Białystok, dn. 2017.03.31
ZP/SZ/17/44
Dotyczy: zapytań do SIWZ w przetargu nieograniczonym na dostawę medycznych środków technicznych do Kliniki Neurochirurgii (sprawa 07/SZ/2017)

PYTANIA :

Pytanie 1 dotyczy pakietu nr 2
Czy dla zwiększenia konkurencji Zamawiający zaakceptuje implant szyjny wykonany z PEEK bez dodatkowych elementów mocujących o rozmiarze: dł. 12-15mm, szerokość: 13-19mm, wysokość 5-8mm?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie 2 dotyczy pakietu nr 8
Czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania zestawu o poniższych parametrach:

- tytanowy system do jedno- i wielosegmentowej stabilizacji odcinka piersiowo-lędźwiowo-krzyżowego kręgosłupa;

· śruby kaniulowane z  gwintem na całej długości, tulipanowe z sztywną, otwartą „głową” lub wieloosiowe ((4,5mm i 5,5mm o dłg. 25-50mm, ze skokiem co 5mm; 6,5mm ,7,5mm ,8,5mm o dłg. 25-60mm, ze skokiem co 5mm)  

· śruby wieloosiowe o 420 ruchomości, nie wymagające składania w trakcie operacji;

· śruby samotnące i samogwintujące, kodowane kolorami;

· wszystkie śruby z ułatwiającymi wprowadzenie prętów i blokad, odłamywanymi „ramionami”;

· atraumatyczne zakończenie śruby;

· wsteczny kształt gwintu na styku śruba-element blokujący: zapobiegający rozchodzeniu się „ramion” śruby na boki w trakcie dokręcania wewnętrznego elementu blokującego;  

-
wsteczny kształt gwintu na styku śruba -element blokujący: zapobiegający rozchodzeniu się „ramion” śruby na boki w trakcie dokręcania wewnętrznego elementu blokującego

-  pręty proste (5,5mm osadzane w osi śruby, dłg. 35-500mm (atraumatyczne, bez konieczności docinania), osadzane w osi śruby, w 16 rozmiarach, ze skokiem co 5mm (do 60mm dłg.), co 10mm (60-80mm), co 20mm (80-120mm), co 30mm (120-180mm), oraz co 100mm (200-500mm);

· pręty wstępnie dogięte (5,5mm osadzane w osi śruby, dłg. 35-100mm, w 11 rozmiarach, ze skokiem co 5mm (do 60mm dłg.) oraz co 10mm (60-100mm dłg.);

· stały kontakt pręta z odkształcalnym plastycznie gniazdem śruby wieloosiowej;

· jeden uniwersalny, wewnętrzny element blokujący ;

· element blokujący dokręcany przy pomocy klucza dynamometrycznego;

· trwałe oznaczenie każdego implantu numerem serii oraz kodem;

· narzędzia oraz implanty umieszczone w oznakowanych miejscach plastikowych, zamykanych pojemnikach do sterylizacji?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie 3 dotyczy pakietu nr 4
Czy opisane elementy powinny posiadać oświadczenie producenta nawigacji potwierdzające kompatybilność i poprawne działanie?
Czy igła biopsyjna powinna zawierać wężyk ze złączem luer  do aspiracji tkanki?
Czy Zamawiający oczekuje udostępnienia instrumentarium niezbędnego do przeprowadzania biopsji?
Czy kompatybilność oznacza odzwierciedlenie obrazu, kształtu i geometrii na obrazie nawigacji?
Czy zaoferowana igła powinna być wpisana w oprogramowanie nawigacji?
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ i wyjaśnia, iż opisany przedmiot powinien współpracować z systemem neuronawigacji.

Nie jest wymagany wężyk do ze złączem luer do aspiracji tkanek.

Zamawiający nie wymaga udostępnienia instrumentarium niezbędnego do przeprowadzenia biopsji.

Kompatybilność oznacza współpracę, współdziałanie dwóch różnych elementów.

Igła oferowana powinna współpracować z oprogramowaniem systemu neuronawigacji posiadanym przez klinikę.

Pytanie 4 dotyczy pakietu nr 5 poz. 2
Czy na potwierdzenie kompatybilności Zamawiający oczekuje dostarczenia oświadczenia producenta nawigacji potwierdzającego poprawność działania?
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ i wyjaśnia,  nie wymaga takiego oświadczenia od producenta systemu neuronawigacji.

Pytanie 5 dotyczy pakietu nr 6
Czy na potwierdzenie  kompatybilności Zamawiający oczekuje dostarczenia oświadczenia producenta nawigacji potwierdzającego poprawność działania?
Czy kompatybilność oznacza odzwierciedlenie obrazu, kształtu i geometrii na obrazie nawigacji?
Czy zaoferowana igła powinna być wpisana w oprogramowanie nawigacji?
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ i wyjaśnia, iż igła oferowana powinna współpracować z oprogramowaniem systemu neuronawigacji posiadanym przez klinikę. Znaczenie słowa „kompatybilność” jak w pyt. 3.

Pytanie 6 dotyczy pakietu nr 4, 5, 6
Czy Zamawiający zastrzega sobie prawo do roszczeń od Wykonawcy z tytułu wszelkiego rodzaju incydentów medycznych związanych z nieprawidłowym działaniem akcesoriów jednorazowych do nawigacji?
Czy w przypadku użycia materiałów jednorazowych nierekomendowanych przez producenta nawigacji Zamawiający odstąpi od roszczeń i reklamacji w stosunku do producenta systemu?
Czy Zamawiający połączy wszystkie pakiety w jeden celem uzyskania komplementarnej oferty?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ i wzoru umowy oraz wyjaśnia, iż w przypadku wystąpienia niezgodności dostarczonego asortymentu z zapisami zawartej umowy będzie konsekwentnie egzekwował jej zapisy.
Pytanie 7 dotyczy 7 pakietu 10 Lp. 2:
Czy Zamawiający dopuści do postępowania elektrodę 4 –kontaktową  bez aktywnej końcówki, wyposażoną w 4 kontakty o długości 1.5mm, oraz odstęp między kontaktami 0,5mm lub 1,5mm (do wyboru przez Zamawiającego). Dostępne długość kabla łączącego 28 lub 40 cm (do wyboru przez Zamawiającego)?
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie 8 dotyczy pakietu 10 Lp. 3: Czy Zamawiający dopuści do postępowania elastyczny łącznik do elektrod o długościach 40, 51, 60, 95cm (do wyboru przez Zamawiającego)?
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie 9 dotyczy pakietu 10, punktów 2 pod tabelą parametrów technicznych. Prosimy o wyodrębnienie 4szt. stymulatorów do jednostronnej stymulacji  „2. Stymulator do jednostronnej stymulacji mózgu (poz. 1 w tabeli) – 4 szt.”)  jako odrębny pakiet z asortymentem dedykowanym  do wymian stymulatorów wszczepionych dotychczas przez Zamawiającego). 
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie 10 dotyczy pakietu 10 lp. 1 
Czy ze względu na zwiększone zapotrzebowanie na diagnostykę MRi u pacjentów z Chorobą Parkinsona (np. zwiększone ryzyko upadku, starszy wiek, choroby towarzyszące), Zamawiający wymaga aby zestaw do głębokiej stymulacji mózgu umożliwiał wykonanie diagnostyki MRi u pacjentów ze wszczepionym oraz podłączonym układem głębokiej stymulacji mózgu?
Według danych naukowych z 2015 roku, siedmiu  na dziesięciu potencjalnych kandydatów do zabiegu DBS z chorobą Parkinsona, może mieć wskazania do diagnostyki MRI po implantacji układu DBS*.
*Safriel et al. (2015) European Congress of Radiology - Estimating the need for MRI conditionally safe deep brain stimulation systems in Parkinson’s disease patients: a European perspective  

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ i nie wymaga takiego warunku.
Pytanie 11 dotyczy pakietu nr 7: 
Czy płytki do uzupełnień ubytków kości czaszki mogą być wykonane z polietylenu o ultra wysokiej masie cząsteczkowej (UHMWPE) jako implant indywidulanie zaprojektowany dla pacjenta na podstawie danych z tomografii komputerowej?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie 12 dotyczy pakietu nr 7: 
Czy zamawiający dopuszcza czas realizacji zamówienia do 30 dni kalendarzowych od chwili potwierdzenia ostatecznego projektu płytki przez lekarza prowadzącego?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie 13 dotyczy pakietu nr 7:
Czy płytki mogą być dostarczone jako produkt niesterylny (sterylizacja w zakresie Zamawiającego)?
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
