SZPITAL
WOIJEWODZKI

im. Mikotaja Kopernika

w KOSZALINIE

znak pisma: TP.382.018.2023 BS

Koszalin, 16.03.2023 r.

Do:
Wykonawcy postepowania
0 udzielenie zamowienia publicznego

przetarg nieograniczony nr TP.382.018.2023 BS - sprzetu medycznego jednorazowego uzytku do zabiegow

dotyczy: neurochirurgicznych oraz zestawy do leczenia oraz diagnostyki ztaman patologicznych kregostupa

Na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 roku Prawo zamodwien publicznych
(Dz.U.2022.1710 t.j.), udzielam wyjasnien na zadane pytania:

PYTANIE NR 1: dotyczy czesci nr 17

,Czy Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie w CZESCI NR 17 STABILIZACJA SZYJNA HYBRYDOWA zestawu o
nastepujgcych parametrach:

Stabilizacja szyjna hybrydowa,materiat klatki PEEK, materiat $rub tytan, budowa hybrydowa

- min. 4 wysoko$ci implantu z zakresu 5-8mm ze skokiem maks. 1 mm, w rozmiarach 15mm x 12mm oraz
17mm x 14mm,

automatyczny mechanizm blokujgcy pozwalajgcy na rewizyjne usuniecie $rub,

- Sruby samowiercgce oraz samogwintujgce, ze specjalnym podwoéjnym gwintem (rézny do czeSci korowej i
gabczastej kosci), dostepne w dwoch Srednicach (3,5mm i 4mm) oraz 3 dtugoS$ciach (11mm, 13mm, 15mm)

- rozbiezny kierunek wprowadzania $rub (od $rodka na zewngtrz)

- klatka miedzytrzonowa wyposazona w element blokujgcy Sruby, zabezpieczajgcy przed ich wysunieciem —
uzycie tego samego narzedzia jak do Srub

Zestaw sktadajgcy sie z 1 klatki, 1 opakowania srub (dwie sztuki w opakowaniu), Sruby rewizyjne pakowane
pojedynczo.

W zestawie instrumenty pozwalajgce na precyzyjne, wygodne upakowanie biomateriatu (przeszczepow
kostnych) w klatce. Narzedzia i implanty posiadajgce trwate oznaczenia. Narzedzia dostarczane w specjalnej
kasecie przeznaczonej do ich przechowywania i sterylizaciji.

W zestawie caly niezbedny asortyment do przygotowania przestrzeni miedzytrzonowej oraz dodatkowo
raspatory do oczyszczania przestrzeni po discektomii.

- znaczniki radiologiczne w tylnej czesci implantu, mozliwo$c¢ implantacji przy pomocy specjalnych narzedzi
celowniczych jak i w wersji ,free hand”, przymiary z ogranicznikiem gteboko$ci?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie dopuszcza.

PYTANIE NR 2: dotyczy czesci nr 18

,Czy Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie w CZESCI NR 18 STABILIZACJA SZCZYTOWO-POTYLICZNA
zestawu o nastepujgcych parametrach:

Zestaw do stabilizacji szczytowo — potyliczny skiadajgcy sie z :

- Sruby tulipanowe wieloosiowe samogwintujgce o $rednicach 3,5 mm — 4,5 mm, dfugos$ciach od 10 mm- 52 mm
ze skokiem co 2 mm, $rednice $rub stopniowane nie wiecej niz co 5 mm z zakresem ruchomosci powyzej 45
stopni,

- w zestawie dostepne $ruby wieloosiowe z gwintem tylko na cze$ci ich dtugosci,

- $ruby korowe w Srednicach 4,0 mm i 4,5 mm, dfugo$ciach od 6 mm- 18 mm stopniowane nie wigcej niz co 2
mm,

- mozliwos¢ kgtowego ustawienia Sruby wzgledem preta,

- Sruby i haki o tulipanowym ksztafcie potgczenia z pretem, haki laminarne oraz haki offsetowe — lewe i prawe,

- montaz preta do hakéw i Srub jednym elementem blokujgcym (uniwersalnym),

- implanty otwarte od gory i blokowane wytgcznie od gory,

- 3 rodzaje ptytek potylicznych mata, Srednia i duza — Catkowita szerokos$¢ ptytek — mata - 32,6mm , Srednia -
44,6mm, duza - 48,6mm
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- dodatkowo system wyposazony jest w Sruby kaniulowane, pozwajgce na wykonywanie stabilizacji
przestawowych w oparciu o nawigacje komputerows,

- prety dopasowane do anatomii pogranicza potyliczno- szyjnego z mozliwoscig zmiany kata wygiecia

- prety proste- dtugos$¢ 120mm,240 mm, wygiete — 100mm i 200mm, wygiete z ptytkg — 100mm i 200mm -
3,2mmx240mm — gwintowany; 4,5mmx 360mm- gwintowany; 5,5mmx360mm-gwintowany,

- prety o grubo$ci pomiedzy 3,2 - 3,5 mm z mozliwo$cig tgczenia z pretami uzywanymi w odcinku piersiowo-
ledzwiowym od $rednicy 4,5 do 5,5.

- w zestawie dostepne otwarte tgczniki bocznie odsadzone?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 3: dotyczy czesci nr 19

,Czy Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie w CZESCI NR 19 STATYCZNA PLYTA ZE SRUBAMI KATOWYMI

DO STABILIZACJI KREGOSLUPA SZYJNEGO Z DOSTEPU PRZEDNIEGO zestawu o nastepujgcych

parametrach:

- ptyty szyjne wykonane z tytanu

- ptyty 1,2 i 3 poziomowe o grubosci 1,9mm

- ptyty 4 poziomowe o grubosci 2,1mm

- ptyty dostepne w rozmiarach od 17mm do 75mm

- szeroko$¢ — w cze$ci dystalnej 15mm ; w cze$ci posredniej 16mm ; w czesci proksymalnej 12mm

- zintegrowany z ptytg system blokowania $rub zapobiegajgcy ich wysunieciu

- mozliwo$¢ czasowej fiksacji ptyty pinami niekolidujgcymi z trajektorig wprowadzania $rub

- w zestawie prowadniki umozliwiajgce przygotowanie otworéw pod Sruby dla kata 12 i 28 stopni

- Srubokret wykonany w technologii dual hex, pozwalajgcy na wkrecanie Srub oraz ich blokade bez zmiany
narzedzia

- Sruby samowiercgce i samogwintujgce, wykonane w technologii dual thread ze specjalnym gwintem do czes$ci
korowej i ggbczastej kosci, dostepne w dwdch $rednicach (3,6mm i 4mm) oraz 3 dfugosciach (13mm, 15mm,
17mm)

- w zestawie Sruby otworowe o $rednicy 4,5mm do centralnej fiksacji wypetnienia miedzytrzonowego dostepne
w dtugos$ciach 13mm i 15mm

- dtugos¢ ptyt stopniowana co 2mm?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy dopuszcza.

PYTANIE NR 4: dotyczy czesci nr 20

,Czy Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie w CZESCI NR 20 SYSTEM DO LAMINOPLASTYKI ODCINKA
SZYJNEGO KREGOStUPA zestawu o nastepujgcych parametrach:

Tytanowe ptyty stabilizowane Srubami do elementéw kregéw odcinka szyjnego. Wstepnie dociete i dogiete oraz
dopasowane do anatomii odcinka szyjnego kregostupa. Otwory na Sruby pofozone przysSrodkowo-bocznie i
bocznie dajgce mozliwo$¢ dowolnego mocowania implantu do elementéw kregu szyjnego.

Ptyty w co najmniej 5 rozmiarach, kodowane kolorami w rozmiarach 8-18 ze skokiem co 2 mm.

Sruby do plyty samogwintujgce o $rednicy 2,6 mm oraz 3,0 mm w dfugosciach od powyzej 5 mm do maks. 11
mm ze skokiem co 2 mm.

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 5: dotyczy czescinr 11

,Czy Zamawiajgcy dopusci w czeSci nr 11 stymulator rdzeniowy p/bélowy, statonatezeniowy,
szesnastokontaktowy, dopuszczony do bezpiecznego badania MRI cafego ciata, niezaleznie od poziomu
implantacji elektrody w kanale kregowym, wyposazony w technologie automatycznej zmiany parametrow pracy i
dopasowania ich do poszczegdlnych pozycji ciata pacjenta. Stymulator z mozliwos$cig ustawienia do 32
programow, w ramach 8 grup. Maksymalne natezenie przypadajgce na elektrode 25mA. Maksymalne wymiary:
wysokoSc¢ 68 mm, szerokoS¢ 51 mm, grubosS¢ 13 mm.

Elektroda chirurgiczna trzyrzedowa, szesnastokontaktowa, o dtugosci przewodu do wyboru 65 lub 90 cm, lub
elektroda chirurgiczna dwurzedowa, szesnastokontaktowa, o dfugos$ci przewodu do wyboru 65 lub 90 cm.
Elektrody dopuszczone do bezpiecznego badania MRI catego ciata, niezaleznie od poziomu implantacji w
kanale kregowym.

Programator pacjenta bezprzewodowy, wraz z komunikatorem pacjenta?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.
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PYTANIE NR 6: dotyczy cze$ci nr 11 (tabela na stronie 29 SWZ)

,Czy Zamawiajgcy dopusci do postepowania stymulator 16-kontaktowy (nietadowalny) statonatezeniowy, z
niezalezng kontrolg kazdego z kontaktow od 0 do 100%, stopniowo o 1% (MICC), algorytmem llumina 3D, o
parametrach stymulacji amplituda od 0 do 25.5 mA, czestotliwo$c od 2 do 1200 Hz, czas trwania impulsu od 20
do 1000 us, objetos¢ 34.9cc, rozmiar: 72mm x 49,6mm x 11,6 mm, pojemnos$c¢ baterii 7 Ah, umoZliwiajgcy
przeprowadzenie badania MRI catego ciata w polu magnetycznym o indukcji 1.5T niezaleznie od
umiejscowienia elektrody w przestrzeni zewngtrzoponowej, dajgcego mozliwos¢ zastosowania stymulacji typu
tonicznej, MicroBurst, High Frequency (Contour), FAST oraz stymulacji kombinacyjnej, ustawienia do 64
obszaréw stymulacji w ramach 16 grup (programéw) oraz automatycznej zmiany stymulacji w ramach
harmonograméw, w zestawie z szesnastokontaktowg 2-kolumnowg elektrodg chirurgiczng o dtugosci catkowitej
50 lub 70 cm oraz bezprzewodowym programatorem (pilotem) dla pacjenta w technologii Bluetooth o zasiegu 3
metrow?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie dopuszcza.

PYTANIE NR 7: dotyczy czesci nr 11 (tabela na stronie 17 SWZ, wiersz 4)

».Czy Zamawiajgcy miat na myS$li wycene 2 sztuk ,elektrod przezskérnych” — prosimy o wyjasnienie. Jezeli tak, to
czy Zamawiajgcy dopusci elektrode 8-kontaktowg o dfugosci catkowitej 70 cm i rozstawie kontaktéw 1 lub 4
mm?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy miat na mysli stymulator przezskérny 2 sztuki. Zamawiajgcy nie dopuszcza wyzej proponowanej
elektrody.

PYTANIE NR 8: dotyczy projektu umowy zatgcznik nr 3

,Czy Zamawiajgcy zgadza sie podawac dodatkowo w kazdym zamoéwieniu lub informacji o pobraniu numer
katalogowy zamawianych wyrobéw, numer umowy zawartej pomiedzy Wykonawcg a Zamawiajgcym, na
podstawie ktérej Zamawiajgcy sktada zamoéwienie oraz adres poczty elektronicznej Zamawiajgcego stuzgcy do
odbierania faktur elektronicznych? W przypadku uwzglednienia, prosimy o uzupetnienie wzoru umowy
(zatgczonego do SWZ) zgodnie z art. 286 ust. 1 P.z.p., poprzez umieszczenie we wzorze postanowienia
dotyczgcego dodatkowych elementow podawanych w tresci zamowienia.”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie wyraza zgody na podawanie dodatkowych informacji w kazdym zamodwieniu. Sposdb
zamawiania zostat opisany w § 7 ust. 2 projektu umowy.

Zamawiajgcy w § 2 ust. 7 i 8 projektu umowy podat adres poczty elektronicznej Zamawiajgcego stuzacy do
odbierania faktur elektronicznych.

PYTANIE NR 9: dotyczy projektu umowy zatgcznik nr 3

,Czy Zamawiajgcy akceptuje stosowanie faktur elektronicznych zgodnie z art. 106n ust. 1 ustawy z dnia 11
marca 2004 roku o podatku od towaréw i ustug (t.j. Dz.U. z 2022 r. poz. 931)?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy akceptuje stosowanie faktur elektronicznych.

PYTANIE NR 10: dotyczy projektu umowy zatgcznik nr 3

»Prosimy o doprecyzowanie Zatgcznika nr 3 do SWZ poprzez dodanie w § 7 ust. 3 o nastepujgcej tresci:
»Towar, ktéremu uptynat termin wazno$ci nie moze zosta¢ pobrany z banku szpitalnego przez Zamawiajgcego.
W przypadku, gdyby Zamawiajgcy posiadat w banku szpitalnym wiecej niz jeden towar danego rodzaju,
zobowigzuje sie on wykorzysta¢ w pierwszej kolejno$ci towar z krétszym terminem wazno$ci zgodnie z zasadg
first expired/first out.”?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy w § 7 projektu umowy dodaje ust. 3 0 nastepujgcej tresci: ,Towar, ktéremu uptyngt termin
waznosci nie moze zosta¢ pobrany z banku szpitalnego przez Zamawiajgcego. W przypadku, gdyby
Zamawiajgcy posiadat w banku szpitalnym wiecej niz jeden towar danego rodzaju, zobowigzuje sie on
wykorzysta¢ w pierwszej kolejnosci towar z krétszym terminem waznosci.”

PYTANIE NR 11: dotyczy czesci 9

,Czy Zamawiajgcy dopusci dynamiczny stabilizator umieszczany miedzy tukami. Implant wykonany z silikonu
pokrytego tkaning z politereftalanu etylenu. Przednia cze$¢ zabezpieczona przed zrostem poprzez pokrycie
silikonem. Szczelina wewnatrz silikonu pozwalajgca na $ciskanie implantu. Wypukta przednia cze$c
umozliwiajgca dystrakcje. Oddzielna tasma do obwigzania wyrostkéw kolczystych wykonana z politereftalanu
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etylenu z zatrzaskiem tytanowym. Rozmiary: 8, 10, 12, 14 i 16 mm wysokosci. Zestaw instrumentow z
przymiarami do implantacji?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza .

PYTANIE NR 12: dotyczy czesci nr 22

,Czy Zamawiajgcy dopusci jednoelementowg, metalowg ruchomg proteze dysku szyjnego o nastepujgcej
charakterystyce :

Odzwierciedlenie ruchéw biomechanicznych dysku, mozliwa naturalna kombinacja ruchéw obrotowych i
postepowych. 4 rozmiary podstawy implantow 15x13mm,17x13mm,17x15mm,19x15mm; Minimalne ryzyko
usztywnienia dzieki maksymalnemu pokryciu blaszki granicznej, profil prosty nieanatomiczny; Powierzchnia
pokryta hydroksyapatytem; rozmiary implantéw - wysokos$¢ 5, 6, 7 mm, szeroko$¢ 15, 17, 19 mm, gtebokos$¢
13, 15 mm; Kolczysta powierzchnia zapewniajagca wysoka pierwotng stabilno$¢ i eliminujgca konieczno$c¢
wykonywania w sgsiadujgcych trzonach dodatkowych mocowan; Implant jednoelementowy minimalizujgcy
ryzyko migracji, niewymagajgcy ztozenia przed implantacjg?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 13: dotyczy czeséci nr 11

,Czy Zamawiajgcy dopusci Stymulator przeciwbdlowy rdzenia kregowego, umoZliwiajgcy dwa rodzaje
stymulacji, o nastepujgcych parametrach:

- stymulator do implantacji wewnatrz kanatu kregowego

- stymulator umozliwiajgcy pacjentowi po wszczepieniu catego zestawu wykonanie badania MRI catego ciata

- emisje prgdu o statym natezeniu, ktére gwarantuje staty poziom stymulacji bez wzgledu na zmiany oporow.

- mozliwo$¢ zastosowania stymulacji tonicznej oraz stymulacji BURST DR w jednym urzgdzeniu, z
potwierdzong skutecznos$cig w badaniach klinicznych.

Amplituda od 0-25,5 mA przy zastosowaniu stymulacji tonicznej oraz od 0-12,75 mA przy zastosowaniu
stymulacji BURST DR

- czas trwania impulsu od 20-7000 us

- czestotliwos¢ stymulacji tonicznej od 2-1,200 Hz

- Stymulacja burst o czestotliwosci 40HZ, sktadajgca sie ze statej sekwencji impulséw o czestotliwosci 500 Hz,
w statych interwatach, znoszgca parestezje

- Mozliwos¢ zastosowania roznego rodzaju elektrod: przezskoérnych i chirurgicznych, do wyboru przez
Zamawiajgcego

- Elektroda 20 kontaktowa - 5 kolumn, 4 rzedy

- elektroda przezskdérna 8 kontaktowa

- elektroda 8 kontaktowa ptaska wraz z systemem wprowadzajgcym do przestrzeni zewnagtrzoponowej

- Dtugo$c tgcznikéw do wyboru: 30 i 60 cm

- Dlugos$c¢ przewodu elektrod 60 cm

- zamawiany rodzaj elektrody uzalezniony bedzie od rodzaju schorzenia pacjenta;

- w zestawie programator pacjenta, umozliwiajgcy kontrole stymulacji w ramach poszczegdlnych programow w
zakresie ustawionym przez lekarza (amplituda, szerokos¢ impulsu, czestotliwo$c);

- w zestawie fgczniki o réznej dtugosci do wyboru w trakcie zamawiania,;

- w zestawie przewdd skriningowy, umozliwiajgcy prowadzenie stymulacji testowej po implantacji elektrody,
przed docelowym zatoZzeniem stymulatora,

- mozliwie najwieksza pojemnosc¢ baterii;

- w ramach umowy szkolenie personelu z zakresu programowania prgdow stymulacji;

- konieczny udziat przedstawiciela oferenta w programowaniu prgdéw stymulacji.

- System do stymulacji probnej- bezprzewodowy.

- Programator pacjenta- umozliwiajgcy obstuge urzgdzenia bezprzewodowo za pomocg potgczenia bluetooth,
wyswietlajgcy komunikaty w jezyku polskim.?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie dopuszcza.
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