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iM. PROF. DR HAR. MED, ELEONORY REICHER

Warszawa, dnia 4 grudnia 2020 r.

ODPOWIEDZI NA PYTANIA WYKONAWCOW

Dotyczy: postepowania pn. Dostawa systemu do stabilizacji przeznasadowej i
miedzytrzonowej kregostupa - sprawa nr 41/PN/2020/BK

Zamawiajacy, Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji w Warszawie dzialajac
na podstawie art. 38 ust. 2 i ust. 4 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamdwien
publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1843 z p6zn. zm.) zwanej dalej Ustawa, informuje, iz wplynety
pytania od Wykonawcéw, na ktére Zamawiajacy udziela nastepujacych wyjasnien i dokonuje
zmian w tresci SIWZ:

Pytanie nr 1
Czy zamawiajacy dopusci mozliwos¢ zaoferowania alternatywnego zestawu o nizej
wymienionych parametrach?

- tytanowy system do jedno- i wielosegmentowej stabilizacji odcinka piersiowo-ledzwiowo-
krzyzowego kregostupa;

- Sruby o trzonie cylindrycznym i gwintem na catej dtugos$ci, tulipanowe z sztywng,
otwartg ,glowa” lub wieloosiowe z atraumatycznym zakonczeniem (¢4,5mm i 5mm o dig. 25-
50mm,
ze skokiem co 5mm; 6mm ,7mm ,8mm o dig. 25-60mm, ze skokiem co 5mm)

- $ruby perforowane do cementowania

- $ruby wzmocnione z trzonem stozkowym, tulipanowe z sztywng, otwarty ,glowg”
(¢4,5mm, dig. 25-50mm; $5mm, dtg. 25-50mm; ¢6mm, dig. 25-60mm - wszystkie ze skokiem
co 5mm), wybarwione w dwdch kolorach;

- Sruby wieloosiowe o0 42° ruchomo$ci, nie wymagajace sktadania w trakcie operacji;

- $ruby samotngce i samogwintujgce, kodowane kolorami;

- wszystkie Sruby z ulatwiajacymi wprowadzenie pretéw i blokad, odlamywanymi
y,ramionami”;

- atraumatyczne zakoniczenie $ruby;

- wsteczny ksztatt gwintu na styku Sruba-element blokujacy: zapobiegajacy rozchodzeniu
sie ,ramion” Sruby na boki w trakcie dokrecania wewnetrznego elementu blokujacego;

- prety proste ¢$5,5mm osadzane w osi Sruby, dig. 35-500mm (atraumatyczne, bez
koniecznosci docinania), osadzane w osi $ruby, w 16 rozmiarach, ze skokiem co 5mm (do
60mm dig.),
co 10mm (60-80mm), co 20mm (80-120mm), co 30mm (120-180mm), oraz co 100mm(200-
500mm);

- prety wstepnie dogiete $5,5mm osadzane w osi $ruby, df. 35-100mm, w 11 rozmiarach,
ze skokiem co 5mm (do 60mm dt.) oraz co 10mm (60-100mm dt.);

- staty kontakt preta z odksztatcalnym plastycznie gniazdem $ruby wieloosiowej;

- poprzeczki sztywne w 7 rozmiarach (21-41mm dt, ze skokiem co 3-4mm) oraz o
zmiennej dtugosci i kacie w 3 rozmiarach (43-49mm, 49-60mm, 60-75mm) oraz do wyboru
poprzeczki
w 7 rozmiarach z mozliwoscia wielokgtowego jej ustawienia wzgledem pretéw bez
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doginania,
dt. od 35-107mm

- poprzeczki dokrecane na pretach przy pomocy klucza dynamometrycznego;

- jeden uniwersalny, wewnetrzny element blokujgcy ;

- element blokujgcy z gwintem prostokatnym, dokrecany przy pomocy klucza
dynamometrycznego;

- w zestawie narzedzia i elementy montowane na implantach, umozliwiajace
przeprowadzenie redukcja kregozmyku na 4 S$rubach (bez dodatkowych $rub
repozycyjnych), w osi oraz po tuku spoza pola operacyjnego;

- klatki PLIF/TLIF: minimum trzy dlugosci wszczepéw od 19 do 25 mm, wysokosci od 7
do 13 mm rosngco oraz trzy rézne stopnie skosu: 0, 5 i 8 stopni, ksztalt szesciobocznych
blokéw lub wygietych blokéw

- klatki Oblique: dtugo$¢ 32mm lub 36mm, wysoko$ci od 9 do 13mm, 2 stopnie skosu 5 i
10 stopni, ksztatt szeSciobocznych blokéow

- duza przestrzen na przeszczep kostny badz substytut kostny,

- znaczniki dla oceny radiologicznej potozenia klatki po zaimplantowaniu,

- implanty w sterylnych opakowaniach,

- instrumentarium do latwego zaimplantowania klatki miedzytrzonowej dodatkowo
wyposazone w narzedzia do przygotowania lozy pod implant

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanie nr 2
Czy zamawiajacy dopusci mozliwos¢ zaoferowania alternatywnego zestawu o nizej
wymienionych parametrach?

- Wszystkie implanty wykonane ze stopu tytanowego TiAl6V4

- $ruby o trzonie cylindrycznym i gwintem na catej dlugosci, z them z zaczepami do
narzedzia wprowadzajacego pret do otwartego tba ( bez ,platkéw tulipana”)
jednoosiowe,zmienno-osiowe kodowane kolorowo 5mm (dtugos$¢ 30-50mm), 6mm,
7mm i 8 mm o dig. 30 - 60 mm, ze skokiem 5mm)

- $ruby o 42° ruchomoéci tba, nie wymagajace sktadania w trakcie operacji;

- $ruby samonacinajace i samogwintujace;

- niewymagajgce odtamywania plytek wprowadzajacych pret;

- wysoko$¢ tba Sruby wraz z pretem i blokada nie przekraczajaca 15,3mm;

- wysoko$¢ odstawania tha $ruby: ponad pret 4,52 mm, pod prgtem S5mm;

- szerokos$¢ tba $ruby u podstawy 10mm;

- grubo$¢ écianki tba $ruby 1mm;

- atraumatyczne zakonczenie Sruby;

- wsteczny ksztalt gwintu $ruba-element blokujacy - zaciskajacy doosiowo plytki tha w
trakcie dokrecania wkretki blokujacej;

- prety proste ¢55mm osadzane w tbie Sruby, dig. 35-500mm (atraumatyczne,
bez koniecznosci docinania), w 16 rozmiarach;

- prety wstepnie dogiete ¢5,5mm osadzane w tbie $ruby, dig. 30-100mm, w 11
rozmiarach;

- odksztatcalne plastycznie wykonane z czystego tytanu gniazdo tba Sruby zmienno-
osiowej gwarantujgce stabilne polaczenie preta ze Srubg;

- poprzeczki sztywne w 11 rozmiarach (dtugosci 21 - 41mm ) oraz o zmiennej dtugosci
w 3 rozmiarach (43-49mm, 49-60mm, 60-75mm);

- poprzeczKi ze zmiennym katem w 6 rozmiarach dt od 35 do 107mm

- poprzeczki dokrecane na pretach przy pomocy klucza dynamometrycznego;

- jeden uniwersalny, wewnetrzny element blokujacy - wkretka z gniazdem imbusowym
6010mm, wys. 4,52mm;

- element blokujacy dokrecany przy pomocy klucza dynamometrycznego;

- trwatle wypalane laserowo oznaczenie kazdego implantu numerem serii oraz kodem;
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- narzedzia oraz implanty umieszczone w oznakowanych miejscach w plastikowych,
zamykanych pojemnikach do sterylizacji;

- rozmiar implantéw umozliwiajacy zastosowanie w operacjach matoinwazyjnych;

- Kklatki PLIF/TLIF: minimum trzy dlugosci wszczepéw od 19 do 25 mm, wysokosci od 7
do 13 mm rosngco oraz trzy rézne stopnie skosu: 0, 5 i 8 stopni, ksztatt sze$ciobocznych
blokéw lub wygietych blokéw

- Kklatki Oblique: dtugos¢ 32mm lub 36mm, wysokoéci od 9 do 13mm, 2 stopnie skosu 5 i
10 stopni, ksztalt szeSciobocznych blokéw

- duza przestrzen na przeszczep kostny badz substytut kostny,

- znaczniki dla oceny radiologicznej potozenia klatki po zaimplantowaniu,

- implanty w sterylnych opakowaniach,

- instrumentarium do tatwego zaimplantowania klatki miedzytrzonowej dodatkowo
wyposazone w narzedzia do przygotowania lozy pod implant

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanie nr 3

W  zalgczniku nr 2 w opisie pakietu ,System stabilizacji kregostupa” prosimy
o doprecyzowanie co zamawiajgcy rozumie poprzez sformutowanie ,plif/tlif oblique/skérne”
ze szczegélnym uwzglednieniem znaczenia stowa ,skorne” oraz okreslenie parametru
wymaganego.

Odpowiedz: PLIF-posterior lumbar interbody fusion, klatka miedzytrzonowa; TLIF-
transforaminal lumbar interbody fusion (klatka miedzytrzonowa); skérne - w zestawie
narze¢dzia umozliwiajace maloinwazyjne (tzw. przezskoérne) umieszczenie Kklatek.

Pytanie nr 4

W zalgczniku nr 2 do SIWZ w formularzu zawarta jest pozycja 1.4 In-line extention clamps, ktéra
nie ma odniesienia do opisu przedmiotu zaméwienia. Prosze o doprecyzowanie znaczenia tej
pozycji oraz przypisanie jej do parametréw wymaganych w SIWZ. '

Odpowied?: In-line extension clamp. Jest to implant (przediuzka) umozlwiajacy laczenie
dwu pretow stabilizujacych kregostup w linii prostej, a nie bok do boku.

Pytanie nr 5
Zgodnie z trescig Ogloszenia oraz informacja na Paristwa stronie internetowej, otwarcie ofert
nastapi dnia 11 grudnia 2020 r. Jednocze$nie, zgodnie z pkt 15.1, 15.9 oraz 12.1 siwz otwarcie
ofert nastgpi dnia 10 grudnia 2020 r. Prosimy o wyjasnienie ktéry termin jest wigzacy.
OdpowiedzZ: Zamawiajacy dokonuje sprostowania terminéw skladania i otwarcia ofert.
BY1O:
15. MIE]SCE ORAZ TERMIN SKEADANIA I OTWARCIA OFERT

15.1 Oferte wraz z wymaganymi dokumentami nalezy umie$ci¢ na Platformie pod adresem:

https://platformazakupowa.pl/pn/spartanska do dnia 10 grudnia 2020 roku, do godz. 1090,

15.9 Otwarcie ofert nastapi w dniu 10 grudnia 2020 roku, o godz. 1030 za po$rednictwem
Platformy Zakupowej Zamawiajacego w siedzibie Zamawiajgcego w Dziale Zaméwien
Publicznych.

JEST:
15. MIE]JSCE ORAZ TERMIN SKELADANIA I OTWARCIA OFERT

15.1 Oferte wraz z wymaganymi dokumentami nalezy umiescié na Platformie pod adresem:

https://platformazakupowa.pl/pn/spartanska do dnia 11 grudnia 2020 roku, do godz. 1000,

15.9 Otwarcie ofert nastapi w dniu 11 grudnia 2020 roku, o godz. 103°za posrednictwem
Platformy Zakupowej Zamawiajacego w siedzibie Zamawiajgcego w Dziale Zamdéwien
Publicznych
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Pytanie nr 6

Zgodnie z pkt 3.5 siwz O$wiadczenie bedgce Zatacznikiem nr 6 do siwz wykonawca winien
zlozy¢ wraz z oferta, natomiast zgodnie z pkt 10.7.1 siwz dokument ten wykonawca sktada na
wezwanie Zamawiajgcego w trybie art. 26.1 ustawy Pzp. Prosimy o wyjasnienie ktéry zapis jest

wigzacy.

Odpowiedz: Zamawiajacy dokonuje sprostowania:

BYLO:

10.7 Wykaz oéwiadczen lub dokumentéw, sktadanych przez Wykonawce, ktérego oferta
zostala najwyZej oceniona w postepowaniu, na wezwanie Zamawiajacego w celu
potwierdzenia, ze oferowane dostawy spetniaja wymagania okre$lone przez Zamawiajacego:

1)

2)

3)

4)

JEST:

Oswiadczenie Wykonawcy, ze oferowany przedmiot zaméwienia spetnia wymagania
Zamawiajacego opisane w Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zaméwienia i posiada
$wiadectwa dopuszczajace do obrotu na terenie RP oraz zobowigzanie, ze na kazde
zadanie Zamawiajacego przedstawi dokumenty potwierdzajace to oSwiadczenie -
sporzadzone wediug wzoru stanowigcego Zalacznik nr 6 do SIWZ,

Deklaracja zgodnosci - dokument wystawiany przez producenta wyrobu albo jego
autoryzowanego przedstawiciela (dotyczy wszystkich klas wyrob6w medycznych)
stwierdzajace, ze wyréb jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi. Wykonawcy
powinni w prawym gérnym rogu kazdego dokumentu oznaczy¢, ktérego zadania
i ktérej pozycji dotyczy dokument,

Certyfikat zgodnos$ci - dokument wydawany przez jednostke notyfikowang w
zakresie wyrob6w poswiadczajacy przeprowadzenie procedur oceny zgodnosci
(dotyczy wyrobéw medycznych zakwalifikowanych do klas: I sterylna, I z funkcja
pomiarowa, 1IA, IIb, III oraz zgodnie z dyrektywa unijng 98/79 wyroby klas A i B).
Wykonawcy powinni w prawym gérnym rogu kazdego dokumentu oznaczy¢,
ktérego zadania i ktorej pozycji dotyczy dokument,
Folder/katalog/prospekt/informacja/opis producenta oferowanego urzadzenia
medycznego zawierajgcy jego dane techniczne potwierdzajgce spetnienie parametrow
zawartych w opisie zaméwienia - zatacznik nr 2 do SIWZ. W przypadku dostarczenia
oryginalnych dokumentéw producenta zagranicznego, musza one posiada¢
tlumaczenia. Zamawiajagcy wymaga, aby w/w dokumenty byly odpowiednio
oznaczone, tj. Wykonawcy powinni w prawym gérnym rogu kazdego dokumentu
oznaczy¢, ktorego zadania i ktdérej pozycji formularza asortymentowo -
cenowego dotyczy dokument.

10.7 Wykaz o$wiadczen lub dokumentéw, skladanych przez Wykonawce, ktorego oferta

zostala najwyzej oceniona w postepowaniu, na wezwanie Zamawiajacego w celu
potwierdzenia, ze oferowane dostawy spetniaja wymagania okreslone przez Zamawiajgcego:

1

2)

3)

Deklaracja zgodnosci - dokument wystawiany przez producenta wyrobu albo jego
autoryzowanego przedstawiciela (dotyczy wszystkich klas wyrobéw medycznych)
stwierdzajace, ze wyrob jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi. Wykonawcy
powinni w prawym gérnym rogu kazdego dokumentu oznaczy¢, ktorego zadania
i ktorej pozycji dotyczy dokument,

Certyfikat zgodno$ci - dokument wydawany przez jednostke notyfikowang w
zakresie wyrobéw pos$wiadczajacy przeprowadzenie procedur oceny zgodnoci
(dotyczy wyrobéw medycznych zakwalifikowanych do klas: I sterylna, I z funkcja
pomiarowa, IIA, 1Ib, Il oraz zgodnie z dyrektywa unijng 98/79 wyroby klas A i B).
Wykonawcy powinni w prawym gérnym rogu kazdego dokumentu oznaczyé,
ktérego zadania i ktérej pozycji dotyczy dokument,
Folder/katalog/prospekt/informacja/opis producenta oferowanego urzadzenia
medycznego zawierajacy jego dane techniczne potwierdzajace spetnienie parametréw
zawartych w opisie zaméwienia - zatacznik nr 2 do SIWZ. W przypadku dostarczenia
oryginalnych dokumentéw producenta zagranicznego, muszg one posiadac
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tlumaczenia. Zamawiajagcy wymaga, aby w/w dokumenty byly odpowiednio
oznaczong, tj. Wykonawcy powinni w prawym gérnym rogu kazdego dokumentu
oznaczy¢, ktérego zadania i ktérej pozycji formularza asortymentowo -
cenowego dotyczy dokument.

Pytanie nr 7

Czy Zamawiajagcy dopusci mozliwos¢ zmiany tre$ci umowy w ponizszym zakresie:
dodanie numeru katalogowego produktéw w przypadku, gdy produkty o dodawanym numerze
katalogowym spetniaja wymagania zawarte w opisie przedmiotu zaméwienia, a cena produktéw
o dodawanym numerze katalogowym nie jest wyzsza niz cena produktéw bedacych podstawa
wyboru oferty Wykonawcy, a gdy kryterium wyboru produktéw byta jakoéé, produkty o
dodawanym numerze katalogowym musi by¢ co najmniej takiej samej jakosci, jak produkty,
bedace podstawa wyboru oferty Wykonawcy? Zgodnie z art. 144 ust. 1 pkt 1 ustawy Pzp,
zakazuje si¢ zmian postanowien zawartej umowy lub umowy ramowej w stosunku do tresci
oferty, na podstawie ktérej dokonano wyboru wykonawcy, chyba Ze zmiany zostaty
przewidziane w ogloszeniu o zaméwieniu lub specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia w
postaci jednoznacznych postanowieni umownych, ktére okreslaja ich zakres, w szczegélnosci
mozliwo$¢ zmiany wysokosci wynagrodzenia wykonawcy, i charakter oraz warunki
wprowadzenia zmian. Uwzglednienie w Projekcie Umowy powyzszych mozliwosci zmian
pozwoli Zamawiajgcemu na zabezpieczenie prawidtowego toku realizacji zaméwienia poprzez
wprowadzenie klauzul kontraktowych umozliwiajacych dostosowywanie warunkéw realizacji
zamOwienia publicznego do zmieniajacego sie otoczenia gospodarczego lub warunkéw
rynkowych. W zakresie, w jakim Zamawiajacy jest w stanie przewidzie¢ okreslone pola i
warunki modyfikacji uméw, ktére wynikaja z dotychczasowego doswiadczenia lub wiedzy
dotyczacej realiow okreslonych rynkéw - celowym jest by takie zapisy stanowily element
dokumentacji postepowan o udzielenie zamdéwienia publicznego. Klauzule kontraktowe
pozwalajgce na efektywne dostosowywanie sposobu i warunkéw realizacji uméw do
zmieniajacych sie warunkéw zewnetrznych znajdujg swoje uzasadnienie réwniez w zasadach
celowosci, racjonalnosci i efektywno$ci wydatkowania $rodkéw publicznych. Ograniczaja one
bownem ryzyko niewykonania lub nlenalezytego wykonama zamownema publlcznego (za UZP;

umowy-o- ud21e1en1e -zamowienia- publlcznegg)
Odpowiedz: Zamawiajacy utrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 8

W celu zapewnienia réwnego traktowania stron umowy i umozliwienia wykonawcy
sprawdzenia zasadno$ci reklamacji wnosimy o wprowadzenie w § 5 ust. 6 oraz §5 ust 8 projektu
umowy 5 dniowego terminu na rozpatrzenie reklamacji oraz zamiane stéw w §5 ust. 7 ,..od
zaistnialej sytuacji” na ,,... od dnia uznania reklamacji” i w §8 ust 2 ,niezwtocznie po otrzymaniu
zgltoszenia o wadzie” na ,niezwlocznie po uznaniu reklamacji”.

Odpowiedz: Zamawiajacy utrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 9

Czy Zamawiajagcy wyrazi zgode na dodanie zatgcznika do umowy w postaci umowy
przechowania (dot. § 5 ust. 10) oraz udostepnienia (dot. §5 ust. 10), ktérych wzory przesytamy
w zatgczeniu?

Odpowiedz: Zamawiajgcy utrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 10

Czy ze wzgledu na brak odpowiednich zapiséw zamawiajacy uzupetni tre$§¢ umowy o wskazanie
3 dniowego terminu na przekazanie wykonawcy informacji o zuzyciu towaru z depozytu (dot. §5
ust. 21)?

Odpowiedz: Zamawiajacy utrzymuje zapisy SIWZ.
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Pytanie nr 11
Czy w celu miarkowania kar umownych Zamawiajacy dokona modyfikacji postanowier projektu
przysztej umowy w zakresie zapisow § 8 ust. 1:

1. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do naliczenia nastgpujacych kar umownych:
1) Wykonawca zaptaci Zamawiajagcemu karg umowng w przypadku nieterminowego
wykonania dostawy lub niekompletnej dostawy (dostawy towaru z stwierdzonymi
brakami ilo§ciowymi) lub usuniecia wady (dostawy towaru wolnego od wad) w
wysokoéci 0,5% warto$ci brutto niezrealizowanej czgsci dostawy czastkowej za kazdy
rozpoczety dzien zwloki, jednak nie wiecej niz 10% wartosci brutto
niezrealizowanej w terminie czes$ci dostawy,

2) Wykonawca zaptaci Zamawiajagcemu kare umowna w przypadku nie wypozyczenia lub
nieuzyczenia sprzetu niezbednego do wykonania zabiegu w wysokosci 2,5% wartosci umowy,
3) Wykonawca zaptaci Zamawiajacemu kare umowng w wysokosci 10% warto$ci brutto
niezrealizowanej cze$§ci umowy w przypadku odstgpienia od umowy przez Zamawiajacego z
przyczyn lezacych po stronie Wykonawcy lub-edstapienia-od-umowy-przez-Wykenaweez
przyezynlezacych po-stronie Zamawiajgcego;

4) Wykonawca zaptaci Zamawiajgcemu kare umowng za niewypelnienie obowiazku opisanego
w §2 ust. 4 w wysokoséci 250,00 zt.

Odpowiedz: Zamawiajacy utrzymuje zapisy SIWZ.

Zamawiajacy informuje, ze udzielone odpowiedzi stanowia integralng czes¢ SIWZ dla

przedmiotowego postepowania i s3 wiazace dla wszystkich Wykonawcéw od dnia ich
przekazania.

Sporzadzita: Bogumita Kalinowska
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