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Dotyczy: postgpowania w trybie przetargu nieograniczonego na dostawg implantéw krggostupowych
( Nr sprawy: NZZ/31/P/08 )

ODPOWIEDZ NA ZAPYTANIE

Dziatajac na podstawie art. 38 ust. 1,2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamowien
publicznych  (t. j. Dz. U. z 207 r. Nr 223 poz. 1655 z p6zn. zm.) w zwiazku z pytaniami zadanymi
przez oferenta w toku postgpowania o udzielenie zamoOwienia publicznego w w/w sprawie
Zamawiajacy udziela odpowiedzi.

Zapytanie 1:
Dotyczy Grupa 9 SIWZ (Rozsuwane protezy trzonow kregoshupa szyjnego, piersiowego i

ledzwiowego z dostepu przedniego — 20 sztuk )

Czy zamawiajacy wyrazi zgode na rozdzielenie Grupy 9 (Rozsuwane protezy trzonéw kregostupa
szyjnego, piersiowego i ledzwiowego z dostepu przedniego) na dwie oddzielne grupy odrgbna dla
szyjnego odcinka kregostupa oraz inna dla odcinka piersiowo-lgdzwiowego ? I tak np.

Grupa 9 Rozsuwane protezy trzondéw kregostupa szyjnego

Grupa 9 A Rozsuwane protezy trzonow kregostupa piersiowego i ledzwiowego z dostgpu przedniego
Firma nasza dysponuje tylko implantami dla odcinka piersiowo-ledzwiowej kregostupa, ktore naszym
zdaniem sa potaczeniem bardzo wysokiej jakosci i efektywnosci oraz konkurencyjnej ceny. Dlatego
tez zamieszczenie implantdw wszystkich segmentow kregostupa w jednej grupie spowodowatoby
uniemozliwienie wystartowania firmy w tejze grupie.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgodg na rozdzielenie grupy 9 i dokona modyfikacji specyfikacji istotnych
warunkow zaméwienia.

Zapytanie 2
Przy zatozeniu ze odpowiedz zamawiajacego bedzie pozytywna, Wykonawca pyta:
Czy Zamawiajacy dopusci w Grupie 9A implanty o nastgpujacych cechach jakosciowych:

a) Tytanowa proteza trzonu odcinka piersiowo-lgdzwiowego umozliwiajaca ptynna dystrakcje
operowanego segmentu kregostupa po jej zaimplantowaniu przy uzyciu pojedynczego
narzgdzia przytrzymujacego wszczep w czgsci przysrodkowej

b) Konstrukcja implantu zapewnia mozliwo$¢ odtworzenie zaro6wno naturalnej krzywizny
lordotycznej jak i kyfotycznej kregostupa

c) Implanty zapewniaja swobodna regulacj¢ wysokosci w przedziale od 21 do 90,5 mm w celu
optymalnego zaopatrzenia do trzech poziomoéw kregostupa

d) Implanty o dwoch srednicach 18 122 mm

e) Szeroka gama zabkowanych zakonczen katowych pozwalajaca operatorowi na dobranie jednej
z dziesigciu mozliwych krzywizn, co ulatwia wierne odtworzenie naturalnego ksztaltu
kregostupa pacjenta w obrebie operowanego segmentu

f) Na zakonczeniach katowych znajduja si¢ pionowe kreski — celowniki dla precyzyjnego
ustawienia krzywizny gornej z dolng wzglgdem siebie

g) Mozliwos¢ dokladnego wypelniania implantu przeszczepami kostnymi badz substytutem
kostnym juz po jego zaimplantowaniu dzigki duzym ,,oknom” w konstrukcji wszczepu.

h) Prosta, jednostopniowa i odwracalna blokada mechanizmu dystrakcyjnego implantu
kodowana odrgbnym kolorem

i) W zestawie dostgpne implanty umozliwiajace dodatkowe powigkszenie zakresu wysokosSci
protezy skokowo co 15 mm ?

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopusci implanty o proponowanych cechach jakosciowych.



Zapytanie 3

Zgodnie z Ustawa o Wyrobach Medycznych dokumentem dopuszczajacym do obrotu i uzywania na
terenie RP jest certyfikat jednostki notyfikowanej wraz z deklaracja zgodnosci lub wpis / zgloszenie
do Rejestru Wyrobow i Wytworcow Medycznych. Ktérego z wyzej wymienionych dokumentoéw zada
Zamawiajacy ?

Czy dopuszcza sig sktadanie ich wymiennie tzn. CE i deklaracja lub wpis /zgloszenie ?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga zataczenia jednego z dokumentéw dopuszczajacych do obrotu i uzywania na
terenie RP uregulowanych przez ustawg o Wyrobach Medycznych.

Zamawiajacy



