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WOJEWODZKI SZPITAL ZESPOLONY »Salus aegroti suprema lex”
im. Ludwika Perzyny w Kaliszu

Dziat Zaméwien Publicznych
tel: +48 62 765 14 51, Kierownik Dziatu +48 62 765 13 97

Kalisz, dnia 20 czerwca 2017r.

Wykonawcy bioracy udziat
w postepowaniu

INFORMACIJA

Dotyczy: postepowania prowadzone w trybie przetargu nieograniczonego na sukcesywne dostawy
implantéw neurochirurgicznych - sprawa nr 39/17.

W odpowiedzi na pytania Wykonawcéw Zamawiajacy informuje:

Pytanie nr 1 dot. Zadania nr 1:

Czy Zamawiajacy w Zadaniu 1 dopusci igly o Srednicach 9G zamiast 10G, cement mieszany recznie z podajnikiem
mieszczacym 12ml cementu, ze $rodkiem cieniujagcym w postaci siarczanu baru (30%), czas pracy z cemetem 14
minut?

Odpowiedz: Nie, zgodnie z zapisami specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia.

Pytanie nr 2 dot. Zadania nr 2:
Czy Zamawiajacy w Zadaniu 2 dopusci cement o kompozycji polimetakrylan metylu , siarczan baru, nadtlenek
benzoilu?

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia.

Pytanie nr 3 dot. Zadania nr 3:
Czy Zamawiajacy w Zadaniu 3 dopusci ptytki szyjne o grubosci 2,7mm oraz zakresie dtugosci 20-85mm ze
skokiem co 2 lub 3mm, mozliwo$¢ wkrecenia sruby nawet pod katem 35%

Odpowiedz: Nie, zgodnie z zapisami specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia.

Pytanie nr 4 dot. Zadania nr 6:
Czy Zamawiajacy w Zadaniu 6 dopusci zestaw do stabilizacji transpedikularnej ze srubami o $rednicach 4,5mm,
5mm, 6mm, 7mm i 8mm jako $ruby rewizyjne, zakresie ruchomosci 42°%?

Odpowiedz: Nie, zgodnie z zapisami specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia.

Pytanie nr 5 dot. Zadania nr 7:
Czy Zamawiajacy w Zadaniu 7 dopusci implanty w zakresie wysokosci 7-17mm, stopniowane co 2mm i
podajnikiem prostym, sztywnym?

Odpowiedz: Nie, zgodnie z zapisami specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia.

Pytanie nr 6 dot. Zadania nr 1:

Cement o podwyiszonej lepkosci (konsystencji plasteliny), gotowy do uzycia natychmiast po zmieszaniu
reagentéw. Czas podawania cementu rozpoczynajacy sig z koicem mieszania cementu trwajgcy do 27 minut w
temperaturze pokojowej. Srodek kontrastujgcy dwutlenek cyrkonu.
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Strzykawki do podawania cementu wyposazone w duze skrzydta utatwiajace aplikacje cementu. W zestawie igty
bocznie otwarte, kodowane kolorami o $rednicy 8G, 10G, 12G. Dostepne igly o zakonczeniu grotowym oraz
jednostronnie Scigte. Igly bocznie otwarte. Do zestawu dotaczony adapter stuzacy do pojedynczego napetniania
strzykawek.

Zestaw na 1 poziom: cement kostny z mieszalnikiem, komplet 2 igiet/kaniul do podawania cementu, zestaw
strzykawek do podawania cementu.

Odpowiedz: Nie, zgodnie z zapisami specyfikacji istotnych warunkow zamdwienia.

Pytanie nr 7 dot. Zadania nr 5:

Implant wykonany z PEEK nie wymagajgcy wstepnego montazu, sterylny.

Implant bez elementéw metalowych uniemozliwiajgcych wykonanie badan CT, MRI.

W implancie tytanowe znaczniki radiologiczne utatwiajgce ocene potozenia klatki w przestrzeni
miedzytrzonowej oraz ocene stopnia dystrakcji. Wysokosci implantu 17-70 mm.

Mozliwos¢ zastgpienia jednego, dwdch/trzech sasiednich trzondw kregowych.

Mozliwos¢ rozszerzania konstrukcji implantu ,,in situ”. Blokada implantu wykonana z PEEK.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie implantu opisanego powyzej przez wykonawce.

Pytanie nr 8 dot. Zadania nr 14:

Czy Zamawiajagcy wymaga zastawki komorowo-otrzewnowej (Burr Hole) z mechanizmem antysyfonowym
zintegrowanym z zastawka tj. zastawka wraz z antysyfonem tworza jedng catos¢ jak na ponizszym rysunku
poglagdowym?

R

6 mm

4 mm

—

Na rynku dostepne s3 zastawki z mechanizmem antysyfonowym jako oddzielny element, ktdry faczony jest z
zastawka tuz przez implantacjg za pomocg drenow faczacych. Takie rozwigzania stwarzajg ryzyko roztgczenia
obu uktadow po zaimplantowaniu oraz stwarza ryzyko zatykania uktady zastawkowego (dodatkowe przewezenia
na fgczeniu obu elementéw)

Odpowiedz: Zamawiajacy oczekuje zaoferowania, gdzie mechanizm antysyfonowy i zastawka tworzg catos¢.

Pytanie nr 9 dot. Zadania nr 14:
Czy Zamawiajagcy wymaga zaoferowania zastawki komorowo-otrzewnowej (Burr Hole) z mechanizmem
antysyfonowym zintegrowanym z zastawkg dostepnych w 2 rozmiarach tj. 12 i 16 mm?

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia i odpowiedzig jak wyzej.

Pytanie nr 10 dot. Zadania nr 14:

Czy Zamawiajacy wymaga zastawki komorowo-otrzewnowej (Burr Hole) z mechanizmem antysyfonowym,
dostepnych z réznymi ci$nieniami otwarcia:

e Zastawka niskoci$nieniowa z zakresem przeptywu 35-70ml/h
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e Zastawka sredniocisnieniowa z zakresem przeptywu 70-105ml/h

e Zastawka wysokocisnieniowa z zakresem przeptywu 105-140mi/h

Do wyboru przez Zamawiajacego na etapie sktadania zamdwienia?

Obecne wymagania SIWZ nie precyzuja zakresu ci$nienia pozwalajac tym samym na zaoferowanie jedynie
zastawki z jednym cisnieniem otwarcia.

Odpowiedz: Tak.

Pytanie nr 11 dot. Zadania nr 15:
Czy Zamawiajacy wymaga zastawki programowalnej Burr Hole z mechanizmem antysyfonowym czy bez?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga zaoferowania zastawki programowalnej Burr Hole z mechanizmem
antysyfonowym.

Pytanie nr 12 dot. Zadania nr 14 i 15:

Czy Zamawiajacy wymaga zastawek wraz z kompatybilnym kompletem drenéw (dren komorowy oraz dren
otrzewnowy pakowane w osobne, sterylne opakowania) o nastepujgcych parametrach:

e dren komorowy dtugosci 23cm z mozliwos$cig przyciecia do zgdanej dtugosci, Srednica wew. 1,3mm, $r. zew.
2,5, z odcinkiem dystalnym 1,6cm z 4 rzedami po 8 otworéw drenazowych kazdy wraz z kolankiem
zabezpieczajacym przez niepozgdanym zagieciem drenu.

e Dren otrzewnowy dtugosci 90cm, o otwartym koricu ze szczelinami, $rednica wew. 1,2mm, sr. zew. 2,1,

Standardowy:
3 markery dlugosci Srednica wewnetrzna: 1.3 mm

Po 8 otworow —-co5cmodkorica  Srednica zewnetrzna: 2.5 mm
: w 4 rzedach '!_ proksymalnego Dlugosc: 23 cm
o % o W |

)
1.6 ecm ’
Zacisk
prostokatny
I.D: 1.2 mm
OD:21mm
Length: 90 cm

? o B o _
8 slit openings
i gl s 3 length markers, 10 cm

b1 cathetar wall spacing from distal end

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga zaoferowania zastawek wraz z kompatybilnym kompletem drendw.

Pytanie nr 13 dot. Zadania nr 15:
Czy Zamawiajgcy wymaga dostarczenia nieodptatnie na caty okres trwania umowy, programatora zastawek
programowalnych?

Odpowiedz: Tak.

Pytanie nr 14 dot. Zadania nr 15:

Czy zamawiajgcy wymaga zastawki programowalnej ,,burr hole” regulowanej za pomocg magnetycznego
programatora, nie wymagajgcego podtaczenia do zewnetrznych Zrdédet zasilania, baterii ani dodatkowych

kalibracji?

Odpowiedz: Nie, zgodnie z zapisami specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia.
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Pytanie nr 15 dot. Zadania nr 15:

Czy Zamawiajacy wymaga zastawek programowalnych wraz z kompatybilnym kompletem drenéw (dren
komorowy, dren otrzewnowy, pakowanych w osobne, sterylne opakowania) o nastepujgcych parametrach:

e dren komorowy dtugosci 23cm z mozliwoscig przycigcia do zadanej dtugosci, $rednica wew. 1,3mm, ér. zew.
2,5, z odcinkiem dystalnym 1,6cm z 4 rzedami po 8 otwordw drenazowych kazdy wraz z kolankiem
zabezpieczajacym przez niepozagdanym zagieciem drenu.

Odpowiedz: Tak, z kompletem drendw, bez okreslania parametrow.

Pytanie nr 16 dot. Zadania nr 16:

Prosimy o dopuszczenie wysokiej jakoéci biologicznego substytutu opony twardej (implantu) stosowanego w
naprawach uszkodzen opony twardej- gotowego rozwigzania nasladujacego grafty autologiczne. Implant ten
jest biokompatybilny, przenikalny dla naczyri krwionosnych i komorek, przeksztatca sie stopniowo w zywa
tkanke wypetniajgca ubytek, o wymiarach:

e 7.5x7.5cm- powierzchnia 56,25cm kw.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie opony jak wyzej opisat wykonawca.

Pytanie nr 17 dot. Zadania nr 17:

Czy Zamawiajgcy wymaga kompletnego drenazu komorowego zawierajacego nastepujace elementy:

- odpowietrznik hydrofobowy

- dwa wolne od lateksu punkty iniekcji

- komora sciekowa 50 ml z podziatka

- wymienna torebka drenazowa 700 ml

- Miejsce przytaczenia przetwornika cisnienia

- dren komorowy impregnowany barem, 35 cm z odcinkiem dystalnym 2,4cm zawierajgcym 4 rzedy po 4 otwory
drenazowe kazdy, sr. zew. drenu 1,5mm, $r. zew. 2,8mm?

3 markery diugoki

Po 4 otwory w - o S om od kotca
: 4 rzpdach ﬁ proksymainago
TR R e R R R
l-c————‘ Stexinka wewngtzzna: 1.5 mm
Lhem Stednica rewngtrzna: 2.8 mm

Dhugosc. 35 cm

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga zaoferowania kompletnego zestawu: dren komorowy, komora $ciekowa,
worek na ptyn i dren tgczacy.

Pytanie nr 18 dot. Zadania nr 17:
Czy Zamawiajgcy wymaga kompletnego drenazu komorowego zawierajacego nastepujace elementy:
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- dren komorowy impregnowany barem, 35 cm z odcinkiem dystalnym 2,4cm zawierajacym 4 rzedy po 4 otwory
drenazowe kazdy, $r. zew. drenu 1,5mm, $r. zew. 2,8mm

- Tréjgraniec 15 cm

- tacznik Luer typu obejmujacego

- Kotnierz mocujgcy

- Kolec ze stali nierdzewnej

- Czerwona nakrywka

- Torebka drenazow Becker 700 ml|

- Linia pacjenta

3 markery diugosci
Srednica wewnetrzna: 1.5 mm

Po 4 otwory - €0 S ¢ od konca <

412 proksymalnego Srednica zewnetrzna: 2.8 mm
m/_ " r?—deh ‘; Diugoé¢: 35 cm
CECEE CHERE) R R R

tacznik Luerfock  Czerwona nakrywka Kotnierz mocujacy

va wolne od lateksu punkty iniekcji ——/g \ ’“;
30cm ————-—I \_J<——————— 180 cm —————>l

Kurek odcinajacy

Czerwona nakrywka
OdpowiedZ: Jak odpowiedzZ na pytanie nr 17.

Pytanie nr 19 dot. Zadania nr 17:

Czy Zamawiajacy wymaga zestawu drenazowego do drenazu ledzwiowego o ponizszych parametrach:

e obrotowe skale cisnienia umozliwiajace drenaz komorowy i ledzwiowy — w tym skala ujemna.

e W zestawie dren komorowy o dtugosci 35cm, srednicy zewnetrznej 2,8mm oraz Swetle wewnetrznym
1,5mm.

e Mozliwosc zawieszenia na lince lub przymocowania do stupka infuzyjnego przy uzyciu wbudowanego
zacisku stupkowego

e tatwe do rozpoznania przewody linii pacjenta w kolorze zielonym, ktére nie zatamujg sie przy zginaniu

drenu (brak mozliwosci obstrukcji przeptywu ptynu przy zagieciu drenu)

e Dwa wolne od lateksu punkty do iniekcji bezigtowej/préobkowania

Punkty iniekcji bezigtowej SmartSite®

Gtowny kurek odcinajgcy do przytgczania zewnetrznego

przetwornika cisnienia

odpowietrznik hydrofobowy

komora $ciekowa 75 ml

odtaczalna, wymienna torebka drenazowa 600 ml

Skale cisnienia o duzych i fatwych do odczytania wartosciach (mm Hg lub cm H20)

System kompatybilny z poziomica laserowg Clear-Site™

Soczewka powiegkszajaca komory sciekowej umozlwiajgca podglad pulsacji ptynu przy braku przeptywu.

Przystosowany do wykonywania badarn MRI.
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Odpowiedz: Sprzecznosci w pytaniu — nie wiadomo, ktdrego zadania dotyczy.

Pytanie nr 20 dot. Zadania nr 14:
Czy Zamawiajagcy w Zadaniu nr 14 dopusci zastawke typu in line ze zintegrowanym mechanizmem
antysyfonowym ?

OdpowiedZ: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie zastawki typu in line ze zintegrowanym mechanizmem
antysyfonowym.

Pytanie nr 21 dot. Zadania nr 15:
Czy Zamawiajacy w Zadaniu nr 15 dopusci zastawke programowalng w zakresie od 0-20 cmH20 talerzykowa
typu in line ze zintegrowanym mechanizmem antysyfonowym ?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie zastawki programowalnej w zakresie od 0-20 cmH20
talerzykowa typu in line ze zintegrowanym mechanizmem antysyfonowym.

Pytanie nr 22 dot. Zadania nr 7:
Czy w Zadaniu nr 7 ,stabilizacja miedzytrzonowa w technice TLIF” Zamawiajacy dopuszcza mozliwo$é ztozenia
oferty na zestaw:

e wsuwany implant o konstrukcji umozliwiajgcej wszczepienie z réznych dostepéw operacyjnych w
odcinku ledZzwiowym (technikg PLIF, TLIF, ALIF itp.)

e implant ze stopu tytanowego (wykonany z proszku tytanu),

e implant o specjalnej kratowej, trabekularnej strukturze stwarzajacej doskonate warunki do
przerostu kostnego w zakresie do 65-70% wypetniajgcego przestrzer implantu bez koniecznosci
stosowania wypetnienia,

e powierzchnia gérna i dolna implantu wyposazona w odpowiednio wyprofilowane prowadnice
(,ptozy”), umozliwiajagce samo-naprowadzanie i sytuowanie implantu w przestrzeni
miedzytrzonowej,

e czoto implantu o ksztalcie pocisku utatwiajace wprowadzenie implantu,

* powierzchnie boczne gtadkie umozliwiajace bezpieczne umieszczenie implantu miedzy trzonami,

* narzedzie do implantacji umozliwiajgce kontrolowane przemieszczenie i obrét implantu do kata 90
stopni w stosunku do kierunku jego wprowadzenia i wszczepianie transforaminalnie, obustronne,

® typoszereg rozmiarowy w zakresie wysokosci do 7 do 17mm oraz w trzech rozmiarach dtugosci 25,
30, 35mm dopasowane do lordozy?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie ,stabilizacji migdzytrzonowej w technice TLIF” jak wyiej
opisat wykonawca, pod warunkiem: zestaw musi by¢ na state w szpitalu.

Zadanie nr 6 - ,Opis przedmiotu zamdwienia” Rozdziat B pkt 8 SIWZ-, Wymagania Zamawiajacego”:

Pytanie nr 23:
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie $rub kregowych o $rednicy 4mm i dt. do 45mm zamiast do dt.
55mm?
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OdpowiedZ: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie $rub kregowych o $rednicy 4 mm i dt. do 45 mm zamiast do
dt. 55 mm.

Pytanie nr 24:
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie érub kregowych o $rednicy 5mm i dt. do 50mm zamiast do dt.
55mm?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie $rub kregowych o srednicy 5 mm i dt. do 50 mm zamiast do
dt. 55 mm.

Pytanie nr 25:
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie pretéw wstepnie profilowanych w dtugosciach od 35 do 85mm
zamiast od 30 do 90mm?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie pretéw wstepnie profilowanych w dtugosciach od 35 do 85
mm zamiast od 30 do 90 mm.

Zadanie nr 7 - ,,Opis przedmiotu zaméwienia” Rozdziat B pkt 8 SIWZ-,Wymagania Zamawiajacego”
oraz formularz cenowy

Pytanie nr 26:
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie klatek migdzytrzonowych w wysokoéciach od 8mm do 12mm
zamiast od 8mm do 14mm?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie klatek migdzytrzonowych w wysokosciach od 8 mm do 12
mm zamiast od 8 mm do 14 mm.

Pytanie nr 27:

Czy w kolumnie j.m. formularza cenowego nie nastapita omytka pisarska i zamiast jednostki miary ,zestaw”
powinno by¢ ,szt.”? W przypadku negatywnej odpowiedzi zwracamy sig z prosha o podanie jakie elementy i ich
ilosci majg sktada¢ sie na 1 zestaw.

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje iz w formularzu cenowym w kolumnie ,J.m.” winien by¢ zapis ,szt.” W
zwigzku z niniejszym modyfikuje sie Formularz Cenowy dot. Zadania nr 7. Aktualny formularz zostat zalaczony
do wyjasnien. Dotychczasowy formularz traci waznoéé. Prosimy o skfadanie ofert na Formularzu Cenowym

aktualnym.

Zapytania dot. zapiséw Projektu umowy nr 1:

Pytanie nr 28:

Czy Zamawiajacy w §3 ust. 2 lit a oraz lit e dookresli, iz dwukrotne przekroczenie w realizacji dostawy /
reklamacja / uprawniajace do ewentualnego odstgpienia od umowy musi nastgpic¢ w jednym miesigcu?

Z uwagi na okres obowigzywania umowy oraz sposdb realizacji zamdwienia koniecznym jest dookreélenie w
jakim terminie beda liczone opéznienia w dostawie uprawniajace do odstapienia od umowy/ czestotliwosc
reklamaciji.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy Projektu umowy i nie wyraza zgody na ich modyfikacje.

Pytanie nr 29:

Czy Zamawiajacy doda zapis w §3 ust. 2, ze odstgpienie od umowy przez Zamawiajacego bedzie poprzedzone
wezwaniem Wykonawcy do realizowania umowy zgodnie z zawartymi w umowie postanowieniami?

Obecny zapis umowy moze powodowaé uprzywilejowanie jednej ze stron umowy co moze by¢ niezgodne z
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zasadami spoteczno — gospodarczym okreslonymi w kodeksie cywilnym. W zwigzku z powyzszym koniecznym
jest zmiana zapisu.

OdpowiedZ: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy Projektu umowy nr 1 i nie wyraza zgody na ich modyfikacje.

Pytanie nr 30:
Czy Zamawiajacy zmieni w §4 ust. 4 lit. a wielko$¢ depozytu na rozmiary najczesciej stosowane uzgodnione
pomiedzy stronami umowy?

Wymoég przechowywania petnego zakresu implantéw jest bezpodstawny gdy: ideg tworzenia depozytu jest
mozliwos¢ bezpiecznego przeprowadzanie zabiegéw a okreslony termin uzupetnienia banku w zupetnosci
zapewnia Zamawiajgcemu ciggtos¢ przeprowadzania zabiegdw operacyjnych.

OdpowiedZ: Zamawiajacy podtrzymuije zapisy Projektu umowy nr 1 i nie wyraza zgody na ich modyfikacje.

Pytanie nr 31:
Czy Zamawiajacy dookresli w §4 ust. 4 lit e, iz zwrotowi moga podlega¢ jedynie produkty nie zuzyte w zabiegu
medycznym oraz ponadto w nienaruszonych opakowaniach w ktérych zostaty dostarczone do Zamawiajgcego?

OdpowiedZ: Zamawiajacy modyfikuje §4 ust. 4 lit e Projektu umowy nr 1, ktéry otrzymuje ponizsze brzmienie:
"Po zakonczeniu niniejszej umowy Wykonawca odbierze na swoj koszt od Zamawiajacego wyroby znajdujace sie
w sktadzie, tj. niezuzyte w zabiegu medycznym oraz ponadto w nienaruszonych opakowaniach, w ktérych
zostaty dostarczone do Zamawiajgcego”..

Pytanie nr 32:
Czy Zamawiajacy dookresli w §5 ust. 2 iz w przypadku wyrobow na ktére nie zostat okreslony jednoznacznie
okres waznosci towaru, okres gwarancji wynosi 12 miesiecy od daty zakupu?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy Projektu umowy nr 1 i nie wyraza zgody na ich modyfikacje.

Pytanie nr 33:

Czy Zamawiajacy dookresdli w §8 ust.4, iz rozpoczeciem drogi polubownego rozstrzygniecia sporu dotyczacego
zaptaty za dostarczony towar bedzie przestanie wezwania do zaptaty?

Obecny zapis wymaga doprecyzowania w celu prawidlowej realizacji umowy. Jednoznacznie brak jest
przestanek do tego aby wystepowata potrzeba przeprowadzania oddzielnego postepowania w czesci dotyczacej
ustalenia terminu zaptaty za dostarczony towar.

Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy Projektu umowy nr 1 i nie wyraza zgody na ich modyfikacje.

Pytanie nr 34 dot. Zadania nr 3:

Czy Zamawiajgcy, w zadaniu nr 3, dopusci do zaoferowania plytki szyjne w podanych zakresach
parametrow dtugosci, szerokosci oraz grubosci oraz sruby umozliwiajace mocowanie wieloosiowe do kata
15°? Pozostate, wymagane parametry, zgodne z SIWZ.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie ptytki szyjne jak wyzej opisat wykonawca.

Pytanie nr 35 dot. Zadania nr 5:

Czy Zamawiajacy dopusci do zaoferowania niesterylne klatki z anatomicznym odwzorowaniem powierzchni
bedacych w kontakcie z powierzchniami trzonéw szyjnych, optymalnie osadzane przy pomocy odpowiedniej
ilosci zabkéw (minimum 8 na kaidej ze $cian w ptaszczyinie strzatkowej); produkt o standardowych
wysokosciach w zakresie od 16-tu do 60-ciu milimetréw (wykorzystanie konektoréw typu standard oraz large),
wykonany z materiatu PEEK OPTIMA wraz z mozliwoscig wypetnienia biomateriatami w postaci pasty (siarczan
wapnia) oraz monobloku (tréjfosforan wapnia).
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OdpowiedZ: Zgodnie z zapisami specyfikacji istotnych warunkow zaméwienia i niniejszymi wyjasnieniami.

Pytanie nr 36 dot. Zadania nr 7:

Czy Zamawiajacy dopusci do zaoferowania niesterylne klatki migdzytrzonowe o symetrycznej budowie w
projekcji poprzecznej, w zestawie z gwintowanym uchwytem typu standard oraz dodatkowym narzedziem do
»pobijania” implantu, zapewniajgcym odpowiednie potozenie implantu?

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia i niniejszymi wyjasnieniami.

Pytanie nr 37 dot. Zadania nr 13:
Czy Zamawiajacy, w zadaniu nr 13, dopusci do zaoferowania igly jednostronnie $ciete do podawania cementu
kostnego minimum w 3 réznych $rednicach: 9G, 11G, 13G, 15G. Pozostate parametry, zgodnie z SIWZ.

OdpowiedZ: Zamawiajacy dopuszcza jak wyzej.

Zadanie 2 (Zestaw do wertebroplastyki trzonu kregu lediwiowego lub piersiowego w osteoporozie):

Pytanie nr 38:

Czy Zamawiajacy dopusci:

Zestaw do wertebroplastyki -cement o podwyzszonej lepkosci

Sterylne urzadzenie mieszajaco-podajace, pozwalajagce na wymieszanie sktadnikéw cementu w zamknietym
pojemniku z wykluczeniem btedu czynnika ludzkiego, a po wymieszaniu wypetnienie cementem podajnika a
nastgpnie trzonu z tego samego urzadzenia. Zestaw umozliwiajacy podigczenie do pompy wodnej.

Podajnik o pojemnosci 10 ml umozliwiajacy podanie cementu do kilku trzonéw. Jeden petny obrét dostarcza
0,4cc cementu.

W zestawie powinien znajdowac sig¢ gietki przewdd taczacy podajnik z igta (dt. ok. 40 cm), zabezpieczajacy
operatora przed bezposrednim oddziatywaniem promieni Rtg

Mozliwos$¢ wyboru kilku réznych srednic igiet do podawania cementu kostnego (min. 3), réznych dtugosci (min.
2) oraz réznych ksztattéw ostrzy: centralne oraz jednostronnie $ciete (bezpieczne) lgta biposyjna w min 3
srednicach.

Cement o podwyzsznej lepkosci o konsystencji pasty do zebdw zaraz po wymieszaniu, zawierajacy $rodek
cieniujacy -30% siarczanu baru, oraz hydrochinon opdzniajacy wigzanie do 18 minut po wymieszaniu sktadnikéw

Odpowiedz: Nie, zgodnie z zapisami specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia

Zadanie 4 (implanty do stabilizacji miedzytrzonowej odcinka szyjnego z dostepu przedniego):

Pytanie nr 39:

Do Podpunktu A:

Czy Zamawiajacy, ze wzgledu na szacowang liczbe zabiegéw w skali roku, dopusci zaoferowanie systemu,
spetniajgcego ponizsze kryteria, dostarczanego w ciggu 48 godzin na zaplanowany i uméwiony zabieg, bez
utworzenia statego komisu?

Implanty do miedzykregowej stabilizacji odcinka szyjnego wraz ze srubami

implanty wykonane z PEEK i tytanu

Implant umozliwiajacy sztywne potaczenie do trzonéw za pomocg $rub

Anatomiczny ksztaft implantu pozwalajacy na odtworzenie naturalnej lordozy szyjnej kregostupa o trzech
stopniach skosu 0°, 4° oraz 8°

Jeden tantalowy marker na tylnej $cianie implantu do oceny potozenia klatki

Co najmniej dwie wielko$ci podstawy implantu 12x14mm i 14x16mm

Co najmniej 7 wysokos¢ klatki 6mm-12mm

Otwér wewnetrzny implantu umozliwiajacy umieszczenie wiéréw kostnych, materiatu syntetycznego lub
przerost kostny

Sruby do mocowania implantu w co najmniej dwéch $rednicach (3,5mm ; 4,0mm) w wariancie sztywnym i
ruchomym umozliwiajgcym mocowanie sruby pod dowolnym katem
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Sruby w diugosciach od 8-14 mm samowiercacych i samogwintujacych

System blokujacy sruby w implancie nie wymaga dodatkowych elementéw komplikujacych zabieg

Implant nie moze wystawac poza obreb trzonu

Podajnik implantu oraz celownik do wiercenia i wprowadzania $rub jako jedno narzedzie

Wytgcznie przednie mocowanie implantu na podajniku

W zestawie wymagane rozwieracz trzonéw typu CASPAR tamane osiowo ( dostepne min. 2 dtugosci pinéw)
Implanty przeznaczone do wielokrotnej sterylizacji musza by¢ umieszczone w dedykowanych pojemnikach z
dodatkowym oznaczeniem rodzaju implantu (miejsca utozenia).

W sktad kompletu wchodzi: 1 implant (cage), 2 krety kostne/$ruby.

Do Podpunktu B:

Czy Zamawiajgcy dopusci:

Implanty miedzytrzonowe typu ACIF

Anatomiczny ksztatt implantu pozwalajacy na odtworzenie naturalnej lordozy szyjnej

Co najmniej szes¢ réznych wysokosci klatek ( od 4mm —9 mm) i dwie gtebokosci ( 12mm i 14 mm))

Tytanowe markery umozliwiajace ocene potozenia wszczepow po implantacji

Obecnos¢ dodatkowego systemu kotwiczgcego klatke w przestrzeni

miedzytrzonowej (poza zgbkowang lub porowata powierzchnig) w postaci 2 tytanowych szpilek na gornej i
dolnej czesci implantu

Materiat wykonania implantéw — PEEK+ tytan

Wielkos¢ powierzchni wypetnienia od 54% do 59% powierzchni klatki

Zestaw instrumentarium musi by¢ dostarczony w specjalnej kasecie umozliwiajgcej jej sterylizacje i
przechowywanie

Narzedzia muszg znajdowac sie w dedykowanych i oznakowanych pojemnikach

Implanty przeznaczone do wielokrotnej sterylizacji musza by¢ umieszczone w dedykowanych pojemnikach z
dodatkowym oznaczeniem rodzaju implantu (miejsca utozenia). W zestawie dostepne narzedzia umozliwiajgce
pobranie przeszczepu z talerza kosci biodrowe;j.

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia i Projektem umowy.

Zadanie 6 (implanty do stabilizacji przeznasadowej kregostupa lediwiowego i / lub piersiowego)
(Zestaw: minimum 4 sSruby, 2 prety, 1 poprzeczka):

Pytanie nr 40:

Czy Zamawiajgcy dopusci:

System tytanowy do stabilizacji przez nasadowej kregostupa w odcinku piersiowo— ledzwiowym

Sruby przeznasadowe o samotnacym i cylindrycznym profilu gwintu i stozkowym rdzeniu, o podwdjnym rodzaju
gwintu- koréwkowy szerszy i samotnacy-ostry na stozku, tulipanowe jednoosiowe i wieloosiowe. Dtugosé $rub w
zaleznosci od $rednicy w zakresie 25-100mm ze skokiem co 5 mm, diuzsze co 10mm. Srednica $rub w zakresie
4,5-7,5mm co 1mm.

Bloker jednoelementowy, uniwersalny mocujgcy pret od gory do sruby.

Prety tytanowe o diugosci 30-480mm i srednicy 6mm. Mozliwos¢ zastosowania krotkich pretéw wygietych
fabrycznie o dwdch réznych gtebokosciach wygiecia w celu odtworzenia anatomicznych krzywizn kregostupa.
taczniki poprzeczne monolityczne i wieloosiowe z moiliwoscia bezproblemowego potaczenia pretow
przebiegajacych wzgledem siebie pod dowolnym katem, ktérego zastosowanie zmniejsza traumatyzacje
kolumny tylnej kregostupa, zakres od 17mm do 99mm

Dostepne haki laminarne, pedikularne i na wyrostki poprzeczne.

Instrumentarium: Konieczno$¢ dostarczenia w zestawie klucza dynamometrycznego warunkujacego precyzyjne
dobranie sity docisku preta do $ruby oraz klem umozliwiajacych segmentacyjng korekcje deformacji. Wszystkie
implanty muszg nosic state oznakowanie, zawierajgce gabaryt, nr kat,i nr serii.

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia i niniejszymi wyjasnieniami.
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Zadanie 7 (stabilizacja miedzytrzonowa w technice TLIF):

Pytanie nr41:

Czy Zamawiajacy dopusci:

Implanty miedzytrzonowe typu TLIF do odcinka lediwiowego kregostupa

- implant o nerkowatym ksztatcie z szerokim otworem na przeszczep kostny, wykonany z materiatu PEEK,

- implanty znakowane réznej dtugosci trzema tantalowymi markerami w celu umozliwienia zlokalizowania ich
po wszczepieniu na zdjeciu RTG,

- dwa rozne stopnie skosu powierzchni 0 i 4 st. Powierzchnia ostro zabkowana

- dwie rézne szerokosci 25 i 30 mm oraz dwanascie wysokoéci od 7 do 18 mm o skoku colmm,

W instrumentarium obecne przymiary do okreslania wysokosci implantu oraz szybkoztgczne aplikatory do

implantéw - prosty i zakrzywiony

Komplet — 1 szt

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia i niniejszymi wyjasnieniami.

Zadanie 8 (stabilizacja przezskérna, przeznasadowa kregostupa piersiowego i / lub ledZzwiowego)
(Zestaw: 4 Sruby, 2 prety):

Pytanie nr 42:

Czy Zamawiajacy, ze wzgledu na szacowang liczbe zabiegébw w skali roku, dopusci zaoferowanie systemu,
spetniajacego ponizsze kryteria, dostarczanego w ciggu 48 godzin na zaplanowany i uméwiony zabieg, bez
utworzenia statego komisu?

Tytanowy system do stabilizacji przeznasadowe;j przezskornej kregostupa w odcinku piersiowo— ledzwiowym
Stabilizacja oparta na przezskérnych wieloosiowych $rubach pedicularnych, wprowadzanych po drucie
Kirschnera jako kompleks sruba-topatki-pierscien, pozwalajacy na bezposrednig widocznoéé wprowadzanych
srub.

Sruby przeznasadowe o samonawiercajacym i cylindrycznym profilu gwintu i stozkowym rdzeniu, o podwéjnym
rodzaju gwintu- koréwkowy szerszy i samotnacy-ostry na stozku, tulipanowe wieloosiowe kaniulowane.

Sruby kodowane kolorami w rozmiarach: @4.5mm-o dt od 25mm do 45mm, @5.5mm- o dt od 30mm do 55mm,
@6.5mm, @37.5mm o dt. od 30mm do 60mm- stopniowane co 5Smm

Bloker jednoelementowy, uniwersalny mocujacy pret od géry do Sruby.

Prety tytanowe z heksagonalnym zakoriczeniem celem precyzyjnego wprowadzenia preta do $ruby o srednicy
6mm o dt od 30mm do 80mm-stopniowane co S5mm, oraz od 90mm do 200mm-stopniowane co 10mm,
mozliwos¢ zastosowania preta prostego 480mm i 600mm.

W zestawie igly naprowadzajgce, przeznasadowe z trokarem min. 3 rézne srednice, 2 dtugosci oraz 2 ksztatty
ostrzy — stozkowe i jednostronnie $cigte oraz druty Kirschnera z koricowka zaostrzona bad? tepa.
Instrumentarium: konieczno$¢ dostarczenia w zestawie klucza dynamometrycznego warunkujgcego precyzyjne
dobranie sity docisku preta do $ruby- 12 nm. Wszystkie implanty musza nosié state oznakowanie, zawierajgce
gabaryt, nr kat. i nr serii. w zestawie instrumenty do dociggania preta do gtowy $ruby z mozliwoscia
jednoczasowego jej zablokowania. Mozliwo$¢ wykonania przezskornej kompresji i dystrakcji miedzysrubowej.
Koniecznos$¢ zapewnienia petnej wizualizacji przebiegu preta przez gtowy $rub z punktu widzenia operatora.
Instrumenty musz3 zapewniaé doktadne anatomiczne odwzorowanie krzywizny i dtugosci preta przed jego
podskorng aplikacja. Brak koniecznoéci robienia dodatkowego nacigcia skory do wprowadzenia preta.

topatki retraktorow w dtugosciach od 3¢m do 13 cm pozwalajace na dostosowanie do anatomii pacjenta
Kaniulowane prowadnice pretéw pozwalajace na korygowanie wysokosci wprowadzonej Sruby za pomocg
srubokreta wprowadzanego przez prowadnice.

OdpowiedZ: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie systemu spetniajacego powyiszy opis.
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Zadanie 9 (Zestaw do anatomicznej plastyki przeznasadowej ztamar trzonéw kregow)

Pytanie nr 43:

Czy Zamawiajacy, ze wzgledu na szacowang liczbe zabiegéw w skali roku, dopusci zaoferowanie systemu,
spetniajgcego ponizsze kryteria, dostarczanego w ciggu 48 godzin na zaplanowany i uméwiony zabieg, bez
utworzenia statego komisu?

Sruby do podawania cementu

Sterylne Sruby przeznasadowe o samotngcym i cylindrycznym profilu gwintu i stozkowym rdzeniu, o podwdjnym
rodzaju gwintu - koréwkowy szerszy i samotnacy - ostry na stozku, tulipanowe wieloosiowe (z ruchoma gtéwka).
Sruby kaniulowane z dodatkowymi trzema rzedami otwordéw znajdujace sie pod katem 120° wzgledem siebie.
Dtugosc srub w zakresie 40-55 mm ze skokiem co 5 mm. Srednica érub 5.5 6.5 7.5 mm.

Mozliwos$c¢ zastosowania preta 5,5 i 6,0mm.

Do kazdej $ruby jednorazowa, pakowana sterylnie jednostka doprowadzajgca.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia.

Tresc powyzszych wyjasnien stanowi, zgodnie z art. 38 ust. 4 ustawy Prawo zaméwien publicznych (Dz.U. z 201 5r.,
poz.2164 tekst jednolity z p6zn. zm.) zmiang tresci specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia i jest wigzgca dla
wszystkich Wykonawcow biorgcych udzial w przedmiotowym postgpowaniu.
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