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	Wojewódzki Szpital Zespolony w Kielcach

25-736 Kielce, ul. Grunwaldzka 45

tel: (0-41) 36-71-301, fax: (0-41) 34-50-623

.                                             .

Dział Zamówień Publicznych

tel. (041) 36-71-259, -269, -339
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Kielce, dnia 26.01.2017r.
EZ/ZP/2/2017
Do wszystkich zainteresowanych
dotyczy: EZ/ZP/2/2017/UG w trybie przetargu nieograniczonego  „na dostawę materiałów medycznych dla potrzeb bloku operacyjnego WSzZ w Kielcach”.
Na podstawie art. 38 ust. 1 pkt. 3 ustawy w powiązaniu z art. 38 ust. 4 z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamówień publicznych (tekst jednolity: Dz.U. z 2015r. poz. 2164) oraz ustawy o zmianie ustawy – prawo zamówień publicznych oraz niektórych innych ustaw (Dz.U. z 2016r. poz. 1020) zwanej dalej u.p.z.p, Zamawiający Wojewódzki Szpital Zespolony w Kielcach ul. Grunwaldzka 45 udziela odpowiedzi na zadane pytania 
Pytanie nr 1
Pakiet nr 15
Czy Zamawiający wymaga aby Zestaw był  w pełni kompatybilny z systemem optycznym neuronawigacji StealthStation S7 firmy Medtronic , który to jest w posiadaniu Zamawiającego  ?        
Odpowiedź:

Tak.
Pytanie nr 2

Pakiet nr 15
Czy Zamawiający wymaga potwierdzenia kompatybilności jednorazowych pasywnych markerów z posiadanym systemem neuronawigacji przez producenta systemu nawigacji   ?

Odpowiedź:

Tak.
Pytanie nr 3

Pakiet nr 15
Czy Zamawiający wymaga aby markery były zbadane oraz zatwierdzone przez producenta systemu neuronawigacji?

Odpowiedź:

Tak.
Pytanie nr 4
Pakiet nr 15
Czy Zamawiający wymaga w celu potwierdzenia powyższego załączenia do oferty oświadczenia producenta systemu nawigacji ws kompatybilności i badań ? 
Odpowiedź:

Tak.
Pytanie nr 5

Pakiet nr 1
Czy Zamawiający celem uzyskania najkorzystniejszej oferty dopuści:

Sterylny, jednorazowy zestaw do przygotowywania fibryny bogatopłytkowej (PRF) - ze 120 ml krwi przygotowuje min.5 ml (stałe wartości nie podlegające modyfikacjom) PRF  – fibryny bogatopłytkowej (wydajność objętości: możliwość pokrycia min. 50 cm kwadratowych powierzchni) w spolimeryzowanej "gumowej" postaci. Koncentracja trombocytów w PRF, na poziomie 7 razy wartość bazowa (tzn. powyżej 1ml płytek krwi w µl nawet przy wartości bazowej 150tyś.), koncentracja fibryny 17,72 mg/ml. System w pełni automatyczny, precyzyjny, zamknięty. Zestaw zawiera jednorazowy, sterylny elektryczny aplikator z możliwością dołączenia dodatkowej dowolnej strzykawki z substancją płynną (np. antybiotyk, koncentrat komórek macierzystych). Na czas zabiegu oferent dostarczy Komputerowy Separator z czujnikami optycznymi i termicznymi oraz kompatybilną z separatorem Jednostkę Aplikującą-  urządzenie do podciśnieniowej aplikacji materiału biologicznego z możliwością regulacji ciśnienia powietrza, przy użyciu przełącznika nożnego.

Odpowiedź:

Tak, dopuszcza.
Pytanie nr 6

Pakiet nr 7
Czy Zamawiający celem uzyskania najkorzystniejszej oferty dopuści:

Substytut kości z gentamycyną w postaci macierzy komórkowej na bazie hydroksyapatytu (70%) i beta-trójfosforanu wapnia (30%). Bezbiałkowy, bezkolagenowy, nieorganiczny, osteokondukcyjny, biowchłanialny (12-24 m-ce). Współczynnik porowatości 70%, makroporowatość 300-600μm, wytrzymałość komprecyjna 10Mpa, gentamycyna 150mg. Materiał do wypełnień i rekonstrukcji ubytków w tkance kostnej zbitej i gąbczastej, stosowany z autogennymi przeszczepami kostnymi, koncentratem komórek macierzystych lub płytek krwi. 

20 mm x 10 mm x 10 mm, 2szt., 4 cm³

38 mm x 30 mm x 15 mm, 1szt., 22,5 cm³

Odpowiedź:

Tak, dopuszcza.
Pytanie nr 7
Pakiet nr 7
Czy Zamawiający doprecyzuje ilość produktu w pakiecie nr 7? 

Odpowiedź:

Opakowanie 40g zawiera 20 opakowań 22,5cm i 20 opakowań małych 4cm.
Pytanie nr 8

Pakiet nr 1 
Czy Zamawiający dopuści produkt o następujących parametrach w: 

Poz. 1, poz. 2., poz. 3.: 

Przygotowywany in-situ bio-polimerowy, bio-kompatybilny implant w formie żelu będący mieszanką poli-N-acetylo-D-glukozaminy i glukozaminy karbonizowanej służący do wypełniania ubytków chrzęstno-kostnych i naprawy ubytków chrząstki. Po zmieszaniu czynników uzyskujemy 4,2 ml produktu twardniejącego w procesie polimeryzacji w temperaturze ciała. Sterylny, niepirogeniczny implant przystosowany jest do podawania poprzez strzykawkę w procedurze artroskopowej. Może być stosowany jako samodzielna procedura lub w połączeniu z chirurgicznym oczyszczeniem stawu lub terapią mikrozłamaniami, a także jako scafold w terapii czynnikami wzrostu lub komórkami macierzystymi. Zmniejsza ból i sztywność poprawiając funkcję stawu. Możliwy do zastosowania w różnych schorzeniach stawów w tym również w zaawansowanym stadium choroby zwyrodnieniowej do wypełniania rozległych ubytków. Produkt nie wymaga mrożenia. 

Odpowiedź:

Nie, tak jak w SIWZ.

Pytanie nr 9
Pakiet nr 12 
Czy Zamawiający dopuści produkty o następujących parametrach w: 

Poz. 1 Trzpień bezcementowy, prosty, przynasadowy, bezkołnierzowy, pokryty w części bliższej porowatą okładziną tytanową i dodatkowo cienk-resorbującą (do 6ciu miesięcy) warstwą fosforanowo-wapniową (tzw. BONIT). Kształt trzpienia stożkowy w dwóch płaszczyznach. Kąt szyjkowo-trzonowy zredukowany do 127° ułatwiający odtworzenie naturalnej anatomii pacjenta. Trzpień dostępny w minimum 10 rozmiarach standardowych i 10 rozmiarach lateralizowanych. Część dystalna i proksymalna trzpienia polerowane. Stożek Eurokonus. 

Poz. 2 Trzpień bezcementowy, standardowy w minimum 10 rozmiarach i 3 wersjach: standardowej, lateralizowanej i CoxaVara. Trzpień prosty, stożkowy w jednej płaszczyźnie pokryty warstwą HA na całej długości. Część proksymalna polerowana. Szyjka przewężona redukująca możliwość konfliktu szyjkowo-panewkowego. Stożek trzpienia 12/14 

Poz. 3 Panewka bez cementowa sferyczna, press-fit w minimum 13 rozmiarach zewnętrznych. Czasza z otworami na śruby zaślepionymi fabrycznie. Rant czaszy obły, polerowany, redukujący możliwość konfliktu szyjkowo-panewkowego. Pokrycie zewnętrzne w formie napylonej, porowatej warstwy tytanowej pokrytej cienką (max 20mm), bioaktywną (osteoindukcyjną), warstwą fosforanowo-wapniową (CaP) szybko-resorbującą (do 6ciu miesięcy). Implant przystosowany do zastosowania w jednej czaszy trzech typów wkładek: ceramicznej, metalowej i PE. Wkładki panewkowe dostosowane do rosnących rozmiarów głów: 28mm, 32mm, 36mm i 40mm. 

Poz. 4 Głowy metalowe CoCr o podwyższonej gładkości, dostosowane do artykulacji metal/metal, stożku 12/14 i średnicach zewnętrznych 28mm, 32mm, 36mm, i 40mm 

Poz. 5 Głowy wykonane z ceramiki Biolox DELTA o stożku 12/14 i średnicach zewnętrznych 28mm, 32mm, 36mm, i 40mm 

Poz. 6 Wkładki panewkowe wykonane z usieciowanego ( cross-link) polietylenu HXLPE dostosowane do rosnących głów 28mm, 32mm, 36mm, i 40mm 

Poz. 7 Śruby tytanowe 6,5 mm. 

Poz. 8 produkt pakowany razem z produktem z poz. 3 

Odpowiedź:

Nie, tak jak w SIWZ.

Pytanie nr 10
Pakiet nr 14 
Czy Zamawiający dopuści produkty o następujących parametrach w: 

Poz. 1 Głowa bipolarna w rozmiarach 42 mm- 58 mm. Zewnętrzna strona czaszy metalowa, wewnętrzna polietylenowa. Z pierścieniem zabezpieczającym do głowy o Ø 28 mm 

Poz. 2 Trzpień przynasadowy funkcjonalnie równoważny standardowemu trzpieniowi bezcementowemu. Powierzchnia implantu wykonana w technologii EpiCal™ Stożek 12/14 (TiAl6V4 Trzpień występujący w 8 rozmiarach 

W wersji standardowej i lateralizowanej 

Poz. 3 Endoproteza cementowana na trzpieniu Mulle, Stożek 12/14, Wersja standardowa: Vivium*, 

Wersja lateralna: CoCrMo w 10 rozmiarach 

Poz. 4 Głowa metalowa 28 mm 

Poz.5 Głowa metalowa 28 mm 

Odpowiedź:

Nie, tak jak w SIWZ.

Pytanie nr 11
Pakiet nr 24 
Czy Zamawiający dopuści produkty o następujących parametrach w: 

Poz. 1 Trzpień przynasadowy funkcjonalnie równoważny standardowemu trzpieniowi bezcementowemu. Powierzchnia implantu wykonana w technologii EpiCal™ Stożek 12/14 (TiAl6V4 Trzpień występujący w 8 rozmiarach. W wersji standardowej i lateralizowanej. 

Poz. 2 Panewka tytanowa wykończona w technologii EpiCal, Jedna panewka do zastosowań pierwotnych i rewizyjnych; 7 zaślepionych otworów na śruby 

Poz. 3 Wkładki polietylenowe HXLPE std. zamiennie z kapą antyluksacyjną. Średnicą wewnętrzna 28, 32 i 36 mm.
Odpowiedź:

Nie, tak jak w SIWZ.

Pytanie nr 12
Pakiet nr 5, Pkt 1 
Czy zamawiający celem uzyskania jak najlepszej oferty dopuści do udziału w postępowaniu: System kabli ortopedycznych o średnicy 2.0mm zbudowany ze splecionej wiązki przewodów zapewniających wysoką elastyczność oraz większą (niż 1.0mm i 1.7mm) powierzchnię kontaktu z kością co korzystnie wpływa na rozkład sił na kości przez co zmniejsza się ryzyko pierwotnego oraz wtórnego uszkodzenia zespolenia.

System jest kompatybilny ze wszystkimi płytami  do złamań okołoprotezowych oferowanych w danym pakiecie.

Kable są wyposażone w pojedyncze zaciski blokowane  poprzez zakręcenie śruby co pozwala na wykonanie korekty napięcia kabla po jego wcześniejszym napięciu i zablokowaniu. Instrumentarium wyposażone w narzędzia do przewlekania, napinania oraz obcinania kabli, instrumentarium wyposażone w wielorazowe zaciski tymczasowe umożliwiające prawidłowe ustawienie zespolenia oraz naprężenie zespołu kabli, możliwość mocowania do płytek poprzez piny wkręcane w otwory płyty.

Odpowiedź:

Tak, dopuszcza.
Pytanie nr 13

Pakiet nr 5 Pkt 1a) 

Czy zamawiający dopuszcza do udziały w postępowaniu :

Kabel z zaciskiem o średnicy 2.0mm

Odpowiedź:

Tak, dopuszcza.
Pytanie nr 14
Pakiet nr 5 Pkt 1 b) 

Czy zamawiający dopuszcza do udziały w postępowaniu :

Kabel z zaciskiem o średnicy 2.0mm

Odpowiedź:

Tak, dopuszcza.

Pytanie nr 15
Pakiet nr 5 Pkt 2 

Czy zamawiający celem uzyskania jak najlepszej oferty dopuści do udziału w postępowaniu: Płytę tytanową anatomiczną, z ograniczonym kontaktem z kością, blokująco-kompresyjną do bliższego końca kości udowej, z otworami w płycie zmienno-kątowymi, oraz dalszej nasady kości udowej do złamań okołoprotezowych.

Płyty do leczenia złamań okołoprotezowych, z możliwością lecz bez konieczności zastosowania kabli co korzystnie wpływa na jakość zespolenia oraz wynik leczenia.

W głowie płyty 4 otwory na śruby korowe o średnicy 5.0 mm i 4.0 mm; korowe o średnicy 4.0 mm z rzadkim gwintem; gąbczaste o średnicy 5.0 mm z gwintem częściowym; w trzonie plyty rzędy potrójnych otworów diagonalnych pod śruby korowe o średnicy 5.0 mm i 4.0 mm; gąbczaste o średnicy 5.0 mm z gwintem częściowym oraz śruby okołoprotezowe. Śruby w głowie i trzonie płyty z możliwośćią angulacji 15 stopni w każdym kierunku (możliwość uzyskania stabilności kątowej każdej śruby za pomocą blokowanej zaślepki o średnicy 8.0 mm po uzyskaniu kompresji odłamów za pomocą śruby korowej lub gąbczastej). Możliwość dodatkowego odsunięcia płyty od kości za pomocą spacerów o długości 1, 2 lub 3 mm oraz użycia zaślepek do nieużywanych otworów. Zaślepki blokowane o średnicy 8.0 mm wkręcane za pomocą śrubokręta dynamometrycznego 6 Nm zmniejszającego siłę dokręcania. Możliwość użycia płyty techniką miniinwazyjną, za pomocą przeziernej dla promieni RTG zewnętrznej prowadnicy. Możliwość użycia kabli wraz z blokowanym lub nieblokowanycm w płycie oczkeim na kabel. Możliwość użycia dodatkowej dokręcanej płyty kręatrzowej. W zestawie wiertła do wiercenia w cemencie. Płyty prawe i lewe, posiadają 9, 12, 15, 18 i 21 otworów w trzonie w długościach odpowiednio 245, 285, 324, 363 i 401 mm. Dodatkowo krótka płyta z jednym rzędem diagonalnym potrójnych otworów w trzonie o długości 115 mm.

Odpowiedź:

Tak, dopuszcza.
Pytanie nr 16
Pakiet nr 5 Pkt 2 b
Czy zamawiający z uwagi na wysokie zaawansowanie techniczne oferowanego systemu dopuści do udziału w postępowaniu: Śruby korowe 4,0mm; 4,5mm; 5.0mm, oraz okołoprotezowe fi 5,0 mm o długościach 10mm/12mm/14mm/16mm/18mm/20mm przy czym zarówno śruby korowe jak i okołoprotezowe mają możliwość zablokowania ich pod kątem 15 stopni od osi otworu w dowolnym kierunku, co pozwala na ominięcie trzpienia protezy.

Odpowiedź:

Tak, dopuszcza.
Pytanie nr 17
Pakiet nr 5 Pkt 2 c
Czy zamawiający dopuszcza do udziały w postępowaniu :

Śruba  fi 5,0 mm z możliwością blokowania zmiennokątowego za pomocą zaślepki

Odpowiedź:

Tak, dopuszcza.
Pytanie nr 18
Pakiet nr 5 Pkt. 2 d 

Czy zamawiający dopuszcza do udziały w postępowaniu :

Śruba fi 4,0mm z możliwością blokowania zmiennokątowego za pomocą zaślepki

Odpowiedź:

Tak, dopuszcza.
Pytanie nr 19
Pakiet nr 5 Pkt.3
Czy zamawiający dopuszcza do udziały w postępowaniu :

Płyta tytanowa wygięta, oraz prosta z ograniczonym kontaktem z kością, blokująco-kompresyjna do trzonu kości udowej, z otworami w płycie zmienno-kątowymi z możliwością zastosowania w przypadku złamań okołoprotezowych.

W trzonie otwory na śruby o średnicy 4.0 mm, korowe 5.0 i śruby  5.0 jednokortykalne. Śruby 4.0 i 5.0 z możliwością angulacji 15 stopni w każdym kierunku (możliwość uzyskania stabilności kątowej każdej śruby za pomocą blokowanej zaślepki o średnicy 8.0 mm po uzyskaniu kompresji odłamów za pomocą śruby korowej). Możliwość dodatkowego odsunięcia płyty od kości za pomocą spacerów o długości 1, 2 lub 3 mm oraz użycia zaślepek do nieużywanych otworów. Zaślepki blokowane o średnicy 8.0 mm wkręcane za pomocą śrubokręta dynamometrycznego 6 Nm zmniejszającego siłę dokręcania. Możliwość użycia kabli wraz z blokowanym lub nieblokowanym w płycie oczkiem na kabel. Płyty posiadają 10, 12 i 14 otworów w trzonie- otwory blokowane i kompresyjne; dodatkowo na obu końcach płyty otwory pod urządzenie kompresyjne. Płyty w długościach odpowiednio 210, 249 i 289 mm.

Odpowiedź:

Tak, dopuszcza.
Pytanie nr 20
Pakiet nr 5 Pkt. 3a
Czy zamawiający dopuszcza do udziału w postępowaniu: Śruby blokowane o średnicy 4,0mm oraz 5,0mm zmiennokątowe

Odpowiedź:

Tak, dopuszcza.
Pytanie nr 21
Pakiet nr 5 Pkt. 3b
Czy zamawiający dopuszcza do udziału w postępowaniu: Śruby korowe o średnicy 4,0mm, 4,5mm oraz 5,0mm  z możliwością blokowania (zmiennokątowe)

Odpowiedź:

Tak, dopuszcza.
Pytanie nr 22

Pakiet nr 16

Czy Zamawiający w Pakiecie nr 16 wyrazi zgodę na dostarczanie implantów wraz z instrumentami oraz napędu na zasadzie Loaner Set tj. każdorazowo do zabiegu, po wcześniejszym uzgodnieniu terminu z Zamawiającym? 

Odpowiedź:

Tak, Zamawiający wyraża zgodę na dostarczanie implantów wraz z instrumentarium oraz napędem na zasadzie Loaner Set tj. każdorazowo nie później niż jeden dzień przed uzgodnionym terminem zabiegu.
Pytanie nr 23
Pakiet nr 16

Czy Zamawiający odstąpi od wymogu dostarczenia mobilnych szaf na implanty?

Odpowiedź:

Tak, Zamawiający odstąpi od wymogu dostarczenia mobilnych szaf na implanty, ale tylko jeśli implanty będą dostarczane na zasadzie Loaner Set tj. każdorazowo nie później niż jeden dzień przed uzgodnionym terminem zabiegu.
Pytanie nr 24
Pakiet nr 17

Czy Zamawiający w Pakiecie nr 17 wyrazi zgodę na dostarczanie implantów  wraz z instrumentami oraz napędu na zasadzie Loaner Set tj. każdorazowo do zabiegu, po wcześniejszym uzgodnieniu terminu z Zamawiającym? 

Odpowiedź:

Tak, Zamawiający wyraża zgodę na dostarczanie implantów wraz z instrumentarium oraz napędem na zasadzie Loaner Set tj. każdorazowo nie później niż jeden dzień przed uzgodnionym terminem zabiegu.
Pytanie nr 25
Pakiet nr 17

Czy Zamawiający odstąpi od wymogu dostarczenia mobilnych szaf na implanty?

Odpowiedź:

Tak, Zamawiający odstąpi od wymogu dostarczenia mobilnych szaf na implanty, ale tylko jeśli implanty będą dostarczane na zasadzie Loaner Set tj. każdorazowo nie później niż jeden dzień przed uzgodnionym terminem zabiegu.
Pytanie nr 26
Pakiet nr 18

Czy Zamawiający w Pakiecie nr 18 wyrazi zgodę na dostarczanie implantów  wraz z instrumentami oraz napędu na zasadzie Loaner Set tj. każdorazowo do zabiegu, po wcześniejszym uzgodnieniu terminu z Zamawiającym? 

Odpowiedź:

Tak, Zamawiający wyraża zgodę na dostarczanie implantów wraz z instrumentarium oraz napędem na zasadzie Loaner Set tj. każdorazowo nie później niż jeden dzień przed uzgodnionym terminem zabiegu.
Pytanie nr 27
Pakiet nr 18

Czy Zamawiający odstąpi od wymogu dostarczenia mobilnych szaf na implanty?

Odpowiedź:

Tak, Zamawiający odstąpi od wymogu dostarczenia mobilnych szaf na implanty, ale tylko jeśli implanty będą dostarczane na zasadzie Loaner Set tj. każdorazowo nie później niż jeden dzień przed uzgodnionym terminem zabiegu.
Pytanie nr 28
Pakiet nr 19

Czy Zamawiający w Pakiecie nr 19 wyrazi zgodę na dostarczanie implantów  wraz z instrumentami oraz napędu na zasadzie Loaner Set tj. każdorazowo do zabiegu, po wcześniejszym uzgodnieniu terminu z Zamawiającym? 

Odpowiedź:

Tak, Zamawiający wyraża zgodę na dostarczanie implantów wraz z instrumentarium oraz napędem na zasadzie Loaner Set tj. każdorazowo nie później niż jeden dzień przed uzgodnionym terminem zabiegu.
Pytanie nr 29
Pakiet nr 19

Czy Zamawiający odstąpi od wymogu dostarczenia mobilnych szaf na implanty?

Odpowiedź:

Tak, Zamawiający odstąpi od wymogu dostarczenia mobilnych szaf na implanty, ale tylko jeśli implanty będą dostarczane na zasadzie Loaner Set tj. każdorazowo nie później niż jeden dzień przed uzgodnionym terminem zabiegu.
Odpowiedzi na pytania i wprowadzone modyfikacje zawarte w niniejszym piśmie są wiążące i należy je uwzględnić w treści składanych ofert.

DYREKTOR 

Wojewódzkiego Szpitala Zespolonego 

w Kielcach 

Andrzej Domański
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