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WOJEWODZKI SZPITAL ZESPOLONY »Salus aegroti suprema lex”

im. Ludwika Perzyny w Kaliszu

Dziat Zaméwien Publicznych
tel: +48 62765 14 51, Kierownik Dziatu +48 62 765 13 97

Kalisz, dnia 09 czerwca 2016 roku

Wykonawcy biorgcy udziat
W postepowaniu

INFORMACIJA
dot. postgpowania na sukcesywne dostawy implantéw neurochirurgicznych

W odpowiedzi na pytania Wykonawcéw, informujemy, co nastepuje:

dotyczy zadania nr 1

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

Odpowiedi: Zamawiajacy nie dopuszcza.

dotyczy zadania nr 2

2. Czy Zamawiajacy w Zadaniu 2 dopusci igly o érednicach 9G zamiast 10G?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

3. Czy Zamawiajacy dopusci cement do wertebroplastyki o nastepujgcej charakterystyce:

e Cement o podwyiszonej lepkosci (konsystencji plasteliny), gotowy do uzycia natychmiast po
zmieszaniu reagentéw. Czas podawania cementu rozpoczynajacy sie z koricem mieszania cementu
trwajacy do 27 minut w temperaturze pokojowej. Srodek kontrastujacy dwutlenek cyrkonu.

* Strzykawki do podawania cementu wyposazone w duze skrzydta utatwiajace aplikacje cementu. W
zestawie igly bocznie otwarte, kodowane kolorami o srednicy 8G, 10G, 12G. Dostepne igly o
zakoriczeniu grotowym oraz jednostronnie $ciete. Igty bocznie otwarte. Do zestawu dotaczony adapter
stuzacy do pojedynczego napetniania strzykawek.

® Bezpieczna technika wprowadzania igiet — prowadzenie po drucie Kirschner’a (prowadnik skalowany).

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

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza zaoferowania cementu o powyiszej charakterystyce.
dotyczy zadania nr 3

4. Czy Zamawiajgcy w Zadaniu 3 dopusci ptytki szyjne o grubosci 2,7mm oraz zakresie dtugosci 20-85mm ze
skokiem co 2 lub 3mm?

Odpowiedi: TAK, przy zachowaniu pozostatych parametréw.
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5. Czy Zamawiajacy, w zadaniu nr 3, dopusci do zaoferowania ptytki szyjnej w podanych zakresach
parametrow dtugosci, szerokosci oraz grubosci oraz $ruby umozliwiajagce mocowanie wieloosiowe do kata
15°? Pozostate, wymagane parametry, zgodne z SIWZ.

Odpowiedi: Zamawiajacy nie dopuszcza.

6. Czy Zamawiajacy dopusci produkt o nastepujgcych parametrach:

Ptyty tytanowe od jedno do wielosegmentowych. Standardowo dostepne w rozmiarach 12 - 92 mm, stopniowane co
2mm i co 4mm. Sruby dtugosci 12,14 i 16 mm, $rednicy 4,0 i 5,0 mm (typy $rub kodowane kolorami). Mozliwos¢
jedno - i wielokgtowego ustawiania $rub (20 stopni). Opcjonalnie dostepne ptytki w zakresie 8 - 66mm ze srubami 4 i
4,5 mm oraz mozliwoscig wkrecenia srub pod katem 30 stopni. Plytki niskoprofilowe -wysokosé ptytki wraz z

zablokowanymi $rubami nie przekraczajgca 2,0 mm. Samoczynna blokada sruby w plytce, wbudowana w otwdr
ptytki (brak dodatkowych elementéw blokujgcych oraz elementéw wystajacych ponad otwory ptytki)

Odpowiedi: Zamawiajacy nie dopuszcza zaoferowania implantéw o powyziszej charakterystyce.

7. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dostarczanie implantéw wraz z instrumentami na zasadzie Loaner Set tj.
kazdorazowo do zabiegu, po wczesniejszym uzgodnieniu terminu z Zamawiajgcym?

Odpowiedi: Zamawiajacy nie wyraza zgody.
dotyczy zadania nr 4

8. Czy Zamawiajgcy w Zadaniu 4 dopusci klatki miedzytrzonowe stykajgce sie z trzonami zgbkowana
powierzchnig bez dodatkowych elementéw kotwiczgcych?

Odpowiedi: Zamawiajacy nie dopuszcza.

9. Czy Zamawiajacy, w zadaniu nr 4, dopusci do zaoferowania niesterylne klatki miedzytrzonowe z
anatomicznym odwzorowaniem powierzchni bedgcych w kontakcie z powierzchniami trzonéw szyjnych;
dostarczane bez wypetnienia badZ z wypetnieniem (siarczan wapnia w postaci pasty oraz tréjfosforan
wapnia w postaci monobloku, do wyboru przez operatora). Pozostate, wymagane parametry, zgodne z
SIWZ.

Odpowiedi: Zamawiajacy wymaga zaoferowania implantéw doktadnie zgodnych z zapisami SIWZ.
10. Czy Zamawiajacy dopusci produkt o nastepujacych parametrach:

Koszyki otwarte w wymiarze pionowym w celu zapewnienia optymalnego przerostu kostnego. Obecnos¢
na powierzchniach stycznych koszykéw zapobiegajacych wysuwaniu sig ich z przestrzeni miedzytrzonowe;j.
Obecno$¢ na gérnej i dolnej powierzchni koszykéw dodatkowo po 3 ostre kolce w kierunku powierzchni
sasiednich trzonéw z mozliwoscia dwdch i wigcej pozioméw bez koniecznosci stosowania dodatkowej
stabilizacji, opcjonalnie bez dostepna wersja bez kolcéw

Protezy dyskow szyjnych:
Wsuwane koszyki szyjne typu ACIF wykonane z materiatu PEEK, rozmiary koszykéw: dtugo$¢ 13 -15 mm,
wysokos¢ 4 - 9 mm
Odpowied: Zamawiajacy nie dopuszcza zaoferowania implantéw o powyiszej charakterystyce.
dotyczy zadania nr 5

11. Czy Zamawiajacy dopusci do zaoferowania niesterylne klatki z anatomicznym odwzorowaniem
powierzchni bedacych w kontakcie z powierzchniami trzonéw szyjnych, optymalnie osadzane przy pomocy
odpowiedniej iloci zgbkéw (minimum 8 na kazdej ze $cian w ptaszczyinie strzatkowej); produkt o
standardowych wysokosciach w zakresie od 16-tu do 60-ciu milimetréw, wykonany z materiatu PEEK
OPTIMA wraz z motzliwoscia wypetnienia biomateriatami w postaci pasty (siarczan wapnia) oraz
monobloku (tréjfosforan wapnia).

Odpowiedi: Zamawiajacy wymaga zaoferowania implantéw doktadnie zgodnych z zapisami SIWZ.
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dotyczy zadania nr 6

12. Czy Zamawiajgcy w Zadaniu 6 dopusci zestaw do stabilizacji transpedikularnej ze srubami o srednicach
4,5mm, 5mm, 6mm, 7mm i 8mm jako Sruby rewizyjne, zakresie ruchomosci 42%

Odpowiedi: Zamawiajacy nie dopuszcza.

dotyczy zadania nr 6
13. Czy Zamawiajgcy dopusci produkt o nastepujgcych parametrach:

Sruby kregowe o $rednicach 4mm, 4,75; 5,5; 6,5; 7,5mm oraz dtugosciach od 30mm do 55mm,
stopniowane, co 5mm.

Sruby wieloosiowe z 60 stopniowym zakresem ruchomosci.

Prety wstepnie profilowane w dtugosciach od 30 do 130mm.

Blokowanie przy uzyciu nakretki z dodatkowym kotnierzem na gwincie eliminujgce rozchylanie sie tba
sruby.

W zestawie komplet narzedzi.

Odpowiedi: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie implantéw o powyiszej charakterystyce.
dotyczy zadania nr 8

14. Czy Zamawiajacy w Zadaniu 8 dopusci implanty w zakresie wysokosci 7-17mm, stopniowane co 2mm i
podajnikiem prostym, sztywnym?

Odpowiedzi: Zamawiajacy nie dopuszcza.

15. Czy w Zadaniu nr 8 ,stabilizacja miedzytrzonowa w technice TLIF" Zamawiajgcy dopuszcza mozliwosé
zfozenia oferty na zestaw:

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

implant ze stopu tytanowego (wykonany z proszku tytanu),

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

powierzchnia gérna i dolna implantu wyposazona w odpowiednio wyprofilowane prowadnice
(,ptozy"), umoiliwiajagce samo-naprowadzanie i sytuowanie implantu w przestrzeni miedzytrzonowej,
czoto implantu o ksztatcie pocisku utatwiajgce 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 implantéw o powyiszej charakterystyce.
dotyczy zadania nr 10 poz. 1

16. Czy Zamawiajacy wymaga zastawki komorowo-otrzewnowej (Burr Hole) z mechanizmem antysyfonowym
zintegrowanym z zastawka tj. zastawka wraz z antysyfonem tworza jedng catoé¢ jak na ponizszym rysunku

pogladowym?
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Odpowiedi: Nie jest to warunek koniecznie wymagany.

17. Czy Zamawiajacy wymaga zastawki komorowo-otrzewnowej (Burr Hole) z mechanizmem antysyfonowym,
dostepnych z réznymi ci$nieniami otwarcia:
e Zastawka niskoci$nieniowa z zakresem przeptywu 35-70mli/h
e Zastawka $rednioci$nieniowa z zakresem przeptywu 70-105mli/h
e Zastawka wysokoci$nieniowa z zakresem przeptywu 105-140ml/h
Do wyboru przez Zamawiajgcego na etapie sktadania zaméwienia? Obecne wymagania SIWZ nie precyzujg
zakresu ciénienia pozwalajgc tym samym na zaoferowanie jedynie zastawki z jednym cisnieniem otwarcia.

Odpowiedi: Zamawiajacy wymaga zaoferowania zastawek niskocisnieniowych, s$redniocisnieniowych
i wysokoci$nieniowych.

dotyczy zadania nr 10 poz. 2

18. Czy Zamawiajgcy wymaga zastawki komorowo-otrzewnowej (Burr Hole) bez mechanizmu
antysyfonowego dostepnych z réznymi ci$nieniami otwarcia:
e Zastawka nisko- niskoci$nieniowa z zakresem przeptywu 10-30mli/h
e Zastawka niskoci$nieniowa z zakresem przeptywu 30-45mi/h
Zastawka $rednioci$nieniowa z zakresem przeptywu 85-105ml/h
e Zastawka wysokoci$nieniowa z zakresem przeptywu 145-170mi/h
Do wyboru przez Zamawiajacego na etapie sktadania zaméwienia? Obecne wymagania SIWZ nie precyzujg
zakresu ciénienia pozwalajgc tym samym na zaoferowanie jedynie zastawki z jednym cisnieniem otwarcia.

12mm lub
16 mm

Odpowiedi: Nie jest to warunek koniecznie wymagany.
dotyczy zadania nr 10 poz. 1,2

19. 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 mozliwoscig przyciecia do zgdanej dtugosci, $rednica wew. 1,3mm,
$r. zew. 2,5, z odcinkiem dystalnym 1,6cm z 4 rzedami po 8 otwordw drenazowych kazdy wraz z
kolankiem zabezpieczajacym przez niepozgdanym zagieciem drenu.

e Dren otrzewnowy dtugosci 90cm, o otwartym koncu ze szczelinami, srednica wew. 1,2mm, sr. zew.

2,1,
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Standardowy:
3 markery diugosci Srednica wewnetrzna: 1.3 mm

Po 8 otworéw ~co5emodkofica  Srednica zewnetrzna: 2.5 mm
w 4 rzedach proksymalnego Diugosé: 23 cm

‘-4——-—-»-‘ ]
16em
Zacisk
prostokatny
1D L2 mm
OD.:21mm
Length: 90 cm

P L o
S opecing 3 length markers, 10 cm

N located at 90° ; :
in catheter wall spacing from distal end

Odpowiedi: Zamawiajacy wymaga zaoferowania zastawek wraz z kompatybilnym kompletem drenéw.
dotyczy zadania nr 11

20. Czy Zamawiajacy wymaga dostarczenia nieodpfatnie na caty okres trwania umowy, programatora
zastawek programowalnych?

31 mm

12 mm lub
16 mm

Odpowiedi: Nie jest to warunek koniecznie wymagany.

21. Czy zamawiajacy wymaga zastawki programowalnej , burr hole” regulowanej za pomocg magnetycznego
programatora, nie wymagajgcego podiaczenia do zewnetrznych zrédet zasilania, baterii ani dodatkowych
kalibracji?

Odpowiedi: NIE.

22. Czy Zamawiajgcy wymaga zastawek programowalnych wraz z kompatybilnym kompletem drenéw (dren
komorowy, dren otrzewnowy, pakowanych w osobne, sterylne opakowania) o nastepujacych
parametrach:

e dren komorowy dtugosci 23cm z mozliwoscig przycigcia do zgdanej dtugosci, érednica 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 niepozadanym zagieciem drenu.
e dren otrzewnowy dtugosci 90cm, o otwartym korcu ze szczelinami, $rednica wew. 1,2mm, s$r. zew.
2,1?
Odpowiedi: NIE.

23. Czy Zamawiajacy wymaga zastawek programowalnych zintegrowanych z urzadzeniem antysyfonowym czy
bez urzadzenia antysyfonowego?

Odpowiedi: Zamawiajacy wymaga zastawek programowalnych zintegrowanych z urzadzeniem
antysyfonowym
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dotyczy zadania nr 12

24. Prosimy o dopuszczenie wysokiej jakosci biologicznego substytutu opony twardej (implantu) stosowanego
w naprawach uszkodzernn opony twardej- gotowego rozwigzania nasladujgcego grafty autologiczne.
Implant ten jest biokompatybilny, przenikalny dla naczyn krwionosnych i komodrek, przeksztatca sie
stopniowo w zywa tkanke wypetniajgca ubytek, o wymiarach: 7.5 x 7.5cm- powierzchnia 56,25¢cm kw.

Odpowiedi: Zamawiajacy dopuszcza.
dotyczy zadania nr 13
25. Czy Zamawiajacy wymaga kompletnego drenazu komorowego zawierajgcego nastepujgce elementy:

odpowietrznik hydrofobowy

dwa wolne od lateksu punkty iniekgcji

komora $ciekowa 50 ml z podziatka

wymienna torebka drenazowa 700 ml

Miejsce przytaczenia przetwornika ci$nienia

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

P —
Fo 8 otwary we 5 o od tohcs
ity /‘rm.m

‘*——-—’l Seocma wewnqtrng: 15 men

24cm Odrics FeemeuInE 23 e
Dugosc: 38 0w

Odpowiedi: NIE.
26. Czy Zamawiajgcy wymaga kompletnego drenazu komorowego zawierajgcego nastepujace elementy:

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

Trojgraniec 15 cm

tacznik Luer typu obejmujacego
Kotnierz mocujgcy

Kolec ze stali nierdzewnej

Stiedrics wewrgtrzna: 5 rm
Srectnicr gt 18 s
Dagrsc. 35 om

1)

Czerwona nakrywka L |
Torebka drenazowa Becker 700 ml e sen o
Linia pacjenta o] Em +

2aczib ootk Caeowons nakiywha  Xothe? mOciAcy

w0 tilikss punkty wiekcfl -

Odpowiedi: NIE.
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dotyczy zadania nr 15

27. Czy zamiast formy do przygotowania implantu do kranioplastyki moze by¢ rozpatrywany indywidualny
implant do kranioplastyki, ktory jest zaprojektowany na podstawie danych z tomografii komputerowe;j i
wykonany z polietylenu o ultrawysokiej masie czgsteczkowej (UHMW-PE)?

Odpowiedi: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

28. Czy forma moze by¢ projektowana indywidualnie dla danego pacjenta na podstawie danych z tomografii
komputerowej i wykonana z polietylenu o ultrawysokiej masie czasteczkowej (UHMW-PE)?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

29. Czy forma moze by¢ projektowana indywidualnie dla danego pacjenta na podstawie danych z tomografii
komputerowej i wykonana z zywicy akrylowej (wydruk 3D - technologia Polylet, materiat MED610)?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Tres¢ powyiszych odpowiedzi stanowi zgodnie z art. 38 ust. 4 ustawy ,,Prawo zaméwier publicznych”
(Dz. U. z 2015 r. poz. 2164 — tekst jednolity) zmianeg tresci SIWZ i jest wigzaca dla wszystkich Wykonawcéw
biorgcych udziat w przedmiotowym postepowaniu.

Z powazanjem:
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