Nr sprawy: 47-PN-22
Gliwice, dn. 06.05.2022r.

WYJASNIENIA DO TRESCI SWZ
Dotyczy: postgpowanie p/t ,,Implanty ortopedyczne - powtorka”

Zamawiajacy, Szpital Miejski nr 4 w Gliwicach Sp. z 0.0. informuje, ze w postgpowaniu j.w.
wptynely wnioski o wyjasnienie tresci SWZ.
Ponizej zamieszczamy pytania Wykonawcoéw w formie niezmienionej i odpowiedzi Zamawiajacego.

Pytanie 1

Pakiet 5 - Czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ oferowania implantéw rownowaznych o nastepujacych

parametrach:

Poz. 1

GwoZdz srodszpikowy udowy (uniwersalny). Jeden uniwersalny gwozd: przeznaczony do leczenia ztaman kosci udowej (uzywany przy metodzie
kompresyjnej, rekonstrukcyjnej oraz wstecznej) wprowadzany metodq ante i retrograde. Diugos¢ L=200+460mm (ze skokiem, co 20mm) do
diugosci 440mm pokryty celownikiem dalszym, Srednica d=9+12mm ze skokiem (co 1mm) wersji kaniulowanej, lewy i prawy. W czesci dalszej
posiadajgcy min. 4 otwory w co najmniej 2 plaszczyznach (w tym co najmniej 1 dynamiczny), = niskim blokowaniem, usytuowanie srodka
pierwszego otworu dystalnego max. Smm od konica gwoZdzia. W czesci blizszej posiadajgcy min. 6 otworéw w tym: 2 rekonstrukcyjne, 2 do
blokowania wstecznego i 2 do blokowania statycznego i kompresyjnego.

Poz. 2
GwdZd? Srédszpikowy piszczelowy. Dlugosé L=270-390mm (ze skokiem, co 15mm) w catoSci pokryty celownikiem dalszym, srednica d=8-12mm

ze skokiem (co 1mm), w wersji kaniulowanej. Profilowane przejscie czegsci blizszej w stosunku do dalszej w przedziale 9-10°. 3° zagigcie czgsci
dalszej gwozdzia. Instrumentarium zapewniajqce wykonanie kompresji odamow bez demontazu celownika. W zestawie 2 komplety celownikéw
blizszych: jeden = krotkq tulejq i jeden = dlugg tulejq. W czesci blizszej, co najmniej 5 otworéw (w tym 2 gwintowane obwodowe otwory
rekonstrukcyjne oraz jeden dynamiczny) zapewniajqcych opcje blokowania w przynajmniej trzech roznych plaszczyznach. W czesci dalszej
posiadajqcy min. 5 otwordw (w tym 4 otwory gwintowane oraz jeden dynamiczny) zapewniajqcych, co najmniej trzyptaszczyznowq stabilizacje, =
bardzo niskim blokowaniem, usytuowanie srodka pierwszego otworu dystalnego max. 5 mm od korica gwoZdzia.

Poz. 3

Wkret blokujqcy o Srednicy 6,5mm = gniazdem szesciokqtnym, diugosc 40-110mm; wkret rekonstrukcyjny kaniulowany o srednicy 6,5mm =z
gniazdem szesciokgtnym, diugosé L=60-120mm.

Poz. 4

Wkrety blokujqce = gniazdem typu torx o Srednicy 4,0mm i 4,5mm, dtugos¢ L=25-80mm i srednicy 5,0m i 5,5mm, dlugos¢ L=30-90mm.

Poz. 5

Sruba zaslepiajgca o dlugosci L=0-15mm.

Poz. 6

GwdZdz ramienny, uniwersalny jeden do prawej i lewej koriczyny. Anatomiczne odgigcie gwozdzia wynoszqce 4°. Dlugos¢ L=180+320
stopniowana, co 20mm, Srednica 6+9mm stopniowana, co Imm, dla gwoZdzi krétkich diugos¢ L=150mm, srednica 8+9mm stopniowana, co
Imm. Przekréj gwoZdzia okrqgly na calej diugosci. W czesci blizszej Scigeie anatomiczne. W gwoZdziach o Srednicach 8 mm i wigkszych
wierzcholek gwoZdzia posiada zmniejszong Srednicg wewnetrzng. W czesci blizszej, co najmniej 6 otworéw do blokowania zapewniajqcych opcje
blokowania w przynajmniej trzech réznych plaszczyznach, w tym jeden fasolkowy.

Poz. 7

Wkrety blokujgce = gniazdem typu torx o Srednicy 3,0mm diugosé L=20-50mm i Srednicy 4,0mm i 4,5mm dlugos¢ L=25-70mm.

Poz. 8

Sruba zaslepiajgca o dlugosci L=0-5mm.

Poz. 9

GwdZd? Srédszpikowy kretarzowy krotki, dlugosé L=180+200mm (ze skokiem, co 20mm) = 4 stopniowym odgigciem, pokryty celownikiem,
Srednica d=10+12mm (ze skokiem, co Imm) dla czesci dalszej, 16 mm dla czesci blizszej. Kqt szyjkowo — trzonowy 125° oraz 130°, wersja
kaniulowana, uniwersalny do kosci lewej i prawej. Gwézd? o przekroju okrgglym. Blokowany w czesci blizszej Srubg zespalajgcq o Srednicy
10,5mm wracz ze elementem ustalajgcym. Gwozdz zapewnia mozliwos¢ zabezpieczenia antyrotacyjnego drugim drutem Kirschnera 3,2mm,
przechod=gcym przez gwozdz, podczas wprowadzania Sruby 10,5. Konstrukcja elementu zabezpieczajqcego nie wymusza usunigcia
zabezpieczenia antyrotacyjnego drutem Kirschnera. Element ustalajqgcy montowany przez producenta wewngtrz gwozdzia.

Poz. 10

Gwizdz Srodszpikowy kretar-owy diugi, dlugosé¢ L=280+420mm (ze skokiem, co 20mm) pokryty celownikiem dalszym, = 4 stopniowym
odgigciem, do dlugosci 420mm pokryty celownikiem dalszym, Srednica czesci dalszej d=10+12mm (ze skokiem, co Imm), 16 mm dla czesci
blizszej. Kqt szyjkowo — trzonowy 125° oraz 130°, kgt antywersji 10°, wersja kaniulowana, lewa i prawa. Gwozdz o przekroju okrgglym na calej
dlugosci. Promien gigcia w czesci dalszej R=2000mm. Blokowany w czeSci blizszej Srubq zespalajgcg o Srednicy 10,5mm wraz ze elementem
ustalajgcym. Gwozdz zapewnia mozliwos$¢ zabezpieczenia antyrotacyjnego drugim drutem Kirschnera 3,2mm, przechodzqcym przez gwozdz,
podczas wprowadzania Sruby 10,5. Konstrukcja elementu zabezpieczajgcego nie wymusza usunigcia zabezpieczenia antyrotacyjnego drutem
Kirschnera. Element ustalajgcy montowany przez producenta wewnqtrz gwozd-=ia.

Poz. 12

Gwdzdz piszczelowy wsteczny kaniulowany przeznaczony do stabilnej osteosyntezy kosci stgpu oraz dalszej czgsci kosci piszczelowej, do leczenia
wyrodnien oraz deformacji stawéw stepu. Gwézdz do prawej i lewej koriczyny. Anatomiczne odgigcie gwozdzia po promieniu w czgsci pigtoweyj.
Diugosé L=180+320mm stopniowana, co 20 mm. Srednica 10+12mm stopniowana co Imm. Przekrdj gwoidzia okrqgly na catej dlugosci. W
czesci pigtowej 3 otwory: 2 otwory gwintowane i otwor podluzny (kompresyjny) zapewniajgce opcje blokowania w przynajmniej dwoch réznych
plaszczyznach. Otwor podiuzny (kompresyjny) o dlugosci 13mm, wykonany pod kgtem 20° pozwalajgcy na wprowadzenie wkreta blokujgcego w
kos¢ skokowq. W czesci piszczelowej 3 otwory: 2 otwory gwintowane i otwor podtuzny (kompresyjny) zapewniajqce opcje blokowania w
preynajmniej dwdéch réznych plaszczyznach. Sruby blokujgce kodowane kolorami — kazda srednica inny kolor. Gwozdzie kodowane kolorami —
kazda Srednica inny kolor. System wykonany ze stopu tytanu.

Poz. 13
Wkrety blokujqce = gniazdem typu torx o Srednicy 5,0mm i 5,5mm, diugosé L=26-90mm.
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Poz. 14

Sruba zaslepiajgca M8,

Czy Zamawiajgcy w poz. 11 (1. zintegrowany system Srub doszyjkowych) wyrazi zgodg na wyodrebnienie dodatkowych pozycji?

Poz. 11a - Sruba doszyjkowa = kolnierzem zabiezpieczjgcym przed migracjq sr. 10,5mm, dlugosé L=80-120mm i $r. 5,0mm, dlugosé L=70-

110mm. — 10 szt.
Poz. 11b - Wkret blokujgcy Sr. 5,0mm i 5,5mm = gniazdem typu torx o dlugosci L=30-80mm. — 20szt.
Poz. 11c - Sruby zaslepiajgce i kompresyjne — 10 szt.

Odpowiedz

Oferowany przedmiot zaméwienia musi posiada¢ parametry co najmniej jak w opisie w Zestawieniu i w
SWZ. Ztozony wniosek nie jest wnioskiem o wyjasnienie treSci SWZ w rozumieniu ustawy.
Zamawiajgcy nie bedzie oceniat przed zlozeniem oferty, czy dany wyréb jest zgodny z wymaganiami,
taki obowigzek ciazy na wykonawcy. Przerzucanie na Zamawiajacego czynnosci sporzadzenia oferty
jest co najmniej nieporozumieniem.

Podsumowujac - Zamawiajacy nie bedzie odpowiadat na tak przedstawione pytanie, nie wyraza rowniez
zgody na podziat pozycji.

Zamawiajacy podkresla rowniez, ze te same pytania, w takiej samej formie zostaty ztozone w
poprzednim postgpowaniu (12-PN-22). Obowiazek nalezytej starannosci dotyczy w réwnym stopniu
zardOwno zamawiajacego jak i wykonawce.

Pytanie 2
Czy Zamawiajacy dookresli w §1 ust. 4, iz zwrotowi moga podlega¢ wyroby jedynie w nieuszkodzonych

opakowaniach producenta?

Czy Zamawiajacy dookresli w §3 ust. 3, iz dostawa nie obejmuje rozkladania towaru, a pod pojeciem
umieszczenie towaru w miejscu wskazanym przez pracownika Zamawiajacego, rozumiana jest odstawa
w opakowaniu zbiorczym loco Oddzial?

Czy Zamawiajacy dookresli w §7 ust. 1, iz termin zalatwienia reklamacji bedzie liczony od dnia
przestania pisma reklamacyjnego wraz z reklamowanym towarem?

Reklamowany towar powinien zosta¢ przestany Wykonawcy w celu ustosunkowania siec Wykonawcy do
ztozonej reklamacji. Proponowany przez Pafistwa zapis naktada na Wykonawce obowigzek wymiany
towaru jedynie w oparciu o przestane zgloszenie bez mozliwosci ustosunkowania sie do niego.
Odpowiedz

Roéwniez te pytania, o takiej samej tresci, zostaty ztozone w poprzednim postepowaniu. Zamawiajacy
uwzglednit uwagi i wprowadzit zmiany we wzorze umowy. Z powyzszych pytan wynika, ze wykonawca
nie zapoznat si¢ z odpowiedziami w poprzednim postgpowaniu ani ze wzorem umowy zamieszczonym w
niniejszym postgpowaniu.

Pytanie 3

Czy Zamawiajacy zmieni wysokos¢ kar umownych okreslonych w §8 Ust. 1
a. Litaz2% na 0,5% niedostarczonego towaru
b.  Lit ¢ z 2% na 0,5% wartosci niedostarczonego / reklamowanego produktu? (...)

Odpowiedz
Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze.

Pytanie 4
Zapis w §8 ust. 2 Wzoru umowy brzmi: 2. Zgczna maksymalna wysokos$¢ kar umownych nie moze

przekroczy¢ catkowitej wartosci brutto zamowienia okreslonej w § 4 ust. 1.

Zwracamy si¢ z uprzejmym pytaniem, czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane zapisu §8 ust. 2 Wzoru
umowy w sposob nastepujacy: 2. Lgczna maksymalna wysokosé kar umownych nie moze przekroczyé
20% catkowitej wartoSci brutto zamdwienia okreslonej w § 4 ust. 1?

Odpowiedz
Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze.

Pytanie 5
Dotyczy SWZ, rozdz. 1., pkt 8. oraz zalacznika nr 5 do SWZ, tj. Wzoru umowy - § 1 ust. 3 w

nawigzaniu do § 6. (...) czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wylaczenie z wymogéw zapiséw rozdz. 111,
pkt 8. SWZ oraz zatgcznika nr 5 do SWZ, tj. Wzoru umowy - § 1 ust. 3 w nawigzaniu do § 6 pakietéw 3
i 10, tj. czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na to, by w odniesieniu do pakietéw nr 3 i 10 Wykonawca mogt
dostarcza¢ produkty kazdorazowo na zabieg, zgodnie z wczesniejszym pisemnym zaméwieniem
Zamawiajacego droga mailowg lub/i faxem?
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Odpowiedz
Zamawiajacy wyraza zgode na powyzsze.

Pytanie 6
Dotyczy SWZ, rozdz. 111, pkt 9. oraz zatacznika nr 5 do SWZ, tj. Wzoru umowy - § 2 ust. 5

(...) czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wylaczenie z wymogow zapiséw rozdz. I11., pkt 9. SWZ oraz
zafgeznika nr 5 do SWZ, tj. Wzoru umowy - § 2 ust. 5 pakietéw nr 3 i 10, tj. czy Zamawiajacy wyrazi
zgode na to, by w odniesieniu do pakietéw nr 3 i 10 Wykonawca mogt dostarczad instrumentarium
kazdorazowo na zabieg, zgodnie z wezesniejszym pisemnym zaméwieniem Zamawiajacego droga
mailowg lub/i faxem?

Odpowiedz
Zamawiajacy wyraza zgode na powyzsze.

Pytanie 7
Zgodnie z § 2 ust. 2 i 3 Zalacznika nr 5 do SWZ:

» 2. Wykonawca oswiadcza, ze dostarczony przedmiot zaméwienia spetnia wymogi okreslone ustawq z
dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych (tekst Jednolity Dz. U. z 2021r. poz. 1565, z pézn. zm.),
posiada aktualny certyfikat zgodnosci/deklaracje zgodnosci oraz posiada oznakowanie CE.

3. Wykonawca o$wiadcza, ze przedmiot zamowienia posiada aktualne dokumenty dopuszczajgce go do
obrotu i do stosowania w podmiotach leczniczych przy udzielaniu $wiadczen zdrowotnych, zgodnie z
obowiqzujgcymi przepisami prawa, i przedstawi Je na kazde zgdanie Zamawiajqcego. ”

Majac na wzgledzie powyzsze postanowienia prosze o wyjasnienie, czy Zamawiajacy dopusci wyroby
medyczne, ktére uzyskaly pozwolenie, o ktérym mowa w art. 59 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UEL 117 z 05.05.2017, str. 1, z pézn.
zm.), na wprowadzenie do obrotu lub do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, dla ktérego
nie przeprowadzono procedur oceny zgodnosci. Takie pozwolenie w okresie jego obowigzywania
stwarza podstawe prawng do wprowadzenia wyrobu do obrotu i uzywania réwnoprawng w skutkach ze
zwyktym trybem dopuszczenia do obrotu. Na kazde zadanie Zamawiajgcego Wykonawca przedtozy
pozwolenie, o ktérym mowa powyze;j.

Odpowiedz

Zapis jest jednoznaczny - " zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa’.

Powyzsze odpowiedzi sg integralng czeécia SWZ i nalezy je uwzgledni¢ przy opracowywaniu oferty.
Powyzsze odpowiedzi nie stanowia modyfikacji SWZ w rozumieniu Prawa zaméwien publicznych.

Zamawiajacy nie przewiduje zmiany terminu sktadania ofert.

KIFROWNIK
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