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Nr sprawy D25M/251/N/5-12rj/22
                                                                                                                                                                Gdynia, dnia 11.05.2022r.
Wykonawcy biorący

udział w postępowaniu

Dotyczy postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na „Dostawę endoprotez i implantów do chirurgii ortopedyczno-urazowej i chirurgii szczękowo-twarzowej oraz innego asortymentu do zabiegów ortopedyczno-urazowych”

Szpitale Pomorskie Sp. z o. o. (dalej Zamawiający), na podstawie art. 135 ust. 2 oraz 137 ust. 1 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych (t. j. Dz. U. z 2019 r. poz. 2019 z późn. zm.) udziela następujących odpowiedzi na pytania Wykonawców i modyfikuje treść dokumentów:

Pytanie 1 -  zadanie 1, poz.1

Czy w celu zwiększenia konkurencyjności Zamawiający zgodzi się na wydzielenie z zadania pierwszego punktu

pierwszego i stworzenie z niego osobnego pakietu? Tym samym na dopuszczenie:

Element udowy: anatomiczny (prawy, lewy), cementowany, występujący w 8 rozmiarach dla każdej ze stron,

wykonany ze stopu CoCr w opcji z wycięciem lub zachowaniem więzadeł krzyżowych, umożliwiający współpracę

z wkładkami „fixed bearing” ..

Element piszczelowy stawu kolanowego cementowany, występujący w 7 rozmiarach, wykonany ze stopu ze

stopu tytanowego, kompatybilny z wkładką typu „fixed bearing”. W dolnej części posiada skrzydełka

antyrotacyjne, możliwość zastosowania trzpieni przedłużających.

Wkład wykonany z polietylenu GVF o wysokiej masie cząsteczkowej, „fixed bearing”, mocowany zatrzaskowo na

obwodzie elementu piszczelowego, w opcji z zachowaniem PCL lub tylnostabilizowana, występująca w czterech

wysokościach dla każdego z rozmiarów 8mm, 10mm, 12.5mm, 15mm, System do płukania kości 
Cement z gentamycyną lub bez 20g lub 40g. Zestaw do mieszania próżniowego cementu wraz z cementem z gentamycyną lub bez, 50g lub 80g.
Odpowiedź:  Zamawiający nie wyraża zgody, zapisy SWZ w tym zakresie pozostają bez zmian. Ponadto aktualnie w Dzienniku Urzędowym Unii Europejskiej nie ma możliwości technicznej wydzielenia pozycji do dodatkowych pakietów.  Brak zaś zmiany ogłoszenia w tym zakresie skutkowałby nieważnością dokonanej czynności podziału na części i tym samym postępowanie obarczone byłoby wadą powodującą konieczność jego  unieważnienia lub nieważność  zawartej umowy.
Pytanie nr 2 – Projekt Umowy 
Czy Zamawiający akceptuje modyfikację § 4 ust. 18 Załącznika nr 5 do SWZ („Umowa”) poprzez wydłużenie oznaczonego tam terminu (np. do 10 dni roboczych)? Wykonawca nadmienia, iż z uwagi na szeroką gamę asortymentu objętego niniejszym postepowaniem, niezbędne jest zapewnienie odpowiedniego terminu na zebranie i dostarczenie przedmiotowej dokumentacji.
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie nr 3 – Projekt Umowy
Czy Zamawiający akceptuje modyfikację § 9 ust. 2 Umowy poprzez jego usunięcie bądź wskazanie, że:

a. powierzenie wykonania dostaw w całości lub w części osobie trzeciej może nastąpić wyłącznie w przypadku, w którym Wykonawca na wezwanie Zamawiającego poinformuje Zamawiającego o braku możliwości zrealizowania poszczególnych dostaw albo występują przesłanki upoważniające Zamawiającego do rozwiązanie bądź odstąpienia do Umowy ; i

b. Wykonawca będzie zobowiązany do zwrotu różnicy kosztów takich dostaw, tj. różnicy

pomiędzy ceną oferowaną przez Wykonawcę oraz ceną zrealizowania usługi przez podmiot trzeci. Proponowane rozwiązanie jest zgodne z powszechnym standardem rynkowym. Odmienne rozwiązane w sposób nieuzasadniony rozszerza potencjalną odpowiedzialność Wykonawcy (w tym obligując Wykonawcę do ponoszenia odpowiedzialności za działania podmiotu trzeciego – niezależnie od działań Wykonawcy) oraz konsekwentnie naruszenia zasadę równości stron – co może prowadzić do unieważnienia postępowania o udzielenie zamówienia publicznego (por. KIO 983/18, KIO 980/18).
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę oraz modyfikuje zapisy §9 ust. 2 Umowy.
Pytanie nr 4 – Projekt Umowy
Czy Zamawiający akceptuje modyfikację § 6 ust. 1 lit a) Umowy poprzez wskazanie, iż kara umowna za naruszenie terminu określonego w § 4 ust. 11 niniejszej Umowy będzie naliczana za każdy rozpoczęty dzień zwłoki. Wykonawca nadmienia, że niezasadne rozszerzanie potencjalnej odpowiedzialności Wykonawcy (co w ocenie Wykonawcy ma miejsce w niniejszej sytuacji z uwagi na naliczanie kar za każdą godzinę zwłoki) mające wpływ na konkurencyjność postępowania oraz naruszenie zasady równości stron może prowadzić do unieważnienia postępowania o udzielenie zamówienia publicznego (por. KIO 983/18, KIO 980/18).
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody. Zapis  §6 ust. 1 lit a)  modyfikuje jedynie w następujący sposób: „nieterminowej dostawy w wysokości 0,5% wartości brutto zamówienia częściowego za każdy dzień zwłoki w stosunku do terminu określonego w § 4 ust. 4 lub § 41 ust. 1 niniejszej Umowy, oraz nieterminowej dostawy w wysokości 0,05% wartości brutto zamówienia częściowego za każdą godzinę zwłoki w stosunku do terminu określonego w § 4 ust. 1 i 11  niniejszej Umowy”.
Pytanie nr 5 – zadanie 1

Czy w zakresie zadania nr 1 Wykonawca jest zobowiązany do przeprowadzenia szkolenia w zakresie

obsługi i zasad eksploatacji dostarczonego urządzenia.
Odpowiedź: Tak, Wykonawca jest zobowiązany do przeprowadzenia szkolenia w zakresie obsługi i zasad eksploatacji dostarczonego urządzenia.

Pytanie nr 6  - zadanie 2, poz. 1 

Czy W Pakiecie 2 poz. 1 Zamawiający dopuści:

System do rekonstrukcji więzadła przedniego ACL i tylnego PCL  oparty na  śrubach Biokompozytowych.  Implant zbudowany w 30 % z dwufosforanu wapnia i w 70% z PLDLA. Śruba o kronikalnym kształcie ułatwiającym wprowadzenie z miękkim gwintem na całej długości. Proces połączenia dwóch materiałów wzmacnia parametry implantu a mikro pory oraz otwory wzdłuż osi implantu ułatwia przebudowę i przerost kością. Implanty w rozmiarach średnicy 6-10mm i długości 20mm, średnicy 7-12mm i długości 30mm. W celu łatwiejszego i precyzyjniejszego wprowadzania gniazdo śruby stożkowe sześcioramienne Implant w wersji sterylnej pakowany pojedynczo.
Odpowiedź: Zamawiający dopuści powyższe rozwiązanie.
Pytanie nr 7  - zadanie 2, poz. 2 

Czy W Pakiecie 2 poz. 2 Zamawiający dopuści:

System do rekonstrukcji więzadła przedniego bądź tylnego oparty na fiksacji korówkowej za pomocą  podłużnej płytki.  Płytka z  2 otworami wykonana ze stopu tytanu o kształcie prostokąta z zaokrąglonymi bokami o dł. 12mm stale połączona z pętlą z nici niewchłanianej  dł. min. 50mm pozwalającą na zawieszenie przeszczepu w kanale udowym bądź piszczelowym oraz z nici do przeciągnięcia implantu na zewnętrzną korówkę. Pętla do podciągnięcia przeszczepu z możliwością zmniejszania  długości pętli za pomocą lejców – fiksacja przeszczepu w kanale. Możliwość podciągnięcia  przeszczepu w linii ciągniętego przeszczepu.

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuści, tym samym zapisy SWZ dotyczące zadania 2, poz. 2 pozostają bez zmian.
Pytanie nr 8  - zadanie 2, poz. 3

Czy W Pakiecie 2 poz. 3 Zamawiający dopuści:

Guziki do zawieszenia przeszczepu w kanale piszczelowym. Guzik okrągły wykonany z tytanu dostępny w średnicach zewnętrznych 11, 14, 20mm i wewnętrznych 4, 7, 9 mm. Guzik z zagłębieniem do zablokowania implantu w kanale piszczelowym w celu jego lepszej stabilizacji.

Odpowiedź: Zamawiający dopuści powyższe rozwiązanie.
Pytanie nr 9  - zadanie 2, poz. 5

Czy W Pakiecie 2 poz. 5 Zamawiający dopuści:

System do szycia łąkotki złożony z dwóch miękkich poliestrowych implantów do szycia łąkotki połączone bezwęzłowo z samodociskajacą się podwójną nicią o rozmiarze 2-0 wykonaną  z polietylenu o ultra wysokiej masie cząsteczkowej UHMWPE. Podajnik ołówkowu z ogranicznikiem  głębokości penetracji  igły 10-18mm. Dostępny w 4 różnych rodzajach zagięcia.

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuści, tym samym zapisy SWZ dotyczące zadania 2, poz. 5 pozostają bez zmian.

Pytanie nr 10  - zadanie 2

Zwracamy się z prośbą o wyjaśnienie, czy Zamawiający wyrazi zgodę na użyczenie 1 zestawu specjalistycznych narzędzi endoskopowych oraz dostarczanie drugiego bezpośrednio na zabieg w tzw. formie lotnej w Pakiecie 2?

Odpowiedź: Zamawiający wymaga użyczenia 2 kompletów zestawu specjalistycznych narzędzi endoskopowych, tym samym zapisy SWZ dotyczące zadania 2 pozostają bez zmian.

Pytanie nr 11  - zadanie 2

Zwracamy się z prośbą o wyjaśnienie, czy Zamawiający wyrazi zgodę na odstąpienie od wymogu użyczenia napędów wiertarskich w Pakiecie 2?

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody, zapisy SWZ dotyczące zadania 2 pozostają bez zmian.

Pytanie nr 12  - zadanie 2

Prosimy o potwierdzenie, że Zamawiający dopuszcza możliwość przedłożenia wraz z ofertą katalogów w j. polskim wystawionych przez autoryzowanego przedstawiciela/dystrybutora producenta na terenie Polski.

Odpowiedź: Zamawiający potwierdza, iż dopuszcza możliwość przedłożenia wraz z ofertą katalogów w j. polskim wystawionych przez autoryzowanego przedstawiciela/dystrybutora producenta na terenie Polski.
Pytanie nr 13  - Projekt umowy §3

Prosimy o dopuszczenie możliwości przesyłania FV wyłącznie w formie elektronicznej na wskazany adres e-mail.
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody. Zgodnie z art. 106n ust. 1 ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towarów i usług udziela Wykonawcy zgody na wystawianie i przesyłanie faktur, duplikatów faktur oraz ich korekt, a także not obciążeniowych i not korygujących w formacie pliku elektronicznego PDF na wskazany przez siebie adres poczty e-mail, ze wskazanych w umowie adresów poczty e-mail Wykonawcy. Jednakże ustawa z dnia 9 listopada 2018 r. o elektronicznym fakturowaniu w zamówieniach publicznych, koncesjach na roboty budowlane lub usługi oraz partnerstwie publiczno-prywatnym  (Dz.U.2020.1666 t.j. ) w art.  4 ust. 1 stanowi, że: „Zamawiający jest obowiązany do odbierania od wykonawcy ustrukturyzowanych faktur elektronicznych przesłanych za pośrednictwem platformy. Przepisu art. 106n ust. 1 ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towarów i usług nie stosuje się.”
Pytanie nr 14  - Projekt umowy §4 ust. 17

Zwracamy się z uprzejmą prośbą o wyjaśnienie - czy Zamawiający mając na uwadze zapisy Ustawy o wyrobach medycznych, tj. „Dopuszcza się aby wyroby przeznaczone do używania na terenie Rzeczypospolitej Polskiej dostarczane profesjonalnym użytkownikom miały oznakowania lub instrukcje używania w języku angielskim…” wyrazi zgodę na zaoferowane produktów w opakowaniach w języku angielskim? Opakowania oferowanych wyrobów – mimo innego języka są łatwo rozumiane poprzez oznaczenia fabryczne oraz opisy wskazane są za pomocą zharmonizowanych symboli i rozpoznawalnych kodów.

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie nr 15  - Projekt umowy §4 

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”
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę, tym samym modyfikuje treść projektu umowy §4.
Pytanie nr 16  - Projekt umowy §4 ust. 11 (dla zadania 2)

Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby asortyment był  dostarczony do godziny 12.00 następnego dnia roboczego po przesłaniu protokołu zużycia w dniu poprzedzającym do godziny 15.00?

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody, tym samy nie zmienia zapisów SWZ, dotyczących godzin dostaw asortymentu.
Pytanie nr 17  - dotyczy zadania nr 2, poz. 4 
Czy wyrażają Państwo zgodę na odstąpienie od wymogu dostarczenia probek na rzecz katalogów potwierdzających spełnienie warunków udziału w postepowaniu?
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody, tym samy nie zmienia zapisów SWZ, dotyczących wymogu dostarczenia próbek.

Pytanie nr 18 - dotyczy zadania nr 2, poz. 1 
Czy zamawiający dopuści w zadaniu 2 poz 1: 

Rekonstrukcja ACL: Mocowanie udowe lub piszczelowe - śruba kompozytowa: PLDLA i betaTCP, średnica 6-11mm, długość 20-35mm, zakres odpowiednio dla średnicy?
Odpowiedź: Zamawiający dopuści powyższe rozwiązanie.

Pytanie nr 19 - dotyczy zadania nr 2, poz. 6 
Czy zamawiający dopuści w zadaniu 2 poz 6: 

Taśma do szycia łąkotki 30” 1mm, końcówki 2-0 z 10” igłami łąkotkowymi?
Odpowiedź: Zamawiający dopuści powyższe rozwiązanie.

Pytanie nr 20 - dotyczy zadania nr 1, poz. 2 
Czy Zamawiający w zadaniu nr 1, poz. 2 wyrazi zgodę na dostarczanie implantów wraz z instrumentami na zasadzie Loaner Set tj. każdorazowo do zabiegu, po wcześniejszym uzgodnieniu terminu z Zamawiającym?

Odpowiedź: Zamawiający dopuści powyższe rozwiązanie i wymaga dostarczenia asortymentu na 24 godz. przed planowanym zabiegiem.
Pytanie nr 21 - dotyczy zadania nr 1, poz. 3 
Czy Zamawiający w zadaniu nr 1, poz. 3 wyrazi zgodę na dostarczanie implantów wraz z instrumentami na zasadzie Loaner Set tj. każdorazowo do zabiegu, po wcześniejszym uzgodnieniu terminu z Zamawiającym? 

Odpowiedź: Zamawiający dopuści powyższe rozwiązanie i wymaga dostarczenia asortymentu na 24 godz. przed planowanym zabiegiem.
Pytanie nr 22 - dotyczy zadania nr 1, poz. 4 
Czy Zamawiający w zadaniu nr 1, poz. 4 wyrazi zgodę na dostarczanie implantów wraz z instrumentami na zasadzie Loaner Set tj. każdorazowo do zabiegu, po wcześniejszym uzgodnieniu terminu z Zamawiającym? 

Odpowiedź: Zamawiający dopuści powyższe rozwiązanie i wymaga dostarczenia asortymentu na 24 godz. przed planowanym zabiegiem.
Pytanie nr 23 - dotyczy zadania nr 1, poz. 6 
Czy Zamawiający w zadaniu nr 1, poz. 6 wyrazi zgodę na dostarczanie implantów wraz z instrumentami na zasadzie Loaner Set tj. każdorazowo do zabiegu, po wcześniejszym uzgodnieniu terminu z Zamawiającym? 

Odpowiedź: Zamawiający dopuści powyższe rozwiązanie i wymaga dostarczenia asortymentu na 24 godz. przed planowanym zabiegiem.
Pytanie nr 24 - dotyczy zadania nr 1, poz. 10 
Czy Zamawiający w zadaniu nr 1, poz. 10 wyrazi zgodę na dostarczanie implantów wraz z instrumentami na zasadzie Loaner Set tj. każdorazowo do zabiegu, po wcześniejszym uzgodnieniu terminu z 
 Zamawiającym?

Odpowiedź: Zamawiający dopuści powyższe rozwiązanie i wymaga dostarczenia asortymentu na 24 godz. przed planowanym zabiegiem.

Pytanie nr 25 - dotyczy zadania nr 1, poz. 12 
Czy Zamawiający w zadaniu nr 1, poz. 12 wyrazi zgodę na dostarczanie implantów wraz z instrumentami na zasadzie Loaner Set tj. każdorazowo do zabiegu, po wcześniejszym uzgodnieniu terminu z Zamawiającym? 

Odpowiedź: Zamawiający dopuści powyższe rozwiązanie i wymaga dostarczenia asortymentu na 24 godz. przed planowanym zabiegiem.

Pytanie nr 26 - dotyczy zadania nr 1, poz. 13 
Czy Zamawiający w zadaniu nr 1, poz. 13 wyrazi zgodę na dostarczanie implantów wraz z instrumentami na zasadzie Loaner Set tj. każdorazowo do zabiegu, po wcześniejszym uzgodnieniu terminu z Zamawiającym?
 Odpowiedź: Zamawiający dopuści powyższe rozwiązanie i wymaga dostarczenia asortymentu na 24 godz. przed planowanym zabiegiem.

Pytanie nr 27 - dotyczy zadania nr 1, poz. 14 
Czy Zamawiający w zadaniu nr 1, poz. 14 wyrazi zgodę na dostarczanie implantów wraz z instrumentami na zasadzie Loaner Set tj. każdorazowo do zabiegu, po wcześniejszym uzgodnieniu terminu z Zamawiającym?

Odpowiedź: Zamawiający dopuści powyższe rozwiązanie i wymaga dostarczenia asortymentu na 24 godz. przed planowanym zabiegiem.

Pytanie nr 28 - dotyczy zadania nr 14, pkt. 4 
Wykonawca zwraca się z prośbą o dopuszczenie wyceny za opakowanie handlowe 5 szt.  z przeliczeniem ilości z zaokrągleniem w górę do pełnych opakowań i ich wielokrotności.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 29 - dotyczy zadania nr 14, pkt. 7 
 Wykonawca zwraca się z prośbą o dopuszczenie wyceny za opakowanie handlowe 10 szt.  z przeliczeniem ilości z zaokrągleniem w górę do pełnych opakowań i ich wielokrotności. 

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 30 - dotyczy zadania nr 14, pkt. 8 
Wykonawca zwraca się z prośbą o dopuszczenie wyceny za opakowanie handlowe 6 szt.  z przeliczeniem ilości z zaokrągleniem w górę do pełnych opakowań i ich wielokrotności.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
Jednocześnie Zamawiający wyjaśnia i doprecyzowuje, iż zapisy rozdziału III pkt 5 SWZ dotyczą wszystkich zadań,  w których Wykonawca jest zobowiązany udostępnić w ramach ceny oferty określony w SWZ sprzęt.
WSZYSTKIE WPROWADZONE ZMIANY STAJĄ SIĘ INTEGRALNĄ CZĘŚCIĄ SWZ I ZASTĘPUJĄ LUB UZUPEŁNIAJĄ ZAPISY SWZ  W ODPOWIEDNIM ZAKRESIE.

Beata Martyn – Mrozowska 
Przewodnicząca Komisji Przetargowej 
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