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Ostrów Mazowiecka, dnia 19.01.2014r.
SPZZOZ.XII.381.1-2/2015         
Do wszystkich, którzy ubiegają się 
o udzielenie zamówienia publicznego
Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego prowadzonego w trybie 
                 przetargu nieograniczonego o szacunkowej wartości poniżej 207 000 euro na dostawy 
                 implantów ortopedycznych dla potrzeb Samodzielnego Publicznego Zespołu Zakładów 
                 Opieki Zdrowotnej w Ostrowi Mazowieckiej. 

     Samodzielny  Publiczny  Zespół  Zakładów  Opieki  Zdrowotnej w Ostrowi Mazowieckiej, 
ul.  Duboisa 68, na podstawie art. 38 ust. 1 i 2 ustawy z  dnia  29  stycznia  2004r. -  Prawo zamówień publicznych  (Dz. U. z 09.08. 2013r.,  poz. 907 ze  zm.)wyjaśnia:

Pytania:
1. Dotyczy Pakiet Nr 2 – „Czy Zamawiający w Pakiecie Nr 2 pod pojęciem ilości rozumie sztuki czy komplety?”
Ad. 1 – Zamawiający ma na myśli komplety potrzebne do wykonania zabiegu.
2. Dotyczy wzoru umowy – „Z uwagi na planowaną zmianę stawki VAT, czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie do umowy postanowienia o następującym brzmieniu: 

„W przypadku zmiany stawki podatku VAT zmianie ulegnie kwota podatku VAT i cena brutto, cena netto pozostanie bez zmian. Zmiana następuje z dniem wejścia w życie aktu prawnego zmieniającego stawkę. Powyższa zmiana nie wymaga sporządzenia aneksu do umowy.”

Ad. 2 – Nie.
3. Dotyczy Pakietu nr 6 – „Czy w poz. nr 7 nie zaszła omyłka pisarska w nazwie płytki blokowanej, zamiast zapisu” płytka kształtowa blokowana do bliższej nasady kości piszczelowej, zakładana od strony przyśrodkowej” powinno być „płytka kształtowa blokowana do dalszej nasady kości piszczelowej, zakładana od strony przyśrodkowej?”
Ad. 3 – Tak, zaszła omyłka pisarska, winno być: „płytka kształtowa blokowana do dalszej nasady kości piszczelowej, zakładana od strony przyśrodkowej.
4. Dotyczy projektu umowy – „Czy w §1 Zmawiający zgodzi się doprecyzować zapis  ust. 1, iż „implanty przechowywane w depozycie Zamawiającego są własnością Wykonawcy do momentu wykorzystania w procedurze medycznej?”

Ad. 4 – Nie.
5. Dotyczy projektu umowy – „Czy w §3 ust.3 Zamawiający doda zapis, iż protokół zużycia będzie podstawą do wystawienia faktury VAT za zaimplantowany towar? Obecne zapisy nie wskazują jednoznacznie w którym momencie ma być wystawiona faktura na dostarczony i zaimplantowany towar.”
Ad. 5 – Nie.
6. Dotyczy projektu umowy – „Czy Zamawiający zmieni termin określony w §3 ust. 8 z „24 godzin” na „48godzin”?
Ad. 6 – Nie.
7. Dotyczy projektu umowy - Czy Zamawiający doda zapis w §4 ust. 10, że odstąpienie od umowy przez Zamawiającego będzie poprzedzone wezwaniem Wykonawcy do realizowania umowy zgodnie z zawartymi w umowie postanowieniami?”
Ad. 7 – Nie.
8. Dotyczy projektu umowy - Czy Zamawiający zmieni wysokość kar umownych określonych w §6 ust. 1 pkt 1.2 z 1% na „0,5%”?
Ad. 8 – Nie.
9. „Czy Zamawiający w Pakiecie nr 2 poz. 10 dopuści możliwość zaoferowania gwoździa o anatomicznym kącie ugięcia 6( dla gwoździ krótkich i długich?”

Ad. 9 – Według SIWZ.
10. „Czy Zamawiający w Pakiecie nr 2 poz. 10 dopuści możliwość zaoferowania śruby szyjkowej standardowej lub teleskopowej zamiast śruby z ostrzem helikalnym?”

Ad. 10 – Według SIWZ.
11. „Czy Zamawiający w Pakiecie nr 2 poz. 11 dopuści możliwość zaoferowania gwoździa bez możliwości użycia śruby spiralnej?”

Ad. 11 – Według SIWZ.
12. „Czy Zamawiający w Pakiecie nr 2 poz. 11 dopuści możliwość zaoferowania implantów barwionych jednym kolorem, natomiast w celu ułatwienia identyfikacji, trwale oznaczonych parametrami?”

Ad. 12 – Według SIWZ.
13. „Zwracamy się z prośbą o wyodrębnienie z Pakietu nr 2 poz. 13 w odrębny pakiet, celem dopuszczenia do udziału w postępowaniu większą liczbę wykonawców oraz umożliwienia Zamawiającemu uzyskania konkurencyjnych ofert.”

Ad. 13 – Według SIWZ.
14. „Czy Zamawiający w Pakiecie nr 3 poz. 1 dopuści możliwość zaoferowania płytki 5 otworowej zamiast 4 otworowej?”

Ad. 14 – Tak, dopuszczamy.
15. „Czy Zamawiający w Pakiecie nr 3 poz. 9 dopuści możliwość zaoferowania drutów o dł. od 150 do 310mm?”

Ad. 15 – Tak, dopuszczamy.
16. „Zwracamy się z prośbą o doprecyzowanie, że zapis pod Pakietem nr 3, dotyczący systemu blokowanie płyt oraz materiału wykonania dotyczy wyłącznie poz. 1.”
Ad. 16 – System blokowania płyt oraz materiały wykonania dotyczy pozycji opisanych jako: 

-
płytki proste cienkie – tak;


-
płytki rynnowe 1/3 koła i ½ koła – dopuszcza, nie wymaga

17. „Czy Zamawiający w Pakiecie nr 3 dopuści możliwość zaoferowania implantów wykonanych z tytanu bezpiecznego dla rezonansu magnetycznego w zakresie poz. 1 oraz ze stali implantacyjnej mogącej powodować zakłócenia w badaniach metodą rezonansu magnetycznego w zakresie poz. 2-9?”
Ad. 17 – Tak, dopuszczamy.
18. „Wnosimy o dopuszczenie możliwości zaoferowania w przedmiotowy postępowaniu zamiast wyrobów medycznych określonych w szczegółowym opisie przedmiotu zamówienia, oferty równoważnej o poniższych parametrach:
18.1 - Pakiet 4 - Endoproteza bezcementowa stawu biodrowego pierwotna

Trzpień tytanowy, bezcementowy, typu Muller, w części proksymalnej pokryty okładziną napylaną próżniowo – plasma spray, zaopatrzony w elementy antyrotacyjne zapobiegające przemieszczaniu się trzpienia; Euro stożek szyjki 12/14, w minimum 12 rozmiarach standardowych i w wersji lateralizowanej, kąt szyjkowo trzonowy trzpienia 135.

Głowa metalowa o średnicy 28 i 32 mm w co najmniej w trzech długościach szyjki.

Głowa ceramiczna o średnicy 28,32,36mm w co najmniej 3 długościach szyjki

Panewki sferyczne lub hemisferyczne, bezcementowe, tytanowe, pokryte regularnie występującymi wypustkami gwarantującymi idealną pierwotną stabilizację, w rozmiarach średnicy zewnętrznej od 42 do 70mm (skok co 2mm) w opcj: panewka typu press-fit pełna lub z otworami z możliwością dodatkowej stabilizacji za pomocą śrub panewka wkręcana, z gwintem na obrzeżu bez hydroksyapatytu

Śruby tytanowe , Zatyczki

Wkładka PE o wysokim stopniu usieciowana High Cross Link, w wersji neutralnej oraz wersji 
z okapem dla głów 28,32,36 mm

Wkładka antyluksacyjna, związana do panewki bezcementowej do głowy 28 mm

Wkładka ceramiczna o średnicach wewnętrznych 28, 32, 36mm. System wymusza wzrost średnicy wewnętrznej wkładki ceramicznej wraz ze wzrostem panewki”

Ad. 18.1 – Według SIWZ.
18.2 Pakiet Nr 4 - Cementowa endoproteza stawu biodrowego pierwotna

Trzpień w dwóch płaszczyznach posiadający kształt klina zwężający się dystalnie typu Muller. Spłaszczony w celu zwiększenia stabilności rotacyjnej, rowkowany obustronnie, wersja standardowa i lateralizowana o tym samym kącie CCD – 135 stopni w 9 rozmiarach, samocentrujący (nie wymaga centralizera). Trzpień FeCr gładki. Euro stożek 12/14.

Panewka polietylenowa ze znacznikiem RTG, typu Muller, przystosowana do głów 28mm lub 32 mm o śr.od 42- 60mm o niskim profilu.

Głowa metalowa o średnicy 28 mm i 32 mm, min. 5 długości szyjki

Głowa bipolarna o średnicy wewnętrznej 28mm w rozmiarach od 44 do 72mm

Korek polietylenowy do kanału

Cement kostny o niskiej lepkości 3 x 40g

Zestaw do próżniowego mieszania i ciśnieniowego podawania cementu

Zestaw typu Lavage do płukania kanału jamy szpikowej (napęd z wbudowanym silniczkiem elektrycznym, końcówka do płukania panewki i kanału szpikowego)

Ad. 18.2 – Według SIWZ.
19. Dotyczy zapisów umowy - §4, ust. 5 - W związku z produkcją poszczególnych komponentów przez Producentów Europejskich czy Zamawiający dopuści etykiety w języku obowiązującym dla kraju danego producenta wyrobu medycznego spełniające wymogi cytowanej ustawy 
o wyrobach medycznych: Ustawa o wyrobach medycznych jasno określa, że „Dopuszcza się, aby wyroby przeznaczone do używania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dostarczane profesjonalnym użytkownikom miały oznakowania lub instrukcje używania w języku angielskim, z wyjątkiem informacji  przeznaczonych dla pacjenta, które podaje się w języku polskim lub wyraża za pomocą zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodów.” (Art.14. pkt.2)?”
Ad. 19 – Według SIWZ.
20. Dotyczy pakietu nr 5 - Czy Zamawiający, w celu zwiększenia konkurencyjności, wydzieli z Pakietu nr 5 pozycję 1 i wyrazi zgodę na zaoferowanie równoważnego jakościowo i funkcjonalnie systemu do stabilizacji złamań bliższego końca kości ramiennej, w postaci płyty o następujących parametrach:
Płytka anatomiczna z otworami w płycie zmienno-kątowymi do złamań w obrębie bliższego końca kości ramiennej.

Na trzonie płyty otwory niewymagające zaślepek/przejściówek, dające możliwość zastosowania alternatywnie śrub blokowanych w płycie korowych/gąbczastych oraz kompresyjnych, o średnicy 3.5/4.2 mm. Każdy otwór pozwala na wprowadzenie śruby blokowanej wielokątowo, z odchyleniem kierunku wprowadzenia śruby od osi głównej o 15 stopni w każdym kierunku. Śruby blokują się w płycie przez wytworzenie gwintu w trakcie wkręcania, bez konieczności stosowania śrubokręta dynamometrycznego. Dodatkowo na trzonie płyty podłużny otwór kompresyjny, umożliwiający w sposób płynny pionowe pozycjonowanie płytki. W głowie płyty 6 otworów prowadzących śruby pod różnymi kątami i w różnych kierunkach oraz 2 otwory umożliwiające wstępną stabilizację drutami Kirschnera. Płyta w części trzonowej wyposażona w nacięcia pozwalające na zastosowanie cerklażu kostnego, a w części głowowej wyposażona w zmniejszony profil oraz wycięcia ułatwiające przeprowadzenie nici do przyszycia elementów stożka rotatora. 

Instrumentarium wyposażone w przezierne dla promieni RTG ramię celowika umożliwiające przezskórne blokowanie płyty na całej jej długości.

Długość płyt od 102mm do 192mm, ilość otworów 4, 7 lub 10. Szerokość płyty w części głowowej 25 mm, szerokość trzonu płyty 15 mm. Materiał tytan. 

Śruby blokowane w płycie, korowe oraz gąbczaste samogwintujące z gniazdami sześciokątnym, średnica Ø3.5 i 4.2 mm.  Materiał: stop tytanu?

W przypadku pozytywnej odpowiedzi na wydzielenie, czy Zamawiający wyrazi zgodę – ze względu na niewielkie ilości - na dostarczanie implantów  wraz z instrumentami na zasadzie Loaner Set tj. każdorazowo do zabiegu, po wcześniejszym uzgodnieniu terminu z Zamawiającym?”

Ad. 20 – Według SIWZ.
21 - Dotyczy pakietu nr 7 – „Czy Zamawiający, celem otrzymania najkorzystniejszej oferty, dopuści do zaoferowania zestaw do grawitacyjnej separacji płytek krwi oraz czynników wzrostu (m.in.: PDGF-AB, TGF-BI, VEGF, EGF) umożliwiający odzyskanie ponad 90% trombocytów o 9-cio krotnej koncentracji, zawierający akcesoria do pobierania krwi ze strzykawką, antykoagulant, separator z trzema portami LuerLock, zabezpieczony przegrodą chroniąca przed zmieszaniem uzyskanych frakcji, w której znajduje się komora na odwirowany koncentrat wraz z zestawem do produkcji autologicznej trombiny do aktywacji koncentratu płytek krwi zawierającym akcesoria do przygotowania i podawania koncentratu płytek 
z trombiną oraz końcówkę do śródoperacyjnego podawania zmieszanego koncentratu płytek i trombiny?”

Ad. 21 – Według SIWZ.









Z poważaniem









Lek. Marek Ciężki

Z-ca dyrektora ds. Opieki Zdrowotnej
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