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D.25C/250/ 486 /2023

wg rozdzielnika

Zgodnie z art. 135 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. - Prawo Zamdwien Publicznych (t. j. Dz. U. z
2022 r. poz. 1710 z pdin. zm.), zwanej dalej ustawga Pzp oraz rozdz. XI Specyfikacji Warunkéw Zamdwienia, w
zwigzku z zapytaniem Wykonawcy w postepowaniu prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego na:
SUKCESYWNE DOSTAWY JEDNORAZOWYCH ZESTAWOW DO WSPOMAGANIA PROCEDURY IMPLANTACI!
WRAZ Z ZAKUPEM PLATFORMY ROBOTYCZNEJI DO LOKALIZACH W WEJHEROWIE, znak: D25C/251/N/21-
38rj/23, niniejszym przedktadam odpowied? Zamawiajgcego.

1. Zapytanie Wykonawcy:

Pytanie do TABELA 1: Jednorazowe zestawy do wspomagania procedury implantacji (kod CPV: 33190000-8):
Czy Zamawiajacy, celem zachowania zasad konkurencji i uzyskania najkorzystniejszej oferty, dopusci poza
parametrami SIWZ produkt réwnowazny?

Poz 1. Akcesoria do wspomagania procedury implantacji: catkowitej alloplastyki stawu biodrowego (Aplikacja
THA):

e Zestaw przestrzennych znacznikéw referencyjnych

e Sterylna folia do obtoZenia monitora

 Zestaw grotow do stawu biodrowego ( nie znam wymiardw)

* Klamra

Poz 2 Akcesoria do wspomagania procedury implantacji: catkowitej alloplastyki stawu kolanowego (Aplikacja
TKA):

e Zestaw znacznikdw referencyjnych

e Frez roboczy

e Sterylna folia do obtozenia monitora

e Dren

Poz 3 Akcesoria do wspomagania procedury implantacji: jednoprzedziatowej alloplastyki stawu kolanowego
(Aplikacja - jednoprzedziatowa):

* Zestaw znacznikdw referencyjnych

° Frez roboczy

e Sterylna folia do obtozenia monitora

® Dren

oraz wytaczy z SIWZ pozycje ), pozycja nr 4:

Akcesoria do wspomagania procedury implantacji:

jednoprzedziatowej alloplastyki stawu kolanowego (Aplikacja PKR - Staw rzepkowo-udowy);

- Rurka irygacyjna do systemu robotycznego, sterylna;

- Ostona jednoczg$ciowa jatowa z kieszeniami dedykowana do nakrycia ramienia robotycznego;

- Grot kostny, 4x140 mm samonawiercajacy/ samogwintujacy, sterylny - 2 szt.;

- Zestaw trzpieni (grotéw) kontrolnych kosci udowej, sterylny;

- Dyski wizyjne (zestaw znacznikéw) procedury kolanowej do kontaktu z kamerg w czasie rzeczywistym;

- Klips systemu irygacyjnego;

- Frez kulkowy dedykowany do zintegrowanego z ramieniem robotycznym napedu;

- Grot kostny, 3.2x110 mm*;

- Grot kostny, 3.2x140 mm*

* produkty stosowane alternatywnie

OdpowiedZ Zamawiajgcego:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ. W zakresie wytaczenia poz. nr 4 Zamawiajacy nie wyraza zgody, zapisy
SWZ w tym zakresie pozostajg bez zmian. Ponadto aktualnie w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej nie ma
mozliwosci technicznej wydzielenia pozycji do dodatkowych pakietéw. Brak zaé zmiany ogloszenia w tym
zakresie skutkowatby niewaznoscig dokonanej czynnoéci podziatu na czedci i tym samym postepowanie
obarczone bytoby wada powodujaca koniecznoéé jego uniewaznienia lub niewaznogé zawartej umowy

2, Zapytanie Wykonawecy:
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Do zatacznika - Zal. Nr 7 do SWZ

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode i dopusci w pozycji 12

,System wykorzystujacy technologie haptyczna, tworzacy wirtualne granice, gdzie ogdlne oéwiadczenie
dotyczace doktadnodci narzedzia tngcego wynosi £2 mm, 2 stopnie, a oswiadczert o kontroli doktadnosci
rejestracji kodci (charakterystycznych punktéw anatomicznych pacjenta) wynosi £2 mm, +2 stopnie.”?
Odpowied? Zamawiajgcego:

Zamawiajacy wyraza zgode.

3. Zapytanie Wykonawcy:

Do zatacznika - Zal. Nr 7 do SWZ

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode i dopusci w pozycji 13

JPlatforma pobierajagca i zarzadzajaca wskazanymi przez operatora/chirurga (uzytkownika) obrazami
pochodzacymi z tomografii komputerowej.”?

OdpowiedZ Zamawiajgcego:

Zamawiajgcy wyraza zgode.

4. Zapytanie Wykonawecy:

Do zatacznika - Zat. Nr 7 do SWZ

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane termin sktadania ofert na 19.07.?
OdpowiedZ Zamawiajgcego:

Zamawiajacy wyraza zgode. W zatgczeniu zmiana ogtoszenia o zaméwieniu.

5. Zapytanie Wykonawcy:

Pytanie do projektu umowy § 9:

Czy Zamawiajacy w ramach zachowania konkurencyjnosci zaakceptuje zaoferowanie produktu réwnowaznego,
o parametrach:

Parametry ogdlne

3. System wspomagajacy procedure implementacji catkowitej alloplastyki stawu biodrowego

4. System umozliwiajacy zaplanowanie pozycji implantu i uwzglednieniem zmian nachylenia miednicy w pozycji:
stojacej i siedzacej pacjenta (bez wzgledu na wybrany przez operatora dostep chirurgiczny);

5. System umozliwiajacy operatorowi/ chirurgowi wizualizowaé relacje migdzy koscia udowy a miednicg i
komponentami (przyszlymi implementami) w celu wykrycia ryzyka potencjalnego konfliktu panewkowo
udowego;

6. System wspomagajacy procedure catkowitej alloplastyki stawu kolanowego;

7. System pracujacy w wirtualnych granicach, Rekojes¢ robota steruje dziataniem silnika, ktéry porusza frezem
chirurgicznym. Kontroluje stopieri wysuniecia frezu z ostony ochronnej i jego wzgledne potozenie w stosunku
do usuwanej kosci. Usuwanie kosci odbywa sie wytacznie przy uzyciu frezu wspomaganego robotyka. Gdy frez
usunie przewidziang iloé¢ kosci niezbedng do umocowania implantu, chowa si¢ do ostony ochronnej, aby
zapobiec dalszemu niechcianemu usunieciu kosci. Za pomoca rekojesci chirurg doktadnie usuwa kos¢, wedtug
zatwierdzonego wczesniej przez operatora planu dla pacjenta. System wspomaga chirurga pozosta¢ w
granicach okre$lonych w planie chirurgicznym bez uzycia blokéw tnacych do kosci udowej czy piszczelowej;

8. System wspomagajacy procedure jednoprzedziatowej alloplastyki stawu kolanowego;

9. System umotliwiajacy precyzyjne zaopatrzenie deficytéw chrzastki: - w przedziale przysrodkowym, - w
przedziale bocznym,

10. System umotzliwiajacy $réddoperacyjne dynamiczne balansowanie stawu;

11. System wymagajacy zastosowania kompletu dedykowanych jednorazowych akcesoriéw do kazdego
zabiegu/ pacjenta

12. System wykorzystujacy technologie, tworzacy wirtualne granice i egzekujacy realizacje planu operacyjnego z
dokfadnoscig co do 1 mm

13. System nie wymaga badarn obrazowych w postaci rezonansu magnetycznego czy tomografii komputerowej
14. Stacja gtdwna:

komputer, monitor z dotykowym ekranem, nozny kontroler sterowania, kamera na statywie i oprogramowanie.
15. Tablet:

Dotykowy tablet ktéry po owinieciu sterylng folig jest dodatkowym sposobem obstugi robota przez operatora w
polu operacyjnym

16. Nozny kontroler robota
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Nozny kontroler sterowania jest alternatywa do uzywania monitora z ekranem dotykowym, co pozwala
operatorowi zarzadza¢ menu oprogramowania, pozostawiajac wolne rece podczas zbierania danych, punktow
odniesienia, okreslania profilu koéci i pozycjonowanie implantu w planowaniu przed rozpoczeciem fazy
chirurgicznej.

17. Kamera. Kamera na podczerwieri do okreslania pozycji znacznikéw i frezu chirurgicznego oraz ¢ledzenia ich
ruchéw poprzez natychmiastowe skanowanie potozenia w stosunku do pasywnych znacznikéw referencyjnych
zamocowanych na kosci udowej i piszczeli pacjenta.

Kamera umieszczona na wézku winna przekazywaé wzgledng pozycje rekojedci (narzgdzia tnacego), kosci
udowej i piszczelowej do karty komputera, ktdry uruchamia algorytmy sterujgce rekojesc.

System, sledzac pozycje wiertta chirurgicznego, kontroluje i umozliwia ciecie kosci, ktora ma zostaé usunieta.

18. Rekojes¢ robocza

Inteligentna rekojeéc robocza ktdra stuzy do precyzyjnego opracowania koéci przed zatozeniem endoprotezy.
Operator moze korzysta¢ z dwdch rodzajéw modutéw kontrolnych rekojesci za pomoca noznego kontrolera
rekojesci, ktory stuzy do kontrolowania jego dziatania podczas fazy chirurgicznej. Chirurg naciska go, aby
wigczy€ frez, a jego predkosc i stopier wysunigcia z ostony ochronnej s kontrolowane przez oprogramowanie.
* kontroler lokalizacji - dostosowuje gtebokoéé ciecia, cofajac frez do ostony ochronnej, aby zapobiec
niechcianemu usunigciu kosci. Wiertto obraca sie z petng moca (80 000 obr / min), niezaleznie od poziomu
potozenia.

kontroler predkosci - reguluje predko$é wiertta, od 0 do 80 000 obr / min, w zaleznoéci od potozenia. Tryb
sterowania ogranicza predkos¢ obrotows frezu lub wytacza jego ruch catkowicie, jedli powierzchnia docelowa
zostafa osiggnieta. Ruch frezu jest réwniez zatrzymywany, jesli wiertto zostanie przeniesione poza zaplanowane
granice.

19. Zestaw narzedzi zabezpieczajacych 3 aplikacje: 1. Endoprotezoplastyka kolana jednoprzedziatowa (PKA) 2.
Endoprotezoplastyka kolana catkowita (TKA) 3. Endoprotezoplastyka biodra catkowita (THA)

20. Zamawiajacy dopuszcza instalacje oprogramowania 3 aplikacji (PKA, TKA, THA) w jezyku angielskim

22, Zestaw uniwersalnych narzedzi kolanowych do procedury robotycznej TKA | PKA- 4 kpl.

23. Zestaw uniwersalnych narzedzi biodrowych do procedury robotycznej THA — 2 kpl.

Odpowiedi Zamawiajgcego:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ, Jednoczesnie Zamawiajacy wyjaénia, iz bezwzglednie wymaga pracy na
wykonanym wczedniej badaniu obrazowym w celu uzyskania doktadne;j egzekucji planu operacyjnego w oparciu
0 badanie dedykowane do oceny tkanki kostnej: badanie tomografii komputerowej (CT) (dot. pkt. 13). Ze
wzgledu na ryzyko powikfari infekeyjnych chirurg podczas wykonywania operacji nie odchodzi od stotu
operacyjnego ani nie dotyka zadnych elementédw wyposazenia Sali (dot. pkt. 14 i pkt. 15)

Zamawiajacy — Szpitale Pomorskie Sp. z o. o. z siedzibga w Gdyni, na podstawie tresci art. 137 ust. 4
ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 roku — Prawo zaméwieri publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1129 z péin. zm.),
zwanej dalej ustawg Pzp, informuje o zmianie ogloszenia o zaméwieniu w zakresie przesuniecia terminu
sktadania i otwarcia ofert.

Zmiana ogloszenia o zaméwieniu w zataczeniu,

W konsekwencji zmianie ulega tre$é SWZ w nastepujacym zakresie;

Byto:
X, TERMIN ZWIAZANIA OFERTA
1. Wykonawca sktadajacy oferte pozostaje nig zwigzany przez okres 90 dni to jest do dnia 10.10.2023 r,
(o)
Jest:
Xi. TERMIN ZWIAZANIA OFERTA
1. Wykonawca sktadajacy oferte pozostaje nig zwigzany przez okres 90 dni to jest do dnia 16.10.2023 r.

()

Bylo:

XV.  MIEISCE ORAZ TERMIN SKEADANIA | OTWARCIA OFERT ORAZ INNE CZYNNOSCI PO OTWARCIU OFERT

1. Ofertg sporzadzong elektronicznie w jezyku polskim, podpisany przez osobe upowainiong do
reprezentowania Wykonawcy kwalifikowanym podpisem elektronicznym nalezy zlozyé do dnia
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13.07.2023 r. do godz. 09:00 pod rygorem niewainosci za posrednictwem Platformy Zakupowej
(https://www.platformazakupowa.pl/pn/szpitalepomorskie). Ryzyko btednego doreczenia oferty
obcigza Wykonawce.

Jest:

XV. MIEJSCE ORAZ TERMIN SKEADANIA | OTWARCIA OFERT ORAZ INNE CZYNNOSCI PO OTWARCIU OFERT

1. Oferte sporzadzona elektronicznie w jezyku polskim, podpisang przez osobg upowazniona do
reprezentowania Wykonawcy kwalifikowanym podpisem elektronicznym nalezy zloiy¢ do dnia
19.07.2023 r. do godz. 09:00 pod rygorem niewainosci za posrednictwem Platformy Zakupowej
(https://www.platformazakupowa.pl/pn/szpitalepomorskie). Ryzyko btednego dorgczenia oferty
ohcigza Wykonawce.

WSZYSTKIE WPROWADZONE ZMIANY STAJA SIE INTEGRALNA CZESCIA SWZ | ZASTEPUJA LUB UZUPELNIAIA
ZAPISY SWZ W ODPOWIEDNIM ZAKRESIE.
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