Samodzielny Publiczny Zakład Opieki Zdrowotnej MSWiA w Krakowie

ul. Kronikarza Galla 25, 30-053 Kraków

www.zozmswiakrakow.pl 



                        e-mail: zamowienia@zozmswiakrakow.pl 

Kraków, dn. 19.09.2023r.

dot. przetargu ZP-29/23
na sukcesywne dostawy implantów do chirurgii urazowej 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 2023 r. poz. 1605 ze zm.), zwaną dalej ustawą PZP, Samodzielny Publiczny Zakład Opieki Zdrowotnej MSWiA w Krakowie udziela odpowiedzi na następujące pytania:

PAKIET NR 4

Pytanie nr 1

Dot. poz. 3
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie Wkręty do kości gąbczastej, Ø 6,5mm x 2,75 mm, gwint 32mm, L=25÷140 mm.
Odp.: Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie nr 2

Dot. poz. 4

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie Wkręty kaniulowane Ø 4,5mm x 1,75 mm, L=25÷70 mm, gwint 1/3 długości wkrętu, gniazdo sześciokątne.
Odp.: Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie nr 3

Dot. poz. 5

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie Wkręty kaniulowane Ø 4,5mm x 1,75 mm, L=40÷70 mm, gwint pełny, gniazdo sześciokątne.
Odp.: Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie nr 4

Dot. poz. 9

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie Drut Kirchnera- Ostrze A Ø 0,8 mm÷Ø 3,0 mm, L=150÷310 mm.
Odp.: Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie nr 5

Dot. poz. 10

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie Drut Kirchnera- Ostrze B Ø0,8mm÷Ø3,0mm, L=150÷310 mm.
Odp.: Zamawiający wyraża zgodę.

Pytanie nr 6

Dot. poz. 11

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie Drut Kirchnera- Ostrze C Ø1,0 mm÷Ø3,0 mm, L=150÷310 mm.
Odp.: Zamawiający wyraża zgodę.

Pytanie nr 7

Dot. poz. 12

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie Gwóźdź Steinmann  Ø3,0÷5,0 mm, L=80 mm÷225 mm.
Odp.: Zamawiający wyraża zgodę.

Pytanie nr 8

Dot. poz. 13

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie Grot Steinmann’a- trójkątne zakończenie, Ø4,0÷5,0 mm, L=80÷300 mm.
Odp.: Zamawiający wyraża zgodę.

Pytanie nr 9

Dot. poz. 14

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie Grot Steinmann’a- trójkątne zakończenie, Ø4,0÷5,0 mm, L=80÷300 mm.
Odp.: Zamawiający wyraża zgodę.

Pytanie nr 10

Dot. poz. 16

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie Grotowkręt Schanza, Ø2,5÷6,0 mm, L=60÷300 mm.
Odp.: Zamawiający wyraża zgodę.

 Pytanie nr 11
Dot. poz. 17

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie Grotowkręt typu Schanz Ø 4,0 ¸ 6,0 mm, L = 100 mm  ¸ 250 mm A=10 mm ¸ 32 mm.
Odp.: Zamawiający wyraża zgodę.

Pytanie nr 12
Dot. poz. 18

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie Drut do cerklażu, L=5 m, Ø 0,3÷1,5 mm.
Odp.: Zamawiający wyraża zgodę.





PAKIET NR 9

Pytanie nr 13
Czy Zamawiający dopuści silikonową, jednoczęściową protezę stawu śródstopno-paliczkowego - dostępne protezy do pierwszego stawu śródstopno-paliczkowego w minimum 4 rozmiarach, zabezpieczone pierścieniami tytanowymi. Protezy mniejszych stawów śródstopno-paliczkowych w min. 3 rozmiarach. Protezy posiadają wcięcia w miejscu zgięcia w części grzbietowej 
i podeszwowej. W zestawie jednorazowe sterylne instrumentarium dedykowane do implantacji protezy pierwszego stawu śródstopno-paliczkowego oraz mniejszych stawów śródstopno-paliczkowych. 

Zestaw do MTPI zawiera dodatkowo jednorazowy sterylny przymiar służący do oceny wielkości implantu. 
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Odp.: Zamawiający dopuszcza.
PAKIET NR 13
Pytanie nr 14
Dot. poz. 5

Czy Zamawiający dopuści do oceny w Pakiecie 13 pozycja 5 produkt o następujących parametrach: Zestaw implantów do stawu CMC, umożliwiający podwieszenie pierwszej kości śródręcza.

Odp.: Zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 15
Czy Zamawiający oczekuje utworzenia depozytu dla pakietu 13? 
W przypadku konieczności utworzenia depozytu – prosimy o dodanie do wozu umowy zapisów precyzujących warunki utworzenia depozytu tj. 

1.
Przekazanie depozytu odbędzie się na podstawie, generowanego z systemu, dokumentu WZ. Osobą odpowiedzialną za depozyt jest:
......................................................... .

2.
Wykonawca zachowuje prawo własności do powierzonych w depozyt implantów.  

3.
Zamawiający jest zobowiązany do przechowywania implantów we właściwych warunkach, zabezpieczenia ich przed uszkodzeniem, zniszczeniem lub kradzieżą.

4.
W przypadku stwierdzenia, że implanty przechowywane są nieprawidłowo Wykonawca ma prawo do natychmiastowego odbioru materiałów.

5.
W trosce o należytą gospodarkę materiałową Zamawiający będzie zużywał powierzone implanty począwszy od materiału o najkrótszej dacie ważności w ramach danego asortymentu.

6.
Zamawiający prześle Wykonawcy niezwłocznie, maksymalnie w ciągu 2 dni roboczych od wykorzystania materiału, protokół zużycia: PROTOKÓŁ ZUŻYCIA PRODUKTÓW.

7.
Zamawiający może wystąpić do Wykonawcy o wymianę materiału na równorzędny o dłuższej dacie ważności najpóźniej na 15 miesięcy przed upłynięciem daty ważności materiału wytypowanego do wymiany. Wymianie/zwrotom podlegają wyłącznie produkty pełnowartościowe. Produkt pełnowartościowy to produkt niezniszczony, nierozpakowany, w żaden sposób nieoznakowany; posiadający oryginalne opakowanie wewnętrzne i zewnętrzne oraz nieuszkodzone plomby. 

8.
W przypadku nie zgłoszenia chęci wymiany, Wykonawca wystawi fakturę na materiały, które przeterminowały się w siedzibie Zamawiającego.

9.
Wykonawca ma prawo do kontroli depozytu i warunków, w których są materiały przechowywane. 

10.
Raz w roku kalendarzowym, Wykonawca przeprowadzi w siedzibie Zamawiającego spis z natury materiałów powierzonych w depozyt. Termin inwentaryzacji zostanie uzgodniony z Zamawiającym na 2-3 tygodnie przed jej datą.

11.
Ewentualne braki lub uszkodzenia materiałów stwierdzone w momencie rozliczenia depozytu upoważniają Wykonawcę do wystawienia Zamawiającemu faktury na brakujące lub uszkodzone materiały. 

12.
Braki oraz uszkodzenia materiałów stwierdzone podczas spisu z natury, o którym jest mowa w pkt. 10 upoważniają Wykonawcę do wystawienia Zamawiającemu faktury. Faktura zostanie wystawiona w oparciu o formularz spisowy, a Depozyt uzupełniony do stanu wyjściowego.

13.
Na uzupełniony depozyt zostanie wystawiona faktura VAT z terminem płatności
Odp.: Zamawiający informuje, że po zawarciu umowy utworzenie/przekazanie depozytu odbędzie się na podstawie protokołu.
PAKIET NR 15
Pytanie nr 16
Pakiet 15 - Czy Zamawiający wyraża zgodę, aby implanty oraz instrumentarium koniecznie do przeprowadzenia zabiegu dla Pakietu 15 były dostarczone w formule LOANER SET czyli tzw. „Lotnej”, tj. po wcześniejszym złożeniu zamówienia przez Zamawiającego. 
Odp.:  Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie nr 17
Dot. poz. 1

Czy Zamawiający dopuści do oceny w Pakiecie 15 pozycja 1 produkty o poniższych parametrach, w następujących konfiguracjach: 

Śruba interferencyjna tytanowa w pełni gwintowana. Implant pakowany pojedynczo, sterylny. Zalecany drut nitynolowy o średnicy 2mm. Wymiary: długość 20 mm o średnicach 7-10 mm (skok co 1 mm), długość 25 mm o średnicach 7-10 mm (skok co 1 mm), długość 30 mm o średnicach 7-10 mm (skok co 1 mm).
Śruba interferencyjna tytanowa z miękkim gwintem. Gniazdo typu hex 3.5 mm. Produkt pakowany pojedynczo, sterylny. Do wprowadzania śruby zalecany jest drut nitynolowy 2 mm. Wymiary:  długość 25 mm o średnicach 7 mm - 10 mm (skok co 1 mm), długość 30 mm o średnicach 7 mm - 10 mm (skok co 1 mm), długość 35 mm o średnicach 7 mm - 10 mm (skok co 1 mm).
Odp.: Zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 18
Dot. poz. 2

Czy Zamawiający dopuści do oceny w Pakiecie 15 pozycja 2 produkty o poniższych parametrach, w następujących konfiguracjach: 

Kotwica do rekonstrukcji obrąbka panewki stawu barkowego. Kotwica tytanowa wyposażona w jedną mocną nić z plecionki ortopedycznej w rozmiarze #2. Kotwice tytanowe o wymiarach 2.8 x 11.7 mm. Kotwica założona na jednorazowy śrubokręt-podajnik.

Implant niewchłanialny tytanowy. Wkręt z szerokim rdzeniem, gwintowany na całej długości o średnicy 5,5mm i długości 16,3mm. Wkręt z dwiema nićmi niewchłanialnymi o grubości USP2, w różnych kolorach, o dwurdzeniowej strukturze, polietylenowych włóknach wewnętrznych i plecionych poliestrowych włóknach zewnętrznych. Zestaw wkręt z nićmi na podajniku. Podajnik ze znacznikami oznaczającymi optymalną głębokość zakotwiczenia implantu. Separacja podajnika od wkrętu samoistna po zwolnieniu nici. Sterylny.

Odp.: Zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 19
Dot. poz. 3

Czy Zamawiający dopuści do oceny w Pakiecie 15 pozycja 3 produkt o następujących parametrach: 

Implant bezwęzłowy w wersji PEEK do stabilizacji tkanki w kości, implant kaniulowany, wkręcany dostępny w średnicy 4,75mm x 19,1mm z PEEKowym początkiem do mocowania przeszczepu. Założony na jednorazowy wkrętak ze znacznikiem pozwalającymi na pełną kontrolę i ocenę prawidłowego założenia implantu. Implant umożliwia śródoperacyjną kontrolę napięcia tkanki. Implant przeładowany jedną dodatkową przesuwną nicią pozwalającą na założenie dodatkowego szwu po pełnym zablokowaniu implantu w kości.

Odp.: Zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 20
Dot. poz. 4

Czy Zamawiający dopuści do oceny w Pakiecie 15 pozycja 4 produkt o następujących parametrach:
Implant niewchłanialny wykonany z PEEK. Wkręt z szerokim rdzeniem, gwintowany na całej długości o średnicy 5,5mm i długości 14,7mm. Wkręt z dwoma nićmi niewchłanialnymi o grubości USP2, w różnych kolorach, o dwurdzeniowej strukturze, polietylenowych włóknach wewnętrznych i plecionych poliestrowych włóknach zewnętrznych. Zestaw wkręt z nićmi na podajniku. Podajnik ze znacznikami oznaczającymi optymalną głębokość zakotwiczenia implantu. Separacja podajnika od wkrętu samoistna po zwolnieniu nici. Sterylny.

Odp.: Zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 21
Dot. poz. 5

Czy Zamawiający dopuści do oceny w Pakiecie 15 pozycja 5 produkty o poniższych parametrach, w następujących konfiguracjach: 

Implant węzłowy wykonany z nici w kształcie rurki o średnicy 2,6mm. Implant założony na jednorazowy podajnik lub podajnik skonstruowany w systemie self-punch umożliwiający implantację kotwicy bez wcześniejszego nawiercania, bądź ubijania kości celem utworzenia loży. Kotwica w wersji przeładowanej dwoma taśmami przesuwnymi. Kotwica wykonana z  poliestru  oplecionego  UHMWPE -  polietylenem o ultra wysokiej masie cząsteczkowej.

Odp.: Zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 22
Dot. poz. 5

Czy dla Pakietu 15 pozycja 5 Zamawiający wymaga by kotwica była ładowana dwoma przesuwnymi taśmami w kolorze biało-niebieskim i biało-czarnym?

Odp.: Zamawiający wymaga.
Pytanie nr 23

Dot. poz. 6

Czy Zamawiający dopuści do oceny w Pakiecie 15 pozycja 6 produkt o następujących parametrach: 

Miękka kotwica do stabilizacji obrąbka o średnicy 1,6 mm i długości 19 mm, przeładowana pojedynczą supermocną nicią ortopedyczną w postaci taśmy o szerokości 1,3 mm.
Kotwica sterylna załadowana na jednorazowy podajnik.

Odp.: Zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 24
Dot. poz. 7

Czy Zamawiający dopuści do oceny w Pakiecie 15 pozycja 7 produkt o następujących parametrach: 

System do rekonstrukcji więzadła krzyżowego przedniego i tylnego oparty mocowaniu korówkowym. Płytka z 3 otworami wykonana ze stopu tytanu o kształcie prostokąta z zaokrąglonymi bokami o długości 12mm szerokości 3,5mm na stałe połączona z pętlą z taśmy niewchłanianej o szerokości 1,85mm wykonanej z rdzenia z poliestru oplecionego UHMWPE - polietylenem o ultra wysokiej masie cząsteczkowej. Pętla samozaciskowa z 5 mechanizmami blokującymi o długości 60 mm umożliwiająca zawieszenie przeszczepu w kanale udowym bądź piszczelowym. Pętlą do podciągnięcia przeszczepu z możliwością zmniejszania swojej długości do 13 mm za pomocą wolnych końców taśm wychodzących z górnej części implantu. Zmniejszenie długości pętli powoduje wciągnięcie przeszczepu do kanału kostnego. Dociąganie pętli od strony zewnętrznej stawu. Płytka implantu dodatkowo zaopatrzona w nici #5 w kolorze niebieskim do przeciągnięcia implantu na zewnętrzną korówkę oraz nić #2 w kolorze biało czarnym do obrócenia płytki poza kanałem. Implant w wersji sterylnej zapakowany pojedynczo.

Odp.: Zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 25
Dot. poz. 7

Czy dla Pakietu 15 pozycja 7 Zamawiający wymaga by pętla na której zawieszony jest przeszczep zbudowana była z taśmy, która ma za zadanie zmniejszyć tarcie przeszczepu oraz zminimalizować ryzyko jego przecięcia w stosunku do tożsamej pętli zbudowanej z nici?

Odp.: Zamawiający wymaga.
Pytania do SWZ

Pytanie nr 26
Pytania do SWZ, rozdział IX, ust. 3, pkt. c – Prosimy o potwierdzenie, że Zamawiający dopuszcza możliwość przedłożenia katalogów wystawionych przez uprawnionego dystrybutora. 

Odp.: Zamawiający potwierdza.
Pytania do załącznika nr 4 – Projektu Umowy

Pytanie nr 27
Pytanie do wzoru umowy, § 2 – Czy Zamawiający wyrazi zgodę na przesyłanie FV na adres mail? W przypadku zgody – prosimy o podanie adresu skrzynki na który Wykonawca ma przesyłać faktury. 

Odp.: Zamawiający informuje, że w załączniku nr 1 (Formularz ofertowy), w punkcie 14 Wykonawca deklaruje formę doręczenia faktury, w tym na adres poczty e-mail.

Sekcja Zamówień Publicznych
                                               e-mail: zamowienia@zozmswkrakow.pl
Tel.: 12 662-31-21
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