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Kraków, dnia 23.01.2017r.

271-21/2/2016

                                                                WYKONAWCY

      Dot. ZP/20/2016                                                                                        Pytania i odpowiedzi 

W związku z zapytaniami jakie wpłynęły do Zamawiającego dotyczącymi treści Specyfikacji  Istotnych Warunków Zamówienia w postępowaniu prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego powyżej 209 tys. euro na: „Dostawę implantów wraz z instrumentarium dla Bloku Operacyjnego  Szpitala Specjalistycznego im. J. Dietla   w Krakowie( Al. Focha 33 ,Zamawiający, na podstawie art. 38 ust.2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004r Prawo zamówień publicznych (Dz. U. z 2015r. poz.2164 z późniejszymi zmianami), przekazuje Wykonawcom treść pytań i odpowiedzi:
Pytanie nr 1  do pakietu nr 28
Czy Zamawiający dopuści zestaw implantów do rekonstrukcji więzadeł ACL, równoważny do opisanego w SIWZ w punkcie (1):
Część udowa - Implant typu endobutton do rekonstrukcji więzadła krzyżowego przedniego oparty na fiksacji korówkowej za pomocą podłużnej płytki tytanowej (stop tytanu TA6V ELI) w kształcie prostokąta z zaokrąglonymi bokami (wymiary płytki: dł. 12.5 mm x  szer. 4 mm x grub. 1.5 mm) z pętlą niewchłanialną odporną na zerwanie wykonaną z PET (poli-tereftalano-etylenu). 

Pętla regulowana samozaciskowa przeznaczona do podciągnięcia przeszczepu w kanale oraz z możliwością zmniejszenia długości pętli  w kanale za pomocą lejców.

Długość regulowanej i samozaciskowej pętli dla przeszczepu: 40 mm. 

Możliwość podciągnięcia przeszczepu w linii ciągniętego przeszczepu. Implant wyposażony w 2 nici do trakcji o śr. 0.7 mm (nici do przeciągania i kotwiczenia implantu na zewnętrznej korówce). Pakowane sterylnie. 

Część piszczelowa - Implant biowchłanialny typu śruba interferencyjna zbudowany z materiału o strukturze kopolimeru amorficznego PLDL (Poli-L/DL-Laktyd w proporcji 70/30), implanty w rozmiarach śr. 6 mm i dł. 20 mm, śr. 7-12 mm i dł. 28mm, 9-11mm i dł. 35mm. Pakowane sterylnie. 

Odp.: NIE. Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 2 do pakietu nr 28

Czy Zamawiający dopuści rozwiązanie gdzie wykonawca zapewni dostarczanie niezbędnego instrumentarium wraz pełną rozmiarówką implantów (celowniki, wiertła, druty nitinolowe, kirschnery, stripper, młotek, stacja robocza z oprzyrządowaniem do opracowywania przeszczepu) przed planowanym zabiegiem po wcześniejszym umówieniu terminu zabiegu z wykonawcą zgodnie z SIWZ. 

Odp.: NIE. Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 3 do pakietu nr 28

Czy Zamawiający dopuści rozwiązanie gdzie wykonawca zapewni dostarczanie niezbędnego instrumentarium (celowniki, wiertła, druty nitinolowe, kirschnery, stripper, młotek, stacja robocza z oprzyrządowaniem do opracowywania przeszczepu) przed planowanym zabiegiem po wcześniejszym umówieniu terminu zabiegu z wykonawcą zgodnie z SIWZ.

Odp.: NIE. Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 4 do Pakietu nr 8 Klatki międzytrzonowe lędźwiowe TLIF 

Czy Zamawiający dopuszcza zestaw o parametrach: 
· Sterylne wsuwane implanty o konstrukcji umożliwiającej wszczepienie z różnych dostępów operacyjnych w odcinku lędźwiowym (techniką PLIF, TLIF, ALIF itp.).

· Implanty o specjalnej kratowej, trabekularnej strukturze stwarzającej doskonałe warunki do przerostu kostnego w zakresie do 65-70% wypełniającego przestrzeń implantu, bez konieczności stosowania wypełnienia.

· Dwa typy implantów: zakrzywione typu TLIF oraz proste typu PLIF.

· Implanty typu TLIF o powierzchniach górnej i dolnej wyposażonych w odpowiednio wyprofilowane prowadnice („płozy”) umożliwiające samo-naprowadzanie i sytuowanie implantu w przestrzeni międzytrzonowej. Czoło implantu o kształcie pocisku ułatwiające wprowadzenie implantu. Powierzchnie boczne gładkie umożliwiające bezpieczne umieszczenie implantu między trzonami. Narzędzie do implantacji umożliwiające kontrolowane przemieszczenie i obrót implantu do kąta 90 stopni w stosunku do kierunku jego wprowadzenia. Typoszereg rozmiarowy w zakresie wysokości do 7 do 17mm oraz w trzech rozmiarach długości 25, 30, 35mm dopasowane do lordozy lędźwiowej. 

· Implanty typu PLIF o powierzchni górnej i dolnej ząbkowanej w celu lepszego utwierdzenia w przestrzeni międzytrzonowej, powierzchnie boczne gładkie/ślizgowe, umożliwiające bezpieczne umieszczenie implantu między trzonami, czoło implantu o kształcie pocisku ułatwiające wprowadzenie implantu. Typoszereg rozmiarowy w zakresie wysokości 8 do 13mm i długości 22, 25, 28, 32mm?

Odp.: NIE. Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 5 do Pakietu nr 2.1 

„Czy Zamawiający w Pakiecie 2.1 wyrazi zgodę na wydzielenie pozycji 8, 9, 10 i dopuści:

- w punkcie 8 – anatomiczną modułową protezę stawu ramiennego - bezcementowy trzpień pokryty w części bliższej porowatym stopem tytanu, możliwość zastosowania jako trzpień cementowany, rozmiar 4-20 mm (skok co 1 mm), dł. 83 mm i 122 mm,                                                                                   - 30 typów trzpieni, każdy może być zastosowany do protezy odwrotnej.                                                                           

- głowy z regulowanym płynnie offsetem, średnica 38-58 mm, wysokości 18-37 mm.  

- jako opcja - beztrzpieniowa podstawa głowy,  6 ramion napylonych porowatym stopem tytanu, rozmiary 30-40mm;

- panewka cementowana, dla protezy anatomicznej, cztery cementowane kołki w podstawie;

- lub panewka bezcementowa, dla protezy anatomicznej, hybrydowa wersja panewki wykorzystująca trzpień z porowatej gąbki tytanowej przerastającej kością plus trzy kołki w podstawie.     

· cement kostny z antybiotykiem 1x 40g o średniej gęstości do mieszania próżniowego.

- w punkcie 9 -  odwróconą  modułową protezę stawu ramiennego - bezcementowy trzpień pokryty w części bliższej porowatym stopem tytanu, możliwość zastosowania jako trzpień cementowany, rozmiar 4-20 mm;

- 30 typów trzpieni;                                                                      

- mocowanie części łopatkowej za pomocą centralnej śruby kompresyjnej i czterech obwodowych;                                                                               

- podstawa części łopatkowej  wykonana z porowatej gąbki tytanowej przerastającej kością;                                 

- głowy części łopatkowej o średnicy 36 i 41 mm, każda w trzech wysokościach;                                                             

- odwrócona panewka - metalowa taca części ramiennej w trzech wysokościach oraz wkład PE tacy części ramiennej w trzech wysokościach.                  

- cement kostny z antybiotykiem 1x 40g o średniej gęstości do mieszania próżniowego.

- w punkcie 10 - endoprotezę stawu łokciowego składająca się z części ramiennej, części łokciowej i zawiasu łączącego. 

Część ramienna tytanowa w 12 rozmiarach o przekroju trójkątnym, zapewniającym stabilność antyrotacyjną. Flansza części ramiennej w dwóch długościach, umożliwiająca zastosowanie podkładki kostnej. 

Część łokciowa tytanowa w 12 rozmiarach o przekroju prostokątnym.

Elementy łokciowe pokryte warstwą PMMA ułatwiającą wiązanie cementu kostnego.

Współpracujące elementy z UHMWPE umieszczane w części ramiennej i łokciowej, zawias skręcany współosiowo. 

Wzajemną rotację komponentów w zakresie 7 stopni.

· cement kostny z antybiotykiem 1x 40g o średniej gęstości do mieszania próżniowego?”   

Odp.: NIE. Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 6 do Pakietu nr 28 

  „Czy Zamawiający w Pakiecie 28 dopuści  mocowanie udowe- implant typu endobutton: ostro zakończona 13 mm płytka tytanowa połączona z samozaciskową, dowolnie regulowaną i bezwęzłową pętlą polietylenową. Płytka z wystającym pierścieniem ograniczającym jej przemieszczanie względem kanału udowego. Oparcie czoła przeszczepu o strop kanału udowego. 

W zestawie nić prowadząca implant oraz wiertło 4,5 mm dostosowane do grubości płytki.

Mocowanie piszczelowe: 

- śruba tytanowa średnica 7-11 mm, długość 20-30mm. Kaniulowana, gwint na całej długości lub z zaokrągloną głową.

· śruba biowchłanialna wykonana z kopolimeru kwasu mlekowego i glikolowego, z gwintem na całej długości lub zakończona główką.Gwint półokrągły dla ochrony przeszczepu. Kaniulowane

dla drutu nitinolowego 1.5 mm. Średnica 7-11mm, długość 20-35mm, zakres odpowiednio dla średnicy. Pakowane pojedynczo, sterylne. Bez barwników, półprzeźroczyste.

- śruby interferencyjne TCP, osteokondukcyjne -  wykonane z 40% PLDLA i 60% TCP (beta Tri-Calcium Phosphate) i 70% PLDLA (Poly L/D-lactide Acid) i 30% TCP z gwintem na całej długości lub zakończona główką. Gwint półokrągły dla ochrony przeszczepu. Kaniulowane dla drutu nitinolowego 0,9-1.1mm Dostępne w rozmiarach od 7x20mm do 11x35 mm.  

„Prosimy o podanie, których z podanych poniżej śrub Zamawiający wymaga w Pakiecie 28:

- śruba tytanowa ;

- śruba biowchłanialna wykonana z kopolimeru kwasu mlekowego i glikolowego;  

- śruby interferencyjne TCP, osteokondukcyjne , wykonane z 40% PLDLA i 60% TCP (beta Tri-Calcium Phosphate)?
Odp.: TAK. Zmawiający dopuszcza. Zamawiający wymaga : śruby tytanowe , śruby biowchłanialna wykonana z kopolimeru kwasu mlekowego i glikolowego, śruby interferencyjne TCP.
Pytanie nr 7

  Zwracam się z uprzejmą prośbą o odstąpienie w pakiecie 19 od wymogu oferowania płytek prostokątnych (pkt. 1) oraz śrub kaniulowanych o dłg. 10-30 mm (pkt. 8).

    W pkt.1 w typoszeregu płytek do zespoleń kości stopy znajdują się już niskoprofilowe płytki proste. Płytki prostokątne są zwykle grubsze, przeznaczone do większych kości niż drobne kości stopy, i ze względu na swoją grubość i przez to ich odstawanie, nie mają zastosowania przy operacjach stopy.
    W pkt.8 podana została długość śrub 30-80 mm oraz 40-120 mm, odpowiadające średnicom 5,5/7,5 mm. Długość 10-30 mm nie jest stosowana przy tak grubych śrubach i być może znalazła się w opisie omyłkowo.

Odp.: TAK. Zamawiający  dopuszcza płytki proste.

Pytanie nr 8 do Pakietu 6

Czy Zamawiający, dopuści:

- płytki dotrzonowe górna i dolna posiadające po trzy kolce;

- możliwość mocowania protezy bez konieczności nawiercania lub dłutowania trzonu kręgowego; 

- ruchoma, lita wkładka wykonana wyłącznie z polietylenu;

- trzy wielkości podstawy (13x16 / 14x17 / 16x18 mm) oraz trzy wysokości (5, 6, 7 mm);

- odtworzenie lordozy – wypukła płytka górna, zgięcia boczne oraz skłon/przeprost po ±80;

- instrumentarium zawierające narzędzia próbne, rozszerzacz trzonów, dystraktor oraz narzędzia do zakładania protezy.  

Odp.: TAK.

Pytanie nr 9 do Pakiet 9.1

Czy Zamawiający dopuści:

- syntetyczny substytut kości w postaci żelu/pasty z hydroksyapatytu 1 ml;

- klatki wypukłe i skośne;

- zabezpieczenie przed migracją - kolce PEEK na górnej powierzchni (klatki wypukłe) oraz ząbkowanie (klatki skośne);

- znaczniki rtg wtopione w klatki;

- wysokość klatek od 5 mm

Odp.: TAK.

Pytanie nr 10 do Pakietu 9.2

Czy Zamawiający, dopuści:

- klatki do przedniej stabilizacji odcinka szyjnego;

- wysokość klatek od 5 mm;

- wymiary 12 mm i 14 mm, pochylenie 70;

- jedno narzędzie do przymiaru i do zakładania klatki - z ogranicznikiem głębokości oraz gwintowanym mocowaniem.

Odp.: TAK.

Pytanie nr 11 do Pakietu 11.2

Czy Zamawiający, dopuści:

- śruby sztywne, wieloosiowe, jednopłaszczyznowe, wyciągowe, biodrowe;

- śruby o średnicy w zakresie 4-8 mm (ze skokiem co 1 mm) oraz długości w zakresie 25-90 mm;

- haki laminarne, pedikularne, piersiowe, niskoporfilowe, lewe i prawe, z offsetem, wydłużone (8 rodzajów);

- pręty tytanowe o średnicy 5,4 mm, wstępnie wygięte w zakresie 30-90 mm, proste 100-240 mm, długie 350/500/550 mm do przycinania na wymaganą długość za pomocą gilotyny posiadanej przez użytkownika;
- łączniki poprzeczne w rozmiarach 20-80 mm (ze skokiem co 20 mm), z dwoma uchwytami posiadającymi mechanizmy zatrzaskowe na prętach; 

- łączniki prętów domino doczołowe, boczne oraz łączniki krzyżowe dłg. 15-60 mm (6 rozmiarów) – wszystkie blokowane nakrętkami; 

· system bez konieczności łączenia ze stabilizacją potyliczno-szyjną.

Odp.: TAK.

Pytanie nr 12

Czy Zamawiający, dopuści:

- śruby kaniulowane o średnicy 5, 6 i 7 mm;

- pręty o średnicy 5,4 mm wygięte o długości w zakresie 30-90 mm ze skokiem co 5 mm; proste w zakresie 100-250 mm ze skokiem co 10 mm;

- jednoelementowa nakrętka dokręca na pomocą klucza dynamometrycznego;

- kompresja/dystrakcja za pomocą kleszczy rozpierających się na tulejach mocowanych na śruby.

Odp.: TAK.
                                                                       Starszy Specjalista ds. Zamówień Publicznych

                                                                                     mgr Marian Schab
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