SZPITAL
WOJEWODZKI

im. Mikotaja Kopernika

w KOSZALINIE

znak pisma: TP.382.059.2024 EK

Koszalin, dn.28.06.2024 r.

Do:
Wykonawcy postepowania
0 udzielenie zamoéwienia publicznego

dotyczy: Przetarg nieograniczony nr TP.382.059.2024 EK — implanty do zabiegéw neurochirurgicznych

Na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 roku Prawo zaméwieri publicznych (Dz.U.2023.1605
tj.), udzielam wyjasnien na zadane pytania:

PYTANIE NR 1: dotyczy projektu umowy § 7 ust. 1
Czy w celu miarkowania kar umownych Zamawiajgcy dokona modyfikacji postanowieri projektu przysziej umowy
w zakresie zapiséw § 7 ust. 1:
1. Zamawiajgcy jest uprawniony do zadania od Wykonawcy kar umownych w nastepujacych przypadkach i
wysokosci:
1) za przekroczenie terminu utworzenia kompletnego Banku Szpitalnego, o ktérym mowa w § 5 ust. 3, w
wysoko$ci 0,5% warto$ci netto Banku Szpitalnego, za kazdy rozpoczety dzieri zwloki,
2) za przekroczenie terminu uzupetnienia zuzytego przedmiotu umowy, o ktérym mowa w § 7 ust. 2, w
wysokosci 0,1% maksymalnege wynagrodzenia netto {§-2-ust—1-pkt-1) czesci Umowy, ktérej zwioka dotyczy,
Za kazdy rozpoczety dzier zwloki,
3) za przekroczenie terminu dostarczenia dokumentéw o ktérych mowa w § 8 ust. 3, w wysokosci 0,5%
maksymalthege wynagrodzenia netto czesci Umowy, ktérej zwioka dotyczy, za kazdy rozpoczety dzier zwioki,
4) za odstgpienie od Umowy ktérejkolwiek ze Stron z winy Wykonawcy w wysokoéci 10% niezrealizowanej
czesci wynagrodzenia netto Umowy, e-ktorym-mewa-w-§-2-ust—1-pkt-1, ktérej odstapienie dotyczy.
ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy nie wyraza zgody na powyzszg zmiang

PYTANIE NR 2: dotyczy czescinr 11

.Czy Zamawiajgcy dopusci w cze$ci nr 11 stymulator rdzeniowy p/bélowy, stalonatezeniowy,
szesnastokontaktowy, dopuszczony do bezpiecznego badania MRI calego ciafa, niezaleznie od poziomu
implantacji elektrody w kanale kregowym, wyposazony w technologie automatycznej zmiany parametréw pracy i
dopasowania ich do pozycji ciata pacjenta. Stymulator z mozliwo$cig ustawienia do 32 programéw, w ramach 8
grup. Maksymalne natgzenie przypadajgce na elektrode 25mA. Maksymalne wymiary: wysoko$é 68 mm,
szeroko$¢ 51 mm, grubosé 13 mm.

Elektroda chirurgiczna trzyrzedowa, szesnastokontaktowa, o diugosci przewodu do wyboru 65 lub 90 cm, lub
elektroda chirurgiczna dwurzedowa, szesnastokontaktowa, o dfugoéci przewodu do wyboru 65 lub 90 cm.
Elektrody dopuszczone do bezpiecznego badania MRI cafego ciata, niezaleznie od poziomu implantacji w kanale
kregowym. Programator pacjenta bezprzewodowy, wraz z komunikatorem pacjenta.

Elektrode przezskérng?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 3: dotyczy czescinr 19

.Czy Zamawiajgcy dopusci produkt o charakterystyce:

Plytka do stabilizacji odcinka szyjnego kregostupa (C2-C7). Plytki jak i $ruby w wersji sterylnej. Plyty posiadajg
od dwéch do sze$ciu par otworéw na Sruby. Plyty dostepne w rozmiarach :

plytki 1-poziomowe 12-30mm

plytki 2-poziomowe 30-44mm
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pfytki 3-poziomowe 42-66mm

plytki 4-poziomowe 64-76mm

plytki 5-poziomowe 75-80mm

Dfugosc¢ plytek jedno i dwusegmentowych stopniowana co 2mm, frzysegmentowe stopniowane co 3mm,
czterosegmentowe stopniowane co 4mm, pigciosegmentowe co 5mm Szerokie ofwory centralne w plytce
poprawiajgce widoczno$¢ przestrzeni poza plytka. Plytki sa wstepnie wygiete lordotycznie, jednak jezeli zaistnieje
taka konieczno$¢ mozna je doginaé. Sruby jedno- i wieloosiowe, samogwintujace, samowiercgce. Sruby dfugosci
12 do 18 mm stopniowane co 2mm, Srednicy 4,0 i 4,5 mm . Sruby jednoosiowe moga by¢ wprowadzane do kata
5° w plaszczyZnie czofowej utrzymjgc tym samym strzatkowe pofozenie sruby. Srub y wieloosiowe zapewniajg kat
do 20°. Mozliwo$¢ wykonania stabilizacji hybrydowej (mozliwo$é stosowania réwnoczesnie Srub jedno- i
wieloosiowych). Plytki niskoprofilowe — wysokoS¢ plytki wraz z zablokowanymi Srubami nie przekraczajaca
2,5mm. Szeroko$¢ plytek nie przekraczajaca 16,0mm, a wymiar talii ptytki to 14mm. Mechanizm blokujgcy $ruby
w plytce pozwala na dotykowe,wizuaine jak i stuchowe sprawdzenie czy $ruba Jest odpowiednio zablokowana w
plytce, zabezpieczajac ja tym samym przed niekontrolowanym wysunieciem po zakonczonym zabiegu. Sruba
blokowana jest w plytce przez przekrecenie systemu blokujgcego za pomoca odpowiedniego Srubokreta.
Mechanizm blokowania $ruby w plytce z mozliwoscia powtérzenia. Opcjonalnie dostepne piny fiksacyjne,
umozliwiajace wstepne przymocowanie plytki. Instrumentarium pozwalajgce na bezpieczne, centralne
umieszczenie $rub w otworach - specjalne szydio do przekiuwania kosci korowej trzonéw, celownik do §rub Jedno-
i wieloosiowych. W instrumentarium narzedzie do doginania plytek (wyginarka z mozliwo$cig giecia plytek na
krotkim odcinku). Instrumentarium w kontenerze przeznaczonym do przechowywania i sterylizacji.”
ODPOWIEDZ

Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 4: dotyczy czescinr 11

,Czy Zamawiajgcy dopusci Stymulator przeciwb6lowy rdzenia kregowego nietadowalny, umozliwiajgcy dwa
rodzaje stymulacji, o nastepujgcych parametrach:

- stymulator do implantacji wewnatrz kanatu kregowego

- stymulator umozZiiwiajgcy pacjentowi po wszczepieniu catego zestawu wykonanie badania MRI calego ciata

- emisja pradu o stafym natezeniu, ktére gwarantuje staty poziom stymulacji bez wzgledu na zmiany oporéw

- mozliwo$¢ zastosowania stymulacji tonicznej oraz stymulacji BURST DR w jednym urzadzeniu, z potwierdzong
SkutecznoScig 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 20-1000 us

- czestotliwo$¢ stymulacji tonicznej od 2-1,200 Hz

- Stymulacja burst o czestotliwosci 40HZ, skladajgca sig ze statej sekwencji impulséw o czestotliwosci 500 Hz, w
stalych interwafach, znoszgca parestezje

- Mozliwos¢ zastosowania réznego rodzaju elektrod: przezskérnych i chirurgicznych, do wyboru przez
Zamawiajgcego - Elektroda 20 kontaktowa - 5 kolumn, 4 rzedy - elektroda przeskrérna 8 kontaktowa - elektroda
8 kontaktowa pfaska wraz z systemem wprowadzajacym do przestrzeni zewngtrzoponowej -- Diugo$é {gcznikow
do wyboru: 30 i 60 cm - Dlugos$¢ przewodu elektrod 60 cm - zamawiany rodzaj elektrody uzalezniony bedzie od
rodzaju schorzenia pacjenta;

- w zestawie bezprzewodowy fgczgcy sie poprzez bluetooth programator pacjenta iPhone, umozliwiajacy kontrole
stymulacji w ramach poszczegéinych programéw w zakresie ustawionym przez lekarza (amplituda, szeroko$é
impulsu, czestotliwo$c);

- W zestawie fgczniki o réznej diugosci do wyboru w trakcie zamawiania; - w zestawie przewdd skriningowy,
umozliwiajgcy prowadzenie stymulacji testowej po implantacji elektrody, przed docelowym zafozeniem
stymulatora,

- wybdr pojemnosci baterii stymulatora 5,3 mA lub 7,5 mA

- System do stymulacji prébnej- bezprzewodowy.

- Programator pacjenta- umozliwiajacy obstuge urzadzenia bezprzewodowo za pomocg potgczenia bluetooth,
wyswietlajgcy komunikaty w jezyku polskim.

- Programator lekarski iPad mini Clinician Programmer w uzyczeniu wraz z oprogramowaniem i wbudowana
platformg Neurosphere umozliwiajacg zmiane stymulacji/ ustawieri programéw i konsultacji pacjenta zdalnie -
Moziiwo$¢ telekonsultacji Neurosphere - Telekonsultacja umozliwiajaca czat video pacjenta z lekarzem i
monitorowania odpowiedzi pacjenta na zmiany w leczeniu w czasie rzeczywistym bez koniecznosci spotykania
sig w osrodku/ szpitalu”

ODPOWIEDZ
Zgodnie z SWZ.
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PYTANIE NR 5: dotyczy czesci nr 4
.Czy zamawiajgcy dopusci mozliwo$¢ zaoferowania alternatywnego systemu do stabilizacji przezskérnej o
parametrach:
Sruby o trzonie pigciokatnym i podwdjnie prowadzonym gwintem na caflej diugosci, tulipanowe kaniulowane
sztywne oraz ruchome, kaniulowane oraz augumentacyjne. Sruby kodowane kolorami w celu prawidfowej
identyfikacji rozmiaru. Sruby samotnace i samogwintujgce z auttarumatycznym zakoriczeniem steryine.
Sruby polixialne petne oraz kaniulowane o rozmiarach;
-f4,5 mm i f5,5 mm o dlg. 25-50mm, ze skokiem co 5mm;
-f6,5mm o dfg. 25-55mm, ze skokiem co 5mm oraz o dt 60-80mm ze skokiem co 10 mm
-7,5/8,5/9,5/10,5 mm o dig. 25-556mm, ze skokiem co 5mm oraz o df 60-110 ze skokiem co 10 mm
* Prety proste heksagonalne w f5,5mm, 24 réznych rozmiaréw diugosci od 30 do 500mm od 35 mm do
55mm skok co 5mm i od 60mm do 200mm co 10mm i od 200mm do 500mm co 100 mm. P®ety dostepne
w wersji sterylnej i niesterylinej.
* Prety wstepnie dogiete f5,5mm, dig. 35-150mm, w 16 rozmiarach. Od 30mm do 55mm skok co 5mm do
60mm do 150mm co 10mm
* Mozliwos¢ wielokrotnego blokowania ruchomosci $ruby bez zaktadania preta i nakretki blokujacej.”
ODPOWIEDZ
Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 6: dotyczy czesci nr 32

»CzZy zamawiajgcy dopuszcza zestaw o nastepujgcych parametrach:

* Elastyczna zelowa proteza jgdra miazdzystego implantowana przezskérnie do leczenia wypuklin dyskéw w
odcinku ledzwiowym i ledZwiowo-krzyzowym kregostupa

* Roztwor produktow pochodnych celulozy z alkoholem etylowym i znacznikiem radiologicznym (Wolfram)

* Czgsteczki wolframu zawarte w roztworze elastycznej zelowej protezy jgdra miazdzystego w skali MIKRO,
potwierdzone testami biokompatybilno$ci (w przeciwieristwie do czgsteczek w skali NANO)

* Produkt posiadajgcy najnowszy certyfikat CE MDR z 2023 r. dopuszczajacy do stosowania na terenie Unii
Europejskiej na podstawie dyrektywy Unii Europejskiej MDR 2017/745 ze wzgledu na wymagana szczeg6lowa
weryfikacje bezpieczeristwa i skutecznosci wyrobu medycznego

* Sklad zestawu: 1 amputka 2,2 ml roztworu, 2 strzykawki typu LuerLock 1 mi, 1 igta 19G (1.1 mm x 40 mm), 2
igly do kregostupa 18G (1.2. mm x 152 mm).”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 7: dotyczy czegscinr 3
Czy Zamawiajgcy dopusci produkt o charakterystyce:

» Klatki do stabilizacji miedzytrzonowej bez koniecznosci uzycia materiatéw kosciozastepczych.
Wykonane z tytanu komérkowego (ang. cellular titanium) o wiasciwosciach hydrofilnych; Materiat
produkowany przy uzyciu technologii SLM (Selective Lase Melting).

» Klatki biointegracyjne przerastajace koscig w okoto 80% objetosci powierzchni cato$ci implantu, tym
samym uzyskujgc peing integracje we wszystkich ptaszczyznach i kierunkach.

»  Wielkos¢ por tytanu komérkowego réwna 650 um, i module Younga - zgodnym z koécig ggbczastg, co

zapobiega powstawaniu sit niszczacych blaszke graniczna.

Brak potrzeby stosowania biomateriatéw przyspieszajgcych zrost

Struktura implantu wspétmierna ze strukturg kosci.

Klatki podituzne o wysokosci 7 - 15 mm., ze skokiem co 2 mm.

Klatki w wymiarach: 9 x 22 mm, 9i 11 x26 mm oraz 9i 11 x 30 mm.

Klatki z zachowaniem ksztattu anatomicznego, gérnej i dolnej blaszki granicznej z katem 4°,6, 8, 12° i
18° lordozy ledzwiowe;.

Klatki z tytanowymi znacznikami radiologicznymi krawedzi przedniej, bokéw i tylnej.

Mozliwoé¢ petnej diagnostyki CR / MRI, bez artefaktéw i zakiécen obrazu (kompatybilny z protokotem
T2-spc-tra).

¢ Wzmocniona stabilno$¢ pierwotna implantu.

e Klatki dostarczane w sterylnym opakowaniu.

W zestawie przymiary odzwierciedlajgce rzeczywisty wymiar implantu oraz narzedzia do wprowadzania i
usuwania klatek migdzytrzonowych.
ODPOWIEDZ
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Zamawiajacy dopuszcza.

PYTANIE NR 8: dotyczy projektu umowy

,CZy Zamawiajacy doprecyzuje 2 ust. 8 projektu umowy stanowigcego zatgcznik do SWZ (,Umowa”) poprzez
nadanie mu nastepujgcej lub zblizonej treéci:

»8.Ptatno$¢ nastapi w terminie do 60 dni od dnia dostarczenia poprawnie wystawionej faktury Zamawiajacemu w
formie pisemnej na adres siedziby Zamawiajgcego lub w postaci elektronicznej na adres: faktury@swk.med.pl
lub za posrednictwem Platformy Elektronicznego Fakturowania.”

ODPOWIEDZ

Mozliwo$¢ przestania faktury za posrednictwem Platformy Elektronicznego Fakturowania wskazana zostata w §
2 ust. 9 projektu umowy.

PYTANIE NR 9: dotyczy projektu umowy

,Czy §12 Umowy znajduje zastosowanie do czesci nr 4,7, 12, 14, 15, 19, 20, 21, 26 i 31? Jezeli nie, to czy
Zamawiajgcy doprecyzuje §12 Umowy poprzez wskazanie, iz nie dotyczy on poszczegdinych czesci (w tym m.in.
czescinr4,7, 12, 14, 15, 19, 20, 21, 26 i 31)?”

ODPOWIEDZ

W komparycji projektu umowy z opcjg dzierzawy jest napisane, ze umowa dotyczy czescinr 24 i 33.

PYTANIE NR 10: dotyczy czesci nr czesci nr 7
,Czy Zamawiajgcy zamiast asortymentu w opisie przedmiotu zaméwienia dopusci implanty wg wlasnych
rozwigzan konstrukcyjnych producenta o ponizszych parametrach:

KLATKI MIEDZYKREGOWE TLIF PEEK

- klatki migdzytrzonowe typu TLIF, wsuwane z dostepu transforaminalnego (tylno-bocznego), materiat —
PEEK (Polieteroeteroketon);

—  ksztaft klatek w widoku wzdluznym zakrzywiony, nerkowaty, w dwéch odmianach dfugosciowych: 26mm
i 30mm;

- wysokosci implantéw w zakresie od 7 do 16 mm ze skokiem co 1mm;

- klinowo uksztattowany dziéb implantu, wspomagajacy wprowadzenie implantu i dystrakcje kregéw;

- zgbkowana gobrna i dolna powierzchnia implantu dla zapewnienia stabilnosci i zapobiegania migracji
implantu;

—  ksztalt implantu w widoku poprzecznym prostokatny lub lordotyczny (zgbkowane powierzchnie implantu
ustawione wzgledem siebie réwnolegle lub pod kgtem 5°);

-  klatka wyposazona w zintegrowany, obrotowy fgcznik, pozwalajgcy na potgczenie z aplikatorem i na
rotacje implantu in situ, z mozliwoscig zablokowania rotacji w dowolnym potozeniu katowym w zakresie
do 85°%;

- gwintowe pofgczenie aplikatora z obrotowym fgcznikiem implantu w celu zapewnienia pewnego, silnego
mocowania;

- duze otwory w widoku wzdfuznym implantu na caftej jego diugosci, przeznaczone na przeszczep kostny
i umoZliwiajgce przerost tkanki kostnej;

- implant zaopatrzony w trzy nieprzezierne dla promieni RTG, zintegrowane znaczniki radiologiczne,
w celu jednoznacznego skontrolowania polozenia implantu;

—  implanty trwale oznakowane;

- implanty dostarczane w wers;ji steryinej.

KLATKI MIEDZYKREGOWE TLIF 3D-Ti

- klatki migdzytrzonowe typu TLIF, wsuwane z dostepu transforaminalnego (tylno-bocznego);

- wykonane w technologii druku 3D (SLM) z wysoce biozgodnego stopu tytanu;

-  posiadajg przestrzenng strukture umozliwiajgcq samoistny przerost tkankg kostng (brak potrzeby
wypetnienia implantéw substytutem kosci lub materiatem autogenicznym);

-  otwarta budowa zapewniajgca wysokg osteointegracja;

—  zakrzywiony (nerkowy) profil klatek w widoku wzdfuznym

- dostepne trzy diugosci: 26mm, 30 i 35mm;

- wysokoSci implantéw w zakresie od 7 do 16 mm ze skokiem co 1mm;

- klinowo uksztaltowany dziéb utatwiajgcy wprowadzenie implantu i dystrakcje kregéw;

- specjalny promieniowy ksztalt zebéw znajdujgcych sie na powierzchniach kontaktu implantu
z powierzchniami granicznymi trzonéw, utatwia wprowadzanie nadajgc odpowiedni kierunek, a zarazem
zabezpiecza przed wysunieciem
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ksztalt implantu w widoku poprzecznym prostokatny lub lordotyczny (pochylenie 5°)

klatka wyposazona w zintegrowany, obrotowy tgcznik, pozwalajgcy na polgczenie z aplikatorem i na

rotacje implantu in situ, z mozliwoscig zablokowania rotacji w dowolnym polozeniu katowym w zakresie

do 85°%

gwintowe pofqczenie aplikatora z obrotowym tacznikiem implantu w celu zapewnienia pewnego, silnego

mocowania;

bardzo dobra widocznoéé w obrazowaniu RTG,

J’t'::‘,au*no instrumentarium dla klatek wykonanych ze stopu tytanu (w technologii druku 3D SLM) i z polimeru
EEK

implanty trwale oznakowane;

dostarczane w wersji steryinej.

Sktad zestawu do jednego zabiegu: 1 klatka

nieskomplikowane, ograniczone do niezbednego minimum instrumentarium, w skiad ktérego wchodzg

intuicyjne w obsfudze narzedzia,

aplikator do wprowadzania klatek pozwalajacy na rotacje implantu in situ, z mozliwo$cig zablokowania

rotacji w dowolnym potozeniu katowym w zakresie do 85° i posiadajacy niskoprofilowy ksztaft ztgcza z

implantem w celu zapewnienia maksymalnej widocznosci podczas Jjego wprowadzania,

w zestawie wyprofilowane anatomicznie rozszerzacze, zapewniajace mozliwos¢ dystrakcji lub dystrakcji

ze skrawaniem powierzchni blaszek trzonéw - w zalezno$ci od kierunku rotacji narzedzia,

w zestawie statyw roboczy dla utatwienia wypetnienia implantu przeszczepem kostnym,

w zestawie komplet przymiaréw dla ufatwienia doboru rozmiaru implantu,

w zestawie wbijak-wybijak dla utatwienia wprowadzania/usuwania przymiaru lub implantu,

opcjonalnie dostepny dystraktor rownolegly z wymiennymi szczekami, wspdipracujgcy z systemem Srub

przeznasadowych (uzytych w ramach dodatkowej stabilizacji),

opcjonalnie dostgpne narzedzia do przygotowania przestrzeni miedzykregowej: skrobaczki kostne, pilnik,

osteotom, odgryzacze KERRISON, SPURLING,

nowoczesny zestaw palet i konteneréw do przechowywania i sterylizacji narzedzi.”

ODPOWIEDZ
Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 11: dotyczy czesci nr 14
,Czy Zamawiajgcy zamiast asortymentu w opisie przedmiotu zaméwienia dopusci implanty wg wilasnych
rozwigzarn konstrukcyjnych producenta o ponizszych parametrach:

KLATKI MIEDZYKREGOWE SZYJNE 3D-Ti

Wprowadzane z dostepu przedniego do kregostupa szyjnego na poziomie od C3 do C7,

wykonane w technologii druku 3D (SLM) z wysoce biozgodnego stopu tytanu,

posiadaja przestrzenng strukture umozliwiajaca samoistny przerost tkanka kostna (brak potrzeby
wypefnienia implantéw substytutem kosci lub materiatem autogenicznym)

bardzo wysoka osteointegracja

zgbkowanie gérnej i dolnej powierzchni zwigksza stabilno$¢ osadzenia implantéw oraz zapobiega ich
migracji,

dwie odmiany ksztattowe w przekroju strzatkowym: katowa oraz wypukfa (anatomiczna) dla jak
najlepszego dopasowania i utozenia na powierzchniach granicznych trzonéw kregéw szyjnych.

ksztaft klatek w ptaszczyZnie poprzecznej trapezoidalny, dopasowany do geometrii powierzchni trzonéw
trzy odmiany gabarytowe (S x G): 13x11mm, 15x12mm, 17x13mm,

odmiany z kolcami, dodatkowo zabezpieczajgcymi przed wysunigciem si¢ implantu z przestrzeni
migdzykregowej,

dostgpne w 7 rozmiarach wysokosci (w zakresie od 4 do 10mm) dla kazdej z odmian,

bardzo dobra widoczno$¢ w obrazowaniu RTG,

trwate oznakowanie implantéw w celu tatwej identyfikacji,

dostarczane w wersji sterylnej.

Skiad kompletu: 1 klatka

Jedno instrumentarium dla klatek wykonanych ze stopu tytanu (w technologii druku 3D SLM) i z polimeru
PEEK

nieskomplikowane, ograniczone do niezbednego minimum instrumentarium, w skfad ktérego wehodzg
intuicyjne w obstudze narzedzia,

L
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- komplet przymiaréw dla utatwienia doboru rozmiaru implantu,
- W zestawie dystraktor szyjny Caspara z szybkoztacznymi grotami dwéch rozmiarach dfugosci,
-  harzedzia zaopatrzone w silikonowe rekojesci,
-  kompaktowy, nowoczesny zestaw palet do przechowywania i sterylizacji narzedzi, ktérych elementy
wykonano z bardzo wytrzymatego tworzywa sztucznego PPSU oraz stali nierdzewnej,
-  kompaktowy, nowoczesny zestaw palet do przechowywania i sterylizacji narzedzi ktérych elementy
wykonano z bardzo wytrzymatego tworzywa sztucznego PPSU oraz stali nierdzewnej.”
ODPOWIEDZ
Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 12: dotyczy czesci nr 17

»Czy Zamawiajgcy zamiast asortymentu w opisie przedmiotu zamdwienia dopusci implanty wg wfasnych
rozwigzan konstrukcyjnych producenta o ponizszych parametrach:

Poz. 1 - KLATKA MIEDZYKREGOWA SZYJNA HYBRYDOWA BLOKOWANA

- Implant stosowany do stabilizacji migdzykregowej odcinka szyjnego (od C3 do C7) z dostepu przedniego.

— Implant sktada sig z korpus wykonanego z biozgodnego przeziernego polimeru PEEK, tantalowych
znacznikéw RTG umieszczonych w korpusie oraz gniazda na wkrety kostne wykonanego z wytrzymatego
stopu tytanu dajgcego wysokq stabilno$¢ fiksacji implantu w trzonach kregowych. Elementy implantu
pofaczone sg ze sobg na stafe.

—  Implant typu STAND ALONE (nie wymagajacy dodatkowej stabilizacji)

- Duzy otwér widoczny w ptaszczyznie poziomej przeznaczony na przeszczep lub substytut kosci
umozliwiajgcy przerost tkanki kostnej.

- Przednia Sciana implantu w ksztafcie fuku odwzorowujaca krzywizne przedniej czesci trzonu oraz
maksymalizujgca powierzchnie styku implantu z powierzchniami granicznymi nie stwarzajac
niebezpieczerstwa wystawania poza zarys trzonéw. Tylna wklgsto$é pozwalajgca uzyskaé maksymalna
powierzchnig styku implantu z powierzchniami granicznymi, minimalizujac niebezpieczeristwo ucisku
klatki na rdzen krggowy. Wkleste fuki $cian bocznych zabezpieczajace przed oparciem sie trzonéw
wylgcznie na bocznych krawedziach klatki.

- System samoczynnego blokowania wkretéw kostnych, zabezpieczajgcy przed ich niekontrolowanym
wysunigciem z klatki migdzykregowej.

- tby wkretéw kostnych catkowicie schowane w gniazdach kiatki (nie wystajg poza jej obrys)

- Klatki w odmianach kagtowej i wypukiej idealne dopasowanie do powierzchni granicznych trzonu.

-~  Dwa rozmiary gabarytowe (szeroko$c¢ x glebokosé) 15x12 i 17x13.

—  Wysokosci klatek 5, 6, 7, 8, 9,70mm.

-  Dwie srednice wkretéw kostnych tytanowych 3,5 i 4mm, wystepujgce w odmianie samowiercacej i
samogwintujgcej o dfugosciach 10, 12, 14 oraz 16mm,

- _Komplet: kiatka szyjna — 1 szt., Sruba 2 szt., Sruba rewizyjna - pojedyncza 1 szt.”

Lp Przedmiot zaméwienia Z’gdgfﬁg{' ﬁiﬁ:c“g::é’: losé Jednostka miary
Stabilizacja szyjna hybrydowa, '
1 | materiat klatki peek i tytan, Sruby 200 kpl.
tytanowe, budowa hybrydowa _
| 1) klatka szyjna 1 szt.
.-
£5 | 2) sruba 2 szt
§
4
3) Sruba rewizyjna — pojedyncza 1 szt
ODPOWIEDZ
Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 13: dotyczy czesci nr 17

»C2y Zamawiajgcy zamiast asortymentu w opisie przedmiotu zaméwienia dopusci implanty wg wlasnych
rozwigzarn konstrukcyjnych producenta o ponizszych parametrach:

Poz. 2 - KLATKI MIEDZYKREGOWE SZYJINE

- Klatka migdzykregowa szyjna, wprowadzana z dostepu przedniego do kregostupa szyjnego na poziomie
od C3do C7,
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- Wwykonane z wysoce biozgodnego tworzywa sztucznego PEEK (Polieteroeteroketon) o sztywnosci
zblizonej do ludzkiej kosci,

- dwie odmiany ksztaftowe w przekroju strzatkowym: katowa oraz wypukla (anatomiczna) dla jak
najlepszego dopasowania i ufozenia na powierzchniach granicznych trzonéw kregéw szyjnych,

—  Ksztaft klatki w ptaszczyZnie poprzecznej trapezoidalny, dopasowany do geometrii powierzchni trzonéw
szyjnych, trzy odmiany gabarytowe (szeroko$c¢ x glebokosc): 13x11mm, 15x12mm, 17x13mm,

—  dostgpne w 7 rozmiarach wysoko$ci w zakresie od 4 do 10mm dla kazdej z odmian ksztattowych,

-  zgbkowana gorna i dolna powierzchnia zwigkszajaca stabilno$¢ osadzenia implantu oraz zapobiegajaca
Jego migracji,

-  implanty dostgpne réwniez w wersji wyposazonej w tantalowe kolce, dodatkowo zabezpieczajgce przed
wysunigciem sig implantu z przestrzeni miedzykregowej,

- duze otwory widoczne w ptaszczyZnie poziomej przeznaczone na przeszczep kostny umozliwiajacy
przerost tkanki kostnej,

- nieprzezierne dla promieni RTG tantalowe znaczniki radiologiczne, dla jednoznacznego zobrazowania
miejsca potozenia implantu,

- trwale oznakowanie implantéw w celu ich identyfikacji

—  instrumentarium kompatybilne z klatkami szyjnymi wykonanymi ze stopu tytanu w technologii druku 3D

—  dostarczane w wersji sterylnej.

—  komplet: 1 klatka miedzytrzonowa

- hieskomplikowane, ograniczone do niezbednego minimum instrumentarium, w sktad ktérego wchodzg
intuicyjne w obstudze narzedzia,

- kompaktowy, nowoczesny zestaw palet do przechowywania i sterylizacji narzedzi, ktérych elementy
wykonano z bardzo wytrzymatego tworzywa sztucznego PPSU oraz stali nierdzewnej.
ODPOWIEDZ
Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 14: dotyczy czesci nr 18

,Czy Zamawiajgcy zamiast asortymentu w opisie przedmiotu zaméwienia dopusci implanty wg wifasnych
rozwigzar konstrukcyjnych producenta o ponizszych parametrach:

STABILIZACJA PRZEZNASADOWA ODCINKA POTYLICZNO-SZYJNO-PIERSIOWEGO sktadajaca sie z:
Sruby poliaksjalne - dwie odmiany $rub: z petnym gwintem: Srednice 3,5mm; 4,0mm; 4,5mm i czesciowo
gwintowane: $rednice 3,5mm; 4,0mm; dtugo$¢ $rub z petnym gwintem: @3,5 10+34mm (ze skokiem rozmiaru co
2mm), @4,0; @4,5 10+40mm (ze skokiem rozmiaru co 2mm), diugo$¢ $rub czesciowo gwintowanych (wszystkie
Srednice): 24+36mm (ze skokiem rozmiaru co 2mm). Wychylenie kielicha $ruby wzgledem gwintowanego
trzpienia min. +45° (w kazdym kierunku). Gwintowany trzpier o zarysie cylindrycznym na koncu przechodzacy w
stozek zakonczony powierzchnig sferyczna (Sruba atraumatyczna) z trzema gwintujgcymi zacieciami. Gwint
kostny o zarysie trapezowym. Sruba wspéipracuje z wkretem blokujacym, o specjalnym ujemnym zarysie gwintu,
zapobiegajacym rozchylaniu sie ramion kielicha $ruby

Haki laminarne dwa rozmiary kodowane kolorami

WKRETY POTYLICZNE dwie $rednice 4,0mm i 4,5mm dfugos$¢ wkretow 6+16mm (ze skokiem co 2mm)
gwintowany trzpienr o zarysie cylindrycznym na korcu przechodzgcy w stozek zakoficzony powierzchnig
sferyczng (Sruba atraumatyczna) z jednym gwintujgcym zacieciem, gwint kostny o zarysie trapezowym, glowa
wkretu po wkreceniu licuje sie z powierzchnig piytki potylicznej

PLYTKI POTYLICZNE: plytka potyliczna stosowana do zespolenia potyliczno-szyjnego, o niskim profil ptytki
2,2mm, wspotpracuje z pretami o Srednicy 3,5mm, szeroko$¢ rozstawienia pretéw moze zawierac sie w przedziale
od 25 do 55mm, pofgczenie z pretami za pomocg kielichéw, podobnie jak w przypadku $rub przeznasadowych,
blokowanie za pomocg wkretu blokujgcego stosowanego w $rubach i hakach plytka potyliczna obustronna
stosowana do zespolenia potyliczno-szyjnego (zawsze stosowana parami), o niskim profil (w czesci blizszej,
potylicznej) 2,2mm, L 400mm, w cze$ci dalszej przechodzi w pret o $rednicy 3,5mm, wspétpracuje z wkretami
potylicznymi o $rednicy 4,0 i 4,5mm, mozliwo$é¢ profilowania za pomoca specjalistycznych narzedzi

Wkret blokujgcy - jest wspdlny dla Srub poliaksjalnych, hakéw, oraz plytek potylicznych. Posiada specjalny,
podciety (ujemny) zarys gwintu, zapobiegajgcy rozchylaniu sie ramion kielicha Sruby i zmniejszajacy ryzyko
przekoszenia gwintu; Mechanizm blokowania umozliwia jednoznaczne, powtarzalne blokowanie S$ruby (brak
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elementéw zrywanych, dokrecanie kluczem dynamometrycznym 3Nm) oraz daje mozliwos¢é rewizyjnego
usunigcia implantéw

tACZNIKI PRZEGUBOWE: tzw. ,head to head” mocowany do kielichéw $§rub poliaksjalnych za pomoca
specjalnej wkretki, pozwala na poprzeczne potaczenie pretéw ustawionych wzgledem siebie skos$nie
(maksymalnie 40° w jednej ptaszczyzZnie) oraz w réznej odleglosci (od 29 do 55mm); tgcznik przegubowy tzw.
.rod to rod” mocowany bezposrednio do pretéw 3,5mm (pomiedzy §rubami poliaksjalnymi lub hakami), pozwala
na poprzeczne pofaczenie pretéw ustawionych wzgledem siebie skosnie (nawet do 90° w jednej ptaszczyznie)
oraz w réznej odlegfosci (od 29 do 55mm) LACZNIKI PRETA umozliwia pofgczenie dwéch pretéw w jednej osi,
dostepny w konfiguracjach umozliwiajacych taczenie pretéw o §rednicy 3,5mm z pretami o $rednicy 5 lub 6mm;
umozliwia polgczenie dwdéch pretéw obok siebie, tACZNIK BOCZNY tacznik boczny (ang. offset connector)
umozliwia pofgczenie $ruby z pretem w przypadku przesuniecia $ruby wzgledem preta o odlegltos¢
uniemozliwiajgcq ich bezposrednie pofgczenie, zabezpieczenie przed zbyt plytkim osadzeniem kielicha $ruby na
faczniku

PRETY proste o $rednicy 3,5mm w zakresie diugoéci od 40 do 240mm; prety dwusrednicowe 3,5mm/6mm
umozliwiajgce wykonanie stabilizacji diugo odcinkowych z zastosowaniem dwéch systeméw  Srub
przeznasadowych (opartych o pret 3,5 6 mm) o diugosci do 400mm

materiat wykonania: stop tytanu.

Zestaw: 6 Srub szyjnych/hakéw, 6 nakretek do Srub szyjnych/hakéw, 1 plytka potyliczna, 4 $ruby potyliczne, 2
nakretki mocujgce prety do plytki potylicznej, 1 poprzeczka, 2 prety, 2 prety dwusrednicowe, 2 taczniki preta o
Srednicach 3,5/3,5, 2 taczniki 3,5/6,0”

: et Producent, typ, nr| Kiasa bu Jednostka
Lp Przedmiot zaméwienia s typ ed ycv;ynfgo lloéé miary
Stabilizacja szczytowo-potyliczna 10 kpl.
1) Sruby szyjne/haki 6 szt,
2) nakretki do $rub szyjnych/hakéw 6 szt.
3) plytka potyliczna 1 szt.
3 | 4) Sruby potyliczne 4 szt.
3 | 5) nakretki mocujace prety do plytki 5 it
E potylicznej :
E 6) poprzeczki 1 szt.
& | 7) prety dwusrednicowe 2 szt.
8) prely proste 2 szt.
9) taczniki preta o $rednicach 3,5/3,5 2 szt.
10) taczniki 3,5/6,0 2 szt.
ODPOWIEDZ
Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 15: dotyczy projektu umowy §8 ust. 6

»Czy Zamawiajgcy doda zwrot w §8 ust. 6 ,0 ile dotyczy” w stosunku do wskazywania daty terminu przydatnosci
i odstapi od tego wymogu w zakresie implantéw niesterylnych, dla ktérych nie okresla sie takich dat.”
ODPOWIEDZ

Zamawiajacy zmienia §8 ust. 6 projektu umowy na nastepujgcy:

»~Strony umowy ustalaja, ze na opakowaniach zbiorczych bedg znajdowaé sie nastepujgce informacje: nazwa
producenta, nazwa asortymentu, termin przydatnosci do uzycia o ile dotyczy”

PYTANIE NR 16: dotyczy projektu umowy §9 ust. 9

»Czy Zamawiajgcy dookresli w §9 ust. 9, iz termin zatatwienia reklamacji bedzie liczony od dnia przestania pisma
reklamacyjnego wraz z reklamowanym towarem?

Reklamowany towar powinien zostac przestany Wykonawcy w celu ustosunkowania sie Wykonawcy do zlozonej
reklamacji. Proponowany przez Paristwa zapis naktada na Wykonawce obowigzek wymiany towaru jedynie w
oparciu o przestane zgloszenie bez mozliwosci ustosunkowania sie do niego.”

ODPOWIEDZ

Zgodne z SWZ
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PYTANIE NR 17: dotyczy czesci nr 33

Czy Zamawiajacy dopusci generator do termolezji kregostupa i nerwéw obwodowych wraz z wyposazeniem
eksploatacyjnym o nastepujacych parametrach, réwnowazny do opisanego w zafgczniku nr 2, SWZ w czesci 33,
Lp. 1-7:

System do Termolezji RF

1. | Aparat przeznaczony do zabiegdw termolezji jedno i wieloelektrodowej

2. | Mozliwos¢ wykonywania lezji w min. 4 punktach jednoczesnie oraz w regulowanych odstepach czasu.
Aparat 4-kanatowy

3. Mono i bipolarne radiowe promieniowanie elektromagnetyczne

4, Rodzaje termolezji bedace na wyposazeniu aparatu. standardowy, pulsacyjny, bipolar, z mozliwoscig
_rozszerzenia do chiodzonej termolez;ji.

5. | Termolezja ciagta: '

- temperatura automatyczna regulowana w zakresie

min. 38-95 st.C,

-moc 80 W

6. | Termolezja pulsacyjna:

- temperatura automatyczna regulowana w zakresie min. 38-45 st.C, - czestotliwo$é regulowana w
zakresie min. 1-10 Hz,

- dtugos¢ fali regulowana w zakresie min. 10-100 ms,

Generator o czestotliwosci pracy 460,8 kHz

Regulacja czasu trwania lezji w zakresie min. 5 s — 15 min.

Stymulacja: czuciowa i motoryczna, kontrola reczna lub automatyczna, czestotliwosé: 2—200 Hz,
dtugos¢ fali 0,1-1 ms, napiecie/natezenie: 0,01-0,2 V/mA

10. | Wyswietlacz dotykowy LCD umozliwiajacy wybér opcji generatora i ustawiania parametrow pracy
aparatu

11. | Wskaznik na ekranie wartosci napiecia, pradu, temperatury, czasu i mocy dla kazdej ze stosowanych
elektrod jednocze$nie

12. | Zasilanie sieciowe 230V

13. | Jednorazowa elektroda neutralna wspélpracujgca z urzgdzeniem

ODPOWIEDZ ' '

Zgodnie z SWZ.

e~

PYTANIE NR 18: dotyczy czesci nr 33

»CzZy Zamawiajgcy dopusci elektrody wielorazowe oraz kaniule jednorazowe, proste lub zakrzywione, diugo$é
100 mm/ Srednica 20G, diugo$¢ min 50 mm/Srednica 22G, dfugo$¢ 145mm/srednica 20G z aktywng koricowkg o
af. 5mm, 10mm, 15mm - do wyboru przez Zamawiajacego réwnowazne do opisanego w zafaczniku nr 2, SWZ w
cze$ci 33, I.p. 1-8?"

ODPOWIEDZ

Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 19: dotyczy czesci nr 33

»Czy Zamawiajgcy dopusci by wyodrebni¢ punkt 9, w zataczniku nr 2 SWZ w czesci 33, na dostawe igly kostnej
do osobnego pakietu, jako ze igta kostna nie jest powigzana z zastosowaniem w procedurze termolezji?”
ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie wydzieli pkt. 9 w zakresie czesci nr 33 do osobnej czesci.
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