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Dotyczy: postgpowania o udzielenie zamowienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego na dostawe
implantéw neurochirurgicznych, nr sprawy NZZ/51/P16

Wszyscy Wykonawcy

Pytanie nr 1
Czy Zamawiajacy w grupie nr 1 Dynamiczna stabilizacja migdzy wyrostkami kolczystymi w odcinku ledzwiowym
( stabilizatory miedzykolczyste ), dopuszcza nastepujgce rozwigzanie?:

- Implant tytanowy, dostepny w rozmiarach od 8mm do 16mm (stopniowanie co 2mm).

- Implant sprezysty w ksztalcie litery M, umozliwiajacy ttumienie duzych przecigzen osiowych.

- Mozliwos¢ implantacji na wielu poziomach, dzigki specjalnemu ulozeniu skrzydet blokujacych.
- Skrzydta blokujace odchylone na zewnatrz niewymagajace rozchylenia podczas implantacji.

- Implanty kodowane kolorami, pakowane sterylnie.

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 2
Czy Zamawiajacy w grupie nr 1 Dynamiczna stabilizacja migdzy wyrostkami kolczystymi w odcinku lgdzwiowym
( stabilizatory miedzykolczyste ), dopuszcza nastepujace rozwigzanie?:

-Cylindryczny implant wykonany z PEEK i tytanu, nie wymagajacy wstgpnego montazu, sterylny
-Technika implantacji matoinwazyjna - przezskérna

-Rozmiaru implantu 8-16mm (skok co 2 mm)

-Mozliwos$¢ powtarzalnego kontrolowanego rozktadania/sktadania implantu "in situ"

-Mozliwos¢ pewnego zakotwiczenia implantu o sasiednie wyrostki kolczyste kregostupa (tytanowe wasy)
-Mozliwo$¢ implantacji wielopoziomowej

-Implanty posiadajace trwate oznaczenia

-Instrumentarium w kontenerze przeznaczonym do przechowywania i sterylizacji

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 3

Czy Zamawiajacy w grupie nr 2 Stabilizacja miedzy wyrostkami kolczystymi w odcinku ledzwiowym
(stabilizatory miedzykolczyste), dopuszcza nastepujace rozwiazanie?:

- Implant tytanowy, dostgpny w rozmiarach od 8mm do 16mm (stopniowanie co 2mm).

- Implant sprezysty w ksztalcie litery M, umozliwiajacy thumienie duzych przeciazen osiowych.

- Mozliwos¢ implantacji na wielu poziomach, dzigki specjalnemu utozeniu skrzydet blokujacych.

- Skrzydta blokujace odchylone na zewnatrz niewymagajace rozchylenia podczas implantacji.

- Implanty kodowane kolorami, pakowane sterylnie

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

1



Pytanie nr 4

Czy Zamawiajacy w grupie nr 3 Implanty do stabilizacji miedzytrzonowej w odcinku szyjnym dopuszcza
rozwiazanie?:

- klatki wykonane z materiatu specjalna odmiana PEEK z domieszka wlokien weglowych Carbon Fiber Reinforced
Polimer (CFRP) — poliweglan o powierzchniach ostro zgbkowanych, bez dodatkowych szpilek czy kolcow
powigkszajacych wysokos¢ implantu w czasie aplikacji

- co najmniej pi¢¢ ré6znych wysokosci klatek 4-8mm o skoku 1 mm, szeroko$¢ klatek 15mm i 18mm oraz
glebokos$¢ 12mm 1 14mm. Powierzchnia klatek klinowa w celu uzyskania potrzebnej anatomii.

-taca z przymiarami i prowadnikiem do przymiaru implantu 1 szt.

- markery umozliwiajace ocen¢ potozenia wszczepoéw po implantacji

- szybkoztaczny aplikatur

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza rowniez proponowane rozwigzanie.

Pytanie nr 5
Czy Zamawiajagcy w grupie nr 3 Implanty do stabilizacji miedzytrzonowej w odcinku szyjnym dopuszcza

rozwigzanie?:

- klatki wykonane z materiatu PEEK o powierzchniach ostro zgbkowanych

- co najmniej sze$¢ réznych wysokosci klatek 5-10mm o skoku 1 mm, szeroko$¢ klatek 15mm, gleboko$¢ 12,5mm.
Powierzchnia klatek klinowa oraz wypukta w celu uzyskania potrzebnej anatomii.

- Klatki z otworem centralnym wypelionym syntetycznym substytutem ko$ci

-taca z przymiarami i prowadnikiem do przymiaru implantu 1 szt.

- markery umozliwiajace ocen¢ potozenia wszczepoéw po implantacji

- szybkoztaczny aplikatur

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza réwniez proponowane rozwigzanie.

Pytanie nr 6
Czy Zamawiajacy w grupie nr 4 Zestaw do wertebroplastyki — zestaw umozliwiajacy przezskorne, przeznasadowe

uzupetnienie ubytku masy kostnej trzonu kr¢géw cementem w przypadkach ztaman patologicznych, dopuszcza

rozwigzanie?:

- cement PMMA, czas zastygania cementu - 8 min.

- Podwyzszona gesto$¢ i lepko$é natychmiast po rozmieszaniu- konsystencja plasteliny, cement
nieprzezierny dla promieni RTG (kontrast- siarczan baru)

- zestaw sterylny jednorazowy

- zestaw do podawania cementu wyposazony w dwie igly transpedikularne i jedng biopsyjna, mtotek, uchwyt do
trzymania igly, podajnik z pozwalajacy na kontrole ilosci podawanego cementu 0,3cc przy jednym pelnym
cyklu (obrot 360°)

Podawanie cementu za pomocg pompy hydraulicznej

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 7

Czy Zamawiajgcy w grupie nr 6 Plyty tytanowe do stabilizacji jedno i wielosegmentowej kregostupa szyjnego
dopusci rozwiazanie?:

- Plytki tytanowe, jedno do wieloelementowe Standardowo dostgpne w rozmiarach 23-109mm.

- Dlugosc¢ ptytek jedno i dwusegmentowych stopniowana co 2mm, trzysegmentowe stopniowane co 3mm,
czterosegmentowe stopniowane co 4mm.

- Sruby samonawiercajace sie, dtugos$¢ srub 12 i 18mm (+/- 1mm), $rednica 4,0 i 4,5mm (+/-0,2mm). - Ustawienie
wielokatowe $rub min. 20stopni. W otworach ptytki pier§cienie sferyczne. Dla pacjentéw o nizszej wytrzymatosci
tkanki kostnej, opcjonalnie dostgpne samogwintujace $ruby dwukorowe o dtugosci 18-26mm (stopniowane co
Imm), $rednica $rub 4,0 i 4,5mm.

- Plytki niskoprofilowe o wysokos$ci plytki wraz z zablokowanymi §rubami nie moze przekracza¢ 2,5mm (+/-
0,1mm). Samoczynna blokada $ruby w plytce wbudowana w otwor ptytki (bark dodatkowych elementow
blokujacych oraz elementéw wystajacych ponad otwory).

- Mechanizm blokowania §ruby w ptytce z mozliwo$cig powtorzenia. Plytki wstepnie dogigte z mozliwos$cig
doginania. Instrumentarium umozliwiajace odpowiednie ustawienie ptytki (szpile fiksacyjne) oraz wyposazone w
narzedzie do doginania ptytek (wyginarka rolkowa).

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza rOwniez proponowane rozwigzanie.



Pytanie nr 8
Czy Zamawiajacy w grupie nr 4 Zestaw do wertebroplastyki — zestaw umozliwiajacy przezskorne, przeznasadowe

uzupelienie ubytku masy kostnej trzonu kregéw cementem w przypadkach ztaman patologicznych, dopuszcza
rozwigzanie?:

Zestaw do Vertebroplastyki dedykowany do piersiowego i ledzwiowego odcinka kregostupa.

- cement kostny z mieszalnikiem,

- komplet 2 igiet /kaniul do podawania cementu,

- zestaw strzykawek do podawania cementu,

- Cement o podwyzszonej lepkosci (konsystencji plasteliny ) gotowy do uzycia natychmiast po zmieszaniu
reagentow,

- czas podawania cementu rozpoczynajacy si¢ z koncem mieszania cementu trwajacy do 27 minut w temperaturze
pokojowej,

- strzykawki do podawania cementu wyposazone w duze skrzydta utatwiajace aplikacje cementu,

- w zestawie igly bocznie otwarte, kodowane kolorami o $rednicy 8G, 10G, 12G,

- dostgpne igly o zakonczeniu grotowym oraz jednostronnie §ciete,

- do zestawu dotgczony adapter stuzacy do pojedynczego napetniania strzykawek,

- opcjonalna technika wprowadzania igiet - prowadzenie po drucie Kirschner'a (prowadnik skalowany).
Podstawy zestaw sktada si¢ z: Cementu z mieszalnikiem, zestawu igiet do podawania cementu, zestawu
strzykawek, igly biobsyjnej

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 9
Czy Zamawiajacy w grupie nr 5 ,,Zestaw do przeznasadowego zaopatrzenia ztaman trzonéw kr¢gow umozliwiajacy

ich modelowanie i stabilizacj¢ — kyfoplastyka — 40 zestawow dopuszcza komplet:?

- 2X manometr SprezZynowy,

- 1x komplet igiet trepanobiopsyjnych do naktucia i wypetnienia trzonu (dwie kompletne igly na poziom),

- 2x cewnik wysokoci$nieniowy ze stentem na balonie: 13x15mm, 15x17mm, 20x17mm,

- 1x cement kostny z mieszalnikiem,

- 1x rozdzielacz z kompletem strzykawek,

- 2X manometr sprezynowy, sterylny, pozwalajacy na ptynne, kontrolowane podnoszenie i obnizanie ci$nienia.

- Komplet igiel zawierajacy migdzy innymi druty Kirschner’a, kaniule robocze, igly trepanobiopsyjne oraz
elementy do wytworzenia przestrzeni na stent i cement kostny (wszystkie elementy w podwojnym powtorzeniu).

- Cewnik wysokoci$nieniowy ze stentem na balonie dostepny w trzech rozmiarach 13x15mm, 15x17mm,
20x17mm.

Cement kostny o podwyzszonej biokompatybilosci, dostarczany w specjalnym jednorazowym mieszalniku.
Cement o podwyzszonej lepkosci (konsystencji plasteliny), gotowy do uzycia natychmiast po zmieszaniu
reagentdw. Czas podawania cementu rozpoczynajacy si¢ z koncem mieszania cementu trwajacy do 27 minut w
temperaturze pokojowej.

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 10
Czy Zamawiajacy w grupie nr 7 Protezy trzonu krggowego odcinka szyjnego dopuszcza rozwiazanie?:

- implant do zastosowania po korpektomii szyjnej, ptynnie regulowana wysokos¢, dobre zakotwiczenie porowatg
powierzchnig o sasiednie trzony

- zabezpieczenie stabilnego zaopatrzenia ubytkow trzonéw na odcinku 20 — 70 mm

- petne instrumentarium do implantacji

- material: PEEK

- komplet zawiera 1 proteza oraz 1 klips zabezpieczajacy

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza rOwniez proponowane rozwigzanie.



Pytanie nr 11
Czy Zamawiajacy w grupie nr 9 Klatki migdzytrzonowe szyjne z dodatkowym systemem kotwiczgcym

pozwalajace na ptynne odtwarzanie lorodozy szyjnej po zaimplantowaniu dopusci rozwiazanie?:
- wykonane z PEEK przezierne , implanty do migdzykregowe;j stabilizacji odcinka szyjnego
(poziomy C2-C7) polaczone z tytanowym przodem umozliwiajacym przekrecenie

implantu dwoma $rubami do trzonow.

- Klinowy ksztalt odtwarzajacy anatomi¢ krggostupa szyjnego lub implant prosty

- Obecno$¢ znacznikow radiologicznych

- Wysokos¢ klatki 5 mm — 12 mm

- klatka dostepna w jednej wielkosSci

- Otwor wewnatrz implantu umozliwiajacy umieszczenie widrow kostnych, materiatu
syntetycznego lub przerost kostny

- jedna $rednica $rub 3.7mm dlugosci 14mm i 16mm (samowiercace) oraz 16mm (samogwintujace)
- Blokowanie $rub w implancie jednym elementem za pomoca klucza dynamometrycznego

- Instrumentarium pozwalajgce na przygotowanie gniazda odwzorowujacego ksztatt implantu

w celu jego precyzyjnego osadzenia

- Wylacznie przednie mocowanie implantu na narzedziu

- Celowniki do wiercenia i wprowadzania $rub

- W zestawie wymagane co najmniej dwa rozwieracze trzondéw typu CASPAR famane osiowo
(dostepne min. 2 dtugosci pinéw)

- Zamykany pojemnik na implanty, metalowy pojemnik na narzedzia, niezb¢dne min

1 instrumentarium

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 12

Czy Zamawiajacy w grupie nr 10 Stabilizacja migedzy wyrostkami kolczystymi w odcinku ledzwiowym
(stabilizatory migdzykolczyste) dopuszcza nastgpujace rozwigzanie?:

- Implant tytanowy, dostgpny w rozmiarach od 8mm do 16mm (stopniowanie co 2mm).

- Implant sprezysty w ksztalcie litery M, umozliwiajacy thumienie duzych przecigzen osiowych.

- Mozliwos$¢ implantacji na wielu poziomach, dzigki specjalnemu utozeniu skrzydet blokujgcych.

- Skrzydta blokujace odchylone na zewnatrz niewymagajace rozchylenia podczas implantacji.

- Implanty kodowane kolorami, pakowane sterylnie.

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 13
Czy Zamawiajacy w grupie nr 11 Zestaw do stabilizacji transpedikularnej z mozliwo$cig podania cementu do

trzondw osteoporotycznych dopuszcza rozwigzanie?:
— S$ruby kaniulowane, perforowane umozliwiajace podanie cementu kostnego do trzonu.

Na trzonie $ruby perforowanej 9 otworéw do injekcji cementu w trzon kregu — po 3 otwory co 120°, $r.

$rub 5,6,7mm, zakres dt. od 35-55mm ze skokiem co 5mm

— S$rednica preta okoto 5,5mm.

— prety gladkie fabrycznie wygigte o dlugosciach od 30mm do 95mm

— prety gtadkie dostgpne w dlugosciach od 30 do 500 mm.

— stabulizatory poprzeczne mocowane od gory, prety mocowane od gory jednym elementem o gwincie
zabezpieczajacym przed obluzowaniem blokera w $rubie.

— $rednica tba $ruby wraz z elementem blokujacym-zabezpieczajacym nie przekracza 14mm,

—  $rednice $rub kodowane kolorami,

— material: stop tytanu

— W zestawie sterylnie pakowane: cement kostny, mieszalnik, podajnik do cementu, kaniule do podawania
cementu

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza rOwniez proponowane rozwigzanie.



Pytanie nr 14
Czy Zamawiajacy w grupie nr 12 Stabilizacja przeznasadowa do urazéw krggostupa piersiowego i ledzwiowego

do zastosowania w ztamaniach dopuszcza?:

- Sruby transpedikularne, samogwintujace, wieloosiowe (+/-45 stopni). Sruby dwurdzeniowe, podwdjnie
gwintowane, z zaokraglonym koncem, otwarte od gory (osadzanie preta z gory w osi Sruby).

- Dhugos$¢ $rub w przedziale 20-100mm, $rednica od 4 Omm do 9,0mm mm, kodowane kolorami. Wydtuzony
kielich glowki sruby umozliwiajgcy stopniowg korekcje ,,in situ”) na dhugim i krotkim dystansie.

- Prety tytanowe proste i wstepnie wygiete, srednica 6,0mm. Dlugosé pretéw od 45mm do 500mm. Prety proste,
dogiete, dostgpne jako twarde i miekkie.

- Blokada $rub dwustopniowa pozwalajaca na przeprowadzenie oddzielnie dwoch kombinacji: utrzymanie preta w
Srubie i blokada wieloosiowosci §rubyostateczne zablokowanie preta w Srubie

- Mozliwos¢ blokowania $rub ze stata powtarzalng sita docisku (Srubokret dynamometryczny 10Nm).

- Narzgdzie umozliwiajace odtamanie wydhuzonego kielicha $ruby, dystrakcje, kompresje,

- W zestawie narzedzia do derotacji trzonéw kregowych, srubokret dynamometryczny typu ,,star drive T25” z
mechanizmem ,,ratchet”, pret probny, do utworzenia wzorca dla preta wlasciwego.

- Lacznik poprzeczny z mozliwo$cig ustawienia katowego wzgledem pretow glownych

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza rOwniez proponowane rozwigzanie.

Pytanie nr 15
Czy Zamawiajacy w grupie nr 14 Systemy do stabilizacji miedzytrzonowej w odcinku ledzwiowym dopusci
rozwigzanie?:

- Klatki anatomiczne, umozliwiajace lordotyzacje segmentu ruchowego kregostupa.

- Materiat: specjalna odmiana PEEK z domieszka wiokien weglowych Carbon Fiber Reinforced Polimer (CFRP)
— poliweglan

- Duza powierzchnia styku implantu z sasiadujacymi trzonami kregow

- Implanty zaopatrzone w dodatkowy system Kkotwiczenia w przestrzeni miedzykregowej (karbowana
powierzchnia gérna i dolna).

- Implanty zaopatrzone w nieprzezierne dla promieni RTG znaczniki radiologiczne. Wysoko$¢ implantow w
zakresie 7-13mm (skok co 1 mm).

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 16

Czy Zamawiajacy w grupie nr 7:

Dopuszcza ze wzgledu na niewielka ilos¢ wykonywanych zabiegdw planowych z uzyciem implantow mozliwos$¢
dosytania kompletnego instrumentarium do wykonania operacji, oraz petnego asortymentu rozmiaréw danego
przedmiotu zamowienia, na jednorazowe zabiegi. Instrumentarium oraz komplet implantow bedacych
przedmiotem zamoéwienia, bytyby wysylane po wczesniejszym powiadomieniu wykonawey do 72godzin przed
planowang operacjg. Koszt przestania instrumentarium razem z implantami pokrywa wykonawca.

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 17

Czy Zamawiajacy w grupie nr 9:

Dopuszcza ze wzgledu na niewielkg ilo§¢ wykonywanych zabiegéw planowych z uzyciem implantow mozliwo$¢
dosytania kompletnego instrumentarium do wykonania operacji, oraz petnego asortymentu rozmiaré6w danego
przedmiotu zamodwienia, na jednorazowe zabiegi. Instrumentarium oraz komplet implantow bedacych
przedmiotem zamowienia, bylyby wysytane po wczesniejszym powiadomieniu wykonawcy do 72godzin przed
planowana operacja. Koszt przestania instrumentarium razem z implantami pokrywa wykonawca.

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 18

Czy Zamawiajacy w grupie nr 11:

Dopuszcza ze wzglgdu na niewielka ilos¢ wykonywanych zabiegow planowych z uzyciem implantdw mozliwo$é
dosytania kompletnego instrumentarium do wykonania operacji, oraz petnego asortymentu rozmiaré6w danego
przedmiotu zamoéwienia, na jednorazowe zabiegi. Instrumentarium oraz komplet implantow bedacych
przedmiotem zamowienia, bylyby wysylane po wczesniejszym powiadomieniu wykonawcy do 72godzin przed

5



planowang operacja. Koszt przestania instrumentarium razem z implantami pokrywa wykonawca.

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 19
Prosze o wyjasnienie, czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmian¢ brzmienia § 4 ust. 18 wzoru umowy na

nastepujace:

Poza innymi przypadkami przewidzianymi umowg lub przepisami prawa Zamawiajacemu przystuguje prawo
odstgpienia od niniejszej umowy, bez wezwania Wykonawcy do nalezytego wykonania umowy, w przypadku
powtarzajacej (trzykrotnej) si¢ zwloki w dostawie przedmiotu umowy lub zatatwieniu reklamacji albo w
przypadku powtarzajacych si¢ reklamacji, a takze w przypadku przekraczajacej 5 dni roboczych zwloki w
dostarczeniu przedmiotu uzyczenia.

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 20
Dotyczy grupy nr 11 Zestaw do stabilizacji transpedikularnej z mozliwoscig podania cementu do trzonéw

osteoporotycznych

Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na zaproponowanie zestawu o nastepujacych parametrach:
Minimalne wymagane parametry:

- tytanowy system do jedno lub wielopoziomowe;j stabilizacji kregostupa z mozliwo$cig podania cementu do kazdej Sruby
- §ruby o trzonie i gwincie cylindrycznym na 2/3 dlugosci przyglowowej, umozliwiajagcym pewne trzymanie ich w nasadzie
trzonu oraz w 1/3 dlugosci stozkowe w celu utatwienia wprowadzenia ich w nasade,
- $ruby tulipanowe wieloosiowe o $rednicy 5,5mm , 6,5 mm ,7,5 mm i dlugo$ci 20-55 mm ze skokiem co 5 mm
- Sruby o gwincie samotngcym i samogwintujacym kodowane kolorami,
- gwint $ruby tzw. podwdjny, umozliwiajacy szybsze i tatwiejsze wkrecenie implantu w nasade trzonu
- haki laminarne w trzech rozmiarach, tulipanowe
- haki pedikularne w dwoch rozmiarach ,tulipanowe, sztywne
- bardzo niski profil glowy $ruby, wysokos¢ gtowy sruby wraz z pretem i blokada nie przekracza 14,5 mm oraz 13 mm $rednicy
- atraumatyczne zakonczenie $ruby
- prety osadzane w osi $ruby o $rednicy 5,5 mm, poprzycinane na dtugo$¢ od 40 do 300 mm ze skokiem co 10 mm nastepnie
do 600 mm ze skokiem co 50 mm
- staly kontakt preta z gniazdem $ruby wieloosiowe;j
- jeden uniwersalny, wewnetrzny element blokujgcy dokrecany przy pomocy klucza dynamometrycznego ze styszalnym
kliknigciem sygnalizujacym uzycie odpowiedniej sity
- poprzeczki wieloosiowe z fatwym montazem od gory na precie
- mozliwo$¢ zastosowania systemu mi¢dzy innymi przy krggozmykach i niestabilnoéciach degeneracyjnych przy uzyciu jedneg
zestawu narz¢dzi
- mozliwa redukcja kregozmyku na czterech $rubach
- trwate oznakowanie kazdego implantu kolorem i kodem
- narzedzia w odpowiednich pojemnikach do sterylizacji
- wszystkie $ruby dostosowane i przeznaczone do cementoplastyki trzondéw osteoporotycznych z wyprowadzaniem cementu
na boki
- Zestaw: 6 $rub, 6 blokerow, 2 prety, 1 poprzeczka
- zestaw instrumentarium musi by¢ dostarczony w specjalnej kasecie umozliwiajacej jej sterylizacje i przechowywanie
- utworzenie depozytu w iloéci 5 szt. do wyboru przez Zamawiajacego
Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza rdwniez proponowane rozwigzanie.

Pytanie nr 21
Dotyczy Grupy nr 12 Stabilizacja przez nasadowa do urazéw kregostupa piersiowego i ledzwiowego do zastosowania

w zlamaniach
Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na zaproponowanie zestawu o nastgpujacych parametrach:

Minimalne wymagane parametry
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- Sruby przeznasadowe, samotngce o cylindrycznym profilu gwintu i rdzenia na 2/3 swojej przyglowowej dlugosci
oraz 1/3 dhugosci

rdzenia ze stozkowym rdzeniem i gwintem w celu utatwienia wprowadzenia implantu w nasadg trzonu

- w zestawie dostepnych jest pie¢ rodzajow Srub wspodlpracujacych z zestawem narzedzi: zwyklte jedno- i
wieloosiowe, redukcyjne,

$ruby przeznaczone do podawania cementu oraz $ruby kaniulowane z mozliwoscig wprowadzania ich po drucie
Kirschnera

- wszystkie Sruby zaopatrzone w tzw. podwojny gwint przyspieszajacy i utatwiajacy ich wkrecenie w nasade
trzonu

- $ruby tulipanowe o $rednicy od 4,5 do 8,5 mm ze skokiem co 1 mm

- dlugo$¢ srub w zakresie od 20 mm do 65 mm ze skokiem co 5 mm

- prety tytanowe o dlugo$ciach od 40 mm do 300 mm i $rednicy 5,5 mm musza by¢ przycigte fabrycznie na
dtugos¢ co 10 mm,

nastgpnie do 600 mm poprzycinane co 50 mm

- faczniki poprzeczne wieloosiowe z mozliwoscia bezproblemowego potaczenia pretow przebiegajacych wzgledem
siebie pod

dowolnym katem od 32 mm do 70 mm

- Sruby kodowane kolorami

- materiat stop tytanu

- konieczno$¢ dostarczenia w zestawie klucza dynamometrycznego warunkujacego precyzyjne dobranie sity
docisku preta do $ruby

- Zestaw: 6 $rub z blokerami, 2 prety, 1 poprzeczka

- zestaw instrumentarium musi by¢ dostarczony w specjalnej kasecie umozliwiajace;j jej sterylizacje i
przechowywanie

-utworzenie depozytu w ilosci 5 szt. do wyboru przez Zamawiajacego

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza rOwniez proponowane rozwigzanie.

Pytanie 22
Czy w Grupie 1. Dynamiczna stabilizacja miedzy wyrostkami kolezystymi w odcinku ledZwiowym

(stabilizatory miedzykolczyste) Zamawiajacy dopuszcza mozliwo$¢ ztozenia oferty na zestaw:

> stabilizator migdzywyrostkowy dostosowany do anatomii mi¢dzywyrostkowej wykonany z biopolimeru
Peek Optima, ktorego wlasnosci sprezyste zblizone sg do wlasnosci sprezystych kosci;

> stabilizator sktadajacy si¢ z korpusu, gdzie umiejscowione sg markery, ktore umozliwiaja radiologiczng
identyfikacje wszczepionego implantu, posiada on rowniez state ramiona oraz ruchome zabieraki, ktore
po roztozeniu tworzg tzw. ,.kotyske”, obejmujacag wyrostki kolczyste;

> implanty w wysokosciach (8-16mm, skok co 2mm), ksztalt uwzglednia uwarunkowania anatomiczne
przestrzeni miedzywyrostkowe;j;

> implanty dostepne w dwoch rozmiarach szerokosci 13mm i 16mm;

> implanty dostarczane w sterylnym opakowaniu — data waznosci nie krotsza niz 12 miesigcy od chwili
dostarczenia

> instalowanie matoinwazyjne, z dostepu jednostronnego przy zachowaniu wigzadta nadkolczystego?

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza réwniez proponowane rozwigzanie.

Pytanie 23
Grupanr 2

Czy Zamawiajacy zaakceptuje tytanowy implant do stabilizacji w odcinku ledzwiowym o0 parametrach:
- zabkowana powierzchnia w celu lepszego umiejscowienia implantu

- jednoelementowy implant

- dostepny w rozmiarach 6-14mm, ze stopniowaniem co 2

- dostepne wraz z instrumentarium do przechowywania i sterylizacji
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Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 24
Grupanr 3

Czy Zamawiajacy zaakceptuje implant do stabilizacji migdzytrzonowe;j szyjnej:

- Katowo-anatomiczny profil implantu umozliwiajacy odtworzenie naturalnej krzywizny kregostupa szyjnego

- Odporno$¢ na urazy mechaniczne - implant wykonany z materialu PEEK

- Mozliwos$¢ wykonania stabilizacji do czterech poziomow bez konieczno$ci uzycia ptytki przedniej

- mozliwo$¢ uzycia razem z plytka szyjna mocowang jedna $ruba

- Pusty w $rodku, moze by¢ stosowany z wypetnieniem lub bez

- Wymiary implantu dostosowane do anatomicznych rozmiaréw krggéow szyjnych

- Implant posiada dwa dodatkowe obustronne otwory, ktore wraz z otworem zasadniczym umozliwiaja przerost
kostny

- Wymiary implantu katowo-anatomicznego: wielkosci S, M, L, szeroko$ci: 13 mm, 16 mm, 19 mm, dlugosci: 12
mm, 15 mm, wysokos$ci w zakresie 5 — 8 mm skok co 1 mm

- Zabkowana powierzchnia implantu bez wystajacych elementow

- Dwa znaczniki radiologiczne umieszczone po przekatnej implantu

- Skos katowy 5° przywracajacy lordoze odcinka szyjnego

- Implanty dostarczane w sterylnych opakowaniach, pakowane pojedynczo?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza rOwniez proponowane rozwigzanie.

Pytanie 25
Grupanr 6

Czy Zamawiajacy zaakceptuje ptytke do stabilizacji kregostupa szyjnego 0 parametrach:
- 11 dhugosci plyt: 24 — 93 mm, ze skokiem wigkszym niz 2 mm

- Mozliwos$¢ doginania, bez utraty mozliwosci blokady

- cienka ptytka o grubosci 1,8mm

- Innowacyjna blokada $rub bez dodatkowego urzadzenia

- 5 $rub o dlugosci od 12 do 20 mm i 2 $rednicach (4 1 4,5 mm), ze skokiem 2mm

- 4 $ruby o dhugosciach od 12 do 18 i 2 $rednicach (4 1 4,5 mm), ze skokiem 2mm

- Sruby umozliwiajace state lub wielokatne ustawienie wobec ptytki?

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza rOwniez proponowane rozwigzanie.

Pytanie 26
Grupanr 12
Czy Zamawiajacy wydzieli do oddzielnego pakietu oraz dopusci nastepujacy system do stabilizacji piersiowo-

ledzwiowe;:
- material: tytan,
- mozliwos¢ wieloosiowego ustawienia §ruby w stosunku do preta,
- $ruby jednoosiowe i wieloosiowe (tulipanowe, gwintowane na catej dtugosci) — nie wymagaja
gwintowania,
- $ruby kodowane kolorami,
- $rednice $rub od 4 mm do 8 mm i dtugosci od 25 mm do 55 mm,
- prety mocowane od gory jednym elementem,
- wysoko$¢ glowy $ruby 13,9 mm,
- laczniki poprzeczne o dt. 20-70mm,
- prety z mozliwoscia docinania do pozadanego rozmiaru (od 40 mm do 500 mm) o $rednicy 5,5mm,
- w zestawie narzedzi klucz dynamometryczny oraz gilotyna do cigcia preta,
- implanty trwale oznakowane.

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.



Pytanie 27
GRUPA 4. Zestaw do wertebroplastyki — zestaw umozliwiajacy przezskorne, przeznasadowe uzupetienie ubytku

masy kostnej trzonu kregdéw cementem w przypadkach ztaman patologicznych

Czy Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie produktu o ponizszych parametrach:
Zestaw do wertebroplastyki trzonow kregostupa piersiowego i lgdzwiowego z iglg biopsyjna.
Cechy produktu:
- kompozycja cementu: min 54% PMMA i min 45% ZrO2
- czas zastygania cementu od zakonczenia mieszania przy temperaturze 23 st C. - 14 min
- cement o0 podwyzszonej gestosei i lepkosci natychmiast po rozmieszaniu,
- cement nieprzezierny dla promieni RTG (kontrast ZrO2)
- igla przeznasadowa dostgpna w dwodch rozmiarach :igla o srednicy 13G 1 dlugosci 125 mm
jednostronnie $cigta i stozkowa ;igla o srednicy 11G i dlugosci 125 mm jednostronnie $cigta
1 stozkowa
- kazda igta przeznasadowa pakowana sterylnie w osobnym opakowaniu
- zestaw sterylny jednorazowy
- strzykawka do podania cementu przystosowana do wspétpracy z podajnikiem pistoletowym
- mieszalnik z mechanizmem tlokowym
- igla biopsyjna pakowana osobno, sterylna i jednorazowa

sktad kompletu: 1 cement, 1 komplet do mieszania i podania cementu, 2 igly przeznasadowe, 1 igta biopsyjna

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 28
dot. Grupy 9 —Klatki migdzytrzonowe szyjne z dodatkowym systemem kotwiczacym pozwalajace na ptynne

odtwarzanie lordozy szyjnej po zaimplantowaniu

Czy Zamawiajacy wymaga dostarczenia w tej grupie substytutu kostnego do wypetiania implantu np. w postaci
gotowej do natychmiastowego podania pasty hydroksyapatytowej pakowanej w sposob sterylny w strzykawce?

Odpowiedz:
Zamawiajacy hie wymaga, ale dopuszcza rowniez proponowane rozwigzanie.

Pytanie 29
Dotyczy Grupy 3 — Implanty do stabilizacji migdzytrzonowej w odcinku szyjnym
Czy Zamawiajacy dopusci implanty o nastepujacej charakterystyce:

L.p. Opis parametru Parametr Potwierdzenie wymaganych
wymagany parametrow
( WPISAC

TAK/NIE LUB OPISAC)

1. | Wsuwana proteza dysku szyjnego z materialu PEEK TAK

Proteza dostosowana pod wzgledem geometrii do | TAK
2. | anatomii i fizjologii odcinka szyjnego kregostupa,
odzwierciedlajaca ksztattem obrys trzonu

Implant musi posiada¢ karbowane plaszczyzny gorne | TAK
3. stykajgce si¢ z trzonami, zabezpieczajace przed
przesuwaniem i dyslokacja

Implant wyposazony w 4 kolce tytanowe na | TAK
powierzchni goérnej i 4 kolce na powierzchni dolnej
4. implantu, pelnigce jednocze$nie rol¢ znacznikow
radiologicznych, zapewniajace dodatkowe
zakotwiczenie pomi¢dzy trzonami

5. | Anatomiczny uksztattowany implant, zwezajacy si¢ ku | TAK
tytowi, z wypuklo$cia gérnej powierzchni

6. |Implanty o dwoch rozmiarach podstaw oraz | TAK
wysoko$ciach od 4 do 8 mm dla kazdej podstawy




7. | W komplecie wypehienie klatki szyjnej TAK

g | Instrumentarium oraz peten zakres rozmiaréw | TAK
implantow
9 Utworzenie depozytu w siedzibie zamawiajacego TAK

instrumentarium oraz implanty obejmujace peten zakres
rozmiaréw ( po dwa w kazdym rozmiarze)

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza rOwniez proponowane rozwigzanie.

Pytanie 30

Dotyczy: GRUPA 9. Klatki migdzytrzonowe szyjne z dodatkowym systemem kotwiczacym pozwalajace na plynne
odtwarzanie lorodozy szyjnej po zaimplantowaniu — 60 sztuk

Czy zamawiajacy w celu zwigkszenia konkurencyjnosci ofert dopusci rownowazny zestaw o parametrach:
Anatomiczny ksztalt implantu pozwalajacy na odtworzenie naturalnej lordozy szyjne;j

Co najmniej sze$¢ roznych wysokos$ci klatek ( od 4mm — 9 mm) i dwie glgbokosci ( 12mm i 14 mm )

Tytanowe markery umozliwiajgce oceng potozenia wszczepow po implantacji

Obecno$¢ dodatkowego systemu kotwiczacego klatke w przestrzeni

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

Materiat wykonania implantéw — PEEK+ tytan
Calkowicie syntetyczny i pakowany sterylnie substytut kosci majacy postac¢
monolitycznej bryty $ci§le dopasowanej do danego rozmiaru przestrzeni

klatki do wypehienia, ktorej jest przeznaczony. Substytut powinien sktada¢ si¢ z 20% hydroksyapatytu oraz 80 %
z trojfosforanu wapnia. Opakowanie zewngtrzne oznaczone parametrem wielkosci klatki.

Wielko$¢ powierzchni wypehienia od 54% do 59% powierzchni klatki

Zestaw instrumentarium musi by¢ dostarczony w specjalnej kasecie umozliwiajacej jej sterylizacjeg i
przechowywanie

Narzgdzia muszg znajdowacé si¢ w dedykowanych i oznakowanych pojemnikach

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

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza rOwniez proponowane rozwigzanie.

Pytanie 31

Dotyczy: Grupa 6: Ptyty tytanowe do stabilizacji jedno i wielosegmentowej kregostupa szyjnego — 30 zestawodw
Czy zamawiajacy w celu zwigkszenia konkurencyjnosci ofert dopusci rownowazny zestaw o parametrach:

Stabilizacja miedzykregowa szyjna z dostepu przedniego — ptyta
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Plyta niskoprofilowa o grubosci do 2,1 mm i szerokosci 17,4 mm

Dhugosc¢ ptyt w zakresie 12-96 mm ze skokiem co 2, 3, 4 mm w zleznosci od dtugos$ci ptyty. Plytki wstepnie
dogiete, o potprzeziernym wzorze, umozliwiajacym kontrol¢ RTG miejsca zrostu,

Jednostopniowa blokada $ruby z ptytka w postaci pierScienia bez dodatkowych elementéw komplikujacych i
przedtuzajacych czas operacji, umozliwiajaca rewizje,

W zestawie wkretow muszg znajdowac si¢ wkrety samogwintujace o cylindrycznym rdzeniu i fagodnym
zakonczeniu oraz odmienne wkregty samonawiercajace o bardzo ostrym zakonczeniu nie wymagajace nawiercania
kos$ci korowej,

Sruby o co najmniej pigciu dugosciach w przedziale migdzy 10 a 20 mm ze skokiem co 2 mm oraz dwéch
$rednicach: 4 mm (samogwintujace i samowiercace) i 4,5 mm (samogwintujace)

W zestawie implantow musza znajdowac si¢ wkrety do osadzania pod statym katem oraz oddzielne do wkregcania
pod roznymi katami wzgledem plyty,

W zestawie instrumentarium powinien znajdowac si¢ miarka do fatwego, szybkiego i niezawodnego mierzenia
dlugosci implantow bez konieczno$ci dopasowywania kolejno poszczegodlnych wszczepdw,

W zestawie instrumentarium powinna znajdowac si¢ gigtarka umozliwiajaca doginanie plytek na poszczegdlnych
poziomach indywidualnie.

Komplet: 1 ptyta i 4 Sruby

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza rdwniez proponowane rozwigzanie.

Zamawiajacy
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