Krakow dnia; 2020-12-29

Sekcja Zaméwien Publicznych
0$. Na Skarpie 66
31-913 Krakow

[nazwa zamawiajacego, adres]

Pismo: ZP.271-722.29/2020

WYKONAWCY
ubiegajacy si¢ 0 zamowienie publiczne

WYJASNIENIA TRESCI
SPECYFIKACJI ISTOTNYCH WARUNKOW ZAMOWIENIA

Dotyczy: postgpowania o udzielenie zamoOwienia publicznego, prowadzonego W trybie przetarg
nieograniczony na ”Zakup i dostawa endoprotez stawow i implantéw ortopedycznych” — znak
sprawy ZP/29/2020.

I. Zamawiajacy, dzialajac na podstawie art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo
Zamoéwien Publicznych (t.j. Dz.U. z 2019 r. poz. 1843), przedstawia ponizej tre$¢ zapytan wraz z
wyjasnieniami do Specyfikacji Istotnych Warunkow Zamowienia (zwanej dalej ”STWZ”):

Pytanie 1
Cze¢$¢ 8- Proteza stawu skokowego

Czy Zamawaijacy dopusci anatomiczng bezcementowg protez¢ stawu skokowego typu mobile bearing;
element piszczelowy i skokowy typu press-fit; element piszczelowy z otworami umozliwiajgcymi
przerost kosci; proteza 3 czeSciowa, w. min. 4 rozmiarach kazda czes$¢, mozliwo$¢ taczenia elementow
r6znych rozmiarow (min. 7 kombinacji); cze$¢ piszczelowa i skokowa wykonana z CoCr, pokryta
napyleniem tytanowym i HAP, wktad z polietylenu dostepny w min. czterech rozmiarach i pieciu wys
Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego:

Ad grupa VIII - zamawiajacy dopuszcza oferte na proteze stawu skokowo-goleniowego

Pytanie 2
Czes¢ 11- Glowa Kos$ci Promieniowej

Czy Zamawiajacy dopusci cementowg proteze gtowy ko$ci promieniowej wykonang ze stopu kobalt -
chrom. Endoproteza sktadajaca si¢ z dwoch elementow: glowy bipolarnej o min. 2 $rednicach (19 mm i
22 mm) oraz trzpienia z matg gtowa o min. 2 dtugosciach (55 mm i 60 mm) i min. 2 $rednicach (6,5 mm
1 8 mm). Trzpien posiada 15st. kat szyjkowo-trzonowy. Proteza dzigki systemowi bipolarnemu powinna
umozliwia¢ zakres ruchu 35st.

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego:
Ad grupa XI - zamawiajacy dopuszcza ofert na protez¢ stawu skokowo-goleniowego
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Pytanie 3
Cze$¢ 12- Plytki do osteotomii piszczeli
Czy Zamawiajacy dopusci system do osteotomii piszczeli sktadajacy sie z:

- Biowchtanialnych, osteokondukcyjnych klinow do wypehienia szczeliny, wykonane z tréjfosforanu
wapnia. Dostepne w min. 10 rozmiarach/katach (od 6 mm do 15 mm).

- Plytki stalowej do stabilizacji osteotomii piszczelowej , umozliwiajacej dostep matoinwazyjny.
Anatomiczny ksztalt (w ksztalcie litery C, ptytka prawa i lewa), z mozliwoscia dogiecia, grubos¢ 3,5 mm.
4 blokowane otwory na $ruby katowo stabilne o $rednicy 6,5mm.

- Srub katowo-stabilnych do blokowania plytki o $rednicy 6,5mm w min.12 rozmiarach (od 27 mm do
70 mm) umozliwiajace jedno lub dwukorowe mocowanie.

Stanowisko (wyja$nienie) Zamawiajacego:

Ad grupa XII - zamawiajacy nie dopuszcza oferty ze wzgledu na to iz proponowany implant nie jest
wykonany z tytanu tylko ze stali co utrudnia wykonanie ewentualnych badan MRI w przysztosci u
Pacjenta.

Pytanie nr 4
Czy w celu osiggniecia najkorzystniejszej oferty cenowej, Zamawiajacy w zadaniu nr 6 dopusci

produkt rownowazny:

Komponent udowy cementowany z pokryciem ceramicznym (TiN) o ksztatcie wycinka trzech sfer,
w trzech rozmiarach. Komponent piszczelowy cementowany, w 7 rozmiarach, wysoko-polerowany
z pokryciem ceramicznym (TiN). Wktadka polietylenowa ruchoma (niezwigzana z komponentem
piszczelowym) w trzech rozmiarach i dziewigciu grubosciach kazdy. Cementowany komponent
polietylenowy przeznaczony do zastosowania bez tacy piszczelowej (monoblok) trzech rozmiarach
i czterech grubos$ciach kazdy. Proponowany implant jest w petni rownowazny z wyspecyfikowanym
i legitymuje si. bardzo wysokim (95,57% ) wskaznikiem przezycia w okresie 10 lat.

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego:
Zamawiajacy nie wyraza zgody na dopuszczenie do przetargu w/w produktu generycznego.

Pytanie nr 5
Czy w celu osiagnigcia najkorzystniejszej oferty cenowej, Zamawiaj.cy w zadaniu nr 8 dopusci

produkt rownowazny:

Komponent piszczelowy w 4 rozmiarach, wykonany ze stopu tytanowego, ptaski z centralnym
trzpieniem, pokryty powloka ceramiczng TiN. Pokrycie bezcementowe w formie napylonej,
porowatej warstwy tytanowej pokrytej cienka, bioaktywng (osteoindukcyjng), warstwa
fosforanowo-wapniog. (CaP),szybko resorbujgcg. Komponent skokowy w 4 rozmiarach wykonany
ze stopu tytanowego, o krzywiznie odpowiadajacej kosci skokowej, z dwoma bolcami, pokryty
powloka ceramiczng TiN. Pokrycie bezcementowe w formie napylonej, porowatej warstwy

tytanowej pokrytej cienkg (max 20JEk), bioaktywng (osteoindukcyjng), warstwg fosforowowapniowag
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(CaP), szybko resorbujaca (do 6¢iu miesi.cy). Wktadka polietylenowa (w 6 rozmiarach

kazdy w 4 grubosciach) swobodnie umieszczona pomiedzy komponentami (tzw. mobile bearing)
kongruentna z komponentem piszczelowym i skokowym.

Stanowisko (wyja$nienie) Zamawiajacego:

W odpowiedzi na zapytanie odnosnie grupy VIII zamawiajacy wyraza zgode na dopuszczenie do
postgpowania przetargowego Ww. produktu.

Pytanie nr 6

dotyczy Wzoru umowy

Czy wyrazaja Panstwo zgode na przesytanie wystawionych faktur VAT w formie elektronicznej ( zapis
w formacie PDF ). W celu zabezpieczenia autentycznosci faktury i jej integralnosci Wykonawca
zobowigzuje si¢ do przesytania faktur na wskazany przez Zamawiajacego adres mailowy ?

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego:

Nie

Pytanie nr 7, dotyczy Pakietu nr 13

Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 13 wyrazi zgode na dostarczanie implantéw wraz z instrumentami na
zasadzie Loaner Set tj. kazdorazowo do zabiegu, po wczesniejszym uzgodnieniu terminu z
Zamawiajacym ?

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego:

Odnosnie dziatu XIII (protezy poresekcyjne) - zamawiajacy wyraza zgode na dostarczanie endoprotez
zgodnie z zapytaniem tj kazdorazowo przed zabiegiem.

Pytanie nr 8, dotyczy Pakietu nr 1

Czy Zamawiajacy dopusci endoproteze cementowang, catkowita stawu biodrowego, w ktorej sktad
wchodza;

A Trzpien cementowany w dwoch plaszczyznach posiadajacy ksztatt klina zwezajacy sie dystalnie.
Sptaszczony w celu zwigkszenia stabilno$ci rotacyjnej, rowkowany obustronnie,wersja standardowa i
lateralizowana o tym samym kacie CCD — 135 stopni w 9 rozmiarach, samocentrujacy (nie wymaga
centralizera). Trzpien FeCr gladki. Stozek 12/14.

C Gtlowa o $rednicach 28/32 ceramiczna w minimum 3 dtugos$ciach szyjki.
D Glowa o $rednicach 22/28/32 CoCr w minimum 3 dlugosciach szyjki.

E Panewka wykonana z polietylenu o wysokiej gestosci 43-61 z kotnierzem antylukasacyjnym lub bez
na gtowy o srednicy 22,28, 32.

G korek do jamy szpikowej

H ostrze do pity

Stanowisko (wyja$nienie) Zamawiajgacego:

Odnosnie pakietu I - zamawiajacy wyraza zgodg na przystapienie do przetargu tylko pod warunkiem ze

oferowany produkt spetnia kryteria przyjete przez zamawiajacego. Jezeli kryteria sa spelnione oferent
moze przystapi¢ do przetargu.
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Pytanie nr 9, dotyczy Pakietu nr 2

Czy Zamawiajacy dopusci endoproteze cementowana, catkowita i bipolarng stawu biodrowego, w ktorej
sktad wchodza;

A Trzpien cementowany w dwoch plaszczyznach posiadajacy ksztalt klina zwezajacy sig dystalnie.
Sptaszczony w celu zwigkszenia stabilno$ci rotacyjnej, rowkowany obustronnie, wersja standardowa i
lateralizowana o tym samym kacie CCD — 135 stopni w 9 rozmiarach, samocentrujacy (nie wymaga
centralizera). Trzpien FeCr gladki. Stozek 12/14.

B Glowa bipolarna metalowa o $rednicy zewngtrznej od 38 do 72 mm umozliwiajgca wymiang wkiadki
1 glowy wewnetrznej blokowanej przy pomocy metalowego zamka. Srednica zewnetrzna od 38 do 55
mm ze skokiem, co 1 mm, nastgpnie 57 mm i od 58 do 72 mm ze skokiem, co 2 mm

C Gtowa o srednicach 22/28/32 CoCr w minimum 3 dtugo$ciach szyjki.

D Panewka wykonana z polietylenu o wysokiej gestosci 43-61 z kotnierzem antylukasacyjnym lub bez
na glowy o $rednicy 22,28, 32.

F korek do jamy szpikowej

G ostrze do pity

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajgcego:
Tak

Pytanie nr 10, dotyczy Pakietu nr 3

Czy zamawiajacy dopusci endoproteze krotkotrzpieniowa bezcementowa stawu biodrowego, w ktorej
sktad wchodza:

A Trzpien tzw. krotki, uniwersalny, osadzany w czeSci przynasadowej kosci udowej, w dwodch
ptaszczyznach posiadajacy ksztatt klina, samocentrujacy (nie wymagajacy centralizatora). Wykonany za
stopu tytanowego, w 2/3 blizszych pokryty porowata wyktadzing tytanowa napylang préozniowo, bez
kotnierza. Produkowany w minimum 10 rozmiarach standardowych oraz dodatkowych 10 z ofsetem
lateralnym. Stozek trzpienia 12/14. Mozliwo$¢ implantacji trzpienia bezcemetowego, cementowanego i
przynasadowego przy uzyciu jednego zestawu narzedzi. Trzpien o udokumentowanej ponad 30 letniej
historii klinicznej.

B Glowa o $rednicach 28/32/36 ceramiczna w minimum 3 dtugosciach szyjki.

C Panewka tytanowa press-fit. Powierzchnia panewki szorstka, porowata, pokryta regularnie
wystepujacymi  jednomilimetrowymi zgbkami utatwiajagcymi pierwotne ufiksowanie 1 pdzniejsza
osteointegracj¢. Panewka wystepuje w wersji z otworami na sruby i bez otworow. Istnieje mozliwos¢
zastosowania tytanowych zaslepek niewykorzystanych otworéw do §rub. Rozmiary panewek od 42 do
74 mm.

D Insert polietylenowy ptaski, z okapem lub ceramiczny, bezposrednio montowany w panewce.

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego:
Zamawiajacy nie wyraza zgody gdyz zaproponowany przez oferenta implant nie jest anatomiczny.

Pytanie nr 11, dotyczy Pakietu nr 16

Czy Zamawiajacy dopusci Endoproteze cementowsg catkowitg stawu kolanowego. Mozliwy kat zgiecia
min 150 stopni.

Proteza cementowa klykciowa anatomiczna sktadajaca si¢ z :

Implanty udowe w 8 rozmiarach
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Implanty piszczelowe tytanowe wstepnie pokryte warstwa cementu kostnego (PMMA) w 10 rozmiarach
mozliwos¢ rozbudowy wariantu podstawowego protezy o systemy rewizyjne (augmentacja bloczkowa,
podktadowa i klinowa, implanty z przedtozonymi trzpieniami o 3 dtugos$ciach)

Wktadki polietylenowe w 6 rozmiarach ( 9 do 23 mm) wkiadki slizgowe z polietylenu o zwickszonej
odpornosci ma $cieranie z mozliwo$cig mocowania na catym obwodzie

mozliwos$¢ srédoperacyjnego wyboru implantu PS/CR (proteza z tylng stabilizacja zachowanie wigzadla
krzyzowe tylne) w oparciu o jeden zestaw instrumentarium

Stanowisko (wyja$nienie) Zamawiajacego:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na dopuszczenie oferenta gdyz proponowany implant nie spetnia "strikte"
wymagan zamawiajgcego.

Pytanie nr 12

Czy Zamawiajacy w zakresie Grupy 12 wyrazi zgode na przedtozenie referencji oraz dokumentow
potwierdzajacych nalezyte wykonanie umowy w zakresie dostawy ptytek kostnych stosowanych w
zabiegach ortopedycznych zamiast dokumentow potwierdzajacych obserwacje i wyniki kliniczne?
Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajgcego:

Tak

Pytanie nr 13

Cze$¢ nr 9 poz.3c

Prosz¢ o wyjasnienie, czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie (Czgs$¢ nr 1 Pozycja nr 3c) do
oddzielnego pakietu?

Pragniemy wskazac, ze ze wzgledu na ograniczenie produkcji przedmiotowego wyrobu Wykonawca nie
jest w stanie zaoferowa¢ odpowiedniego produktu w ramach Czg¢$¢ nr 9 Pozycja nr 3a,b co powoduje, ze
Wykonawca nie bgdzie w stanie ztozy¢ oferty w ramach calej czesci nr 9.

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego:

Nie

Pytanie nr 14

Czy Zamawiajacy doprecyzuje, iz pkt. 1 d) ppkt. 4 i 5 w formularzu ofertowym oraz zapis w SIWZ pkt.
8.5, 4) dot. dokumentéw potwierdzajacych obserwacje i wyniki kliniczne dotyczg jedynie pakietow, w
ktorych punktowana jest jako$¢ materiatu?

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego:
Dotyczy wszystkich pakietow

Pytanie 15 Grupa 11

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dostawe implantow wraz z instrumentarium kazdorazowo przed
planowanym zabiegiem?

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego:
Grupa 11

Zamawiajacy wyraza zgodg.

Pytanie 15, Grupa 15
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Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dostawe implantow wraz z instrumentarium kazdorazowo przed
planowanym zabiegiem?

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego:
Grupa 15

Zamawiajacy nie wyraza zgody, implanty wraz z instrumentarium musza by¢ zdeponowane na bloku
operacyjnym Szpitala.

Zapytania do w/w postgpowania dotyczace zapisoOw projektu umowy - Zaltacznik nr 4 do SIWZ:
Pytanie 17

Czy Zamawiajacy dookresli w §10 ust. 4, iz termin zatatwienia reklamacji bedzie liczony od dnia
przestania pisma reklamacyjnego wraz z reklamowanym towarem?

Reklamowany towar powinien zosta¢ przestany Wykonawcy w celu ustosunkowania sig
Wykonawcy do zlozonej reklamacji. Proponowany przez Panstwa zapis naktada na Wykonawce
obowigzek wymiany towaru jedynie w oparciu o przestane zgloszenie bez mozliwosci ustosunkowania
si¢ do niego.

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego:
Nie

Pytanie 18

Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ doda¢ w §7 zapis o tym, ze szczegdtowy sktad implantéw oddanych w
depozyt zostanie ustalony migdzy stronami umowy po podpisaniu umowy?

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego:
Tak

Pytanie 19

Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na dodanie w §7 ust. 4, Ze zapis o terminie przydatnosci nie dotyczy
implantéw niesterylnych?

Stanowisko (wyjas$nienie) Zamawiajacego:
Tak

Pytanie nr 20
Zadanie nr 2 - Endoproteza calkowita i bipolarna cementowa stawu biodrowego - 80 kompletow

Pytanie nr 1 - Czy Zamawiajacy dopusci do zaoferowania panewke - wykonana z polietylenu o wysokiej
gestosci - "cross link polietylen" na glowy o $rednicy 28, 32 mm przeznaczona do mocowania
cementowego?.

Stanowisko (wyjas$nienie) Zamawiajacego:
Odnosnie pakietu Il - zamawiajacy dopuszcza zaproponowang ofert¢ do przetargu.

Pytanie 21
Zadanie nr 16 - Endoproteza cementowa stawu kolanowego - 50 kompletow

Pytanie nr 1 - Czy Zamawiajacy dopusci do zaoferowania uniwersalng tacg piszczelowa?.
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Pytanie nr 2 - Czy Zamawiajacy dopusci do zaoferowania trzpienie piszczelowe o dtugosciach 52-132
mm?.

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego:
Odnosnie pakietu XVI - zamawiajacy nie wyraza zgody gdyz zamowienie wyraznie jest okreslone z
potrzebami zamawiajacego, a zaproponowany przedmiot zamowienia nie jest identyczny z nim.

Pytanie nr 22

W celu zapewnienia réwnego traktowania stron umowy i umozliwienia Dostawcy sprawdzenia
zasadnosci reklamacji wnosimy o wprowadzenie w § 10 ust. 4 projektu umowy 5 dniowego terminu na
rozpatrzenie reklamacji oraz zamiane stéw "...od dnia zgloszenia reklamacji przez Zamawiajacego" na
"...od dnia uznania reklamacji".

Stanowisko (wyja$nienie) Zamawiajacego:
Nie

Pytanie 23

Czy w celu miarkowania kar umownych Odbiorca dokona modyfikacji postanowien projektu przysziej
umowy w zakresie zapisow § 11 ust. 2:

2. Dostawca zaptaci Zamawiajacemu kary:

1) w wysokosci 10% warto$ci brutto niezrealizowanej czgsci przedmiotu umowy, o ktorej mowa w
§ 2 ust. 3, w przypadku odstgpienia z powodu okolicznosci, za ktore odpowiada Dostawca, przy czym w
przypadku czegsciowej realizacji umowy kara zostanie obnizona proporcjonalnie do stopnia wykonania
umowy do dnia odstapienia przez Dostawce,

2) w wysokosci 0,5 % wartosci zamawianych Wyroboéw Medycznych (z uwzglednieniem podatku
VAT) za kazdy dzien roboczy op6znienia w ich dostarczeniu, wzgledem terminu okreslonego w § 7 ust.
3, jednak nie wiecej niz 10% wartosci brutto niedostarczonej w terminie partii wyrobéw medycznych;

3) w wysokos$ci 0,5 % wartosci reklamowanej partii wyrobow medycznych (z uwzglednieniem
podatku VAT) za kazdy dzien opdznienia w dostawie wyrobow medycznych w terminie okreslonym w
§ 10 ust. 2 umowy, jednak nie wigcej niz 10% wartosci brutto reklamowane;j partii wyrobow medycznych.

4) za opOznienie w udostgpnieniu instrumentarium, o ktorym mowa w § 5 ust. 5 Umowy w
wysokosci 0,5% wartos$ci brutto czesci niedostarczonego instrumentarium, za kazdy dzien opdznienia;
jednak nie wiecej niz 10% warto$ci brutto niedostarczonego w terminie instrumentarium;

5) za opOznienie w serwisowaniu instrumentarium, o ktorym mowa w § 5 ust. 2 Umowy wysokosci
0,5% wartoS$ci brutto czesci niesprawnego instrumentarium, za kazdy dzien opdznienia, jednak nie wigcej
niz 10% warto$ci brutto niesprawnego instrumentarium.

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego:
Nie

Pytanie 24

Czy Zamawiajacy uzupetni projekt umowy o zapis, ze na podstawie art. 106n ust. 1 ustawy z dnia 11
marca 2004 r. o podatku od towarow i ustug udziela Wykonawcy zgody na wystawianie i przesytanie
faktur, duplikatow faktur oraz ich korekt, a takze not obcigzeniowych i not korygujacych w formacie
pliku elektronicznego PDF na wskazany przez siebie adres poczty e-mail, ze wskazanych w umowie
adresow poczty e-mail Wykonawcy?

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego:
Nie
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Pytanie 25

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wprowadzenie zapisu o wykorzystaniu w pierwszej kolejnosci
towardw z najkrétszym terminem waznosci? (dot. § 7))

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego:
Tak

Pytanie 26

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie zatacznika do umowy w postaci umowy przechowania (dot.
§ 7) oraz udostepnienia (dot. § 5) ktorych wzory przesytamy w zalaczeniu?

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego:
Nie

II. Na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zaméwien publicznych
(tekst jednolity Dz. U. z 2018 r. poz. 1986) Dyrektor Szpitala Specjalistycznego im. Stefana
Zeromskiego Samodzielnego Publicznego Zakladu Opieki Zdrowotnej w Krakowie, os. Na Skarpie
66 w Krakowie zmienia tre$é specyfikacji istotnych warunkéw zamoéowienia w nw. punktach, ktére
otrzymuja brzmienie:

e 17.1i17.3, ktory otrzymuje brzmienie:

17.1 Oferty nalezy sklada¢ w siedzibie Zamawiajacego, pokdj nr: w Kancelarii Szpitala
Specjalistycznego im. Stefana Zeromskiego SP ZOZ w Krakowie, 31-913 Krakéw, os. Na
Skarpie 66. do dnia 2021-01-14 do godz. 10:00.

17.3 Otwarecie ofert nastapi w dniu: 2021-01-14 o godz. 11:00, w siedzibie Zamawiajgcego, pokdj
nr Budynek Dzialu Technicznego Szpitala Specjalistycznego im. Stefana Zeromskiego SP ZOZ
w Krakowie w pok. nr 1.8.

Zamawiajacy
Z-ca Dyrektora ds. Finansowych

mgr Dorota Gotgb-Bettowicz
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