Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej MSWiA w Krakowie ul.
Kronikarza Galla 25, 30-053 Krakow

www.zozmswkrakow.pl e-mail: zamowienia@zozmswiakrakow.pl

Krakow, dn. 28.04.2025 r.

dot. przetargu ZP-12/25
na sukcesywne dostawy implantéw do chirurgii kregostlupa dla SP ZOZ MSWiA w Krakowie

W zwiazku z zapytaniami o wyjasnienie treSci SWZ, dziatajac na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy z dnia 11.09.2019 r.
Prawo zamowien publicznych (tj. Dz. U. z 2024 r. poz. 1320), zwang dalej ustawa PZP, Samodzielny Publiczny Zaktad
Opieki Zdrowotnej MSWiA w Krakowie udziela odpowiedzi na nast¢pujace pytania:

Pytanie nr 1
Prosimy o wskazanie, czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zmiang brzmienia postanowienia projektu umowy dotyczacemu

limitu kar umownych, poprzez obnizenie limitu kar umownych do 20%.

Pragniemy nadmieni¢, ze kara umowna w gtéwnej mierze powinna realizowac¢ funkcje stymulacyjng i prewencyjna.
Nalezy jednak pamigta¢, zeby Zamawiajacy nie naduzyt srodka motywujacego wykonawce, bowiem jak stwierdzita KIO
w wyroku z dnia 19 lutego 2010 r., sygn. akt: 1839/09: ,.Z karg razaco wygoérowang mamy do czynienia, gdy jej wysokos¢
przekracza granice motywacji wykonawcy do realizacji zamowienia i stanowi przyczynek dla zamawiajacego do
wzbogacenia si¢.”

Odp. Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie nr 2

Zgodnie z SWZ Zamawiajacy wymaga ,,Wykonawca zobowiazuje si¢ przedtozy¢ wraz z dostarczonym przedmiotem
zamowienia:

a) informacj¢ pozwalajaca na identyfikacje wyrobu, w tym nazwe¢ wyrobu, numer seryjny, numer serii, kod UDI, model
wyrobu, a takze imi¢ i nazwisko lub nazwe, adres i adres strony internetowej producenta”.

Nadmieniamy, ze zgodnie z obecnie obowigzujaca Ustawg o wyrobach medycznych (,,Ustawa’) i Rozporzadzeniem
MDR 2017/745 (,,MDR”) wyroby medyczne, ktére nie sa w pelni dostosowane do wymogoéw zawartych w MDR, ale
posiadaja certyfikat zgodno$ci wydany zgodnie z aktem prawnym poprzedzajacym MDR, tj. Dyrektywa Rady
93/342/EWG (,,MDD”) moga by¢ wprowadzane do obrotu i uzywania odpowiednio do 2027 lub 2028 r. (w zaleznosci
od klasy wyrobu medycznego). Podstawg do takiego dziatania sg tzw. ,,przepisy przejsciowe” —tj. art. 120 ust. 3, 3a, 3b
i3c MDR oraz art. 142 Ustawy.

Wykonawca pragnie zauwazy¢, ze oznaczanie wyrobow medycznych kodami UDI (w tym UDI-DI i UDI -PI) stanowi
nowy obowigzek wystepujacy wylacznie na gruncie MDR oraz niewystgpujacy na gruncie wczesniej obowigzujacej
MDD. Tym samym przepisy nie obliguja do zamieszczenia kodu UDI przy wyrobie medycznym posiadajacym certyfikat
zgodno$ci z MDD i wprowadzanym do obrotu lub uzywania w ramach tzw. przepisow przejsciowych (tj. art.

120 ust. 3-3¢ MDR oraz art. 142 Ustawy).

Wobec powyzszego Zamawiajacy zwraca si¢ z wnioskiem o wskazanie, czy Zamawiajacy zmieni brzmienie
zastrzezonego wymogu z obowigzku ,,dostarczenia kodéw UDI (UDI-DI+UDI-PI) dla kazdego wyrobu medycznego,
ktorego dotycza przepisy Rozporzadzenia MDR 2017/745 na dzien zawarcia umowy” na obowiazek ,,dostarczenia kodow
UDI (UDIDI+UDI-PI) dla kazdego wyrobu medycznego, ktorego dotycza przepisy Rozporzadzenia MDR 2017/745 na
dzien zawarcia umowy — nie dotyczy wyrobdéw medycznych udostgpnianych na podstawie art. 120 ust. 3-3¢c MDR”.

Odp.: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie nr 3
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Czy w pakiecie nr 2 Zamawiajacy zgodzi si¢ na wylaczenie/usunigcie z pakietu pozycji nr 2 b (Klatki zbudowane z
materialu PEEK wzmocnionego wtoknami weglowymi)

Odp.: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie nr 4

Czy w pakiecie nr 2 pozycji 4a Zamawiajacy dopusci plytki szyjne do stabilizacji odcinka szyjnego kregostupa (C2-C7).
Ptytki jak i sruby w wersji sterylnej. Ptyty posiadaja od dwoch do szesciu par otworow na Sruby. Plyty dostgpne w
rozmiarach od 12-80mm. Dtugos¢ ptytek jedno i dwusegmentowych stopniowana co 2mm, trzysegmentowe stopniowane
co 3mm, czterosegmentowe stopniowane co 4mm, pigciosegmentowe co Smm Szerokie otwory centralne w plytce
poprawiajace widocznos$¢ przestrzeni poza ptytka. Plytki sa wstepnie wygiete lordotycznie, jednak, jezeli zaistnieje taka
konieczno$¢ mozna je dogina¢. Sruby jedno- i wieloosiowe, samogwintujace, samowiercace. Sruby dtugosci 12 do 18
mm stopniowane co 2mm, $rednicy 4,0 i 4,5 mm. Sruby jednoosiowe moga by¢ wprowadzane do kata 5° w plaszczyznie
czotowej utrzymujac tym samym strzatkowe potozenie $ruby. Sruby wieloosiowe zapewniaja kat do 20°. Mozliwos¢
wykonania stabilizacji hybrydowej (mozliwo$¢ stosowania réwnoczes$nie s$rub jedno- i wieloosiowych). Plytki
niskoprofilowe — wysoko$¢ plytki wraz z zablokowanymi $rubami nie przekraczajaca 2,5mm. Szeroko$¢ ptytek nie
przekraczajaca 16,0mm, a wymiar tali ptytki to 14mm. Mechanizm blokujacy $ruby w ptytce pozwala na dotykowe,
wizualne jak i stuchowe sprawdzenie czy $ruba jest odpowiednio zablokowana w plytce, zabezpieczajac ja tym samym
przed niekontrolowanym wysunigciem po zakonczonym zabiegu. Sruba blokowane jest w plytce przez przekrecenie
systemu blokujacego za pomoca odpowiedniego Srubokreta. Mechanizm blokowania §ruby w ptytce z mozliwoscia
powtorzenia. Opcjonalnie dostepne piny fiksacyjne, umozliwiajace wstepne przymocowanie plytki. Instrumentarium
pozwalajace na bezpieczne, centralne umieszczenie §rub w otworach - specjalne szydto do przekluwania kosci korowe;j
trzonow, celownik do $rub jedno- i wieloosiowych. W instrumentarium narzedzie do doginania ptytek (wyginarka z
mozliwoscig gigcia plytek na krotkim odcinku). Instrumentarium w kontenerze przeznaczonym do przechowywania i
sterylizacji.

Jednoczesnie czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na dodanie w pakiecie nr 2 pozycji 4 a dodatkowej pozycji: ptytka szyjna 5
Poziomowa.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr S
Czy Zamawiajacy dopusci w pakiecie nr 2, pozycji nr 2a komplet 4 $ruby, 4 blokery, 2 prety, 1 tacznik.
Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

Przestane informacje prosimy uwzgledni¢ przy tworzeniu oferty przetargowej, traktujac je jako wazne

i wiazace.

Sekcja Zamowien Publicznych
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