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Znak sprawy: PN/ 44/ 2019                                                                                                                 Jasło, dn. 2020-01-08
ODPOWIEDZI  
na zapytania dotyczące treści SIWZ 

Dotyczy postępowania o udzielenie zamówienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego, którego przedmiotem jest „dostawa implantów ortopedycznych dla Szpitala Specjalistycznego w Jaśle” Numer sprawy: PN/44/2019 

 Szpital Specjalistyczny w Jaśle (Zamawiający) informuje, że wpłynęły zapytania od Wykonawców do treści Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia (SIWZ) w postępowaniu prowadzonym na podstawie przepisów ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamówień publicznych (tj. Dz.U. z 2019r. poz.1843), którego przedmiotem jest dostawa implantów ortopedycznych.

Zamawiający na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamówień publicznych przekazuje treść zapytań wraz z udzielonymi odpowiedziami: 
Pytanie 1: Czy Zamawiający w Pakiecie nr 8 poz. 1 dopuści możliwość zaoferowania: Gwóźdź śródszpikowy blokowany do kości ramiennej, tytanowy Ø 8-12mm, dł. 180-400mm, o przekroju okrągłym z kanałkami na długości części trzonowej gwoździa zmniejszającymi ciśnienie śródszpikowe, w części proksymalnej gwoździa maksymalnie dwa otwory ryglujące w tym jeden kompresyjny, w części dystalnej min.3 mask. 4 otwory ryglujące zapewniające co najmniej dwupłaszczyznową stabilizację (w standardzie: gwóźdź, dwie śruby plus zaślepka)?
Odpowiedź 1: Zamawiający nie wprowadza zmian.
Pytanie 2: Czy Zamawiający w Pakiecie nr 8 poz. 1.2 dopuści możliwość zaoferowania wkrętu blokującego Ø4,5mm, długość 26-100mm, materiał tytan?
Odpowiedź 2: Zamawiający nie wprowadza zmian.
Pytanie 3: Czy Zamawiający w Pakiecie nr 8 poz. 2 dopuści możliwość zaoferowania: Gwóźdź śródszpikowy blokowany do kości piszczelowej rekonstrukcyjny – wielopłaszczyznowy, uniwersalny do lewej i prawej kończyny o przekroju okrągłym z kanałkami na długości części trzonowej gwoździa zmniejszającymi ciśnienie śródszpikowe. Długość od 180mm do 400mm w całości pokryty celownikiem dystalnym, średnica od 8mm do 12mm. W części proksymalnej kąt wygięcia  gwoździa 10 stopni i 4 stopnie w części dystalnej, długość w części proksymalnej (do zgięcia) do 55 mm, blokowanie części bliższej z jednego celownika. Gwóźdź blokowany wkrętami Ø 4,5mm i Ø 5 mm,  w części bliższej posiadający cztery otwory blokowane w trzech płaszczyznach (w tym dwa otwory gwintowane), w części dalszej  możliwość wielopłaszczyznowego blokowania. Kaniulowane śruby zaślepiające  pozwalające na wydłużenie gwoździa w zakresie 0-30mm stopniowane co 5mm, śruba kompresyjna. Dostępne gwoździe lite i kaniulowane?
Odpowiedź 3: Zamawiający nie wprowadza zmian.
Pytanie 4: Czy Zamawiający w Pakiecie nr 8 poz. 3 dopuści możliwość zaoferowania: Gwóźdź udowy anatomiczny, blokowany, kaniulowany, lewy i prawy. Proksymalne ugięcie umożliwiające założenie z dostępu bocznego w stosunku do krętarza większego. Uniwersalny gwóźdź przeznaczony do leczenia złamań kości udowej- używany przy metodzie rekonstrukcyjnej oraz podkrętarzowej - antegrade. Długość od 300mm do 480mm (skok co 10mm) do długości 440mm pokryty celownikiem dystalnym, średnica od 9mm do 12mm. W  części dalszej możliwość wielopłaszczyznowego blokowania. W części bliższej posiadający 4 otwory: 2 rekonstrukcyjne, jeden do blokowania proksymalnego antegrade i jeden do blokowania kompresyjnego. Możliwość blokowania proksymalnego z użyciem dwóch śrub doszyjkowych o średnicy 6,5 mm i długościach od 60 do 130 mm. Zaślepka kaniulowana w długościach od 0 do 30 mm. Śruby blokujące o średnicy 4,5 mm, dł. 20-100 mm. Kaniulowane śruby zaślepiające  pozwalające na wydłużenie gwoździa w zakresie 0-30mm stopniowane co 5mm, materiał tytan (w standardzie: gwóźdź, trzy śruby plus zaślepka)?
Odpowiedź 4: Zamawiający nie wprowadza zmian.
Pytanie 5: Czy Zamawiający w Pakiecie nr 8 poz. 4 dopuści możliwość zaoferowania: Gwóźdź śródszpikowy tytanowy do leczenia złamań części bliższej kości udowej typu GAMMA, ze średnicą w części proksymalnej max 16 mm z 6 stopniową antetorsją, kąt  szyjkowo – trzonowy 125°, 130°, 135°, krótki o długości 220-280mm (opcjonalnie również 180-210mm), pokryty celownikiem , średnica 10-12mm,  uniwersalny do kości lewej i prawej oraz długi, lewy i prawy, długości 340-440mm, do długości 420mm pokryty celownikiem dystalnym. Blokowany w części bliższej śrubą szyjkową teleskopową Ø 11mm (dł. 70-125mm) ze śrubą kompresyjną M4 lub śrubą szyjkową spiralną Ø 11mm. Śruba zaślepiająca i śruba kompensacyjna wyposażona w system zabezpieczający przed spadaniem śrub z wkrętaka. Możliwość opcjonalnego blokowania w części bliższej pinem antyrotacyjnym Ø 4mm (dł. 65-125mm). W części dalszej posiadający jeden otwór statyczny i jeden dynamiczny pod wkręty blokujące o średnicy 4,5mm z gniazdem sześciokątnym.
Odpowiedź 5: Zamawiający nie wprowadza zmian.
Pytanie 6: Gwóźdź wykonany z tytanu, dostępny w długości  : - gwoździe krótkie: 180, 200, 230-280 mm, średnica 9.0; 10.0; 11.0; 12.0mm, kat 125°, 130°, 135°, sterylnie pakowane.
Odpowiedź 6: Zamawiający nie wprowadza zmian.
Pytanie 7: Gwoździe długości od 300 - 480mm (ze skokiem co 20mm) średnica o średnicy 9.0; 10.0; 11.0; 12.0 i 14.0mm, w wersji prawy i lewy, sterylnie pakowane
Odpowiedź 7: Zamawiający nie wprowadza zmian.
Pytanie 8: Śruba doszyjkowa teleskopową z gwintem owalnym Ø 11mm w długości  : od 70 mm do 130 mm z przeskokiem co 5 mm
Odpowiedź 8: Zamawiający nie wprowadza zmian.
Pytanie 9: Śruba doszyjkowa z ostrzem spiralnym o średnicy 11 mm, w długości  : od 70 mm do 130 mm z przeskokiem co 5 mm
Odpowiedź 9: Zamawiający nie wprowadza zmian.
Pytanie 10: Śruba blokująca o średnicy 4,5mm z gniazdem  sześciokątnym, w długości  26-100mm, ze skokiem co 2mm.
Odpowiedź 10: Zamawiający nie wprowadza zmian.
Pytanie 11: Zaślepka kaniulowana z gniazdem sześciokątnym , przedłużenie długości  0, 5, 10, 15mm, sterylnie pakowana.
Odpowiedź 11: Zamawiający nie wprowadza zmian.
Pytanie 12: Czy Zamawiający w Pakiecie nr 8 poz. 5 dopuści możliwość zaoferowania: Gwóźdź śródszpikowy blokowany do kości ramiennej wielopłaszczyznowy (rekonstrukcyjny), tytanowy, prosty, lewy i prawy. Wersja krótka L=150mm oraz długa 220mm i 250mm, średnica 6-9mm dla wesji litej i 7-9mm dla wersji kaniulowanej. W części bliższej 4 otwory gwintowane na wkręty blokujące zapewniające wielopłaszczyznową stabilizację. W otworach tych możliwość zastosowania zarówno śrub o średnicy 4,5 i 5,0. W części dalszej w wersji krótkiej posiadający 2 otwory (w tym jeden dynamiczny) natomiast w wersji długiej posiadający 4 otwory ryglujące (w tym jeden dynamiczny) zapewniające dwupłaszczyznową stabilizację. W części dalszej dla gwoździ o średnicy 6-7mm- wkręty blokujące 3,5mm, a dla gwoździ o średnicy 8-9 otwory pod wkręty blokujące 4,5mm. Kaniulowane śruby zaślepiające  pozwalające na wydłużenie gwoździa w zakresie 0-30mm stopniowane co 5mm (w standardzie: gwóźdź, 3x śruba 4,5 mm, 2x śruba blokująca 5,0 mm, 1x zaślepka)?
Odpowiedź 12: Zamawiający nie wprowadza zmian.
Pytanie 13: Czy Zamawiający w Pakiecie nr 8 poz. 5.2 dopuści możliwość zaoferowania śruby 4,5 mm?
Odpowiedź 13: Zamawiający nie wprowadza zmian.
Pytanie 14: Czy Zamawiający w Pakiecie nr 8 poz. 5.3 dopuści możliwość zaoferowania śruby blokującej 5,0 mm?
Odpowiedź 14: Zamawiający nie wprowadza zmian.
Pytanie 15: Czy Zamawiający w Pakiecie nr 8 poz. 6 dopuści możliwość zaoferowania systemu do usuwania złamanych oraz uszkodzonych wkrętów według własnych rozwiązań konstrukcyjnych?
Odpowiedź 15: Zamawiający nie wprowadza zmian.
Pytanie 16: Czy Zamawiający w Pakiecie nr 8 poz. 7 dopuści możliwość zaoferowania wierteł o średnicy 2,5 mm, 2,7 mm, 3,5 mm, 4,0 mm, 4,5 mm, 5,0 mm i 7,3 mm?
Odpowiedź 16: Zamawiający nie wprowadza zmian.
Pytanie 17: Czy Zamawiający w Pakiecie nr 8 poz. 9 dopuści możliwość zaoferowania płytki  z 6 otworami w głowie płytki?
Odpowiedź 17: Zamawiający nie wprowadza zmian.
Pytanie 18: Czy Zamawiający w Pakiecie nr 8 poz. 9, 14, 22 dopuści możliwość zaoferowania instrumentarium bez celownika przeziernego dla promieni RTG?
Odpowiedź 18: Zamawiający nie wprowadza zmian.
Pytanie 19: Czy Zamawiający w Pakiecie nr 8 poz. 10 dopuści możliwość zaoferowania płytki od 6 do 18 otworów?
Odpowiedź 19: Zamawiający nie wprowadza zmian.
Pytanie 20: Czy Zamawiający w Pakiecie nr 8 poz. 12 dopuści możliwość zaoferowania płytki od 2 do 12 otworów?
Odpowiedź 20: Zamawiający nie wprowadza zmian.
Pytanie 21: Czy Zamawiający w Pakiecie nr 8 poz. 15 dopuści możliwość zaoferowania wkrętów zmiennokątowych 3,5 mm zamiast 3,5 i 5,0 mm?
Odpowiedź 21: Zamawiający nie wprowadza zmian.
Pytanie 22: Czy Zamawiający w Pakiecie nr 8 poz. 16 dopuści możliwość zaoferowania płytki z 6 otworami w głowie?
Odpowiedź 22: Zamawiający nie wprowadza zmian.
Pytanie 23: Czy Zamawiający w Pakiecie nr 8 poz. 19 dopuści możliwość zaoferowania płytki z ilością otworów od 3 do 12 zamiast od 2 do 14?
Odpowiedź 23: Zamawiający nie wprowadza zmian.
Pytanie 24: Czy Zamawiający w Pakiecie nr 8 poz. 21 dopuści możliwość zaoferowania płytki z otworami do śrub 2,4/2,7 mm?
Odpowiedź 24: Zamawiający nie wprowadza zmian.
Pytanie 25: Czy Zamawiający w Pakiecie nr 8 poz. 22 dopuści możliwość zaoferowania płytek pod wkręty stabilnokątowe?
Odpowiedź 25: Zamawiający nie wprowadza zmian.
Pytanie 26: Czy Zamawiający w Pakiecie nr 8 poz. 27 dopuści możliwość zaoferowania śrub o długości 10-40mm?
Odpowiedź 26: Zamawiający nie wprowadza zmian.
Pytanie 27: Czy Zamawiający w Pakiecie nr 8 poz. 33 dopuści możliwość zaoferowania śrub o długości 14-60mm ze skokiem co 2mm oraz od 60 do 90mm ze skokiem co 5 mm?
Odpowiedź 27: Zamawiający nie wprowadza zmian.
Pytanie 28: Czy Zamawiający w Pakiecie nr 8 poz. 37, 38 dopuści możliwość zaoferowania śrub o śr.2,0 i 2,4 mm?
Odpowiedź 28: Zamawiający nie wprowadza zmian.
Pytanie 29: Czy Zamawiający w Pakiecie nr 8 poz. 40 dopuści możliwość zaoferowania śrub kaniulowanych o średnicy 3,5 mm, podkładki okrągłe?
Odpowiedź 29: Zamawiający nie wprowadza zmian.
Pytanie 30: Czy Zamawiający w Pakiecie nr 8 poz. 41 dopuści możliwość zaoferowania śrub kaniulowanych o średnicy 6,5/7,0, podkładki okrągłe?
Odpowiedź 30: Zamawiający nie wprowadza zmian.
Pytanie 31: Czy Zamawiający w Pakiecie nr 8 poz. 42 dopuści możliwość zaoferowania podkładek stalowych lub tytanowych zamiast PEEK?
Odpowiedź 31: Zamawiający nie wprowadza zmian.
Pytanie 32: Czy Zamawiający w Pakiecie nr 8 poz. 43 dopuści możliwość zaoferowania podkładek do śrub kaniulowanych o średnicy 6,5/7,0mm?
Odpowiedź 32: Zamawiający nie wprowadza zmian.
Pytanie 33: Zwracamy się z prośbą o wydzielenie z Pakietu nr 8 poz. 45-52 w oddzielny pakiet.
Odpowiedź 33: Zamawiający nie wprowadza zmian.
Pytanie 34: PAKIET 5 (unieważniony 18) – BIOMATERIAŁY poz. 1 Czy Zamawiający dopuści syntetyczne granule do uzupełniania ubytków kostnych również o pojemości 2cc

Odpowiedź 34: Zamawiający nie wprowadza zmian.
Pytanie 35: PAKIET 5 (unieważniony 18) – BIOMATERIAŁY poz. 2 Czy Zamawiający dopuści syntetyczne bloki do uzupełniania ubytków kostnych o pojemności 5x5x20

Odpowiedź 35: Zamawiający nie wprowadza zmian.
Pytanie 36: Dotyczy Pakietu 2  Czy Zamawiający dopuści równoważną nieorganiczną macierz kolagenową do leczenia ubytków chrząstki stawowej pochodzenia wieprzowego typ I/III o strukturze dwuwarstwowej z warstwą porowatą i warstwą zbitą (warstwa porowata - zwrócona w stronę ubytku, pozwala na wrastanie komórek i nowoutworzonej tkanki chrzęstnej, warstwa zbita, gładka - zwrócona w stronę szpary stawowej spełnia funkcje bariery i zapobiega wypłukiwaniu materiału biologicznego, np. koncentratu płytek krwi lub komórek macierzystych). W całości resorbowalna. Stosowana przy stymulacji chondrogenezy koncentratem komórek macierzystych lub płytek krwi, przeszczepach chondrocytów, mikrozłamaniach w leczeniu rekonstrukcji ubytków chrząstki stawów: kolanowego, biodrowego, skokowego, ramiennego, łokciowego i nadgarstkowego.
Dostępna w rozmiarze 25x30mm o grubości 2mm.
Skuteczność terapeutyczna potwierdzona badaniami klinicznymi.
Odpowiedź 36: Zamawiający nie wprowadza zmian.
Pytanie 37: Dotyczy Pakietu 3 Czy Zamawiający dopuści równoważną nieorganiczną macierz kolagenową do leczenia ubytków chrząstki stawowej pochodzenia wieprzowego typ I/III o strukturze dwuwarstwowej z warstwą porowatą i warstwą zbitą (warstwa porowata - zwrócona w stronę ubytku, pozwala na wrastanie komórek i nowoutworzonej tkanki chrzęstnej, warstwa zbita, gładka - zwrócona w stronę szpary stawowej spełnia funkcje bariery i zapobiega wypłukiwaniu materiału biologicznego, np. koncentratu płytek krwi lub komórek macierzystych). W całości resorbowalna. Stosowana przy stymulacji chondrogenezy koncentratem komórek macierzystych lub płytek krwi, przeszczepach chondrocytów, mikrozłamaniach w leczeniu rekonstrukcji ubytków chrząstki stawów: kolanowego, biodrowego, skokowego, ramiennego, łokciowego i nadgarstkowego.
Dostępna w rozmiarze 25x30mm o grubości 2mm.
Skuteczność terapeutyczna potwierdzona badaniami klinicznymi.
Odpowiedź 37: Zamawiający nie wprowadza zmian.
Pytanie 38: Dotyczy Pakietu 5  poz. 1 Czy Zamawiający  dopuści  substytut kości w postaci macierzy komórkowej na bazie beta-trójfosforanu wapnia (100%). Bezbiałkowy, bezkolagenowy, nieorganiczny, osteokondukcyjny, biowchłanialny (12-24 m-ce), porowatość 70%. W postaci granulek o wielkości 2-4 mm, w opakowaniu 5 ml?

Odpowiedź 38: Zamawiający nie wprowadza zmian.
Pytanie 39: Dotyczy Pakietu 5 poz. 2-3 Czy Zamawiający  dopuści substytut kości w postaci macierzy komórkowej na bazie hydroksyapatytu (70%) i beta-trójfosforanu wapnia (30%). Bezbiałkowy, bezkolagenowy, nieorganiczny, osteokondukcyjny, biowchłanialny (12-24 m-ce).  Materiał do wypełnień i rekonstrukcji ubytków w tkance kostnej zbitej i gąbczastej, stosowany z autogennymi przeszczepami kostnymi, koncentratem komórek macierzystych lub płytek krwi. W postaci bloczków o wymiarach 20x5x5mm (poz. 2) oraz 20x10x10mm lun 38x30x15mm (poz. 3)?

Odpowiedź 39: Zamawiający nie wprowadza zmian.
Pytanie 40: do pakietu nr 2 - membrany do rekonstrukcji chrząstki stawowej Czy zamawiający dopuści w pkt. 1: Membrana dwuwarstwowa, kolagenowa, biodegradowalna do wypełniania i napraw ubytków chrzęstnych. Membrana posiada wymiary min.  20x30 +/- 1% ?
Odpowiedź 40: Zamawiający nie wprowadza zmian.
Pytanie 41: do pakietu nr 3 - membrany do rekonstrukcji chrząstki stawowej Czy zamawiający dopuści w pkt. 1: Membrana dwuwarstwowa, kolagenowa, biodegradowalna do wypełniania i napraw ubytków chrzęstnych. Membrana posiada wymiary min.  20x30 +/- 1% ?
Odpowiedź 41: Zamawiający nie wprowadza zmian.
Pytanie 42: do pakietu nr 5 – Biomateriały Czy zamawiający dopuści w pkt 1: biomimetyczny materiał kościozastępczy w postaci granulatu fosforanowo-wapniowego. Skład: 75% HAp oraz 25% β-TCP, osteointegrowany, porowatość 60-80%, rozmiar porów 200-500 µm, odporność na ściskanie ≥ 5 MPa. Produkt sterylny. Przeznaczony do wypełnień ubytków lub przestrzeni w układzie szkieletowym, w miejscach nie przenoszących obciążeń. Pojemność 2,5cc, 5cc?
Odpowiedź 42: Zamawiający nie wprowadza zmian.

Pytanie nr 43: Czy zamawiający dopuści w pkt 2: biomimetyczny materiał kościozastępczy w postaci bloczku fosforanowo-wapniowego. Skład: 75% HAp oraz 25% β-TCP, osteointegrowany, porowatość 60-80%, rozmiar porów 200-500 µm, odporność na ściskanie ≥ 5 MPa. Produkt sterylny. Przeznaczony do wypełnień ubytków lub przestrzeni w układzie szkieletowym, w miejscach nie przenoszących obciążeń. Wielkość 5x10x10 ?

Odpowiedź 43: Zamawiający nie wprowadza zmian.
Pytanie nr 44: Czy zamawiający dopuści w pkt 3: biomimetyczny materiał kościozastępczy w postaci bloczku fosforanowo-wapniowego. Skład: 75% HAp oraz 25% β-TCP, osteointegrowany, porowatość 60-80%, rozmiar porów 200-500 µm, odporność na ściskanie ≥ 5 MPa. Produkt sterylny. Przeznaczony do wypełnień ubytków lub przestrzeni w układzie szkieletowym, w miejscach nie przenoszących obciążeń. Wielkość 20x20x10?
Odpowiedź 44: Zamawiający nie wprowadza zmian.
Pytanie nr 45: dotyczy Pakietu nr 4Czy w pakiecie nr 4  Zamawiający dopuści system protezy: 

Poz. 1 ) Całkowitej anatomicznej endoprotezy stawu ramiennego.

Głowa kości ramiennej w 11 rozmiarach od 36 do 52mm. Wysokość 12-24mm. 

Część łopatkowa protezy - panewka cementowana w 3 rozmiarach.

Trzpień bezcementowy w 9 rozmiarach: śr. 5-18mm, dług. 70-120mm

Trzpień cementowany w 16 rozmiarach: śr. 5-18mm, dług. 70-200mm

Trzpień urazowy bezcementowy w 12 rozmiarach, śr. 5-18, długość 70-200mm.

Kanały w nasadzie trzpienia do mocowania guzków. Głowa kości ramiennej śr. 36-52mm. 

Możliwość pochylenia głowy względem trzpienia w zakresie 113-165 stopni i retrotorsji +/- 30 stopni.

Możliwość konwersji do protezy odwróconej z tym samym trzpieniem.

Poz. 2 ) Panewki anatomicznej polietylenowej z czterema bolcami (jeden centralny i trzy peryferyjne) w trzech rozmiarach.

Poz. 3 ) Całkowitej odwróconej endoprotezy stawu ramiennego.

Trzpień cementowany w 16 rozmiarach lub bezcementowy w 9 rozmiarach: śr. 5-18mm, dług. 70-200mm

Element łopatkowy bezcementowy wykonany z tantalu -trabecular metal, mocowany za pomocą śrub wyposażonych w nakrętki stabilizujące kąt nachylenia.

Głowa do elementu łopatkowego w rozmiarach 36 i 40mm.

Element panewkowy ramienny w 4 rozmiarach i 4 wersjach offsetu.

Polietylenowa wkładka panewkowa ramienna o średnicy 36 i 40mm w trzech wysokościach

Bez zachowania pierwotnych warunków opisu przedmiotu zamówienia.

Odpowiedź 45: Zamawiający nie wprowadza zmian.
Pytanie nr 46: dotyczy Pakiet 5  poz. 1,2,3 Czy zamawiający w pakiecie  5 dopuści substytut kości, syntetyczny, osteokondukcyjny,  na bazie 40% fosforanu wapnia i 60% hydroksyapatytu, w postaci granulek 2-3mm średnicy (poz.1 ), wielkość makroporów 300-600 µm, wielkość mikroporów <10 µm, porowatość 60-70%, opakowanie 5ml, prostopadłościan 5mm x 5mm x 10mm ( poz. 2)  pakowany po 4 szt. lub 2 szt., 5mm x 5mm x 20mm (poz. 3 ) prostopadłościan pakowany po 4 szt. lub 2 szt.

Odpowiedź 46: Zamawiający nie wprowadza zmian.
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