Samodzielny Publiczny Zespét Zakladéw
Opieki Zdrowotnej w Nisku
ul. Kos$ciuszki 1, 37-400 Nisko

Pismo: Z.11.260.045.Zp.2022 Nisko dnia: 06/12/2022

WYKONAWCY
ubiegajacy si¢ 0 zamowienie publiczne

WYJASNIENIA TRESCI SWZ

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamowienia publicznego, prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego na ,,Dostawa endoprotez i wyrobow ortopedycznych wraz z udostepnieniem
instrumentarium do Szpitala Powiatowego im. PCK w Nisku” — znak sprawy Z.11.260.045.Zp.2022.

Zamawiajacy, Samodzielny Publiczny Zespo6l Zakladow Opieki Zdrowotnej w Nisku, dzialajac na
podstawie art. 284 ust. 6 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamoéwien publicznych (t.j. Dz. U.
z 2022 r. poz. 1710), udostepnia ponizej tres¢ zapytan do Specyfikacji Warunkow Zamowienia (zwanej
dalej ,,SWZ”) wraz z wyjasnieniami:

Pytanie nr 1. Wykonawca, jako producent napedoéw, jest zainteresowany utrzymaniem uzyczanych
napedoéw w dobrym stanie w celu zapewnienia operowanym pacjentom maksymalnego bezpieczenstwa
podczas przeprowadzanego zabiegu. Z postanowien SWZ i umowy wynika jednoznacznie, ze uzyczenie
sprzgtu nie obejmuje uslugi serwisowania go, wobec czego poprawno$¢ jego dziatania pozostaje poza
sferg kontroli uzyczajacego.

W przypadku napedow stanowigcych przedmiot uzyczenia zwyklym kosztem utrzymania rzeczy bedzie
prowadzenie jego okresowej konserwacji serwisowej, zgodnie z zaleceniami producenta. W przypadku
nabycia takiego napedu wprost od producenta koszty konserwacji serwisowej w okresie gwarancji
zawarte sg w cenie urzgdzenia. W przypadku umowy uzyczenia — przede wszystkim ze wzgledu na
rodzaj zawartej umowy — Uzyczajacy nie moze ponosi¢ dodatkowych kosztow bezptatnego uzyczenia
sprzgtu. Bioracemu nie przystuguje wzgledem uzyczajacego roszczenie o utrzymanie przedmiotu
uzyczenia w stanie zdatnym do umoéwionego uzytku przez okres trwania umowy, co wynika przede
wszystkim z nieodptatnosci stosunku uzyczenia. Biorgcy nie moze zatem domagac si¢ od uzyczajacego
ponoszenia nakladow na przedmiot uzyczenia.

To na Zamawiajgcym w ramach niniejszego zamoOwienia publicznego cigzy¢ bedzie obowigzek
utrzymania uzyczanych wyrobow (napgdow) w nalezytej kondycji w celu zminimalizowania ryzyka
realizacji §wiadczen medycznych wykorzystujac do tego celu wyrob medyczny uszkodzony badz tez
taki, ktory nie byt konserwowany zgodnie z zaleceniami jego producenta. Warto przy tym podkreslic,
ze cytowane wyzej przepisy nie uzalezniajg odpowiedzialnosci placowki medycznej od nabycia prawa
wlasnosci urzadzen medycznych — obowigzek postepowania zgodnie z art. 63 ustawy o wyrobach
medycznych cigzy na tym kto wyroby uzytkuje, nie za§ na tym kto jest ich wilascicielem badz
producentem.

Jednoczesnie, odpowiedzialno$¢ Uzyczajacego (tj. Wykonawcy) za wadliwos¢ wyrobu ogranicza si¢ do
sytuacji, w ktorej przekazat on przedmiot uzyczenia wadliwy, o tejze wadzie wiedzac i zatajajac ja przez
Biorgcym w uzyczenie — art. 711 kc:

Jezeli rzecz uzyczona ma wady, uzyczajgcy obowigzany jest do naprawienia szkody, ktorq wyrzqdzit
biorgcemu przez to, ze wiedzqc o wadach nie zawiadomit go o nich. Przepisu powyzszego nie stosuje
sie, gdy biorgcy mogt wade z tatwoscig zauwazyé.”

Wobec powyzszego — biorac pod uwagg fakt, ze Wykonawca pragnie ztozy¢ oferte, ktora w sposob jak
najpetniejszy wychodzitaby naprzeciw oczekiwaniom Zamawiajgcego, jednoczesnie zabezpieczajac
interesy Zamawiajgcego zwigzane z uzytkowaniem wyrobéw medycznych jako $wiadczeniodawca
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ustug medycznych — proponujemy aby Zamawiajacy rozwazyl dodatkowy zakup ustugi serwisowe;j
uzyczanych urzadzen.

W ocenie Wykonawcy takie dziatanie zabezpieczy Zamawiajgcego przed ewentualnym zarzutem
naruszenia ustawy o wyrobach medycznych, a Wykonawcy umozliwi czuwanie nad prawidtowa
konserwacjg i serwisem uzyczanego wyrobu. W ocenie Wykonawcy koszt takiej ustug bedzie nie
wyzszy niz 1.200,00 ztotych netto + VAT miesi¢cznie.

Zatem — Wykonawca wnosi o zmiang tresci SWZ poprzez dodanie do SWZ:

»W czasie trwania umowy wykonawca zobligowany jest do swiadczenia ustug serwisowych wyrobow
medycznych podlegajgcych uzyczeniu zgodnie z wytycznymi zawartymi w instrukcji obstugi kazdego
z uzyczanych sprzetow. Serwis swiadczony bedzie wylgcznie przez podmiotu posiadajgce autoryzacje
producentow urzqdzen”

W zwigzku z dodaniem powyzszego postanowienia niezbedne bedzie rdwniez dostosowanie tresci SWZ
do niniejszej sytuacji, w tym zmiana formularza cenowego stanowigcego zalacznik nr 9 do SWZ
poprzez dodanie pozycji ,,serwis uzyczanego urzadzenia — koszt roczny”.

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy podtrzymuje zapis SWZ.

Pytanie nr 2. Dotyczy pakietunr 11. W zwiazku z tym, ze produkty opisane w pakiecie 11 nie wymagaja
uzycia dodatkowego instrumentarium - Czy Zamawiajacy wrazi zgode na odstgpienie od uzyczenia
instrumentarium do Pakietu 11.

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Tak, Zamawiajacy wyraza zgode na odstapienie od
uzyczenia instrumentarium w przypadku Pakietu nr 11.

Pytanie nr 3. Dotyczy pakietu nr 11, pozycja nr 4. Czy Zamawiajacy dopusci do oceny produkt
0 ponizszych parametrach:

Oryginalne, jednorazowego uzycia ostrza do shavera do posiadanej przez Zamawiajacego rekojesci
shavera artroskopowego firmy Arthex. Ostrza pakowane sterylnie, pojedynczo w opakowaniach
zbiorczych po 5 sztuk z rodzaju. Ostrza typu frezy kostne w srednicach: 3,0; 4,0; 5,0; 5,5 mm lub ostrza
do tkanki migkkiej w Srednicach: 2,0; 3,0; 3,5; 3,8; 4,0; 4,2; 5,0; 5,5 mm.

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 4. Dotyczy pakietu nr 11, pozycja nr 5. Czy Zamawiajacy dopusci do oceny produkt
0 ponizszych parametrach:

System szycia tgkotek all — inside. Implant o wysokiej wytrzymatos$ci na wyrwanie min 70 N. System
zbudowany z dwoch migkkich implantdéw wykonanych z nici potaczonych ze sobg nierozpuszczalng
nicig # 2-0 wykonanej z rdzenia z poliestru oplecionego UHMWPE - polietylenem o ultra wysokiej
masie czagsteczkowej. Zastosowanie implantdow migkkich pozwala na idealne dopasowanie si¢ do
warunkow powierzchni tkanki przez co uzyskujemy solidne i pewne mocowanie. Wstepnie zawigzany
przesuwny wezet w ostonie szwu implantu eliminuje koniecznos$¢ artroskopowego wigzania wezta.
Konstrukcja implantu umozliwia kolejne dociaggnigcie 2 pojedynczych szwow materacowych. Igty
z implantami znajdujg si¢ w jednym ergonomicznym narzedziu umozliwiajgcym wprowadzanie
implantu jedng r¢ka, przy kazdej rotacji. Umieszczone w rekojesci pokretto do implantacji umozliwia
jednorgczne 1 powtarzalne dostarczanie implantow w roznych orientacjach narzedzia. Zrzucenie
implantu 1 przetadowanie potwierdzone sygnalem dzwickowym. Implant wyposazony jest
w zintegrowany ogranicznik gitebokosci 10 - 18 mm (zwigkszane co 2 mm), dostepny jest w czterech
roznych opcjach: wygigcie w gore 12 i 24 stopnie, w dot 12 stopni i w wersji prostej. System umozliwia
zatozenie implantow bez wyciggania rekojesci z kolana.

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 5. Dotyczy SWZ, rozdzial 9 ust. 9.1. - tabela - pkt. 8 tabeli - ,,Przedmiotowe Srodki
dowodowe” - Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajagcy w zwigzku z wymogiem przedlozenia
przedmiotowych srodkéw dowodowych wraz z ofertg stosuje art. 107 ust. 2 i 4 nowej ustawy Pzp.
Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajgcego: Zamawiajacy potwierdza, Ze w zwigzku z wymogiem
przedlozenia przedmiotowych Srodkow dowodowych wraz z oferta stosuje art. 107 ust. 2 i 4 nowej
ustawy Pzp.

Pytanie nr 6. Dotyczy wzoru umowy - Zatgcznik nr 8, §4 ust. 2.1 - zapis dotyczacy zwrotu/wymiany
produktéw z terminem waznosci 8 miesigcy — Czy Zamawiajagcy wyrazi zgode na zmiang zapisu na
korzystniejszy dla Zamawiajacego tj.:
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»Zamawiajacy moze wystapi¢ do Wykonawcy o wymiang materiatu na rownorzgdny o dtuzszej dacie
waznoS$ci najpdzniej na 15 miesigcy przed uplynigciem daty wazno$ci materiatu wytypowanego do
wymiany. Wymianie/zwrotom podlegajg wylacznie produkty pelnowartoSciowe. Produkt
petnowarto$ciowy to produkt niezniszczony, nierozpakowany, w zaden sposob nieoznakowany;
posiadajacy oryginalne opakowanie wewngtrzne i zewnetrzne oraz nieuszkodzone plomby”.
Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy podtrzymuje zapis SWZ.

Pytanie nr 7. Dotyczy wzoru umowy - Zalgcznik nr 8, §4 ust. 1 - Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na
wydhuzenie terminu dostawy do 4 dni roboczych?
Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy podtrzymuje zapis SWZ.

Pytanie nr 8. Dotyczy depozytu dla pakietu 11 i 12 - Prosimy o potwierdzenie, ze ostateczny ksztatt
i zakres depozytu zostanie ustalony po zawarciu umowy z docelowym uzytkownikiem.

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy potwierdza, ze ostateczny ksztalt i zakres
depozytu zostanie ustalony po zawarciu umowy.

Pytanie nr 9. Dotyczy SWZ Czy w rozdziale 6.1 SWZ nie zaszta omytka i czy termin wykonania
zamowienia to tylko 3 miesigce?

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy potwierdza, Ze nie zaszla omylka,
i Ze termin wykonania zamowienia wynosi 3 miesigace.

Pytanie nr 10. Dotyczy wzoru umowy - Zalacznik nr 8, §4 ust. 2.1 - Czy Zamawiajacy moze
doprecyzowac, iz utworzenie depozytu nie dotyczy implantow drobnych i narzedzi z pakietu nr 13 poz.
nr25; 26; 32-37; 57-59? Nalezy nadmienié, iz zwyczajowo nie tworzy si¢ depozytu implantéw drobnych
tj. wkretow, drutow, gwozdzi Kirschnera, opasek, narzedzi, itp. Z doswiadczenia wiadomo, iz brak jest
mozliwosci rozliczenia implantdw drobnych dostarczonych do depozytu z uwagi na to, ze ich prawidlowe
rozliczenie polega na dokladnym podaniu serii oraz nr katalogowego zuzytych w trakcie zabiegu
implantéw, co przez ich drobne gabaryty w warunkach sali operacyjnej jest trudne do zrealizowania,
dlatego w praktyce sg one sprzedawane wylgcznie na podstawie tradycyjnych zaméwien.

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy potwierdza, Ze utworzenie depozytu nie
dotyczy implantow drobnych i narzedzi z pakietu nr 13 poz. nr 25; 26; 32-37; 57-59.

Pytanie nr 11. Dotyczy wzoru umowy - Zalacznik nr 8, §4 ust. 2.1 - Czy Zamawiajacy w §4 ust. 2.1
moze doprecyzowac, iz depozyt bedzie ustalony pomigdzy stronami umowy z rozmiar6w najczesciej
stosowanych?

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy potwierdza, ze ostateczny ksztalt
i zakres depozytu zostanie ustalony po zawarciu umowy.

Pytanie nr 12. Dotyczy pakietu nr 10. Czy Zamawiajacy dopusci syntetyczny material ko§ciozastgpczy
- bloki do uzupehliania ubytkow kostnych, zbudowany z czystego fosforanu tréjwapniowego,
porowato$¢ 80%, wielkos¢ porow 300 - 500 mikrometrow, materiat biokompatybilny, osteoindukcyjny,
ulegajacy stopniowej calkowitej resorpcji w czasie od 1 do 6 miesiecy, gotowy do uzycia, sterylny,
o wielko$ci blokow w pozycjach:

1. 8x8x 20 mm — 1 szt.

2. 15x15x20 mm — 1 szt.

3. 15x20x 30 mm — 1 szt.?

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy podtrzymuje zapis SWZ.

Pytanie nr 13. Dotyczy pakietu nr 10. Czy Zamawiajacy moglby doprecyzowaé, iz w przypadku
biomaterialow dostawy beda sie¢ odbywaly sukcesywnie na zamowienie bez depozytu z uwagi na mate
ilosci do zakupu - tylko 3 sztuki?

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy informuje, Ze w przypadku
biomaterialow dostawy beda si¢ odbywaly na zasadzie depozytu.

Pytanie nr 14. Czy w pakiecie nr 1, pozycja nr 5 Zamawiajacy dopuszcza parametry panewki

w $rednicach (rozmiarach) 44 — 66 mm?
Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajgcy dopuszcza.
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Pytanie nr 15. Czy w pakiecie nr 1, pozycja nr 7 Zamawiajacy dopuszcza parametry panewki
w $rednicach (rozmiarach) 48 — 66 mm?
Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 16. Czy w pakiecie nr 1, pozycja nr 8 Zamawiajgcy dopuszcza parametry srub w dtugosciach
15 —-70 mm, co 5 mm?
Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 17. Dotyczy zad. 7. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dostarczanie implantow wraz
z instrumentami na zasadzie Loaner Set tj. kazdorazowo do zabiegu, po wczes$niejszym uzgodnieniu
terminu z Zamawiajacym?

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy dopuszcza dostarczanie implantéw wraz
z instrumentami na zasadzie Loaner Set.

Pytanie nr 18 do zadania nr 2. Czy Zamawiajacy dopusci do postgpowania poza parametrami SIWZ

produkt rownowazny o charakterystyce:

Poz. 1-16 Endoproteza obreczy barkowo-ramiennej z mozliwoscig konwersji z opcji anatomicznej na

odwrdcong bez usuwania trzpienia i elementu panewkowego:

— trzpienie cementowe (12 - 20 mm) lub bezcementowe (14 - 24 mm) o dlugosci 80 mm oraz trzpienie
mini (11 - 13 mm) o dlugosci 60 mm,

— trzpienie rewizyjne cementowe lub bezcementowe w trzech diugosciach 150, 180 i 210 mm
w przekrojach od 13 do 16 mm,

— trzpienie do dluzszej resekcji w dwoch rozmiarach 7 i 10 mm o dtugosci 50 - 80 mm wraz
z augumentem poresekcyjnym w rozmiarach 20 - 50 mm,

— element proksymalny z otworami (trauma - 3 rozmiary) badz z wzdtuznymi pletwami,

— element proksymalny odwrocony (w trzech opcjach: HA, krétkie do inwersji, trauma) wraz z opcja
przedtuzenia +9 mm przy protezie odwrdoconej,

— glowy wykonane ze stopu tytanu w rozmiarach 42 — 54 mm badZ chromo kobaltu w rozmiarach
40 - 54 mm,

— adaptery neutralne i centryczne w 2 wysokosciach,

— wktadki do body odwroconego polietylenowe pod glenosfery metalowe 36 mm (6 opcji), metalowe
lub ceramiczne pod glenosfery polietylenowe 40/44 mm (5 opcji),

— glenosfery chromo kobaltowe lub tytanowe w czterech opcjach (standard, maty - neutralne
i centryczne),

— glenosfery polietylenowe 40/44 mm, korekcyjne,

— panewka cementowa w pigciu opcjach,

— element panewkowy bezcementowy wykonany ze stopu tytanu pokryty porowatym tytanem i HA,
wktadka polietylenowa w 4 opcjach.

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 19 do zadania nr 7, poz. 1. Czy Zamawiajacy dopusci do postgpowania poza parametrami
SIWZ produkt réwnowazny o charakterystyce:

Element udowy cementowany, anatomiczny (przedziat lewy boczny, prawy przysrodkowy, prawy
boczny i lewy przysrodkowy), wykonany ze stopu chromo-kobaltowego dostepny w 7 rozmiarach dla
kazdej ze stron. Budowa elementu umozliwiajaca zgigcie do 155°. Implant pokryty warstwa PMMA dla
lepszej integracji z cementem kostnym.

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 20 do zadania nr 7, poz. 2. Czy Zamawiajacy dopusci do postgpowania poza parametrami
SIWZ produkt réwnowazny o charakterystyce:

Wkiadka wykonana z polietylenu wysokousieciowanego, mocowana zatrzaskowo, dostepna
w grubosciach 8 mm, 9 mm, 10 mm, 11 mm, 12 mm i 14 mm.

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajgcy dopuszcza.

System ProPublico© Datacomp Strona: 4/5



Pytanie 21 do zadania nr 7, poz. 3. Czy Zamawiajacy dopusci do postgpowania poza parametrami
SIWZ produkt rownowazny o charakterystyce:

Element piszczelowy cementowany, anatomiczny, ze stopu tytanu Ti6Al4V, dostepny w 6 rozmiarach.
Opcjonalnie element piszczelowy AllPoly dostgpny w 6 rozmiarach i wysokosciach 8 mm, 10 mm,
12 mm i 14 mm.

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie 22 do zadania nr 7, poz. 4. Czy Zamawiajacy dopusci do postegpowania poza parametrami
SIWZ produkt rownowazny o charakterystyce:

Zestaw 2 ostrzy, w sktad ktérych wchodza: ostrze oscylacyjne oraz ostrze posuwisto-zwrotne.
Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie 23 do zadania nr 12 poz. 1 — 3. Czy Zamawiajacy dopusci do postepowania poza parametrami
SIWZ produkt rownowazny o charakterystyce:

Proteza urazowa anatomiczna stawu ramiennego - Modularny system do endoprotezoplastyki stawu
barkowego umozliwiajacy konwersje z opcji anatomicznej na odwrocong bez usuwania trzpienia
i elementu panewkowego: trzpienie cementowane (12 - 20 mm) lub bezcementowe (14 - 24 mm)
o dlugosci 80 mm oraz trzpienie mini (11 - 13 mm) o dlugosci 60 mm. Element proksymalny
anatomiczny oraz urazowy (3 wysokosci). Glowy wykonane ze chromo-kobaltu (40 — 54 mm), adaptery
neutralne i ecentryczne (2, 4, 8 mm) w 2 wysokosciach. Element panewkowy bezcementowy wykonany
ze stopu tytanu pokryty porowatym tytanem i HA (4 opcje), panewka cementowana (4 opcje), wkladki
do panewki bezcementowej 4 rozmiarach. Sruby panewkowe érednicy 6,5 mm w dhugoéciach
15 - 50 mm skalowane co 5 mm.

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 24 do zadania nr 12 poz. 4. Czy Zamawiajacy dopusci do postepowania poza parametrami
SIWZ produkt rownowazny o charakterystyce:

Proteza odwrdcona stawu ramiennego - Modularny system do endoprotezoplastyki stawu barkowego
umozliwiajacy konwersje z opcji anatomicznej na odwrocong bez usuwania trzpienia i elementu
panewkowego: trzpienie cementowane (12 - 20 mm) lub bezcementowe (14 — 24 mm) o dlugosci
80 mm, Element proksymalny odwréocony w opcji pierwotnej oraz urazowej. Wkiadki
w 3 wysokosciach (0/+3/+6). Opcja przedtuzenia +9 mm wkiadka przejsciowa. Wktadki do systemu
odwréconego: polietylenowe pod glenosfery metalowe 36, metalowe lub ceramiczne pod glenosfery
polietylenowe 40/44 mm. Wktadki laterlizowane 40 i 44 mm w 2 wysokosciach. Element panewkowy
bezcementowy wykonany ze stopu tytanu pokryty porowatym tytanem i HA (4 opcje), $ruby
panewkowe w diugosciach 15 - 50 mm skalowane co 5 mm. Laczniki do glenosfery standardowe
i laterlizowane 2 — 4 mm.

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Zamawiajacy informuje, ze odpowiedzi na wnioski Wykonawcow, a takze wyjasnienia oraz zmiana
tresci SWZ stajg si¢ integralng czescig specyfikacji i sg wigzace przy sktadaniu ofert.

Dyrektor
SPZZ0Z w Nisku

Pawel Tofil

/podpisano elektronicznie/
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