Elblag , dnia 26.06.2015r.

Oznaczenie sprawy 25/2015

Wszyscy Uczestnicy postepowania

dot. postepowania 0 zaméwienie publiczne w trybie przetargu nieograniczonego na dostawe
implantow kregostupowych w 19 pakietach z jednoczesnym utworzeniem magazynu
depozytowego, uzyczeniem zestawu narzedzi niezbednych do wszczepiania implantow wraz
z kontenerami do ich przechowywania i sterylizacji, uzyczeniem sprzetu wielorazowego
uzytku oraz wiertarki w okresie 18 miesiecy dla potrzeb Oddziatu Neurochirurgii
Wojewddzkiego Szpitala Zespolonego w Elblaggu ogtoszonego w  Dz.Urzedowym Unii
Europejskiej 2015/S 113-204498 dnia 13.06.2015r.

Wojewddzki Szpital Zespolony w Elblagu, ul.Krélewiecka 146, informuje, ze w dniu
22.06.2015r. od Wykonawcédw wptynety zapytania nastepujacej tresci:

1. Czy zamawiajacy zgadza sie aby w pakiecie nr 8 na sztuczny dysk pokryty byt nie
tytanem lecz hydroksyapatytem oraz zamiast ptetw na blaszkach kohcowych posiadat
mniej ingerujace w kos¢ bolce kotwiczace?

2. Czy Zamawiajacy dopusci plytke szyjng o dt 24-66, ze skokiem od 4 do 8mm z
wkretami o dt. 12-20mm ze skokiem co 2mm oraz szerokosci 9,8-10,8mm, pozostate
parametry wg SIWZ?

3. Czy Zamawiajgcy dopusci system do stabilizacji transpedikularne;

- Srednica $rub od 4-8mm ze skokiem co 1

- Srednica preta 5,5mm, proste z mozliwoscig wygiecia, o dtugosci 40-500mm, dostepne w
13 rozmiarach

- w zestawie klucz dynamometryczny, pozostate parametry wg SIWZ

4. Pakiet 11 Stabilizacja transpedikularna przezskérna kregostupa piersiowego i
ledzwiowego- Czy Zamawiajacy, w celu zachowania zasad konkurencji i otrzymania
przez Szpital wiekszej liczby ofert waznych oraz mozliwosci wyboru
najkorzystniejszego rozwigzania dopusci rozwigzanie 0 nizej wymienionych
parametrach:

- Zestaw kompatybilny z zestawem do stabilizacji transpedikularnej na otwarto,

- Pret o $rednicy 5,4mm,

- Sruby kregowe wieloosiowe w Srednicach od 4 mm do 8 mm stopniowane co 1 mm oraz
dtugosciach od 30mm do 60mm, stopniowane co 5mm,

- Sruby kregowe kaniulowane w $rednicach od 5mm do 7mm stopniowane co Imm oraz
dtugosciach od 30mm do 60mm, stopniowane co 5mm,

- Sruby kregowe ze stozkowym poczatkiem czesci gwintu kostnego (min. 1/3 dtugosci
gwintu) utatwiajace wprowadzenie i pilotowanie $ruby w nasadzie i cylindryczng czes$cig
mocujaca w nasadzie,

- Sruby ruchome z 50 stopniowym zakresem ruchomosci,

- Prety wstepnie profilowane w dtugosciach od 30 do 90mm,



- Do stabilizacji dtugoodcinkowych prety proste w dtugo$ciach od 100 mm do 200mm,
- Wieloosiowy tacznik poprzeczny z mozliwoscig blokady kata,
- Niski profil systemu: catkowita wysoko$¢ tba sruby 14mm, wysokos¢ powyzej preta 3,8mm,
- Srednica tba $ruby 14mm,
- Element blokujacy z ujemnym katem piéra gwintu, zwiekszajacy site mocowania oraz
utatwiajacy wprowadzenie,
- W zestawie instrumentarium wielorazowego uzytku umozliwiajgce przygotowanie nasady
oraz przezskérng implantacje srub kregowych bez koniecznoéci stosowania drutow
Kirschnera; zwieksza to znaczaco bezpieczenstwo procedury, skraca czas zabiegu oraz
zmniejsza ilos¢ promieniowania RTG w czasie operacji. Technika bezkirschnerowa opiera
sie na pilotowaniu narzedzi do przygotowania nasad oraz narzedzi do wprowadzania $ruby
na przy uzyciu tulei dylatacyjnej a nie drutu Kirschnera. Tuleja dylatacyjna nr 4 posiada
zabkowane zakonczenie i osadza sie na strukturach kostnych trzonu i stanowi pilot i ostone
dla poszczegdllnych narzedzi. Instrumentarium wyposazone jest w uktad tub oraz systemow
redukcji pozwalajacych na repozycije preta.
- Zestaw narzedzi wyposazony w system rozwieraczy do tkanek migkkich do technik
matoinwazyjnych mocowany bezposrednio na srubach kregowych.

5. Pakiet 14 Stabilizatory miedzytrzonowe w odcinku ledzwiowym i krzyzowym

kregostupa

2. Stabilizator miedzytrzonowy typu TUF
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zniesienie zapisu mowigcego o utworzeniu depozytu dla
stabilizatorbw miedzytrzonowych typu TUF oraz zamiennie go na utworzenie zestawu
lotnego, ktéry to zestaw bedzie zawierat min. 2 szt. stabilizatoréw w kazdym wymaganym
rozmiarze? ]

6. Dot. UMOWY SPRZEDAZY Dotyczy § 2 ust. 2
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zamiane zapisu w nastepujacy sposob:
2. Termin dostaw cze$ciowych (w tym zestawdw lotnych) / uzupetnienia Magazynu
Depozytowego w zakresie pakietu/ow .............. T godzin (max. 2 dni robocze) od
zlozenia zaméwienia czesciowego / zgtoszenia zuzycia przez Apteke WSZ.

7. dotyczy projektu umowy
Majac na wzgledzie art. 144 ust. | ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. prawo zaméwien
publicznych (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 907 z p6zn. zm.), czy Zamawiajacy przewiduje
mozliwo$¢ zmiany tresci umowy w przypadku kiedy w trakcie wykonywania umowy wytwérca
dokonana zmiany numeréw katalogowych dla elementéw przedmiotu umowy bez zmiany
wiasciwosci tegoz przedmiotu w stosunku do przedmiotu zaoferowanego."?

8. Dot. Pakietu nr 1 - Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie nr 1
asortymentu o ponizszej charakterystyce?:

Ptyty Standardowo dostgpne w rozmiarach 8 - 88 mm, stopniowane co 1 mm, 2mm, 3 mm
oraz 4mm. Sruby dtugosci 12, 14 i 16 mm, $rednicy 4,0 i 4,5 mm (typy $rub kodowane
kolorami).
Mozliwos¢ jedno- i wielokatowego ustawienia $rub (do 30 stopni).
Ptytki niskoprofilowe - wysoko$¢ ptytki wraz z zablokowanymi §rubami nie przekraczajaca 2,0
mm. Samoczynna blokada $ruby w ptytce, wbudowana w otwér ptytki (brak dodatkowych
elementdw blokujgcych oraz elementéw wystajacych ponad, otwory ptytki).
Mechanizm blokowania sruby w ptytce z mozliwo$cig powtdrzenia.
Mozliwo$¢ zmiany krzywizny ptytki bez utraty blokady $rub.
Zestaw zawierajacy narzedzia do ewentualnej ekstrakeji $rub.
Instrumentarium i implanty w kontenerze przeznaczonym do przechowywania i sterylizaciji.

9. dotyczy Pakietu nr 9 - Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie
] alternatywnego zestawu do stabilizacji o ponizszych parametrach?
Sruby tulipanowe jednoosiowe i wieloosiowe (z ruchomg gtéwka)w rozmiarach 4,0; 4,75; 5,5;
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6,5; 7,5; 8,5 mm dtugosci od 30 do 55 mm, skok co 5 mm, materiat tytan . Sruby gwintowane
na catej dlugosci o przekroju walca (nie stozkowe). Dodatkowo $ruby biodrowe. W zestawie
dostepne rowniez $ruby wyciggowe poliaxialne (przedtuzone do kregozmykdw) Haki
laminarne sztywne lewe i prawe dostepne w trzech rozmiarach, haki pedikularne dostepne w
trzech rozmiarach Wszystkie $ruby i haki kodowane kolorami Prety tytanowe gtadkie,
fabrycznie wygiete o $rednicy 5,5 mm o dtugosci 30 - 80mm i 100— 130mm ze skokiem co 5
mm oraz 80 - 1 00m ze skokiem co I0mm, dodatkowo pret o dtugosci 510mm przycinany na
dtugo$¢. Blokowanie $ruby z pretem jednym elementem blokujgcym, od géry. Pi6ro gwintu z
dodatkowym Kkotnierzem utatwiajgcym wprowadzenie nakretki, zwigkszajacym site docisku
preta i zapobiegajacym rozchyleniu skrzydet $ruby. tgczniki poprzeczne teleskopowe,
mocowane wielokatowo do preta, bez koniecznosci doginania preta w pieciu rozmiarach XXS
23-29mm, XS 28-38mm, S 25-42mm, M 41-53mm, L 5245mm Wszystkie implanty sg trwale
oznakowane i umieszczone w pojemniku umozliwiajacym ich sterylizacje i przechowywanie
Konstrukcja srubokreta uniemozliwiajaca wypadniecie $rub podczas wkrecania. W zestawie
dopychacz do pretéw w formie pistoletu zaktadany na teb srub réwnolegle do osi pretow.
Wszystkie implanty trwale oznakowane i umieszczone w pojemniku umozliwiajgcym ich
sterylizacje i przechowywanie. Tacki narzedziowe posiadajg oznakowane kodami miejsca
przechowywania narzedzi.

10. Pakiet 1 - Plytki szyjne - Czy zamawiajgcy dopusci w pakiecie 1 - Ptytki szyjne:
zestawy o0 ponizszej charakterystyce:
- tytanowy, dynamiczny system do stabilizacji przedniej kregostupa szyjnego;
- ptytki o wymiarach 20-103mm
- ptytki 4 otworowe (20-32mm), 6 otworowe (34-58mm), 8 otworowe (49- 64m-m), 10
otworowe (67-85mm) i 12 otworowe (82-103mrn), ze skokiem co max. 3mm;
- ptytki o niskim profilu (wys. 2,9mm), wstepnie dostosowane Kksztattem do anatomii
kregostupa (wygigcie wzdtuzne i poprzeczne);
- Sruby samotngce i samogwintujace: jednokorowe (g4mm, dtg. 10-1 8rnrn ze skokiem co
2mm), dwukorowe (g4,0mrn, dtg. 10-28mrn ze skokiem co 2mm)
oraz rewizyjne/osteoporotyczne (g4,5mm, difg. 13-1 7mm ze skokiem co 2mm);
- ruchomo$¢ éruby 35° wzdtuz i 8° w poprzek osi ptytki;
- Sruby blokowane wewnetrznie (blokada zapobiega wykrecaniu sie $ruby,
pozostawiajgc mozliwosé mikroruchéw w obrebie stabilizowanych kregéw);
- kazda Sruba blokowana jest niezaleznie - brak dodatkowych elementéw
blokujacych na powierzchni ptytki;
- rodzaje $rub kodowane kolorami z atraumatycznym zakonczeniem $ruby
- trzon $ruby jednokorowej i rewizyjnej - stozkowy;
- mozliwos$¢ dogiecia ptytki bez utraty mozliwosci zablokowania/odblokowania $ruby;
- mozliwos$é $rédoperacyjnej, czasowej stabilizacji ptytki przy pomocy specjalnych szpilek;
system umozliwia w petni dynamiczng stabilizacje
- porowata powierzchnia dotu ptytki zapobiegajaca przesuwaniu sie ptytki na kregach;
- porowata powierzchnia trzonu $ruby zwieksza kontakt i bezpieczenstwo potaczenia kosé-
Sruba;
- zachowany niski profil gtowy Srub;
- trwate oznaczenie kazdego implantu numerem serii oraz kodem;
- mozliwos¢ wydtuzenia stabilizacji bez konieczno$ci wykrecania ptytki -
poprzez dotgczenie do ptytki bazowej specjalnych elementéw wydtuzajacych
potaczenie;
- poreczne, ergonomiczne i. ograniczone do niezbednego minimum
instrumentarium, jeden plastikowy, zamykany pojemnik na narzedzia oraz implanty;
11. Pakiet 7 pkt. 4 Wiertarka szybkoobrotowa- Czy zamawiajacy dopuéci mozliwosci
zaoferowania katnicy o Srednicy max do 6mm?



12. Pakiet 8 Dynamiczna proteza miedzytrzonowa w odcinku szyjnym-,sztuczny dysk".
Czy zamawiajacy dopusci mozliwo$¢ zaoferowania protezy onastepujacych wtasciwosciach:
- Dwuelementowa dynamiczna proteza dysku szyjnego (C3-C7), zbudowana w dwéch
metalowych ptytek przylegajacych do powierzchni sasiadujacych trzondéw oraz wkiadki
polietylenowej
- ptytki do trzonéw kregowych w kombinacji kolce-grzebieri z centralnym grzebieniem
stabilizujgcym od dotu oraz z kolcami umieszczonymi przy przedniej krawedzi implantu z
gory; co umozliwia bezkonfliktowe zaktadanie implantbw na kolejnych poziomach
kregostupa;

- elementy metalowe pokryte materiatem wspomagajacym osteointegracje

- wktadka PE mocowana na state do dolnej powierzchni ptytki, znacznik zatopiony w wktadce
polietylenowej

- proteza w 6 rozmiarach wielkosci (XS - XXL) oraz 3 wysokosciach 5,6 i 7 mm w celu
odtworzenia lordozy kat ptytki wynosi (ptytka dolna - 1,5°, plytka gérna 1,5°);

- kazda proteza sterylne oraz oddzielnie zapakowana;

- instrumentarium zawierajgce niezbedne narzedzia do zaktadania protezy; - w zestawie
narzedzia prébne do okredlenia wysokoéci, powierzchni oraz gtebokosci wstawianego
implantu;

- w zestawie narzedzia do usuniecia dysku oraz wykonania gniazda pod implant

- m.in. pancze, dtuta okienkowe, tyzeczki, raspatory, kerisony, prébniki;

- w zestawie narzedzie umozliwiajgce przygotowanie miejsca pod grzebien za

pomocg wiertta nie diuta.

plastikowe, zamykane pojemniki na narzedzia

13. Pakiet 9 Stabilizacja tylna transpedikularna - Czy zamawiajgcy dopuséci zaoferowanie:
Sruby o trzonie cylindrycznym i gwintem na catej dtugo$ci, tulipanowe z sztywnag, otwartg
~gtowg" lub wieloosiowe (g4,5mm i 5mm o dig. 25-50mrn, ze skokiem co 5mm; 6mm i 7nim o
dig. 25-60mm, ze skokiem co 5mm bez Srub w talerze biodrowe.

14. Pakiet 10. Stabilizacja transpedikularna ztaman osteoporotycznych nowotworowych
kregostupa z uzyciem $rub perforowanych- Czy zamawiajacy dopusci zaoferowanie
cementu kostnego bez miksera zasilanego bateryjnie przy zachowaniu wszystkich
pozostatych wymagan bez zmian?

15. Pytania do Zestaw 1: Implanty stosowane w kregostupie szyjnym.

Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 1 Plytki szyjne dopusci rozwigzanie?:

+ Ptytki tytanowe, jedno do wieloelementowe Standardowo dostepne w rozmiarach 23-
109mm.

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

» Sruby samonawiercajace sie, dtugosé srub 12 i 18mm (+/- 1 mm), $rednica 4,0 i 4,5mm (+/-
0,2mm). - Ustawienie wielokatowe $rub min. 20stopni. W otworach plytki pierscienie
sferyczne. Dla pacjentédw o nizszej wytrzymatosci tkanki kostnej, opcjonalnie dostepne
samogwintujgce $ruby dwukorowe o dtugosci 18-26mm (stopniowane co 1mm), $rednica
Srub 4,0 i 4,5mm.

» Ptytki niskoprofilowe o wysokosci ptytki wraz z zablokowanymi Srubami nie moze
przekracza¢ 2,5mm (+/-0,1 mm). Samoczynna blokada $ruby w ptytce wbudowana w otwér
ptytki (bark dodatkowych elementéw blokujgacych oraz elementéw wystajacych ponad
otwory).

» Mechanizm blokowania sruby w ptytce z mozliwo$cig powtdrzenia. Plytki wstepnie dogigte z
» mozliwoscig doginania. Instrumentarium umozliwiajgce odpowiednie ustawienie ptytki
(szpile fiksacyjne) oraz wyposazone w narzedzie do doginania ptytek (wyginarka rolkowa).
Komplet: 1 ptytka + 4 wkrety + 1 $ruba rewizyjna

16. Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 4 Proteza trzonu w odcinku szyjnym - peek'owa
dopuszcza rozwigzanie?:



» implant do zastosowania po korpektomii szyjnej, ptynnie regulowana wysokosé, dobre
zakotwiczenie porowata powierzchnig o sasiednie trzony
« zabezpieczenie stabilnego zaopatrzenia ubytkéw trzonéw na odcinku 20 —70 mm
* petne instrumentarium do implantacji
» materiat: PEEK
Skfad: 1 proteza + blokada
17. Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 5 pozycja 1 Stabilizacje szyjne oparte na Srubach
dopuszcza rozwigzanie:
* fgczenie do potylicy za pomoca Srub, ptytko-pretéw, ptyt (2 rodzaje dostepne w dwédch
wielkos$ciach)
* prety o gruboéci 3,5mm. z mozliwoscig taczenia z pretami uzywanymi w odcinku
piersiowym.
» taczenie do kregostupa za pomocg tulipanowych hakéw laminarnych (min. 3
wielkos$ci/rodzaje haka) lub tulipanowych kregowych $rub wielokatowych o $rednicy 3,5 mm.
-4mm, 4,5mm.
* ujednolicony element blokujacy do hakéw i $rub.
* obecno$¢ narzedzi rewizyjnych stuzacych do demontazu stabilizacji.
» materiat: stop tytanu
Sktad zestawu: 2 prety + 1 poprzeczka (wraz z elementami blokujgcymi) + 1 ptyta, 4 Sruby
potyliczne + 4 $ruby lub haki szyjne + 4 elementy blokujace
18. Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 5 pozycja 2 Sruba kaniulowana do zespolenia zeba
kregu obrotowego dopuszcza rozwigzanie:
* Sruby z gwintem cze$ciowym do operacji zespolenia zeba obrotnika
* dtugosé 36mm-50mm, skok dtugos$ci co max. 2mm.
*materiat: stop tytanu
Sktad: 1 Sruba
19. Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 5 pozycja 3 Linka dopuszcza rozwigzanie:
« atraumatyczne plecione linki do stabilizacji kregostupa szyjnego
* instrumentarium z mozliwoscig statego kontrolowanego napiecia linki stabilizujacego
segment.
« implanty dostarczane w sterylnych opakowaniach
» materiat: stop tytanu
Skfad: 1 linka, zestaw do implantaciji.
20. Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 7 Implanty miedzytrzonowe szyjne wraz z zestawem
retraktoréw w uzyczenie i frezami oraz wiertarkg w uzyczenie dopuszcza rozwigzanie:
« klatki wykonane z materiatu specjalna odmiana PEEK z domieszkg wtdkien weglowych
Carbon Fiber Reinforced Polimer (CFRP) - poliweglan o powierzchniach ostro zgbkowanych,
bez dodatkowych szpilek czy kolcéw powiekszajacych wysokosé implantu w czasie aplikacii
* co najmniej pieé rdznych wysokosci klatek 4-8mm o skoku 1 mm, szeroko$¢ klatek I5mm i
18mm oraz gteboko$¢ 12mm i 14mm. Powierzchnia klatek klinowa w celu uzyskania
potrzebnej anatomii.
« taca z przymiarami i prowadnikiem do przymiaru implantu 1 szt.
* markery umozliwiajgce ocene potozenia wszczepdw po implantaciji
* szybkoztaczny aplikatur
* Skfad: 1 sztuka
21. Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 8 Dynamiczna proteza miedzytrzonowa w odcinku
szyjnym-,sztuczny dysk".dopuszcza rozwigzanie:
 proteza zapewniajgca fizjologiczng ruchomos$é segmentu miedzytrzonowego w odcinku
szyjnym,
+ w zestawie implanty probne z regulowanym mechanizmem blokujacym, kodowane
kolorami,
» ruchomosé protezy na potaczeniu metal/polietylen,



* proteza wstepnie zmontowana gotowa do implantacji

* brak ruchomosci na potaczeniu elementu polietylenowego z ptytkg podczas pracy protezy,

* powierzchnia implantu pokryta materiatem wspomagajacym osteointegracje,

» elementy kotwiczace pozwalajgce na precyzyjne umieszczenie implantu i zapobiegajace

jego migracji,

* bezpieczne mocowanie implantu w kregach szyjnych- na kazdej ptytce 6 kolcow

fiksujacych proteze w przestrzeni miedzykregowej (bez elementéw wystajacych na

przednig $ciane trzondw), pozwalajacy na tatwiejsze wstawienie protezy.

* proteza dysku dostepna w min. 3 wysokos$ciach (5-7mm) i 6 wielkosciach,

* instrumentarium zawierajace narzedzia utatwiajgce: mobilizacje operowanego

segmentu oraz czasowego unieruchomienia sasiednich trzonéw (dystraktor do i

miedzytrzonowy),

« stabilizacja dystrakcji dotrzonowej dodatkowo blokowana na szpilach,

» szpile do stabilizacji dystrakcji dotrzonowej dostepne w min 2 $rednicach i min 3

dtugosciach gwintu,

* wymagana, srédoperacyjna stabilizacja dystrakcji dotrzonowej operowanego segmentu

(szpile blokowane z podtrzymywaczem dystrakciji),

* instrumentarium w kontenerze przeznaczonym do przechowywania i sterylizacji,

« implanty posiadajace trwate oznaczenia, sterylne.

Sktad: 1 proteza

22. Pytania do Zestaw 2: Implanty do stabilizacji piersiowych i ledZzwiowych Czy

Zamawiajacy w pakiecie nr 9 Stabilizacja tylna transpedikularna dopuszcza
rozwigzanie:

« Stabilizacja transpeddicularna piersiowo - ledZwiowa kregostupa. do wyboru tytanowe sruby

jednoosiowe i wieloosiowe (tulipanowe o konikallnym trzonie gwintowane na catej dtugosci)

Sruby nie wymagajg gwintowania, $ruby o podwdjnym gwincie; $rednice srub: 4,35 do 7 mm;

. zakres dtugoéci: od 30-55 mm (dopuszczalne dt. 25-50mm dla $rub o srednicy 4,35-

5mm); haki pedikularne, laminarne prawe i lewe oraz kontowe w rozmiarach 5.0 mm, 6.5

mm, 8.0 mm, 10.0 mm, 12.0 mm

* $rednica preta okoto 5,5mm.

* prety gtadkie fabrycznie wygiete o dtugosciach od 30mm do 95mm

» prety gtadkie dostepne w dtugosciach od 30 do 500 mm.

» stabulizatory poprzeczne mocowane od goéry, prety mocowane od géry jednym

elementem o gwincie zabezpieczajacym przed obluzowaniem blokera w $rubie.

» system mocowania $ruby lub haka do preta oparty na jednym elemencie blokujaco -

zabezpieczajgcym, umozliwiajgcym trwate i jednoznaczne  mocowanie  (klucz

dynamometryczny.

* Srednica tba $ruby wraz z elementem blokujgcym-zabezpieczajagcym nie przekracza 14mm,

» mozliwosé stosowania srub poprzecznych wprowadzanych w talerze biodrowe,

» mozliwosé stosowania srub wyciggowych o wydtuzonych ramionach,

« Srednice $rub kodowane kolorami,

» materiat: stop tytanu

Sktad zestawu: 4 sruby + 2 prety + 1 fgcznik poprzeczny + 4 elementy blokujace

23.Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 10 Stabilizacja transpedikularna ztaman

osteoporotycznych i nowotworowych kregostupa z uzyciem $rub perforowanych
dopuszcza rozwigzanie:

« Sruby kaniulowane, perforowane umozliwiajace podanie cementu kostnego do trzonu.

*Na trzonie sruby perforowanej 9 otwordéw do injekcji cementu w trzon kregu - po 3

otwory co 120°, $r. érub 5,6,7mm, zakres dt. od 35-55mm ze skokiem co 5mm

* Srednica preta okoto 5,5mm.

* prety gtadkie fabrycznie wygiete o dtugosciach od 30mm do 95mm

* prety gtadkie dostepne w dtugosciach od 30 do 500 mm.



« stabulizatory poprzeczne mocowane od goéry, prety mocowane od géry jednym
elementem o gwincie zabezpieczajgcym przed obluzowaniem blokera w Srubie.
* Srednica tba $ruby wraz z elementem blokujgcym-zabezpieczajgcym nie przekracza
[4mm,
* Srednice $rub kodowane kolorami,
» materiat: stop tytanu
» w zestawie sterylnie pakowane: cement kostny, mieszalnik, podajnik do cementu, kaniule
do podawania cementu
Sktad zestawu: 8 $rub, 2 prety, 8 elementy blokujace, 1 zestaw poprzeczny, 1 cement kostny
potrzebny, 8 kaniul do podawania cementu
24. Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 11 Stabilizacja transpedikularna przezskérna
kregostupa piersiowego i ledzwiowego dopuszcza rozwigzanie:
» materiat: tytan (stop); Sruby poliaksjalne transpedikula me kaniulowane,tulipanowe
* Srednice $rub: 5, 6 i 7 mm; zakres dtugosci: od 35-60 mm ze skokiem co 5mm;
« dostepne $ruby poliaksjalne, kaniulowane, na trzonach $rub wymagany gwint
prowadzony podwdjnie (obustronnie) - dzieki czemu implantacja przebiega
znaczaco szybciej,
* prostokatny przekroj piora gwintu nakretki mocujacej; zestaw wyposazony w narzedzie
pozwalajace na przezskorng korekcje kregozmyku;
* mocowanie preta bezposrednio do Sruby za pomocg jednego elementu od géry z punktu
widzenia operatora;
» w zestawie klucz dynamometryczny zapewniajacy statg site fiksacji preta; implantacja srub
po drucie Kirschnera,
* dostepne prety tytanowe matoinwazyjne proste w dtugosciach: 35-400 mm lordotyczne w
diugoséciach od 30 do 200mm, kyfotyczne w dtugosciach 35mm do 300mm, dtugo$¢ pretow
lordotycznych stopniowana co 5mm w zakresie 30-90mm
» mozliwos¢ implantacji wielopoziomowej
» mozliwosé implantacji bez koniecznosci klasycznego wielocentymentowego otwarcia
« trwate oznakowanie implantéw
* instrumentarium dostepne w specjalnych kontenerach umozliwiajgce przechowywanie i
sterylizacje
» materiat: stop tytanu
Sktad: 4 sruby, 2 prety, 4 druty do wprowadzenia $rub, 4 elementy blokujace, 2 igty do na
ktucia trzonow
25.Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 14 Stabilizatory miedzytrzonowe w odcinku
ledzwiowym i krzyzowym kregostupa ledzwiowego w pozycji 1 Stabilizator
miedzytrzonowy typu PLIF dopuszcza rozwigzanie:
« Klatki anatomiczne, umozliwiajace lordotyzacje segmentu ruchowego kregostupa.
» Materiat: specjalna odmiana PEEK z domieszkg witbkien weglowych Carbon Fiber
Reinforced Polimer (CFRP) - poliweglan
* Duza powierzchnia styku implantu z sgsiadujacymi trzonami kregow
* Implanty zaopatrzone w dodatkowy system kotwiczenia w przestrzeni migdzykregowej
(karbowana powierzchnia gérna i dolna).
* Implanty zaopatrzone w nieprzezierne dla promieni RTG znaczniki radiologiczne. Wysoko$c¢
implantow w zakresie 7-13mm (skok co 1 mm).
Sktad: zestawu 2 klatki
26. Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 11 Stabilizatory miedzytrzonowe w odcinku
ledzwiowym i krzyzowym kregostupa ledzwiowego w pozycji 2 Stabilizator
miedzytrzonowy typu TLIF dopuszcza rozwigzanie:
 Implant zbudowany z materiatu syntetycznego PEEK lub stopu tytanu w ksztatcie nerki.
* Implanty bez elementéw metalowych powodujacych artefakty w CT i MRI, posiadajacy
specjalne znaczniki radiologiczne.



» Powierzchnia implantu zabkowana, zapewniajgca dobre zakotwiczenie i zapobiegajgca
jego migracji. Mozliwo$é wypetnienia wiérami kostnymi.

* Instrumentarium dostosowane do wszczepiania implantéw z dostepu transforaminalnego,
obustronnie

» W zestawie narzedzia umozliwiajace usuniecie dysku i wytworzenie przestrzeni na implant,
obustronne oraz dystraktor miedzykolczysty.

* Rozmiary umozliwiajgce przywrdcenie naturalnej wysokosci dysku (wysokosé 7-17 mm, 9
rozmiaréw). Implanty odtwarzajace kat lordozy: 5°

* Implanty dostepne w rozmiarach: 10x28mm oraz 12x31mm

+ W zestawie uchwyt, ktéry jednocze$nie stuzy do wprowadzania implantéw prébnych
(przymiaréw) oraz implantow wtasciwych

» Uchwyt zapewniajacy sztywne potaczenie z implantem prébnym lub wlasciwym
zapobiegajacym jego przedwczesnej rotacji na narzedziu

» Uchwyt wyposazony w pokretto umozliwiajagce rotacje implantu w zagdanym momencie
Sktad: 1 klatka

Zamawiajgcy odpowiada:

Ad.1. Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Ad.2. Zamawiajacy podtrzymuje zapis w SIWZ.

Ad.3. Zamawiajacy podtrzymuje zapis w SIWZ.

Ad.4. Zamawiajacy podtrzymuje zapis w SIWZ.

Ad.5. Zamawiajacy podtrzymuje zapis w SIWZ.

Ad.6. Zamawiajacy nie wyraza zgody , z uwagi na zapis w § 2 ust. 3 i 4 wzoru umowy
méwigcy, iz dostawa odbywa sie w dni robocze.

Ad.7. W przypadku zaistnienia okoliczno$ci opisanych w zapytaniu zmiana tresci umowy
zostanie wprowadzona aneksem , jako zmiana nie istotna.

Ad.8. Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie w pakiecie nr 1 asortymentu o ponizszej
charakterystyce:

Ptyty standardowo dostgpne w rozmiarach 8 - 88 mm, stopniowane co 1 mm, 2mm, 3 mm
oraz 4mm. Sruby dtugosci 12, 14 i 16 mm, S$rednicy 4,0 i 4,5 mm (typy $rub kodowane
kolorami).

Mozliwo$¢ jedno- i wielokatowego ustawienia srub (do 30 stopni).

Ptytki niskoprofilowe - wysoko$¢ ptytki wraz z zablokowanymi §rubami nie przekraczajaca 2,0
mm. Samoczynna blokada $ruby w ptytce, wbudowana w otwér ptytki (brak dodatkowych
elementdw blokujgcych oraz elementéw wystajacych ponad, otwory ptytki).

Mechanizm blokowania sruby w ptytce z mozliwo$cig powtdrzenia.

Mozliwo$¢ zmiany krzywizny ptytki bez utraty blokady $rub.

Zestaw zawierajacy narzedzia do ewentualnej ekstrakeji $rub.

Instrumentarium i implanty w kontenerze przeznaczonym do przechowywania i sterylizaciji.
Ad.9. Zamawiajacy podtrzymuje zapis w SIWZ.

Ad.10. Zamawiajgcy podtrzymuje zapis w SIWZ

Ad.11. Zamawiajgcy podtrzymuje zapis w SIWZ.

Ad.12. Zamawiajacy podtrzymuje zapis w SIWZ.

Ad.13. Zamawiajacy podtrzymuje zapis w SIWZ.

Ad.14. Zamawiajacy podtrzymuje zapis w SIWZ.

Ad.15. Zamawiajacy w pakiecie nr 1 Plytki szyjne dopuszcza rozwigzanie:

» Piytki tytanowe, jedno do wieloelementowe Standardowo dostepne w rozmiarach 23-
109mm.

» Ditugos¢ piytek jedno i dwusegmentowych stopniowana co 2 mm, trzysegmentowe
stopniowane co 3mm, czterosegmentowe stopniowane co 4mm.

* Sruby samonawiercajace sig, dtugo$¢ Srub 12 i 18mm (+/- 1 mm), Srednica 4,0 i 4,5mm (+/-
0,2mm). - Ustawienie wielokatowe $rub min. 20stopni. W otworach ptytki pierscienie
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sferyczne. Dla pacjentdw o nizszej wytrzymatodci tkanki kostnej, opcjonalnie dostepne
samogwintujgce $ruby dwukorowe o dtugosci 18-26mm (stopniowane co 1mm), Srednica
Srub 4,0 i 4,5mm.

» Ptytki niskoprofilowe o wysokosci ptytki wraz z zablokowanymi Srubami nie moze
przekracza¢ 2,5mm (+/-0,1mm). Samoczynna blokada $ruby w ptytce wbudowana w otwér
ptytki (bark dodatkowych elementéw blokujgcych oraz elementéw wystajacych ponad
otwory).

» Mechanizm blokowania sruby w ptytce z mozliwoécig powtdrzenia. Plytki wstepnie dogiete z
* mozliwoscig doginania. Instrumentarium umozliwiajace odpowiednie ustawienie ptytki
(szpile fiksacyjne) oraz wyposazone w narzedzie do doginania ptytek (wyginarka rolkowa).
Komplet: 1 ptytka + 4 wkrety + 1 Sruba rewizyjna

Ad.16. Zamawiajacy podtrzymuje zapis w SIWZ.

Ad.17. Zamawiajacy podtrzymuje zapis w SIWZ.

Ad.18. Zamawiajgcy podtrzymuje zapis w SIWZ.

Ad.19. Zamawiajgcy w pakiecie nr 5 pozycja 3 Linka dopuszcza rozwigzanie:

« atraumatyczne plecione linki do stabilizacji kregostupa szyjnego

 instrumentarium z mozliwoscig statego kontrolowanego napiecia linki stabilizujacego
segment.

* implanty dostarczane w sterylnych opakowaniach

» materiat: stop tytanu

Skfad: 1 linka, zestaw do implantacji.

Ad.20. Zamawiajacy w pakiecie nr 7 Implanty miedzytrzonowe szyjne wraz z zestawem
retraktorow w uzyczenie i frezami oraz wiertarkg w uzyczenie dopuszcza rozwigzanie:

* klatki wykonane z materiatu specjalna odmiana PEEK z domieszkg wtdkien weglowych
Carbon Fiber Reinforced Polimer (CFRP) - poliweglan o powierzchniach ostro zgbkowanych,
bez dodatkowych szpilek czy kolcéw powiekszajacych wysokosé implantu w czasie aplikacii

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

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

* markery umozliwiajgce ocene potozenia wszczepdw po implantaciji

* szybkoztaczny aplikatur

« Skfad: 1 sztuka

Ad.21. Zamawiajgcy podtrzymuje zapis w SIWZ.
Ad.22. Zamawiajacy podtrzymuje zapis w SIWZ.
Ad.23. Zamawiajacy podtrzymuje zapis w SIWZ.
Ad.24. Zamawiajacy podtrzymuje zapis w SIWZ.
Ad.25. Zamawiajacy podtrzymuje zapis w SIWZ.

Ad.26. Zamawiajacy podtrzymuje zapis w SIWZ.



