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Słupsk, dnia 21.06.2022 r.
dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego, pn.: „Dostawa materiałów zespalających - implantów, endoprotez, ostrzy do piły oscylacyjnej oraz stabilizacji neurochirurgicznych”- nr postępowania 53/PN/2022
Na podstawie art. 135 ust. 6 ustawy z dnia 11 września 2019 r. - Prawo zamówień publicznych (dalej „Ustawa”) Zamawiający udostępnia treść zapytań dotyczących zapisów specyfikacji warunków zamówienia (dalej „SWZ”) wraz z wyjaśnieniami. W przedmiotowym postępowaniu wpłynęły następujące zapytania:
Pytanie nr 1:

Pytanie nr 1 do części nr 3 poz. 1 oraz 2

Czy Zamawiający dopuści w części nr 3 w pozycji 1 oraz 2 złożenie oferty na zestaw do osteotomii podkolanowej. Zestaw składa się z:

- płyty tytanowej niskoprofilowej, anatomicznej, T. kształtnej z brzegami konturowanymi do osteotomii okołokolanowej HTO w najmniej 3 rozmiarach (4, 6 i 7 otworowa) . W głowie oraz trzonie płyty otwory do śrub blokowanych, bez konieczności stosowania klucza dynamometrycznego. Grubość płyty nie większa niż 3 mm. Zestaw instrumentarium (w użyczenie) i implantów jałowych (w opakowaniach jednostkowych).

- śruba blokowana całkowicie lub częściowo gwintowana tytanowa o średnicy 5 mm, dostępna w rozmiarach 30-75 mm. W zestawie śruba korowa o średnicy 3,7 mm z podkładką umożliwiającą docisk płyty do kości i możliwość wprowadzania pod różnym kątem.
Odp. Zamawiającego:
Zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 2:

Pytanie nr 2 do części nr 3 poz. 3

Czy Zamawiający dopuści w części nr 3 w pozycji 3 złożenie oferty na kliny kościozastępcze wykonane z hydroksyapatytu i TCP? Dostępne w rozmiarach: 6 mm, 8 mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm.
Odp. Zamawiającego:
Zamawiający dopuszcza.

Pytanie nr 3:

Dot. załącznika nr 2 do IDW (Instrukcja dla Wykonawców), tj. Formularza Asortymentowo-ilościowego – część nr 7, lp. 3.

Zwracamy się z pytaniem, czy Zamawiający w części nr 7 – Cementowa, bipolarna endoproteza stawu biodrowego w lp. 3 dopuści zaoferowanie produktu o następujących parametrach:

Głowa CoCrMo o średnicy 28mm, 32mm, 36mm w czterech długościach szyjki oraz o średnicy 22mm w trzech długościach szyjki?
Odp. Zamawiającego:
Zamawiający podtrzymuje treść SWZ.
Pytanie nr 4:

Dot. Części nr 2 poz. 5

Czy Zamawiający dopuści produkt o poniższych parametrach:

System szycia łąkotek  all – inside. Implant o wysokiej wytrzymałości na wyrwanie min 70 N. System zbudowany z dwóch miękkich implantów wykonanych z nici  połączonych ze sobą nierozpuszczalną nicią # 2-0 wykonanej z rdzenia z  poliestru  oplecionego  UHMWPE -  polietylenem o ultra wysokiej masie cząsteczkowej . Zastosowanie implantów miękkich pozwala na idealne dopasowanie  się do warunków powierzchni tkanki przez co uzyskujemy solidne i pewne mocowanie. Wstępnie zawiązany przesuwny węzeł w osłonie szwu implantu eliminuje konieczność artroskopowego wiązania węzła. Konstrukcja implantu umożliwia kolejne dociągnięcie 2 pojedynczych szwów materacowych. Igły z implantami znajdują się  w jednym ergonomicznym narzędziu umożliwiającym wprowadzanie implantu jedną ręką, przy każdej rotacji. Umieszczone w rękojeści pokrętło do implantacji  umożliwia jednoręczne i powtarzalne dostarczanie implantów w różnych orientacjach narzędzia. Zrzucenie implantu i przeładowanie potwierdzone sygnałem dźwiękowym. Implant wyposażony jest w zintegrowany ogranicznik głębokości 10–18 mm (zwiększane co 2 mm), dostępny jest w czterech różnych opcjach: wygięcie w górę 12 i 24 stopnie, w dół 12 stopni i w wersji prostej. System umożliwia założenie implantów bez wyciągania rękojeści z kolana.
Odp. Zamawiającego:

Zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 5:

Dot. Części nr 3 poz. 3

Czy Zamawiający dopuści produkt: Syntetyczny substytut kości w kształcie klina o podstawie od 7 do 15mm dostępny w 4 rozmiarach? 7mm x 30mm, 10mm x 30mm, 12mm x 35mm, 15mm x 35mm
Odp. Zamawiającego:

Zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 6:

Dot. Formularza asortymentowo-cenowego dla Części nr 1 poz. IV.1, IV.2 i IV.3

Zwracamy się z prośbą o wyjaśnienie, czy Zamawiający jako komplet rozumie 1 sztukę?
Odp. Zamawiającego:
Zamawiający wyjaśnia, że komplet należy rozumieć jako 2 sztuki.
Pytanie nr 7:

Dot. Formularza asortymentowo-cenowego dla Części nr 1 poz. V.1 i V.2

W związku z tym, że Zamawiający w Formularzu asortymentowo-cenowym nie określił wielkości opakowania jednostkowego – Prosimy o dopuszczenie do oceny nici pakowanych w opakowania a 12 szt. W przypadku zgody – prosimy o podanie wymaganej ilości opakowań zawierających a 12 szt. nici.
Odp. Zamawiającego:
Zamawiający 
Zamawiający informuje, że odpowiednia zmiana zostanie naniesiona w SWZ. 
Pytanie nr 8:

Dot. §5 ust. 5 projektu umowy (Część II- Wzór umowy)

Czy Zamawiający dookreśli w §5 ust. 5, iż termin załatwienia reklamacji będzie liczony od dnia przesłania pisma reklamacyjnego wraz z reklamowanym towarem?

Reklamowany towar powinien zostać przesłany Wykonawcy w celu ustosunkowania się Wykonawcy do złożonej reklamacji. Proponowany przez Państwa zapis nakłada na Wykonawcę obowiązek wymiany towaru jedynie w oparciu o przesłane zgłoszenie bez możliwości ustosunkowania się do niego
Odp. Zamawiającego:
Zamawiający podtrzymuje treść SWZ.
Pytanie nr 9:

Dot. CZĘŚĆ III – Wzór Umowy Depozytu

W związku z koniecznością stworzenia depozytu przez Wykonawcę realizującego dostawy, prosimy o dodanie do treści umowy depozytu poniższego zapisu korzystnego dla Zamawiającego tj.: „Zamawiający może wystąpić do Wykonawcy o wymianę materiału na równorzędny o dłuższej dacie ważności najpóźniej na 8 miesięcy przed upłynięciem daty ważności materiału wytypowanego do wymiany. Wymianie/zwrotom podlegają wyłącznie produkty pełnowartościowe. Produkt pełnowartościowy to produkt niezniszczony, nierozpakowany, w żaden sposób nieoznakowany; posiadający oryginalne opakowanie wewnętrzne i zewnętrzne oraz nieuszkodzone plomby”
Odp. Zamawiającego:
Zamawiający podtrzymuje treść SWZ.
Pytanie nr 10:

Dot. Część II – wzór umowy dla Części nr 1,2

Prosimy o potwierdzenie, że Zamawiający wymaga użyczenia instrumentarium w Części 1 i 2. W przypadku potwierdzenia zwracamy się z prośbą o dodanie do umowy poniższych zapisów regulujących użyczenie instrumentarium:

„1.
 Firma użycza instrumentarium dotyczy Pakiet nr ….

2.
 Firma użycza sprzętu na niżej wymienionych warunkach: 

•
Właścicielem sprzętu pozostaje Firma 

•
Zamawiający zobowiązuje się zapewnić właściwe warunki przechowywania i użycia sprzętu 

•
Firma oświadcza, że przedmiot użyczenia jest sprawny technicznie. W razie stwierdzenia przez Szpital jakichkolwiek wad w działaniu Sprzętu, Szpital powiadomi firmę jako jedyny podmiot uprawniony do wykonania lub zlecenia wykonania naprawy Sprzętu, a w razie jego zużycia wymieni go na nowy. W razie wystąpienia usterki lub uszkodzenia Sprzętu wskutek niewłaściwej obsługi lub użycia przez Szpital, Firma ma prawo do obciążenia Szpitala kosztem naprawy i/lub części zamiennych lub wymiany Sprzętu, jeśli Sprzęt nie nadaje się do naprawy lub został zagubiony, według aktualnych stawek . 

•
Szpital zapewnia, że sprzęt będzie obsługiwany i używany przez pracowników posiadających odpowiednie przeszkolenie w tym zakresie. Szpital nie przekaże sprzętu osobom trzecim poza miejsce użytkowania, którym jest siedziba Szpitala. Szpital nie ma w szczególności prawa sprzedawać, wydzierżawiać, oddawać do używania Sprzętu bądź cedować praw do sprzętu wynikających z niniejszej Umowy na jakikolwiek podmiot bez uprzedniej, pisemnej zgody Firmy. 

•
Firma zobowiązuje się do odbioru użyczonego instrumentarium, po zakończeniu umowy, na własny koszt.”
Odp. Zamawiającego:
Zamawiający informuje, że odpowiednia zmiana w zakresie wymogu instrumentarium w cz. 1 i 2 zostanie naniesiona w SWZ w Formularzu asortymentowo-ilościowym. Zamawiający podtrzymuje treść wzoru umowy.
Pytanie nr 11:

Pytanie nr 1 do pakietu nr 10

Czy zamawiający dopuszcza w części nr 10, w pozycji 2 (System tytanowych śrub przez stawowych/przez nasadowych do kręgosłupa. Możliwość stosowania od poziomu L1 do S1 z dostępu tylnego w technice MIS):

- System tytanowych płytek/klinów stawowych stabilizowanych za pomocą śrub. Możliwość stosowania do kręgosłupa lędźwiowego od L1 do S1.

- implanty sterylne

- Komplet: 2płytki/kliny, 4śruby (2szt. w opakowaniu)
Odp. Zamawiającego:
Zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 12:

Pytanie nr 2 do pakietu nr 10

Czy zamawiający dopuszcza ze względu na niewielką ilość wykonywanych zabiegów planowych z użyciem implantów w części nr 10, w pozycji 2 (System tytanowych śrub przez

stawowych/przez nasadowych do kręgosłupa. Możliwość stosowania od poziomu L1 do S1

z dostępu tylnego w technice MIS) możliwość dosyłania kompletnego instrumentarium do

wykonania operacji, oraz pełnego asortymentu rozmiarów danego przedmiotu zamówienia, na jednorazowe zabiegi. Instrumentarium oraz komplet implantów będących przedmiotem zamówienia, byłyby wysyłane po wcześniejszym powiadomieniu wykonawcy do 72 godzin przed planowaną operacją. Koszt przesłania instrumentarium razem z implantami pokrywa wykonawca?
Odp. Zamawiającego:
Zamawiający dopuszcza.

Ponadto:

Zamawiający mając na uwadze art. 137 ust. 5 Ustawy, w związku z udzielonymi odpowiedziami informuje o zamiarze zmiany SWZ oraz o zamiarze zmiany terminu składania ofert, tym samym zmianie ulegnie termin otwarcia ofert oraz termin związania ofertą. Dodatkowo Zamawiający informuje, że udostępni zmianę treści SWZ na stronie prowadzonego postępowania po opublikowaniu ogłoszenia o sprostowaniu z wyjątkiem przypadku gdy Zamawiający nie został powiadomiony o publikacji w terminie 48 godzin od potwierdzenia przez Urząd Publikacji Unii Europejskiej otrzymania tego ogłoszenia.
Powyższa informacja została zamieszczona na stronie internetowej prowadzonego postępowania w dniu 23.06.2022 r.
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