SZPITAL OGOLNY

im. dr Witolda Ginela w Grajewie

Numer sprawy: ZP 11/22 Grajewo, dnia 20.07.2022 r.
DO WSZYSTKICH OFERENTOW

WYJASNIENIA DO TRESCI SPECYFIKACJI ISTOTNYCH WARUNKOW ZAMOWIENIA
WRAZ Z INFORMACJA O ZMIANIE SWZ ORAZ ZAt ACZNIKA NR 2 DO SWZ

Dotyczy: w postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego w trybie podstawowym pn.
LDostawa materiatow i implantow ortopedycznych na potrzeby Oddziatu Ortopedycznego”

Zamawiajacy przekazuje ponizej zapytania do tresci Zaproszenia do sktadania ofert wraz
z wyjasnieniami.

Zwracamy sie z uprzejma, prosha do Zamawiajacego o dopuszczenie ponizszego rozwigzania w Pakiecie
nr 7- Implanty bioder dedykowane osobom starszym.

Pozycja 1:

Trzpien stawu biodrowego pierwotny, bezcementowy; dostepny w 11 rozmiarach i 2 wersjach kata CCD:
standardowej 134° i lateralizowany 131° zwiekszajacy offset 0 5 mm. Offsety w zakresie od 34,7 mm do
47,7 mm dla wersji standardowej i od 39,7 mm do 52,7 mm dla wersji lateralizowanej. Trzpieri pokryty na
catej dtugosci warstwa, HA o grubosci 55 mikronow. W strefie kretarzowej poziome ozebrowanie, w czesci
dystalnej wertykalne. Profil klina, w czesci kretarzowej A/P o ksztalcie "V" z katem rozwarcia 8° i statym
tukiem przysrodkowym o promieniu 100 mm dla kazdego rozmiaru. Szyjka zredukowana w projekcji A/P,
stozek 12/14. Przekrdj poprzeczny czesci dystalnej trzpienia prostokatny, zaokraglony, taperowany koniec
dystalny. Dtugos¢ trzpienia rosnaca co 5 mm, w wymiarze M/L przyrost co 1 mm, w A/P co 0,5 mm.
Wspdlne instrumentarium dla trzpienia dostepnego w wersji bezcementowej i cementowane;.

Pozycja 2:

Trzpien stawu biodrowego pierwotny, cementowany, dostepny w 10 rozmiarach i 2 wersjach kata CCD:
standardowy 134° i lateralizowany 131° zwiekszajacy offset 0 5 mm. Offsety w zakresie od 34,7 mm do
47,7 mm dla wersji standardowej i od 39,7 mm do 52,7 mm dla wersji lateralizowanej. Trzpieri o profilu
klina, w czesci kretarzowej A/P o ksztaicie "V" z katem rozwarcia 8° i statym tukiem przysrodkowym o
promieniu 100 mm dla kazdego rozmiaru. Szyjka zredukowana w projekcji A/P, stozek 12/14. Przekroj
poprzeczny czesci dystalnej trzpienia prostokatny, zaokraglony, taperowany koniec dystalny. Diugos¢é
trzpienia rosnaca co 5 mm, w wymiarze M/L przyrost co 1 mm, w A/P co 0,5 mm. Wspdine
instrumentarium dla trzpienia dostepnego w wersji bezcementowej i cementowane;.

Pozycja 3:

Panewka bezcementowa, wykonana ze stopu tytanu Ti6AI4V, pokryta porowatym tytanem i
hydroksyapatytem, w rozmiarach od 44 mm do 66 mm ze sokiem co 2 mm, petna z zaslepionymi otworami
umozliwiajacymi dodatkowe mocowanie za pomoca, Srub. Press-fit 1,7 mm.

Pozycja 4:

Panewka typu press-fit "Trabecular - tréjprzestrzenna”, wykonana monolitycznie (nieklejone elementy) ze
stopu tytanu Ti6AI4V. Dostepna w rozmiarach 44-76 mm (skok co 2mm). Mozliwos$¢ implantacji wktadek
polietylenowych, ceramicznych jak i metalowych. Centralny techniczny otwdr panewki zaslepiany
specjalna wypustka wktadki (brak koniecznosci dodatkowych zaslepek i utatwienie centralizacji wktadu
podczas implantacii).

Pozycja 5:

Panewka typu press-fit "Trabecular - trojprzestrzenna”, wykonana monolitycznie (nieklejone elementy) ze
stopu tytanu Ti6Al4V. Dostepna w rozmiarach 44-64 mm (skok co 2mm). Mozliwo$¢ implantacji wktadek

Szpital Ogdlny im. dr Witolda Ginela, ul. Konstytugji 3 Maja 34, 19-200 Grajewo
tel. centrali: 86 2723271, tel./fax: 86 272 36 13, e-mail: dzp@szpital-grajewo.pl



SZPITAL OGOLNY

im. dr Witolda Ginela w Grajewie

polietylenowych, ceramicznych jak i metalowych. Centralny techniczny otwdr panewki zaslepiany
specjalna wypustka wktadki (brak koniecznosci dodatkowych zaslepek i utatwienie centralizacji wktadu
podczas implantacii).

Pozycja 6:

Wkiadka z polietylenu crosslinked, przystosowana do gtow o Srednicy 28, 32 i 36 mm, dostepna w wersji
standard oraz z 20 stopniowym okapem antyluksacyjnym. Wktadka posiada pierscieri wykonany ze stopu
tytanu jest fiksowana konikalnie, wyposazona w centralny stabilizator utatwiajacy odpowiednie osadzenie
wktadki w panewce; rozmiary zewnetrzne (S, M, L).

Pozycja 7:

Wkiadka z polietylenu crosslinked, przystosowana do gtow o Srednicy 28, 32 i 36 mm, dostepna w wersji
standard oraz z 20 stopniowym okapem antyluksacyjnym. Wktadka posiada pierscieri wykonany ze stopu
tytanu jest fiksowana konikalnie, wyposazona w centralny stabilizator utatwiajacy odpowiednie osadzenie
wktadki w panewce; rozmiary zewnetrzne (S, M, L).

Pozycja 8:

Wkitadka ceramiczna Biolox Delta przystosowana do gtéw o Srednicy 28, 32, 36, 40 mm. Wkiadka jest
fiksowana konikalnie, wyposazona w centralny stabilizator utatwiajacy odpowiednie osadzenie wktadki w
panewce; rozmiary zewnetrzne (S, M, L).

Pozycja 9:

Glowa metalowa CoCr o Srednicy 36 mm w 6 dt. szyjki (S, M, L, XL, XXL, XXXL), stozek 12/14.

Pozycja 10:

Glowa metalowa o Srednicy 28, 32 mm w 6 dt. szyjki kazda (S, M, L, XL, XXL, XXXL), stozek 12/14.
Pozycja 11:

Gtowa ceramiczna Biolox Delta, stozek 12/14, o Srednicy 28, 32, 36 mm w czterech dtugosciach szyjki
kazda (S, M, L, XL).

Pozycja 12.

Gtowa bipolarna o podwdjnej artykulacji (metal-polietylen-metal) dostepna w rozmiarze od 41- 57 mm
(skok co 1 mm), pod gtowy metalowe 28mm.

Pozycja 13.

Sruby kostne o Srednicy 6,5 mm, w dtugosciach 15-90 mm, skok co 5 mm.

Pozycja 14.

Zaslepka nie jest wymagana. Otwor panewki zaslepiany jest przez centralny stabilizator utatwiajacy
odpowiednie osadzenie wktadki w panewce.

Pozycja 14.

Ostrza kompatybilne z uzyczonym napedem.

Odpowiedz:

Zamawiajacy hie wyraza zgody.

Dot. Pakietu 4 poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie wyrobu o nastepujacych parametrach:

Zestaw do osteotomii HTO plytka PEEK. Plytka peek do implantacji w osteotomii piszczelowej z
mocowaniem samoblokujacym, sterylna. Sruba do pytki, tytanowa, o niskoprofilowej gléwce dostosowane;
do mocowania ptytki do osteotomii, dt. Od 10 — 90 mm, Srednica 5 mm.

OdpowiedZ:
Zamawiajacy dopuszcza.

Dot. Pakietu 4 poz. 2
Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie wyrobu o nastepujacych parametrach:
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Zestaw do osteotomii LDFO plytka PEEK. Plytka peek do implantacji w osteotomii piszczelowej z
mocowaniem samoblokujacym, sterylna. Sruba do ptytki, tytanowa, o niskoprofilowej gtéwce dostosowane;
do mocowania ptytki do osteotomii, dt. Od 10 — 90 mm, Srednica 5 mm, sterylna. Sruba kompresyjna,
tytanowa, o niskoprofilowej gtéwce dostosowanej do mocowania ptytki do osteotomii, Srednica +/- 4,5 mm,
dt. Od 20 — 50 mm, sterylna.

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza.

Dot. Pakietu 1
Zwracamy sie z prosha o odstapienie od wymogu uzyczenia mobilnej szafy na implanty.

Odpowiedz:
Zamawiajacy hie wyraza zgody.

Dot. Pakietu 3
Zwracamy sie z prosha 0 odstapienie od wymogu uzyczenia mobilnej szafy na implanty.

Odpowiedz:
Zamawiajacy wyraza zgode.

Dot. Pakietu 3
Biorac pod uwage charakter przedmiotu zamdwienia w Pakiecie 3 zwracamy sie z prosha, o odstapienie od
wymogu uzyczenia instrumentarium i napedow.

Odpowiedz:
W warunkach dodatkowych nie ma wymogu na uzyczenie instrumentarium i napedéw.

Dot. Pakietu 4

Zwracamy sie z prosha o odstapienie od wymogu uzyczenia mobilnej szafy na implanty
Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode.

Dot. Pakietu 4

W zwiazku z niewielkimi ilosciami wskazanymi w pakiecie 4 - Czy Zamawiajacy wyrazi zgode aby
oferowane produkty wraz z instrumentarium niezbednym oraz napedami do przeprowadzenia zabiegu
oraz napedami byly dostarczane bezposrednio na zabieg tj. po wczesniejszym ztozeniu zamdwienia, a tym
samym odstapi od wymogu uzyczenia instrumentarium i utworzenia magazynu depozytowego w ramach
pakietu 4?

Odpowiedz:
Zamawiajacy wyraza zgode.

Dot. Wzoru umowy § 1 ust. 3

Zwracamy sie z uprzejma, prosha 0 wyjasnienie - czy Zamawiajacy majac na uwadze zapisy Ustawy o
wyrobach medycznych, tj. ,Dopuszcza sie aby wyroby przeznaczone do uzywania na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej dostarczane profesjonalnym uzytkownikom miaty oznakowania lub instrukcje
uzywania w jezyku angielskim...” wyrazi zgode na zaoferowane produktéw w opakowaniach w jezyku
angielskim? Opakowania oferowanych wyrob6w — mimo innego jezyka sa fatwo rozumiane poprzez
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oznaczenia fabryczne oraz opisy wskazane sa za pomoca zharmonizowanych symboli i rozpoznawalnych
koddw.

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Dot. Wzoru umowy § 7 ust. 8,9
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydtuzenie termindw reklamacyjnych do 6 dni roboczych?

Odpowiedz:
Zamawiajacy wyraza zgode. Zmieniono zapisy w § 7 ust. 8 i 9.

81 ust. 3 (rozdz. 4 pkt. 22 SWZ) — Czy Zamawiajacy mogtby doprecyzowac, iz termin waznosci na opakowaniu nie
dotyczy implantdw niesterylnych? Dla wyrobdw niesterylnych nie okresla sie dat ich waznosci.

Odpowiedz:

Zamawiajacy potwierdza, iz termin waznosci dotyczy tylko artykutéw jednorazowego uzytku
pakowanych oryginalnie sterylnie.

Czy Zamawiajacy zmieni wysokos¢ kar umownych okreslonych w 88 ust. 1:

a. pkt 3 z 0,01% maksymalnej wartosci netto umowy na 0,2% wartosci niedostarczonego w terminie
towaru,

b. pkt4z0,01% maksymalnej wartosci netto umowy na 0,2% wartosci reklamowanego towaru?

Przedstawione we wzorze umowy kary umowne naktadaja na Wykonawce obowiazek zaptaty zbyt
wygorowanej kary umownej.

Majac na uwadze przepis zawarty w projekcie umowy w sprawie zamoéwienia publicznego stanowiacym
Zatacznik do SIWZ zwracamy sie 0 zmiane wysokosci zastrzezonych kar umownych.

Podkreslic nalezy, ze w doktrynie prawa zamdwien publicznych oraz w aktualnym orzecznictwie KIO
ustanawianie przez Zamawiajacego w umowie razaco wysokich kar umownych (KIO 980/18 i KIO 983/18),
bezwzglednie nalezy uznac, za naruszenie zasad zachowania uczciwej konkurencji , ktdre moze byc
uzasadniona, podstawa, do Zadania uniewaznienia postepowania o0 udzielenie zamowienia publicznego z
uwagi iz postepowanie jest obarczone wada uniemozliwiajaca zawarcie waznej umowy w Sprawie
zamOwienia publicznego. Ustalenie przez Zamawiajacego zbyt Wygorowanych kar umownych dla
wykonawcow stanowi zatem naruszenie prawa w zakresie réwnosci stron umowy, co w konsekwencji
prowadzi do sprzecznosci celu takiej umowy z zasadami wspétzycia spotecznego i skutkowac¢ winno
bezwzgledna, niewaznos¢ czynnosci prawnej na podstawie przepisu art. 353'k.c. w zw. z art. 58 § 1 k.c.
Biorac pod uwage powyzsze zmiana kar umownych jest w petni uzasadniona.

Odpowiedz:

Zamawiajacy hie wyraza zgody. Umowa przewiduje maksymalng wysokos¢ kar umownych.
Dodatkowo - istnieje instytucja miarkowania kar umownych. W ocenie Zamawiajacego - kara w
wysokosci 0,01 % za dzien nie jest karg wygérowana.

Czy Zamawiajacy doda zapis w 89 ust. 4, ze odstapienie od umowy przez Zamawiajacego
bedzie poprzedzone wezwaniem Wykonawcy do realizowania umowy zgodnie z zawartymi w
umowie postanowieniami? Obecny zapis umowy moze powodowac uprzywilejowanie jednej
ze stron umowy co moze byc¢ niezgodne z zasadami spoteczno — gospodarczym okreslonymi
w kodeksie cywilnym. W zwigzku z powyzszym koniecznym jest zmiana zapisu.
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Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Czy Zamawiajacy dookresli w 89 ust. 2 pkt 1 i 89 ust. 4 pkt 2, iz trzykrotna zwloka w
dostawie/reklamacji uprawniajaca do odstapienia od umowy musi wystapi¢ w 3 kolejnych po
sobie dostawach?

Odpowiedz:
Zamawiajacy hie wyraza zgody.

Nadto Zamawiajacy informuje, iz zmianie ulegly iloSci asortymentu zamawianego w
ramach Pakietu nr 7 - Implanty bioder dedykowane osobom starszym (poz. 10 i 11 pakietu). W
zaistniatej sytuacji, Zamawiajacy zgodnie z art. 286 ust.5 ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019 r. Prawo
zamoéwien publicznych przedtuza termin sktadania ofert do: 16.08.2022 r. do godz. 09:00.

Roéwnoczeshie Zamawiajacy publikuje zmieniona, tres¢ SWZ oraz Zatacznika nr 2 do SWZ
(zmiany naniesiono kolorem czerwonym).

Signed by / _ Dyrektor
Podpisano przez: _ Szpitala Ogélnego
Marta Romanowska im. dr Witolda Ginela w Grajewie

Date/ Data: 2022-
07-20 15:01 mgr Marta Romanowska
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