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Wykonawcy wszyscy
bioracy udzial w postepowaniu

Dotyczy: Postgpowania o udzielenie zamowienia publicznego na dostawe ,,Implantéow ortopedycznych”,
prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego zgodnie z art.132 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo
zamowien publicznych (Dz.U. z 2022 poz.1710 z pdzn.zm.), zwana dalej ustawa Pzp, ogloszonego w DUUE pod
numerem: 2023/S 011-0283378 z dnia 16.01.2023 r.

WYJASNIENIE TRESCI SWZ
Zamawiajacy dzialajac na podstawie art.135 ust,.5 ustawy Pzp, w odpowiedzi na pytania wykonawcow,
informuje:
Pytanie nr:1
Czy Zamawiajacy w Zadaniu 5 poz. 7 dopusci mozliwo$é zaoferowania plytki o ilosci otworéw w trzonie od 4
do 14?
Odp: Tak, dopusci.

Pytanie nr:2

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wysylanie faktur elektronicznych w formacie PDF na wskazany adres
Zamawiajacego?

Odp: Wyrazamy zgodeg.

Pytanie nr:3 Pytanie do zadania numer 12
Endoproteza stawu barkowego
Czy Zamawiajacy dopusci poza parametrami SIWZ produkt rownowazny o cechach:
1) Glenosfery chromo-kobaltowe centryczne i ecentryczne o érednicy 36 mm oraz
konektory(faczniki) neutralne i lateralizowane 2 i 4 mm,

2) Trzpienie cementowane o srednicy 12 mm-20mm.
Pozostate parametry zgodne z SIWZ
Odp: Wyrazamy zgode.

Pytanie nr:4 Pytanie do zadania numer 15
Endoprotezy stawu biodrowego
Czy Zamawiajacy dopusci poza parametrami SIWZ produkt réwnowazny o cechach:
1) Pozycja numer 1 trzpien endoprotezy stawy biodrowego o dlugosciach 89 mm i 100mm.
2) Pozycja numer 2 trzpien endoprotezy stawu biodrowego o dlugosciach 120 mm i 140mm.

3) Pozycja numer 3 element proksymalny o $rednicy od 13 mm-26 mm oraz diugosci od 38 mm
do 47,4 mm.

4) Pozycja nr 4 — trzpienie 14-24mm $rednicy skalowane co 1mm

5) Pozycja numer 8 panewka bezcementowa wykonana z czystego tytanu.

6) Pozycja numer 20 spacer biodrowy o dlugosciach trzpienia 135 mm, 170 mm oraz 210 mm i 4
$rednicach gtow: 48, 52, 56, 60.

7) Pozycja numer 22 spacer stawu ramiennego o dhugosciach trzpienia 90-170 mm Pozostale

pozycje 1 parametry zgodne z SIWZ
Odp: Zamawiajacy pozostawia wymagania SWZ bez zmian.

Pytanie nr:5 Dotyczy zadania 16

Czy z uwagi na malg ilo$¢ zamawianego asortymentu (zadanie 16), Zamawiajacy wyrazi zgode aby oferowane
implanty ortopedyczne wraz z wymaganym instrumentarium byly dostarczane bezposrednio na zabieg, a tym
samym odstgpi od wymogu uZyczenia instrumentarium i utworzenia magazynu depozytowego?

Wymoég utworzenia depozytu w ww. pakiecie jest niekorzystny dla Zamawiajacego. Przy obecnym brzmieniu
umowy Wykonawca zmuszony jest do skalkulowania swojej oferty tak, by marza pokrywatla dodatkowe wydatki,
jakimi niewatpliwie jest magazyn depozytowy. Dlatego wnosimy jak we wstepie.

Odp: Tak, wyrazamy zgode.




Pytanie nr:6 Dotyczy § 3 wzoru umowy (zalacznik nr 5 do SWZ)

W zwigzku z koniecznoscia stworzenia depozytu przez Wykonawce realizujgcego dostawy, prosimy o dodanie do
tresci umowy depozytu ponizszego zapisu korzystnego dla Zamawiajacego tj.: ,,Zamawiajacy moze wystapi¢ do
Wykonawcy o wymiane materialu na réwnorzedny o dluzszej dacie wazno$ci najpozniej na 15 miesiecy przed
uplynieciem daty waznos$ci materialu wytypowanego do wymiany. Wymianie/zwrotom podlegaja wylacznie
produkty pelmowarto$ciowe. Produkt petnowarto$ciowy to produkt niezniszczony, nierozpakowany, w zaden
sposdb nieoznakowany; posiadajacy oryginalne opakowanie wewnetrzne 1 zewnetrzne oraz nieuszkodzone
plomby”

Odp: Zamawiajacy pozostawia wymagania SWZ bez zmian.

Pytanie nr: 7 Dotyczy § 8 ust.4 wzoru umowy (zalagcznik nr 5 do SWZ)

Prosimy o odstgpienie od zapisu dot. potracania wysokosci kar umownych z wynagrodzenia naleznego
Wykonawcy.

Odp: Zamawiajacy pozostawia wymagania SWZ bez zmian.

Pytanie nr:8

Dotyczy zalacznika nr 9 do SWZ tj. Oswiadczenia Wykonawcy w zwigzku z zalacznikiem nr: do SWZ ;.
Wzorem umowy- dla Zadania nr 14 1p.3 (Endoproteza rewizyjna , pétwiazana stawu kolanowego typu moibile
bearing) pozycja e i. Zgodnie z zatacznikiem nr9 do SWZ tj. Oswiadczeniem Wykonawcy:

(...) jako upowazniony na pismie lub wpisany w rejestrze, w imieniu reprezentowanej przeze mnie firmy
os$wiadczam ze:

1) Zaoferowane wyroby sq dopuszezone do obrotu i uzywania na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z
wymogami Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974).

2) Wykonawea oswiadcza, ze wyroby bedgce przedmiotem umowy posiadajg deklaracje zgodnosci oznaczong
znakiem CE, posiadajq wazne certyfikaty/ atesty. (...)

3) Wykonawca oswiadcza, ze oferowane wyroby sq wlasciwie oznakowane i maja odpowiednie instrukcje
uzywania w jezyku polskim,

Zgodnie z zalacznikiem nr 5 do SWZ tj. Wzorem umowy - §1 ust. 3 1 4:

3. Wykonawca oswiadeza, ze wyroby bedgce przedmiotem umowy sq dobrej jakosci, wolne od wad fizycznych i
prawnych, posiadajg odpowiednie certyfikaty/atesty dopuszczajgce do uzytkowania w stuzbie zdrowia, zgodnie z
aktualnie obowigzujqcymi przepisami prawa, w szczegdlnosci ustawq z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach
medycznych (tekst jednolity Dz. U. poz. 974). Wykonawca o§wiadcza, iz posiada wazne certyfikaty/atesty i
zobowigzuje sie je dostarczyé na kazde zgdanie Zamawiajgcego, w terminie 3 dni od dnia wezwania.

4. Wykonawca oswiadcza, ze wyroby bedgce przedmiotem umowy posiadajq deklaracje zgodnosci oznaczong
znakiem CFE i zobowigzuje sig je dostarczyé na kazde zgdanie Zamawiajgeego, w terminie 3 dni od dnia
wezwania.

Majac na wzgledzie powyzsze postanowienia prosze o wyjasnienie, czy Zamawiajacy uznaje za spetniajace
opisane wyzej wymogi i dopuszcza wyroby medyczne, ktore uzyskaly pozwolenie Prezesa URPLWMIPB, o
ktéorym mowa w art. 59 ust. | rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L
117 2 05.05.2017, str. 1, z péZn. zm.), na wprowadzenie do obrotu lub do uzywania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, dla ktérego nie przeprowadzono procedur oceny zgodnoscei, ktore nie posiadaja
aktualnego certyfikatu oraz deklaracji zgodnosci, jak rowniez oznaczenia CE. Takie pozwolenie w okresie jego
obowigzywania stwarza podstawe prawna do wprowadzenia wyrobu do obrotu i uzywania réwnoprawna w
skutkach ze zwyklym trybem dopuszczenia do obrotu, tj. wyroby takie moga by¢ uzywane na roéwni z wyrobami
oznakowanymi CE. Na kazde zadanie Zamawiajacego w trakcie prowadzenia postgpowania, jak rowniez
podczas ewentualnej realizacji umowy Wykonawca przedtozy pozwolenie, o ktorym mowa powyzej.
Jednoczesnie wskazujemy, ze dokumenty niezbgdne do uzyskania certyfikatu zostaty ztozone przez producenta
wyrobow medycznych do odpowiedniej jednostki notyfikowanej, a proces uzyskania certyfikatu trwa. W razie
wyboru oferty Wykonawcy, Wykonawca zobowiazuje si¢ do niezwlocznego poinformowania Zamawiajacego o
fakcie uzyskania certyfikatu i przedstawi stosowny dokument.

Odp: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr:9 Dotyczy pakietu 113
1. Czy Zamawiajacy zrezygnuje z wymogu dostarczenia kompletéw napeddéw w trakcie trwania umowy, biorac

pod uwage fakt ze Zamawiajacy jest w posiadaniu wlasnych serwisowanych napeddéw ortopedycznych,
kompatybilnych z oferowanym instrumentarium i elementami eksploatacyjnymi (m.in. ostrza, mieszalniki)?



2. Jakiej liczby kompletéw napedow ortopedycznych do dostarczenia w trakcie trwania umowy dotyczy wymog
Zamawiajgcego w poszczegdlnych pakietach 11 13?

3. Czy Zmawiajacy zrezygnuje z wymogu bezplatnego serwisu napedéw ortopedycznych w trakcie trwania
umowy, jednoczesnie uwzgledniajac w wymogach poszczegolnych pakietow wycene miesiecznej dzierzawy
pojedynczego kompletu napedéw ortopedycznych (stawka vat 23%) lub wycena miesigcznej obshugi
serwisowej pojedynczego kompletu napedéw ortopedycznych (stawka vat §%) ?

Odp: Zamawiajgcy rezygnuje z kompletow napedow.

Pytanie nr:10 Dotyczy umowy

1. Czy Zamawiajacy dopusci przekazywanie faktur w formacie pliku elektronicznego PDF na wskazany przez
siebie adres poczty e-mail lub poczta tradycyjng?
Odp: Tak, dopusci.
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