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Dział Zamówień Publicznych


Grodzisk Mazowiecki; 21.07.2022 r.
SPS – V. 262.39.2022
Wg. rozdzielnika

Dotyczy: przetargu na dostawę implantów do aloplastyk stawów, artroskopii i zespoleń złamań.

                                        (Nr sprawy SPSSZ/28/D/22)
1. Dotyczy SWZ zał nr 9; § 1 pkt 5.

W wyżej wymienionym punkcie zawarto zapis : „Bank produktów medycznych” powinien posiadać pełną rozmiarówkę. Natomiast w załączniku do SIWZ pt. OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA” pakiet 5 zawarto zapis:

„oraz złożenia depozytu implantów w ilościach: min. 3 szt w każdym rozmiarze lub w ilościach uzgodnionych z ordynatorem”. Prosimy o skorygowanie zapisu umowy w zał nr 9; § 1 pkt 5: „Bank produktów medycznych” powinien posiadać pełną rozmiarówkę implantów lub ilości uzgodnione z ordynatorem”
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę na taki zapis jak w opisie przedmiotu zamówienia.
2. Dotyczy SIWZ zał nr 9; § 3 pkt 1 i 3 –

Czy Zamawiający dopuści dzielenie zamówień, jeżeli na fakturze i dokumencie WZ dostarczanym wraz z zamówieniem będzie zawarta informacja, do której karty wszczepu są przypisane dostarczane zamówienia?

Powyższe rozwiązanie umożliwi efektywną realizację dostaw. Czy w przypadku zgody na powyższe Zamawiający zmieni odpowiednie zapisy umowy?
Odpowiedź: Zamawiający dokonuje zmiany w § 3 pkt 1 i 3 które będą brzmiały:
§ 3.

      1. Wykonawca zobowiązuje się dostarczyć zamawianą część dostawy wraz z protokołem przekazania do siedziby Zamawiającego na własny koszt i ryzyko w terminie ….. godzin od daty złożenia pisemnego zamówienia (karty zużycia implantów). Dostawa musi być dokonana zgodnie ze złożonym zamówieniem pod względem ilościowym i asortymentowym. 
     3.Niedostarczenie protokołu przekazania wraz z towarem spowoduje zwrot towaru na koszt Wykonawcy. W takiej sytuacji uważa się, że dostawa  nie została zrealizowana.
3. Czy Zamawiający dopuści dla pakietu 5 dostarczenie po 1 komplecie instrumentariów do trzpienia długiego i przynasadowego oraz 2 kompletów do panewki bezcementowej?
Odpowiedź: NIE.
4. Czy Zamawiający dopuści dla pakietu 5, dostarczenie na czas umowy 1 napędu do implantacji biodra?
Odpowiedź: NIE.
5. Czy Zamawiający wyrazi zgodę dla pakietu 5 na depozyt złożony z 1 linii trzpienia przynasadowego, 1 linii trzpienia standardowego i 2 linii panewki bezcementowej?
Odpowiedź: NIE.
6. Czy Zamawiający zrezygnuje dla pakietu 5 z wymogu dostarczenia przystawek do drutów Kirschnera do ww. napędów? Druty Kirschnera nie są używane podczas implantacji protez biodrowych.
Odpowiedź: NIE.
7. Czy Zamawiający odstąpi dla pakietu 5 od wymogu dostarczenia szaf na implanty?
Odpowiedź: NIE.
8. Czy Zamawiający dla pakietu 5 odstąpi od wymogu dostarczenia kontenerów sterylizacyjnych?
Odpowiedź: NIE.
9. Czy Zamawiający dopuści w pakiecie 5 dostarczenie kontenerów bezfiltrowych/bezobsługowych w miejsce kontenerów z filtrem?
Odpowiedź: NIE.
10. Zwracamy się do Zamawiającego z Prośbą o uściślenie w pakiecie 9, poz. 9 i 10, jakich śrub Zamawiający wymaga?
Odpowiedź: Śruby śr. 3,5mm dedykowane do zespoleń płytkowych w każdym rozmiarze.
11. Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o zmianę w pakiecie 9 wymogu: „komis” na dostawę implantów i instrumentarium, do 24h na wezwanie Zamawiającego.
Odpowiedź: Pozostają zapisy SWZ.
Zgodnie z Załącznikiem nr 9 do SWZ – PROJEKT UMOWY ‐ UMOWA nr .../SPSSZ/2022 (dalej jako „Projekt umowy”) w § 10 ust. 6 wskazano: „Zamawiającemu przysługuje prawo rozwiązania umowy w trybie natychmiastowym w przypadku niewykonania bądź nienależytego wykonania umowy.”.

Celem wyjaśnienia wątpliwości w tym zakresie, Wykonawca prosi o wskazanie jakie naruszenia umowy skutkować będą jej natychmiastowym rozwiązaniem? Czy Zamawiający wyrazi zgodę na ich dookreślenie w § 10 ust. 6 Projektu umowy, polegające na przedstawieniu konkretnych naruszeń umowy skutkujących możliwością jej natychmiastowego rozwiązania?

Odpowiedź: Zamawiający dokonuje zmiany w § 10 ust. 6 który będzie brzmiał:  „Zamawiającemu przysługuje prawo rozwiązania umowy w trybie natychmiastowym w przypadku niewykonania bądź nienależytego wykonania umowy tj. powtarzającej się zwłoki w realizacji  2 kolejnych zamówień.”.

 Pytanie nr 1, dotyczy projektu umowy 
Zgodnie z regulacjami wzoru umowy załączonej do SIWZ dostawa wyrobów medycznych na rzecz Zamawiającego następuje poprzez magazyn Zamawiającego znajdujący się na terenie szpitala. Oznacza to, że wyroby medyczne dostarczane są przez wykonawcę do magazynu, a następnie sukcesywnie, w miarę potrzeb, pobierane są z magazynu i wykorzystywane przez Zamawiającego, w którym to dopiero momencie ich własność przechodzi na Zamawiającego. 

Jednocześnie wzór umowy nie zawiera żadnych regulacji dotyczących odpowiedzialności Zamawiającego za wyroby medyczne znajdujące się w magazynie. Do SIWZ nie został również załączony projekt dodatkowej umowy regulującej prawa i obowiązki oraz ryzyka stron związane z magazynowaniem wyrobów medycznych. W konsekwencji nie jest jasne jakie są zasady odpowiedzialności stron w tym zakresie. Gdy wyroby medyczne znajdują się w magazynie Zamawiającego wykonawca nie ma możliwości sprawowania nad nimi jakiejkolwiek pieczy. Dlatego rozumiemy, że za utratę lub zniszczenie wyrobów medycznych odpowiada wówczas Zamawiający, tj. od momentu ich dostawy do magazynu przez wykonawcę. Zagadnienie to nie jest jednak jasne z uwagi na brak jednoznacznych regulacji umownych w tym zakresie i może prowadzić do sporów między stronami. 

Wobec powyższego zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o wyjaśnienie zasad odpowiedzialności Zamawiającego poprzez jednoznaczne wskazanie w projekcie umowy załączonej do SIWZ, iż Zamawiający ponosi pełną odpowiedzialność za wyroby medyczne od momentu ich dostawy przez wykonawcę do magazynu.
Odpowiedź: Zamawiający wprowadza w § 1 dodatkowy ust. :
9a – Zamawiający jest zobowiązany do przechowywania implantów we właściwych warunkach, zabezpieczenia ich przed uszkodzeniem, zniszczeniem lub kradzieżą.
9b – W przypadku stwierdzenia, że implanty przechowywane są nieprawidłowo Wykonawca ma prawo do natychmiastowego odbioru materiałów.
 Pytanie dotyczy Pakiet nr 1 – Implanty do alloplastyk biodra Lp. 1 – 18. Czy zamawiający dopuści asortyment w postaci: 

Lp. 1.: Panewka bezcementowa z otworami, fiksująca się na równiku z pressfitem brzeżnym 1,7 mm
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
Lp. 2.: Panewka bezcementowa pełna, fiksująca się na równiku z pressfitem brzeżnym 1,7 mm 
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
Lp. 3.: Panewka bezcementowa, wykonana ze stopu tytanu Ti6Al4V, pokryta porowatym tytanem i hydroksyapatytem, w rozmiarach od 42 mm do 66 mm ze sokiem co 2 mm, wyposażona w 8 pionowych, 2,5 mm skrzydełek antyrotacyjnych. Pressfit 1,5 mm 
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
Lp. 4.: Panewka bezcementowa typu press-fit, wykonana ze stopu tytanu Ti6Al4V, o strukturze umożliwiającej wrost kostniny w głąb panewki, w rozmiarach od 44 mm do 66 mm ze skokiem co 2 mm. Panewka o nieregularnym brzegu, z otworami na śruby do dodatkowej stabilizacji. 
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
Lp. 5.: Wkładka polietylenowa wykonana z polietylenu wysokousieciowanego, bezokapowa lub z 20° okapem, otoczona metalowym paskiem wykonanym ze stopu tytanu, do stosowania z głowami o wielkości 28 mm, 32 mm i 36 mm. Wkładka wyposażona w centralny stabilizator ułatwiający odpowiednie osadzenie w panewce. 
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
Lp. 6.: Wkładka ceramiczna Biolox Delta przystosowana do głów o średnicy 28 mm, 32 mm, 36 mm i 40 mm. Wkładka fiksowana konikalnie, wyposażona w centralny stabilizator ułatwiający odpowiednie osadzenie wkładki w panewce. Również do zastosowania z PE głową dwumobilną 40 mm. 
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
Lp. 7.: Wkładka polietylenowa wykonana z polietylenu wysokousieciowanego z dodatkiem Vit. E, bezokapowa lub z 20° okapem, otoczona metalowym paskiem wykonanym ze stopu tytanu, do stosowania z głowami o wielkości 28 mm, 32 mm i 36 mm. 
Wkładka wyposażona w centralny stabilizator ułatwiający odpowiednie osadzenie w panewce.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
Lp. 8.: Zaślepka stanowi element panewki. Czy zamawiający wyrazi zgodę na pominięcie produktu w wycenie?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
Lp. 9.: Śruba o średnicy 6,5 mm, wykonana ze stopu tytanu Ti6Al4V, dostępna w długościach od 15 mm do 90 mm ze skokiem co 5 mm
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
Lp. 10.: Trzpień endoprotezy stawu biodrowego prosty, bezcementowy, wykonany ze stopu tytanu Ti6Al4V., w części bliższej pokryty porowatym czystym tytanem. Posiada wzdłużne rowki antyrotacyjne. Szyjka polerowana, o zredukowanej geometrii A-P. Kształt trzpienia posiada wyraźne dystalne ścięcie od strony bocznej zapobiegające konfliktowi z boczną korówką, oraz tzw objawom bólowym z dalszego końca trzpienia. Dostępny w opcji kąta trzonowo-szyjkowego (132°), w 11 rozmiarach. Offset rosnący wraz z zwiększaniem rozmiaru trzpienia odpowiednio od 39,5 mm do 55,3 mm zmienny w zależności od opcji o 5 mm.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
Lp. 11.: Głowa metalowa o średnicy 28mm w min. 3 długościach szyjki 
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
Lp. 12.: Głowa ceramiczna alumina w 3 długościach szyjki
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
Lp. 13.: Głowa metalowa wysokopolerowana o średnicy 36 mm
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
Lp. 14.: Wkładka CoCr do artykulacji dwumobilnej 
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
Lp. 15.: Wkładka PE do artykulacji dwumobilnej
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
Lp. 16.: Element krętarzowy bezcementowego systemu rewizyjnego
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
Lp. 17.: Trzpień bezcementowego systemu rewizyjnego
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
Lp. 18.: Wkładka do panewki rewizyjnej, gwarantująca obniżenie centrum rotacji głowy.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
Treść wyjaśnień jest obowiązująca i musi być uwzględniona przez Wykonawców przy sporządzaniu oferty.
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