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Gdansk, dnia 6 listopada 2024 r.
nr sprawy: D10.251.102.B.2024

Wykonawcy ubiegajacy sie
o udzielenie zamdéwienia publicznego

dotyczy: postepowania prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego o szacunkowej wartosci zamowienia
przekraczajgcej kwote okreslong w przepisach wydanych na podstawie art. 3 ustawy Pzp. na ,,Dostawa materiatow
szewnych, staplerow, fadunkow uzywanych do zabiegow chirurgicznych, opatrunkdéw, endoprotez oraz réznych
wyrobow medycznych dla Copernicus PL Sp. z 0.0.”

WYJASNIENIA DO TRESCI SWzZ

Na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy Prawo zamoéwien publicznych (zwanej dalej Pzp) Zamawiajacy
udziela wyjasnien tresci Specyfikacji Warunkéw Zamoéwienia (zwanej dalej SWZ).

Zestaw nr 1

Pytanie nr 1 dot. cz. 1 poz. 8

Czy Zamawiajacy dopusci szew z igtg odwrotnie tngcg kosmetyczng z precyzyjnym ostrzem typu micro-point?

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie nr 2 dot. cz. 1 poz. 8

Czy Zamawiajacy dopusci szew z igtg odwrotnie tngcg kosmetyczng?

Odpowiedi:
Zamawiajacy nie dopuszcza.

Zestaw nr 2
Pytanie nr 1 dot. cz. 9

zwracam sie do Panstwa z prosbhg , Czy Zamawiajacy zgadza sie na zmiane opisu w pakiecie Nr. 9:
Endoproteza stawu $rédstopno- paliczkowego duzego palca stopy . Sktadajaca sie z komponentu srédstopnego bez
cementowanego, tytanowego pokrytego hydroksyapatytem, w 4 rozmiarach i wysokosciach 13mm, 14mm, 15,5
mm, 16,5mm. Gtowa s$rédstopia CoCrMo, w 3 rozmiarach 15mm, 16mm, 17 mm. Wktadka paliczkowa UHMWPE w
3 rozmiarach, 11mm, 13mm, 14mm, Komponent paliczkowy tytanowy pokryty hydroksyapatytem, w 4 rozmiarach
i wysokosciach 11 mm, 12 mm, 12,5 mm, 14,5 mm .

Odpowiedi:

Zamawiajacy nie wyraza zgody

Zestaw nr 3
Pytanienr 1
Whiosek o wyjasnienie tresci SWZ zatgcznik 1, w zakresie wskazania wymogu przekazania Zamawiajagcemu kodow
UDI oferowanych wyrobdw na etapie sktadania ofert. Czy w zwigzku z obiektywng przeszkodg oraz nieistnieniem
podstawy prawnej dla wymogu przekazywania Zamawiajgcemu kodéw UDI (GTIN/ EAN) na etapie sktadania oferty,
Zamawiajacy odstgpi od wskazanego wymogu?

Odpowiedz:
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Zamawiajacy modyfikuje formularz asortymentowo-cenowy w taki sposdb, ze pozostawia klauzule (w przypadku
braku mozliwosci podania kodu - uzasadnic).

1) Zwracamy uwage, ze przekazanie kodéw UDI (GTIN/ EAN) oferowanych wyrobdw na etapie sktadania ofert
przetargowych jest w wielu przypadkach niemozliwe z przyczyn obiektywnych. Zgodnie z art. 27 ust. 1
Rozporzadzenia UE 2017/745 kod UDI kazdego wyrobu medycznego sktada sie z dwdch czesci: UDI — DI, ktory jest
niezmiennym kodem identyfikacji produktu (czes¢ stata) oraz kodu UDI — PI, ktéry wskazuje jednostke produkcji
wyrobu (czes¢ zmienna — moze zawiera¢ elementy zmienne dla kazdego wyrobu lub kazdej partii wyrobdw np.
dzien produkcji lub date waznosci). W zwigzku z powyzszym kod UDI w ramach jednego modelu wyrobu
medycznego bedzie ulega¢ 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 niektdre egzemplarze wyrobdw na moment ofertowania nie
zostaly jeszcze wyprodukowane i ich numery UDI jeszcze nie sg znane;

Odpowiedi:

Zamawiajacy nie wymaga podania petnego kodu UDI-DI+UDI-PI, lecz jedynie kodu EAN lub GTIN, ktdry jest czescig
sktadowg kodu UDI-DI i jest czescig niezmienna.

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 kodéw UDI wytgcznie w stosunku do wyrobdéw
medycznych klasy Il do implantacji; podmioty lecznicze i przedsiebiorcy nie majg obowigzku przechowywania
kodéw UDI wyrobdéw innych niz wyroby medyczne do implantacji klasy IlI;

Odpowiedi:

Postepowanie obejmuje m.in. wyroby medyczne klasy Il przeznaczone do implantacji.

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; wymdg nie dotyczy wyrobow, ktére zostaty zaoferowane lub nawet zamdwione, ale nie
zostaty jeszcze dostarczone do podmiotu leczniczego (np. objete ofertg przetargows);

Odpowiedi:

Kody EAN/GTIN s3 powszechnie stosowane w handlu i ich uzycie nie ogranicza sie jedynie do spetnienia wymogow
dyrektywy MDR, lecz réwniez do identyfikacji za pomocg skaneréw koddéw kreskowych/2D.

4) z uwagi na powyzsze, wymadg wskazania na etapie ofertowania kodéw UDI (EAN/ GTIN) oferowanych wyrobéw
stanowi naruszenie art. 106 ustawy Prawo zaméwien publicznych - zasady zadania wytgcznie przedmiotowych
srodkéw dowodowych. Taki wymag 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.
Odpowiedi:

Zgodnie z powyzszymi odpowiedziami zamawiajacy pozostawia mozliwo$é niepodania kodéw EAN/GTIN.

Zestaw nr 4
Pytanie nr 1 dot. zat. nr 5b do SWZ projekt umowy sprzedaz z uzyczeniem

Whnosimy o dokonanie zmiany w § 6 ust. 1i 2 projektowanych postanowiert umowy poprzez obnizenie okreslonej
w tym postanowieniu wysokosci kary umownej z 0,5% do 0,2%. Okreslona w projektowanych postanowieniach
umowy kara umowna z tytutu zwtoki w dostawie lub wymianie towaru w wysokosci az 0,5% za kazdy dzien zwtoki
jest - w ocenie Wykonawcy, a takze w Swietle orzecznictwa - razgco wygorowana. Tak okreslona kara umowna
prowadzi do zachwiania relacji pomiedzy wysokoscig wynagrodzenia za dostawe towaru a wysokoscig kary
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umownej zastrzezonej za zwtoke w wykonaniu przedmiotu umowy z uwzglednieniem okresu zwtoki. Jak wskazuje
sie w orzecznictwie ,kara umowna nie moze by¢ instrumentem stuzgcym wzbogaceniu wierzyciela, a zatem
przyznajgcym mu korzy$¢ majatkowa w istotny sposéb przekraczajgcg wysokos¢ poniesionej przez wierzyciela
szkody” (wyrok SN z 24.01.2014 r., | CSK 124/13). Chocéby udostepnione na stronie internetowej Urzedu
Zamoéwien Publicznych przyktady negatywnych i dobrych praktyk kontraktowych jasno okreslaja, ze w przypadku
zwtoki w dostawie kary umowne powinny miescic¢ sie w przedziale 0,1%- 0,5% za kazdy dzien zwtoki i dotyczy¢
wytgcznie czesci zamowienia, ktérego rzeczywiscie dotyczy naruszenie umowy. Zastrzezenie kar umownych w
nadmiernej wysokosci moze oznaczac, iz Zamawiajgcy naruszyt dyrektywy ksztattowania tresci SWZ zawarte w
PZP (por. wyrok KIO z 31.07.2015 r., sygn. KIO 1519/15).

Odpowiedi:

SWZ bez zmian.

Pytanie nr 2 dot. zat. nr 5b do SWZ projekt umowy sprzedaz z uzyczeniem

Whnosimy o dokonanie zmiany w § 6 ust. 12 i 13 projektowanych postanowiern umowy poprzez obnizenie okreslonej
nim facznej maksymalnej wysokosci kar umownych odpowiednio z 70% i 50% do 20% wynagrodzenia netto
Wykonawcy. Rolg art. 436 pkt 3 PZP nakazujgcego okreslenie maksymalnej wysokosci kar umownych, ktorych
mogg dochodzi¢ strony jest ochrona intereséw wykonawcédw przed nieuzasadnionym zastrzeganiem w umowie
wysokich kar umownych (M. Sieradzka (red.), Komentarz do art. 436 PZP [w:] Prawo zamdwien publicznych.
Komentarz, Warszawa 2022). Zawarta w umowie maksymalna wysoko$¢ kar w wysokosci az 50% wynagrodzenia
Wykonawcy jest razgco wygorowana. Tak okreslona kara umowna prowadzi do zachwiania relacji pomiedzy
wysokoscig wynagrodzenia za dostawe produktow na podstawie umowy a wysokoscia kary umownej. W
orzecznictwie uznaje sie, ze nawet 20% wynagrodzenia umownego moze by¢ uznana za karg razgco wygdérowang
(por. wyrok Sadu Najwyzszego z 27.04.2022 r., Il CSKP 59/22, wyrok SadAesla maksymalnego poziomu kar
wigzgcego wszystkich zamawiajgcych, jednak w jednej z wersji projektu ustawy proponowano, aby tgczna
wysoko$¢ kar umownych nie mogta przekroczy¢é wiasnie 20% wartosci netto umowy (E. Wiktorowska [w:] A.
Gawronska-Baran, A. Wiktorowski, P. Wodjcik, E. Wiktorowska, Prawo zamoéwien publicznych. Komentarz
aktualizowany, LEX/el. 2024, art. 436). Powyzsze uzasadnia obnizenie maksymalnej wysokosci kar umownych co
najmniej do 20% wynagrodzenia netto Wykonawcy.

Odpowiedi:

SWZ bez zmian.

Zestaw nr 5
Pytanie nr 1 dot. cz. 7

Czy Zamawiajacy przewiduje wykonanie wymazu z nosa (fatwiejsze do wykonania) czy wymazu z nosogardzieli?
Odpowiedz:

Zgodnie ze zmienionym SWZ. Zamawiajgcy wymaga, aby test mozna byto wykona¢ zaréwno za pomocg wymazu z
nosa jak i z nosogardzieli.

Pytanie nr 2 dot. cz. 7

Czy w przypadku wymazu z nosogardzieli Zamawiajgcy dopuszcza test przewyzszajacy wyspecyfikowane
wymagania jakosSciowe z wyjgtkiem swoistoSci wzglednej oznaczenia RSV, ktéra w przypadku tego rodzaju wymazu
wynosi Srednio 96,2% (przy 95% przedziale ufnosci: 92,8%-98,2%)

Odpowiedi:

Zgodnie ze zmienionym SWZ.
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Zestaw nr 6
Pytanie nr 1 dot. cz. 4 poz. 1, 1a

Czy Zamawiajacy dopusci przylepiec w kolorze biatym?

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 2 dot. cz. 4 poz. 1, 1a

Czy Zamawiajacy dopusci przylepce z brzegami prostymi?

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie nr 3 dot. cz. 4 poz. 2

Czy Zamawiajacy dopusci opatrunek w rozmiarze 9x7,2cm?

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 4 dot. cz. 4 poz. 2a

Czy Zamawiajgcy dopusci opatrunek w rozmiarze 5,1x7,6cm z wcieciem?

Odpowiedi:
Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie nr 5 dot. cz. 4 poz. 2a

Czy Zamawiajacy dopusci opatrunek w rozmiarze 6x8cm z wycieciem?

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie nr 6 dot. cz. 4 poz. 2a

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na podanie ceny za opakowanie a’100szt. z przeliczeniem podanych ilosci?

Odpowiedi:
Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 7 dot. cz. 4 poz. 2a

Czy Zamawiajacy dopusci opatrunek z hypoalergicznym klejem akrylowym?

Odpowiedi:
Zamawiajacy nie dopuszcza.

Zestaw nr 7
Pytanie nr 1 dot. cz. 1 poz. 7

Czy Zamawiajgcy w Czesci nr 1 w poz. 7 dopusci igte o dt. 26mm? Pozostate parametry bez zmian.

Odpowiedi:
Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie nr 2 dot. cz. 1 poz. 8

Prosimy o okreslenie jakiej igly Zamawiajacy wymaga w Czesci nr 1 poz. 8.
Czy Zamawiajacy wymaga igty kosmetycznej odwrotnie tngcej z obustronnie wklestymi bokami? Czy moze igty
kosmetycznej odwrotnie tnacej typu MicroPoint ? gdyz sg to dwa odrebne rodzaje igiet.
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Czy by¢ moze Zamawiajgcy dopuszcza oba rodzaje wspomnianych igiet ?

Odpowiedi:
Zamawiajacy nie dopuszcza.

Prosze réwniez o zmiane , ksztattu przekroju poprzecznego igty” gdyz obecnie wskazuje ona na igte tnaca,
a nie odwrotnie tnacg, chyba, ze Zamawiajgcy wymaga igty tnacej to prosze o zmiane opisu igty.
Odpowiedz:
Zgodnie ze zmienionym SWZ.

Zestaw nr 8
Pytanie nr 1 dot. cz. 1

Czy Zamawiajacy w czesci nr 1 dopusci ni¢ wchtanialng, pleciong, niebarwiong, wykonang z kwasu poliglikolowego,
powlekana stearynianem wapnia i polikaprolaktonem o czasie wchtaniania okoto 42 dni i o profilu podtrzymania:
50% po 5-7 dniach. Igty powlekane silikonem wykonane ze stopu stali serii 300. Pojedyncze, aluminiowe
opakowanie sterylizacyjne, petna identyfikacja szwu na kazdym etapie otwarcia nici (nazwa handlowa, dtugosc i
grubos¢ nitki, dtugos¢, przekrdéj i krzywizna igly). Data waznosci na zewnetrznym opakowaniu sterylizacyjnym.
Odpowiedi:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 2 dot. cz. 1 poz. 3

Czy Zamawiajacy w czesci nr 1 poz. 3 dopusci igte odwrotnie tngcg kosmetyczng o pieciu krawedziach tngcych przy
pozostatych parametrach zgodnych z SWZ?

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 3 dot. cz. 1 poz.5,7

Czy Zamawiajgcy w czesSci nr 1 poz. 5 i 7 dopusci igte w rozmiarze 25mm przy pozostatych parametrach zgodnych
zSWz?

Odpowiedi:
Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 4 dot. cz. 1 poz. 6

Czy Zamawiajacy w czesci nr 1 poz. 6 dopusci igte w rozmiarze 18mm przy pozostatych parametrach zgodnych
z SWz?

Odpowiedi:
Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 5 dot. cz. 1 poz. 8

Czy Zamawiajacy w czesci nr 1 poz. 8 zamiast opisanej igly dopusci igte odwrotnie tngcg w rozmiarze 25mm i szew
o dtugosci 70cm?

Odpowiedi:
Zamawiajacy dopuszcza.
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Pytanie nr 6 dot. cz. 1 poz. 8

Czy Zamawiajgcy w czesci nr 1 poz. 8 zamiast opisanej igty dopusci igte odwrotnie tngcg kosmetyczng o pieciu
krawedziach tnacych w rozmiarze 24mm i szew o dtugosci 70cm i grubosci USP 3/0?

Odpowiedi:
Zamawiajacy nie dopuszcza.

Wraz z odpowiedziami oraz wprowadzonymi zmianami zgodnie z art. 137 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 11
wrzesnia 2019 r. Prawo Zamowien Publicznych Zamawiajagcy dokonuje zmiany Specyfikacji Warunkow
Zamoéwienia i udostepnia zmienione zataczniki do SWZ:

e Zat. nr 1 do SWZ Formularz asortymentowo - cenowy_zmiana_1

Zamawiajacy wskazuje, ze zmianie w formularzu ulegt m.in. zapis w kolumnie odnosnie kodu GTIN/EAN
Byfto:
EAN/GTIN "w przypadku braku kodu EAN/GTIN - uzasadnic",
Jest:
EAN/GTIN "w przypadku braku mozliwosci podania kodu - uzasadnié"

Zamawiajacy zmienia réwniez termin sktadania i otwarcia ofert. W zwigzku z tym zmienia sie zapisy SWZ
w nastepujacy sposdb:

> zapisy w § XIV. pkt 2 SWZ- SPOSOB ORAZ TERMIN SKtADANIA OFERT ORAZ TERMIN OTWARCIA OFERT
otrzymujg brzmienie:

2. Termin sktadania ofert uptywa dnia 21 listopada 2024 r. o godz. 10.00.

> zapisy w § Xlll. pkt 1 SWZ -TERMIN ZWIAZANIA OFERTA otrzymujg brzmienie:
1. Termin zwiqzania ofertq wynosi 90 dni, liczgc od uplywu terminu sktadania ofert, czyli

do dnia 17 lutego 2025 r. Pierwszym dniem terminu zwiqzania ofertq jest dzie, w ktorym uplywa termin
sktadania ofert.

Nowy termin skitadania i otwarcia ofert wynosi: 21 listopada 2024 r. Termin zwigzania ofertg:
17 lutego 2025 r.

Wszelkie wyjasnienia, dopuszczenia i zmiany SWZ stanowig integralng czes¢ SWZ, nalezy je uwzglednic
i zaznaczy¢ przy sporzadzaniu oferty.

Zatwierdzit
Wiceprezes Zarzadu — Piotr Wroblewski

Sporzqdzit: Btazej Schulz — Sekretarz Komisji Przetargowej

COPERNICUS Podmiot Leczniczy Sp. z 0.0. www.copernicus.gda.pl sekretariat.kopernik@copernicus.gda.pl
ul. Nowe Ogrody 1-6, 80-803 Gdarisk NIP: 583-316-22-78, REGON: 221964385, KRS: 0000478705
Centrala telefoniczna: 58 76 40 100 6 Sad Rejonowy Gdansk-Pétnoc w Gdarnsku
Sekretariat Biura Zarzadu: Kapitat zaktadowy 272.598.000,00 PLN wptacony w catosci

58 76 40 340, 58 76 40 142, fax 58 30 21 416 Rachunek bankowy: 72 1440 1101 0000 0000 1099 1064



