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Dotyczy 

Postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na dostawy wyrobów ortopedycznych
Sygn. sprawy Sz.S.P.O.O. SZPiGM.3810/69/2021       


W związku z pytaniami złożonymi w niniejszym postępowaniu, Zamawiający udziela następujących odpowiedzi:  
Pytanie nr 1
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na składanie oferty częściowej co umożliwi otrzymanie korzystniejszej oferty oraz nie ograniczy konkurencji ?   Pakiet Nr 13 składałby się                z pozycji 109-112.  Pozostałe pozycje do osobnego pakietu.
Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.
Pytanie nr 2-dotyczy części nr 3
Czy Zamawiający w Części 3 zamiast opisu w formularzu cenowym wyrazi zgodę na zaoferowanie poniższego asortymentu: 

Śruby przeznasadowe o samotnącym i cylindrycznym profilu gwintu i stożkowym rdzeniu, o podwójnym rodzaju gwintu- korówkowy szerszy i samotnący-ostry na stożku, tulipanowe jednoosiowe i wieloosiowe. Śruby o podwójnym gwincie, karbowana głowa rdzenia oraz atraumatyczna końcówka, co ułatwia i przyspiesza proces wprowadzania śruby.  Długość śrub w zależności od średnicy w zakresie 25-100mm ze skokiem co 5 mm. Średnica śrub w zakresie 4,0 -10,5mm co 0,5mm a większe 1mm. Możliwość zastosowania pręta 5,5 i/lub 6,0mm. Bloker jednoelementowy, uniwersalny mocujący pręt od góry do śruby. Pręty tytanowe o długości 40-500mm i średnicy 6mm. Dostępne pręty z hexagonalnym zakończeniem. Możliwość zastosowania krótkich prętów wygiętych fabrycznie o dwóch różnych głębokościach wygięcia w celu odtworzenia anatomicznych krzywizn kręgosłupa. Łączniki poprzeczne monolityczne i wieloosiowe z możliwością bezproblemowego połączenia prętów przebiegających względem siebie pod dowolnym kątem, którego zastosowanie zmniejsza traumatyzację kolumny tylnej kręgosłupa, zakres od 17mm do 99mm. Dostępne haki laminarne, pedikularne i na wyrostki poprzeczne. Instrumentarium: Konieczność dostarczenia w zestawie klucza dynamometrycznego warunkującego precyzyjne dobranie siły docisku pręta do śruby oraz klem umożliwiających segmentacyjną korekcję deformacji. Wszystkie implanty muszą nosić stałe oznakowanie, zawierające gabaryt, nr kat, i nr serii. Zestaw dosyłany każdorazowo na planowaną operację.
Odpowiedź:
Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 3 –dotyczy treści wzoru umowy
Czy Zamawiający wyjaśni pojęcie „lub jakiegokolwiek innego tytułu prawnego” ew. usunie przedmiotowy zwrot w §3 ust. 8?

Obecne postanowienie jest niejednoznaczne i może powodować liczne problemy interpretacyjne. Ponadto przedmiotowy zapis może być niezgodny obowiązującymi przepisami w tym ograniczającymi Wykonawcę od strony ochrony jego praw.
Odpowiedź:
Określenie „jakiegokolwiek innego tytułu prawnego” oznacza każdy inny tytuł niż określony mniejszą umową i przepisami k.c. Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.
Pytanie nr 4 –dotyczy treści wzoru umowy

Czy Zamawiający w §5 ust.2 tiret 2  dookreśli katalog naruszeń za które będzie groziła przedmiotowa kara umowna ew. usunie przedmiotowy zapis?

Obecne postanowienie jest niejednoznaczne i może powodować kilkukrotne naliczenie kar za to samo ewentualne naruszenie postanowienia umownego. Mając powyższe                na uwadze koniecznym jest jego doprecyzowanie ew. usunięcie.

Odpowiedź:
Zapis §5 ust.2 tiret 2 wzoru umowy  dotyczy wszystkich innych naruszeń postanowień umowy nieuregulowanych w §5 ust 1 oraz §5 ust. 2 tiret 1 i 3. Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.
Pytanie nr 5 -Dot. SWZ, Rozdział VII pkt. 5 Przedmiotowe środki dowodowe w związku z załącznikiem nr 1 do SWZ Opis przedmiotu zamówienia, część 12
Zamawiający jako przedmiotowe środki dowodowe wymaga: Certyfikat zgodności CE lub Deklaracja zgodności CE – w zależności od klasy wyrobu medycznego, dotyczy wszystkich wyrobów zakwalifikowanych jako wyroby medyczne. Wymóg przedłożenia w/w dokumentów nie dotyczy części nr 15. W zakresie części nr 15 powyższe dokumenty(Certyfikat zgodności CE/Deklaracja zgodności CE) należy przedłożyć wraz dostawą przedmiotu zamówienia.

W części 12 pozycja Proteza resekcyjna proksymalnej części kości piszczelowej lp. 8 - Implant custommade dystalnej części kości piszczelowej oraz pozycji Proteza

resekcyjna panewki kości biodrowej lp. 6 Implant custommade kości miednicy z powłoką EPORE (…) Zamawiający zawarł w opisie przedmiotu zamówienia implanty custom made, czyli wykonywane na zamówienie, a te zgodnie ustawą z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz. 1565), nie są oznakowane znakiem CE. Prosimy o potwierdzenie, że w przypadku wyrobów wykonanych na zamówienie (custom made) Wykonawca wraz z dostarczaniem wyrobu wykonywanego na zamówienie (dostawą przedmiotu zamówienia) może udostępnić Zamawiającemu oświadczenie wytwórcy, o którym mowa w art. 11 ust. 3 w/w ustawy o wyrobach medycznych, wystawione po przeprowadzeniu odpowiedniej dla danego wyrobu procedury oceny zgodności i potwierdzające, że wyrób spełnia odnoszące się do niego wymagania zasadnicze.
Odpowiedź:
Zamawiający potwierdza. Zamawiający modyfikuje treść SWZ w w/w zakresie poprzez wprowadzenie wymogu złożenia, na etapie dostawy przedmiotu zamówienia, dokumentów określonych w art. 11 ust. 3 ustawy o wyrobach medycznych,                          tj. oświadczenia wytwórcy lub autoryzowanego przedstawiciela wystawionego                     po przeprowadzeniu odpowiedniej dla danego wyrobu procedury oceny zgodności                 i potwierdzającego, że wyrób spełnia odnoszące się  do niego wymagania zasadnicze.

Pytanie nr 6 Dot. SWZ, Rozdział VII pkt. 5 Przedmiotowe środki dowodowe w związku z załącznikiem nr 1 do SWZ Opis przedmiotu zamówienia, część 15
Zamawiający jako przedmiotowe środki dowodowe wymaga: Certyfikat zgodności CE lub Deklaracja zgodności CE – w zależności od klasy wyrobu medycznego, dotyczy wszystkich wyrobów zakwalifikowanych jako wyroby medyczne. Wymóg przedłożenia w/w dokumentów nie dotyczy części nr 15. W zakresie części nr 15 powyższe dokumenty(Certyfikat zgodności CE/Deklaracja zgodności CE) należy przedłożyć wraz dostawą przedmiotu zamówienia.

Zamawiający w części 15 lp. 1 zawarł w opisie przedmiotu zamówienia implanty custom made, czyli wykonywane na zamówienie, a te zgodnie ustawą z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz. 1565), nie są oznakowane znakiem CE. Prosimy o potwierdzenie, że w przypadku wyrobów wykonanych na zamówienie Wykonawca wraz z dostarczaniem wyrobu wykonywanego na zamówienie (dostawą przedmiotu zamówienia) może udostępnić Zamawiającemu oświadczenie wytwórcy, o którym mowa w art. 11 ust. 3 w/w ustawy o wyrobach medycznych, wystawione po przeprowadzeniu odpowiedniej dla danego wyrobu procedury oceny zgodności i potwierdzające, że wyrób spełnia odnoszące się do niego wymagania zasadnicze.
Odpowiedź:
Zamawiający potwierdza. Zamawiający modyfikuje treść SWZ w w/w zakresie poprzez wprowadzenie wymogu złożenia, na etapie dostawy przedmiotu zamówienia, dokumentów określonych w art. 11 ust. 3 w/w ustawy o wyrobach medycznych, tj. oświadczenia wytwórcy lub autoryzowanego przedstawiciela wystawionego                        po przeprowadzeniu odpowiedniej dla danego wyrobu procedury oceny zgodności                  i potwierdzającego, że wyrób spełnia odnoszące się  do niego wymagania zasadnicze.
Pytanie nr 7 Dotyczy załącznika nr 1 do SWZ Opis przedmiotu zamówienia, część 12
Zwracamy   się   z   prośbą,  czy Zamawiający  wyrazi  zgodę  na wyłączenie z części 12

pozycja  Proteza  standardowa i rewizyjna stawu kolana do odrębnej części  lp. 7 Proteza kolana jednoprzedziałowa, bezcementowa, cementowa w całości pokryta okładziną ceramiczną TiNbN. Komponent udowy w 4 rozmiarach, komponent                 piszczelowy w 8 rozmiarach. Wkładka PE w 8 rozmiarach.
Odpowiedź:
Zamawiający modyfikuje opis przedmiotu zamówienia w zakresie części nr 12 poprzez usunięcie pozycji o liczbie porządkowej 7. Zmodyfikowany opis przedmiotu zamówienia w zakresie części nr 12 stanowi załącznik do niniejszego pisma.
Zamawiający informuje, że poza zmianami dokonanymi odpowiedziami na pytania, wprowadza następujące zmiany treści specyfikacji warunków zamówienia: 
1. Dział nr VII pkt 5 SWZ otrzymuje następujące brzmienie:

5. Przedmiotowe środki dowodowe:

1. Certyfikat zgodności CE, lub Deklaracja zgodności CE – w zależności od klasy wyrobu medycznego, dotyczy wszystkich wyrobów zakwalifikowanych jako wyroby medyczne.

Wymóg przedłożenia w/w dokumentów nie dotyczy:

- części nr 15, 
-części nr 12-pozycja: „Proteza resekcyjna proksymalnej części kości piszczelowej” – lp. 8,

-części nr 12-pozycja: Proteza resekcyjna panewki kości biodrowej”- lp. 6

We wskazanym zakresie przedmiotowym należy przedłożyć wraz z dostawą przedmiotu zamówienia dokument określony w art. 11 ust. 3 ustawy o wyrobach medycznych, czyli  oświadczenie wytwórcy lub autoryzowanego przedstawiciela wystawione po przeprowadzeniu odpowiedniej dla danego wyrobu procedury oceny zgodności i potwierdzające, że wyrób spełnia odnoszące się do niego wymagania zasadnicze.

Przedmiotowe środki dowodowe podlegają uzupełnieniu.

W postępowaniu  ma zastosowanie art. nr 139 ustawy Prawo zamówień publicznych (z wyłączeniem ust. nr 2).”
Ponadto Zamawiający informuje, że w dniu 04.02.2022 r.,  po opublikowaniu ogłoszenia o zmianie ogłoszenia w Dzienniku Urzędowym Unii Europejskiej, dokona modyfikacji treści SWZ w zakresie terminu składania i otwarcia ofert. Termin składania i otwarcia ofert zostanie przedłużony do dnia: 09.02.2022 r.
