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                                   Niepubliczny Zakład Opieki Zdrowotnej Szpital im. Profesora Zbigniewa Religi

w Słubicach Sp. z o. o.

NIP 598 16 18 971 REGON 080445872 NR R-KU BANKOWEGO 15 8369 0008 0069 5697 2000 0010

Sąd Rejonowy w Zielonej Górze: KRS 0000359690 Wysokość kapitału zakładowego: 2.670.000,00 zł
Słubice, dnia 21.03.2023 r.
                                                                  Do wszystkich zainteresowanych
WYJAŚNIENIA TREŚCI SWZ
Dotyczy: postępowania o zamówienie publiczne prowadzonego w trybie w trybie przetargu nieograniczonego na podstawie art. 132 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych  (t.j. Dz. U. z 2022 poz. 1710 z późn.zm.), zwanej dalej ustawą Pzp na dostawę implantów ortopedycznych oraz akcesoriów do ortopedii i artroskopii przez okres 24 miesięcy dla NZOZ Szpital im. prof. Z. Religi w Słubicach Sp. z o. o., nr sprawy: ZP/N/01/23.
Na podstawie art. 135 ust. 1 ustawy Prawo zamówień publicznych, zwaną dalej ustawą, w dniach 8-15.03.2023 r. do siedziby Zamawiającego wpłynęły wnioski w sprawie wyjaśnienia treści SWZ. W trybie art. 135 ust. 2 ustawy, Zamawiający udziela następujących odpowiedzi:
Pytanie nr 1

CZĘŚĆ NR 11

POZ. 4 - Czy Zamawiający wyrazi zgodę na  zaoferowanie Druty kirshnera ze stali nierdzewnj z jednostronnym trokarem, dł.150mm .dostep do rozmiarów o,8; 1,0;1,2;1,4;1,6;

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza możliwość zaoferowania drutów kirshnera ze stali nierdzewnej z jednostronnym trokarem, dł.150mm .dostęp do rozmiarów o,8; 1,0;1,2;1,4;1,6;

Jednocześnie Zamawiający informuje, że w przypadku zaoferowania w/w asortymentu 
o dopuszczonych parametrach, Wykonawca winien odnotować ten fakt (opisać zaoferowany  asortyment) w dodatku nr 2 do SWZ (załącznik nr 1 do oferty) w tabeli pod opisem Zamawiającego, z zaznaczeniem, że Zamawiający dopuścił możliwość zaoferowania produktu w odpowiedziach na pytania z dnia 21.03.2023 r.
Pytanie nr 2

Dotyczy rozdziału IV. Opis Przedmiotu Zamówienia pkt 2. ppkt. 1) i 2) SWZ oraz dodatku nr 6 do SWZ (Umowa – wzór) §3 ust. 5 i 6 oraz §6 ust. 4 w odniesieniu do części nr 17 – protezoplastyka biodra + rewizja, lp. 8, 10, 14-18 wg dodatku nr 2 do SWZ (Formularz asortymentowo-cenowy) 

Zgodnie z zapisami rodz. IV. pkt 2. ppkt. 1) i 2) SWZ: 

2. Wymogi dotyczące przedmiotu zamówienia: 
1) Oferowany wyrób medyczny winien być dopuszczony do obrotu zgodnie z ustawą z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (t.j. Dz. U. z 2022 r. poz. 974). 
Na potwierdzenie powyższego, Wykonawca, złoży stosowne oświadczenie na druku ofertowym (dodatek nr 1 do SWZ). 
Jednocześnie wykonawca gwarantuje dostarczenie zamawiającemu dokumentów dopuszczających oferowany wyrób medyczny do obrotu.
2) Zamawiający żąda następujących dokumentów: 
a. w przypadku oferowania wyrobów medycznych klasy I, które posiadają deklarację zgodności EC(WE), poświadczającą zgodność z dyrektywą 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczącą wyrobów medycznych, wprowadzonych do obrotu przed 26 maja 2021 r.: 
I. deklaracji zgodności EC(WE) sporządzonej przez producenta lub upoważnionego przedstawiciela producenta, poświadczającą zgodność oferowanego wyrobu z dyrektywą 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczącą wyrobów medycznych oraz ii. oświadczenia wykonawcy, importera, producenta lub upoważnionego przedstawiciela producenta, w języku polskim lub angielskim, że oferowane wyroby zostały wprowadzone do obrotu przed dniem 26 maja 2021 r.; 
b. w przypadku oferowania wyrobów medycznych, o których mowa w art. 120 ust. 2 i 3 rozporządzenia UE nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych – tj. korzystających z okresów przejściowych: 
I. deklaracji zgodności oferowanych wyrobów, wystawionej przez producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poświadczającej zgodność wyrobów z wymaganiami dyrektywy nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczącej wyrobów medycznych lub dyrektywą nr 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zbliżenia ustawodawstw Państw Członkowskich odnoszących się do wyrobów medycznych aktywnego osadzania 
oraz
II. oświadczenia dostawcy, importera, producenta lub upoważnionego przedstawiciela producenta, w języku polskim lub angielskim, że oferowany wyrób medyczny jest objęty okresem przejściowym, o którym mowa w ww. przepisie 
III. certyfikatu odnoszącego się do oferowanych wyrobów, wystawionego przez jednostkę notyfikowaną zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. lub dyrektywy nr 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zbliżenia ustawodawstw Państw Członkowskich odnoszących się do wyrobów medycznych aktywnego osadzania dotyczącej wyrobów medycznych (nie dotyczy wyrobów klasy I zgodnie z dyrektywą 93/42/EWG, w przypadku których rozporządzenie nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych wymaga udziału jednostki notyfikowanej w procedurze oceny zgodności);
c. w przypadku oferowania wyrobów medycznych nieobjętych punktami a lub b: 
I. deklaracji zgodności, wystawionej przez producenta lub upoważnionego przedstawiciela producenta, poświadczającej zgodność oferowanych wyrobów z wymaganiami rozporządzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych oraz 
II. w przypadku wyrobów klasy innej niż klasa I: certyfikatu odnoszącego się do oferowanych wyrobów, wystawionego przez jednostkę notyfikowaną zgodnie z wymaganiami rozporządzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych; 
d. w przypadku oferowania wyrobów na zamówienie: 
I. oświadczenia producenta zgodne ze wzorem zawartym w załączniku XIII pkt 1 rozporządzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych 
oraz 
II. w przypadku wyrobów klasy III do implantacji – certyfikatu odnoszącego się do oferowanego wyrobu, wystawionego przez jednostkę notyfikowaną zgodnie z wymaganiami rozporządzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych, na podstawie art. 52 ust. 8 rozporządzenia.” 
Ponadto zgodnie z zapisami dodatku nr 6 do SWZ (Umowa – wzór) §3 ust. 5 i 6:

5. Wykonawca gwarantuje dostarczenie zamawiającemu dokumentów dopuszczających oferowany wyrób medyczny do obrotu. Wykaz wymaganych dokumentów określa ust. 6 poniżej. Dokumenty, o których mowa zostaną przekazane w terminie 3 dni roboczych po podpisaniu umowy. Dokumenty w języku obcym muszą być składane wraz z tłumaczeniem na język polski, poświadczonym przez Wykonawcę. Dopuszcza się przesłanie dokumentów w formie elektronicznej: e-mail: apteka@szpitalslubice.pl 
6. Dokumenty składane przez Wykonawcę obejmują:: 
a. w przypadku oferowania wyrobów medycznych klasy I, które posiadają deklarację zgodności EC(WE), poświadczającą zgodność z dyrektywą 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczącą wyrobów medycznych, wprowadzonych do obrotu przed 26 maja 2021 r.: 
I. deklaracji zgodności EC(WE) sporządzonej przez producenta lub upoważnionego przedstawiciela producenta, poświadczającą zgodność oferowanego wyrobu z dyrektywą 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczącą wyrobów medycznych oraz ii. oświadczenia wykonawcy, importera, producenta lub upoważnionego przedstawiciela producenta, w języku polskim lub angielskim, że oferowane wyroby zostały wprowadzone do obrotu przed dniem 26 maja 2021 r.; 
b. w przypadku oferowania wyrobów medycznych, o których mowa w art. 120 ust. 2 i 3 rozporządzenia UE nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych – tj. korzystających z okresów przejściowych: 
I. deklaracji zgodności oferowanych wyrobów, wystawionej przez producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poświadczającej zgodność wyrobów z wymaganiami dyrektywy nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczącej wyrobów medycznych lub dyrektywą nr 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zbliżenia ustawodawstw Państw Członkowskich odnoszących się do wyrobów medycznych aktywnego osadzania 
oraz 
II. oświadczenia dostawcy, importera, producenta lub upoważnionego przedstawiciela producenta, w języku polskim lub angielskim, że oferowany wyrób medyczny jest objęty okresem przejściowym, o którym mowa w ww. przepisie 
III. certyfikatu odnoszącego się do oferowanych wyrobów, wystawionego przez jednostkę notyfikowaną zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. lub dyrektywy nr 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zbliżenia ustawodawstw Państw Członkowskich odnoszących się do wyrobów medycznych aktywnego osadzania dotyczącej wyrobów medycznych (nie dotyczy wyrobów klasy I zgodnie z dyrektywą 93/42/EWG, w przypadku których rozporządzenie nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych wymaga udziału jednostki notyfikowanej w procedurze oceny zgodności); 
c. w przypadku oferowania wyrobów medycznych nieobjętych punktami a lub b: 
I. deklaracji zgodności, wystawionej przez producenta lub upoważnionego przedstawiciela producenta, poświadczającej zgodność oferowanych wyrobów z wymaganiami rozporządzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych oraz 
II. w przypadku wyrobów klasy innej niż klasa I: certyfikatu odnoszącego się do oferowanych wyrobów, wystawionego przez jednostkę notyfikowaną zgodnie z wymaganiami rozporządzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych; 
d. w przypadku oferowania wyrobów na zamówienie: 
I. oświadczenia producenta zgodne ze wzorem zawartym w załączniku XIII pkt 1 rozporządzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych 
oraz 
II. w przypadku wyrobów klasy III do implantacji – certyfikatu odnoszącego się do oferowanego wyrobu, wystawionego przez jednostkę notyfikowaną zgodnie z wymaganiami rozporządzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych, na podstawie art. 52 ust. 8 rozporządzenia.” 
oraz zgodnie z §6 ust. 4:

4. Na opakowaniu/ etykiecie każdego asortymentu wymagana jest informacja w języku polskim określająca: 
• nazwę lub nazwę handlową wyrobu, 
• rozmiar 
• wyrażenie „wyrób medyczny” [lub symbol zharmonizowany] 
• znak CE z numerem jednostki notyfikowanej (jeżeli dotyczy) 
• nazwę i adres producenta, 
• informacje niezbędne do zidentyfikowania wyrobu, zawartości opakowania, 
• przeznaczenie/ zastosowanie wyrobu 
• numer serii lub numer seryjny wyrobu poprzedzony wyrazami NUMER SERII lub NUMER SERYJNY, lub też równoważny symbol zharmonizowany, w zależności od przypadku, 
• nośnik kodu UDI w przypadku wyrobów klasy III i wyrobów do implantacji, 
• w przypadku gdy nie podano daty, do której można bezpiecznie używać wyrobu – datę produkcji, 
• informacje o wszelkich mających zastosowanie specjalnych warunkach przechowywania lub obsługi, 
• jeżeli wyrób jest przeznaczony do jednorazowego użytku – informację o tym fakcie [lub symbol zharmonizowany], 
• ostrzeżenia lub informacje o koniecznych środkach ostrożności, na które należy natychmiast zwrócić uwagę użytkownika wyrobu lub innej osoby, 
• w przypadku wyrobów składających się z substancji lub mieszanin substancji, które są przeznaczone do wprowadzenia do ciała ludzkiego przez otwór ciała lub do podania na skórę i które są wchłaniane przez organizm ludzki lub miejscowo rozpraszane w organizmie ludzkim – ogólny skład jakościowy wyrobu oraz informacje ilościowe dotyczące głównego składnika lub głównych składników odpowiedzialnych za osiągnięcie zasadniczego przewidzianego działania. 
• datę sterylizacji i termin ważności sterylizacji 
Mając na względzie powyższe postanowienia zwracamy się z prośbą o potwierdzenie, iż Zamawiający uznaje za spełniające opisane wyżej wymogi i dopuszcza wyroby medyczne, które uzyskały pozwolenie Prezesa URPLWMiPB, o którym mowa w art. 59 ust. 1 rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporządzenia (WE) nr 178/2002 i rozporządzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z późn. zm.), na wprowadzenie do obrotu lub do używania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, dla którego nie przeprowadzono procedur oceny zgodności, które nie posiadają aktualnego certyfikatu oraz deklaracji zgodności, jak również oznaczenia CE. Takie pozwolenie w okresie jego obowiązywania stwarza podstawę prawną do wprowadzenia wyrobu do obrotu i używania równoprawną w skutkach ze zwykłym trybem dopuszczenia do obrotu, tj. wyroby takie mogą być używane na równi z wyrobami oznakowanymi CE. Dokument, o których mowa powyżej, tj. pozwolenie zostanie przekazane w terminie 3 dni roboczych po podpisaniu umowy. 

Jednocześnie wskazujemy, że dokumenty niezbędne do uzyskania certyfikatu zostały złożone przez producenta wyrobów medycznych do odpowiedniej jednostki notyfikowanej, a proces uzyskania certyfikatu trwa. W razie wyboru oferty Wykonawcy, Wykonawca zobowiązuje się do niezwłocznego poinformowania Zamawiającego o fakcie uzyskania certyfikatu i przedstawi stosowny dokument. 

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza produkty, posiadające pozwolenie, o którym mowa w art. 29 ustawy o wyrobach medycznych, gdyż są traktowane na równi z produktami, co do których przeprowadzono procedurę zgodności.

Pytanie nr 3

Dotyczy rozdziału IV. Opis Przedmiotu Zamówienia pkt 2. ppkt 2) SWZ oraz dodatku nr 6 do SWZ (Umowa – wzór) §3 ust. 6 

Zgodnie z zapisami rodz. IV. pkt 2. ppkt 2) SWZ: 

2) Zamawiający żąda następujących dokumentów:
a. w przypadku oferowania wyrobów medycznych klasy I, które posiadają deklarację zgodności EC(WE), poświadczającą zgodność z dyrektywą 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczącą wyrobów medycznych, wprowadzonych do obrotu przed 26 maja 2021 r.: 
I. deklaracji zgodności EC(WE) sporządzonej przez producenta lub upoważnionego przedstawiciela producenta, poświadczającą zgodność oferowanego wyrobu z dyrektywą 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczącą wyrobów medycznych oraz ii. oświadczenia wykonawcy, importera, producenta lub upoważnionego przedstawiciela producenta, w języku polskim lub angielskim, że oferowane wyroby zostały wprowadzone do obrotu przed dniem 26 maja 2021 r.; 
b. w przypadku oferowania wyrobów medycznych, o których mowa w art. 120 ust. 2 i 3 rozporządzenia UE nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych – tj. korzystających z okresów przejściowych: 
I. deklaracji zgodności oferowanych wyrobów, wystawionej przez producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poświadczającej zgodność wyrobów z wymaganiami dyrektywy nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczącej wyrobów medycznych lub dyrektywą nr 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zbliżenia ustawodawstw Państw Członkowskich odnoszących się do wyrobów medycznych aktywnego osadzania 
oraz 
II. oświadczenia dostawcy, importera, producenta lub upoważnionego przedstawiciela producenta, w języku polskim lub angielskim, że oferowany wyrób medyczny jest objęty okresem przejściowym, o którym mowa w ww. przepisie 
III. certyfikatu odnoszącego się do oferowanych wyrobów, wystawionego przez jednostkę notyfikowaną zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. lub dyrektywy nr 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zbliżenia ustawodawstw Państw Członkowskich odnoszących się do wyrobów medycznych aktywnego osadzania dotyczącej wyrobów medycznych (nie dotyczy wyrobów klasy I zgodnie z dyrektywą 93/42/EWG, w przypadku których rozporządzenie nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych wymaga udziału jednostki notyfikowanej w procedurze oceny zgodności); 
c. w przypadku oferowania wyrobów medycznych nieobjętych punktami a lub b: 
I. deklaracji zgodności, wystawionej przez producenta lub upoważnionego przedstawiciela producenta, poświadczającej zgodność oferowanych wyrobów z wymaganiami rozporządzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych oraz 
II. w przypadku wyrobów klasy innej niż klasa I: certyfikatu odnoszącego się do oferowanych wyrobów, wystawionego przez jednostkę notyfikowaną zgodnie z wymaganiami rozporządzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych; 
d. w przypadku oferowania wyrobów na zamówienie: 
I. oświadczenia producenta zgodne ze wzorem zawartym w załączniku XIII pkt 1 rozporządzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych 
oraz 
II. w przypadku wyrobów klasy III do implantacji – certyfikatu odnoszącego się do oferowanego wyrobu, wystawionego przez jednostkę notyfikowaną zgodnie z wymaganiami rozporządzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych, na podstawie art. 52 ust. 8 rozporządzenia.” 
Ponadto zgodnie z zapisami dodatku nr 6 do SWZ (Umowa – wzór) §3 ust. 6: 

6. Dokumenty składane przez Wykonawcę obejmują::
a. w przypadku oferowania wyrobów medycznych klasy I, które posiadają deklarację zgodności EC(WE), poświadczającą zgodność z dyrektywą 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczącą wyrobów medycznych, wprowadzonych do obrotu przed 26 maja 2021 r.: 
I. deklaracji zgodności EC(WE) sporządzonej przez producenta lub upoważnionego przedstawiciela producenta, poświadczającą zgodność oferowanego wyrobu z dyrektywą 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczącą wyrobów medycznych oraz ii. oświadczenia wykonawcy, importera, producenta lub upoważnionego przedstawiciela producenta, w języku polskim lub angielskim, że oferowane wyroby zostały wprowadzone do obrotu przed dniem 26 maja 2021 r.; 
b. w przypadku oferowania wyrobów medycznych, o których mowa w art. 120 ust. 2 i 3 rozporządzenia UE nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych – tj. korzystających z okresów przejściowych: 
I. deklaracji zgodności oferowanych wyrobów, wystawionej przez producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poświadczającej zgodność wyrobów z wymaganiami dyrektywy nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczącej wyrobów medycznych lub dyrektywą nr 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zbliżenia ustawodawstw Państw Członkowskich odnoszących się do wyrobów medycznych aktywnego osadzania 
oraz 
II. oświadczenia dostawcy, importera, producenta lub upoważnionego przedstawiciela producenta, w języku polskim lub angielskim, że oferowany wyrób medyczny jest objęty okresem przejściowym, o którym mowa w ww. przepisie 
III. certyfikatu odnoszącego się do oferowanych wyrobów, wystawionego przez jednostkę notyfikowaną zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. lub dyrektywy nr 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zbliżenia ustawodawstw Państw Członkowskich odnoszących się do wyrobów medycznych aktywnego osadzania dotyczącej wyrobów medycznych (nie dotyczy wyrobów klasy I zgodnie z dyrektywą 93/42/EWG, w przypadku których rozporządzenie nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych wymaga udziału jednostki notyfikowanej w procedurze oceny zgodności); 
c. w przypadku oferowania wyrobów medycznych nieobjętych punktami a lub b: 
I. deklaracji zgodności, wystawionej przez producenta lub upoważnionego przedstawiciela producenta, poświadczającej zgodność oferowanych wyrobów z wymaganiami rozporządzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych oraz 
II. w przypadku wyrobów klasy innej niż klasa I: certyfikatu odnoszącego się do oferowanych wyrobów, wystawionego przez jednostkę notyfikowaną zgodnie z wymaganiami rozporządzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych; 
d. w przypadku oferowania wyrobów na zamówienie: 
I. oświadczenia producenta zgodne ze wzorem zawartym w załączniku XIII pkt 1 rozporządzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych 
oraz 
II. w przypadku wyrobów klasy III do implantacji – certyfikatu odnoszącego się do oferowanego wyrobu, wystawionego przez jednostkę notyfikowaną zgodnie z wymaganiami rozporządzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych, na podstawie art. 52 ust. 8 rozporządzenia.” 
Wykonawca zwraca się z prośbą o potwierdzenie, że w zakresie posiadania (jeżeli dotyczy) oświadczenia, że oferowany wyrób medyczny jest objęty okresem przejściowym zgodnie z powyższymi postanowieniami SWZ Zamawiający pod pojęciem dostawcy rozumie Wykonawcę będącego dystrybutorem oferowanych produktów. 

Pragniemy nadmienić, że w przypadku wymogu określonego w rozdziale IV. pkt 2. ppkt 2) a) ii. SWZ oraz §3 ust. 6 lit. a) ii. dodatku nr 6 do SWZ Zamawiający wprost wskazuje na oświadczenie Wykonawcy: ii. oświadczenia wykonawcy, importera, producenta lub upoważnionego przedstawiciela producenta, w języku polskim lub angielskim, że oferowane wyroby zostały wprowadzone do obrotu przed dniem 26 maja 2021 r.
Odpowiedź:

Tak, pod pojęciem dostawcy rozumie się wykonawcę, będącego dystrybutorem oferowanych produktów.
Pytanie nr 4

Dotyczy rozdziału IV. Opis Przedmiotu Zamówienia pkt 2. ppkt 4) SWZ oraz dodatku nr 6 do SWZ (Umowa – wzór) §6 ust. 1-3 

Zgodnie z zapisami rodz. IV. pkt 2. ppkt 4) SWZ: 

4) Wymagana dla producenta implantu: 
Na podstawie art. 18 ust. 1 lit. a) rozporządzenia w sprawie wyrobów medycznych producenci powinni podawać na karcie implantu następujące niezbędne informacje (najlepiej na samej karcie lub ewentualnie na naklejce umieszczanej przez lekarza): 
1. nazwa wyrobu; 
2. typ urządzenia; 
3. niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (UDI) – kod UDI powinien mieć format automatycznej identyfikacji i zbierania danych (AIDC), np. kod liniowy lub kod kreskowy 2D, a identyfikator wyrobu UDI (UDI-DI) powinien mieć format czytelny dla człowieka; 
4. numer seryjny lub, w stosownych przypadkach, numer partii; 
5. nazwa i adres producenta wyrobu medycznego; 
6. strona internetowa producenta wyrobu medycznego. 
Ponadto producent powinien zaprojektować kartę implantu w taki sposób, aby zawierała ona następujące puste pola do wypełnienia przez wszczepiający zakład lub świadczeniodawcę opieki zdrowotnej: 
1. imię i nazwisko pacjenta lub numer identyfikacyjny pacjenta; 
2. data wszczepienia; 
3. nazwa i adres zakładu opieki zdrowotnej, który przeprowadził wszczepienie. 
oraz 
• wszelkie ostrzeżenia dla pacjenta lub pracownika służby zdrowia oraz wszelkie środki ostrożności lub inne środki, które powinni oni podjąć w związku z racjonalnie przewidywalnymi wzajemnymi zakłóceniami między wyrobem a oddziaływaniami zewnętrznymi, badaniami medycznymi lub warunkami środowiska; 
• wszelkie informacje o spodziewanym okresie używania wyrobu oraz koniecznych działaniach następczych; 
• wszelkie inne informacje służące zapewnieniu bezpiecznego stosowania wyrobu przez pacjenta, w tym informacje jakościowe i ilościowe dotyczące materiałów i substancji, na które mogą być narażeni pacjenci. 
Wymogi dotyczące wielkości: 
Karta implantu powinna mieć takie same wymiary zewnętrzne jak karta kredytowa, karta bankomatowa lub dowód tożsamości (85,6 mm × 53,98 mm) i promień zaokrąglenia narożników 2,88–3,48 mm. 
oraz zgodnie z zapisami dodatku nr 6 do SWZ (Umowa – wzór) §6 ust. 1-3: 

1. Wymagana dla producenta implantów: 
Na podstawie art. 18 ust. 1 lit. a) rozporządzenia w sprawie wyrobów medycznych producenci powinni podawać na karcie implantu następujące niezbędne informacje (najlepiej na samej karcie lub ewentualnie na naklejce umieszczanej przez lekarza): 
1) nazwa wyrobu; 
2) typ urządzenia; 
3) niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (UDI) – kod UDI powinien mieć format automatycznej identyfikacji i zbierania danych (AIDC), np. kod liniowy lub kod kreskowy 2D, a identyfikator wyrobu UDI (UDI-DI) powinien mieć format czytelny dla człowieka; 
4) numer seryjny lub, w stosownych przypadkach, numer partii; 
5) nazwa i adres producenta wyrobu medycznego; 
6) strona internetowa producenta wyrobu medycznego. 
2. Ponadto producent powinien zaprojektować kartę implantu w taki sposób, aby zawierała ona następujące puste pola do wypełnienia przez wszczepiający zakład lub świadczeniodawcę opieki zdrowotnej: 
1) imię i nazwisko pacjenta lub numer identyfikacyjny pacjenta; 
2) data wszczepienia; 
3) nazwa i adres zakładu opieki zdrowotnej, który przeprowadził wszczepienie. 
oraz 
4) wszelkie ostrzeżenia dla pacjenta lub pracownika służby zdrowia oraz wszelkie środki ostrożności lub inne środki, które powinni oni podjąć w związku z racjonalnie przewidywalnymi wzajemnymi zakłóceniami między wyrobem a oddziaływaniami zewnętrznymi, badaniami medycznymi lub warunkami środowiska; 
5) wszelkie informacje o spodziewanym okresie używania wyrobu oraz koniecznych działaniach następczych; 
6) wszelkie inne informacje służące zapewnieniu bezpiecznego stosowania wyrobu przez pacjenta, w tym informacje jakościowe i ilościowe dotyczące materiałów i substancji, na które mogą być narażeni pacjenci. 
3. Wymogi dotyczące wielkości karty implantu: 
Karta implantu powinna mieć takie same wymiary zewnętrzne jak karta kredytowa, karta bankomatowa lub dowód tożsamości (85,6 mm × 53,98 mm) i promień zaokrąglenia narożników 2,88–3,48 mm. 
W związku z powyższym zwracamy się pytaniem, czy Zamawiający również dla wyrobów medycznych, o których mowa w art. 120 ust. 2 i 3 rozporządzenia UE nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych – tj. korzystających z okresów przejściowych wymaga, aby Wykonawca zapewniał karty implantów o parametrach określonych w dokumentacji przetargowej? 

Odpowiedź:

Zamawiający informuje, że dopuszcza odchylenia w zakresie parametrów karty implantów. 
Jeśli chodzi o produkty do implantacji, które są wyłączone z obowiązku posiadania tej karty, to są następujące: szwy, klamry, śruby, kliny, płytki, druty, gwoździe, łączniki.
Biorąc pod uwagę powyższe, Zamawiający rozszerzył zapis §6 ust. 3 wzoru umowy. Zmodyfikowany dodatek nr 6 do SWZ (wzór umowy) stanowi załącznik do pisma.
Pytanie nr 5

Dotyczy dodatku nr 6 do SWZ (Umowa – wzór) §6 ust. 4 

Zgodnie z zapisami dodatku nr 6 do SWZ (Umowa – wzór) §6 ust. 4: 

4. Na opakowaniu/ etykiecie każdego asortymentu wymagana jest informacja w języku polskim określająca: 
• nazwę lub nazwę handlową wyrobu, 
• rozmiar 
• wyrażenie „wyrób medyczny” [lub symbol zharmonizowany] 
• znak CE z numerem jednostki notyfikowanej (jeżeli dotyczy) 
• nazwę i adres producenta, 
• informacje niezbędne do zidentyfikowania wyrobu, zawartości opakowania, 
• przeznaczenie/ zastosowanie wyrobu 
• numer serii lub numer seryjny wyrobu poprzedzony wyrazami NUMER SERII lub NUMER SERYJNY, lub też równoważny symbol zharmonizowany, w zależności od przypadku, 
• nośnik kodu UDI w przypadku wyrobów klasy III i wyrobów do implantacji, 
• w przypadku gdy nie podano daty, do której można bezpiecznie używać wyrobu – datę produkcji, 
• informacje o wszelkich mających zastosowanie specjalnych warunkach przechowywania lub obsługi, 
• jeżeli wyrób jest przeznaczony do jednorazowego użytku – informację o tym fakcie [lub symbol zharmonizowany], 
• ostrzeżenia lub informacje o koniecznych środkach ostrożności, na które należy natychmiast zwrócić uwagę użytkownika wyrobu lub innej osoby, 
• w przypadku wyrobów składających się z substancji lub mieszanin substancji, które są przeznaczone do wprowadzenia do ciała ludzkiego przez otwór ciała lub do podania na skórę i które są wchłaniane przez organizm ludzki lub miejscowo rozpraszane w organizmie ludzkim – ogólny skład jakościowy wyrobu oraz informacje ilościowe dotyczące głównego składnika lub głównych składników odpowiedzialnych za osiągnięcie zasadniczego przewidzianego działania. 
• datę sterylizacji i termin ważności sterylizacji 
W związku z powyższym zwracamy się pytaniem, czy Zamawiający akceptuje to, iż wyroby medyczne, o których mowa w art. 120 ust. 2 i 3 rozporządzenia UE nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych – tj. korzystających z okresów przejściowych, będą posiadały oznakowanie spełniające wymagania określone w Dyrektywie Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczącej wyrobów medycznych?

Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę na powyższe rozwiązanie.
Pytanie nr 6

Dotyczy pakietu 6

Czy Zmawiający zrezygnuje z wymogu bezpłatnej dostawy  napędów ortopedycznych w trakcie trwania umowy, jednocześnie uwzględniając w wymogach pakietu 6 wycenę  miesięcznej  obsługi serwisowej pojedynczego kompletu napędów ortopedycznych 

(stawka vat 8%) w kwocie 1800 zl netto/ 1 komplet napędów.

Obsługa serwisowa obejmuje:

1. Nielimitowana ilość napraw sprzętu objętego umową (pod warunkiem użytkowania zgodnie z IFU).

2. Jeśli produkt objęty umową serwisową nie może być naprawiony, zostanie wymieniony na fabrycznie nowy.

3. Roczny przegląd techniczny, wraz z wpisem do paszportu.

4. Bezpłatny sprzęt zastępczy na czas naprawy.

5. Bezpłatny transport uszkodzonych urządzeń do i z naprawy.

6. Doradztwo techniczne dla personelu medycznego oraz technicznego szpitala.

7. Priorytetowa naprawa, wyłącznie w użyciem oryginalnych i nowych części zamiennych Stryker.

8. Każda naprawa zakończona pełnym cyklem testowym zgodnie z zaleceniami producenta.

Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody na zaproponowane rozwiązanie.

Pytanie nr 7

Dotyczy pakietu 6

Czy w związku z wymogiem dostarczenia przez Wykonawcę depozytu na czas trwania umowy i użyczenie zestawów napędów ortopedycznych umożliwiających precyzyjne osadzenie implantów na czas trwania umowy, Zamawiający zaakceptuje poniższy regulamin Wykonawcy określający warunki użyczenia/udostępnienia sprzętu Zamawiającemu do realizacji umowy zawarty w Protokole zdawczo/odbiorczym wyszczególniającym wszystkie elementy wchodzące w skład użyczanego napędu?

1. Sprzęt przekazany Użytkownikowi na mocy niniejszego Protokołu zdawczo/odbiorczego jest własnością Wykonawcy.

2. Sprzęt przeznaczony jest tylko i wyłącznie do używania przez Zamawiającego do procedur operacyjnych wykorzystujących endoprotezy stawów biodrowych oraz kolanowych Wykonawcy (Pakiety Umowy:                                                        ).

3. Wykonawca zastrzega możliwość zażądania natychmiastowego zwrotu Sprzętu w razie stwierdzenia używania Sprzętu niezgodnie z przeznaczeniem, o którym mowa w punkcie 2. lub niezgodnie z przekazanymi: instrukcją użytkowania i instrukcją mycia i sterylizacji.

4. Użytkownik podpisując niniejszy Protokół zdawczo/odbiorczy przyjmuje na siebie ryzyko związane z odbieranym Sprzętem i zobowiązany jest do:

a. używania do każdego zabiegu, w którym wykorzystywany jest Sprzęt - oryginalnego jednorazowego ostrza Wykonawcy,

b. przechowywania i używania Sprzętu w sposób odpowiadający jego właściwościom i przeznaczeniu oraz do przestrzegania instrukcji użytkowania i sterylizacji,

c. zabezpieczenia Sprzętu przez uszkodzeniem i kradzieżą,

d. odpłatnego naprawienia szkody wyrządzonej wskutek używania, przechowywania i utrzymania Sprzętu w sposób niezgodny z instrukcją użytkowania i sterylizacji, w tym na skutek używania ostrzy wielorazowa lub używania Sprzętu niezgodnie z przeznaczeniem, o którym mowa w punkcie 2.

5. Wykonawca nie ponosi odpowiedzialności za jakąkolwiek szkodę wyrządzoną Użytkownikowi, jego pracownikom, osobom trzecim lub szkodę powstałą w sprzęcie na skutek następujących działań Użytkownika:

a. modyfikacja lub zmiana Sprzętu,

b. przechowywanie, naprawa i utrzymanie Sprzętu niezgodne z instrukcją użytkowania i sterylizacji,

c. używanie Sprzętu w sposób niezgodny z instrukcją użytkowania oraz w sposób nieodpowiadający właściwościom i przeznaczeniu Sprzętu, w tym używanie Sprzętu w niewłaściwych warunkach.

6. Koszt zagubienia lub uszkodzenia Sprzętu od momentu przekazania Sprzętu, tj. podpisania Protokołu zdawczo/odbiorczego ponosi Użytkownik.

7. Użytkownik potwierdza, że otrzymał wraz z dostarczonym Sprzętem instrukcje użytkowania oraz mycia i sterylizacji w języku polskim.

8. Użytkownik potwierdza wykonanie przez Wykonawcę:

a. szkolenia w zakresie prawidłowej obsługi Sprzętu,

b. szkolenia w zakresie podstawowych zasad eksploatacji i konserwacji oraz mycia i sterylizacji Sprzętu.

Odpowiedź:
Zamawiający nie wyraża zgody na zaproponowane rozwiązanie.

Pytanie nr 8

Dotyczy zapisów SWZ (dodatek nr 2 do SWZ):

Część nr 12

Czy Zamawiający dopuści możliwość oferowania asortymentu według poniższych parametrów:

Poz. 1. Gwóźdź piętowy do leczenia złamań kości piętowej lub artrodezy stawu skokowo-piętowego. Wprowadzany od strony guza piętowego. Gwóźdź kaniulowany, prosty o przekroju okrągłym na całej długości. Wersja do prawej i lewej kończyny. Anatomiczne ścięcie części bliższej. Wierzchołek gwoździa z atraumatyczną powierzchnią oporową pod kość skokową. Długość 65mm, pokryty w całości celownikiem; średnica 10mm. Gwóźdź posiada cztery gwintowane otwory 1 kompresyjny,  zapewniający stabilne blokowanie wielopłaszczyznowe. Długość otworu kompresyjnego 5mm. Gwóźdź znakowany kolorem dla wersji lewa/prawa i ze względu na średnicę. System wykonany ze stopu tytanu.

Poz. 2. Wkręt kaniulowany Ø5,0mm, długość 20-42mm ze skokiem co 2mm i 45-60mm ze skokiem co 5mm. Materiał: stop tytanu.

Poz. 3.  Śruby zaślepiające pozwalające na wydłużenie części bliższej gwoździa w przynajmniej 5 rozmiarach w zakresie 0÷20 mm stopniowane co 5mm?

Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody na zaproponowane rozwiązanie.

Pytanie nr 9
Dotyczy zapisów SWZ (dodatek nr 2 do SWZ):

Część 15

Czy Zamawiający w poz. 2 dopuści możliwość oferowania wkrętów blokowanych o długości od 30mm do 60mm ze skokiem co 2mm i od 65mm do 75mm ze skokiem co 5mm? Pozostałe parametry bez zmian.

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza możliwość zaoferowania wkrętów blokowanych o długości od 30mm do 60mm ze skokiem co 2mm i od 65mm do 75mm ze skokiem co 5mm, przy zachowaniu pozostałych parametrów bez zmian.

Jednocześnie Zamawiający informuje, że w przypadku zaoferowania w/w asortymentu 

o dopuszczonych parametrach, Wykonawca winien odnotować ten fakt (opisać zaoferowany  asortyment) w dodatku nr 2 do SWZ (załącznik nr 1 do oferty) w tabeli pod opisem Zamawiającego, z zaznaczeniem, że Zamawiający dopuścił możliwość zaoferowania produktu w odpowiedziach na pytania z dnia 21.03.2023 r.
Pytanie nr 10
Dotyczy zapisów SWZ (dodatek nr 2 do SWZ):

Część 15

Czy Zamawiający w poz. 4. Dopuści możliwość oferowania wkrętów konikalnych ze skokiem długości co 5mm zamiast co 2mm? Pozostałe parametry bez zmian. 

Odpowiedź:
Zamawiający dopuszcza możliwość zaoferowania wkrętów konikalnych ze skokiem długości co 5mm zamiast co 2mm, przy zachowaniu pozostałych parametrów bez zmian.

Jednocześnie Zamawiający informuje, że w przypadku zaoferowania w/w asortymentu 

o dopuszczonych parametrach, Wykonawca winien odnotować ten fakt (opisać zaoferowany  asortyment) w dodatku nr 2 do SWZ (załącznik nr 1 do oferty) w tabeli pod opisem Zamawiającego, z zaznaczeniem, że Zamawiający dopuścił możliwość zaoferowania produktu w odpowiedziach na pytania z dnia 21.03.2023 r.
Pytanie nr 11

Dotyczy zapisów wzoru umowy (dodatek nr 6 do SWZ):

Czy Zamawiający dookreśli w §4 ust. 2 w zw. z ust. 4, iż termin załatwienia reklamacji 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:

Zamawiający nie wyraża zgody na zaproponowane rozwiązanie.

Pytanie nr 12

Dotyczy zapisów wzoru umowy (dodatek nr 6 do SWZ):

Czy Zamawiający zmieni termin określony w:
a. §5 ust. 1 z „… godzin” na „2 dni robocze”,
b. §5 ust. 5 z „.. godzin” na „.. dni robocze”,
c. §5 ust. 6 z „.. godzin” na „.. dni robocze”,
d. §5 ust. 7 z „24 godzin” na „2 dni robocze”,
e. §8 ust. 1 z „48 godzin” na „2 dni robocze”,
f. §8 ust. 6 z „48 godzin” na „3 dni robocze”,
g. §8 ust. 7 z „24 godzin” na „2 dni robocze”,
h. §8 ust. 10 z „12 godzin” na „2 dni robocze”?
Z uwagi na odległość pomiędzy siedzibą Wykonawcy a Zamawiającego termin dostawy wyznaczony w godzinach jest dla Wykonawcy niekorzystny, ponieważ w sytuacji gdy zgłoszenie wpłynie w piątek pod koniec dnia pracy  Wykonawca nie będzie w stanie zrealizować zgłoszenia na czas.
Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody na zaproponowane rozwiązanie.
Pytanie nr 13

Dotyczy zapisów wzoru umowy (dodatek nr 6 do SWZ):

Czy Zamawiający zmieni zapis §8 ust. 2 na: Wykonawca gwarantuje dostęp do serwisu w godzinach 7-15 w dni robocze?

Powyższa zmiana podyktowana jest tym, iż Zamawiający w tych godzinach może dokonywać zamówień oraz są to godziny pracy głównych jednostek administracyjnych zamawiającego. Jednoczesny wymóg 24 godzinnego serwisu jest zbyt daleko idącym i może nastąpić naruszenie przepisów pzp dot. zasady równego traktowania i uczciwej konkurencji.

Odpowiedź:
Zamawiający nie wyraża zgody na zaproponowane rozwiązanie.

Pytanie nr 14
Dotyczy zapisów wzoru umowy (dodatek nr 6 do SWZ):

Czy Zamawiający doda zapis w §10 ust. 9, że odstąpienie od umowy przez Zamawiającego będzie poprzedzone wezwaniem Wykonawcy do realizowania umowy zgodnie z zawartymi w umowie postanowieniami?
Obecny zapis umowy może powodować uprzywilejowanie jednej ze stron umowy co może być niezgodne z zasadami społeczno – gospodarczym określonymi w kodeksie cywilnym. W związku z powyższym koniecznym jest zmiana zapisu.

Odpowiedź:
Zamawiający nie wyraża zgody na zaproponowane rozwiązanie.
Pytanie nr 15
Dotyczy zapisów wzoru umowy (dodatek nr 6 do SWZ):
Czy Zamawiający dookreśli w §10 ust. 9 lit a, iż trzykrotna / pięciokrotna zwłoka w dostawie uprawniająca do odstąpienia od umowy musi wystąpić w 3 / 5 kolejnych po sobie dostawach?

Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody na zaproponowane rozwiązanie.
Pytanie nr 16
Dotyczy zapisów wzoru umowy (dodatek nr 6 do SWZ):

Czy Zamawiający zmieni wysokość kar umownych określonych w:
a. §11 ust. 1 lit b – usunięcie z uwagi na zbyt wygórowaną karę,

b.  §11 ust. 1 Lit. c  z 2 % wartości umowy na 0,2% wartości reklamowanego towaru, 
c. §11 ust. 1 Lit. d, e, g, h, i, m  usunięcie z uwagi na możliwe zdublowanie kar umownych,
d. §11 ust. 1 Lit. l, iż Wykonawca nie ponosi kosztów napraw za uszkodzenia powstałe z winy Zamawiającego,
e. §11 ust. 1 Lit. n i o zmiana z 0,1 % (…) za każdą godzinę zwłoki na 0,1% (…) za każdy dzień zwłoki?
Przedstawione we wzorze umowy kary umowne nakładają na Wykonawcę obowiązek zapłaty zbyt wygórowanej kary umownej. 

Mając na uwadze przepis zawarty w projekcie umowy w sprawie zamówienia publicznego stanowiącym Załącznik do SIWZ zwracamy się o zmianę wysokości zastrzeżonych kar umownych.

Podkreślić należy, że w doktrynie prawa zamówień publicznych oraz w aktualnym orzecznictwie KIO ustanawianie przez Zamawiającego w umowie rażąco wysokich kar umownych, bezwzględnie należy uznać, za naruszenie zasad zachowania uczciwej konkurencji   które może być uzasadnioną podstawą do żądania unieważnienia postępowania o udzielenie zamówienia publicznego  z uwagi, iż postępowanie jest obarczone wadą uniemożliwiającą zawarcie ważnej umowy w sprawie zamówienia publicznego.

Ustalenie przez Zamawiającego zbyt wygórowanych kar umownych dla wykonawców stanowi zatem naruszenie prawa w zakresie równości stron umowy, co w konsekwencji prowadzi do sprzeczności celu takiej umowy z zasadami współżycia społecznego i skutkować winno bezwzględną nieważność czynności prawnej na podstawie przepisu art. 3531k.c. w zw. z art. 58 § 1 k.c.

 Biorąc pod uwagę powyższe zmiana kar umownych jest w pełni uzasadniona.

Odpowiedź:

Zamawiający informuje, co następuje:

a. §11 ust. 1 lit b – usunięcie z uwagi na zbyt wygórowaną karę – Zamawiający nie wyraża zgody na zaproponowane rozwiązanie

b.
 §11 ust. 1 Lit. c  z 2 % wartości umowy na 0,2% wartości reklamowanego towaru – Zamawiający dokonał modyfikacji zapisów §11 ust. 1 Lit. c  wzoru umowy (zmodyfikowany wzór umowy -  dodatek nr 6 do SWZ, stanowi załącznik do pisma).
c.
§11 ust. 1 Lit. d, e, g, h, i, m  usunięcie z uwagi na możliwe zdublowanie kar umownych – Zamawiający nie wyraża zgody na zaproponowane rozwiązanie

d.
§11 ust. 1 Lit. l, iż Wykonawca nie ponosi kosztów napraw za uszkodzenia powstałe z winy Zamawiającego – Zamawiający nie wyraża zgody na zaproponowane rozwiązanie

e.
§11 ust. 1 Lit. n i o zmiana z 0,1 % (…) za każdą godzinę zwłoki na 0,1% (…) za każdy dzień zwłoki – Zamawiający nie wyraża zgody na zaproponowane rozwiązanie
Pytanie nr 17
W celu zapewnienia równego traktowania Stron i umożliwienia Wykonawcy sprawdzenia zasadności reklamacji wnosimy o wprowadzenie w § 4 ust. 2 projektu umowy 5 dniowego terminu na rozpatrzenie reklamacji.

Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę na powyższe, w związku z czym dokonał zmian zapisów § 4 ust. 2 projektu umowy. Zmodyfikowany dodatek nr 6 do SWZ (wzór umowy) stanowi załącznik do pisma.
Pytanie nr 18
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. § 5)
Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę na powyższe, w związku z czym dokonał zmian zapisów § 5 ust. 3 projektu umowy. Zmodyfikowany dodatek nr 6 do SWZ (wzór umowy) stanowi załącznik do pisma.

Pytanie nr 19
Czy w celu miarkowania kar umownych Zamawiający dokona modyfikacji postanowień projektu przyszłej umowy w zakresie zapisów §4 ust. 3 oraz § 11 ust.1:

3. W terminie 5 dni od daty uznania reklamacji, Wykonawca spełnieni żądania Zamawiającego zgłoszone  w protokole reklamacyjnym, pod rygorem obciążenia Wykonawcy karami umownymi w wysokości 0,5% wartości brutto zareklamowanego towaru za każdy rozpoczęty dzień opóźnienia, jednak nie więcej niż 10% wartości brutto zareklamowanego towaru.

1. W przypadku uchybień terminów określonych w:

a) w § 3 ust. 5, Wykonawca zapłaci kary umowne w wysokości  0,02% wartości brutto przedmiotu umowy, którego dotyczą niedostarczone dokumenty za każdy rozpoczęty dzień opóźnienia, jednak nie więcej niż 10% wartości brutto przedmiotu umowy, którego dotyczą niedostarczone dokumenty;
b) w § 3 ust. 7, Wykonawca zapłaci kary umowne w wysokości  0,02% wartości brutto przedmiotu umowy, którego dotyczą niedostarczone dokumenty za każdy rozpoczęty dzień opóźnienia, jednak nie więcej niż 10% wartości brutto przedmiotu umowy, którego dotyczą niedostarczone dokumenty; 

c) w § 4 ust. 2, Wykonawca zapłaci kary umowne w wysokości  0,5% wartości brutto reklamowanego przedmiotu umowy za każdy rozpoczęty dzień opóźnienia, jednak nie więcej niż 10% wartości brutto reklamowanego przedmiotu umowy;

d) w § 5 ust. 1, Wykonawca zapłaci kary umowne w wysokości  0,1% wartości brutto spóźnionej dostawy za każdą rozpoczętą godzinę opóźnienia, jednak nie więcej niż 10% wartości brutto spóźnionej dostawy; 

e) w § 5 ust. 3, Wykonawca zapłaci kary umowne w wysokości  0,1% wartości brutto spóźnionej dostawy za każdą rozpoczętą godzinę opóźnienia, jednak nie więcej niż 10% wartości brutto spóźnionej dostawy;

f) w § 5 ust. 4, Wykonawca zapłaci kary umowne w wysokości  0,5% wartości brutto spóźnionej dostawy za każdy rozpoczęty dzień opóźnienia, jednak nie więcej niż 10% wartości brutto spóźnionej dostawy; 

g) w § 5 ust. 5, Wykonawca zapłaci kary umowne w wysokości 0,1% wartości brutto spóźnionej dostawy za każdą rozpoczętą godzinę opóźnienia, jednak nie więcej niż 10% wartości brutto spóźnionej dostawy;

h) w § 5 ust. 6, Wykonawca zapłaci kary umowne w wysokości  0,1% wartości brutto spóźnionej dostawy za każdą rozpoczętą godzinę opóźnienia, jednak nie więcej niż 10% wartości brutto spóźnionej dostawy;

i) w § 5 ust. 7, Wykonawca zapłaci kary umowne w wysokości  0,1% wartości brutto spóźnionej dostawy za każdą rozpoczętą godzinę opóźnienia, jednak nie więcej niż 10% wartości brutto spóźnionej dostawy; 

j) w § 5 ust. 9, Wykonawca zapłaci kary umowne w wysokości  0,05% wartości brutto umowy za każdy rozpoczęty dzień opóźnienia, jednak nie więcej niż 10% wartości brutto umowy;

k) w § 7 ust. 7, Wykonawca zapłaci kary umowne w wysokości  0,5% wartości brutto umowy za każdy rozpoczęty dzień opóźnienia, jednak nie więcej niż 10% wartości brutto umowy;; 

l) w § 7 ust. 8, Wykonawca zapłaci kary umowne w wysokości  0,1% wartości brutto wadliwej części przedmiotu umowy za każdą rozpoczętą godzinę opóźnienia, jednak nie więcej niż 10% wartości brutto wadliwej części przedmiotu umowy; 

m) w § 8 ust. 1, Wykonawca zapłaci kary umowne w wysokości  0,1% wartości brutto wadliwej części przedmiotu umowy za każdą rozpoczętą godzinę opóźnienia, jednak nie więcej niż 10% wartości brutto wadliwej części przedmiotu umowy;

n) w § 8 ust. 7, Wykonawca zapłaci kary umowne w wysokości  0,1% wartości brutto wadliwej części przedmiotu umowy za każdą rozpoczętą godzinę opóźnienia, jednak nie więcej niż 10% wartości brutto wadliwej części przedmiotu umowy;

o) w § 8 ust. 10, Wykonawca zapłaci kary umowne w wysokości  0,1% wartości brutto wadliwej części przedmiotu umowy  za każdą rozpoczętą godzinę opóźnienia, jednak nie więcej niż 10% wartości brutto wadliwej części przedmiotu umowy;

Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody na zaproponowane rozwiązanie, z wyjątkiem częściowej modyfikacji zapisów § 11 ust.1 lit. c). Zmodyfikowany dodatek nr 6 do SWZ (wzór umowy), stanowi załącznik do pisma.
Pytanie nr 20
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wprowadzenie zapisu o wykorzystaniu w pierwszej kolejności towarów z najkrótszym terminem ważności? (dot. §5)

Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody na zaproponowane rozwiązanie.

Pytanie nr 21

Wnosimy o wykreślenie zapisów §6 ust. 1.

Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody na zaproponowane rozwiązanie.
Pytanie nr 22
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:

Zamawiający wyraża zgodę na zaproponowane rozwiązanie, w związku z czym dokonał modyfikacji zapisów § 9 wzoru umowy. W wyniku dokonanej poprawy, zmianie uległa kolejność poszczególnych ustępów.

Zmodyfikowany dodatek nr 6 do SWZ (wzór umowy), stanowi załącznik do pisma. 

Pytanie nr 23
Część nr 16 - Proteza biodra 

Biorąc pod uwagę okres obowiązywania

przyszłej umowy oraz ilości implantów wycenianych w części 16.I System reduktorów stożka do operacji rewizyjnych stawu biodrowego poz. 1-4 , czy Zamawiający wyrazi zgodę na dostarczanie implantów wraz z instrumentarium na zabieg, po wcześniejszy zgłoszeniu zapotrzebowania/zamówienia przez Zamawiającego?
Odpowiedź:
Zamawiający informuje, że w części 16 – Proteza biodra, dla całego zadania wymaga 

użyczenia instrumentarium i zestawów napędów ortopedycznych umożliwiającego precyzyjne osadzenie implantów na czas trwania zabiegu. Dostawa implantów do zabiegu wraz z instrumentarium.
Każda wprowadzona przez Zamawiającego zmiana, staje się częścią Specyfikacji Warunków Zamówienia (SWZ) i jest wiążąca dla wszystkich wykonawców.
Pozostałe ustalenia treści SWZ pozostają bez zmian.
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