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

Zapytanie Wykonawcy i odpowiedZ Zamawiajacego
w postepowaniu na dostawe implantéow do zabiegéw kregostupa, znak PN/3/2021

Do Zamawiajacego w dniu 04.05.2021 r. wplynely pytania dotyczace ww. sprawy o treéci nastgpujacej:

Pytania

1. Dot. Pakietu II: Czy Zamawiajacy dla zwiekszenia konkurencyjnosci w zadaniu nr 2 . ,PAKIET II
STABILIZACJA ODCINKA SZYJNEGO” dopusci systemy, ktére posiadaja:

Lp. |Asortyment Jm. llos¢

1. Klatka szyjna Acif: Komplet - 1 implant, materiat PEEK: komp. |25
» Wysokos¢ od 5 do 9 mm ze skokiem maksymalnie co 1 mm

e Szeroko$¢ od 12 mm x14 mm

« dwa rodzaje klatek przekroju w ptaszczyZnie strzatkowej

« Implant mocowany na narzedziu do implantacji za pomocgy potaczenia
gwintowanego

* Dwa tantalowe znaczniki potozenia widoczne w promieniach UV

2. Klatka miedzytrzonowa szyjna z mocowanymi $rubami do trzonu kregéw:|komp. [300
Komplet - klatka + 2 wkrety kostne, material PEEK przezierne: Implanty do
migdzykregowej stabilizacji odcinka szyjnego (poziomy C3-C7) potgczone na state
z tyanowym przodem umozliwiajgcym przykrecenie implantu dwoma §rubami do
trzonu; Klinowy ksztalt odtwarzajacy anatomie Kregostupa szyjnego lub implant
prosty; Obecno$¢ znacznikéw radiologicznych; Co najmniej dwie kiatki podstawy
implantu w granicach szeroko$¢ 14mm - 16mm gleboko$¢ 12 - 16mm; Wysokosé
klatki 6mm - 12mm; Otwoér wewngtrz implantu umozliwiajgcy umieszczenie
wiéréw kostnych materiatu syntetycznego lub przerost kosmy; Sruby do
mocowania implantu w co najmniej dwéch $rednicach w wariancie sztywnym i
ruchomym umozliwiajgcymi mocowanie $ruby pod dowolnym katem; Sruby w
dlugosci od 8mm -14mm w wersjach samo wiercgcych i samogwintujacych;
Blokowanie $rub w implancie jbez dodatkowych elementéw; Instrumentarium
pozwalajgce na przygotowanie gniazda odwzorowujgcego ksztatt implantu w celu
jego precyzyjnego osadzenia; Wylgcznie przednie mocowanie implantu na
narzg¢dziu; Celowniki do wiercenia i wprowadzenia $rub;

W zestawie wymagane co najmniej dwa rozwieracze trzonéw typu CASPAR
tamane osiowo- mechanizm niepozwalajgcy zsuwaniu sie pinéw (dostepne min. 3
dtugosci pinéw); Zamykany pojemnik na implanty; Metalowy pojemnik na
narzedzia z narzedziami ograniczone do niezbednego minimum instrumentarium.
3. Substytut kos$ci w formie pianki: Substytut ko$ci bioaktywny, resolbowalny, | szt. 100
syntetyczny material ko$ciozastepczy przeznaczony do wypeiniania ubytkow
kostnych powstatych w wyniku urazéw oraz w chirurgii kregostupa do
wypetniania klatek miedzytrzonowych oraz do spondylodezy tylnej. W skiad
substytutu powinno wchodzi¢ bioszklo - kompozyt mineratéw 3 wapnia,
fosforanéw, silikonu, jonéw sodu. Preparat powinien posiada¢ witasciwosci
osteokondukcyjne oraz powolne wchtanianie preparatu trwajace 9-12 tygodni
pozwalajace na przebudowe ko$ci. Sterylny substytut w formie pianki.




Smbilizacja szczytowo potyliczna kregostupa szyjnego: Komplet 4 S$ruby|komp. |10
wieloosiowe, 4 $ruby do potylicy, 1 1cznik poprzeczny, 2 prety, 1 ptyta do potylicy,
6 nakretek, 1 pret o zmiennej $rednicy. Parametry zestawu: sruby o tulipanowym
ksztalcie glowy laczacej z pretem, nakretka z gwinem zabezpieczajagcym
samowykrecaniu sie, dostepne prety o zmiennej S$rednicy dla mozliwosci
polaczenia stabilizacji z dalszymi odcinkami kregostupa, zmiana $rednicy preta z
3,5mm na 4,5mm do 6,0mm ze skokiem co 1mm, prety o zmiennej $rednicy o
dtugoséci do 600mm, brak mozliwo$¢ zablokowania wieloosiowosci $ruby na
precie w celu zachowania krzywizn anatomicznych kregostupa przy dystrakeji i
kompresji, montaz preta do $rub jednym elementem blokujacym {uniwersalnym),
Sruby tulipanowe wieloosiowe samogwintujace o $rednicach 3,5mm - 4,5mm
dtugosciach od 10mm - 50mm stopniowane nie wiecej niz co 5mm z zakresem
ruchomosci powyzej 40 stopni, §ruby korowe w $rednicach 4,0mm i 4,5mm
dtugoséciach od 6mm - 16mm stopniowane nie wiecej niz co 2mm, implanty
otwarte od gory i blokowane wytacznie od gory, prety o grubosci nie wiekszej niz
3,5mm z mozliwoscig laczenia z pretami uzywanymi w odcinku piersiowo-
ledZzwiowym -proste, z mozliwo$cia wygiecia, w zestawie dostepne otwarte
taczniki bocznie odsadzone (co najmniej 2 rodzaje), w zestawie dostepne co
najmniej dwa rodzaje tgcznikéw poprzecznych, prety o Srednicy 3,5mm dostepne
w dtugosciach 80mm-120mm i 240mm - dostepna obcinarka w zestawie.

Dot. Pakietu III: Czy Zamawiajacy dla zwiekszenia konkurencyjnoéci w zadaniu nr Il . ,PAKIET
111 STABILIZACJA ODCINKA PIERSIOWO - LEDZWIOWEGO” dopusci systemy, ktére posiadaja:

Asortyment J.m. Tlosé¢

Zestaw stabilizacji przeznasadowej: Komplet - 8 $rub + 2 prety + 8 blokad, [ komp. |40
material TYTAN: wszystkie implanty posiadaja system mocowania oparty na
jednym elemencie blokujgcym i tulipanowym charakterze cze$ci mocujacej Sruby,
Sruba wieloosiowa o kacie wychylenia od osi o co najmniej 30 stopni, nakretka
gwintowa z systemem blokowania preta niepozwalajgcym na samowykrecenie
sig, gwint dwuzwojowy dla szybkiego wprowadzania $ruby, brak mozliwoéci
zablokowania wielbosiowos$ci $ruby na precie w celu zachowania krzywizn
anatomicznych kregostupa przy dystrakcji kompresji, wielokatowe S$ruby
tulipanowe o walcowym ksztatcie gwintu z samogwintujacym poczatkiem $ruby ,
dostgpne w rozmiarach $rednicy od 4,5 mm do 10,5 mm i dtugoséci od 30 mm do
90 mm, S$rednica preta 5,5 lub 6,0 mm (pret gtadki), tgczniki poprzeczne
mocowane wielokgtowo do preta bez konieczno$ci doginania elementéw 13cznika,
w zestawie dostgpne prety proste w rozmiarach od 45 mm do 150 mm, w zestawie
dostepne prety anatomiczne zagiete w rozmiarach od 30 mm do 120 mm

Zestaw do kyfoplastyki balonowej o sktadzie: 1 x cement kostny, 1 x mtynek do [ komp. |1
mieszania cementy, 1 x zestaw do odtworzenia wysoko$ci trzonu zawierajacy: (2 x
balon do odtwarzania wysoko$ci trzonu, 8 x kaniula do podawania cementu, 2 x
strzykawka z manometrem elektronicznym, 2 x kaniula Jamshidi, 1 x wklad do
kaniuli Jamshidi /bevel tip/, 1 x wkiad do kaniuli Jamshidi /quad tip/,1 x wiertto),
1 x zestaw do odtworzenia wysoko$ci dodatkowego trzonu (2 x kaniula Jamshidi, 2
x balon do odtwarzania wysokosci trzonu, 8 x kaniula do podawania cementu), 1 x
igta biopsyjna

Zestaw do przezskornej wertebroplastyki kregostupa o skladzie: 1 x cement|komp. |1
Kostny wysokiej gestosci, 1 x mikser cementu kostnego, 1 x zestaw do podawania
cementu (1 x strzykawka, 1 x wezyk), 1 x zestaw igiet Jamshidi (2 x igta Jamshidi)

Substytut kosci w formie paskéw: kompozycja bioszkla, kolagen i wapna. Produkt | szt. 60
pakowany sterylnie w formie paskéw o objetosci 5cc




5. Stabilizacja miedzytrzonowa typu TIif: klatka ze zintegrowanym zawiasem | szt. 3
umozliwiajacym  precyzyjne umiejscowienie implantu w  przestrzeni
migdzykregowej, narzedzie do podania implantu umozliwiajagce blokowanie i
odblokowanie przegubu implantu / blokowanie, odblokowanie ruchomosci
implantu wzgledem narzedzia, ksztatt typu banan, powierzchnia kontaktu z
blaszka graniczng zgbkowana, radiologiczne znaczniki tantalowe zapewniajace
kontrole $rédoperacyjng potozenia implantu, implant posiadajacy otwér
zapewniajacy mozliwo$¢ wypetnienia koscig lub substytutem kos$ci, dwa rozmiary
podstawy implantu bedacej w bezposrednim kontakcie z blaszka graniczna o
wymiarach 10mmx26mm i 11mmx31mm, wysokoé¢ implantéw 6mm-15mm w
dziewieciu rozmiarach

6. Proteza trzonu odcinka piersiowo ledzwiowego: Komplet 1 implant. Parametry: | komp. |5
dwa rozmiary podstawy implantu bedacej w bezposrednim kontakcie z blaszka
graniczng trzonu od 18mm do 22mm; regulowana wysoko$¢ implantéow w
zakresie od 20,5mm do 90,5mm realizowane plynnie; implant uzyskujgcy
pozadang wysoko$¢ za pomocs jednostajnego, kontrolowanego rozkrecania w ciele
pacjenta dla zapewnienia optymalnego dopasowania do anatomii; implant
dostepny w pieciu katach nachylenia podstawy w plaszczyZnie strzatkowej w celu
dopasowania do anatomii piersiowo-ledZwiowej; implant jednoelementowy
materiat PEEK lub tytan; mozliwo$¢ wypetnienia wiérem kostnym dla uzyskania
spondylodezy; zabkowana powierzchnia klatki granicznej zawierajgca dodatkowe
mocujgce do blaszki granicznej; obecno$¢ znacznikéw radiologicznych

7. Stabilizacja transpedikularna z dostepu minimalnie inwazyjnego w linii rodkowej. | komp. |20
Komplet 4 $ruby, 4 nakretki, 2 prety. Parametry systemu: trzpien $éruby o dwéch
rodzajach gwinu dla lepszego osadzenia w koéci korowej, trzpien i glowa éruby
dostarczana razem ,bez mozliwoéci ztozenia in sity, tulipanowa budowa glowy
Sruby, naketka z gwintem, kat wychylenia $ruby od osi +/- 35 stopni, w zestawie
dostgpne réwniez $ruby poliaxialne wstepnie Zzmontowane, dwa rodzaje zwoj
gwintu dla lepszego wkrecenia $ruby w kogé, dostepne prety tytanowe i
kobaltowo-chromowe o dtugosci 30mm - 1250mm, Sruby o diugosci 20mm -
45mm

8. Stabilizacja $rubami przeznasadowymi z mozliwo$cig podawania cementu | komp. |5
kostnego do trzonu kregu kregostupa: Zestaw: 4 $ruby (przezskdrne, kaniulowane
i fenestrowane), 1 kaniula, 1 przepychacz, 4 nakretki, 1 $ruba mono, 2 prety, 1
cement kostny, 1 mikser cementu kostnego, 1 strzykawka do podawania cementu.
Sruby wieloosiowe, samogwintujace o dwéch rodzajach zwoju gwintu; $rednica
Srub: 5.5mm, 6.5mm i 7.5mm; dlugo$¢ $rub od 35mm do 55mm co 5S5mm;
ruchomos¢ trzpienia $ruby wobec kielicha $ruby 50 stopni od osi pionowej; stata
$rednica trzpienia $ruby; fenestrowanie $ruby zrealizowane co 120 stopni w celu
réwnomiernego rozprowadzenia cementu kostnego w trzonie; wszystkie $ruby
posiadaja system mocowania oparty na jednym elemencie blokujgcym i
tulipanowym charakterze czesci mocujacej Sruby; $ruba wieloosiowa o kacie
wychylenia od osi o co najmniej 50 stopni; nakretka jednoelementowa z gwintem
trapezowym, blokowany kluczem dynamometrycznym ; w zestawie $ruby mono w
$rednicach 5.5, 6.5mm i dtugoéciach 35 do 60mm; mozliwo$é zablokowania
monosksialnej $ruby na precie w celu zachowania krzywizn anatomicznych
kregostupa przy dystrakcji i kompresji; kaniula do podawania cementu o objetosci
lem3; przepychacz kaniuli oznaczony nie ma linii oznaczajacych objetosé
podawanego cementu

Odpowiedz udzielona przez Zamawiajqcego w dniu 12.05.2021 r.:

W nawiazaniu do Paristwa pisma z dn. 04.05.2021 r. Szpital Specjalistyczny Ducha Swietego, dzia-
tajgc w oparciu o art. 135 ust, 2 Pzp ponizej udziela wyjasnien na zadane pytania:
1) Zamawiajacy nie dopuszcza implantéw o parametrach innych niz opisane w Szczegétowym Opisie
Przedmiotu Zaméwienia stanowigcym zat. nr 1 do SWZ.
2) Zamawiajacy nie dopuszcza implantéw o parametrach innych niz opisane w Szczegbétowym Opisie
Przedmiotu Zaméwienia stanowigcym zat. nr 1 do SWZ.
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