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Kraków, dn. 24.08.2021 r.

dot. przetargu ZP-03/21
na dostawę endoprotez i implantów ortopedycznych wraz z instrumentarium 
dla SP ZOZ MSWiA w Krakowie

W związku z zapytaniami o wyjaśnienie treści SWZ, działając na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy z dnia 11.09.2019 r. Prawo zamówień publicznych (tj. Dz. U. z 2021 r. poz. 1129), zwaną dalej ustawą PZP, Samodzielny Publiczny Zakład Opieki Zdrowotnej MSWiA w Krakowie udziela odpowiedzi na następujące pytania:


PYTANIA DO TREŚCI SWZ (Ogólne) 
Pytanie 1
Czy Zamawiający mógłby doprecyzować formę w jakiej mają się odbyć szkolenia? Czy w siedzibie Zamawiającego czy w formie on-line, szczególnie w przypadku kolejnej fali COVID 19?

Odp.: Zamawiający informuje, że szkolenia powinny się odbyć w siedzibie Zamawiającego. Szczegółowe zasady oceny są określone w Rozdziale XIX ust. 3 pkt. 3.3 Specyfikacji Warunków Zamówienia. 

Pytanie 2

Czy Zamawiający mógłby określić czy przeprowadzenie wspomnianych szkoleń dotyczy również Wykonawcy, który dostarczał już produkty w ramach zakończonej umowy przetargowej w latach 2019-2021?

Odp.: Zamawiający informuje, że szkolenia dotyczą wszystkich potencjalnych Wykonawców. Szczegółowe zasady oceny są określone Rozdziale XIX ust. 3 w pkt. 3.3 Specyfikacji Warunków Zamówienia. 
Pytanie 3

Dot. SWZ Rozdział IX Przedmiotowe środki dowodowe w związku z Rozdziałem XIII Opis Sposobu przygotowania ofert oraz dokumentów wymaganych przez Zamawiającego w SWZ ppkt12. 

Ze względu na mnogość i pojemność plików wchodzących w skład oferty Wykonawcy oraz ograniczenia techniczne platformy czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby do oferty Wykonawca załączył tylko certyfikaty dotyczące oferowanych produktów i odstąpi od wymogu przedłożenia wraz z ofertą deklaracji zgodności? Wykonawca przedłoży wtedy do oferty oświadczenie o posiadaniu deklaracji zgodności dot. oferowanych produktów i zobowiązaniu do przedłożenia ich na każde wezwanie Zamawiającego.
Odp.: Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie 4 

Dot. SWZ Rozdział VI Warunki udziału w postępowaniu, zdolność techniczna lub zawodowa w związku 
z Rozdziałem VIII Podmiotowe środki dowodowe pkt 3 ppkt 8. Rozdział VI Warunki udziału w postępowaniu, zdolność techniczna lub zawodowa przewiduje zapis: posiadanie przez Wykonawcę doświadczenia w należytym wykonaniu lub wykonywaniu w okresie ostatnich 3 lat przed upływem terminu składania ofert, 3 dostaw odpowiadających swoim rodzajem opisanemu przedmiotowi zamówienia dla każdego pakietu, każda min. o wartości brutto oferty danego pakietu (załącznik nr 5 do SWZ).  
Rozdział VIII Podmiotowe środki dowodowe pkt 3 ppkt 8 przewiduje zapis: 8) wykaz dostaw wykonanych, 
a w przypadku świadczeń okresowych lub ciągłych również wykonywanych, w okresie ostatnich 3 lat przed upływem terminu składania ofert, a jeżeli okres prowadzonej działalności jest krótszy – w tym okresie, odpowiadających swoim rodzajem i wartością dostawom stanowiącym przedmiot zamówienia, z podaniem ich wartości, przedmiotu, dat wykonania i podmiotów, na rzecz których dostawy zostały wykonane, oraz załączenia dowodów określających, czy te dostawy zostały wykonane lub są wykonywane należycie - nie mniej niż 3 dostawy endoprotez o wartości min. 50% wartości oferty brutto każda (załącznik nr 5 do SWZ). 
W związku z powyższym i tym, że Zamawiający przewiduje zawarcie umowy na 24 miesiące prosimy 
o doprecyzowanie czy Zamawiający jako spełnienie warunku udziału w postępowaniu rozumie: posiadanie przez Wykonawcę doświadczenia w należytym wykonaniu lub wykonywaniu w okresie ostatnich 3 lat przed upływem terminu składania ofert, 3 dostaw na endoprotezy/implanty ortopedyczne/protezy ortopedyczne, o wartości min. 50% wartości oferty brutto każda (załącznik nr 5 do SWZ).
Odp.: Zamawiający potwierdza, że jako spełnienie warunku udziału w postępowaniu rozumie: posiadanie przez Wykonawcę doświadczenia w należytym wykonaniu lub wykonywaniu w okresie ostatnich 3 lat przed upływem terminu składania ofert, 3 dostaw na endoprotezy/implanty ortopedyczne/protezy ortopedyczne, o wartości min. 50% wartości oferty brutto każda (załącznik nr 5 do SWZ).
Pytanie 5

Dotyczy załącznika nr 11 do SWZ - Oświadczenie kontrahenta o wdrożeniu środków technicznych, organizacyjnych i prawnych w związku z obowiązkami wynikającymi z Ustawy z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych (Dz.U. 2019 poz. 1781). 

Prosimy o informację czy załącznik nr 11 do SWZ Wykonawca powinien przedłożyć wraz z ofertą?
Odp.: Zamawiający informuje, że w SWZ, w szczególności w Rozdziale XIII pkt. 13, enumeratywnie wymieniono załączniki do oferty.
Pytanie 6

Dotyczy wzoru oświadczenia – załącznik nr 10 do SWZ 

Zwracamy się z prośbą o doprecyzowanie czy Zamawiający w treści oświadczenia w załączniku nr 10 do SWZ potwierdzającego, że wyroby medyczne stanowiące przedmiot umowy są dopuszczone do obrotu i stosowania na terenie Rzeczpospolitej obejmuje również wyroby medyczne wprowadzone do obrotu objęte przepisami przejściowymi MDR, czyli 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.
Odp.: Zamawiający potwierdza, że załącznik nr 10 do SWZ, czyli wzór oświadczenia obejmuje również wyroby medyczne wprowadzone do obrotu objęte przepisami przejściowymi MDR, czyli 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.
PYTANIA DO ZAŁĄCZNIKA NR 2 DO SWZ (Opisu przedmiotu zamówienia)
PAKIET 3
Pytanie 7 

Pakiet nr 3

Dot. SWZ Rozdział III ppkt 2.4 w zw. Rozdziałem XIV ppkt e) w związku z załącznikiem nr 2 Opis Przedmiotu zamówienia, pakiet nr 3 . W nawiązaniu do Roz. III pkt 2.4 SWZ, zwracamy się z prośbą o potwierdzenie, że jako wycenę poszczególnych elementów wchodzących w skład endoprotez lub implantów, tj. podania cen jednostkowych, Zamawiający w odniesieniu do pakietu nr 3 rozumie zbiorczy cennik, o którym mowa 
w załączniku nr 2 – Opis przedmiotu zamówienia (tj. Zamawiający wymaga dołączenia do oferty szczegółowego cennika implantów).
Odp.: Zamawiający potwierdza, że jako wycenę poszczególnych elementów wchodzących w skład endoprotez lub implantów, tj. podania cen jednostkowych, w odniesieniu do pakietu nr 3, rozumie zbiorczy cennik, o którym mowa w załączniku nr 2 – Opis przedmiotu zamówienia (tj. Zamawiający wymaga dołączenia do oferty szczegółowego cennika implantów).
PAKIET 4
Pytanie 8
Pakiet nr 4 poz. 1

Czy Zamawiający w zadaniu dopuści ofertę alternatywną dla zachowania wymogu większej konkurencyjności? Oferta nie odbiega od wyspecyfikowanych parametrów i zawiera: 
Pozycja 1 
Endoproteza stawu biodrowego typu krótkotrzpieniowego z artykulacją ceramika-na-ceramika 
Trzpień prosty, proporcjonalny wykonany ze stopu tytanu w części bliższej pokryty porowatym czystym tytanem i hydroksyapatytem. Trzpień musi posiadać wzdłużne rowki antyrotacyjne w 12 rozmiarach. Kąt szyjkowo trzonowy CCD w rozmiarach 127 i 132 stopnie dostępny w 12 rozmiarach dla każdego kąta CCD. Trzpień kompatybilny z głowami o stożku V40. Trzpień powinien posiadać zmieniające się krzywizny w części przyśrodkowej jak i bocznej. Wymaga się dostępności instrumentów do wykonania zabiegów metodą małoinwazyjną (MIS – metodą anterior). 

Głowa ceramiczne o średnic 28mm, 32 mm, 36 mm w min. 3 rozmiarach długości szyjki. 

Panewka bezcementowa typu press-fit pokryta porowatością tytanową i hydroksyapatytem, z podwójnym mechanizmem zamykającym dająca możliwość zastosowania śródoperacyjnie wkładu ceramicznego ub polietylenowego, w dwóch rodzajach: bezotworowa lub z 3 bądź 5 otworami z możliwością dodatkowej stabilizacji za pomocą śrub w rozmiarach średnicy zewnętrznej od 44 do 72 mm. 

Wkład ceramiczny kompatybilny z oferowanymi głowami w rozmiarach 28,32 i 36 mm, do 

Śruby - tytanowe o długościach od 15 do 45 mm, skok co 5 mm.

Odp.: Zamawiający nie dopuszcza.
Pytanie 9
Pakiet nr 4 poz. 2 i 3

Endoproteza kłykciowa stawu kolanowego, cementowa, z zachowaniem lub bez zachowania PCL. 
Element udowy jednoosiowy w osi A/P, anatomiczny o wymaganej jednopromieniowości 10-110 stopni 
( prawy, lewy) wykonany ze stopu kobaltowo-chromowego, przynajmniej w 8 rozmiarach dla każdej ze stron. 

Część piszczelowa, modularna, uniwersalna (jednakowa dla strony lewej i prawej) wykonana ze stopu kobaltowo-chromowego, przynajmniej w 8 rozmiarach. 

Wkładka polietylenowa z polietylenu III generacji poddana trzykrotnemu procesowi wyżarzania (annealing), min. w 5 grubościach dla wkładki zachowującej PCL i min. w 7 grubościach dla wkładki bez zachowania PCL, 
o geometrii zapewniającej zwiększoną rotację komponentu udowego. Możliwość rozbudowy o podkładki 
i trzpienie oraz o system rewizyjny. Możliwość zastosowania wkładek CR/PS/CS. Możliwość zastosowania wersji bezcementowej w zestawie ostrze do piły.
Odp.: Zamawiający nie dopuszcza.
Pytanie 10
Pakiet nr 4 poz. 4

Endoproteza kłykciowa stawu kolanowego, bezcementowa, z zachowaniem lub bez zachowania PCL. 
Element udowy jednoosiowy w osi A/P, anatomiczny o wymaganej jednopromieniowości 10-110 stopni 
( prawy, lewy) wykonany ze stopu kobaltowo-chromowego, przynajmniej w 8 rozmiarach dla każdej ze stron. 

Część piszczelowa, modularna, bezcementowa, uniwersalna (jednakowa dla strony lewej i prawej) wykonana ze stopu kobaltowo-chromowego, przynajmniej w 8 rozmiarach. Pierwotna płyta piszczelowa modularna wykonana ze stopu tytanowego Ti64 oraz częściowo z powłoką z czystego tytanu Tritanium (komercyjnie czysty tytan – CpTi). Posiadająca 4 pegi zlokalizowane obwodowo, częściowo pokryte strukturą 3D poprawiające pierwotne umocowanie płyty w kości gąbczastej. 

Wkładka polietylenowa z polietylenu III generacji poddana trzykrotnemu procesowi wyżarzania (annealing), min. w 5 grubościach dla wkładki zachowującej PCL i min. w 7 grubościach dla wkładki bez zachowania PCL, 
o geometrii zapewniającej zwiększoną rotację komponentu udowego. Możliwość rozbudowy o podkładki 
i trzpienie oraz o system rewizyjny. Możliwość zastosowania wkładek CR/PS/CS. Możliwość zastosowania wersji bezcementowej w zestawie ostrze do piły.
Odp.: Zamawiający nie dopuszcza.
Pytanie 11
Pakiet nr 4 poz. 5

Element udowy rewizyjny Część udowa anatomiczna – prawa, lewa wykonana ze stopu CoCr, dostępna w co najmniej 7 rozm., dla każdej ze stron z możliwością stosowania podkładek tytanowych i trzpieni tytanowych prostych oraz z możliwością zastosowania 2,4, 6 mm offsetu w dowolnym kierunku 

Część piszczelowa rewizyjna uniwersalna, wykonana z COCR, z mechanizmem 

zatrzaskowym dla wkładki polietylenowej, umożliwiająca przymocowanie podkładek śrubami dostępna w co najmniej 8 rozm. 

Wkładka polietylenowa do części piszczelowej rewizyjnej uniwersalna, półzwiązana dostępna w minimum 
7 grubościach dla każdego rozmiaru tacy piszczelowej. 

Podkładka uzupełniająca - dystalna, tylna i dystalno - tylna do komponentu udowego. 

Podkładka uzupełniająca - połowicza tytanowa pod tacę piszczelową

Trzpień tytanowy – 50 mm, 100mm 150 mm - do tacy piszczelowej lub do komponentu udowego, 

Offset uniwersalny udowy lub piszczelowy – 2mm, 4mm lub 6mm

Kony – stożki modularne wykonane ze tytanu Tritanium (komercyjnie czysty tytan- CpTi .System stożków dedykowany do uzupełniania dużych ubytków kostnych kości gąbczastej rewidowanego stawu kolanowego. Stożki fiksują się w części przynasadowej kości udowej i piszczelowej stawu kolanowego. Struktura 3D stożków, poprawia pierwotne, biologiczne umocowanie tych implantów do istniejących w pozostałej kości gąbczastej. Zastosowanie stożków nie ogranicza użycia mimośrodów śródszpikowych – offsetów. Możliwość rotacji 5 stopni w udzie oraz 5 – 10 stopni w piszczeli. Stożki są dostępne w 3 wersjach: 5 rozmiarów symetrycznych stożków piszczelowych, 8 rozmiarów asymetrycznych stożków piszczelowych; po 4 dla strony prawej przyśrodkowej/lewej bocznej i 4 dla strony prawej bocznej/lewej przyśrodkowej. 12 rozmiarów symetrycznych stożków udowych, po 6 dla stawu kolanowego prawego i lewego. Przeznaczone do zastosowania bezcementowanego.
Odp.: Zamawiający nie dopuszcza.
Pytanie 12
Pakiet nr 4 poz. 6

Panewka bezcementowa, sferyczna wdrukowana z tytanu w technologii 3D. Implant o strukturze przestrzennej, imitujący kość gąbczastą, umożliwiająca przerost tkanką kostną wraz z jej unaczynieniem 
i unerwieniem, tzw. biointegrację panewki. Współczynnik tarcia 1,2 ; porowatość powierzchni panewki wynosi 76%. Dostępna w opcji pełnej jak i otworowej do dodatkowej fiksacji śrubami. Panewka w rozm. zewnętrznych 42-66mm. W opcji wielootworowej do 72mm 

Wkładka polietylenowa z polietylenu III generacji z 0 lub 10 stopniowym okapem, o średnicy wewnętrznej 22mm, 28mm, 32mm lub większej, 

System panewkowych implantów rewizyjnych do uzupełniania ubytków kostnych w obrębie panewki stawu biodrowego. System umożliwiający zastosowanie zarówno z sferyczną panewką bezcementową jak 
i z implantami cementowanymi. Implanty systemu wykonane z czystego tytanu (CpTi), w pełni biokompatybilne z tkanką kości ludzkiej o budowie przestrzennej umożliwiającej wrastanie tkanki kostnej w implant. 

Implanty w kształcie półksiężyca umożliwiające ich stabilizację w tkance kostnej w dwóch wariantach. Implanty w 18 rozmiarach i 3 wielkościach: od 46 mm średnicy zewnętrznej do 66 mm średnicy zewnętrznej, o skoku co 
4 mm. Średnica wewnętrzna każdego implantu jest o 2 mm mniejsza od średnicy zewnętrznej. Każdy rozmiar posiada wersje w 3 wielkościach : 15 mm , 20 mm i 25 mm. Implanty augmentów wyposażone są w otwory pod druty Kirschnera o średnicy 1,6 mm do 2,0 mm i otwory pod śruby tytanowe do stabilizacji augmentów . Śruby tytanowe o średnicy 6.5 mm mogą być dzięki specjalnej konstrukcji otworów wprowadzane pod kątem 18 stopni, niezależnie w każdym kierunku. Przymiary implantów kodowane kolorami w zależności od rozmiaru.
Odp.: Zamawiający nie dopuszcza.

          PAKIET 6
Pytanie 13

Pakiet nr 6 – wzór umowy udostępnienia:

Wnosimy o doprecyzowanie czy w pakiecie nr 6 Zamawiający wymaga udostępnienia instrumentarium na cały okres obowiązywania umowy, na podstawie umowy udostępnienia czy też – zgodnie z zapisami z załącznika nr 2 SWZ (opis przedmiotu zamówienia) – instrumentarium wraz z implantami będzie dostarczane do każdego zabiegu, na podstawie bieżących zamówień.
Odp.: Zamawiający informuje, że w pakiecie 6, Wykonawca zobowiązany jest do dostarczenia endoprotez/implantów wraz z niezbędnym instrumentarium do każdego zabiegu, na każde zamówienie. 
PAKIET 11

Pytanie 14
Pakiet nr 11 poz. 1

Czy Zamawiający w zadaniu dopuści ofertę alternatywną dla zachowania wymogu większej konkurencyjności? Oferta nie odbiega od wyspecyfikowanych parametrów i zawiera:
Trzpień prosty, krótki, przynasadowy, proporcjonalny wykonany ze stopu tytanu w części bliższej pokryty porowatym czystym tytanem i hydroksyapatytem. Trzpień musi posiadać wzdłużne rowki antyrotacyjne w 12 rozmiarach. Kąt szyjkowo trzonowy CCD w rozmiarach 127 i 132 stopnie dostępny w 12 rozmiarach dla każdego kąta CCD. Trzpień kompatybilny z głowami o stożku V40. Trzpień powinien posiadać zmieniające się krzywizny w części przyśrodkowej jak i bocznej. Wymaga się dostępności instrumentów do wykonania zabiegów metodą małoinwazyjną (MIS – metodą anterior).

Odp.: Zamawiający nie dopuszcza.
Pytanie 15

Pakiet nr 11 poz.1

Czy Zamawiający w ramach uczciwej konkurencji, w celu otrzymania oferty najkorzystniejszej cenowo, wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie nr 11 asortymentu o poniższej charakterystyce:

Trzpień w dwóch płaszczyznach posiadający kształt klina, zwężający się dystalnie, spłaszczony, samocentrujący się w kanale szpikowym (nie wymaga centralizatora), bez kołnierza. Bezcementowy wykonany ze stopu tytanu, w części bliższej pokryty tytanową okładziną porowatą napylaną próżniowo i opcjonalnie dodatkowo warstwą hydroksyapatytu. Posiadający jako opcję trzpienie o zwiększonej, w stosunku do standardowych, odległości pomiędzy osią trzpienia a środkiem głowy endoprotezy (offset lateralny) w celu umożliwienia regulacji napięcia tkanek miękkich bez konieczności zmiany długości szyjki implantu głowy. Dostępny w 10 rozmiarach na każdą z opcji (standardowa i offset). Długość trzpienia od 123mm do 160mm. Instrumentarium przystosowane do mini-inwazyjnej techniki operacyjnej z dostępu przedniego, międzymięśniowego.
Odp.: Zamawiający nie wyraża zgody.

Pytanie 16
Pakiet nr 11 poz. 2

Panewka bezcementowa typu press-fit pokryta porowatością tytanową i hydroksyapatytem, z podwójnym mechanizmem zamykającym dająca możliwość zastosowania śródoperacyjnie wkładu ceramicznego ub polietylenowego, w dwóch rodzajach: bezotworowa lub z 3 bądź 5 otworami z możliwością dodatkowej stabilizacji za pomocą śrub w rozmiarach średnicy zewnętrznej od 44 do 72 mm.

Odp.: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 17

Pakiet nr 11 poz. 2

Czy Zamawiający w ramach uczciwej konkurencji, w celu otrzymania oferty najkorzystniejszej cenowo, wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie nr 11 asortymentu o poniższej charakterystyce:

Panewka tytanowa press-fitowa, powierzchnia panewki szorstka, porowata, pokryta regularnie występującymi jednomilimetrowymi ząbkami ułatwiającymi pierwotne ufiksowanie i późniejszą osteointegrację. Panewka występuje w wersji z otworami na śruby i bez otworów. Istnieje możliwość zastosowania tytanowych zaślepek niewykorzystanych otworów do śrub. Rozmiary panewek od 42 do 74 mm.

Odp.: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 18
Pakiet nr 11 poz. 3
Wkładka polietylenowa z 0 i 10 stopniowym okapem, o średnicy wewnętrznej 28mm, 32mm, 36mm, 40mm, 44mm, z możliwością zastosowania wkładu ekscentrycznego dającego, co najmniej 6mm lateralizacji, oraz wkładu typu związanego (constrained) zapobiegającego dyslokacji. 

Możliwość zastosowania głowy ceramicznej 36 mm w rozmiarze panewki od 46 mm. Głowa ceramiczna 
o średnicy 28mm, 32mm, 36mm w min. 3 rozmiarach długości szyjki.

Odp.: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 19

Pakiet nr 11 poz.3

Wkład polietylenowy płaski lub z okapem, z polietylenu o wysokiej gęstości o rozmiarach wewnętrznych 28, 32 lub 36 mm.

Odp.: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 20
Pakiet nr 11 poz. 4
Głowa metalowa CoCr o średnicy 28mm, 32mm, 36mm, 40mm, 44mm w min. 3 rozmiarach długości szyjki.

Odp.: Zamawiający nie wyraża zgody.

Pytanie 21

Pakiet nr 11 poz. 4

Głowy metalowe o średnicach 28, 32 i 36 mm.

Odp.: Zamawiający nie wyraża zgody.

Pytanie 22
Pakiet nr 11 poz. 5
Zaślepki do panewki?

Odp.: Zamawiający nie wyraża zgody.

______________________________________________________________________________________

Sekcja Zamówień Publicznych

Tel.: 12 662-31-21
                                                                      
   e-mail: zamowienia@zozmswiakrakow.pl
