Sandomierz 12.05.2020 r.
Szpital Specjalistyczny
Ducha Swietego
ul. Schinzla 13
27-600 Sandomierz

Zapytanie Wykonawcy i odpowiedZ Zamawiajgcego
w postgpowaniu na dostawe implantéw do zabiegéw kregostupa, znak PN/12/2020

Dotyczy: post ania o udzielenie zamowienia publicznego prowadzonego w try-
ie przetargu nieograniczonego na dostawe implantéw do zabieaéw kreaostu

znak PN/12/2020

Do Zamawiajacego w dniu 30.04.2020 r. wptynety pytania dotyczace ww. sprawy o tre-
$ci nastepujacej:

Pytania

I. Dot. Pakietu Il poz. 3: Czy Zamawiajacy dopusci aby implanty w Pakiecie nr 2 z pod-
pozycji nr 3 byly dosytane pod kazdego pacjenta z kompletnym bankiem implantéw i
narzedziami?

II. Dot. Pakietu II: Czy Zamawiajgcy dopusci w Pakiecie nr 2 implanty o parametrach:

1. Klatka szyjna Acif: Komplet - 1 implant, materiat PEEK:

» Wysokos$¢ od 5 do 10 mm ze skokiem maksymalnie co 1 mm

e Szeroko$¢ 12,5 mm x 15 mm

* dwa rodzaje klatek przekroju w ptaszczyznie strzatkowej

* Implant mocowany na narzedziu do implantacji za pomoca potaczenia gwintowa-
nego

Trzy tytanowe znaczniki radiologinczne utatwiajgcymi ocene potozenia klatki w prze-

strzeni miedzytrzonowej.

2. System stabilizacji miedzytrzonowej (ACIF) typu ,stand alone”. Zestaw podstawowy:

1 klatka (PEEK/TAN), 2 $ruby blokujace. Hybrydowy system stabilizacji miedzytrzo-
nowej (PEEK/TAN) odcinka szyjnego, niewymagajacy stosowania dodatkowych sta-
bilizacji, implantowany z dostepu przedniego. Hybrydowa klatka o ksztatcie prosto-
padiosciennym, do stabilizacji miedzytrzonowej kregostupa szyjnego, sterylna. Klatka
wykonana z PEEK, polgczona z tytanowa plytka wewngtrzng w czesci przedniej im-
plantu. Znacznik radiologiczny w tylnej czesci implantu, umozliwiajgcy okreslenie
gtebokosci potozenia klatki. Specjalnie zabkowana powierzchnia implantu zapobie-
gajaca migracji. Fiksacja implantu w przestrzeni miedzytrzonowej 2 $rubami pod
dowolnym katem. Klatki dostepne w 3 ksztattach i 8 wysokosciach. Sruby blokujace
Srednicy 3.7 mm, dt, 14, 16, 18 mm. Dhugo$ci kodowane kolorami. W zestawie im-
planty prébne umozliwiajgce optymalny dobér witadciwego rozmiaru klatki. Implanty
prébne i wiasciwe kodowane kolorami.W zestawie instrumenty pozwalajgce na pre-
cyzyjne, wygodne upakowanie biomateriatu (przeszczepéw kostnych) w klatce. Na-
rzedzia i implanty posiadajgce trwate oznaczenia. Narzedzia dostarczane w specjalnej
kasecie przeznaczonej do ich przechowywania i sterylizacji.
W zestawie wymagane co najmniej dwa rozwieracze trzonéw typu CASPAR z dostep-
nymi dwoma dtugo$ciami pinéw. Zamykany pojemnik na implanty; Metalowy po-
jemnik na narzedzia z narzedziami ograniczone do niezbednego minimum instrumen-
tarium.



3. Biomateriat do wypetnienia klatek miedzytrzonowych/protez trzonéw oraz obtoze-
nia implantéw w celu promocji wzrostu kosci. Pasta zbudowana z granul czystego
fosforanu wapnia oraz soli sodowej kwasu hialuronowego. Pasta ulegajaca zmianie w
tkanke kostng od 6 do 18 miesigcy. Pasta zbudowana wytacznie ze sktadnikéw synte-
tycznych.

4. Stabilizacja szczytowo potyliczna kregostupa szyjnego: Komplet: 4 $ruby wieloosio-

we, 4 Sruby do potylicy, 1 tacznik poprzeczny, 2 prety, 1 ptyta do potylicy, 4 nakretek
do $rub wieloosiowych i 2 nakretki do blokowania preta w potylicy, 1 pret o zmiennej
$rednicy. Parametry zestawu:
Sruby szyjne wieloosiowe (+/-50 stopni), samogwintujace, tulipanowe, wkrecane w
masyw wyrostkow stawowych. Mocowanie preta jednym elementem blokujacym, z
mozliwo$cig statej, powtarzalnej sity docisku (§rubokret dynamometryczny). Element
blokujacy z gwintem prostokatnym zapobiegajagcym niewlasciwemu przykreceniu.
Sruby dostgpne w $rednicach 3,5mm; 4,0mm i 4,5mm, dtugosciach 8-50 mm. Sruby
do odcinka C1/C2 (wkrecane przezstawowo) dostepne w wersji z gwintem do kosci
korowej. W zestawie réwniez dostepne $ruby do odcinka C1/C2 z przedtuzonym nie-
gwintowanym rdzeniem pod gtéwka $ruby na dtugosci 10mm. Sruby potyliczne sa-
mogwintujgce, stosownie do metody potaczenia z potylicg odpowiednio o $rednicy
3,5 mm; 4,5mm lub 5,0mm, oraz dlugosciach 4-18 mm. Prety potyliczno-szyjne ni-
skoprofilowe (jednoelementowy plytko-pret), srednicy 3,5 mm. Mozliwo$¢ giecia i
skracania czgéci prostej i ptytkowej preta. Mozliwo$¢ potaczenia pretéw do potylicy
za pomocy ptytek. taczniki poprzeczne. W zestawie haki laminarne prawe, lewe,
krétkie, dtugie oraz tulipanowe. W zestawie dostepne réwniez taczniki $rub i pre-
ta/pretéw. Mozliwoé¢ bocznego zamocowania preta do $ruby (offset). W instrumen-
tarium narzedzia do wyginania i ciecia pretéw, klucz dynamometryczny do $rub szyj-
nych, narzedzia do remobilizacji wieloosiowych gtéwek $rub szyjnych ,in situ®, ce-
lownik z ogranicznikiem do nawiercania otworéw pod $ruby potyliczne i szyjne w za-
kresie 6-50 mm (stopniowanie co 2 mm), miarka do ustalania dtugosci érub, znaczni-
ki radiologiczne na prawa i lewa strone. W zestawie pret prébny do tworzenia wzorca
dla wyginania pretéw wtasciwych. Opcjonalnie dostepne réwniez prety przejsciowe o
roznej $rednicy (3,5/5,0 mm; 3,5/6,0mm), dt. 300-500 mm. Implanty posiadajace
oznaczenia. Instrumentarium wraz z implantami w kontenerze przeznaczonym do
przechowywania i sterylizacji.

III. Dot. Pakietu VI: Czy Zamawiajacy dopusci w Pakiecie nr 6 implanty o parametrach

jak przedstawiono ponizej:

1. Podstawowy zestaw: 1 plytka, 4 §ruby.

Plyty tytanowe od jedno do wielosegmentowych. Standardowo dostepne w rozmiarach

23-109 mm. Dtugo$¢ ptytek jedno i dwusegmentowych stopniowana co 2mm, trzyseg-

mentowe stopniowane co 3mm, czterosegmentowe stopniowane co 4mm. Szerokie

otwory centralne w ptytce poprawiajace widoczno$¢ przestrzeni poza plytka. Sruby dy-
namiczne, samonawiercajace, jedno- i wieloosiowe. Sruby dtugosci 12 do 18 mm stop-
niowane co 2mm, $rednicy 4,0 i 4,5 mm (typy $rub kodowane kolorami) Opcjonalnie
dostepne $ruby samogwintujgce w dtugosciach 18mm - 26mm. Mozliwos¢ jedno - i wie-
lokatowego ustawienia $rub (28 stopni). Mozliwo$é¢ wykonania stabilizacji hybrydowej

(mozliwoé¢ stosowania réwnoczesnie $rub jedno- i wieloosiowych). Plytki niskoprofi-

lowe - wysoko$¢ plytki wraz z zablokowanymi $§rubami nie przekraczajgca 2,5mm. Sze-

roko$¢ plytek nie przekraczajaca 16,5mm. Samoczynna blokada $ruby w ptytce, wbu-
dowana w otwér plytki (brak dodatkowych elementéw blokujacych oraz elementéw
wystajacych ponad otwory ptytki). Mechanizm blokowania $ruby w ptytce z mozliwo-



Scig powtdrzenia. Plytki wstepnie dogiete. Mozliwo$¢ zmiany krzywizny ptytki bez utra-
ty mozliwosci blokady $rub. Specjalne zagtebienia na spodzie plytki utatwiajace jej dogi-
nanie. Instrumentarium umozliwiajace odpowiednie ustawienie plytki (w zestawie szpi-
le fiksacyjne). Instrumentarium pozwalajace na bezpieczne, centralne umieszczenie $rub
w otworach (specjalne szydto do przektuwania kosci korowej trzonéw, celownik do
Srub jedno- i wieloosiowych). W instrumentarium narzedzie do doginania ptytek (wygi-
narka z mozliwoscig giecia ptytek na krétkim odcinku). W instrumentarium $rubokrety
w podwdjnym powtérzeniu. Zestaw zawierajacy narzedzia do ewentualnej ekstrakcji
Srub. Instrumentarium i implanty w kontenerze przeznaczonym do przechowywania i
sterylizacji

2. Proteza trzonu kregowego odcinka szyjnego, material PEEK, sterylna. Implant wyko-
nany z PEEK nie wymagajacy wstepnego montazu, sterylny. Proteza bez elementéw me-
talowych uniemozliwiajgcych wykonanie badan CT, MRI. W implancie tytanowe znacz-
niki radiologiczne ulatwiajace ocene potozenia klatki w przestrzeni miedzytrzonowej
oraz ocene stopnia dystrakcji. Wysoko$ci implantu 17-70 mm. Mozliwo$¢ zastapienia
jednego, dwoch/trzech sasiednich trzonéw kregowych. Mozliwosé rozszerzania kon-
strukcji implantu ,in situ”. Blokada implantu wykonana z PEEK. Pytki graniczne implan-
tu o zabkowanej powierzchni zapobiegajacej migracji. Mozliwo$¢ powtarzal-
nej/kontrolowanej regulacji wysoko$ci implantu z mechanizmem blokujacym. Implanty
posiadajgce trwale oznaczenia. Instrumentarium w kontenerze przeznaczonym do
przechowywania i sterylizacji.

Odpowiedz udzielona przez Zamawiajgcego w dniu 12.05.2020 r.:

W nawigzaniu do Paristwa pisma z dn. 30.04.2020 r. Szpital Specjalistyczny Du-
cha Swietego, dziatajac w oparciu o art. 38 ust. 1 Pzp ponizej udziela wyjasnien na zada-
ne pytania:

1) Zamawiajacy nie dopuszcza.
2) Zamawiajacy nie dopuszcza.
3) Zamawiajacy nie dopuszcza.
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