Białystok, dn. 12.04.2018 r.
ZP/IV/18/367
WYJAŚNIENIA SPECYFIKACJI ISTOTNYCH WARUNKÓW ZAMÓWIENIA, 

MODYFIKACJA SPECYFIKACJI ISTOTNYCH WARUNKÓW ZAMÓWIENIA

Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego na dostawę medycznych środków technicznych (sprawa nr 34/2018)
Zamawiający, Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Białymstoku, działając na podstawie art. 38 ust. 1 i ust. 4 ustawy z dnia 29.01.2004 r. Prawo zamówień publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 2164 z późn. zm.) przedstawia poniżej treść pytań i udzielonych odpowiedzi do treści specyfikacji istotnych warunków zamówienia oraz dokonuje modyfikacji treści specyfikacji istotnych warunków zamówienia (SIWZ):

Załącznik nr 1 do SIWZ, Formularz cenowy

Pakiet nr 1:
1. Czy Zamawiający dopuści syntetyczny substytut kości: 

•
 skład: hydroksyapatyt fosforanowo-wapniowy;

•
do wypełniania ubytków kostnych;

•
nie wymaga odrębnego przygotowania przed aplikacją;

•
substytut kości w postaci pasty umieszczonego w strzykawce;

dostępny w poj.: 1 ml; 2,5 ml; 5 ml?

Odpowiedź:  Tak.
2. Czy Zamawiający dopuści hydroksyapatytowy substytut kostny dostarczany w formie pasty umieszczonej w sterylnej strzykawce o objętościach: 1; 3 oraz 5 ml? W SIWZ jest 1; 2,5 i 5 ml.

Odpowiedź:  Tak.
Pakiet nr 3:
3. Czy Zamawiający dopuści syntetyczny substytut kości o następujących parametrach:

· biokompatybilny, osteokondukcyjny, całkowicie wchłanialny, czas resorpcji: 1 do 6 miesięcy, 

· składający się z 100% β-TCP - fosforan trójwapniowy, 

· w postaci granulek o rozmiarze 3-4 mm, porowatość granulatu do 90%, wielkość porów: 300–500 μm, 

· fiolki o gramaturze 5 g (g zamiennie do ml),

· dostarczany w sterylnych opakowaniach, zawierających samoprzylepne etykiety?

Odpowiedź:  Nie.
4. Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie jako rozwiązania równoważnego ceramicznego, syntetycznego, osteokondukcyjnego substytutu 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 5ml zgodne z wymogiem.

Odpowiedź:  Nie.
5. Czy Zamawiający dopuści ceramiczny sterylnie pakowany, substytut kości zbudowany z połączenia hydroksyapatytu (75%) oraz trójfosforanu wapnia (25%) dostarczany w postaci nieregularnych, porowatych granulek ułatwiających przetost kostny o rozmiarach 2-4 mm? Reszta parametrów jak w SIWZ.

Odpowiedź:  Nie.

6. Czy w celu zwiększenia konkurencyjności Zamawiający zaakceptuje syntetyczny substytut w postaci granul o wymaganych rozmiarach i składzie dwuelementowy: hydroksyapatyt oraz beta-trójwapniowy fosforan.

Odpowiedź:  Nie.

Pakiet nr 4:
7. Czy Zamawiający w pakiecie nr 4 „IMPLANTY MIĘDZYTRZONOWE TLIF DO STABILIZACJI ODCINKA LĘDŹWIOWEGO KRĘGOSŁUPA” dopuści implanty o poniższej specyfikacji:

 - materiał PEEK 

- prostokątny przekrój i implantu w płaszczyźnie osiowej

- przekrój klatki w płaszczyźnie strzałkowej klinowo – obły, z zaokrągloną przednią częścią klatki w celu jej łatwego wprowadzenia bez konieczności stosowania wstępnej dystrakcji czy obrotu klatki

- powierzchnia klatek ząbkowana, niesymetryczna w celu blokady przed samoistnym wysunięciem

- dostępne wysokości klatek: 8mm, 10mm, 12mm, 14mm, 16mm

- dostępne długości klatek: 22mm, 26mm, 32mm, 36mm

- implant posiada przestrzeń możliwą do wypełnienia wiórem kostnym lub substytutem kości

- możliwość zastosowania w technice TLIF oraz PLIF

- w zestawie narzędzia umożliwiające przygotowanie przestrzeni do implantacji

- implant wyposażony w trzy znaczniki radiologiczne umożliwiające kontrolę położenia 

 KOMPLET: 1 klatka PEEK

Odpowiedź:  Nie.
Pakiet nr 5:
· Zamawiający informuje, iż dokonuje modyfikacji treści specyfikacji istotnych warunków zamówienia, Załącznik nr 1 do SIWZ, Formularz cenowy: Pakiet nr 5 otrzymuje brzmienie zgodnie z załącznikiem do  niniejszego pisma – Załącznik nr 1, Pakiet nr 5 poprawiony na dzień 11.04.2018 r.
8. Czy Zamawiający dopuści klatki o dwóch długościach 26mm i 30mm zamiast od 22mm-36mm stopniowane co 4mm? Czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania zestawu do stabilizacji kręgosłupa w odcinku piersiowo lędźwiowym z możliwością podania cementu  o poniższych parametrach:

tytanowy system do jedno- i wielosegmentowej stabilizacji odcinka piersiowo-lędźwiowo-krzyżowego kręgosłupa;

- śruby o trzonie cylindrycznym i gwintem na całej długości, tulipanowe z sztywną, otwartą „głową” lub wieloosiowe z atraumatycznym zakończeniem (4,5mm i 5mm o dłg. 25-50mm, ze skokiem co 5mm; 6mm ,7mm ,8mm o dłg. 30-60mm, ze skokiem co 5mm)  

- śruby perforowane do cementowania:  śruby wzmocnione z trzonem stożkowym, tulipanowe z sztywną, otwartą „głową” ( 5,5mm, dłg. 35-50mm; 6,5mm, dłg.35-80mm – wszystkie ze skokiem co 5mm: 

- śruby wieloosiowe o 420 ruchomości, nie wymagające składania w trakcie operacji;

- śruby samotnące i samogwintujące, kodowane kolorami;

- wszystkie śruby z ułatwiającymi wprowadzenie prętów i blokad, odłamywanymi „ramionami”;

- atraumatyczne zakończenie śruby;

- wsteczny kształt gwintu na styku śruba-element blokujący: zapobiegający rozchodzeniu się „ramion” śruby na boki w trakcie dokręcania wewnętrznego elementu blokującego;  

- kaniule do śrub augumentacyjnych – kaniule do podawania cementu, wkręcane do środka śruby, pakowane pojedynczo, sterylne. 

- pręty proste 5,5mm osadzane w osi śruby, dłg. 35-500mm (atraumatyczne, bez konieczności docinania), osadzane w osi śruby, w 16 rozmiarach, ze skokiem co 5mm (do 60mm dłg.), co 10mm (60-80mm), co 20mm (80-120mm), co 30mm (120-180mm), oraz co 100mm (200-500mm);

- pręty wstępnie dogięte 5,5mm osadzane w osi śruby, dłg. 35-100mm, w 11 rozmiarach, ze skokiem co 5mm (do 60mm dłg.) oraz co 10mm (60-100mm dłg.);

- stały kontakt pręta z odkształcalnym plastycznie gniazdem śruby wieloosiowej;

- poprzeczki sztywne w 7 rozmiarach (21-41mm dłg., ze skokiem co 3-4mm) oraz o zmiennej długości i kącie w 3 rozmiarach (43-49mm, 49-60mm, 60-75mm) oraz  do wyboru poprzeczki w 7 rozmiarach z możliwością wielokątowego jej ustawienia względem prętów bez doginania  dł od 35-107mm 

- poprzeczki dokręcane na prętach przy pomocy klucza dynamometrycznego;

- jeden uniwersalny, wewnętrzny element blokujący ;

- element blokujący dokręcany przy pomocy klucza dynamometrycznego;

- możliwość zastosowania systemu m.in. przy skoliozach, niestabilnościach, nowotworach, kręgozmykach, degeneracjach - przy użyciu jednego zestawu narzędzi;

- w zestawie narzędzia i elementy montowane na implantach, umożliwiające przeprowadzenie redukcja kręgozmyku na 4 śrubach (bez dodatkowych śrub repozycyjnych), w osi oraz po łuku spoza pola operacyjnego;

- trwałe oznaczenie każdego implantu numerem serii oraz kodem;

- narzędzia oraz implanty umieszczone w oznakowanych miejscach plastikowych, zamykanych pojemnikach do sterylizacji;

Zestaw cementu do podawania przez kielich śruby:

- jednorazowy zestaw zawiera proszek (20g polimetakrylanu metylu), fiolkę z rozpuszczalnikiem (9,4g metakrylanu metylu) oraz pistolet do podawania, rurki do pobierania i podawania cementu – bez konieczności korzystania z pompy próżniowej;

- zawartość substancji kontrastującej (siarczanu baru) w proszku wynosi 30% wagi;

- system umożliwiający pełną kontrolę ilości podawanego cementu – obrotowy tłok do precyzyjnego podawania oraz zawór bezpieczeństwa umożliwiający natychmiastowe zaprzestanie podawania cementu;

- czas na podanie cementu do kręgów po wymieszaniu składników – do 15 min;

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza klatki o dwóch długościach 26mm i 30mm zamiast od 22mm-36mm stopniowane co 4mm. Zamawiający nie dopuszcza zestawu do stabilizacji kręgosłupa w odcinku piersiowo lędźwiowym z możliwością podania cementu  i zestawu cementu do podawania przez kielich śruby o powyższych parametrach.
Pakiet nr 7

9. Czy Zamawiający dopuści zestaw do stabilizacji przezskórnej o niżej wymienionych parametrach:

- wszystkie implanty dostarczane do Zamawiającego są w sterylnych opakowaniach pojedynczych z etykietami wklejanymi w protokoły operacyjne.

- śruby tulipanowe, niskoprofilowe, kaniulowane i perforowane o konikalnym rdzeniu i gwincie na całej długości, samowiercące i samogwintujące 

- śruby połączone trwale z gwintowaną tuleją przezskórną, zaopatrzoną fabrycznie w bloker, co eliminuje możliwość niepoprawnego nakręcenia blokera lub jego utraty w polu operacyjnym.

- tuleje w sposób szybki, odcinane od głowy śrub po zakończeniu implantacji.

- śruby i tuleje przezskórne o średnicy 12 mm pozwalają na ich implantację z jak najmniejszego cięcia

- gwint śruby poprowadzony podwójnie w celu szybszego ich wkręcenia.

- średnice śrub od 5 do 8 mm, zakres długości 35-55 mm ze skokiem co 5 mm.

- ujemny kąt gwintu blokera w celu zapobieżenia rozwarciu tulipana śruby po dociągnięciu pręta.

- możliwość wykonania korekcji kręgozmyku po gwintowanej, zintegrowanej ze śrubą tulei przezskórnej na pręcie przy użyciu blokera, bez konieczności stosowania dodatkowych, skomplikowanych narzędzi.

- możliwość dokonania płynnej dystrakcji i kompresji przezskórnie na pręcie.

- możliwość implantacji pręta bezpośrednio z nacięcia pod śrubę.

- w zestawie klucz dynamometryczny.

- śruby i narzędzia kaniulowane do wprowadzania po pręcie Kirschnera.

- drut Kirschnera zaopatrzony w znaczniki pozwalające wstępnie ocenić długość niezbędnej do operacji śruby.

- dostępne pręty wygięte lordotycznie i kyfotycznie o długościach 30 - 120 mm i o skoku 5 mm do 100 mm oraz proste do 300 mm

- zestaw instrumentarium umieszczony w pojedynczym, bezobsługowym kontenerze sterylizacyjnym z wielokrotnym filtrem, w celu ograniczenia kosztów sterylizacji.

Odpowiedź:  Nie.
Pakiet nr 8:

10. Czy Zamawiający w Pakiecie nr 8  - implanty do dynamicznej stabilizacji  międzytrzonowej odcinka szyjnego kręgosłupa typu ACIF dopuszcza:

· implanty o wysokiej porowatości,  ze stopu tytanu (proszek tytanu), 

· implanty o kratowej, trabekularnej strukturze  stwarzającej doskonałe warunki do przerostu kostnego w zakresie do 65-70% wypełniającego przestrzeń implantu, 

· klatki dostosowane pod względem geometrii do anatomii i fizjologii odcinka szyjnego kręgosłupa, odzwierciedlająca kształtem obrys trzonu. 

· klatki w typoszeregu wymiarowym od 4 do 10mm (skok co 1mm), 

· implanty dostępne z prostymi płaszczyznami oraz klatki jednostronnie 
wypukłe,

· szerokość implantu 15mm, głębokość 13mm,

· implant dostarczany w pojedynczym sterylnym opakowaniu?

Odpowiedź: Nie.

11. Czy Zamawiający dopuści:
•
materiał : TANTAL

•
górna i dolna powierzchnia implantu w formie siatki umożliwiającej przenikanie osteoklastów i szybszy przerost kostny implantu;

•
górna i dolna powierzchnia z licznymi kolcami, uniemożliwiającymi alokację implantu;

•
przestrzeń środkowa implantu pusta, bez dodatkowych rusztowań, umożliwiająca sprężystość;

•
kształt anatomiczny implantu o nachyleniu 7o;

•
różne wysokości implantu: 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10 mm;

•
różne rozmiary implantu: 11x11 mm, 11x14 mm i 14x14 mm;

•
implant dostarczany w pojedynczym sterylnym opakowaniu;

•
samoprzylepna dokumentacja operacyjna implantu, umieszczona w indywidualnym opakowaniu?

Odpowiedź: Nie.
Załącznik nr 5a -5d do SIWZ, wzór umowy:
12. Czy Zamawiający dookreśli w §3 ust. 11, 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. Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
13. Czy Zamawiający doda zapis w §6 ust. 4, 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: Nie. Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
14. Zamawiający zmieni wysokość kar umownych określonych w §7 ust. 1:
a. Pkt 1 z 0,2% wartości umowy na 0,2% wartości niedostarczonego towaru;

b. Pkt 2 z 0,2% wartości umowy na 0,2% wartości reklamowanego towaru
c. Pkt 3 i 4  z 10% na 5%?
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 wyrażonej w przepisie art. 7 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. prawo zamówień publicznych (t.j. Dz. U. z 2010r., nr 113 poz. 759 z późn. zm.), które może być uzasadnioną podstawą do żądania unieważnienia postępowania o udzielenie zamówienia publicznego w trybie art. 93 ust. 1 pkt.7 ustawy prawo zamówień publicznych 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: Nie Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
15. Czy Zamawiający dokona modyfikacji zapisów wzoru umowy i dopuści w trakcie obowiązywania umowy zmianę ceny brutto w przypadku, gdyby na skutek zmiany przepisów podatkowych uległa zmianie obowiązująca w chwili zawarcia umowy stawka podatku VAT? (dot. § 8 ust. 4).

Odpowiedź: Nie. Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

16. Czy w celu miarkowania kar umownych Zamawiający dokona modyfikacji postanowień projektu przyszłej umowy w zakresie zapisów § 7 ust. 1:  

        1.
Wykonawca zapłaci Zamawiającemu kary umowne:

1) 0,2 % wartości nienależycie zrealizowanego przedmiotu umowy brutto, określonej w § 4 ust. 1 za każdy dzień  opóźnienia w:

A. należytej realizacji Zamówienia,

B. uzupełnieniu zapasu Towarów w depozycie, o którym mowa w Załączniku nr 2, jednak nie więcej niż 10% wartości brutto nienależycie zrealizowanego przedmiotu umowy;
2) 0,2 % Wartości brakującego/ reklamowanego/ wadliwego przedmiotu Umowy brutto, określonej w § 4 ust. 1, za każdy dzień opóźnienia w:

A. dostarczeniu brakujących Towarów,

B. rozpatrzeniu reklamacji Towaru,

C. dostarczeniu Towarów wolnych od wad po rozpatrzeniu reklamacji, jednak nie więcej niż 10% wartości brutto brakującego/ reklamowanego/ wadliwego  przedmiotu umowy;
3) 10 % Wartości niezrealizowanej części Umowy brutto, określonej w § 4 ust. 1 jeżeli Zamawiający odstąpi od Umowy lub ją wypowie ze skutkiem natychmiastowym z powodu okoliczności leżących po stronie Wykonawcy;

4) 10 % Wartości niezrealizowanej części Umowy brutto, określonej w § 4 ust. 1 jeżeli Wykonawca wypowie Umowę lub od niej odstąpi z powodu okoliczności leżących po stronie Wykonawcy.                                                                           
Odpowiedź: Nie. Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
Załącznik do niniejszego pisma:

- „Załącznik nr 1, Pakiet nr 5 poprawiony na dzień 12.04.2018 r.”.
