SZPITAL
WOJEWODZKI

im. Mikotaja Kopernika

w KOSZALINIE

znak pisma: TP.382.005.2023 JK

Koszalin, 23.02.2023 r.

Do:
Wykonawcy postepowania
0 udzielenie zamowienia publicznego

przetarg nieograniczony nr TP.382.005.2023 JK — sprzet medyczny jednorazowego uzytku do zabiegow

dotyczy: neurochirurgicznych

Na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zaméwien publicznych (Dz.U.2022.1710
t.j.) udzielam wyjasnien na zadane pytania:

PYTANIE NR 1: dotyczy projektu umowy

,Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dosytanie instrumentarium informujgc nie pézniej niz trzy dni robocze przed
planowanym zabiegiem?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy wyraza zgode.

PYTANIE NR 2: dotyczy czesci nr 6

.Czy Zamawiajgcy doprecyzuje ilo$¢ pierscieni w pakiecie nr 6?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy oczekuje 2 szt. pierscieni, ktére nalezy ujaé w poz. 2 szczegétowego wykazu cen.

PYTANIE NR 3: dotyczy czeéci nr 8

,Czy Zamawiajgcy dopuszcza:

W pozycji 1 Klatke/proteze w przekroju strzatkowym wykonana w 4 odmianach ksztaftowych:

z prostymi ptaszczyznami, jednostronnie wypuktymi oraz ptaskimi lordotycznymi, jednostron-nie wypuktymi
lordotycznymi dla najkorzystniejszego dopasowania do przestrzeni miedzy-trzonowej i utozenia na blaszkach
granicznych trzonbw. Stopieni skosu 0 i 7 stopni. Szeroko$¢, gtebokos¢ 15/13 mm, dostepne w 7 wysokos$ciach
od 4 do 10 mm co 1 mm dla kazdej z odmian ksztaftowych. Posiadajgca porowate (,wulkaniczne”) powierzchnie
od strony blaszek granicz-nych wspierajgce adhezje, réznicowanie i proliferacje komoérek oraz stwarzajgce
warunki do przyspieszonego rozwoju (przerostu/obrostu) nowej tkanki kostnej. Ksztatt klatki/protezy w
ptaszczyznie czotowej nieregularny, odzwierciadlajgcy zarys trzonow szyjnych, a takze petnig-cy funkcje
protekcyjng ukfadu nerwowego poprzez wklestosci i obfosci od strony rdzenia. Po-dwdjny system
kotwiczenia/blokowania pozycji w przestrzeni miedzytrzonowej poprzez po-rowate powierzchnie styku z
blaszkami trzondéw oraz obustronnie sytuowane ptozy z zgbkami przeciwcofnymi zapobiegajgcymi pooperacyjnej
migracji.

W pozycji 2 Klatka miedzytrzonowa szyjna ACIF tytanowa, blokowana wkretami, wprowadza-na z dostepu
przedniego do kregostupa szyjnego wraz z 2 wkretami szyjnymi wkrecanymi przez klatke pod kgtem do
sgsiadujgcych trzonéw. Dwa rodzaje klatek: ptaskie (szer. x gfeb.): 15x13 mm w zakresie wysokosci od 4 mm do
10 mm, jednostronnie wypukte (szer. x gteb.): 15x13 mm, w zakresie wysoko$ci od 5 do 10 mm .Zgbkowana
gorna i dolna powierzchnia zwigkszajgca stabilnoS¢ osadzenia implantu oraz zapobiegajgca jego migracji.
Dodatkowo im-planty wyposazone w 2 wkrety szyjne, zabezpieczajgce przed wysunieciem sie implantu z
przestrzeni miedzykregowej. Dostepnos$c 2 rodzajow wkretow szyjnych samowiercgce i sa-mogwintujgce o Sr. 3,5
mm o df. 15i 20 mm. Trwate oznakowanie implantéw w celu ich identy-fikacji. Sktad kompletu:

1 tytanowa klatka miedzytrzonowa, 2 wkrety szyjne.

W pozycji 3 Implant stuzgcy do wspierania trzonéw odcinka szyjnego kregostupa wykona-ny z materiatu PEEK.
Wysoko$c wspornika od 16 do 50 mm stopniowane co 2 mm i od 55 do 60 mm stopniowane co 5 mm. Implanty
o0 szerokosci 14mm i gtebokosci 13 mm. Im-plant wyposazony w podwdjny system zabezpieczenia przed
wysuwaniem/migracjg po-przez ,zgbkowane” powierzchnie (przeciwwysuwne zgbki) wcinajgce sie w blaszki trzo-
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néw oraz kolce umiejscowione na gornej i dolnej powierzchni implantu, po 4 na kazdej. Mozliwo$¢ wypetnienia
wspornika koscig autogenng lub substytutem ko$ci?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 4: dotyczy projektu umowy

,Czy Zamawiajgcy uzupetni projekt umowy o zapis, ze na podstawie art. 106n ust. 1 ustawy z dnia 11 marca 2004
r. o podatku od towaréw i ustug udziela Wykonawcy zgody na wystawianie i przesytanie faktur, duplikatéw faktur
oraz ich korekt, a takze not obcigzeniowych i not korygujgcych w formacie pliku elektronicznego PDF na wskazany
przez siebie adres poczty e-mail, ze wskazanych w umowie adresow poczty e-mail Wykonawcy?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy w § 2 ust. 7 dopuszcza mozliwos¢ przesytania dokumentéw w formacie pliku elektronicznego PDF.

PYTANIE NR 5: dotyczy projektu umowy

»,Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dodanie zatgcznika do umowy w postaci umowy przechowania, ktérej wzér
przesytamy w zatgczeniu? (dot. §6)”

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie dokona zaproponowanej zmiany.

PYTANIE NR 6: dotyczy projektu umowy

,Czy ze wzgledu na brak odpowiednich zapiséw zamawiajgcy uzupetni tres¢ umowy o wskazanie 3 dniowego
terminu na przekazanie wykonawcy informacji o zuzyciu towaru z depozytu? (dot. § 7 ust. 2)”

ODPOWIEDZ

Zapis § 7 ust. 2 projektu umowy otrzymuje brzmienie: ,W chwili pobrania przedmiotu umowy z banku szpitalnego,
upowazniony pracownik Zamawiajgcego wpisuje w protokole zuzycia przedmiotu umowy, ilos¢ pobranego
przedmiotu oraz jego wiasciwosci (oznaczenie, nr seryjny itp.). O ilosci i rodzaju pobranego przedmiotu umowy
Zamawiajgcy powiadamia Wykonawce w terminie 3 dni. Z chwilg takiego powiadomienia strony uznajg przedmiot
umowy znajdujacy sie w banku szpitalnym za sprzedany. Jednoczesnie na Wykonawcy powstaje obowigzek
niezwlocznego, nie pézniej niz w ciggu 1 dnia roboczego, uzupetnienia zuzytego przedmiotu umowy.
Zamawiajgcy wykorzysta w pierwszej kolejnosci towary z najkrétszym terminem waznosci.”

PYTANIE NR 7: dotyczy projektu umowy

,Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wprowadzenie zapisu o wykorzystaniu w pierwszej kolejno$ci towaréw z
najkrétszym terminem waznosci? (dot. §7 ust. 2)”

ODPOWIEDZ

Zapis § 7 ust. 2 projektu umowy otrzymuje brzmienie: ,W chwili pobrania przedmiotu umowy z banku szpitalnego,
upowazniony pracownik Zamawiajgcego wpisuje w protokole zuzycia przedmiotu umowy, ilos¢ pobranego
przedmiotu oraz jego witasciwos$ci (oznaczenie, nr seryjny itp.). O ilosci i rodzaju pobranego przedmiotu umowy
Zamawiajgcy powiadamia Wykonawce w terminie 3 dni. Z chwilg takiego powiadomienia strony uznajg przedmiot
umowy znajdujacy sie w banku szpitalnym za sprzedany. Jednoczesnie na Wykonawcy powstaje obowigzek
niezwtocznego, nie pozniej niz w ciggu 1 dnia roboczego, uzupetnienia zuzytego przedmiotu umowy.
Zamawiajgcy wykorzysta w pierwszej kolejnosci towary z najkrétszym terminem waznosci.”

PYTANIE NR 8: dotyczy projektu umowy

,Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dodanie zatgcznika do umowy w postaci umowy udostepnienia, ktérej wzor
przesytamy w zatgczeniu? (dot. §6 ust. 6)”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie dokona zaproponowanej zmiany.

PYTANIE NR 9: dotyczy projektu umowy
»,Czy w celu miarkowania kar umownych Zamawiajgcy dokona modyfikacji postanowien projektu przysztej umowy
w zakresie zapiséw § 10 ust. 1:
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1. Zamawiajgcy jest uprawniony do zgdania od Wykonawcy kar umownych w nastepujgcych przypadkach i
wysokoSci:
a) za przekroczenie terminu dostawy w wysokosci 0,1% ceny brutto opdznionej czes$ci dostawy za kazdy dzieh
zwtoki, jednak nie wiecej niz 10% wartosci brutto opdznionej czesci dostawy
C) za odstgpienie od Umowy ktérejkolwiek ze Stron z winy Wykonawcy w wysokosci 10% ceny brutto
niezrealizowanej cze$ci Umowy”
ODPOWIEDZ
Zapis § 10 ust. 1 lit. a i ¢ projektu umowy otrzymujg brzmienie:
,a) za przekroczenie terminu dostawy w wysokosci 0,1% ceny brutto opdznionej czesci dostawy za kazdy dzien
zwioki,
C) za odstgpienie od Umowy ktérejkolwiek ze Stron z winy Wykonawcy w wysokosci 10% ceny brutto
niezrealizowanej cze$ci Umowy.”

PYTANIE NR 10: dotyczy czesci nr 8

»,Czy Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie w cze$ci nr 8 Stabilizacja odcinka szyjnego z dostepu przedniego:

Pkt .1 Klatka szyjna miedzytrzonowa - zestawu o nastepujgcych parametrach

KLATKI MIEDZYTRZONOWE SZYJNE Z POLIETEROEKETONU -

- materiat peek — optima

- przezierny

— fatwiejsza ocena obrazowa wzrostu koSci

-minimum rozproszenia i artefaktéow na obrazach ct i mri

- obecno$¢ znacznikéw radiologicznych,

-zastosowanie w leczeniu degeneracyjnej niestabilnosci

— wskazany do zabiegow pierwotnych i rewizyjnych,

- odpornoSc¢ na urazy mechaniczne,

- anatomiczny ksztaft implantu (dopasowany do lordozy szyjnej kregostupa)

- szerokos¢ implantu 14,16,18 mm

- wysokos$¢ 4-9 mm stopniowane co 1 mm i w trzech dtugosciach 11,14,16mm.

- klatki dostarczane w formie sterylne;j

- dwa rodzaje powierzchni klatek

— zgbkowane

- zestaw narzedzi.

Pkt. 2 Klatka szyjna miedzytrzonowa mocowana Srubami do trzonu kregéw

Stabilizacja szyjna hybrydowa, materiat klatki PEEK, materiat Srub tytan, budowa hybrydowa

— klatka miedzytrzonowa przykrecana do trzonow za pomocg dwoch samonawiercajgcych lub samogwintujgcych
Srub, 6 stopni lordozy, dtugosc¢ srub od 11mm do 15 mm ze skokiem maks. 2 mm, min. 5 wysoko$ci implantu z
zakresu 5-9mm ze skokiem maks. 1 mm, automatyczny mechanizm blokujgcy pozwalajgcy na rewizyjne
usuniecie Srub.

- klatka prostopadfoScienna, znaczniki radiologiczne w tylnej czesci implantu, mozliwos$¢ implantacji przy pomocy
specjalnych narzedzi celowniczych jak i w wersji ,free hand”, przymiary z ogranicznikiem gteboko$ci.”
ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 11: dotyczy czescinr 8

»,Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wytgczenie pozycji nr | i nr Il w cze$ci nr 8 Stabilizacja odcinka szyjnego z
dostepu przedniego jako osobng czes¢?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

PYTANIE NR 12: dotyczy projektu umowy
,Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dodanie do projektu umowy (zatgcznik numer 3 do SWZ) zapiséw
dotyczgcych zapewnienia warunkéw przechowywania i transportu, o ktérych mowa w art. 14 ust. 3
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Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych:

,<Zamawiajgcy zapewni, aby wyroby medyczne objete zakresem przedmiotowej umowy byly przechowywane i
transportowane wewnetrznie w ramach o$rodka zgodnie z warunkami okreslonymi przez producenta.”
ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie wyraza zgody.
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