ATSAKYMAI Į TIEKĖJŲ KLAUSIMUS


Pirkimo pavadinimas: Kaniuliuoti sraigtai, užrakinamos plokštelės ir užrakinami sraigtai
Pirkimo numeris: 2270-2267
Pirkimo CVP IS numeris: 2266633

[bookmark: _Hlk195601166]1 pirkimo objekto dalis: „Kaniuliuotų sraigtų sistema, skirta atlikti pėdos kaulų osteosintezę, osteotomijas ar artrodezę”
	1 KLAUSIMAS:

	prašoma atskirti 1-ąją pirkimo dalį į dvi atskiras dalis, nes mažesnio (2,3 mm; 2,6 mm; 3,0 mm) ir didesnio (4,0 mm; 6,0 mm; 8,0 mm) diametro sraigtai naudojami skirtingose chirurginėse procedūrose

	ATSAKYMAS:

	1. Mažesnio diametro sraigtai (2,3-3,0 mm) dažniausiai naudojami plaštakos, pėdos, riešo kaulų fiksacijai, taip pat veido-žandikaulio chirurgijai; 
2. Didesnio diametro sraigtai (4,0-8,0 mm) naudojami didžiųjų kaulų (šlaunikaulio, blauzdikaulio, žastikaulio) fiksacijai.“ 
Atkreipiame tiekėjo dėmesį, jog techninėje specifikacijoje yra aiškiai nurodyta, jog perkančioji organizacija siekia įsigyti kaniuliuotų sraigtų sistemą, skirtą pėdos kaulų osteosintezei, osteotomijoms ar artrodezėms atlikti – prašymo netenkiname. 

	2 KLAUSIMAS:

	prašoma atlikti sraigto ilgių (pvz., 10mm, 12mm, 14mm, ir t.t.) parametrų pakeitimus, nustatant ilgių diapazonus su 2 mm intervalais (pvz., 10-30mm kas 2mm)

	ATSAKYMAS:

	techninėje specifikacijoje ilgių diapazonai būtent taip ir yra nurodyti – intervalai kas 2 mm, kas 2-5 mm ir kas 5 mm.

	3 KLAUSIMAS:

	prašoma atlikti sraigtų galvutės formos pakeitimus - vietoj specifinės galvutės formos (pvz., „žvaigždutė"), leisti alternatyvias formas (kryžminė, šešiakampė), jei jos užtikrina pakankamą sukimo momentą

	ATSAKYMAS:

	techninėje specifikacijoje apskritai nėra nurodyto reikalavimo nei dėl sraigto galvutės aukščio, nei dėl jo įsukimui naudojamos atsuktuvo formos („žvaigždutė“, kryžiukas ar šešiakampis)

	4 KLAUSIMAS:

	prašoma atlikti medžiagų ir sudėties pakeitimus, išplečiant titano lydinio sudėties reikalavimus, leidžiant Ti-6Al-4V, Ti-6Al-7Nb arba lygiaverčius lydinius bei alternatyvų implantų anodavimo būdą

	ATSAKYMAS:

	techninėje specifikacijoje apskritai nėra nurodyta jokios titano lydinio sudėties – siekiama įsigyti implantus, kurie būtų pagaminti iš titano arba titano lydinio. Implantų anodavimo būdas taip pat nėra nurodytas, siekiant išvengti galimų klaidų operacijų metu, trumpinti operacijų trukmę, ketina įsigyti implantus, kurių skirtingi dydžiai būtų aiškiai spalviškai atskirti vieni nuo kitų

	5 KLAUSIMAS:

	prašoma atlikti sraigtų sriegio parametrų pakeitimus, leidžiant sriegio žingsnio variaciją ±0,1mm ribose bei pakeisti reikalavimą dėl savisriegio tipo, leidžiant tiek standartinį, tiek "self-tapping" ar "self-drilling" tipą, priklausomai nuo konkretaus sraigto diametro

	ATSAKYMAS:

	Prašymas keisti reikalavimą dėl savisriegio tipo, leidžiant tiek standartinį, tiek „self-tapping“ ar „self-drilling“ tipą, priklausomai nuo konkretaus sraigto diametro nėra priimtinas, nes perkančiosios organizacijos aiškiai nurodytas reikalavimas, jog implantai turi būti savisriegiai įsukant ir išsukant sraigtą bei savigręžiai, o tai leis įsigyti tokias priemones, kurios labai palengvins gydytojų darbą bei padės sutaupyti laiko operacijos metu

	6 KLAUSIMAS:

	prašoma atlikti instrumentų suderinamumo pakeitimus, atsisakant reikalavimo, kad sraigtai būtų suderinami tik su konkretaus gamintojo instrumentais, nurodant funkcinius reikalavimus

	ATSAKYMAS:

	pakeitimas nėra priimtinas, nes, norint išvengti nesklandumų operacijos metu, tiekimo sutrikimų, atsakomybės pasiskirstymo dėl galimų nesklandumų, sraigtai privalo būti suderinami su gamintojo instrumentais

	7 KLAUSIMAS:

	prašoma atlikti pakuotės ir ženklinimo pakeitimus: 
Atsisakyti specifinio pakuotės tipo (pvz., dvigubos sterilios pakuotės su konkrečiu uždengimu) reikalavimo, paliekant tik medicininį reikalavimą dėl sterilumo užtikrinimo
Leisti įvairius ženklinimo būdus, jei užtikrinamas CE ženklinimas ir atsekamumo informacija pagal ES reikalavimus

	ATSAKYMAS:

	techninėje specifikacijoje nėra jokių reikalavimų dėl gaminių pakuočių

	8 KLAUSIMAS:

	prašoma nustatyti didesnę sraigtų diametro toleranciją – iki ±0,5 mm

	ATSAKYMAS:

	Prašoma tolerancija yra labai reikšminga, galinti ženkliai pakoreguoti sraigtų diametrų dydžius,  todėl yra nepriimtina.



