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WYJASNIENIE TRESCI SPECYFIKACJII ISTOTNYCH WARUNKOW ZAMOWIENIA

dotyczy: przetargu nieograniczonego znak: EZP/220/20/2016 pn.: Dostawa sprzetu jednorazowego
uzytku do zabiegow neurochirurgicznych dla SPWSZ w Szczecinie

Dziatajac na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. Prawo zamdwien
publicznych (t. j. Dz. U. z 2015r., poz. 2164), Samodzielny Publiczny Wojewddzki Szpital Zespolony w
Szczecinie, jako Zamawiajacy, informuje, Zze w postepowaniu o udzielenie zamoéwienia
prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego znak j. w. zostaty ztozone pytania do tresci
specyfikacji istotnych warunkéw zamdwienia:

Pytania Wykonawcow:

ZESTAW 1

Dotyczy zadania nr 2

1. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie substytutu kostnego o objetosci 2,5mlI? Pozostate parametry
nie wymagajq zmian.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

Dotyczy zadania nr 3

2. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie substytutu kostnego o objetosci 1ml, ktdra to ilos¢
wystarczy na wypetnienie do 3 klatek szyjnych?

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Dotyczy zadania nr 6

3. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie implantow PLIF o nastepujgcych parametrach: szeroko$¢
10mm, dtugosci 23mm i 26mm, wysoko$¢ od 7mm do 13mm ze skokiem co 1mm? Implant posiada jeszcze
wiekszg powierzchnie styku z trzonami dzieki swojej anatomicznej asymetrii bocznej. Pozostate parametry
nie wymagajq zmian.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

Dotyczy zadania nr 8

4. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie implantdw przeznasadowych o nizej wymienionych
parametrach:

- zestaw zawiera piec roznych rodzajow Srub wspotpracujgcych z pojedynczym kompletem narzedzi: state

i wieloosiowe, redukcyjne z ,dtugimi uszami”, sruby do podawania cementu oraz $ruby kaniulowane z
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Odp

mozliwoscig wprowadzania ich po drucie Kirschnera,

- kazda éruba do cementu zaopatrzona jest w uniwersalng ztgczke PEEK typu Luer do przylaczania

zestawu do cementu,

- Sruby w poczatkowej swojej dtugosci stozkowe w celu uzyskania ich samopilotowania, w dalszej ok. 2/3

przygtowowej czesci cylindryczne majgce za zadanie pewne zakotwiczenie w nasadzie trzonu,

- Sruby tulipanowe wieloosiowe o Srednicy 4,5mm, 5,5mm, 6,5mm, 7,5mm i dtugosci 20-55mm ze

skokiem co 5mm,

- Sruby o gwincie samonacinajgcym i Srednicach oznaczonych kolorami,
- stromy gwint Sruby, umozliwiajgcy szybsze i tatwiejsze wkrecenie implantu w nasade trzonu,
- atraumatyczny, niski profil glowy $ruby, wysoko$¢ gtowy Sruby wraz z pretem oraz blokadg nie

przekracza 14,5mm i 13mm Srednicy,

- haki nasadowe i laminarne, tulipanowe proste, lewe i prawe w trzech rozmiarach,
- wszystkie $ruby i haki dostarczane w zestawie z blokerami,
- prety podtuzne, proste o $rednicy 5,5mm, osadzane w osi $ruby, z heksagonalnymi zakonczeniami po

obu stronach, poprzycinane na co 10mm do dt. 300mm,

- pojedynczy, wewnetrzny element blokujgcy o stromym 3° gwincie, dokrecany przy pomocy klucza

dynamometrycznego ze styszalnym kliknieciem sygnalizujgcym uzycie optymalnej sity,

- poprzeczki wieloosiowe z szybkim i tatwym montazem na precie od géry, z mozliwoscig wstepnego

montazu tuz przed implantacjg poprzez wygodny mechanizm zatrzaskowy,

- mozliwos¢ zastosowania tego samego, pojedynczego zestawu narzedzi do kazdego rodzaju $rub, miedzy

innymi przy kregozmykach, niestabilnosciach, nowotworach oraz ztamaniach u pacjentéw, takze z
osteoporozg dzieki zastosowaniu Srub cementowanych,

- trwate oznakowanie kazdego implantu numerem serii, katalogowym, parametrem wielkosci oraz znakiem

przynaleznosci do firmy,

- mozliwos¢ redukcji kregozmyku przy uzyciu $rub redukcyjnych lub przy uzyciu narzedzi,
- kompaktowy zestaw narzedzi mieszczacy sie w pojedynczym pojemniku sterylizacyjnym?

.. Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Dotyczy zadania nr 17

5.

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie implantow TLIF o nastepujgcych parametrach:
- materiat budowy implantu: PEEK + tytanowe znaczniki Rtg oraz mechanizm wieloosiowy,
- klinowy ksztatt czesci czotowej implantu typu ,banan” oraz dwa rozne katy skosu ptaszczyzn gornej i

dolnej,

- rézne rozmiary klatek: dt. 27mm i 30mm oraz siedem rdznych wysokosci od min. 7mm dla kazdego

stopnia skosu, w celu precyzyjnego zaopatrzenia pacjenta,

- tytanowe markery Rtg w celu poperacyjnej oceny potozenia wszczepu,

- mozliwo$¢ implantacji w technice minimalnie inwazyjnej lub otwartej,

- w zestawie instrumentow dostepne sg frezy z oznacznikiem wysokosci implantu,

- w zestawie instrumentéw dostepne sg tarniki do usuwania resztek elementéw chrzestnych z blaszek

granicznych trzonéw z oznacznikiem wysokosci,

- W zestawie instrumentow znajduje sie aplikator zapewniajacy ptynne i swobodne blokowanie oraz

zwalnianie klatki pod réznym katem podczas procesu implantacji, bez obawy przed przypadkowym
zablokowaniem sie instrumentu przez fragment tkanki z pola operacyjnego,

- w zestawie instrumentow znajdujg sie ostre tyzki proste i katowe, lewe i prawe,
- implanty dostarczane sg w sposob sterylny, trwale oznakowane wraz z instrumentarium niezbednym do

wprowadzenia (zamontowania) implantu, dostarczone w opakowaniach firmowych do sterylizacji?

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

ZESTAW 2

Dotyczy zadania nr 4

1.

Czy w pakiecie nr 4 Zamawiajgcy dopusci system zgodnie z ponizszg charakterystyka:

Zestaw zawierajgcy Sruby transpedikularne, tulipanowe, mono i poliaksjalne, w dtugosciach od 20mm do
55mm oraz $rednicach: 4mm, 4,75mm; 5,5mm; 6,5mm; 7,5mm; 8,5mm.

W zestawie mozliwos¢ zastosowania hakdéw monoaksjalnych (laminarnych, pedikularnych w trzech
rozmiarach oraz poprzecznych wydtuzonych, odgietych) niskoprofilowanych.

Implanty wykonane ze stopu tytanu.



Implanty blokowane jednym elementem blokujgcym, nakretka z dodatkowym kotnierzem. Mocowanie preta
od gory w osi $ruby lub haka.

Prety o réznych dtugosciach od 30mm do 510mm, Srednica: 5,5mm. Prety wstepnie dogiete lub proste,
wykonany z tytanu, dostepna opcja CoCr. Liniowy znacznik wzdtuz implantu.

W zestawie tgczniki poprzeczne, fgczniki réwnolegte typu domino, taczniki typu offset z mozliwoscig
mocowania haka lub éruby oraz staplery.

Implanty trwale oznakowane wraz z instrumentarium pozwalajgcym na przyciggniecie preta do Sruby
narzedziami umozliwiajgcymi przeprowadzenie korekcji wzajemnego potozenia kregdw oraz doginanie preta
poza rang operacyjna.

Instrumentarium wraz z implantami dostarczone w kontenerze przeznaczonym do ich przechowywania
i sterylizacji.

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Dotyczy zadania nr 5

2. Czy w pakiecie nr 5 Zamawiajgcy dopusci system zgodnie z ponizszg charakterystyka:
Zestaw do stabilizacji kregostupa piersiowo-ledzwiowego przy uzyciu $rub transpedikularnych,
tulipanowych, wielokgtowych, neuronawigowalnych, sktadajacy sie z czterech Srub transpedikularnych,
dwoéch pretdow podtuznych i elementéw mocujgcych, jednego pretu poprzecznego wraz z elementami
mocujgcymi.
Wyposazenie i warunki zestawu:
- wielokgtowe $ruby tulipanowe, walcowy ksztatt gwintu z samogwintujgcym poczatkiem Sruby, walcowy
ksztalt rdzenia S$ruby, ujemny kat pidra gwintu utatwiajgcy wprowadzanie elementu blokujgcego i
zwiekszajgcy pewnos¢ docisku,
- haki laminarne i pedikularne,
- $rednica $rub: 4mm, 4,75mm; 5,5mm; 6,5mm; 7,5mm; 8,5mm,
- $rednica preta: 5,5mm, prety proste i wstepnie wygiete,
- faczniki poprzecznie mocowane wielokgtowo do preta, bez koniecznosci doginania elementdw tgcznika,
- system mocowania $ruby lub haka do preta oparty na jednym elemencie blokujgco—zabezpieczajgcym,
umozliwiajgcym trwate i jednoznaczne mocowanie (klucz dynamometryczny),
- Srednica tha Sruby wraz z elementem blokujgco—zabezpieczajgcym nie moze przekracza¢ 13mm,
- mozliwos¢ stosowania $rub poprzecznych wprowadzanych w talerze biodrowe,
- Srednice $rub kodowane kolorami,
- wysokos¢ implantéw wraz z kompletnym elementem zabezpieczajgco— blokujgcym max. 5mm ponad pret.
Implanty trwale oznakowane wraz z instrumentarium niezbednym do wprowadzenia (zamontowania)
implantu, dostarczone w opakowaniach firmowych do sterylizacji.

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Dotyczy zadania nr 7

3. Czy w pakiecie nr 7 Zamawiajgcy dopusci system zgodnie z ponizszg charakterystyka:

Wyposazenie i warunki zestawu:

- blokowanie $ruby pierscieniem w ptytce zapewniajgce jednoczasowe mocowanie jej do kregostupa wraz z
blokowaniem wkreta przed wypadaniem z ptytki,

- niski profil ptytki (maksymalnie 2mm grubosci),

- piytki 1, 2, 3, 4-poziomowe o wymiarach w zakresie minimum od 8mm do 88mm,

- wkrety samonawiercajace o $r. 4mm i 4,5mm w dtugosciach 12-20mm, o réznych kolorach w zaleznosci od
dtugosci Sruby,

- prosty mechanizm wykrecania i odzyskiwania wkretdw z mozliwoscig ich ponownego uzycia lub
zastosowania wkretdw rewizyjnych,

- azurowa konstrukcja ptytek pozwalajgca na swobodne $ledzenie procesu zrostu stabilizowanego odcinka
kregostupa,

- implanty trwale oznakowane np. nr seryjny oraz parametry wielkosci.

Implanty trwale oznakowane wraz z instrumentarium niezbednym do wprowadzenia (zamontowania)

implantu, dostarczone w opakowaniach firmowych do sterylizacji.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.



Dotyczy zadania nr 8

4. Czy w pakiecie nr 8 Zamawiajgcy dopusci system zgodnie z ponizszg charakterystyka:
Zestaw sktadajacy sie z 4 srub/hakow, 2 pretéw, 4 blokeréw, 1 poprzeczki.
Wyposazenie i warunki zestawu:
- tytanowy system do jedno- i wielosegmentowej stabilizacji odcinka piersiowo—ledzwiowo—krzyzowego
kregostupa,
- $rednica $rub: 4mm, 4,75mm; 5,5mm; 6,5mm; 7,5mm; 8,5mm z gwintem na catej dtugosci, tulipanowe ze
sztywna, otwartg ,,gtowa” lub wieloosiowe z atraumatycznym zakonczeniem oraz Sruby kaniulowane,
- Sruby samotngce i samogwintujgce, kodowane kolorami,
- atraumatyczne zakonczenie Sruby,
- staty kontakt preta z odksztatcalnym plastycznie gniazdem Sruby wieloosiowej,
- jeden uniwersalny, wewnetrzny element blokujacy,
- trwate oznaczenie kazdego implantu numerem serii oraz kodem,
- element blokujacy z dodatkowym kotnierzem zapobiegajacym niewtasciwemu wkreceniu, zerwaniu gwintu
lub rozchylaniu tba Sruby,
- wszystkie $ruby z utatwiajgcymi wprowadzenie pretéw i blokad, odtamywanymi ,,ramionami”.
Implanty trwale oznakowane wraz z instrumentarium niezbednym do wprowadzenia (zamontowania) implantu,
dostarczone w opakowaniach firmowych do sterylizacji.

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Dotyczy zadania nr 23

5. Czy w pakiecie nr 23 Zamawiajgcy dopuszcza klatki z 3 mozliwosciami skosu — 0 stopni, 4 stopnie i 8 stopni?
Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

ZESTAW 3

Dotyczy zadania nr 2 — Material hydroksyapatytowy do wypetniania implantéw kregostupa w
postaci granulatu

1. Czy Zamawiajacy zaakceptuje osteoinduktywny substytut w postaci granulek skfadajacy sie z
hydroksyapatytu (60%) oraz B-TCP (40%) - stopniowo ulegajacy resorpcji zostaje przeksztatcony w tkanke
kostng podczas procesu gojenia?

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Dotyczy zadania nr 3 — Material hydroksyapatytowy do wypelniania implantéw kregostupa w
postaci pasty

2. Czy Zamawiajacy zaakceptuje osteoinduktywny substytut w postaci pasty sktadajacy sie z hydroksyapatytu
(60%) oraz B-TCP (40%) - stopniowo ulegajacy resorpcji zostaje przeksztatcony w tkanke kostng podczas
procesu gojenia, dostepny w opakowaniach po 3ml, 6ml oraz 14ml?

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

uzyciu srub przeznasadowych

3. Czy Zamawiajgcy dopusci nastepujacy system do stabilizacji transpedikularnej:
- Sruby przeznasadowe o cylindrycznym profilu gwintu i stozkowym koncu,
- gwint przygtowowej czesci Sruby poszerzony w celu mocniejszego zakotwiczenia w kosci korowej,
- Sruby tulipanowe jednoosiowe i wieloosiowe (z ruchomg gtéwka),
- dtugosc¢ Srub w zakresie 25-55mm ze skokiem co 5mm,
- $rednica Srub w zakresie 4,0-8,0mm co 1mm,
- mocowanie preta do $ruby od géry uniwersalnym, jednoelementowym blokerem,
- prety tytanowe o dtugosci 40-500mm i Srednicy 5,5mm,



- tacznik poprzeczny z mozliwoscig wielokgtowego ustawienia w stosunku do pretéw podtuznych, bez
koniecznoséci dodatkowego uszkadzania elementow kostnych i wiezadtowych kregostupa podczas
implantacji,

- bloczki dystakcyjne — typu domino oraz aksjalny,

- w zestawie klucz dynamometryczny dociskajacy precyzyjnie pret do Sruby oraz gilotyna do ciecia pretow.

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.
Dotyczy zadania nr 8 — Zestaw transpedikularny do korekty kregozmyku
4. Czy Zamawiajgcy odstgpi od wymogu dostarczenia $rub kaniulowanych?
Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.
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