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WYKONAWCY
ubiegający się o zamówienie publiczne



WYJAŚNIENIA TREŚCI SWZ
Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego, prowadzonego w trybie przetarg nieograniczony na ”Zakup i dostawa implantów i wszczepów ortopedycznych” – znak sprawy ZP/18/2022.
Zamawiający, Szpital Specjalistyczny im. Stefana Żeromskiego SP ZOZ w Krakowie, działając na podstawie art. 135 ust. 6 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych (t.j. Dz.U. z 2021r. poz. 1129 z późn. zm.):
I. Udostępnia poniżej treść zapytań do Specyfikacji Warunków Zamówienia (zwanej dalej ”SWZ”) wraz z wyjaśnieniami:
	Pytanie nr 1
Dotyczy pakiet 13- Tytanowe pręty elastyczne do zespoleń śródszpikowych 10 kompletów.
1. Czy Zamawiający mógłby doprecyzować:
Co wchodzi w skład 1 kompletu w pakiecie 13- Tytanowe pręty elastyczne do zespoleń kości długich?
Odpowiedź: Skład 1 kompletu to jeden pręt tytanowy elastyczny.

2. Czy Zamawiający dopuści w Pakiecie nr 13- Tytanowe pręty elastyczne do zespoleń
śródszpikowych 10 kompletów:
Tytanowe pręty elastyczne do zespoleń śródszpikowych kości długich o średnicach 2,0 4 mm
Odpowiedź: Tak, dopuści.


	Pytanie nr 2
1. Dot. załącznika nr 4 do SWZ – Projekt umowy, zadanie 10
W załączniku nr 4 do SWZ, tj. w projekcie umowy § 5 Zamawiający przewiduje użyczenie pełnego instrumentarium na czas trwania umowy, natomiast w § 7 - utworzenie depozytu dla oferowanych wyrobów medycznych.
W związku z tym, że oferowany w zadaniu/grupie nr 10 przedmiot zamówienia jest systemem modularnym umożliwiającym śródoperacyjne dopasowywanie poziomu resekcji i wersji protezy w zależności od konkretnego przypadku/pacjenta, prosimy o wyrażenie zgody na każdorazowe dostarczenie kompletu implantów oraz instrumentarium na czas zabiegu operacyjnego (depozyt na zabieg).
Odpowiedź: Zamawiający dla grupy nr 10 wyraża zgodę na każdorazowe dostarczenie kompletu implantów oraz instrumentarium na czas zabiegu operacyjnego (depozyt na zabieg). W takim wypadku oferta Wykonawcy w kryterium Serwis użyczonego sprzętu otrzyma 0 pkt.

2. Dot. załącznika nr 4 do SWZ – Projekt umowy, zadanie 6
W załączniku nr 4 do SWZ, tj. w projekcie umowy § 5 Zamawiający przewiduje użyczenie pełnego instrumentarium na czas trwania umowy, natomiast w § 7 - utworzenie depozytu dla oferowanych wyrobów medycznych.
W związku z zapisem w opisie przedmiotu zamówienia dla zadania nr 6 (proteza stawu skokowego): Dostarczenie instrumentarium na czas zabiegu (+ serwis) – ujętym w IV Rozdziale SWZ, prosimy o wyrażenie zgody na każdorazowe dostarczenie kompletu implantów oraz instrumentarium na czas zabiegu operacyjnego (depozyt na zabieg).
Odpowiedź: Zamawiający dla grupy nr 6 wyraża zgodę na każdorazowe dostarczenie kompletu implantów oraz instrumentarium na czas zabiegu operacyjnego (depozyt na zabieg). W takim wypadku oferta Wykonawcy w kryterium Serwis użyczonego sprzętu otrzyma 0 pkt.

3.Dot. załącznika nr 4 do SWZ – Projekt umowy
Zapis w §11 ust. 7 brzmi: 7. Maksymalny wymiar kar umownych, zgodnie z dyspozycją art. 436 pkt 3) ustawy z dnia 11 września 2019 roku - Prawo zamówień publicznych, nie może przekroczyć 30% ceny brutto Umowy. W przypadku, gdy szkoda przekraczać będzie wartość zastrzeżonej kary umownej Zamawiający zastrzega sobie prawo dochodzenia odszkodowania przenoszącego wysokość zastrzeżonej kary umownej na zasadach ogólnych
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zapis o następującej treści: 7. Maksymalny wymiar kar umownych, zgodnie z dyspozycją art. 436 pkt 3) ustawy z dnia 11 września 2019 roku - Prawo zamówień publicznych, nie może przekroczyć 20% ceny brutto Umowy. W przypadku, gdy szkoda przekraczać będzie wartość zastrzeżonej kary umownej Zamawiający zastrzega sobie prawo dochodzenia odszkodowania przenoszącego wysokość zastrzeżonej kary umownej na zasadach ogólnych.
Odpowiedź: Nie 

4.Dotyczy załącznika nr 1 do SWZ tj. Formularz oferty w związku z Rozdziałem 22 SWZ – Opis kryteriów oceny ofert (…)
W załączniku nr 1 do SWZ tj. Formularzu oferty w pkt 4 zapis brzmi: 4. Oświadczamy, że przeżywalność materiału wynosi (dot. grupy 1-3, 6-8, 11, 13):
a) 10 letnia przeżywalność implantu powyżej 95 %* …………… ( * Tak lub Nie - należy wyraźnie określić.) dotyczy grupy …............
b) 10 letnia przeżywalność implantu poniżej/równe 95 %* …………. (* Tak lub Nie - należy wyraźnie określić.) dotyczy grupy …............
W Rozdziale 22 SWZ Opis kryteriów oceny ofert (…) dla zadania nr 10 określono następujące kryteria oceny ofert: 
	10 - Modularny system protez poresekcyjnych - 20 sztuk 
	1 - Cena - 60 
2 - Serwis użyczonego sprzętu - 10 
3 - Czas realizacji zamówienia implantów - 15 
4 - Jakość implantów - 15 



	10 - Modularny system protez poresekcyjnych - 20 sztuk 
	1 - Cena 
Liczba punktów = ( Cmin/Cof ) * 100 * waga 
gdzie: 
- Cmin - najniższa cena spośród wszystkich ofert 
- Cof - cena podana w ofercie 

2 - Serwis użyczonego sprzętu 
Liczba punktów = 10 
pkt 0 lub 10. 
gdzie: 
- pkt - 10 punktów - czas naprawy lub wymiany do 24h 
0 punktów - czas naprawy lub wymiany do 
72h 

3 - Czas realizacji zamówienia implantów 
Liczba punktów = 15 
pkt 0 lub 15. 
gdzie: 
- pkt - 15 punktów - czas realizacji zamówienia implantów do 24h 
0 punktów - czas realizacji zamówienia implantów do 72 h 

4 - Jakość implantów 
Liczba punktów = 15 
pkt 0 lub 15. 
gdzie: 
- pkt - 15 punktów - przeżywalność 10 letnia implantu powyżej 95% 
0 punktów - przeżywalność 10 letnia implantu do/równe 95% 



W związku z powyższym prosimy o informację, czy kryterium oceny ofert jakość implantów- 10 letnia przeżywalność implantu jest przewidziane również dla zadania nr 10? Zwracamy się z prośbą o odpowiednie dostosowanie zapisów Rozdziału 22 SWZ lub załącznika nr 1 do SWZ tj. Formularza oferty.
Odpowiedź: Kryterium oceny ofert jakość implantów- 10 letnia przeżywalność implantu jest przewidziane również dla zadania nr 10. W związku z tym Zamawiający poprawia formularz ofertowy (zał. Nr 1 do SWZ) w tym zakresie.


	Pytanie nr 3
Formularz asortymentowo-cenowy Załącznik nr 2 do SWZ
Grupa 2 - Endoproteza bezcementowa całkowita stawu biodrowego
                  Pkt.1 ppkt d) - modularna wkładka
Czy Zamawiający ze względu na różnicę w cenie opisanych dwóch modeli modularnych
wkładek zgodzi się na rozdzielenie na dwie pozycje cenowe tego ppkt?.
Odpowiedź: Zamawiający ze względu na różnicę w cenie opisanych dwóch modeli modularnych wkładek zmienia dla grupy 2 formularz asortymentowo-cenowy (zał. Nr 2 do SWZ) i dokonuje rozdzielenia na dwie pozycje cenowe tego ppkt.


	Pytanie nr 4
1. dotyczy Projektu umowy
Czy wyrażają Państwo zgodę na przesyłanie wystawionych faktur VAT w formie elektronicznej ( zapis w formacie PDF ). W celu zabezpieczenia autentyczności faktury i jej integralności Wykonawca zobowiązuje się do przesyłania faktur na wskazany przez Zamawiającego adres mailowy? . Prosimy o wskazanie adresu e-mail.
Odpowiedź: Nie

2. dotyczy Grupy 9 BEZCEMENTOWY TRZPIEŃ REWIZYJNY EDNOPROTEZY STAWU BIODROWEGO
Czy Zamawiający w Pakiecie nr 9 wyrazi zgodę na dostarczanie implantów wraz z instrumentami na zasadzie Loaner Set tj. każdorazowo do zabiegu, po wcześniejszym uzgodnieniu terminu z Zamawiającym?
Odpowiedź: Zamawiający dla grupy nr 9 wyraża zgodę na każdorazowe dostarczenie  implantów wraz z instrumentami na zasadzie Loaner Set tj. każdorazowo do zabiegu. W takim wypadku oferta Wykonawcy w kryterium Serwis użyczonego sprzętu otrzyma 0 pkt.

3. dotyczy Grupy 10 MODULARNY SYSTEM PROTEZ PORESEKCYJNYCH
Czy Zamawiający w Pakiecie nr 10 wyrazi zgodę na dostarczanie implantów wraz z instrumentami na zasadzie Loaner Set tj. każdorazowo do zabiegu, po wcześniejszym uzgodnieniu terminu z Zamawiającym?
Odpowiedź: vide odpowiedź nr 2/1.  

4. dotyczy Grupy 12 MATERIAŁY KOŚCIOZASTĘPCZE
.Czy Zamawiający w Grupie 12 dopuści również substytut kości
w punkcie 1 - syntetyczny, osteokondukcyjny substytut kości
- na bazie 40% fosforanu wapnia i 60% hydroksyapatytu
- w postaci granulek 2-3mm średnicy
- wielkość makroporów 300-600 µm
- wielkość. mikroporów <10 µm
- porowatość. 60-70%
- opakowanie 10ml
w punkcie 2 - syntetyczny, osteokondukcyjny substytut kości
- na bazie 40% fosforanu wapnia i 60% hydroksyapatytu
- w postaci granulek 2-3mm średnicy
- wielkość makroporów 300-600 µm
- wielkość mikroporów <10 µm
- porowatość 60-70%
- opakowanie 16ml”
Odpowiedź: Tak, dopuści.


	Pytanie nr 5
1. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie załącznika do umowy w postaci umowy udostępnienia, której wzór przesyłamy w załączeniu? (dot. §5)
Odpowiedź: Nie

2. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie załącznika do umowy w postaci umowy przechowania, której wzór przesyłamy w załączeniu? (dot. §7)
Odpowiedź: Nie

3. Czy ze względu na brak odpowiednich zapisów zamawiający uzupełni treść umowy o wskazanie 3 dniowego terminu na przekazanie wykonawcy informacji o zużyciu towaru z depozytu? (dot. §7)
Odpowiedź: Nie

4. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wprowadzenie zapisu o wykorzystaniu w pierwszej kolejności towarów z najkrótszym terminem ważności? (dot. §7)
Odpowiedź: Tak

5. Czy w celu miarkowania kar umownych Odbiorca dokona modyfikacji postanowień projektu przyszłej umowy w zakresie zapisów §11 ust. 2:
2. Dostawca zapłaci Zamawiającemu kary:
1) w wysokości 10% wartości niezrealizowanej części przedmiotu umowy brutto, o której mowa w § 2 ust. 3 Umowy, w przypadku odstąpienia od umowy z powodu okoliczności, za które odpowiada Dostawca, przy czym w przypadku częściowej realizacji umowy kara umowna zostanie obniżona proporcjonalnie do stopnia wykonania umowy do dnia odstąpienia od umowy przez Dostawcę,
2) w wysokości 0,5 % wartości zamawianych Wyrobów Medycznych  (z uwzględnieniem podatku VAT) za każdy dzień roboczy zwłoki w ich dostarczeniu 
względem terminu określonego w § 7 ust. 3 Umowy, jednak nie więcej niż 10% wartości brutto zamawianych Wyrobów Medycznych.
3) w wysokości 0,5 % wartości reklamowanych partii wyrobów medycznych (z uwzględnieniem podatku VAT) za każdy dzień zwłoki w dostawie Wyrobów Medycznych wolnych od wad w terminie określonym w § 10 ust. 2 Umowy, jednak nie więcej niż 10% wartości brutto reklamowanych partii wyrobów medycznych
4) za zwłokę w udostępnieniu instrumentarium, o którym mowa w § 5 ust. 1 Umowy w wysokości 0,5% wartości brutto części niedostarczonego instrumentarium, za każdy dzień zwłoki, jednak nie więcej niż 10% wartości brutto części niedostarczonego instrumentarium;
5) za zwłokę w serwisowaniu instrumentarium, o którym mowa w § 5 ust. 2 Umowy wysokości 0,5% brutto części niesprawnego instrumentarium, za każdą godzinę zwłoki, jednak nie więcej niż 10% wartości brutto niesprawnego instrumentarium;
6) w wysokości 0,5 % wartości zamawianych Wyrobów Medycznych  (z uwzględnieniem podatku VAT) za każdą godzinę zwłoki w ich dostarczeniu względem terminu określonego w § 7 ust. 9 Umowy, jednak nie więcej niż 10% wartości brutto zamawianych Wyrobów Medycznych.
Odpowiedź: Nie

6. Czy Zamawiający uzupełni projekt umowy o zapis, że na podstawie 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?
Odpowiedź: Nie

7. W celu zapewnienia równego traktowania Stron i umożliwienia Wykonawcy sprawdzenia zasadności reklamacji wnosimy o wprowadzenie w § 10 ust. 4 projektu umowy 5 dniowego terminu na rozpatrzenie reklamacji oraz zmianę słów ,,… od dnia zgłoszenia reklamacji przez Zamawiającego" na ,,…od dnia uznania reklamacji przez Wykonawcę".
Odpowiedź: Nie


	
Pytanie nr 6
GRUPA 11 Zestaw do stabilizacji kręgosłupa z dostępu tylnego
1. Czy Zamawiający dopuści możliwość oferowania stabilizacji według poniższych parametrów:
- śruba monoaksjalna i poliaksjalna posiada stożkowy rdzeń gwintu kostnego i cylindryczny kształt powierzchni
zewnętrznej gwintu kostnego, trapezowy zarys gwintu kostnego oraz wyposażona jest w dwa zacięcia
samogwintujące,
- śruba atraumatyczna (z zaokrąglonym końcem),
- śruba umożliwia osadzenie pręta od góry (główka tulipanowa),
- wysokość łba śruby wystającej ponad pręt wynosi 5,5mm,
- średnica łba śruby wraz z elementem blokującym wynosi 14mm,
- śruby dostępne w rozmiarach 4,5mm; 5,0mm; 5,5mm; 6,0mm; 6,5mm; 7,5mm; 8,5mm, 9,5mm i 10,5mm; średnice
kodowane kolorami,
- długości śrub ze skokiem co 5 mm w zakresach: 25-100mm- w zależności od średnicy;
- śruba współpracuje z jednoelementowym, wewnętrzny wkrętem blokującym o specjalnym podciętym (ujemnym)
zarysie gwintu, zapobiegającym rozchylaniu się ramion śruby i zmniejszającym ryzyko przekoszenia gwintu
- pręty wstępnie wygięte i proste, o średnicy 6mm,
- łącznik poprzeczny klamrowy o bardzo niskim profilu pozwala na łączenie prętów bez konieczności nadmiernego
usuwania struktur anatomicznych,
- materiał wykonania: stop tytanu.?
Odpowiedź: Tak, dopuści

2. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na następujący skład kompletu: 8 śrub, 8 blokerów, 2 pręty, 1 łącznik?
Odpowiedź: Tak, dopuści

GRUPA 12 MATERIAŁY KOŚCIOZASTĘPCZE
3. Czy Zamawiający dopuści w poz:
a) syntetyczny materiał kościozastępczy o objętości 30 g w postaci granulek o średnicy 3-4 mm składający
się w z 100% beta-fosforanu trójwapniowego ;
b) syntetyczny materiał kościozastępczy o objętości 15 g w postaci granulek o średnicy 3-4 mm składający się w z 100% beta-fosforanu trójwapniowego?
Odpowiedź: Tak, dopuści

Zapytania do w/w postępowania dotyczące zapisów Formularza ofertowego:
4. Czy w pkt 3 nie nastąpiła omyłka w zakresie grup (1-13), której dotyczy oświadczenie o serwisie instrumentarium? Wg. SWZ i kryterium oceny ofert, zapis o serwisie instrumentarium nie dotyczy grupy 12 materiały kościozastępcze – w zakresie których nie stosuje się instrumentarium, związku z czym wnosimy o doprecyzowanie, że zapis dotyczy grup 1-11,13.
Odpowiedź: Tak, nastąpiła pomyłka w opisie grup (1-13), której dotyczy oświadczenie o serwisie instrumentarium. Zamawiający koryguje w tym zakresie formularz ofertowy (zał. Nr 1 do SWZ), precyzując, że zapis dotyczy grup 1-11, 13.

5. Czy w pkt 4 nie nastąpiła omyłka w zakresie grup (1-3,6-8,11,13), której dotyczy oświadczenie o przeżywalności materiału? Wg. SWZ i kryterium oceny ofert, zapis o jakości materiału - nie dotyczy grupy 11, w związku z czym wnosimy o usunięcie grupy 11 z ww. oświadczenia.
Odpowiedź: Tak, nastąpiła omyłka w opisie grup (1-3,6-8,11,13), której dotyczy oświadczenie o przeżywalności materiału. Zamawiający koryguje w tym zakresie formularz ofertowy (zał. Nr 1 do SWZ) i usuwa grupę 11 z ww. oświadczenia.

Zapytania do w/w postępowania dotyczące zapisów projektu umowy – Załącznik nr 4 do SWZ:
6. Czy Zamawiający zgodzi się dodać w §7 zapis o tym, że szczegółowy skład implantów oddanych w depozyt zostanie ustalony między stronami umowy?
Odpowiedź: Tak
 
7.Czy Zamawiający zgodzi się na dodanie w §7 ust. 4, zapis o terminie przydatności że nie dotyczy implantów niesterylnych?
Odpowiedź: Tak

8. Czy Zamawiający zgodzi się na zmianę sposobu naliczania kar w §11 ust. 2 pkt 6, na w wysokości 0,5 % wartości zamawianych Wyrobów Medycznych (z uwzględnieniem podatku VAT) za każdy dzień zwłoki w ich dostarczeniu względem terminu określonego w § 7 ust. 9 Umowy.
Odpowiedź: Nie

9. Czy Zamawiający dookreśli w §10 ust. 4, iż termin załatwienia reklamacji jakościowej będzie liczony od dnia przesłania pisma reklamacyjnego wraz z reklamowanym towarem?
Reklamowany towar powinien zostać przesłany Wykonawcy w celu ustosunkowania się Wykonawcy do złożonej reklamacji. Proponowany przez Państwa zapis nakłada na Wykonawcę obowiązek wymiany towaru jedynie w oparciu o przesłane zgłoszenie bez możliwości ustosunkowania się do niego.
Odpowiedź: Nie



II. Zmienia brzmienie pkt w SWZ:

pkt  9/9.2/2) Dokumenty podmiotów zagranicznych - który otrzymuje brzmienie:

2) Informacja z odpowiedniego rejestru lub inny równoważny dokument
Jeżeli Wykonawca ma siedzibę lub miejsce zamieszkania poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej, zamiast Informacji z Krajowego Rejestru Karnego składa informację z odpowiedniego rejestru, takiego jak rejestr sądowy, albo, w przypadku braku takiego rejestru, inny równoważny dokument wydany przez właściwy organ sądowy lub administracyjny kraju, w którym wykonawca ma siedzibę lub miejsce zamieszkania, w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy Pzp oraz art. 108 ust. 1 pkt 4, wystawiony nie wcześniej niż 6 miesięcy przed jego złożeniem.

[bookmark: _Toc258314251]pkt 17/17.1 - Termin związania ofertą - który otrzymuje brzmienie:
17.1.	Wykonawca pozostaje związany ofertą do dnia 2022-11-02.
[bookmark: _Toc258314253]pkt 19 Miejsce oraz termin składania i otwarcia ofert - który otrzymuje brzmienie:
Ofertę, wraz z załącznikami, należy złożyć za pośrednictwem Platformy w terminie do dnia 2022-08-05 do godz. 10:00.
pkt 20/20.1 Termin otwarcia ofert - który otrzymuje brzmienie:
20.1.	Otwarcie ofert nastąpi w dniu: 2022-08-05 o godz. 11:00, za pośrednictwem Platformy, na karcie "Oferta/Załączniki", poprzez ich odszyfrowanie, które jest jednoznaczne z ich upublicznieniem.

III. Wprowadza aktualny załącznik nr 1 Formularz ofertowy, załącznik nr 2 Formularz asortymentowo-cenowy dla grupy 2, załącznik nr 4 Projekt umowy.

Zamawiający
Z-ca Dyrektora ds. Finansowych 
mgr Dorota Gołąb-Bełtowicz
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