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Wykonawcy-wszyscy

Dotyczy: przetarg nieograniczony naDostawy implantow do operacji kregostupa oraz zestawu do
przezskdrnej mikrokompresji balonem zwoju nerwu tréjdzielnego’.

-Zpl/47/PN-42/13

Specjalistyczny Szpital im. dra Alfreda Sokotovesio w Watbrzychu zgodnie z art. 38 ust. 1
i 2 ustawy Pzp odpowiada na zapytanie Wykonawcyzggmiotowym pogpowaniu.
Pyt. 1 dot. pakietu nr 4 — Substytuty kdci

Czy Zamawiajacy, celem zachowania zasad konkurencji i uzyskani@ajkorzystniejszej oferty,
dopusci: Substytut kéci o porowatej strukturze, bioresorbowalny, beMmaly, na bazie
hydroksyapatytu i tréjfosforanu wapnia w postaceiraratu w opakowaniach 5ml lub 10ml (do
wyboru wielka¢ granul 1-2mm, 2-3mm, 3-4mm) lub bloczkéw w steyglm opakowaniach
5mmx5mmx5mm (w kadym opakowaniu min. 10 szt. sterylnych bloczkéwo-wgykorzystania przy
wigkszym ubytku lub jako przymiar w celu modyfikacgataltu).

Odp. Nie

Pyt. 2 dot. pakietu nr 1 ,Ruchoma proteza kgzka miedzykiegowego w odcinku szyjnym”
Zamawiajcy dopuszcza nitiwos¢ ztozenia oferty:
» na steryln protez z zbkowanymi szynami wzdfinymi o maksymalnej wysokoi 2mm,
gwarantujcymi gikebokie umocowanie implantu w blaszkach trzonéw
» proteza w ranych rozmiarach: szerok@ 15mm i 17mm; gibokas¢: 12,5mm, 14mm, 15mm
i 16mm; wysoké¢: 6mm i 7mm

» proteza w kadym rozmiarze pakowana sterylnie jako éatozaktadana jednoetapowo



» mozliwosé zaktadania protezy wielopoziomowo bez zagroa krzyowania s¢ elementow
stabilizupcych

» dynamiczna proteza dysku szyjnego zsiana stopniami swobody

0 W sktad protezy wchodz

» dwie tytanowe ptytki przylegage do powierzchniasiadupcych trzonéw, dostosowane do
anatomicznej budowy odcinka szyjnegedastupa

» sztucznegdro — spezysto — elastyczny polimer zaprojektowany, by symabnaturalne
jadro miadzyste

» sztuczny pieitien przeznaczony do symulacji naturalnego giemia?

Odp. Nie
Pyt. 3 dot. pakietu nr 2,Zestaw do stabilizacji przedniej kgostupa szyjnego’Zamawiagcy
dopusci:

» plytki dosgpne w petnej gamie wymiarowej w zakresie od 20 #i@nim, ze stopniowaniem
co 2,5mm,

» wkrety kostne samogwintage i samonawiercage, jedno- i dwu-koréwkowe (w tym rowitie
sruby rewizyjne) o trzeckrednicach 3.5mm 4.0mm 4.5mm i o dldg@ach w zakresie od 12
do 18mm, stopniowane co 2mm, wprowadzane prostepadiz pod wielomaakami (daac
ukfad rozbieny wzgkdem siebie zapewnig najwyzsz sitg utwierdzenia w kéci),

» system posiada mtiwos¢é wprowadzenigruby centralnie w osi ptytki, grulsé ptytki wraz z
mechanizmem blokagym max. 2,5mm

» szerokaé¢ piytki max. 18mm

» proste jednoczesne blokowaniér@b jednym elementem, blokowarfieib do ptytki (w pelni
odwracalne) nagpuje poprzez obrét specjalnegamjgta” o 90 stopni,

> plytki dogiete dopasowane do naturalnej lordozy szyjnej (beddazndci doginania)

» prosta blokada wkta pozwalaica na tatwe rewizyjne uswgie?

Odp. Nie

Pyt. 4 dot. pakietu nr 3,Mi edzytrzonowy koszyk szyjnZamawiajcy dopuci:

» klatki prostopadtécienne, ptaskie, jednostronnie wypukle, obustrampeukie,

» klatki wykonane z PEEK, uniemliwiajace wykonanie badaCT, MRI,

» wsuwana klatka dostosowana geometrycznie do anatéigjologii w odcinku szyjnym
kregostupa odtwarzaga lordoz szyjm;

» wszystkie klatki w zakresie wysoka od 4 do 10 mm stopniowane co 1 mm o dieggch 13
i 15mm, szerok& 16 i 19mm;

» dostpne implanty posiadge dodatkowe 4 tytanowe kolce na gornej i dolngjiprzchni,
zabezpieczare przed przesuwaniem i dyslokaoraz petnice jednoczénie funkcg
markeréw celem identyfikacjrod- i pooperacyjnej,

» duwa powierzchnia kontaktu zapewnieg stabilny kontakt z tkankostra,

» data wanaosci sterylizacji implantow 6 miesty od momentu dostarczenia do siedziby

Zamawiagcego kompletne instrumentarium uzhwiajace precyzyjne osadzenie Si



>

implantéw w przestrzeni railzytrzonowej (implanty prébne, wprowadzacz klatek z
ogranicznikiem, dystraktory);

implanty przystosowane do wypetnianigéia lub sztucznym substytutem dai?

Odp. Nie

Pyt. 5 dot. pakietunr 5 ,Implant do stabilizacji medzywyrostkowej odcinkadZwiowego kegostupa

z dogcia jednostronnego’Zamawiajcy dopuci:

>

stabilizator m¢dzywyrostkowy dostosowany do anatomiediywyrostkowej wykonany z
biopolimeru Peek Optima, ktérego wiasaicsprzyste zblzone a do wlasnéci sprzystych
kosci;

stabilizator posiada state ramiona oraz ruchomeea, ktére po roztzeniu tworz tzw.
.Kotyske”, obejmupca wyrostki kolczyste;

ksztalt oraz zakres wymiarowy implantu (8-16mm,ksko 2mm) uwzgidnia uwarunkowania
anatomiczne przestrzeni ¢dzywyrostkowej;

instalowanie matoinwazyjne, z depti jednostronnego przy zachowaniwzadta
nadkolczystego;

data wanosci sterylizacji implantow 6 miesty od momentu dostarczenia do siedziby
Zamawiajcego.

budowa implantu jednoelementowa ze znacznikami @adgmi w badaniach RTG i MR,
bez dodatkowych elementéw mogeych

w instrumentarium naegzlzia umaliwiaj ace zwgkszenie odleghkxi pomkdzy sisiadupcymi

wyrostkami kolczystymi?

Odp. Nie

Pyt. 6 dot. pakietu nr 3
Czy w pakiecie nr 3 Zamawigly wyrazi zgog na zaoferowanie klatek guzytrzonowych szyjnych o
ponizszych parametrach?

Wsuwane koszyki szyjne typu ACIF wykonane z matefrEEK

Anatomiczny ksztatt koszykow odtwarzey krzywizrg kregostupa szyjnego, tukowata gérna
powierzchnia koszyka Rozmiary koszykow: disga3 - 15 mm, wysokd 4 - 9

Koszyki otwarte w wymiarze pionowym w celu zapewigeoptymalnego przerostu kostnego
Obecné¢ na powierzchniach stycznych koszykéw ostrych karb@apobiegajcych
wysuwaniu s} ich

Z przestrzeni mdzytrzonowej

Obecné¢ na gornej i dolnej powierzchni koszykéw dodatkopam 3-ech ostrych kolcow w
kierunku powierzchni gsiednich trzonéw z nidiwoscia zaopatrzenia dwoch i wdej
poziomow bez konieczioi stosowania dodatkowej stabilizacji

Duza powierzchnia kontaktu wypetnienia koszyka z magzra trzondw gsiednich kegdw
Mozliwos¢ oceny radiologicznej umiejscowienia koszyka na gpadie wtopionych
znacznikow metalowych widocznych w promieniowaniidR

Wszystkie koszyki nogzstate znakowanie zawiesap indywidualne cechy i nr serii
Dostarczany osobno syntetyczny substytut kostnybaaze fosforanu wapnia w formie
injekcyjnej, dostarczany w sterylnych strzykawkacipostaci gotowej doaycia, dos¢pny w
opakowaniach po 1,2,5i5 ml



» Koszyki oraz syntetyczny substytut kostny dpse w formie sterylnej w fabrycznych
opakowaniach
Odp. Nie

Pyt. 7 dot. pakietu nr 2
Czy w pakiecie nr 2 Zamawigy wyrazi zgod na zaoferowanie zestawu do stabilizacji szyjnej o
ponizszych parametrach?
* Piyty tytanowe od jedno do wielosegmentowych
e Standardowo dogbne w rozmiarach 12 — 92 mm, stopniowane co 2mordinam
Sruby dtugdci 12, 14 i 16 mmgrednicy 4,0 i 5,0 mm (typsrub kodowane kolorami).
* Mozliwos¢ jedno- i wielolkstowego ustawienigrub (20 stopni)
» Plytki niskoprofilowe — wysok& ptytki wraz z zablokowanynérubami nie przekraczga
2,0 mm.
e Samoczynna blokadauby w ptytce, wbudowana w otwor plytki (brak dokiatrych
elementéw blokujcych oraz elementow wystalych ponad otwory phytki).
* Mechanizm blokowanigruby w ptytce z maliwoscia powtorzenia
* Mozliwos¢ zmiany krzywizny ptytki bez utraty nabwosci blokadysrub.
» Zestaw zawierapy narzdzia do ewentualnej ekstrakéjub
* Instrumentarium i implanty w kontenerze przeznagnoklo przechowywania i sterylizacji.
Odp. Nie

Pyt. 8 dot. pakietu nr 3

Czy w pakiecie nr 3 Zamawigy, ze wzgtdu na mate iléci przedmiotu zamowienia, dofi
dostarczanie implantéw wraz z instrumentarium rasdzwania zabiegu operacyjnego, wgci 24
godzin od telefonicznego ztenia zaméwienia?

Odp. Nie

Pyt. 9 dot. pakietu nr 2

Czy w pakiecie nr 2 Zamawigjy, ze wzgtdu na mate iléci przedmiotu zamowienia, dofui
dostarczanie implantéw wraz z instrumentarium nasdzwania zabiegu operacyjnego, wgci 24
godzin od telefonicznego ztenia zaméwienia?

Odp. Nie

Pyt. 10Czy Zamawiajcy w celu zapewnienia prawidtowej realizacji praggzumowy dokona zmian
w zapisach projektu (wzoru) umowy stanee@j Zahcznik do s.i.w.z., poprzez dodanie zapiséw
o tresci:

Szkolenia:

I. W ramach realizacji niniejszej umowy Wykonawca @ehzuje sé do przeprowadzenia
niezlzdnych szkolé personelu medycznego Zamawtggo, w ramach umowy dostawy
wyrobéw medycznych.

II.  Szkolenia obejmowabeda wytacznie zakres wiedzy merytorycznej zwanej z ayciem
produktow, ktére Wykonawca dostarcza w ramach jEné umowy.

Il. Harmonogram szkoteoraz ich zakres opracuje i przedstawi Wykonawcgkaiawca okréi
maksymalg liczbe uczestnikdw, ktorzy dula uczestniczy w szkoleniu.

IV.  Zamawiajcy dokona wyboru uczestnikow spod swego personelu. Uczestnicy to personel z
doswiadczeniem w obszarze neurochirurgicznym a zdaobyldwiadczenie bda
wykorzystywa& w zabiegach zayciem produktow dostarczanych przez Wykonawc



V.  Wszystkie szkolenia Wykonawca przeprowadzi wzyku polskim lub angielskim,
zapewniaic na swoj koszt wszystkie niegine do realizacji szkolenia materiaty szkoleniowe,
dojazd i przyjazd na miejsce szkolenia oraz zakwpatanie uczestnikdw szkolenia

VI.  Wykonawca zapewni prowadzenie szkopgzez wykwalifikowana kadr
VII. Szkolenia zostan przeprowadzone w siedzibie Zamaw@@go lub w innym miejscu
zaproponowanym przez Wykonagvc
VIILI. Zakarczenie szkole potwierdzone &dzie protokétem, sposdzonym oddzielnie dla kdej
szkolonej grupy,

w dwoch jednobrznmacych egzemplarzach, po jednym dlad&j ze stron zawierggym:
a. nazw i tematyk kazdego ze szkole
dat i miejsce ich przeprowadzenia,
imienm listg 0sOb uczestniazych w poszczegolnych szkoleniach,
Imie i nazwisko oraz specjalizacpsob prowadgych szkolenie,
e. czas trwania poszczegolnych szkole
Odp. Zamawiajacy nie modyfikuje wzoru umowy.

aooT

Pyt. 11 dot. pakietu nr 1
Czy Zamawiajcy dopuszcza zaoferowanie Rakiecie nr 1.- ruchoma proteza kazka
miedzykregowego w odcinku szyjnymproduktu o nagpujacych parametrach:

- Dysk wykonany catkowicie z materialu PEEK

- Budowa dysku dwuelementowa lub trzyelementowa

- uzyskanie stabilizacji pierwotnej za pomokili w kazdej z ptytek granicznych magych styk z
koscia

- powierzchnia styku z Kaia napylana tytanem w celu uzyskania wzmocnionegerpstu kostnego
- cztery rozmiary podstawy dysku

- pie¢ wysokdaci protezy dysku

- implant dostpny w dwdch ranych latach lordozy (0 i 6 stopni).

Odp. Nie

Pyt. 12 dot. pakietu nr 5
Czy Zamawiajcy dopuszcza zaoferowanie Rakiecie nr 5. - Implant do stabilizacji
miedzywyrostkowej odcinka ledzwiowego kregostupa z do§cia jednostronnego produktu o
nastpujacych parametrach:
- Implant do rozpierania wyrostkow kolczystych
- Wysokaci od 8 do 20 mm ze skokiem maksymalnie co 2 mm
- Szerokeéc¢ od 12 dO 20mm ze skokiem maksymalnie co 4mm
- Co najmniej dwa rodzaje ksztattu elementu rogpeego znajdujcego s¢ w bezpdrednim
kontakcie z wyrostkami  kolczystymi dla zapewmsenptymalnego kontaktu z koia, budowa
jednoelementowa.
-implant wykonany z: PEEK
- zatenie implantu nie powoduje uszkodzeniazeidta nadkolcowego
- implanty dostarczane w specjalnym pojemniku, teigdne
Odp. Nie

Pyt. 13Czy Zamawiaicy wyrazi zgod na zmiag terminu ptatnéci na 30 dni od otrzymania faktury?

Odp. Nie.

Dyrektor Szpitala
Mariola Dudziak






