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Dotyczy postępowania 
o udzielenie zamówienia publicznego:

- dostawa implantów 3d 

Sygn. sprawy Sz.S.P.O.O. SZPiGM            3810/60/2021

W związku z pytaniami złożonymi w niniejszym postępowaniu przez Wykonawców  Zamawiający udziela następujących odpowiedzi:  

pytanie nr 1

W Specyfikacji SIWZ wymagacie Państwo dolączenie Deklaracji zgodności w ofercie.

Ze względu na procedurę produkcji „custom made“ miednicy, Deklarację zgodności uzyskujemy po produkcji implantatu 3D.

odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę aby Certyfikat zgodności lub deklaracja zgodności (zgodnie z określeniami użytymi w Ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych), w zależności od klasy oferowanego wyrobu medycznego, zostały dostarczone przez wykonawcę którego oferta zostanie wybrana, wraz z dostawą implantu.

Zamawiający nie wymaga aby Certyfikat zgodności lub deklaracja zgodności zostały dostarczone wraz z ofertą przetargową.

Ponadto:
______________________________________________________________________

1)

Pkt. nr 4 specyfikacji warunków zamówienia: Opis przedmiotu zamówienia, otrzymuje brzmienie: 
Dostawa implantów 3d  - szt. 2
Szczegółowy opis przedmiotu zamówienia określony został w załączniku do swz.

Proteza typu „custom made” kości miednicy wykonana w technologii 3D na podstawie badania CT. Mocowanie implantu za pomocą drukowanych trzpieni modularnych, pokrytych stopem tytanowym o strukturze kości gąbczastej i śrubami do kości gąbczastej o średnicy od 6,5 do 8 mm, w miejscach styku implantu z kością, pokrycie implantu porowatą strukturą ze stopu tytanowego naśladującą ułożenie beleczek kostnych. Panewka antyluksacyjna cementowa ze stopu CoCrMo pokryta powłoką hipoalergiczną. Zamawiający wymaga dostarczenia wraz z implantem drukowanych w technice 3D i sterylnych: modelu implantu, modelu kości miednicy oraz celowników do cięć i wierceń otworów pod śruby i trzpienie mocujące, a także instrumentarium.    

Jeżeli Wykonawca stwierdzi, że użyte w SWZ i w załącznikach do SWZ normy krajowe lub normy europejskie lub normy międzynarodowe mogą wskazywać na producentów produktów lub źródła ich pochodzenia to Zamawiający dopuszcza w tym zakresie rozwiązania równoważne.   

Oznacza to, że parametry techniczne tak wskazanych produktów, określają wymagane przez Zamawiającego minimalne oczekiwania co do jakości produktów, które mają być użyte do wykonania przedmiotu umowy. Ponadto, w każdym przypadku stwierdzenie, że opis czy też cecha opisanego produktu, która może wskazywać na źródło pochodzenia lub producenta to Wykonawca również jest uprawniony do stosowania produktów równoważnych, przez które rozumie się takie, które posiadają parametry techniczne nie gorsze od tych wskazanych w SWZ i/lub w załącznikach do SWZ.
Zamawiający nie  przewiduje składania ofert częściowych.
Oznaczenie przedmiotu zamówienia wg. wspólnego słownika zamówień CPV: 33141700-7
__________________________________________________________________________________________________________________
2)
Pkt XII specyfikacji warunków zamówienia otrzymuje brzmienie:

1.
Wykonawca jest związany ofertą od dnia upływu terminu składania  do dnia 09.12.2021r.
2.
W przypadku gdy wybór najkorzystniejszej oferty nie nastąpi przed upływem terminu związania ofertą określonego w SWZ, Zamawiający przed upływem terminu związania ofertą zwraca się jednokrotnie do Wykonawców o wyrażenie zgody na przedłużenie tego terminu o wskazywany przez niego okres, nie dłuższy niż 30 dni.
3.
Przedłużenie terminu związania ofertą, o którym mowa w ust. 2, wymaga złożenia przez Wykonawcę pisemnego  oświadczenia o wyrażeniu zgody na przedłużenie terminu związania ofertą.

______________________________________________________________________

3)

Pkt. XVI i XVII specyfikacji warunków zamówienia w zakresie terminu składania i otwarcia ofert otrzymuje brzmienie: 
Termin składania ofert ustala się na dzień: 10.11.2021r. godz. 10:00.
Otwarcie ofert nastąpi w dniu 10.11.2021 r. o godzinie10:30.

