Sandomierz 25.04.2017 r.
Szpital Specjalistyczny
Ducha Swietego
ul. Schinzla 13
27-600 Sandomierz

Zapytanie Wykonawcy i odpowiedZ Zamawiajgcego
w postepowaniu na dostawe implantéw kregostupowych, znak PN/9/2017

Dotyczy: postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowa-
dzonego w trybie przetargu nieograniczonego na dostawe implantow

kregostupowych, znak PN/9/2017

Do Zamawiajgcego w dniu 21.04.2017 r. wptynely pytania dotyczace ww.
sprawy o tresci nastepujace;j:

Pytania

1. Dotyczy Pakietu I: Czy Zamawiajgcy dopusci implant o parametrach:
cylindryczny implant wykonany z polimeru PEEK i tytanu, nie wyma-
gajacy wstepnego montazu, sterylny, technika implantacji matoinwa-
zyjna - przezskorng, rozmiary implantu 8-16mm (stopniowanie co
2mm), mozliwo$s¢ powtarzalnego, kontrolowanego rozktada-
nia/sktadania implantu ,in situ”, mozliwo$¢ pewnego zakotwiczenia
implantu o sgsiednie wyrostki kolczaste kregostupa (tytanowe wasy),
mozliwos$¢ implantacji wielopoziomowej. Implanty posiadajace trwa-
te oznaczenia, instrumentarium w kontenerze przeznaczonym do
przechowywania i sterylizacji?

2. Dotyczy Pakietu II: Czy Zamawiajacy dopusci implanty o parame-
trach: jeden implant na jeden operowany poziom, sterofix, implant do
dystrakcji miedzywyrostkowej po dokonaniu wczeSniejszej dekom-
presji, implant tytanowy dostepny w rozmiarach od 8mm do 16mm
(stopniowanie co 2mm), implant sprezysty w ksztatcie litery M,
umozliwiajgcy ttumienie duzych przecigzen osiowych, mozliwos¢ im-
plantacji na wielu poziomach, dzieki specjalnemu utozeniu skrzydet
blokujacych, skrzydta blokujgce odchylone na zewnatrz niewymaga-
jace rozchylenia podczas implantacji, implanty kodowane kolorami,
pakowane sterylnie, w zestawie implanty prébne, uchwyt do implan-
tu oraz kleszcze zaciskajgce skrzydta blokujgce, narzedzia w kasecie
przeznaczonej do ich przechowywania i sterylizacji?

3. Dotyczy Pakietu III: Czy Zamawiajgcy dopusci implanty o parame-
trach: zestaw podstawowy 1 klatka (PEEK/TAN), 2 sruby blokujace,
hybrydowy system stabilizacji miedzytrzonowej (PEEK/TAN) odcin-



ka szyjnego, niewymagajacy stosowania dodatkowych stabilizacji,
implantowany z dostepu przedniego, hybrydowa klatka o ksztatcie
prostopadto$ciennym, do stabilizacji miedzytrzonowej kregostupa
szyjnego, sterylna, klatka wykonana z PEEK, potaczona z tytanowg
plytka wewnetrzng w czesSci przedniej implantu, znacznik radiolo-
giczny w tylnej czeSci implantu, umozliwiajacy okreslenie gtebokosci
potozenia klatki, specjalnie zgbkowana powierzchnia implantu zapo-
biegajaca migracji, fiksacja implantu w przestrzeni miedzytrzonowe;j
2 Srubami pod dowolnym katem, klatki dostepne w 3 ksztattach i 8
wysokosciach, $sruby blokujace Srednicy 3,7mm di. 14, 16 i 18mm,
dtugosci kodowane kolorami, w zestawie implanty prébne umozli-
wiajace optymalny dobor wtasciwego rozmiaru Kklatki, implanty
probne i wtasciwe kodowane kolorami, w zestawie instrumenty po-
zwalajgce na precyzyjne, wygodne upakowanie biomateriatu (prze-
szczepow kostnych) w klatce, narzedzia i implanty posiadajace trwate
oznaczenia, narzedzia dostarczane w specjalnej kasecie przeznaczo-
nej do ich przechowywania i sterylizacji, w zestawie rozwieracze
trzonow typu CASPAR bez nakretek zabezpieczajgcych piny (piny do-
stepne w 2 dtugosciach)?

4. Dotyczy Pakietu IV: Czy Zamawiajacy dopusci implanty o parame-
trach:

1) podstawowy komplet sktada sie z 4 Srub, 4 blokad i 2 pretéw,
tytanowe $ruby jednoosiowe i wieloosiowe (tulipanowe o kro-
nikalnym trzonie, gwintowane na catej dtugosci) - Sruby nie
wymagaja gwintowania, sruby o podwdéjnym gwincie, Srednice
sSrub od 4,35mm do 7mm, Sruby dostepne w dtugosSciach od
30mm do 60mm, wysoko$¢ gtowy $ruby 14mm, wysokos¢ gto-
wy Sruby powyzej preta 3,99mm, prety mocowane od gory jed-
nym elementem o gwincie zabezpieczajagcym przed obluzowa-
niem brokera w $rubie, prety z mozliwo$cig docinania do poza-
danego rozmiaru dostepne w dtugosciach od 30mm do 480mm,
w zestawie poprzeczki tytanowe, w zestawie narzedzi klucz
dynamometryczny, implanty trwale oznakowane, otwarte od
gory (z punktu widzenia operatora),

2) zestaw do przeskornej wertebroplastyki kregostupa, sktad ze-
stawu: 1xcement kostny wysokiej gestoSci, 1x opakowanie
strzykawek do podawania cementu, 1x zestaw do igiet do po-
dawania cementu (2 druty prowadzace, 2 igly wprowadzajace,
2 kaniule, 2 trokary)?

5. Dotyczy Pakietu V: Czy Zamawiajacy dopusci implanty o parame-
trach: klatki o ksztatcie prostopadtosciennym, do stabilizacji miedzy-
trzonowej kregostupa szyjnego, wypelnione biomateriatem, sterylne,



klatki wykonane z PEEK, bez elementow metalowych umozliwiajg-
cych wykonanie badan CT, MRI, klatki z trzema tytanowymi znaczni-
kami radiologicznymi utatwiajacymi ocene potozenia klatki w prze-
strzeni miedzytrzonowej, klatki z otworem centralnym wypetnionym
biomateriatem (czysty B-trojfosforan) lub bez wypetnienia, klatki od-
twarzajace lordoze szyjng, w zestawie klatki klinowe oraz zakrzywio-
ne, w celu lepszego dopasowania do anatomii kregéw szyjnych, po-
wierzchnia klatki zgbkowana zapobiegajgca migracji implantu, klatki
o wysokosci 5-10mm (stopniowanie co 1mm) i gtebokosci 12,5mm,
implant mocowany na narzedziu do implantacji za pomocg potaczenia
gwintowanego, w zestawie implanty prébne umozliwiajace odpo-
wiedni dobdr wtasciwego rozmiaru klatki, narzedzia dostarczane w
specjalnej kasecie przeznaczonej do ich przechowywania i steryliza-
cji?

. Dotyczy Pakietu VII: Czy Zamawiajacy dopusci implanty o parame-
trach: sktad zestawu do jednego zabiegu 1 klatka na poziom, materiat
syntetyczny nie powodujgcy powstawania artefaktow w MRI, CT
(PEEK), implanty bez elementéw metalowych powodujacych artefak-
ty w CT i MR, posiadajgce specjalne znaczniki radiologiczne, implant
dostepny rowniez w wersji tytanowej umozliwiajacej narastanie
tkanki na implant, implant w ksztatcie nerki, powierzchnia implantu
zabkowana, zapewniajgca dobre zakotwiczenie i zapobiegajaca jego
migracji, mozliwo$¢ wypeinienia wiérami kostnymi, instrumentarium
dostosowane do wszczepiania implantoéw z dostepu transforaminal-
nego, obustronnie, w zestawie narzedzia umozliwiajgce usuniecie
dysku i wytworzenie przestrzeni na implant, obustronne, rozmiary
umozliwiajgce przywrocenie naturalnej wysokosci dysku (wysokos$¢
7-17mm, 9 rozmiaréw), implanty odtwarzajace kat lordozy 52, im-
planty dostepne w rozmiarach 10x28mm oraz 12x31mm, w zestawie
uchwyt ktory jednoczesnie stuzy do wprowadzania implantéw préb-
nych (przymiaréw) oraz implantéw witasciwych, uchwyt zapewniaja-
cy sztywne potaczenie z implantem prébnym lub wtasciwym zapo-
biegajagcym jego przedwczesnej rotacji na narzedziu, uchwyt wyposa-
zony w pokretto umozliwiajgce rotacje implantu w zagdanym momen-
cie, w instrumentarium dystraktom, czarne matowe matoinwazyjne
narzedzia do usuwania dysku, eliminujace oslepiajgce swiatto odbite
od powierzchni metalowych, instrumentarium wraz z implantami w
kontenerze przeznaczonym do ich przechowywania i sterylizacji, im-
planty posiadajgce trwate oznaczenia?

. Dotyczy Pakietu IV: Czy w zwigzku na nie duzg liczbe implantow
ujetych w postepowaniu Zamawiajacy wyrazi zgode na pojedyncze



dosytanie kompletu implantéw z zestawem narzedzi, po wcze$niej-
szym (48h) powiadomieniu Wykonawcy o planowanym zabiegu?

8. Dotyczy Pakietu III: Czy w zwigzku na nie duzg liczbe implantéw
ujetych w postepowaniu Zamawiajacy wyrazi zgode na pojedyncze
dosytanie kompletu implantéw z zestawem narzedzi, po wczeSniej-
szym (48h) powiadomieniu Wykonawcy o planowanym zabiegu?

9. Dotyczy Pakietu V: Czy w zwigzku na nie duza liczbe implantéw uje-
tych w postepowaniu Zamawiajacy wyrazi zgode na pojedyncze dosy-
tanie kompletu implantéw z zestawem narzedzi, po wczes$niejszym
(48h) powiadomieniu Wykonawcy o planowanym zabiegu?

Odpowiedz udzielona przez Zamawiajgcego w dniu 25.04.2017 r.:

W nawigzaniu do Panstwa pisma z dn. 21.04.2017 r. Szpital Specjali-
styczny Ducha Swietego, dzialajac w oparciu o art. 38 ust. 1 Pzp ponizej
udziela wyjasnien na zadane pytania:

1) Zamawiajacy nie dopuszcza.
2) Zamawiajacy nie dopuszcza.
3) Zamawiajacy nie dopuszcza.
4) Zamawiajacy nie dopuszcza.
5) Zamawiajacy nie dopuszcza.
6) Zamawiajacy nie dopuszcza.
7) Zamawiajacy nie wyraza zgody.
8) Zamawiajacy nie wyraza zgody.
9) Zamawiajacy nie wyraza zgody.



