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Dotyczy: postepowania o udzielenie zamowienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego:
Dostawa wyrobdéw medycznych stosowanych w neurochirurgii

Wszyscy Wykonawcy

WYJASNIENIA TRESCI SWZ
Dzialajac na podstawie art. 135 ust. 1, 2 i 6 oraz art. 137 ust 1 i 2 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. — Prawo
zamowien publicznych, w zwigzku z pytaniami zadanymi w toku postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego
w wWw. sprawie, Zamawiajacy udziela odpowiedzi/wyja$nien oraz zmienia tres¢ SWZ.

Pytanie 1.

Czy w celu miarkowania kar umownych Zamawiajacy dokona modyfikacji postanowien projektu przysztej umowy w
zakresie zapisoOw §4 ust. 18:

18.W przypadku rozwigzania, w tym odstgpienia od umowy, z przyczyn zawinionych przez Wykonawce
Zamawiajacy ma prawo obcigzy¢ go kara umowna w wysokosci 5% niezrealizowanej warto$ci netto przedmiotu
niniejszej umowy, do ktorej realizacji zobowigzat si¢ Zamawiajacy zgodnie z trescig ust. 7, chyba ze niniejsza umowa
przewiduje w danym przypadku kar¢ w innej wysoko$ci. Zamawiajacy moze odstapi¢ od umowy w terminie 3
miesi¢cy od powzigcia wiadomosci o przyczynie uzasadniajacej odstapienie.

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ

Pytanie 2.

Czy zamawiajacy w grupie nr 2 (Klatka migdzytrzonowa ledzwiowa typu ALIF) dopuszcza?:

- Klatka miedzytrzonowa ledzwiowa typu ALIF mocowana $rubami do trzonow kregow.

Komplet: 1 klatka + 4 $ruby

- Hybrydowa klatka o ksztalcie prostopadiosciennym, do stabilizacji miedzytrzonowej kregostupa lgdzwiowego,
sterylna.

- Klatka wykonana z PEEK, potaczona z tytanowa plytka wewngtrzng w czeSci przedniej implantu. Potaczenie
wykonane w sposob umozliwiajacy przenoszenie obcigzen pomigdzy czgscia PEEK i tytanowa, nie wymagajacy
stosowania dodatkowych stabilizacji, implantowany z dostgpu przedniego.

- Znacznik radiologiczny w tylnej czesci implantu, umozliwiajacy okreslenie glebokosci potozenia klatki. Specjalnie
zgbkowana powierzchnia implantu zapobiegajgca migracji. Gwintowane gléwki srub mocujgcych implant — blokada 4
srubami pod odpowiednim katem. Czterootworowy celownik umozliwiajacy precyzyjne wprowadzenie $rub bez
konieczno$ci zmian w jego potozeniu.

- Klatki dostepne w 6 wielkosciach, 4 katach lordozy i 6 wysokosciach. Sruby blokujace o $rednicy 4 mm, dt. 20, 25 i
30mm. Dostgpne w wersji samogwintujacej lub samowiercacej. Kodowane kolorami. Pakowane po 2szt, sterylne.

- W zestawie implanty probne umozliwiajace optymalny dobor wtasciwego rozmiaru klatki.

- Implanty probne i wiasciwe kodowane kolorami. W zestawie instrumenty pozwalajace na precyzyjne, wygodne
upakowanie biomateriatu (przeszczepow kostnych) w klatce. W zestawie specjalny dystraktor/prowadnik implantu do
przestrzeni mi¢dzytrzonowej, jak rowniez umozliwiajace bezpieczne usunigcie implantu podczas zabiegow
rewizyjnych. W zestawie dostgpny rowniez retraktor do tkanek migkkich oraz ostony chroniace tkanki w miejscu
kontaktu z punktem obrotu na $rubokrecie.

- Narzedzia i implanty posiadajgce trwate oznaczenia.

- Narzedzia dostarczane w specjalnej kasecie przeznaczonej do ich przechowywania i sterylizacji.

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ
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Pytanie 3.

Czy zamawiajacy dopuszcza ze wzgledu na niewielka ilos¢ wykonywanych zabiegdw planowych z uzyciem
implantow w grupie nr 2 (Klatka miedzytrzonowa ledzwiowa typu ALIF), mozliwo$¢ dosylania kompletnego
instrumentarium do wykonania operacji, oraz pelnego asortymentu rozmiaréw danego przedmiotu zamdéwienia, na
jednorazowe zabiegi. Instrumentarium oraz komplet implantoéw bgdacych przedmiotem zaméwienia, bytyby wysytane
po wczesniejszym powiadomieniu wykonawcy o terminie planowanej operacji. Koszt przestania instrumentarium
razem z implantami pokrywa wykonawca?

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ

Pytanie 4.

Czy zamawiajacy w grupie 3. (Syntetyczny biomaterial do wypelniania klatek/ubytkéw kostnych) dopuszcza
paste skladajaca sie w 93% ze 100% bioaktywnego szkla i 7% nosnika w postaci glikolu polietylenowego z
bioktywnymi czastkami ?

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ

Pytanie 5.

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na dodanie do projektu umowy (zalacznik numer 3d) zapisow dotyczacych
zapewnienia warunkéw przechowywania i transportu, o ktorych mowa w art. 14 ust. 3 Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych:

,Zamawiajacy zapewni, aby wyroby medyczne objete zakresem przedmiotowej umowy byty przechowywane i
transportowane wewngtrznie w ramach osrodka zgodnie z warunkami okre§lonymi przez producenta.”

Odpowiedz:
Zamawiajacy zmienia zapisy SWZ (projekt umowy zalacznik nr 3 D) paragraf 3:

W paragrafie 3 dodaje si¢ ustep 4 o nastepujacej tresci:

LZamawiajacy zapewni, aby wyroby medyczne objete zakresem przedmiotowej umowy byly przechowywane i
transportowane wewngtrznie w ramach osrodka zgodnie z warunkami okreslonymi przez producenta.”

Pytanie 6.

Grupa 11
Czy w celu zwigkszenia konkurencyjnoséci ofert w poz. 1 Zamawiajacy dopusci wielorazowy trepan o rozmiarze
9/13mm zamiast 9/12mm?

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ
Pytanie 7.

Grupa 11

Czy w celu zwigkszenia konkurencyjnosci ofert w poz. 2 Zamawiajacy dopusci wielorazowy trepan o rozmiarze
11/14mm zamiast 12/15mm?
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Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ

Pytanie 8.

Grupa 4
1. Czy Zamawiajacy dopusci implanty kregostupowe odcinka szyjnego o parametrach konstrukcyjnych danego

wykonawcy wedtug specyfiki jak ponize;j:

Poz. 1

Klatka miedzykregowa szyjna blokowana:

Implant stosowany do stabilizacji miedzykregowej odcinka szyjnego (od C3 do C7) z dostepu przedniego. Implant
sktada si¢ z korpus wykonanego z biozgodnego przeziernego polimeru PEEK, tantalowych znacznikéw RTG
umieszczonych w korpusie oraz gniazda na wkrety kostne wykonanego z wytrzymalego stopu tytanu dajacego
wysoka stabilno$¢ fiksacji implantu w trzonach kregowych. Elementy implantu polaczone sg ze soba na stale. Implant
typu STAND ALONE (nie wymagajacy dodatkowej stabilizacji). Duzy otwor widoczny w plaszczyznie poziome;j
przeznaczony na przeszczep lub substytut kosci umozliwiajacy przerost tkanki kostnej. Przednia $ciana implantu w
ksztatcie tuku odwzorowujaca krzywizne przedniej czesci trzonu oraz maksymalizujaca powierzchnig styku implantu
z powierzchniami granicznymi nie stwarzajac niebezpieczenstwa wystawania poza zarys trzonow. Tylna wklestos¢
pozwalajgca uzyska¢ maksymalng powierzchni¢ styku implantu z powierzchniami granicznymi, minimalizujac
niebezpieczenstwo ucisku klatki na rdzen kregowy. Wkleste tuki $cian bocznych zabezpieczajace przed oparciem si¢
trzonéw wylacznie na bocznych krawedziach klatki. System samoczynnego blokowania wkretow kostnych,
zabezpieczajacy przed ich niekontrolowanym wysunigciem z klatki miedzykrggowej. Lby wkretow kostnych
catkowicie schowane w gniazdach klatki (nie wystaja poza jej obrys). Klatki w odmianach katowej i wypuktej idealne
dopasowanie do powierzchni granicznych trzonu. Dwa rozmiary gabarytowe (szerokos$¢ x glebokos¢) 15x12 1 17x13.
Wysokosci klatek 5, 6, 7, 8, 9,10mm. Dwie $rednice wkretow kostnych 3,5 i 4mm, samowiercace o dhugosciach 10,
12, 14, 16mm. Implanty dostarczane w wersji sterylnej.

Komplet: 1 klatka + 2 wkrety.

oraz

Klatka miedzytrzonowa 3D Ti, wprowadzana z dostgpu przedniego do krggostupa szyjnego wraz z 2 wkretami
szyjnymi wkrecanymi przez klatke pod katem do sgsiadujacych trzondéw. Konstrukcja tytanowa umozliwiajaca
przerost kostny. Dwa rodzaje klatek: katowe oraz wypukle (anatomiczne). Dwie odmiany gabarytowe (szeroko$¢ x
glebokosé): 15x12mm, 17x13mm, dostepne w 6 rozmiarach wysoko$ci w zakresie od 5 do 10mm dla kazdej z odmian
ksztattowych. Zabkowana gorna i dolna powierzchnia zwigkszajaca stabilno§¢ osadzenia implantu oraz zapobiegajaca
jego migracji. Dodatkowo implanty wyposazone w 2 wkrety szyjne, zabezpieczajace przed wysunigciem si¢ implantu
z przestrzeni migdzykregowej. Wkrety szyjne samowiercace o $rednicach 3,5mm i 4,0mm w zakresie dlugosci 10-
16mm (skok co 2mm). Implanty dostarczane w wersji sterylnej.

Komplet: 1 klatka + 2 wkrety.

DEPOZYT - 2 szt.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza proponowane rozwiazanie

Pytanie 9.

Grupa 4

Czy Zamawiajacy dopusci implanty kregostupowe odcinka szyjnego o parametrach konstrukcyjnych danego
wykonawcy wedlug specyfiki jak ponize;j:

Poz. 2

KLATKI MIEDZYKREGOWE SZYINE 3D-Ti
Wprowadzane z dostepu przedniego do krggostupa szyjnego na poziomie od C3 do C7, wykonane w technologii
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druku 3D (SLM) z wysoce biozgodnego stopu tytanu. Posiadaja przestrzenna strukture umozliwiajaca samoistny
przerost tkankg kostng (brak potrzeby wypetnienia implantéw substytutem kosci lub materialem autogenicznym),
bardzo wysoka osteointegracja. Zabkowanie gornej i dolnej powierzchni zwigksza stabilno$¢ osadzenia implantéw
oraz zapobiega ich migracji. Dwie odmiany ksztaltowe w przekroju strzalkowym: katowa oraz wypukla
(anatomiczna) dla jak najlepszego dopasowania i utozenia na powierzchniach granicznych trzonow kregoéw szyjnych.
Ksztatt klatek w plaszczyznie poprzecznej trapezoidalny, dopasowany do geometrii powierzchni trzonow. Trzy
odmiany gabarytowe (SxG): 13x11mm, 15x12mm, 17x13mm. Klatki z kolcami dodatkowo zabezpieczajacymi przed
wysunig¢ciem si¢ implantu z przestrzeni migdzykregowej. Dostgpne w 7 rozmiarach wysokosci (w zakresie od 4 do
10mm) dla kazdej z odmian. Bardzo dobra widoczno$¢ w obrazowaniu RTG, trwate oznakowanie implantow w celu
tatwej identyfikacji. Dostarczane w wersji sterylnej. Komplet: 1 klatka

DEPOZYT - 2 szt.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza proponowane rozwiazanie

Pytanie 10.

Grupa 5

Czy w poz. nr 2.1 w kolumnie ,,jednostka miary” nie nastgpita omytka pisarska i zamiast kompletu t.j ptytki szyjnej z
wkretami nalezy w w/w pozycji wyceni¢ sztuke samej ptytki z uwagi na to, iz w poz. 2.2 jest oddzielna pozycja do

wyceny na wkrety szyjne z jednostkg miary sztuka?

Odpowiedz:
Zamawiajacy zmienia zapisy SWZ:

W zalaczniku nr 1 do SWZ Przedmiot Zamoéwienia/Szczegélowy formularz cenowy zmienia si¢ zapis w grupie
5. Poz. 2.1. kolumna ,,Jednostka miary”

Zamiast: ,KOMPLET”

Zastepuje sie: ,,SZTUKA”

Pytanie 11.

Grupa 5

Czy w poz. nr 3.1 w kolumnie ,,jednostka miary” nie nastgpita omytka pisarska i zamiast kompletu tj. klatki szyjnej z
wypelnieniem (substytutem) nalezy w w/w pozycji wyceni¢ sztuke samej klatki z uwagi na to, iz w poz. 3.2 jest

oddzielna pozycja do wyceny na wypekienie z jednostka miary sztuka?

Odpowiedz:
Zamawiajacy zmienia zapisy SWZ:

W zalaczniku nr 1 do SWZ Przedmiot Zamowienia/Szczegélowy formularz cenowy zmienia si¢ zapis w grupie
5. Poz. 3.1. kolumna ,,Jednostka miary”

Zamiast: ,, KOMPLET”

Zastepuje sie: ,,SZTUKA”

Pytanie 12.

Zatacznik 3A
Czy Zamawiajacy dookresli w §4 ust. 9 lit b, iz termin zatatwienia reklamacji bedzie liczony od dnia przestania pisma
reklamacyjnego wraz z reklamowanym towarem?
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ISO 9001

ISO 14001
:28’;‘55000217001 Reklamowany towar powinien zosta¢ przestany Wykonawcy w celu ustosunkowania sie Wykonawcy do zlozonej
o — reklamacji. Proponowany przez Panstwa zapis naktada na Wykonawce obowigzek wymiany towaru jedynie w oparciu

o przestane zgloszenie bez mozliwo$ci ustosunkowania si¢ do niego.

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ

Pytanie 13.

Zatacznik 3A

Czy Zamawiajacy zmieni termin okre§lony w §4 ust. 17 z 3 miesiecy na 1 miesiac?

Wskazany w umowie termin jest nieadekwatny do skutkow ktoére moze wywrzeé, oraz powoduje niepewno$¢ w
realizacji umowy od strony Wykonawcy.

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ

Pytanie 14.

Zatacznik 3A

Czy Zamawiajacy dookresli w §8 ust. 26, iz rozpoczeciem drogi polubownego rozstrzygnigcia sporu dotyczacego
zaplaty za dostarczony towar bedzie przestanie wezwania do zaptaty?

Obecny zapis wymaga doprecyzowania w celu prawidlowej realizacji umowy. Jednoznacznie brak jest przestanek do
tego aby wystgpowala potrzeba przeprowadzania oddzielnego postepowania w czeSci dotyczacej ustalenia terminu
zaplaty za dostarczony towar.

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ
Pytanie 15.

Zalacznik 3d
Czy Zmawiajacy zmieni kar¢ umowna okreslong w §1 ust. 5 z 1% na 0,5%?

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ

ZAMAWIAJACY
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