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Włoszczowa 2012-10-25
Znak D.O.A.T.73/10/2012

Dotyczy:  Przetargu nieograniczonego na dostawę endoprotez staw biodrowego  dla Zespołu Opieki Zdrowotnej we Włoszczowie Znak sprawy:  08/09/2012


Pytanie  1 
dot. wzoru umowy

Czy Zamawiający w celu zapewnienia prawidłowej realizacji przyszłej umowy dokona zmian  w zapisach projektu (wzoru) umowy stanowiącej Załącznik do s.i.w.z., poprzez dodanie zapisów o treści:

Szkolenia:

· W ramach realizacji niniejszej umowy Wykonawca  zobowiązuje się do przeprowadzenia niezbędnych szkoleń personelu medycznego Zamawiającego, w ramach umowy dostawy wyrobów medycznych.

· Szkolenia obejmować będą wyłącznie zakres wiedzy merytorycznej związanej z użyciem produktów, które Wykonawca dostarcza w ramach niniejszej umowy. 

· Harmonogram szkoleń oraz ich zakres opracuje i przedstawi Wykonawca. Wykonawca określi maksymalną liczbę uczestników, którzy będą uczestniczyć w szkoleniu.

· Zamawiający dokona wyboru uczestników spośród swego personelu. Uczestnicy to personel                      z doświadczeniem w obszarze ortopedycznym,  a zdobyte doświadczenie będą wykorzystywać w zabiegach z użyciem produktów dostarczanych przez Wykonawcę.

· Wszystkie szkolenia Wykonawca przeprowadzi w języku polskim lub angielskim, zapewniając na swój koszt wszystkie niezbędne do realizacji szkolenia materiały szkoleniowe, dojazd i przyjazd na miejsce szkolenia oraz zakwaterowanie uczestników szkolenia.

· Wykonawca zapewni prowadzenie szkoleń przez wykwalifikowana kadrę

· Szkolenia zostaną przeprowadzone w siedzibie Zamawiającego lub w innym miejscu zaproponowanym przez Wykonawcę.

· Zakończenie szkoleń potwierdzone będzie protokółem, sporządzonym oddzielnie dla każdej szkolonej grupy, w dwóch jednobrzmiących egzemplarzach, po jednym dla każdej ze stron  i zawierającym:

a) nazwę i tematykę każdego ze szkoleń,

b) datę i miejsce ich przeprowadzenia,

c) imienną listę osób uczestniczących w poszczególnych szkoleniach,

d) Imię i nazwisko oraz specjalizację osób prowadzących szkolenie,

e) czas trwania poszczególnych szkoleń.
Odpowiedź

Powyższa treść znajduje się w SIWZ w projekcie umowy w §1 w pkt od 6 do13.
Pytanie 2 
dot. wzoru umowy

Wnosimy o dodanie do wzoru umowy zapisu:

„W cenie oferty uwzględnione są wszystkie koszty usług dodatkowych związanych z kompletnym wykonaniem zadania, tj. koszty transportu i przesyłek, cło, koszty ubezpieczenia, udostępnienie kompletnego instrumentarium niezbędnego do implantacji”.

Odpowiedź

W pkt. 16 SIWZ Opis sposobu obliczania ceny dodaje się pkt 16.6 o brzmieniu :

  16.6    W cenie oferty uwzględnione muszą być wszystkie koszty usług dodatkowych związanych z kompletnym wykonaniem zadania, tj. koszty transportu i przesyłek, cło, koszty ubezpieczenia, udostępnienie kompletnego instrumentarium niezbędnego do implantacji.
Pytanie  3
 dot. wzoru umowy

Czy Zamawiający odstąpi od możliwości żądania próbek w zamian za prezentację asortymentu przez przedstawiciela w wybranym przez Zamawiającego terminie? 

Zgodnie z ustawą Zamawiający ma obowiązek przechowywania próbek oferenta, który wygrał postępowanie przez 4 lata po zakończeniu postępowania, co w efekcie prowadzi do ponoszenia wysokich kosztów przez Wykonawcę.

Odpowiedź

Zmiana w SIWZ w pkt. 4 Wymagania stawiane wykonawcy  podpkt.2 oraz podpkt.7

 2. Oferent jest zobowiązany bezpłatnie użyczyć pełne instrumentarium na okres trwania umowy do zakładania produktu/ komponentu z pakietu nr 1 szczegółowo opisanego w załączniku nr 1  oraz z pakietu nr 2 szczegółowo opisanego w załączniku nr 2 , które  będzie przechowywane u Zamawiającego przez okres trwania umowy.

7.Oferent będzie zobowiązany do przeprowadzenia prezentacji asortymentu przez przedstawiciela w terminie wybranym przez Zamawiającego.

Pytanie  4

dot. Pakietu nr 2.

         Czy zamawiający dopuszcza poza parametrami zawartymi w SIWZ: 

	1
	Trzpień tytanowy , prosty typu taper, spłaszczony w płaszczyźnie A/P, dostępny w 12 rozmiarach o skoku co 2 mm;  dostępny w 2 wersjach offsetu: standard   i high -bez zmiany kąta CCD. Trzpień w 1/3 części bliższej pokryty porowatą  okładziną ułatwiającą przerost kostniny, w środkowej części piaskowany , natomiast koniec dalszy gładki. Trzpień ze skróconym stożkiem  12/14 o cyrkutrapezoidalnym przekroju szyjki , zwiększającym zakres ruchu. Wyposażony w platformę do bezrotacyjnego osadzania. Bez konieczności zaoferowania następujących parametrów: Trzpień ze stopu tytanu prosty w 1/3 pokryty hydroxyapatytem z minimum 2 katami szyjkowo-trzonowymi i w minimum 13 rozmiarach dla każdego kata.

	2
	Głowa metalowa CoCr o średnicach 28, 32 w min 5 długości szyjki

	3
	Głowa metalowa CoCr o średnicach 36 w min 5 długości szyjki. Bez konieczności zaoferowania rozmiarów 40 i 44.

	4
	Głowa ceramiczna 32mm , 36mm o trzech długościach szyjki (S-+0,M- +4,L-+8). Bez konieczności zaoferowania głowy 28mm i wymuszania wzrostu średnicy zewnętrznej głowy ceramicznej wraz ze wzrostem, panewki

	5
	Panewka bezcementowa tytanowa- napylana czystym tytanem o wysokiej porowatości, umozliwiającym wrost 3D w głąb panewki, w rozmiarach 40 – 68 mm, pressfit, gładko polerowana wewnętrznie z antyrotacyjnym systemem zatrzaskowym, dostępna w wersji z 3 otworami i bez , do każdej panewki z otworami – śruba lub zaślepka do otworu. Możliwa opcja  z dodatkowym pressfitem na krawędzi panewki. Wkładki polietylenowe przystosowane do wszystkich średnic głów, w wersji standard i z 20 stopniową nadbudową oraz wkładki z 4 mm lateralizacją i wbudowaną antewersją. Wkładki ceramiczne z tytanowym pierścieniem wzmacniającym wytrzymałość. System umożliwia zastosowanie głów CoCr lub ceramicznej 32mm już od rozmiaru panewki 48 oraz głowy 36mm już od rozmiaru panewki 52. Po zaimplantowaniu wkładka nie wystaje ponad rant panewki co zwiększa zakres ruchomości. W opcji panewki pokryte hydroxyapatytem. 

	6
	System półzwiązany - panewka bezcementowa tytanowa- napylana czystym tytanem o wysokiej porowatości, umozliwiającym wrost 3D w głąb panewki, w rozmiarach 40 – 68 mm, pressfit, gładko polerowana wewnętrznie z antyrotacyjnym systemem zatrzaskowym, dostępna w wersji z 3 otworami i bez , do każdej panewki z otworami – śruba lub zaślepka do otworu. Możliwa opcja  z dodatkowym pressfitem na krawędzi panewki. System umożliwia użycie rewizyjne w zaimplantowanej wcześniej panewce wkładu Constrained Liner, zamykającego głowę w panewce w celu uniknięcia zwichnięcia protezy. Bez konieczności zaoferowania następujących parametrów: Panewka zbudowana ze stali CoCr i pokryta sprayem plazmy tytanu oraz hydroksyapatytem. Celem uzyskania pierwotnej fiksacji w łożu kostnym zatosowano peryferyjnie wbudowany press-fit o grubości 1.5 mm wokół panewki. Panewki prawe i lewe z anatomicznym kształtem brzegu zapobiegjącym konfliktowi pomiędzy częściami metalowymi protezy a brzegiem kostnym panewki zmniejszając ryzyko ucisku na więzadło mięśnia biodrowo-lędźwiowego. Panewki w rozmiarach zewnętrznych od 46 mm do 64 mm, kompatybilne z wkładkami polietylenowymi w rozmiarach od 40 mm do 58 mm. Wkładki polietylenowe o specjalnej konstrukcji, umożliwiającej zatrzaskiwanie w ich wnętrzu głowy komponentu udowego. Wkładki bezokapowe, z wysoce usieciowanego polietylenu najnowszej III generacji - możliwe zastosowanie głów o średnicach 22mm i 28mm

	7
	Panewka bezcementowa - ze stopu stali nierdzewnej  typu dual mobility – umożliwiająca ruch głowy we wkładce i dodatkowo wkładki w panewce. W rozmiarach 43-67 mm ze skokiem co 2mm. Panewka posiada dwa uchwyty na górnym brzegu do zamocowania śrub stabilizujących oraz dwa otwory na dodatkowe kołki mocujące. Zewnętrzna powłoka panewki pokryta tytanem lub hydroksyapatytem z specjalnym ożebrowaniem poprawiającym press-fit oraz działającym antyrotacyjnie. Brzeg gładko polerowany. Opcje panewek:
1) panewka pokryta tytanem z otworami na kołki i uchwytami na śruby
2) panewka pokryta tytanem bez uchwytów i otworów
3) panewka pokryta hydroksyapatytem z otworami na kołki i uchwytami na śruby.
Kołki o długości 13 mm. Śruby mocujące o przekroju 4,5 mm w długościach 40, 44, 48, 52, 55, 60 mm.
Wkładka polietylenowa – ruchoma w rozmiarach 43-67 mm dla głowy 22 mm odpowiadającym rozmiarom panewki. Dla głowy 28 mm w rozmiarach 47-67mm. 

Bez konieczności zaoferowania następujących parametrów: System wkładek chromokobattowych implantówanych w czaszach metalowych panewek bezcementowych umozliwających zastosowanie artykulacji dwupłaszczyznowej. Wkładki akceptujące głowy polietylenowe w rozmiarach 42 mm OD do 64 mm OD. wykonane z nowoczesnego ultra usieciowanego polietylenu o wzmocnionej odporności na ścieranie i zwiększonej wytrzymałości mechanicznej. Głowy polietylenowe umożliwiające jednocześnie artykulację wewnętrzną o średnicy 22,2 mm ID i 28 mm ID. Rozmiary wkładek chromokobaltowych : od 36 mm ID do 58mm ID , o możliwości zastosowania głowy polietylenowej o średnicy zewnętrznej 36 mm już u panewce o rozmiarze 44 mm .

	8
	Panewka bezcementowa tytanowa- napylana czystym tytanem o wysokiej porowatości, umozliwiającym wrost 3D w głąb panewki, w rozmiarach 40 – 68 mm, pressfit, gładko polerowana wewnętrznie z antyrotacyjnym systemem zatrzaskowym, dostępna w wersji z 3 otworami i bez , do każdej panewki z otworami – śruba lub zaślepka do otworu. Możliwa opcja  z dodatkowym pressfitem na krawędzi panewki. System pozwala na zastosowanie artykulacji polietylen-metal dla głów 22-36mm, ceramika-ceramika w zakresie głów 32-36mm. Bez konieczności zaoferowania następujących parametrów: panewka w rozmiarach zewnętrznych 70 - 72mm, system pozwalający na zastosowanie artykulacji polietylen-metal dla głów 40-44mm, ceramika-ceramika w zakresie głów 28 i 40-44.

	9
	Wkładki polietylenowe - z crosslinkowanego polietylenu nowej eneracji przystosowane do wszystkich średnic głów, w wersji standard i z 20 stopniową nadbudową oraz wkładki z 4 mm lateralizacją i wbudowaną antewersją.  System umożliwia zastosowanie głów CoCr lub ceramicznej 32mm już od rozmiaru panewki 48 oraz głowy 36mm już od rozmiaru panewki 52. Po zaimplantowaniu wkładka nie wystaje ponad rant panewki co zwiększa zakres ruchomości. System umożliwia użycie rewizyjne w zaimplantowanej wcześniej panewce wkładu Constrained Liner, zamykającego głowę w panewce w celu uniknięcia zwichnięcia protezy. Bez konieczności zaoferowania następujących parametrów: Wkładka polietylenowa wykonana z polietylenu trzeciej generacji pod głowę 40,44 mm bezokapowa lub z 10- stopniowym okapem;

	10
	Wkładki ceramiczne do głów 32mm i 36mm z tytanowym pierścieniem wzmacniającym wytrzymałość. Możliwość zastosowania głowy 32mm już od rozmiaru panewki 48 i głowy 36mm już od rozmiaru panewki 52. Bez konieczności zaoferowania następujących parametrów: Wkładka ceramiczna typu sandwicz na metalowym amortyzatorze o średnicach wewnętrznych 28, 32 i 36mm. System wymusza wzfost średnicy wewnętrznej wkładki ceramicznej wraz ze wzrostem panewki

	11
	Kabel rewizyjny CoCr  z zapięciem  umożliwiającym jego wielokrotne zamykanie kluczem imbusowym w płytce. Bez konieczności zaoferowania następujących parametrów: Linki stalowe do zespoleń okrężnych kości z bloczkiem 2mm, 1,6mm

	12
	Płytka nakrętarzowa tytanowa w 4 wersjach długości  na 3,5,8 i 11 kabli. 

	13
	Płytka trzpieniowa tytanowa prosta– w 3 długościach:150,200,250 mm.

	14
	Kabel rewizyjny CoCr bez zapięcia. Zamek umożliwiający jego wielokrotne zamykanie kluczem imbusowym - w płytce. Bez konieczności zaoferowania następujących parametrów: Linki stalowe do zespoleń okrężnych stosowane do fiksacji płyty 2mm

	15
	Trzpień rewizyjny cementowy- stop CoCr, konus 12/14, z kołnierzem 0mm lub nadbudową nad krętarzem małym +15mm, o długościach 175,225,300mm. Bez konieczności zaoferowania następujących paramentrów: Trzpień prosty, gładki, wysokopolerowany długi rewizyjny 200,220,240,260 mm z centralizerem.

	16
	Korek do zamknięcia kanału szpikowego

	17
	Zaślepka 

	18
	Śruba

	19
	Puls lavage system do pulsacyjnego płukania

	20
	Szczotki - panewkowa, do kanału szpikowego. Bez konieczności zaoferowania szczotki kolanowej. 

	21
	Panewki bipolarne stawu biodrowego w  rozmiarze 38-55, skok co 1mm oraz 55-59  skok co 2mm. ,z możliwością zamiany śródoperacyjnie na wersję unipolarną w rozmiarach 40-61. Panewki 38-42mm - głowa wewn 22mm Panewki 43-59mm - głowa wewn 28mm. Implanty wykonane z wysokiej jakości metalu medycznego , nierdzewny, stop CoCr , 1 taca narzędziowa do obu  wersji. Bez konieczności zaoferowania następujących parametrów: Panewka bipolarna głowa metalowa o średnicy 22mm - panewka zew. o śr. 36-61 mm głowa wew. 26mm - panewka zew. o śr. 41 -42mm głowa wew. 28mm - panewka zew.o śr 44-72 mm

	22
	Panewka rewizyjna bezcementowa, stosowana przy uzupełnianiu ubytków w stropie panewki, ze stopu tytanowego, owalna, pressfit w minimum 6 średnicach od 48 do 70mm, dla każdego rozmiaru dwie wielkości owalu (minimum +5 i +10mm). Panewka wyposażona w płetwy antyrotacyjne i otwory na śruby w razie konieczności zapewnienia dodatkowej fiksacji. Panewka napylana czystym tytanem i pokryta Hydroksyapatytem. Wkładka polietylenowa z zewnętrzna powłoką tytanową uszczelniającą panewkę. Bez konieczności zaoferowania następujących parametrów: System panewkowych implantów rewizyjnych do uzupełniania ubytków kostntch 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 stabilizacę w tkance kostnej w dwóch wariantach. Implanty w 18 rozmiarach i 3 wielkościach: od 46 mm średnicy zewnętrznej do 66 mm średnicy zewenętrznej, 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. Wielkość panewki nie determinuje wielkości augmentu.

	23

 
	Trzpień rewizyjny, bezcementowy, modularny. Wykonany ze stopu tytanowego w 12 rozmiarach, w każdym rozmiarze dostępne dwie długości trzpienia (modułu dystalnego) i trzy rozmiary części krętarzowej - szyjkowej (modułu proksymalnego) dające się połączyć w dowolnej konfiguracji. Modułowa budowa umożliwiająca do 72 różnych kombinacji ustawień dla lewego i prawego biodra dzięki modułom bliższym - 9 modułów i dalszym – 

24 moduły. Szyjka anodowana, eurokonus 12/14.

	
	Trzpień (moduł dystalny) anatomiczny, zakrzywiony dostosowany do krzywizny kanału kości udowej, o przekroju kwadratowym. Połączenie części proksymalnej z dystalną zaciskowe wielostożkiem anodyzowanym dla zabezpieczenia przed tzw. „zimnym spawem” obu modułów i zabezpieczone dodatkowo śrubą. Połączenie jest określone siłą zabezpieczającą przed samoistnym rozłączeniem, zmianą ustawienia jak i umożliwia rozłączenie modułów w przypadku celowej wymiany lub zmiany ustawienia. Możliwość złożenia i właściwego ustawienia trzpienia w polu operacyjnym jak i poza nim. 

Bez konieczności zaoferowania następujących parametrów: Trzpień tytanowy w kształcie konikalnym prosty lub zagięty w trzech długościach 155mm, 195mm, lub 235mm (zagięty). Element krętarzowy pokryty napylonym tytanem i hydroxyapatytem w czterech długościach oraz czterech offsetach lateralnych, konus V40, a także możliwość rotacji elementu krętarzowego po założeniu na trzpień, łączony z trzpieniem za pomocą śruby

	24
	Ostrza do piły oscylacyjnej

	25
	Panewka polietylenowa z angulacją do 20 stopni dostępna w rozmiarach od 46 do 61 mm średnicy, ze skokiem co 3mm, wyposażona w dystansery dla cementu kostnego oraz dodatkowy kolnierz do presuryzacji cementu. Znacznik rentgenowski. 

Bez konieczności zaoferowania następujących parametrów: Panewka cementowana polietylenowa, półsferyczna z poszerzonym w części równikowej mankietem polietylenu stanowiącym system uszczelniania płaszcza cementowego pomiędzy kością a zewnętrzną powierzchnia panewki. Zewnętrzna powierzchnia panewki wyposażona w dystanery zbudowane z poli-metylmetakrylatu o wysokości 2 mm i 3 mm w zależności od rozmiaru zewnętrznego panewki. Panewka akceptująca połączenia z głowami metalowymi i ceramicznymi o średnicy: 22,2 mm, 28 mm, 32 mm, 36 mm i 40 mm. Minimalny rozmiar zewnętrzny panewki kompatybilnej z głowami o średnicy 40 mm to 56 mm. Panewki w rozmiarach zewnętrznych od 40 mm do 60 mm przy różnicy w wielkości rozmiaru zewnętrznego o 2 mm.

	26
	Trzpień metalowy CoCr  - , w wersji z kołnierzem i bez kołnierzowej, w 5 rozmiarach, skrócony stożek 12/14, szyjka o przekroju cyrkulotrapezoidalnym; po obu stronach trzpienia- kieszenie do dodatkowej presuryzacji cementu. 

Bez konieczności zaoferowania następujących parametrów: Trzpień cementowy prosty w kształcie podwójnego klina, wysokopolerowany, bezkołnierzowy, modularny z offsetem, stalowy, z centralizerem


Odpowiedź

Zamawiający dopuszcza parametry zawarte w pytaniu pod warunkiem spełnienia wszystkich wymagań stawianych wykonawcy w  SIWZ.
	Sekretariat: 

Tel. (041) 38 83 800;  Fax. (041) 3883 858

 Centrala: (041) 3883 740
	e-mail: zozwloszczowa@poczta.onet.pl

BIP: www.biuletyn.abip.pl/zozwloszczowa

NIP: 656-18-55-908    REGON:  000304295    KRS: 0000057160
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