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Dotyczy 

postępowania w trybie

przetargu nieograniczonego -

dostawa implantów ortopedycznych. 

Sygn. sprawy Sz.S.P.O.O. SZPiGM            3810/70/2019

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

pytanie nr 1
Czy Zamawiający w części 13 poz. 2 dopuści możliwość zaoferowania płytek o długości od 3 do 5 otworów w trzonie i 5 otworów w głowie płytki?
odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.

pytanie nr 2
Czy Zamawiający w części 13 poz. 5 dopuści możliwość zaoferowania płytek o długości od 32 do 55 mm, od 2 do 4 otworów w trzonie i 2 lub 3 otworów w głowie płytki?    
odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
pytanie nr 3
Czy Zamawiający w części 13 poz. 73 dopuści możliwość zaoferowania gwoździ Gamma krótkich o długości 180/200-280 mm ?
odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza. 
pytanie nr 4
Czy Zamawiający w części 13 poz. 74 dopuści możliwość zaoferowania gwoździ Gamma długich o długości 300/340-420/480 mm?

odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
pytanie nr 5
Czy Zamawiający w części 13 odstąpi od wymogu użyczenia napędu na okres trwania umowy?
odpowiedź:

Zamawiający odstępuje od wymogu użyczenia napędu.
pytanie nr 6
Dotyczy zadania nr 4

Czy Zamawiający dopuści system z płytką o rozmiarach od 8 do 88 mm ze skokiem w zależności od rozmiaru co 1,2,3 lub 4 mm, śruby o średnicach 4 i 4,5 mm w długościach 12-20 mm (skok co 2 mm)?

odpowiedź:

Zamawiający nie dopuszcza.
pytanie nr 7
Zadania nr 4 - STABILIZACJA PRZEDNIA ODCINKA SZYJNEGO PŁYTĄ DYNAMICZNĄ
Czy zamawiający dopuści możliwość zaoferowania zestawu o wymieniowych niżej parametrach?: 

- 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. 2,9mm), 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);

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

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

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

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

- zachowany niski profil głowy śrub;

- możliwość wydłużenia stabilizacji bez konieczności wykręcania płytki – poprzez dołączenie do płytki bazowej specjalnych elementów wydłużających połączenie
odpowiedź:

Zamawiający nie dopuszcza.
pytanie nr 8
Zadanie 5 - ROZSZERZALNA PROTEZA TRZONU KRĘGOWEGO ODCINKA SZYJNEGO
Czy zamawiający dopuści możliwość zaoferowania protezy o wymieniowych niżej parametrach?:
Proteza tytanowa z centralnym mechanizmem rozszerzającym implant in-situ. Implant dostępny łącznie w 19 rozmiarach o przekroju 12x14mm lub 14x16mm. Zakres rozszerzenia implantów od 19mm do 74mm. Płytki końcowe implantu z kolcami ułatwiającymi zakotwiczenie o pochyleniu 0°, 5° lub 10°. Możliwość wypełnienia implantu kością lub substytutem. Jedno narzędzie, które wprowadza, blokuje i rozszerza implant. 

odpowiedź:

Zamawiający nie dopuszcza.
pytanie nr 9
Zadanie 8 - SYSTEM STABILIZACJI POTYLICZNO-SZYJNEJ KRĘGOSŁUPA

Czy zamawiający dopuści możliwość zaoferowania zestawu o wymieniowych niżej parametrach?: 

- tytanowy system do jedno- i wielosegmentowej tylnej stabilizacji odcinka szyjnego orazstabilizacji potyliczno-szyjnej kręgosłupa, opartej na możliwości zastosowania haków, śrub wieloosiowych oraz płytek potylicznych;

- płyty potyliczne cztero- i pięciootworowe, małe i duże;

- wkręty do płyt potylicznych (ø4,5 oraz ø 5,5mm, dł. 6-16mm, ze skokiem co 1mm);

- pręty proste ø3,5mm, dł. 30-150mm (atraumatyczne, ze skokiem co 30mm);

- pręty wygięte ø3,5mm, dł. 240mm, atraumatyczne;

- pręty łączące z systemem piersiowo-lędźwiowym o podwójnej średnicy ø3,5-5,5mm;

- śruby wieloosiowe ø3,5 oraz 4,0mm, dł. 10-30mm, ze skokiem co 2mm;

- śruby wieloosiowe ø4,0mm, dł. 10-56mm, ze skokiem co 2mm, o zwiększonym kącie odgięcia 
45 stopni;

- śruby wieloosiowe do stabilizacji C1-C2 - ø4,0mm z gładkim trzonem o dł. 8-16mm oraz dł. gwintu 16-26mm (ze skokiem co 2mm); 

- atraumatyczne zakończenie śrub;

- haki laminarne duże i małe, lewe i prawe;

- jeden wewnętrzny element blokujący do śrub, haków, łączników oraz płytek potylicznych;

- poprzeczki sztywne o dł. 22-24-26mm oraz o zmiennym kształcie (28-33mm, 33-42mm 
i 42-58mm) z możliwością ułożenia poprzeczek wielokątowo w stosunku pręta i osi zespolenia; 

- łączniki boczne proste lub L-odgięte praw i lewe (7, 9 i 11mm);

- łączniki prętów równoległe (ø3,5-3,5mm oraz ø3,5-5,5mm);

- uchwyty do kabli: lewe i prawe (450) oraz prosty (90​​​​​​​​​​​0);

- wszystkie implanty kodowane kolorami;

- zastosowania systemu przy różnego rodzaju zabiegach – przy użyciu jednego kompletu narzędzi z możliwością śródoperacyjnego doboru wszystkich implantów;

- trwałe oznaczenie każdego implantu numerem serii oraz kodem;

- elastyczne przymiary kształtu prętów (dł. 60, 120 i 290mm);

- klucze dynamometryczne do dokręcania wkrętów potylicznych, nakrętek;

- plastikowe, zamykane pojemnik na wszystkie rodzaje implantów;

- poręczne, ergonomiczne i ograniczone do niezbędnego minimum instrumentarium w zamykanych kasetach;

odpowiedź:

Zamawiający nie dopuszcza.
pytanie nr 10
Zadanie nr 3 SYSTEM DO STABILIZACJI TRANSPEDIKULARNEJ PIERSIOWO-LĘDŹWIOWEJ KRĘGOSŁUPA

Czy Zamawiający dopuści tytanowe śruby jednoosiowe, wieloosiowe, jednopłaszczyznowe oraz wyciągowe (tulipanowe o konikalnym trzonie, gwintowane na całej długości) – śruby nie wymagają gwintowania, śruby o podwójnym gwincie. Średnice śrub od 4.35 mm do 9 mm, śruby dostępne w długościach od 30mm do 60mm. Wysokość głowy śruby 14 mm. Wysokość głowy śruby powyżej pręta 3.99mm. Dostępne również śruby krzyżowo-biodrowe typu SAI, z opcją przezskórnej implantacji, średnica 8-10mm, 80-110mm długości. Pręty mocowane od góry jednym elementem o gwincie zabezpieczającym przed obluzowaniem blokera w śrubie. Opcjonalnie dostępny podwójny element mocujący śruby mono- i poliaksjalne umożliwiający dystrakcję i kompresję równoległą.  Pręty tytanowe lub kobaltowo-chromowe, proste lub lordotyczne, równeż z heksagonalną końcówką umożliwiającą derotację pręta w przypadku korekcji deformacji. Dostępne również pręty przejściowe 4.5/5.5 umożliwiające połączenie z systemem dla małych pacjentów oraz 3.5/5.5 do połączenia stabilizacji z odcinkiem szyjnym kręgosłupa. Offset w postaci prętów Z oraz konektorów ułatwiających zabiegi rewizyjne wymagające połączeń różnych średnic prętów również dostępny. Tulipanowe haki laminarne szerokie i wąskie, haki pedikularne, haki odgięte w prawo i w lewo, haki ,,offsetowe’’, haki wyciągowe.  Pręty z możliwością docinania do pożądanego rozmiaru dostępne w długościach od 20mm do 480 mm. W zestawie poprzeczki tytanowe, również teleskopowe z możliwością regulacji kąta ustawienia względem pręta. Instrumentarium wyposażone w narzędzia umożliwiające redukcję kręgozmyków w stabilizacjach czterośrubowych. 
odpowiedź:

Zamawiający nie dopuszcza.
pytanie nr 11
Zadanie nr 4 STABILIZACJA PRZEDNIA ODCINKA SZYJNEGO PŁYTĄ DYNAMICZNĄ
Czy Zamawiający dopuści płyty tytanowe od jedno do wielosegmentowych. 
Standardowo dostępne w rozmiarach 23-109 mm. Długość płytek jedno i dwusegmentowych stopniowana co 2mm, trzysegmentowe stopniowane co 3mm, czterosegmentowe stopniowane co 4mm. Szerokie otwory centralne w płytce poprawiające widoczność przestrzeni poza płytką. Śruby dynamiczne, samonawiercające, jedno- i wieloosiowe. Śruby długości 12 do 18 mm stopniowane co 2mm, średnicy 4,0 i 4,5 mm (typy śrub kodowane kolorami) Opcjonalnie dostępne śruby samogwintujące dwukorowe stopiowane co 1mm w długościach 18mm – 26mm. Możliwość jedno – i wielokątowego ustawienia śrub (28 stopni). Możliwość wykonania stabilizacji hybrydowej (możliwość stosowania równocześnie śrub jedno- i wieloosiowych). Płytki niskoprofilowe – wysokość płytki wraz z zablokowanymi śrubami nie przekraczająca 2,5mm. Szerokość płytek nie przekraczająca 16,5mm. Samoczynna blokada śruby w płytce, wbudowane pierścienie w otwory płytki (brak dodatkowych elementów blokujących oraz elementów wystających ponad otwory płytki). Mechanizm blokowania (pierścienie sferyczne) śruby w płytce z możliwością powtórzenia.

odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
pytanie nr 12
Zadanie 5 ROZSZERZALNA PROTEZA TRZONU KRĘGOWEGO ODCINKA SZYJNEGO
Czy Zamawiajacy dopuści protezę trzonu kręgowego odcinka szyjnego, materiał PEEK, sterylną. Implant wykonany z PEEK nie wymagający wstępnego montażu, Implant bez elementów metalowych uniemożliwiających wykonanie badań CT, MRI. W implancie tytanowe znaczniki radiologiczne ułatwiające ocenę położenia klatki w przestrzeni miedzytrzonowej oraz ocenę stopnia dystrakcji. Wysokości implantu 17-70 mm.Możliwość zastąpienia jednego, dwóch/trzech sąsiednich trzonów kręgowych. Możliwość rozszerzania konstrukcji implantu „in situ”. Blokada implantu wykonana z PEEK. Płytki graniczne implantu o ząbkowanej powierzchni zapobiegającej migracji. Możliwość powtarzalnej/kontrolowanej regulacji wysokości implantu z mechanizmem blokującym. Implanty posiadające trwałe oznaczenia.

odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
pytanie nr 13
Zadanie nr 6 PRZEZSKÓRNY SYSTEM STABILIZACJI PRZEZNASADOWEJ KRĘGOSŁUPA
Czy Zamawiający dopuści system przezskórnej stabilizacji transpedikularnej, system tytanowy. Śruby dostępne w średnicach od 5mm do 7mm i długościach od 30mm do 60mm. Pręty mocowane od góry jednym elementem z gwintem zabezpieczającym przed obluzowaniem blokady w śrubie. Blokada o gwincie prostokątnym. Wysokość głowy śruby 14mm, wysokość głowy śruby powyżej pręta 3,99mm. Śruby wieloosiowe (tulipanowe, gwintowane na całej długości), śruby niewymagające gwintowania. Opcjonalnie dostępne śruby perforowane w średnicach 5-9mm. Gwint na śrubie podwójny. Możliwość wieloosiowego ustawienia śruby w stosunku do pręta. Implanty trwale oznakowane, otwarte od góry (z punktu widzenia operatora).Pręty tytanowe małoinwazyjne proste w długościach od 35mm do 400mm oraz pręty wstępnie wygięte lordotyczne w długościach od 30mm do 200mm oraz wstępnie wygięte kyfotyczne w długościach od 35mm do 300mm. Długość prętów lordotycznych stopniowana co 5mm w zakresie od 30mm do 90mm Dostępne również pręty z materiału PEEK o średnicy 5,5mm i długościach od 30mm do 95mm. Pręty PEEK posiadające znaczniki tantalowe w celu wizualizacji implantu w RTG. Pręty implantowane z nacięcia skórnego wykonanego pod śrubę. Dostępne również śruby krzyżowo-biodrowe typu SAI, implantowane przezskórnie, średnica 8-10mm, 80-110mm długości. 

Śruby dokręcane z powtarzalną siłą przy pomocy klucza dynamometrycznego. Instrumentarium wyposażone w narzędzia umożliwiające redukcję kręgozmyków w stabilizacjach czterośrubowych. Instrumentarium umożliwiające przeprowadzenie dystrakcji lub kompresji.
odpowiedź:

Zamawiający nie dopuszcza.
pytanie nr 14
Zadanie nr 8 SYSTEM STABILIZACJI POTYLICZNO-SZYJNEJ KRĘGOSŁUPA

Czy Zamawiający dopuści śruby szyjne wieloosiowe (+/-50 stopni), samogwintujące, tulipanowe, wkręcane w masyw wyrostków stawowych. Mocowanie pręta jednym elementem blokującym, z możliwością stałej, powtarzalnej siły docisku (śrubokręt dynamometryczny). Element blokujący z gwintem prostokątnym zapobiegającym niewłaściwemu przykręceniu. Śruby dostępne w średnicach 3,5mm; 4,0mm i 4,5mm, długościach 8-50 mm. Śruby do odcinka C1/C2 (wkręcane przezstawowo) dostępne w wersji z gwintem do kości korowej. W zestawie również dostępne śruby do odcinka C1/C2 z przedłużonym niegwintowanym rdzeniem pod główką śruby na długości 10mm. Śruby potyliczne samogwintujące, stosownie do metody połączenia z potylicą odpowiednio o średnicy 3,5 mm; 4,5mm lub 5,0mm, oraz długościach 4-18 mm. Pręty potyliczno-szyjne niskoprofilowe (jednoelementowy płytko-pręt), średnicy 3,5 mm. Możliwość gięcia i skracania części prostej i płytkowej pręta. Mozłiwość połączenia prętów do potylicy za pomocą płytek. Łączniki poprzeczne. W zestawie haki laminarne prawe, lewe, krótkie, długie oraz tulipanowe.W zestawie dostępne również łączniki śrub i pręta/prętów. Możliwość bocznego zamocowania pręta do śruby (offset). W instrumentarium narzędzia do wyginania i cięcia prętów, klucz dynamometryczny do śrub szyjnych, narzędzia do remobilizacji wieloosiowych główek śrub szyjnych „in situ“, celownik z ogranicznikiem do nawiercania otworów pod śruby potyliczne i szyjne w zakresie 6-50 mm (stopniowanie co 2 mm), miarka do ustalania długości śrub, znaczniki radiologiczne na prawą i lewą stronę. W zestawie pręt próbny do tworzenia wzorca dla wyginania prętów właściwych. Opcjonalnie dostępne również pręty przejściowe o różnej średnicy (3,5/5,0 mm; 3,5/6,0mm), dł. 300-500 mm. Implanty posiadające oznaczenia

odpowiedź:

Zamawiający nie dopuszcza.

