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O D P O W I E D Ź

na zapytania w sprawie SIWZ

Szanowni Państwo,

Uprzejmie informujemy, iż w dniu 2018-04-13 do Zamawiającego wpłynęła prośba o wyjaśnienie zapisu specyfikacji istotnych warunków zamówienia, w postępowaniu prowadzonym na podstawie przepisów ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo Zamówień Publicznych (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 1579 z późn. zm.) w trybie przetargu nieograniczonego, na:

Dostawę endoprotez i implantów,

Pakiet nr 1: Endoprotezy bezcementowe, przynasadowe stawu biodrowego oraz systemy rewizyjne biodra

Pozycja 1. Endoprotezy bezcementowe, przynasadowe stawu biodrowego

Czy Zamawiający w miejsce:

Trzpień krótki, przynasadowy, tytanowy, prosty, bezcementowy, posiadający kształt klina, zwężający się dystalnie, bez kołnierza, pokryty tytanową okładziną porowatą napyloną próżniowo typu Plasma Spray, trzpień uniwersalny dla biodra lewego i prawego. Stożek 12/14. Opcjonalnie musi być możliwość użycia trzpienia bezcementowego, tytanowego, anatomicznego (osobno dla biodra lewego i prawego) z 6-cio stopniową antewersją w minimum 9 rozmiarach, napylanego na całej długości hydroksyapatytem w wersji standardowej i waryzowanej (zwiększający się kąt szyjkowo-trzonowy wraz ze wzrostem rozmiaru trzpienia). Stożek 12/14.

Panewka bezcementowa typu Press-fit, tytanowa, pokryta tytanową okładziną porowatą i warstwą hydroksyapatytu. Panewka umożliwiająca dodatkową stabilizację śrubami z otworami na śruby zaślepionymi fabrycznie. Panewka posiadająca system mocowania wkładki w postaci tytanowego pierścienia pod krawędzią panewki blokujący wkładkę w panewce. Panewka o rozmiarach średnicy zewnętrznej od minimum 46mm do minimum 64mm ze skokiem co 2mm.

Zamiennie musi być możliwość zastosowania panewki bezcementowej z gwintem na obrzeżu i z 15 -sto stopniowym nawisem.

Wkład panewki wykonany z polietylenu o wysokiej odporności na ścieranie o średnicy wewnętrznej 28mm i 32mm, w opcji wkład stabilizowany przeciwutleniaczem oraz wkład ceramiczny.

Głowa metalowa o średnicy 22.2mm, 28 mm oraz 32mm w minimum czterech długościach szyjki. W opcji głowa ceramiczna.

Panewka typu Press-fit z opcją zastosowania wkładu typu Dual Mobility

Wkład ceramiczny typu biolox delta 28, 32, 36 mm

Głowa ceramiczna typu biolox delta 28, 32, 36 mm

Wkład stabilizowany przeciwutleniaczem

dopuści produkt o następujących parametrach:

Trzpień bezcementowy, fiksowany w przynasadzie, nieanatomiczny, wykonany ze stopu tytanu, pokryty okładziną porowatą oraz nieregularnymi szorstkimi blaszkami tytanu umożliwiającymi doskonałą pierwotną stabilizację oraz osteointegrację. Dostępny w 13 rozmiarach, w wersji standard offset oraz high offset umożliwiając bezpośrednią lateralizację bez wpływu na długość kończyny, długość trzpienia od 95 do 119 mm, równomierny wzrost trzpienia w wymiarze M-L o 1,25mm oraz długości o 2 mm miedzy rozmiarami. Lateralizacja o 6 mm w rozmiarze 0-3, oraz o 8 mm w rozmiarze 4-12. Kąt szyjkowy 130 stopni oraz stożek 12/14, o zwężonej geometrii A/P i polerowanej powierzchni w celu zmniejszenia ryzyka kontaktu z elementami panewki.  Trzpień posiada zaokrąglony koniec oraz uniwersalne instrumentarium pozwalając na implantację z każdego dojścia w tym z dostępów mini inwazyjnych. 

Panewka bezcementowa, hemisferyczna, typu press-fit, pełna lub z 3 otworami na śruby w rozmiarach minimum 48-66mm lub panewka bezcementowa pokryta hydroksyapatytem typu wkręcanego w rozmiarach 44-66mm  ze skokiem co 2mm. Wszystkie panewki posiadają uniwersalny mechanizm umożliwiający osadzenie wkładki polietylenowej, metalowej i ceramicznej.

Wkładka polietylenowa z polietylenu wysokiej gęstości - "cross link polietylen", sterylizowanego promieniami gamma w próżni, neutralna lub z kołnierzem, w rozmiarach  48-66mm, ze skokiem co 2mm, o średnicy wewnętrznej 28mm lub 32mm lub 36mm.

Głowa metalowa o średnicy 28mm w minimum 4 rozmiarach długości szyjki, głowa metalowa 32mm w minimum 3 rozmiarach długości szyjki.

Wkład w całości ceramiczny, umożliwiający artykulację ceramika/ceramika i metal/ceramika do głów o średnicy 28mm, 32mm lub 36mm. Wybór śródoperacyjny.

Głowa ceramiczna o średnicy 28mm lub 32mm lub 36mm w minimum 3 rozmiarach długości szyjki.

Odpowiedź: Nie.
Pozycja 2. Systemy rewizyjne biodra

Czy Zamawiający w miejsce:

Panewka bezcementowa wykonana z porowatego tytanu w wersji z wkładem polietylenowym mocowanym zatrzaskowo i wkładem polietylenowym mocowanym przy użyciu cementu. Panewka musi posiadać możliwość zastosowania bloczków (augmentów) tytanowych służących do odbudowy stropu panewki. W zestawie 3 śruby do panewki i 2 śruby do augmentu. Wkładka polietylenowa wykonana z polietylenu w rozmiarach 28mm, 32mm i 36mm. Głowa metalowa w czterech wielkościach długości szyjki w rozmiarach 22.2mm, 28mm, 32mm, 36mm.

Opcjonalnie panewka dwumobilna, antyluksacyjna w wersji cementowanej oraz wersji bezcementowej. Wersja bezcementowa typu Press-fit - pokryta hydroksyapatytem. Możliwość zastosowania koszyków do odbudowy dna panewki.

Wkładka mobilna polietylenowa do głowy 22.2mm i 28mm. 

Opcjonalnie trzpień rewizyjny przeznaczony do rewizyjnej endoprotezoplastyki stawu biodrowego w wersji bezcementowej i cementowej. Trzpień endoprotezy tytanowy, modularny złożony z komponentu krętarza i trzpienia śródszpikowego. Łączna długość trzpienia od minimum 160mm do minimum 360mm.

Komponent krętarza w minimum 5 rozmiarach i 4 wersjach. Trzpienie w minimum 4 grubościach i 3 wersjach; krótki prosty, długi wygięty anatomicznie z dystalnymi otworami na śruby lub dystalną szczeliną pionową, typ "Wagner" - prosty, stożkowy z płetwami blokującymi się w kości korowej.

W opcji możliwość zastosowania spacerów biodrowych i kolanowych wraz z cementem rewizyjnym z dwoma antybiotykami.

dopuści produkt o następujących parametrach:

Panewka rewizyjna bezcementowa, hemisferyczna z dodatkowymi prostopadłymi otworami w rozmiarach minimum 54-80 mm, dozwolone artykulacje Hard-on-Hard do 72 mm, wkład ES3 do 80 mm, lub panewka rewizyjna z dodatkowymi prostopadłymi otworami, offset 4-6mm. w rozmiarach minimum 54-72mm, dla wszystkich artykulacji. . Panewka posiada możliwość zastosowania bloczków (augmentów) tytanowych służących do odbudowy stropu panewki. W zestawie 3 śruby do panewki i 2 śruby do augmentu. Wkładka polietylenowa wykonana z polietylenu w rozmiarach 28mm, 32mm i 36mm. Głowa metalowa w czterech wielkościach długości szyjki w rozmiarach 22.2mm, 28mm, 32mm, 36mm.

Trzpień rewizyjny prosty, nie anatomiczny, zwężający się dystalnie, tytanowy, kołnierzowy; porowaty na całej długości, pokryty na całej długości hydroksyapatytem, w 5 rozmiarach i długości od 180mm do 240mm, prostokątnym przekroju poprzecznym, posiadający nacięcia wzdłużne i poprzeczne umożliwiające bardzo dobrą pierwotną stabilizację. Trzpienie muszą posiadać szczeliny w części dystalnej zwiększające elastyczność. Opcjonalnie trzpień rewizyjny prosty, nie anatomiczny, zwężający się dystalnie, tytanowy, kołnierzowy; porowaty na całej długości, pokryty na całej długości hydroksyapatytem, w 9 rozmiarach i długości od 180mm do 230mm, prostokątnym przekroju poprzecznym, posiadający nacięcia wzdłużne i poprzeczne umożliwiające bardzo dobrą pierwotną stabilizację. Trzpienie muszą posiadać szczeliny w części dystalnej zwiększające elastyczność.
Odpowiedź: Nie dopuszcza.
Zamawiający informuje, iż termin składania i otwarcia ofert oraz termin wnoszenia wadium zostaje przesunięty z 04.05.2018r. na 08.05.2018r. Godziny i miejsca składania oraz otwarcia ofert pozostają bez zmian.
Informujemy, że zgodnie z wymogiem art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo Zamówień Publicznych (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 1579 z późn. zm.), stanowisko Zamawiającego zostało rozesłane do wszystkich wykonawców, którym przekazano SIWZ.
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