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Dotyczy 

postępowania w trybie

przetargu nieograniczonego -

dostawa implantów ortopedycznych. 

Sygn. sprawy Sz.S.P.O.O. SZPiGM            3810/106/2018


W związku z pytaniami złożonymi w niniejszym postępowaniu przez Wykonawców  Zamawiający udziela następujących odpowiedzi:  

pytanie nr 1
Część nr 3

Czy Zamawiający dopuści śruby o gwincie jednokrotnym zamiast podwójnym gwincie?

odpowiedź:

Zamawiający nie dopuszcza.
pytanie nr 2

Część nr 3

Czy Zamawiający dopuści śruby o średnicy od 4,5mm do 7,5mm zamiast od 4,35mm do 7mm?

odpowiedź:
Zamawiający nie dopuszcza.

pytanie nr 3

Część nr 3

Czy Zamawiający dopuści wysokość głowy śruby wieloosiowej 17mm zamiast 14mm?

odpowiedź:

Zamawiający nie dopuszcza.

pytanie nr 4

Część nr 3

Czy Zamawiający dopuści wysokość głowy śruby powyżej pręta: 5,5mm zamiast 3,99mm?

odpowiedź:

Zamawiający nie dopuszcza.

pytanie nr 5
Część nr 3

Czy Zamawiający dopuści pojedynczy element mocujący dla śrub mono i poliaksjalnych - wewnętrzny wkręt blokujący o specjalnym podciętym (ujemnym) zarysie gwintu, zapobiegającym rozchylaniu się ramion śruby i zmniejszającym ryzyko przekoszenia gwintu zamiast podwójny element mocujący śruby mono i poliaksjalne umożliwiający dystrakcję i kompresję równoległą?
odpowiedź:

Zamawiający nie dopuszcza.

pytanie nr 6

Zapytania do w/w postępowania, dot. zapisów wzoru umowy:

§1 ust. 6 - Czy Zmawiający zgodzi się doprecyzować iż wielkość depozytu zostanie uzgodniona pomiędzy stronami umowy?

odpowiedź:

Zamawiający nie zmienia zapisów SIWZ.

pytanie nr 7

Zapytania do w/w postępowania, dot. zapisów wzoru umowy:

Czy Zmawiający w §3 ust. 6 dookreśli, iż przedmiotowa zwłoka nie może być jedynie podstawą do wypowiedzenia umowy?

odpowiedź:

Zamawiający nie zmienia zapisów SIWZ.

pytanie nr 8

Zapytania do w/w postępowania, dot. zapisów wzoru umowy:
Czy Zamawiający zmieni wysokość kar umownych określonych w §4 ust.2:
a. Tiret 1 z 0,1% wartości przedmiotu sprzedaży określonej w §2 ust. 1 umowy na 0,5% wartości niedostarczonego w terminie towaru,
b. Tiret 2 z 1% wartości przedmiotu sprzedaży określonej w §2 ust. 1 umowy na 

0,5% wartości niezrealizowanej dostawy?
odpowiedź:

Zamawiający nie zmienia zapisów SIWZ.

pytanie nr 9
dotyczy Pakietu nr 4 
Czy Zamawiający dopuści wkręty o długościach 12mm, 14mm i 16mm ? 

odpowiedź:

Zamawiający nie dopuszcza.
pytanie nr 10

dotyczy Pakietu nr 4 
Czy Zamawiający dopuści płytki w rozmiarach od 8mm do 88mm ? 

odpowiedź:

Zamawiający nie dopuszcza.

pytanie nr 11
dotyczy Pakietu nr 4 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dostarczanie implantów wraz z instrumentami na zasadzie Loaner Set tj. każdorazowo do zabiegu, po wcześniejszym uzgodnieniu terminu z Zamawiającym?

odpowiedź:

Zamawiający nie dopuszcza.

pytanie nr 12
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie załącznika do umowy w postaci umowy przechowania oraz udostępnienia, których wzory przesyłamy w załączeniu? (dot. § 1 ust. 6),

odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody.
pytanie nr 13
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wprowadzenie zapisu o wykorzystaniu w pierwszej kolejności towarów z najkrótszym terminem ważności? (dot. § 2 ust. 2)

odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody.

pytanie nr 14
Wnosimy o wykreślenie zapisu w § 3 ust. 6  ponieważ jest on niezgodny z ustawą o terminach zapłaty w  transakcjach  handlowych.

odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody.

pytanie nr 15
Czy Zamawiający dokona modyfikacji w § 3 ust. 7 projektu umowy i dopuści prawo Wykonawcy do wstrzymania dostaw towaru, w przypadku braku zapłaty zobowiązań Zamawiającego, do czasu uregulowania przez niego płatności.

odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody.

pytanie nr 16
Czy w celu miarkowania kar umownych Kupujący dokona modyfikacji postanowień projektu przyszłej umowy w zakresie zapisów § 4 ust. 2:
Sprzedający zapłaci na rzecz Kupującego kary umowne w wypadku:

· opóźnienia w realizacji zobowiązań Sprzedawcy wynikających z niniejszej umowy  – w wysokości 0,1 % wartości brutto opóźnionego w realizacji przedmiotu sprzedaży określonej w § 2 ust. 1 umowy, za każdy rozpoczęty dzień opóźnienia, jednak nie więcej niż 10% wartości brutto opóźnionego w realizacji przedmiotu sprzedaży;

· nierealizowania lub nienależytego realizowania zobowiązań wynikających z niniejszej umowy – w wysokości 0,5 % wartości brutto niezrealizowanej części  przedmiotu sprzedaży określonej w § 2 ust. 1 umowy, za każdy przypadek nierealizowania lub nienależytego realizowania zobowiązań wynikających z niniejszej umowy, jednak nie więcej niż 10% wartości brutto niezrealizowanego lub nienależycie zrealizowanego zobowiązania
odpowiedź:

Zamawiający nie dokonuje modyfikacji wzoru umowy.
pytanie nr 17
Zadanie dotyczące dostarczenia zestawu do przezskórnej wertebroplastyki

Czy zamawiający dopuści do postepowania produkt:

Zestaw zawierający cement o wysokiej lepkości, zamknięty fabrycznie w  
urządzeniu do mieszania oraz wypełniania systemu wprowadzającego bez  
konieczności korzystania z pompy próżniowej. Czas pracy cementem min.  
12 minut. Przeznaczony do leczenia stanów patologicznych w złamaniach  
trzonów kręgów. Złamań kompresyjnych kręgów będących wynikiem  
osteoporozy, zmian łagodnych (naczyniak) i zmian przerzutowych  
nowotworów złośliwych. Cement nieprzezierny dla promieni RTG (środek  
kontrastujący siarczan baru). Podajnik z pozwalający na kontrolę  
ilości podawanego cementu około 0,6 cm3 cementu. przy jednym pełnym  
cyklu (obrót 360°). Podawanie cementu za pomocą pompy hydraulicznej,  
pozwalającej na oddalenie się operatorowi od pola operacyjnego na  
odległość 150cm. W zestawie igły o rozmiarach 9g, 11g, 13g o  
zakończeniu grotowym lub jednostronnie ścięte.

odpowiedź:

Zamawiający nie dopuszcza.

pytanie nr 18
Pytanie nr 1 do części nr 2 - ZESTAW DO PRZEZSKÓRNEJ WERTEBROPLASTYKI:

Czy Zamawiający dopuści do postępowania system o następujących parametrach:

Zestaw umożliwiający przezskórne, przeznasadowe uzupełnienie ubytku masy kostnej trzonu kręgowego cementem o podwyższonej lepkości (konsystencja „ciastoliny”) w przypadkach złamań patologicznych i nowotworów
· Trokar do nakłucia trzonu;

· Igły do podawania masy klejowej lub cementu kostnego. Możliwość wyboru kilku (min. 3) różnych średnic igieł, 2 długości oraz różnych kształtów ostrzy: centralne oraz jednostronnie ścięte (bezpieczne);

· Sterylne urządzenie mieszająco-podające, zasilane elektrycznie, pozwalające na automatyczne mieszanie składników cementu w zamkniętym pojemniku z wykluczeniem błędu czynnika ludzkiego oraz samoczynne wypełnianie cementem zestawu do jego dotrzonowego podawania;

· Podajnik o pojemności 14 ml umożliwiający podanie cementu do kilku trzonów;

· W zestawie powinien znajdować się min. 40 cm długości przewód giętki łączący podajnik z igłą, zabezpieczający operatora przed bezpośrednim oddziaływaniem promieniowania RTG;

· Cement o podwyższonej lepkości (po wymieszaniu konsystencja „ciastoliny”), zawierający środek cieniujący – 30% siarczanu baru, zawierający hydrochinon opóźniający wiązanie do 18 min po wymieszaniu składników;

Komplet: mieszadło z podajnikiem, igła z trokarem szt. 2, miękki przewód łączący podajnik z igłą, cement kostny ze środkiem cieniującym – 20g,

odpowiedź:

Zamawiający nie dopuszcza.
pytanie nr 19
Pytanie nr 2 do części nr 6 - PRZEZSKÓRNY SYSTEM STABILIZACJI PRZEZNASADOWEJ KRĘGOSŁUPA:

Czy Zamawiający dopuści do postępowania system o następujących parametrach:

Stabilizacja małoinwazyjna, przezskórna śrubami transpedicularnymi z łopatkami retrakcyjnymi zintegrowanymi z łbem śruby


Parametry techniczne:

- Tytanowy system do stabilizacji przeznasadowej przezskórnej kręgosłupa w odcinku piersiowo– lędźwiowym z możliwością wprowadzenia implantu międzytrzonowego,
- Stabilizacja oparta na przezskórnych wieloosiowych śrubach transpedicularnych, wprowadzanych po drucie Kirschnera,
- Śruby z samonawiercającym i cylindrycznym profilem gwintu i stożkowym rdzeniu,  o podwójnym rodzaju gwintu: korówkowy - szerszy oraz  samotnący - ostry na stożku śruby,
- Wszystkie śruby ze zintegrowanymi łopatkami retrakcyjnymi o długościach 70 i 110mm, posiadającymi gwint redukcyjny o długości min. 15 mm,
- Śruby kodowane kolorami  o średnicach od 4,5 do 8,5 mm stopniowane co 1 mm oraz długościach w zależności od średnicy śruby i długości łopatek od 25 mm do 90 mm - stopniowane co 5 mm, w większych rozmiarach (powyżej 60 mm) co 10 mm,
- Śruby umożliwiające zastosowanie prętów o dwóch różnych średnicach 5,5 i 6 mm,
- Możliwość zastosowania śrub augmentacyjnych, perforowanych,
- Bloker jednoelementowy z gwintem trapezowym, blokowany kluczem dynamometrycznym,
- Pręty tytanowe z heksagonalnym zakończeniem (celem precyzyjnego uchwycenia i wprowadzenia pręta do śruby) o średnicach 5,5 i 6 mm i długości od 30 do 80 mm - stopniowane co 5 mm oraz
od  90 do 190 mm - stopniowane co 10 mm,
- Możliwość zastosowania pręta prostego 480mm i 600mm,
- Dostępne (na domówienie) pręty CoCr 6mm w tych samych rozmiarach oraz pręty wygięte fabrycznie o średnicy 5,5 i 6 mm i długościach od 30 do 130 mm.
- W zestawie igły naprowadzające, przeznasadowe z trokarem min. 3 różne średnice, 2 długości oraz 2 kształty ostrzy – stożkowe i jednostronnie ścięte oraz druty Kirschnera nitinolowe i stalowe z końcówką zaostrzona bądź tępą,
- Instrumentarium: W zestawie zintegrowany ze śrubami retraktor umożliwiający za pomocą jednego nacięcia miedzy śrubami przeprowadzenie dekompresji, przygotowania dysku i blaszek granicznych do wprowadzenia cage,
- Łopatka przyśrodkowa retraktora w długościach 60-120 mm,
- W zestawie narzędzia do wielopoziomowej dystrakcji i kompresji,
- Konieczność zapewnienia pełnej wizualizacji przebiegu pręta przez głowy śrub z punktu widzenia operatora.

W skład kompletu wchodzą: 4 śruby, 4 blokerów, 2 pręty, 2 igły naprowadzające

odpowiedź:

Zamawiający nie dopuszcza.

pytanie nr 20

Pytanie nr 3 do części nr 10 - ZESTAW DO PRZEZSKÓRNEJ STABILIZACJI I REKONSTRUKCJI ZŁAMAŃ OSTEOPOROTYCZNYCH TRZONÓW KRĘGOWYCH – STERYLNY

Czy Zamawiający dopuści do postępowania system o następujących parametrach:

ZESTAW DO ANATOMICZNEJ REPOZYCJI TRZONÓW KRĘGOSŁUPA W

ZŁAMANIACH KOMPRESYJNYCH KOŚCI

1. Małoinwazyjny zestaw do plastyki trzonów kręgosłupa

2. Jednorazowy, owalny, rozprężalny implant do anatomicznej

repozycji trzonów dostępnych w czterech średnicach 4.2;

5.0; 5.8, wykonany ze stopu tytanu, dostarczany sterylnie

3. W zestawie jednorazowe narzędzia służące do implantacji:

2 igły do nasady trzonu, 2 druty Kirschnera z ostrym lub

tępym zakończeniem, kaniulowane wiertło z zamocowaną

kaniulą roboczą, 1 wolna kaniula robocza do drugiej

nasady, sterylny przymiar implantu, podajnik tłokowy do

wprowadzenia cementu o pojemności min. 1,5 cc

4. Zestaw zawierający 2 impanty fabrycznie osadzone na

sterylnych jednorazowych podajnikach, nie wymagające

montażu przed implantacją

5. W zestawie cement przebudowywalny o podwyższonej

gęstości i lepkości po rozmieszaniu

6. Kompozycja cementu: ok. 50% HA (hydroksyapatyt), ok.

30% PMMA i ok. 20% ZrO2

7. Czas zastygnięcia cementu od zakończenia mieszania przy

temperaturze 23 st C. – minimum 8 minut

8. Cement o podwyższonej gęstości i lepkości natychmiast po

rozmieszaniu

9. Cement nieprzezierny dla promieni RTG (kontrast ZrO2)

10. Zestaw sterylny jednorazowy

11. Strzykawka do podania cementu przystosowana do

współpracy z podajnikiem pistoletowym

12. 1 mieszalnik z mechanizmem tłokowym

odpowiedź:
Zamawiający nie dopuszcza.

