DZPZ/333/12PN/2018

Olsztyn, 1 marca 2018 r.


Wojewódzki Szpital Specjalistyczny

ul. Żołnierska 18

10 – 561 Olsztyn 

Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na dostawę systemów do chirurgii urazowo-ortopedycznej – powtórka (Ogłoszenie w Biuletynie Zamówień Publicznych  nr522023-N-20178z dnia 22.02.2017 r. ).
Wyjaśnienia treści SIWZ
Działając na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy prawo zamówień publicznych, informujemy, iż w przedmiotowym postępowaniu wpłynęły do Zamawiającego następujące zapytania:

UWAGA:
Wszystkie odpowiedzi udzielone przez Zamawiającego należy traktować jako modyfikację treści SIWZ.
Część nr 4
W związku z przygotowaniem oferty zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o modyfikację zapisów SIWZ zgodnie z treścią art. 38 ust. 4 ustawy Prawo zamówień publicznych celem spełnienia warunków zawartych w treści artykułu 7 ust. 1 i art. 29 ustawy  i zwiększenie  konkurencyjności składanych ofert przez dopuszczenie podanych niżej rozwiązań o takim samym przeznaczeniu. 

w Części nr IV - Klatki
· klatki prostopadłościenne w typach: płaskie, jednostronnie wypukłe, obustronne wypukłe/skośne, kątowe,

· klatki wykonane z PEEK, umożliwiające wykonanie badań CT, MRI,

· możliwość wykonania stabilizacji do trzech poziomów bez konieczności użycia płyty przedniej,

· wsuwana klatka dostosowana geometrycznie do anatomii i fizjologii w odcinku szyjnym kręgosłupa odtwarzająca lordozę szyjną, 

· wszystkie klatki w zakresie wysokości od 4 do 10 mm stopniowane co 1 mm o głębokości 
13 i 15mm, szerokości 15 i 19mm, 

· dostępne implanty posiadające dodatkowe 4 tytanowe kolce na górnej i dolnej powierzchni, zabezpieczające przed przesuwaniem i dyslokacją oraz pełniące jednocześnie funkcję markerów celem identyfikacji śród- i pooperacyjnej,

· duża powierzchnia kontaktu zapewniająca stabilny kontakt z tkanką kostną, 

· implanty przystosowane do wypełniania kością lub sztucznym substytutem kości,

· całkowicie syntetyczny i pakowany sterylnie substytut kości w postaci monolitycznej bryły z czysto fazowego beta-trójwapniowego fosforanu,

· implanty dostarczane w sterylnych opakowaniach,


kompletne instrumentarium umożliwiające precyzyjne osadzenie się implantów w przestrzeni międzytrzonowej (implanty próbne, wprowadzacz klatek z ogranicznikiem mocowany od przodu klatki poprzez gwintowany otwór)
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza możliwość zaoferowania asortymentu o parametrach określonych w pytaniu.

Czy Zamawiający w pakiecie nr 4 dopuści implant o poniższych parametrach technicznych:

· wykonane z PEEK przezierne, ząbkowane implanty do międzykręgowej, przedniej  stabilizacji odcinka szyjnego (poziomy C3-C7) o kształcie owalnych bloków;

· implanty w czternastu  rozmiarach o wys. 4-8mm (ze skokiem co 1mm) oraz średnicy 14mm (głęb. 11,5mm) lub 16mm (głęb. 13,5mm);

· w celu zachowania odpowiedniego kąta lordozy implanty mają kształt klinów pochylonych pod kątem  50;

· implanty o wypukłej górnej powierzchni, odtwarzającej naturalny kształt powierzchni kręgu;

· zaokrąglony kształt (patrząc od góry) umożliwia uzyskanie maksymalnego kontaktu z kością;

· otwór wewnątrz implantu umożliwia umieszczenie wiórów kostnych, materiału syntetycznego lub przerost tkanką kostną;

· dwa tantalowe znaczniki rtg, umożliwiające pooperacyjną lokalizację implantu;

· stabilizacja pierwotna - press-fit zwiększająca stabilność założonego implantu oraz ząbkowana powierzchnia kontaktu z kręgami;

· trwałe oznaczenie każdego implantu numerem serii oraz kodem;

· każdy implant osobno, sterylnie zapakowany;

· narzędzie do zakładania implantu z lub bez ogranicznika głębokości;

· rozporowe, nie gwintowane mocowanie implantu w narzędziu do jego zakładania;

· przymiary próbne do określenia rozmiaru wstawianego implantu; 

· podkładkę do wypełniania otworu wewnętrznego implantu;

· plastikowy, zamykany pojemnik na narzędzia;

· poręczne, ergonomiczne i ograniczone do niezbędnego minimum instrumentarium?

Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje dotychczasowe brzmienie treści SIWZ.

Część nr 6

Czy Zamawiający w pakiecie nr 6 dopuści implanty o poniższych parametrach technicznych:

1. Płyta szyjna:

•
tytanowy, dynamiczny system do stabilizacji przedniej kręgosłupa szyjnego;

•
płytki o wymiarach 20-103mm 

•
płytki 4 otworowe (20-32mm), 6 otworowe (34-58mm), 8 otworowe (49-64mm), 10 otworowe (67-85mm) i 12 otworowe (82-103mm), ze skokiem co max. 3mm;

•
płytki o niskim profilu (wys. 2,7mm), wstępnie dostosowane kształtem do anatomii kręgosłupa (wygięcie wzdłużne i poprzeczne);

•
śruby samotnące i samogwintujące: jednokorowe (4mm, dłg. 10-18mm ze skokiem co 2mm), dwukorowe (4,0mm, dłg. 10-28mm ze skokiem co 2mm) oraz rewizyjne/osteoporotyczne (4,5mm, dłg. 13-17mm ze skokiem co 2mm);

•
ruchomość śruby 350 wzdłuż i 8¬¬0 w poprzek osi płytki;

•
śruby blokowane wewnętrznie (blokada zapobiega wykręcaniu się śruby, pozostawiając możliwość mikroruchów w obrębie stabilizowanych kręgów);

•
każda śruba blokowana jest niezależnie - brak dodatkowych elementów blokujących na powierzchni płytki;

•
rodzaje śrub kodowane kolorami z atraumatycznym zakończeniem śruby

•
trzon śruby jednokorowej i rewizyjnej - stożkowy;

•
możliwość dogięcia płytki bez utraty możliwości zablokowania/odblokowania śruby;

•
możliwość śródoperacyjnej, czasowej stabilizacji płytki przy pomocy specjalnych szpilek;

•
system umożliwia w pełni dynamiczną stabilizację 

•
porowata powierzchnia dołu płytki zapobiegająca przesuwaniu się płytki na kręgach;

•
porowata powierzchnia trzonu śruby zwiększa kontakt i bezpieczeństwo połączenia kość-śruba;

•
zachowany niski profil głowy śrub;

•
trwałe oznaczenie każdego implantu numerem serii oraz kodem;

•
możliwość wydłużenia stabilizacji bez konieczności wykręcania płytki – poprzez dołączenie do płytki bazowej specjalnych elementów wydłużających połączenie;  

•
poręczne, ergonomiczne i ograniczone do niezbędnego minimum instrumentarium, jeden plastikowy, zamykany pojemnik na narzędzia oraz implanty;

2. Ruchoma proteza dysku szyjnego:

•
Dwuelementowa dynamiczna proteza dysku szyjnego (C3-C7), zbudowana w dwóch metalowych płytek przylegających do powierzchni sąsiadujących trzonów oraz wkładki polietylenowej 

•
płytki do trzonów kręgowych w kombinacji  kolce-grzebień  z centralnym grzebieniem stabilizującym od dołu oraz  z kolcami umieszczonymi przy przedniej krawędzi implantu z góry; co umożliwia bezkonfliktowe zakładanie implantów na kolejnych poziomach kręgosłupa;

•
elementy metalowe pokryte materiałem wspomagającym osteointegrację 

•
wkładka PE mocowana na stałe do dolnej powierzchni płytki, znacznik zatopiony we wkładce polietylenowej  

•
proteza w 6 rozmiarach  wielkości (XS – XXL) oraz 3 wysokościach 5,6 i 7 mm 

•
dostępna proteza o kształcie anatomicznym i klinowym

•
w celu odtworzenia lordozy kąt płytki wynosi (płytka dolna – 1,50, płytka górna 1,50);

•
każda proteza sterylne oraz oddzielnie zapakowana;

•
instrumentarium zawierające  niezbędne narzędzia do zakładania protezy; 

•
w zestawie narzędzia próbne do określenia wysokości, powierzchni oraz głębokości wstawianego implantu; 

•
w zestawie narzędzia do usunięcia dysku oraz wykonania gniazda pod implant – m.in. pancze, dłuta okienkowe, łyżeczki, raspatory, kerisony, próbniki; 

•
w zestawie narzędzie umożliwiające przygotowanie miejsca pod grzebień za pomocą wiertła nie dłuta.

•
plastikowe, zamykane pojemniki na narzędzia;

Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje dotychczasowe brzmienie treści SIWZ.

DYREKTOR

Irena Kierzkowska

( Podpis osoby uprawnionej )
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