych w § 8 ust. 9 w wysokosci 100 zt za kazdy dzien zwtoki.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie zmienia zapisdw projektu umowy dotyczacych kar umownych.

Pytanie 2:

Whniosek o wyjasnienie tresci SWZ zat. 1 w zakresie wskazania wymogu przekazania Zamawiajgcemu kodéw UDI
(EAN/GTIN) oferowanych wyrobéw na etapie sktadania ofert.

Czy w zwigzku z obiektywng przeszkody oraz nieistnieniem podstawy prawnej dla wymogu przekazywania
Zamawiajgcemu koddéw UDI na etapie sktadania oferty, Zamawiajgcy odstgpi od wskazanego wymogu?
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1) Zwracamy uwage, ze przekazanie kodéw UDI oferowanych wyrobdw na etapie sktadania ofert przetargowych
jest w wielu przypadkach niemozliwe z przyczyn obiektywnych. Zgodnie z art. 27 ust. 1 Rozporzgdzenia UE
2017/745 kod UDI kazdego wyrobu medycznego sktada sie z dwéch czesci: UDI — DI, ktdry jest niezmiennym
kodem identyfikacji produktu (czes¢ stata) oraz kodu UDI — PI, ktdry wskazuje jednostke produkcji wyrobu (czes¢
zmienna — moze zawiera¢ elementy zmienne dla kazdego wyrobu lub kazdej partii wyrobdw np. dzier produkcji
lub date waznosci). W zwigzku z powyzszym kod UDI w ramach jednego modelu wyrobu medycznego bedzie
ulegac¢ zmianie w zaleznosci od dnia lub miejsca, w ktérym dany egzemplarz wyrobu zostat wyprodukowany (tak
jak np. numer partii lub numer seryjny produktu); podanie kodu UDI wyrobu na etapie ofertowania bardzo
czesto nie jest mozliwe, gdyz niektore egzemplarze wyrobdw na moment ofertowania nie zostaty jeszcze
wyprodukowane i ich numery UDI jeszcze nie sg znane;

2) zgodnie z art. 27 ust. 8 i 9 Rozporzadzenia UE 2017/745 Instytucje zdrowia publicznego (m.in. podmioty
lecznicze) oraz przedsiebiorcy sg zobowigzani do przechowywania kodow UDI wytgcznie w stosunku do
wyrobéw medycznych klasy Il do implantacji; podmioty lecznicze i przedsiebiorcy nie majg obowigzku
przechowywania kodéw UDI wyrobdw innych niz wyroby medyczne do implantacji klasy IlI;

3) zgodnie z art. 27 ust. 9 Rozporzadzenia UE 2017/745 obowigzek przechowania kodéw UDI przez podmioty
lecznicze dotyczy wytgcznie wyrobéw medycznych klasy Il do implantacji, ktére zostaty dostarczone do danego
podmiotu leczniczego; wymaog nie dotyczy wyrobow, ktdre zostaty zaoferowane lub nawet zamdwione, ale nie
zostaly jeszcze dostarczone do podmiotu leczniczego (np. objete ofertg przetargows);

4) z uwagi na powyzisze, wymadg wskazania na etapie ofertowania kodéw UDI oferowanych wyrobdw stanowi
naruszenie art. 106 ustawy Prawo zamodwien publicznych - zasady zgdania wytacznie przedmiotowych srodkéw
dowodowych. Taki wymdg nie ma znaczenia dla oceny legalnosci i dopuszczalnosci obrotu wyrobem i nie jest
adekwatny do przedmiotu zamdwienia, a zatem stanowi catkowicie zbedne obcigzenie po stronie wykonawcy.

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga podania kodéw EAN (lub GTIN lub UDI-DI) po podpisaniu umowy - zgodnie z
projektem umowy.

Pytanie 3:

Dotyczy pakietéw nr 6;7;12;25- Czy Zamawiajgcy w formularzu cenowym w kolumnie ,,EAN / GTIN” odstgpi od
wpisywania kodu EAN/GTIN do formularza cenowego na etapie sktadania ofert na rzecz dostarczenia w/w
kodéw na etapie juz podpisanej umowy. Powyzsze wynika z faktu, iz w/w kod jest nadawany dla kazdego
rozmiaru implantu jako indywidualny numer a w przypadku oferowania tak duzej ilosci asortymentu w szerokim
zakresie dtugosci, srednic, wykaz takich kodéw bedzie liczy¢ nawet kilkaset pozycji dla jednego rodzaju implantu
a nawet kilka-kilkanascie tysiecy pozycji dla catego asortymentu z danego pakietu co znacznie wydtuzy i utrudni
skompletowanie oferty.

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga podania kodéw EAN (lub GTIN lub UDI-DI) po podpisaniu umowy - zgodnie z
projektem umowy.

Pytanie 4: dot. czesci nr 6

Czy Zamawiajacy dopusci produkt o parametrach konstrukcyjnych danego wykonawcy wedtug specyfiki jak

ponizej:
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Poz.1-Implanty kregostupowe- Stabilizacja przezskérna: tytanowe S$ruby kaniulowane do stabilizacji
przezskornej, umozliwiajgcymi matoinwazyjne wprowadzenie $rub, koncowki srub atraumatyczne (z
zaokraglonym koricem), Sruby posiadajace cylindryczny rdzen i cylindryczny ksztatt zewnetrzny gwintu kostnego
w czesci srodkowej oraz trapezowy zarys profilu gwintu, gwint kostny dwukrotny (2-helisowy) do dwukrotnie
szybszego wkrecania srub, o mniejszej liczbie zwojéw w czesci gabczastej i wiekszej liczbie zwojow w czesci
korowej kregu, Sruby poliaksjalne oferuja ruch tba éruby w kazdym kierunku, ruchomo$é¢ $ruby zawiera sie w
stozku o rozpietosci minimum 45°, Sruby standardowo wyposazone w fenestracje do wprowadzania cementu
kostnego; przynajmniej 8 fenestracji w S$rubach dtuzszych i 4 fenestracje w srubach krétszych, sruby
umozliwiajgce osadzenie preta od gory (gtéwka tulipanowa), Sruby wspédtpracujgce z jednoelementowym,
wewnetrznym wkretem blokujagcym o specjalnym podcietym (ujemnym) zarysie gwintu, zapobiegajgcym
rozchylaniu sie ramion $ruby i zmniejszajgcym ryzyko przekoszenia gwintu. Sruby poliaksjalne dostepne w
rozmiarach srednicowych 4,5mm; 5,0mm; 5,5mm; 6,0mm; 6,5mm; 7,0mm; 7,5mm; 8,5mm, dtugosci srub
poliaksjalnych ze skokiem co 5 mm od 30mm do 100mm dt. w zaleznosci od $rednicy Sruby, prety wstepnie
wygiete i proste, dostepne w dwdch sztywnosciach (stop tytanu i stop kobaltu) o srednicy 6mm, prety wstepnie
wygiete dostepne w dtugosciach: 30 do 200mm, prety proste dostepne w dtugosciach: 30 do 600mm. Implanty
niesterylne.

Poz. 1a) $ruba wielokatowa (poliaksjalna), kaniulowana, fenestrowana
Poz. 1b) sruba wielokgtowa (poliaksjalna), kaniulowana, fenestrowana
Poz. 1c) nakretka

Poz. 1d) prety proste

Poz. 1e) prety wstepnie wygiete

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie dopuszcza.

Pytanie 5: dot. czesci nr 7

Czy Zamawiajacy dopusci produkt o parametrach konstrukcyjnych danego wykonawcy wedtug specyfiki jak
ponizej:
KLATKI MIEDZYKREGOWE SZYJNE 3D-Ti

Wprowadzane z dostepu przedniego do kregostupa szyjnego na poziomie od C3 do C7, wykonane w technologii
druku 3D (SLM) z wysoce biozgodnego stopu tytanu, posiadajg przestrzenng strukture umozliwiajgcg samoistny
przerost tkankg kostng (brak potrzeby wypetnienia implantéw substytutem kosci lub materiatem
autogenicznym), bardzo wysoka osteointegracja, zgbkowanie gérnej i dolnej powierzchni zwieksza stabilnos¢
osadzenia implantéw oraz zapobiega ich migracji. Dwie odmiany ksztattowe w przekroju strzatkowym: katowa
oraz wypukta (anatomiczna) dla jak najlepszego dopasowania i utozenia na powierzchniach granicznych trzonéw
kregdw szyjnych. Ksztatt klatek w ptaszczyznie poprzecznej trapezoidalny, dopasowany do geometrii powierzchni
trzondéw, trzy odmiany gabarytowe (SxG): 13x11mm, 15x12mm, 17x13mm, odmiany z kolcami, dodatkowo
zabezpieczajacymi przed wysunieciem sie implantu z przestrzeni miedzykregowej. Dostepne w 7 rozmiarach
wysokosci (w zakresie od 4 do 10mm) dla kazdej z odmian, bardzo dobra widocznosé¢ w obrazowaniu RTG,
trwate oznakowanie implantéw w celu tatwej identyfikacji, dostarczane w wersji sterylnej. Nieskomplikowane,
ograniczone do niezbednego minimum instrumentarium, w skfad ktérego wchodzg intuicyjne w obstudze
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narzedzia, komplet przymiaréw dla utatwienia doboru rozmiaru implantu, w zestawie dystraktor szyjny Caspara
z szybkoztacznymi grotami dwéch rozmiarach dtugosci.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 6: dot. czesci nr 12

Czy Zamawiajgcy dopusci klatki miedzytrzonowe PLIF o parametrach konstrukcyjnych danego wykonawcy
wedtug parametréw granicznych jak ponizej:

1. Implant wykonany z biozgodnego stopu tytanu w technologii druku przestrzennego metoda selektywnego
spiekania laserowego 3D-Ti.

2. Implantacja w technice na otwarto, wsuwane z dostepu tylnego technikg PLIF.

3. Zaokraglony, klinowaty dziéb klatki miedzykregowej, utatwiajgcy implantacje i umozliwiajagcy wprowadzenie
implantu bez wstepnej dystrakc;ji.

4. Posiadajg przestrzenng strukture umozliwiajgcg samoistny przerost tkankg kostng (brak potrzeby wypetnienia
implantdw substytutem kosci lub materiatem autogenicznym, otwarta budowa zapewniajgca wysoka
osteointegracja. Specjalnie profilowane (w ksztafcie litery V)  powierzchnie kontaktu implantéow z
powierzchniami granicznymi trzondw, zwiekszajg stabilno$¢ osadzenia oraz zapobiegajg migracji klatek.

5. Dostepnos¢ specjalnej wersji wyprofilowanej anatomicznie (obty ksztatt implantu celem petnego kontaktu z
blaszkami trzondw. Ksztatt klatek w ptaszczyznie strzatkowej umozliwiajacy odtworzenie lordozy ledZzwiowej w
co najmniej trzech ustawieniach katowych (0°, 4°, 7°)

6. Implant dostarczony w formie sterylnej.

7. Implant dostepny w wysokosciach: 9-15mm skok co 1mm.
8. Implant dostepny w dtugosciach: 20mm, 25mm, 30mm.
9. Szerokosci implantu 11mm.

10. Komplet: 1 implant miedzytrzonowy.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 7: dot. czesci nr 25

Czy Zamawiajacy dopusci klatki szyjne do stabilizacji miedzytrzonowej o parametrach konstrukcyjnych danego
wykonawcy wedtug parametréw granicznych jak ponizej:

1. Implant stosowany do stabilizacji miedzykregowe] odcinka szyjnego (od C3 do C7) z dostepu przedniego.
Implant sktada sie z korpus wykonanego z biozgodnego przeziernego polimeru PEEK, tantalowych znacznikow
RTG umieszczonych w korpusie oraz gniazda na wkrety kostne wykonanego z wytrzymatego stopu tytanu
dajgcego wysoka stabilnos¢ fiksacji implantu w trzonach kregowych. Elementy implantu potgczone s3 ze sobg
na state. Implant typu STAND ALONE (nie wymagajgcy dodatkowej stabilizacji).

2. Przednia S$ciana implantu w ksztatcie tuku odwzorowujgca krzywizne przedniej czesci trzonu oraz
maksymalizujaca powierzchnie styku implantu z powierzchniami granicznymi nie stwarzajac niebezpieczeristwa
wystawania poza zarys trzonow. Tylna wklesto$¢ pozwalajgca uzyskaé maksymalng powierzchnie styku implantu
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z powierzchniami granicznymi, minimalizujgc niebezpieczerstwo ucisku klatki na rdzen kregowy. Wkleste fuki
$cian bocznych zabezpieczajgce przed oparciem sie trzondw wytgcznie na bocznych krawedziach klatki.

3. Tantalowe znaczniki RTG umieszczone w korpusie klatki.

4. Klatki w odmianach katowej i wypuktej idealne dopasowanie do powierzchni granicznych trzonu. Dwa
rozmiary gabarytowe (szerokos¢ x gtebokos¢) 15x12 i 17x13. Wysokosci klatek 5, 6, 7, 8, 9,20mm.

5. Duzy otwor widoczny w ptaszczyznie poziomej przeznaczony na przeszczep lub substytut kosci umozliwiajacy
przerost tkanki kostnej.

6. tby wkretéw kostnych catkowicie schowane w gniazdach klatki (nie wystajg poza jej obrys). System
samoczynnego blokowania wkretéw kostnych, zabezpieczajgcy przed ich niekontrolowanym wysunieciem z
klatki miedzykregowej. Dwie srednice wkretéw kostnych tytanowych 3,5i4,0mm, samowiercace o dtugosciach
10, 12, 14, 16mm.

7. Instrumentarium zawierajgce komplet przymiarow dla utatwienia doboru rozmiaru implantu
8. Przednie mocowanie implantu na narzedziu aplikatorze

9. Instrumentarium zawierajgce nieskomplikowane, ograniczone do niezbednego minimum instrumentarium, w
sktad ktérego wchodzg intuicyjne w obstudze narzedzia. Naktadki celujgce, rekojes¢, groty do wprowadzania
wkretéw. Narzedzia do wprowadzania implantu i ugniatania materiatu kostnego.

10. Narzedzia i implanty posiadajagce trwate oznaczenia. Narzedzia dostarczane w specjalnej kasecie
przeznaczonej do ich przechowywania.

Odpowiedz:. Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 8: dot. projektu umowy — sprzedaz z uzyczeniem

Czy Zamawiajgcy dookresli, iz termin zatatwienia reklamacji bedzie liczony od dnia przestania pisma
reklamacyjnego wraz z reklamowanym towarem (§3 ust. 7)?

Reklamowany towar powinien zostaé 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 ustosunkowania sie do niego.

Odpowiedz: Projekt umowy bez zmian. Zaznaczy¢ nalezy, iz Wykonawca powinien dgzy¢ do tego aby przedmiot
dostawy byt wolny od wad. Wadliwy towar powinien by¢ wymieniony niezwtocznie (tj. w terminie wskazanym w
umowie).

Pytanie 9: dot. projektu umowy — sprzedaz z uzyczeniem

Czy Zamawiajacy doda zapis, ze odstgpienie od umowy przez Zamawiajgcego bedzie poprzedzone wezwaniem
Wykonawcy do realizowania umowy zgodnie z zawartymi w umowie postanowieniami(§6 ust. 4) ?

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.

Odpowiedz: Projekt umowy bez zmian. Zaznaczy¢ nalezy, iz wskazane w projekcie umowy, zasady na jakich
Zamawiajgcy moze odstgpi¢ od umowy s3 zgodne z przepisami kodeksu cywilnego.
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Pytanie 10: dot. projektu umowy — sprzedaz z uzyczeniem

Czy Zamawiajacy zmieni wysokos¢ kar umownych okreslonych w §6 :

a. Ust. 1 z 0,5% wartosci zamodwienia czeSciowego na 0,5% wartosci niedostarczonego w terminie towaru,
b. Ust. 2 2 0,5% wartosci zamodwienia cze$ciowego na 0,5% wartosci reklamowanego towaru

c. Ust. 3 z 0,5% wartosci zamdwienia zrealizowanego u innego dostawcy na 0,5% wartosci niedostarczonego
przez Wykonawce zamoéwionego towaru

d. Ust. 5i 6 2500 zt na 100zt
e. Ust. 12 i 13 zmiana z 70%/50% na 15%

Przedstawione we wzorze umowy kary umowne nakfadajg na Wykonawce obowigzek zaptaty zbyt wygdrowanej
kary umownej.

Majac na uwadze przepis zawarty w projekcie umowy w sprawie zamdwienia publicznego stanowigcym
Zatgcznik do SWZ zwracamy sie o zmiane wysokosci zastrzezonych kar umownych.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane wysokosci kar umownych. Zamawiajacy wyjasnia, iz
wysokos¢ kar umownych wskazanych we wzorze umowy jest uzasadniona i zgodna z przepisami prawa.
Wysokos¢ kar umownych w zadnym razie nie moze by¢ uznana jako razgco wygdérowana. Analizujgc szkode
Zamawiajgcego nalezy podkresli¢, iz Sad Najwyzszy w wyroku z dnia 14 kwietnia 2005 ., I| CK 626/04 wskazat, iz
pojecie szkody rozumie sie szeroko w sposob obejmujgcy wszelkie negatywne konsekwencje niewykonania
zobowigzania. Nadto zgodnie z orzecznictwem kara umowna stanowi nie tylko surogat odszkodowania, jej
celem moze by¢ réwniez sktonienie dtuznika do prawidtowego wykonania swego zobowigzania (tak: KIO w
wyroku z dnia 30 czerwca 2010 r. KIO/UZP 1189/10, Sad Najwyzszy w wyroku z dnia 8 sierpnia 2008 r. V CSK
85/08).

Pytanie 11: dot. projektu umowy - sprzedaz z uzyczeniem
Czy Zamawiajgcy zmieni termin w §6 ust. 3 z 1 dzien roboczy na 5 dni roboczych?

Odpowiedz: Projekt umowy bez zmian.

Pytanie 12: dot. projektu umowy — komis z uzyczeniem

Czy Zamawiajacy w §6 umowy oraz w formularzu cenowym objetym asortymentem w komis wyrazi zgode na
utrzymanie komisu z rodzajow i rozmiaréw implantéw najczesciej stosowanych zamiast petnego asortymentu?

Odpowiedz: Projekt umowy bez zmian.

Pytanie 13: dot. projektu umowy — komis z uzyczeniem

Czy Zamawiajgcy dookredli, iz termin zatatwienia reklamacji bedzie liczony od dnia przestania pisma
reklamacyjnego wraz z reklamowanym towarem (§8 ust. 7)?
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Reklamowany towar powinien zostaé 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 ustosunkowania sie do niego.

Odpowiedz: Projekt umowy bez zmian. Zaznaczy¢ nalezy, iz Wykonawca powinien dazy¢ do tego aby przedmiot
dostawy byt wolny od wad. Wadliwy towar powinien by¢ wymieniony niezwtocznie (tj. w terminie wskazanym w
umowie).

Pytanie 14: dot. projektu umowy komis z uzyczeniem

Czy Zamawiajacy doda zapis, ze odstgpienie od umowy przez Zamawiajacego bedzie poprzedzone wezwaniem
Wykonawcy do realizowania umowy zgodnie z zawartymi w umowie postanowieniami (§12 ust. 4) ?

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.

Odpowiedz: Projekt umowy bez zmian. Zaznaczyé nalezy, iz wskazane w projekcie umowy, zasady na jakich
Zamawiajgcy moze odstgpi¢ od umowy sg zgodne z przepisami kodeksu cywilnego.

Pytanie 15: dot. projektu umowy — komis z uzyczeniem

Czy Zamawiajgcy zmieni wysokos$¢ kar umownych okreslonych w §12 :

a. Ust. 1z 0,5% wartosci zamodwienia czeSciowego na 0,5% wartosci niedostarczonego w terminie towaru,
b. Ust. 2 2 0,5% wartosci zamodwienia cze$ciowego na 0,5% wartosci reklamowanego towaru

c. Ust. 3 z 0,5% wartosci zamdwienia zrealizowanego u innego dostawcy na 0,5% wartosci niedostarczonego
przez Wykonawce zamdéwionego towaru

d. Ust.5i 6z 500 zt na 100zt
e. Ust. 12 i 13 zmiana z 70%/50% na 15%

Przedstawione we wzorze umowy kary umowne naktadajg na Wykonawce obowigzek zaptaty zbyt wygdérowane;j
kary umowne;j.

Majac na uwadze przepis zawarty w projekcie umowy w sprawie zamdwienia publicznego stanowigcym
Zatacznik do SWZ zwracamy sie o zmiane wysokosci zastrzezonych kar umownych.

Odpowiedz: Projekt umowy bez zmian.

Pytanie 16: dot. projektu umowy — komis z uzyczeniem
Czy Zamawiajgcy zmieni termin w §12 ust. 3 z 1 dzien roboczy na 5 dni roboczych?

Odpowiedz: Projekt umowy bez zmian.

Pytanie 17:

Zgodnie z projektami umoéw, Zamawiajgcy wymaga dostarczenia po podpisaniu umowy numeréw EAN wyrobow
medycznych objetych umowg. Wykonawca nadmienia, iz cze$¢ wyrobéw medycznych (dostosowanych w petni
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do MDR) jest znakowana kodami UDI (sktadajacymi sie z dwdch czesci: statej UDI-DI oraz zmiennej UDI-PI). Z
kolei wyroby medyczne niedostosowane jeszcze w petni do MDR, ale wprowadzone do obrotu w oparciu o tzw.
przepisy przejsciowe (art. 120 MDR) sg co do zasady oznakowane kodami w standardzie GS1 — w tym w
szczegblnosci kodami GTIN. Wykonawca nadmienia, iz przedmiotowe kody znajdujg sie na samym wyrobie
medycznym, tak wiec ich dodatkowe dostarczenie stanowi istotne rozszerzenie zakresu obowigzkéw
Wykonawcy, wptywajace na koszt wykonania zamowienia. Wobec powyzszego, Wykonawca wnosi o wskazanie,
czy Zamawiajacy odstgpi od w/w obowigzku badz zmodyfikuje go nadajagc mu nastepujgce lub zblizonego
brzmienie: ,po podpisaniu umowy — numerow stosowanych do oznaczenia wyrobéw medycznych objetych
umowa (stata czes$¢ kodu, np. UDI-DI lub GTIN)

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga podania kodéw EAN (lub GTIN lub UDI-DI) po podpisaniu umowy - zgodnie z
projektem umowy.

Pytanie 18:

W zatgczniku nr | Zamawiajgcy wymaga wskazania kodu EAN lub GTIN. Obecnie wyroby medyczne sg oznaczane
w szczegblnosci kodami UDI (UDI-DI i UDI-Pl). Wobec powyiszego czy Zamawiajacy wyraza zgode, by w
kolumnie EAN/GTIN (w przypadku braku kodu EAN/GTIN uzasadni¢ Wykonawca wskazat kod UDI-DI, bedacy
pewnego rodzaju odpowiednikiem kodu GTIN.

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga podania kodéw EAN (lub GTIN lub UDI-DI) po podpisaniu umowy - zgodnie z
projektem umowy.

Pytanie 19: dot. czesci nr 10

Czy Zamawiajacy wymaga, aby czasteczki wolframu zawarte w roztworze elastycznej protezy jgdra miazdzystego
byty w skali mikro?

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga.

Pytanie 20: dot. czesci nr 10

Czy Zamawiajacy wymaga, aby produkt Elastyczna proteza jadra miazdzystego posiadat certyfikat CE
dopuszczajgcy do stosowania na terenie Unii Europejskiej na podstawie dyrektywy Unii Europejskiej MDR
2017/745 ze wzgledu na wymagang szczegétowa weryfikacje bezpieczeristwa i skutecznosci wyrobu
medycznego?

Pozostate parametry przedmiotu zamowienia bez zmian.

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga.

Pytanie 21: dot. czesci nr 41

Czy zamawiajacy dopusci klatki miedzytrzonowe (nie wypetnione) do leczenia dyskopatii szyjnej, do stabilizacji
miedzytrzonowej (ACIF) o nastepujgcych parametrach, réwnowazny do opisanego w zatgczniku 1 SWZ w czesci
41, l.p. 1:
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e Implanty wykonane z PEEK przezierne, implanty do miedzykregowej stabilizacji odcinka szyjnego
napylone powtoka tytanowg z trzema otworami umozliwiajgcymi przymocowanie implantu do
trzondw trzema srubami,

e Porowata powtoka tytanu z obydwu stron implantu zapewniajaca lepsza przyczepnos¢ implantu do
trzonéw po implantacji, zapobiegajgca przemieszczeniu sie implantu oraz lepszy przerost kostny,

e Klatki szyjne o ksztatcie umozliwiajagcym odtworzenie anatomii kregostupa o ksztatcie klinowym (6
stopni) i prostym,

e Implant posiadajacy tantalowy znacznik promieni RTG,

e Implant w rozmiarze A/P - 12mm/14mm/16mm,

e  Wysokosci klatki 5,5 mm —9,5mm,

e Duze okno wewnatrz implantu umozliwiajgce umieszczenie wypetnienia,

e Mocowanie sruby w implancie pod katem 45 stopni, dwie zewnetrzne sruby blokujgce
skierowane do linii posrodkowej implantu pod katem 14 stopni,

e Sruby podstawowe w dtugosciach od 13 — 16 mm i érednicy 4 mm, samogwintujace, wyposazone w
specjalny pierscien zabezpieczajacy przed wysunieciem sie sruby z implantu,

e Sruby rewizyjne w dtugosciach 14 — 16 mm i $rednicy 4 mm, samogwintujgce, wyposazone w specjalny
pierscien zabezpieczajacy przed wysunieciem sie Sruby z implantu,

e Instrumentarium wyposazone w komplet przymiaréw oraz narzedzia niezbedne do implantac;ji klatki
oraz przykrecenia Srub,

e Implanty dostarczane sterylne, pojedynczo sruby oraz klatki.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 22: dot. czesci nr 41

Czy zamawiajgcy dopusci biomateriat w postaci 100% bioaktywnego szkta w formie pasty, znacznie
przyspieszajacy i stabilizujgcy zrost kostny, o nastepujacych parametrach, rownowazny do opisanego w
zatgczniku 1 SWZ w czesci 41, l.p. 3:

e Bioaktywny, resorbowalny, syntetyczny materiat kosciozastepczy przeznaczony do wypetniania
ubytkow kostnych powstatych w wyniku urazéw oraz w chirurgii kregostupa do wypetniania klatek
miedzytrzonowych. Substytut kostny, tzw. Bioszkto sktadajgce sie z endogennych substancji:
dwutlenku krzemu, dwutlenku sodu, tlenku wapnia, dekatlenku tetrafosforu,

e  Substytut wysoce plastyczny, nie przykleja sie do rekawiczek chirurgicznych w razie potrzeby
uformowania,

e Substytut posiada wtasciwosci przeciwdrobnoustrojowe i przeciwbakteryjne zapobiegajace zapaleniom
kosci i szpiku,

e Substytut dostarczany sterylnie, wystepuje w formie pasty, o objetosci : 2,5 cc.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie 23: dot. umowy sprzedazy

Wnosimy o dokonanie zmiany w § 6 ust. 1 i 2 projektowanych postanowien umowy poprzez obnizenie
okreslonej w tym postanowieniu wysokosci kary umownej z 0,5% do 0,2%.
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Odpowiedz: Zamawiajacy nie zmienia zapisdw projektu umowy dotyczacych wysokosci kar umownych.

Pytanie 24: dot. umowy sprzedazy

Wnosimy o dokonanie zmiany w § 6 ust. 10 projektowanych postanowien umowy poprzez obnizenie
okreslonej nim tgcznej maksymalnej wysokosci kar umownych z 50% do 20% wynagrodzenia netto Wykonawcy.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie zmienia zapiséw projektu umowy dotyczacych wysokosci kar umownych.

Pytanie 25: dot. umowy komisu bez uzyczenia

Whnosimy o dokonanie zmiany w § 11 ust. 1 i 2 projektowanych postanowien umowy poprzez obnizenie
okreslonej w tym postanowieniu wysokosci kary umownej z 0,5% do 0,2%.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie zmienia zapiséw projektu umowy dotyczgcych wysokosci kar umownych.

Pytanie 26: dot. umowy komisu bez uzyczenia

Wnosimy o dokonanie zmiany w § 11 ust. 10 projektowanych postanowien umowy poprzez obnizenie
okreslonej nim tgcznej maksymalnej wysokosci kar umownych z 70% do 20% wynagrodzenia netto Wykonawcy.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie zmienia zapiséw projektu umowy dotyczgcych wysokosci kar umownych.

Pytanie 27: dot. umowy komisu z uzyczeniem

Wnosimy o dokonanie zmiany w § 12 ust. 1 i 2 projektowanych postanowied umowy poprzez obnizenie
okreslonej w tym postanowieniu wysokosci kary umownej z 0,5% do 0,2%.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie zmienia zapiséw projektu umowy dotyczacych wysokosci kar umownych.

Pytanie 28: dot. umowy komisu z uzyczeniem

Whnosimy o dokonanie zmiany w § 12 ust. 12 i 13 projektowanych postanowiel umowy poprzez obnizenie
okreslonej nim facznej maksymalnej wysokosci kar umownych odpowiednio z 70 i 50% do 20% wynagrodzenia
netto Wykonawcy.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie zmienia zapiséw projektu umowy dotyczgcych wysokosci kar umownych.

Pytanie 29: dot. umowy komisu z uzyczeniem

Wnosimy o dokonanie zmiany w § 11 ust. 1 i 2 projektowanych postanowied umowy poprzez obnizenie
okreslonej w tym postanowieniu wysokosci kary umownej z 0,5% do 0,2%.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie zmienia zapiséw projektu umowy dotyczacych wysokosci kar umownych.

Pytanie 30: dot. umowy sprzedaz z uzyczeniem

Wnosimy o dokonanie zmiany w § 6 ust. 1 i 2 projektowanych postanowienn umowy poprzez obnizenie
okreslonej w tym postanowieniu wysokosci kary umownej z 0,5% do 0,2%.
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Odpowiedz: Zamawiajacy nie zmienia zapisdw projektu umowy dotyczacych wysokosci kar umownych.

Pytanie 31: dot. umowy sprzedaz z uzyczeniem

Whnosimy o dokonanie zmiany w § 6 ust. 12 i 13 projektowanych postanowierr umowy poprzez obnizenie
okreslonej nim tgcznej maksymalnej wysokosci kar umownych odpowiednio z 70% i 50% do 20%
wynagrodzenia netto Wykonawcy.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie zmienia zapisow projektu umowy dotyczacych wysokosci kar umownych.
Zamawiajacy wyjasnia, iz wysokos¢ kar umownych wskazanych we wzorze umowy jest uzasadniona i zgodna z
przepisami prawa. Wysokos¢ kar umownych w zadnym razie nie moze byé uznana jako razgco wygoérowana.
Analizujgc szkode Zamawiajgcego nalezy podkresdlié, iz Sad Najwyzszy w wyroku z dnia 14 kwietnia 2005 r., || CK
626/04 wskazat, iz pojecie szkody rozumie sie szeroko w sposéb obejmujacy wszelkie negatywne konsekwencje
niewykonania zobowigzania. Nadto zgodnie z orzecznictwem kara umowna stanowi nie tylko surogat
odszkodowania, jej celem moze by¢ réwniez sktonienie dtuznika do prawidtowego wykonania swego
zobowigzania (tak: KIO w wyroku z dnia 30 czerwca 2010 r. KIO/UZP 1189/10, Sad Najwyzszy w wyroku z dnia 8
sierpnia 2008 r. V CSK 85/08)".

Pytanie 32: dotyczy czesci nr 51

Uprzejmie informujemy, ze dreny sterylne do aspiratora ultradZzwiekowego Cusa Clarity s3 uniwersalne, tzn.
kompatybilne z gtowicami 23 kHz i 36kHz. W pozycjach 1, 2 i 3 czesci Zamawiajgcy otrzyma wiec ten sam
produkt / nr katalogowy.

Czy nie doszto do zdublowania tej pozycji i w zwigzku z tym przeszacowania ilosci?
Czy zamawiajgcy dokona stosownej korekty opisu i ilosci ?

Odpowiedz: SWZ bez zmian.

W zwigzku z powyiszymi odpowiedziami oraz wprowadzonymi zmianami Zamawiajacy modyfikuje
tre$¢ SWZ i zatacza zaktualizowane zatgczniki. Wszelkie wyjasnienia, dopuszczenia izmiany SWZ stanowig
integralng cze$¢ SWZ, nalezy je uwzglednié i zaznaczy¢ przy sporzadzaniu oferty. Termin sktadania i otwarcia
ofert pozostaje bez zmian.

Z powazaniem

Wiceprezes ds. ekonomicznych
Piotr Wréblewski

Zatqczniki:
- Zat. nr 1 do SWZ — Formularz asortymentowo-cenowy (po zmianie 2.07.2024)
- Zat. nr 5 do SWZ — Projekt umowy (po zmianie 2.07.2024)

Sporzqdzita: Ewa Dudziak - Sekretarz Komisji Przetargowej
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