Elblag , dnia 02.07.2015r.

Oznaczenie sprawy 25/2015

Wszyscy Uczestnicy postepowania

dot. postepowania o zamdéwienie 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 Elblggu, ul.Krélewiecka 146, informuje, ze w dniach 23,
241 30.06.2015r. od Wykonawcow wptynety zapytania nastepujgcej tresci na ktore udziela
odpowiedzi w trybie art.38 ust. 1a Ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. Prawo zamoéwien
publicznych:

1. DOTYCZY UMOWY SPRZEDAZY Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dodanie
zalgcznika do umowy w postaci umowy udostepnienia, ktorej wzor przesylamy w
zatgczeniu? (par. 1 ust. 4).

2. Czy Zamawiajgcy dokona modyfikacji zapisow wzoru umowy w § 6 ust. 1 poprzez
wprowadzenie nastepujgcego zapisu: Za date dokonania ptatnosci uznaje sie date
uznania rachunku bankowego Wykonawcy.

3. Czy w celu miarkowania kar umownych Zamawiajacy dokona modyfikaciji
postanowien projektu przysztej umowy w zakresie zapiséw § 7 ust. 1

1.Z tytutu nieterminowych dostaw (dot. takze uzupetnienia depozytu) Zamawiajgcy moze
zada¢ od Wykonawcy kary umownej w wysokosci 0,5 % wartosci brutto danego zamoéwienia
za kazdy dzien opOznienia, jednak nie wiecej niz 10% wartosci brutto nieterminowej dostawy.

4. Dotyczy: Zestaw 1 implanty stosowane w kregostupie szyjnym Pakiet 1 Plytki szyjne
Czy Zamawiajacy dopusci rozwigzanie o nizej wymienionych parametrach:

-$ruby oraz plyty wykonane ze stopu tytanu
- odwracalne blokowanie $ruby w obrebie plytki jednym elementem zintegrowanym z ptytka-
kazda §ruba osobno blokowana z ptyta
- ptyty wyprofilowane z mozliwoscig dodatkowego doginania podczas zabiegu - ptytki
niskoprofilowe o maksymalnej wysokosci 1,8mm i szerokosci 16mm
-plytki 1,2,3,4 poziomowe o dtugosciach od 20 mm do 94 mm (skok co 2-3 mm do dtug
54mm oraz co 4 mm powyzej 54mm)
-dlugosci srub od 12-18mm ze skokiem co 2mm
-system zawierajacy min 4 rodzaje $rub: samogwintujace o $rednicy 4mm, samonacinajace o
sred.4mm, rozprezalne o $red. 4mm oraz rewizyjne o $rednicy 4.5mm
- komplementarne instrumentarium umozliwiajagce wykonywanie stabilizacji pierwotnych
oraz zabiegdw rewizyjnych



- w zestawie narzedzia umozliwiajace implantacje w kontenerach umozliwiajacych
sterylizacje
- sktad zestawu : 1 ptytka + 4 wkrety + 1 Sruba rewizyjna

5. Dotyczy: Zestaw 1 implanty stosowane w kregostupie szyjnym Pakiet 3 Proteza
trzonu w odcinku szyjnym- rozszerzalna: Czy Zamawiajacy dopusci rozwigzanie o
nizej wymienionych parametrach:

- Implant wykonany ze stopu tytanu

- Mozliwo$¢ zastosowania w odcinku C3-Th3,

- Implant w min czterech zakresach wysokos$ci obejmujacych rozmiary 13-65mm

- Kat odtworzenia lordozy od Ost. do 18st. w zaleznosci od zakresu wysokos$ci

- Srednica implantu 12mm

- Implant wyposazony w zintegrowane ptytki pozwalajace na zamocowanie srubami do
sasiadujacych trzonéw

- Implant mocowany do sasiadujacych trzonéow kregostupa za pomoca $rub rozporowych w
min. 3 rozmiarach od 14-18mm i $rednicy Smm lub przy uzyciu zwyktych $rub do kosci
gabczastej w rozmiarach 12-26mm i §rednicy 4mm

- W zestawie klucz stuzacy do dystrakcji implantu in situ

- mozliwo$¢ wypetnienia implantu widrami kostnymi lub substytutem kosci

komplet: 1 proteza, 2 sruby zwykte, 2 Sruby rozporowe, 1 bloker protezy

6. Dotyczy: Zestaw 2 Implanty do stabilizacji piersiowych i lgdzwiowych Pakiet 9
Stabilizacja tylna transpedikularna: Czy Zamawiajacy dopusci rozwigzanie o nizej
wymienionych parametrach:

-materiat: stop tytanu

-$ruby jednoosiowe dostepne w $rednicach 4.5-7.5mm stopniowane co Imm 1 dtugosciach
czesci gwintu kostnego od 30 do 55 mm w zaleznos$ci od $rednicy

- sruby wieloosiowe dostepne w Srednicach 4.5, 5.5, 6.5, 7.0 1 8.0mm i dlugo$ciach czesci
gwintu kostnego od 30 do 55 mm w zalezno$ci od $rednicy

-Sruby wyciggowe jednoosiowe dostgpne w srednicach 5.5, 6.5, 7.0 1 75 mm 1 dlugo$ciach
czesci gwintu kostnego od 35 do 55 mm w zaleznos$ci od $rednicy

- Sruby wyciggowe wieloosiowe dostepne w $rednicach 5.5, 6.5 1 8.0 mm 1 dlugosciach czesci
gwintu kostnego od 30 do 55 mm w zalezno$ci od Srednicy

-gwint nakretki blokujacej pret przechodzacy ptynnie od ujemnego kata do przekroju
prostokatnego -haki laminarne i pedikularne

-prety ghadkie proste o $rednicy 5,5mm i dtugosciach od 40mm do 350mm

-w zestawie specjalne instrumentarium z uchwytami i wymiennymi szpatutami do
dystrakcji/kompresji umozliwiajace dystakcje i kompresje w zakresie od 6mm-160mm
-tacznik wzdtuzny typu ,,domino" umozliwiajacy potaczenie dwoch pretow o roznych
srednicach: 5.5 - 6.0 mm, 5.5 - 5.5 mm

-poprzeczka wieloosiowa teleskopowa usztywniajaca konstrukcje w minimum trzech
rozmiarach (s, m, 1) obejmujacych zakres dlugosci od 40mm - 101mm

- narzgdzia umozliwiajace implantacj¢ w kontenerach umozliwiajacych sterylizacje

- sktad zestawu 4 $ruby + 2 prety + 1 tacznik poprzeczny +4 elementy blokujace

7. Dotyczy Zestaw 2 implanty do stabilizacji piersiowych 1 ledzwiowych Pakiet 10
Stabilizacja transpedikularna ztaman osteoporotycznych i nowotworowych kregostupa
z uzyciem $rub perforowanych: Czy Zamawiajacy dopusci rozwigzanie o nizej



wymienionych parametrach: -materiat: stop tytanu
- kaniulowane $ruby wieloosiowe o $rednicach 4. 5,5. 5, 6.5, 7 .5, 8.5 1 I0mm, dlugosciach
czesci gwintu kostnego od 25 do 60 mm (w zaleznosci od $rednicy)
- kaniulowane $ruby z blokowaniem wieloosiowosci o srednicach: 4.5, 5.5, 6.5, 7.5, 8.5110
mm, dtugosciach czgsci gwintu kostnego od 25 do 60 mm (w zaleznos$ci od $rednicy)
- kaniulowane $ruby jednoosiowe o $rednicach: 4.5, 5.5, 6.5, 7.5 1 8.5 mm, dlugosciach czesci
gwintu kostnego od 25 do 60 mm (w zaleznosci od $rednicy)
- §ruby perforowane z minimum sze$cioma otworami fenestracyjnymi dostepne w §rednicach
5.5,6.5,7.5,8.5110mm
- gwint nakretki blokujacej pret przechodzacy ptynnie od ujemnego kata do przekroju
prostokatnego
- prety matoinwazyjne gtadkie o srednicy 6mm w dwoch rodzajach: proste o dtug. 30mm -
500mm i lordotyczne o dtug. 30mm - 80mm
- prety zwykte proste o srednicy 6mm w dtugosciach 30-180mm
- w zestawie instrumentarium umozliwiajace przezskorne wprowadzenie preta na trzy
sposoby: 1. przez to samo nacigcie skory poprzez rotacje o 90 st., 2. przez to samo naci¢cie
skory wzdtuznie w stosunku do $rub, 3. przez dodatkowe nacigcie skory z uzyciem
prowadnicy preta
-w zestawie specjalne instrumentarium z uchwytami i wymiennymi szpatutami do
dystrakcji/kompresji umozliwiajace dystakcje i kompresje w zakresie od 6mm-160mm
- sktad zestawu: 8 $rub, 8 nakretek blokujacych, 2 prety, 1 jednorazowa kaniula do
wprowadzania cementu, 1 cement sterylny z mieszalnikiem,
- cement PMMA ze znacznikiem radiologicznym
-jednorazowe gwintowane kaniule do aplikacji cementu w $rube o 2 dtugosciach: dtuga do
zabiegobw matoinwazyjnych, krotka do zabiegdw otwartych
- narzgdzia umozliwiajace implantacje w kontenerach umozliwiajacych sterylizacje
- sterylnie pakowany: cement z mieszalnikiem cementu
- sktad zestawu: 8 $rub, 8 nakretek blokujacych , 2 prety, 1 jednorazowa kaniula do
wprowadzania cementu, 1 cement sterylny z mieszalnikiem

8. Dotyczy: Zestaw 2: Implanty do stabilizacji piersiowych i ledzwiowych Pakiet 11
Stabilizacja transpedikularna przezskorna kregostupa piersiowego 1 ledzwiowego: Czy
Zamawiajacy dopusci rozwigzanie o nizej wymienionych parametrach:

-material: stop tytanu

- kaniulowane $ruby wieloosiowe o $rednicach: 4.5, 5.5, 6.5, 7.5, 8.5 i I0mm, dlugos$ciach
czesci gwintu kostnego od 25 do 60 mm (w zaleznosci od $rednicy)

- kaniulowane $ruby z blokowaniem wieloosiowosci o §rednicach: 4.5, 5.5, 6.5, 7.5, 8.5 1
10mm, dtugosciach czgsci gwintu kostnego od 25 do 60 mm (w zalezno$ci od $rednicy)

- kaniulowane $ruby jednoosiowe o $rednicach: 4.5, 5.5, 6.5, 7.5 1 8.5 mm, dtugosciach czgsci
gwintu kostnego od 25 do 60 mm (w zaleznos$ci od srednicy)

- Sruby perforowane z minimum sze$cioma otworami fenestracyjnymi dost¢gpne w srednicach
5.5,6.5,7.5, 8.5 1 10mm

- gwint nakretki blokujacej pret przechodzacy ptynnie od ujemnego kata do przekroju
prostokatnego

- prety maloinwazyjne gladkie .o $rednicy 6mm w dwodch rodzajach: proste o dlug. 30mm -
500mm 1 lordotyczne o dtug. 30mm - 80mm

- prety zwykte proste o $rednicy 6mm w dtugosciach 30-180mm

- w zestawie instrumentarium umozliwiajgce przezskorne wprowadzenie preta na trzy



sposoby: 1. przez to samo nacigcie skory poprzez rotacje o 90 st., 2. przez to samo nacigcie
skory wzdtuznie w stosunku do $rub, 3. przez dodatkowe nacigcie skory z uzyciem
prowadnicy preta

- narzgdzia umozliwiajace implantacje w kontenerach umozliwiajacych sterylizacje

- sktad: 4 $ruby, 2 prety, 4 druty do wprowadzenia $rub, 4 elementy blokujace, 2 igly do
naktucia trzonu

9. Dotyczy: Zestaw 2: Implanty do stabilizacji piersiowych i ledzwiowych Pakiet 18
Zestaw do cementoplastyki trzondw kregoéw piersiowych i lgdzwiowych: Czy
Zamawiajacy dopusci rozwigzanie o nizej wymienionych parametrach:

- kompozycja cementu: min 54% PMMA i min 45% ZrO2

- czas zastygania cementu od zakonczenia mieszania przy temperaturze 23 st C. - minimum 8
min cement o podwyzszonej gestosci i lepko$ci natychmiast po rozmieszaniu,

- cement nieprzezierny dla promieni RTG (kontrast ZrO2)

- zestaw sterylny jednorazowy

- strzykawka do podania cementu przystosowana do wspdlpracy z podajnikiem pistoletowym
- mieszalnik z mechanizmem ttokowym,

- sktad: 1 cement , 1 komplet do mieszania i podawania cementu, 2 igly do przeznasadowe .

10. Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 1 ,,Ptytki szyjne" zgadza si¢ na ponizsze rozwigzanie?
Plytki niskoprofilowe 2,1mm, szerokos$¢ 17,4mm. Ptytki o dlugos$ciach w zakresie 12 - 96 mm
ze skokiem co 2 -4 mm.

Plyty wstgpnie dogiete, mozliwos¢ zmiany wygiecia ptytki (lordoza, kyfoza) bez utraty
mozliwosci blokady.

Ptytki o potprzeziernym wzorze umozliwiajacym kontrole RTG miejsca zrostu.

Sruby o co najmniej pieciu dtugo$ciach, w zakresie od 10 do 20 mm ze skokiem co 2 mm
oraz dwoch $rednicach 4mm i rewizyjne samogwintujace 4,5mm.

Jednostopniowa blokada $ruby z ptytka bez dodatkowych elementéw komplikujacych 1
przedtuzajacych czas operacji, umozliwiajaca rewizje.

W zestawie implantow znajduja si¢ wkrety do osadzania pod stalym katem oraz oddzielne do
wkrecania pod réznymi katami wzgledem ptyty.

W zestawie wkretow znajdujg sie¢ wkrety samogwintujace o cylindrycznym rdzeniu i
tagodnym zakonczeniu oraz odmienne wkrety samonawiercajace o bardzo ostrym
zakonczeniu nie wymagajace nawiercania kosci korowe;.

W zestawie narz¢dzia umozliwiajace dodatkowo dogiecie plytki.

11. Czy Zamawiajacy w Pakiecie numer 9 ,,Stabilizacja tylna transpedikularna" zgadza si¢
na ponizsze rozwigzanie?

Sruby przeznasadowe, samogwintujace ( samotngcym) o cylindrycznym profilu gwintu i
stozkowym rdzeniu, - gwint w przyglowowej czegsci sruby ostry - samogwintujacy/samotnacy,
- §ruby tulipanowe jednoosiowe i wieloosiowe,
Dlugos$é érub w zaleznosci od $rednicy w zakresie 25-60mm ze skokiem co 5 mm. Srednica
srub w zakresie 4,5 -8,5mm co 1mm.
Bloker jednoelementowy, uniwersalny mocujacy pret od gory do Sruby.
Prety tytanowe o dtugosci 40-600mm ze skokiem co 10mm i $rednicy 6mm. Mozliwos¢é
zastosowania pretow wygietych fabrycznie o dlugosciach 30 do 120 mm w celu odtworzenia
anatomicznych krzywizn kregostupa.
Laczniki poprzeczne wieloosiowe z mozliwoscig bezproblemowego potaczenia pretow



przebiegajacych wzgledem siebie pod dowolnym katem, ktdrego zastosowanie zmniejsza
traumatyzacje kolumny tylnej kregostupa, zakres od 17mm do 99mm.

Dostepne haki laminarne, pedikularne i na wyrostki poprzeczne, (waskie, szerokie, odgigte
standardowo lub mocno w prawo lub w lewo, o standardowej oraz podwyzszonej wysokosci).

12. Czy Zamawiajacy w Pakiecie 11 ,,Stabilizacja transpedikularna przezskorna
kregostupa piersiowego i ledzwiowego" zgadza si¢ na ponizsze rozwigzanie?

Stabilizacja oparta na przezskornych wieloosiowych srubach pedicularnych, wprowadzanych po
drucie Kirschnera jako kompleks sruba-topatki-pierscien, pozwalajacy na bezposrednig widoczno$¢
wprowadzanych $rub.
Sruby kodowane kolorami w rozmiarach: 4.5mm-o dt. od 25mm do 45mm, 5.5mm- o dt. od 30mm
do 55mm, 6.5mm, 7.5mm o dt. od 30mm do 60mm - stopniowane co Smm
Gwint $§ruby zawierajacy cz¢$¢ samonazynajaca (dystalna - prowadzaca czg¢$¢ Sruby) oraz
korowkowa (przygtowkowa czes$¢ sruby), zwickszajacg site trzymania §ruby w nasadzie trzonu, a
charakteryzujaca si¢ duzo szerszymi zwojami. Przezierne topatki refraktoréw oraz pierscienie
pozwalajace na bezposrednig widocznos¢ podczas zabiegu. Lopatki retraktorow w dtugosciach od
3cm do 13 cm pozwalajace na dostosowanie do anatomii pacjenta.
Prety tytanowe 6mm o di. od 30mm do 80mm-stopniowane co Smm, oraz od 90mm do 200mm-
stopniowane co 10mm, mozliwo$¢ zastosowania preta prostego 480mm i 600mm.
Trajektoria preta, jego dlugos$¢ oraz kat wygiecia ustalany nad skorg pacjenta za pomoca prowadnic
pretow. Kaniulowane prowadnice pretow pozwalajace na korygowanie wysoko$ci wprowadzonej
sruby za pomocg $rubokreta wprowadzanego przez prowadnice
Mozliwo$¢ przeprowadzenia przezskornie dystrakcji oraz kompresji
W zestawie klucz dynamometryczny warunkujacy precyzyjne dobranie sity docisku preta do Sruby.
W zestawie igly do wprowadzania drutéw Kirschnera oraz druty Kirschnera.

13. Czy Zamawiajacy w Pakiecie 13 ,,Proteza trzonu odcinka piersiowego i ledzwiowego

umozliwiajgca dystrakcje ,,in-situ" zgadza si¢ na ponizsze rozwigzanie?
Tytanowa proteza trzonu umozliwiajgca ptynna, niskoskokowg dystrakcje operowanego
segmentu kregostupa po jej zaimplantowaniu przy uzyciu pojedynczego narzedzia
przytrzymujacego wszczep. Konstrukcja implantu umozliwiajgca odtworzenie krzywizny
kregostupa
Implant zapewnia regulacj¢ wysokos$ci na odcinku 20,5 mm - 90,5 mm w celu zaopatrzenia do
3 segmentow kregostupa
Implanty w dwoch $rednicach 18 1 22 mm
Mozliwos¢ duzego wyboru zagbkowanych zakonczen katowych pozwalajgcych dobra¢ implant
do odpowiedniej krzywizny kregostupa ( od 0-30 stopni)
Zakonczenia katowe oznakowane celem precyzyjnego ustawienia ich krzywizn
W zestawie implanty umozliwiajace dodatkowe wydtuzenie wszczepu o 15 mm
Odwracalna blokada mechanizmu dystrakcji

14. Czy Zamawiajacy zgadza si¢ w Pakiecie nr 14 ,,Stabilizatory migdzytrzonowe w
odcinku ledzwiowym i krzyzowym kregostupa" na ponizsze rozwigzanie:
1 .Stabilizator migdzytrzonowy typu PLIF
Anatomiczny ksztalt implantu pozwalajacy na odtworzenie naturalnej lordozy ledzwiowej. Co
najmniej dwie dlugosci wszczepOw 1 co najmniej pie¢ wysokosci rosngco co 1 mm oraz trzy
rozne stopnie skosu (0°, 4°, i 8°). Dostepnos¢ w dwodch grupach materiatowych PEEK 1
tytanowe. Obecnos¢ znacznikow tantalowych dla oceny radiologicznej potozenia klatki po



wszczepieniu. Zabkowana powierzchnia implantu. Klatki dostgpne takze w wersji fabryczno-
sterylnej 1 niesterylne;.

2.Stabilizator miedzytrzonowy typu TLIF

Implant o nerkowatym ksztatcie z szerokim otworem na przeszczep kostny, wykonany z
materiatlu PEEK. Dwie rézne szerokos$ci 25 1 30 mm oraz dwanascie wysokos$ci o skoku co 1
mm. Dwa rézne stopnie skosu powierzchni 0 1 4 st. Powierzchnia implantu ostro zgbkowana.
Implanty znakowane trzema r6znej dtugos$ci tantalowymi markerami w celu zlokalizowania
ich ustawienia po wszczepieniu na zdjeciu Rtg.

Instrumentarium: Przymiary do okreslania wysokosci implantu oraz szybkozlaczne aplikatory
do implantéw - prosty i zakrzywiony.

Zamawiajgcy odpowiada:

Ad.1. Zamawiajgcy nie wyraza zgody z uwagi na nie dotgczenie do zapytania wzoru umowy
udostepnienia.

Ad.2. Zamawiajgcy nie wyraza zgody

Ad.3. Zamawiajgcy nie wyraza zgody

Ad.4. Zamawiajgcy dopuszcza do zaoferowania powyzsze rozwigzanie.
Ad.5. Zamawiajagcy dopuszcza do zaoferowania powyzsze rozwigzanie.
Ad.6. Zamawiajgcy dopuszcza do zaoferowania powyzsze rozwigzanie.
Ad.7. Zamawiajgcy dopuszcza do zaoferowania powyzsze rozwigzanie.
Ad.8. Zamawiajgcy dopuszcza do zaoferowania powyzsze rozwigzanie.
Ad.9. Zamawiajagcy dopuszcza do zaoferowania powyzsze rozwigzanie.
Ad.10. Zamawiajgcy dopuszcza do zaoferowania powyzsze rozwigzanie.
Ad.11. Zamawiajgcy dopuszcza do zaoferowania powyzsze rozwigzanie.
Ad.12. Zamawiajagcy dopuszcza do zaoferowania powyzsze rozwigzanie.
Ad.13. Zamawiajgcy dopuszcza do zaoferowania powyzsze rozwigzanie.
Ad.14. Zamawiajgcy dopuszcza do zaoferowania powyzsze rozwigzanie.




