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Nowa Sé! dnia 02.06.2020 r.

Znak pisma: DZP-280-28/2020

WYJASNIENIE TRESCI SPECYFIKACJI ISTOTNYCH WARUNKOW ZAMOWIENIA (1)
dotyczy: postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego pn. »nSukcesywne dostawy implantéw neurochirurgicznych odcinka szyjnego
i lgdzwiowego, zastawki do leczenia operacyjnego, zaciskéw do hemostazy i zestawéow do
wertebroplastyki na potrzeby Bloku Operacyjnego WS SP Z0zZ ”

Dziatajac na podstawie art. 38 ust, 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zaméwier, publicznych
(tj.: Dz. Uz 2019r,, poz. 1843) w zwigzku z wplynigciem pytari do zapiséw tresci SIWZ, Zamawiajacy udziela
nastepujacych odpowiedzi:

1. Czy w Pakiet 1 poz. 1 Implanty neurochirurgiczne - Stabilizacja migdzytrzonowa odcinka Szyjnego
Zamawiajacy dopusci:

-Wsuwang proteze dysku szyjnego z PEEK posiadajacq kierunkowe, karbowane ptaszczyzny géme

stykajace sie z trzonami, zabezpieczajace przed przesuwaniem i dyslokacjg

-Implant wyposazony w 4 specjaine ,kolce" tytanowe, petigce jednoczesnie role znacznikéw/markerow

radiologicznych odpowiednio rozmieszczone na plaszczyznach karbowanych, Zapewniajace dodatkowe

zakotwiczenie w blaszkach granicznych trzonow, zwigkszajace pewnos¢ mocowania.

-Wysokos$¢ od 4 do 10mm z gradacjg wysokosci co 1mm, gtebokosé 13 i 15mm

-Dyski dostepne z prostymi plaszczyznami, jednostronnie wypukte, ptaskie lordotyczne, jednostronnie

wypukte lordotyczne - stopien skosu 7°.

-Pakowany osobno sterylny substytut kosci w postaci litego bloczka-walca. Syntetyczny, ceramiczny |

resorbowalny materiat do wypetniania ubytkow kostnych z czysto fazowego betatréjfosforanu wapnia.

Material ceramiczny o podwyZszonej porowatosci, zapewniajacy optymalne dostosowanie resorbcji do

procesu regeneraciji kosci.

-Implant sterylny

-kompletne, jednotacowe instrumentarium chirurgiczne z typoszeregiem probnikow pokrywajgcych zakres

wymiarowy implantéw oraz z uniwersalnym urzadzeniem do dystrakcji/kompres;ji trzonéw szyjnych?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza.

2. Czy w Pakiet 1 poz. 2 Implanty neurochirurgiczne - Stabilizacja odcinka szyjnego z dostepu
przedniego Zamawiajacy dopusci:

-plytki tytanowe niskoprofilowe do stabilizacji jedno- i wielosegmentarnej w zakresie od 20+80mm ze

stopniowaniem co 2,5 mm i od 85+115 ze stopniowaniem co 5 mm

-profilowana plytka dostosowana do anatomii kregostupa szyjnego z co najmniej jednym otworem

centralnym, umozliwiajacym potaczenie $ruba z implantem migdzytrzonowym,

-plytka dostosowana do giecia $rodoperacyjnego,
-grubos¢ plytki z blokada wkretow 2,3mm. bez blokady 1,8 mm, szerokos¢ plytki 19mm,




-wkrety kostne z mozliwoscig wielokierunkowego ustawienia w stosunku do ptyty,

-dwa wkrety kostne jednoczesnie blokowane z plytka przez obrét mechanizmu blokujacego o 90 stopni,
-3 $rednice wkretow kostnych w zakresie 3,5 +4.,5 mm i diugosci w zakresie 10 +18 mm?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza.

3. Czy w Pakiecie 4. Implanty SYSTEM TYTANOWY DO STABILIZACJI PRZEZNASADOWE,
KREGOSLUPA W ODCINKU PIERSIOWO- LEDZWIOWYM Z OPCJA KRZYZOWO-MIEDNICZA
Zamawiajacy dopusci:

-Sruby transpedikularne z dtugimi ramionami jedno i wieloosiowe cylindryczne z gwintem na calej dlugosci

i stozkowym rdzeniem;

-atraumczne zakoriczenie czgsci kostnej $ruby;

-Srednice $rub 5-7mm, diugosci 30-65mm ze stopniowaniem co 5mm;

-Srednica Iba $ruby wraz z blokerem ponizej 12mm:;

-wysokosc¢ tba $ruby wystajaca ponad pret ponizej 5mm:

-jednoelementowy bloker zintegrowany z obejmami zapobiegajacymi  rozchylaniu si¢ ramion $ruby,

dokrecany kluczem dynamometrycznym;

-mozliwo$¢ wprowadzenia preta w gniazdo $ruby bez koniecznosci dopychania dodatkowym narzedziem:

-prety osadzane w $rubie wylacznie od gory (patrzac z punktu widzenia operatora), proste oraz dogiete do

kosci krzyzowej;

-konstrukcja $ruby umozliwiajgca wprowadzenie i blokowanie wygietego w plaszczyznie stabilizacji preta

(do 20 stopni);

-prety o Srednicy 6.0mm w zakresie diugosci od 30-500mm ze skokiem co 10mm, posiadajace

zakoriczenia szesciokatne umozliwiajace derotacje Srodoperacyjng;

-acznik poprzeczny w postaci precika i dwoch zaczepow hakowych mocowany na pretach, w zakresie

diugosci 35 do 85 mm:

-dostepne haki laminarne i pedikulame;

-trwafe znakowanie kazdego implantu gabarytem, numerem serii oraz nr katalogowym;

-W zestawie instrumentarium klucz dynamometryczny;

- instrumentarium i implanty umiejscowione na tacach i w kontenerach umozliwiajgcych ich

przechowywanie | sterylizacje, taca na implanty wyposazona w specjaing miarke umozliwiajaca szybkie

okreslenie $rednicy i dlugosci $rub?

Odp. Zamawiajacy nie dopuszcza.

4. Czy nie nastapita omylka w rozdz. XXVI pkt 1.4 SIWZ poprzez wstawienie wymogu zlozenia
zatacznika nr 9, ktérego jest brak w SIWz?

Odp. Zamawiajacy wykreslit ww. zapis w zmianie tresci SIwz zamieszczonej na stronie

internetowej Zamawiajacego w dniu 26.05.2020 r.

5 Czy Zamawiajacy dopusci SYSTEM TYTANOWY DO STABILIZACI PRZEZNASADOWE,
KREGOSLUPA W ODCINKU PIERSIOWO- LEDZWIOWYM Z OPCJA KRZYZOWO-MJEDNICZA
0 nastepujacych parametrach: Sruby monoaksjalne i poliaksjalne oraz sruby redukcyjne. Sruby o
stozkowym rdzeniu, cylindrycznym ksztaicie powierzchni zewnetrznej gwintu kostnego i trapezowym
zarysie gwintu, Wyposazona w dwa zaciecia samogwintujace. gruby atraumatyczna (z zaokraglonym
koricem). Osadzenie preta od gory (glowka tulipanowa). Wysokosé tha Sruby wystajacej ponad pret
wynosi 5,5mm, $rednica ba sruby wraz z elementem blokujacym do 14mm. Sruby dostepne w
rozmiarach $rednic 4,5mm- 7,5mm. Zakres diugosci od 25mm do 100mm, w zaleznoéci od srednicy
$ruby. Srednice kodowane kolorami, Sruby redukcyjne (z dlugimi ramionami gwintowanymi na calej
diugosci i odlamywanymi PO zabiegu) umozliwiajg osadzenie preta w kanatku $ruby bez uzycia
dodatkowych narzedzi dopychajacych. Zestaw dostepne $ruby poliaksjalne do miednicy umozliwiajace
mocowanie w talerzu kosci biodrowej. Sruba o zwiekszonym, niesymetryczny zakresie ruchu w jednej
Z plaszczyzn, utatwiajacym mocowanie sruby do preta. Ruchomos¢ Sruby zawiera sie w catkowitym
zakresie katowym 65° (od -20° do +45°). Dostepne haki. Blokowanie jednoelementowym,




wewnetrznym - wkretem blokujacym o specjalnym podcietym (uiemnym)  zarysie gwintu,
zapobiegajacym rozchylaniy si¢ ramion $ruby | Zmniejszajgcym ryzyko przekoszenia. Mechanizm
blokowania umozliwiajacy jednoznaczne, powtarzalne blokowanie $ruby (brak elementow zrywanych,
dokrecanie kluczem dynamometrycznym 12 Nm). W zestawie prety proste o $rednicy 6mm, dostepne
W zakresie dlugosci od 40 do 500mm. Dostepnoscé Pretow odgietych w 3 odmianach katowych 50°,

do niezbednego minimum instrumentarium, w skiad ktorego wchodza intuicyjne w obstudze narzedzia:
W zestawie (1 komplet): 4 Sruby, 4 blokery, 2 prety, 1 poprzeczka.
Odp. Zamawiajacy udzieli odpowiedzi na pytanie do dnia 05.06.2020 r.

6. Czy Zamawiajacy doda zapis w §2 ust. 3 oraz §7 ust.1, oraz §7 ust.3 ze odstapienie od umowy przez
Zamawiajgcego bedzie poprzedzone wezwan iem Wykonawcy do realizowania umowy zgodnie
Z Zawartymi w umowie postanowieniami?
Obecny zapis umowy moze powodowaé uprzywilejowanie jednej ze stron umowy, co moze by¢
niezgodne z zasadami spoteczno - gospodarczym okreslonymi w kodeksie cywilnym. W zwigzku z
powyZzszym koniecznym jest zmiana zapisu.
Odp. Zamawiajacy nie Wyraza zgody.

niego.
Odp. Zamawiajacy nie wyraza zgody.

8. Czy Zamawiajacy w §5 ust. 1 zmieni na postanowienie, iz termin Zaptaty bedzie liczony od dnia
wystawienia faktury oraz obowigzek dostarczenia faktury do Zamawiajacego nie pozniej niz
nastepnego dnia roboczego od dnia wystawienia?

Okreslenie terminu zaplaty liczonego od dnia dostarczenia faktury powoduje znaczmy problem z
okresleniem terminu platnosci na fakturze, Zastosowanie Proponowanego rozwiazania powoduije, iz w
przypadku przesylek faktury beda dostarczane z Jednodniowa zwioka,

Odp. Zamawiajacy nie wyraza zgody.

9. Czy Zamawiajacy zmieni Wysokos¢ kar umownych okreslonych w §6 ust, 3:

a) Pkt 1z 20% na 10%,

b). Pkt 2 z 0,1% zamOwionej wartosci towary (...) lecz tacznie nie mniej niz 100zt - usuniecie lecz
tacznie nie mniej niz 100zt

c). Pkt32z0,1% zamowionej wartosci towary (...) lecz facznie nie mniej niz 100zt usunigcie ,lecz facznie
nie mniej niz 100zt"?




W tej umowie. Takie dziafanie Zamawiajacego jest niedopuszczalne. Zamawiajgcy, korzystajac w sposéb
nieuprawniony ze swojej silniejszej pozycji w ramach postepowania, narzuca tregé umowy (w odniesieniu
do wysokosci kar umownych) w sposéb Sprzeczny z przeznaczeniem SWojego prawa, dlatego takie
dziatanie nie moze korzystaé z ochrony prawa,

Biorac pod uwage powyzsze zmiana kar umownych jest w petni uzasadniona.

Odp. Zamawiajacy nie wyraza zgody.

10. Czy Zamawiajacy dookresli w §7 ust. 3 pkt 1, iz dwukrotna zwloka w dostawie uprawniajaca
do odstapienia od umowy musi wystapié¢ w 2 kolejnych po sobie dostawach?
Odp. Zamawiajacy nie Wyraza zgody.

dotyczacego zaplaty za dostarczony towar bedzie przestanie wezwania do zapfaty?
Obecny zapis wymaga doprecyzowania w cely prawidlowej realizacjj umowy. Jednoznacznie brak jest
przesfanek do tego aby wystepowala potrzeba przeprowadzania oddzielnego postepowania w czesci
dotyczacej ustalenia terminy Zaplaty za dostarczony towar,
Odp. Zamawiajacy nie Wyraza zgody.

12. Pakiet 3, pozycja 1
Prosimy o dopuszczenie Zastawki typ Hakim (4 cignienia otwarcia mechanizmy Zastawkowego w zakresie

15-140mm H20 do wyboru przez Zamawiajacego) ze zintegrowanym urzadzeniem antysyfonowym -
zastawka i syfon tworzg calo$¢. Zastawki w 3 rozmiarach: dla dorostych, dzieci/niskich dorostych oraz

13. Pakiet 3, pozycja 2

Prosimy o dopuszczenie Zestawu zastawkowego (zastawka + dren komorowy + dren dootrzewnowy) z
drenem komorowym poszerzonej $rednicy wewnetrznej (Swiatlo drenu). Uktad zastawkowy umozliwia
drenaz zabialczonego plyny mozgowo rdzeniowego. Zastawka Wyposazona w dwa .Okludery”
umozliwiajace nieinwazyjne odbarczenie zaréwno drenuy komorowego jak i otrzewnowego w przypadku
zatoru/obstrukcji uktadu Zastawkowego.

Odp. Zamawiajacy dopuszcza.

14. Pakiet 3, pozycja 3

Prosimy o dopuszczenie dreny komorowego o dfugosci 23 cm 2 mozliwoscig przyciecia do Zadanej
dlugosci w zestawie ze sztyletem Wprowadzajacym oraz kolankiem antyzatamaniowym.

Odp. Zamawiajacy dopuszcza.

15. Pakiet 3, pozycja 5

Prosimy o dopuszczenie facznika prostego do Zastawek kompatybilnego z drenami komorowym i
otrzewnowym wykonanego z wysokogatunkowego plastiku medycznego.

Odp. Zamawiajacy dopuszcza,




16. Pakiet 1V, pozycja 6

Prosimy o dopuszczenie tacznika trojdroznego do zastawek typu,Y" 2 2 przylaczami ,meskimi’ o Srednicy
jednym przytaczem ,zenskim” kompatybilnych z drenami komorowymi i otrzewnowymi.

Odp. Zamawiajacy dopuszcza.

17. Pakiet 3, pozycja 6

Prosimy o dopuszczenie facznika tréjdroznego do zastawek typu ,Y" z trzema przytaczami »meskimi"
kompatybilnych z drenami komorowymi i otrzewnowymi.

Odp. Zamawiajacy dopuszcza.

18. Pakiet 6 Prosimy o dopuszczenie kompletnego drenazu komorowego zawierajacego nastepujace
elementy:

- odpowietrznik hydrofobowy

- dwa wolne od lateksu punkty iniekcji

- komora $ciekowa 50 ml z podziatkg

- wymienna torebka drenazowa 700 m|

- dren komorowy impregnowany barem, 35 cm z odcinkiem dystalnym 2,4cm zawierajacym 4 rzedy po 4

otwory drenazowe kazdy, §r. zew. drenu 1,5mm, $r. zew. 2,8mm?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza.

19. Pakiet 6

Prosimy o dopuszczenie kompletnego drenazu komorowego zZawierajacego nastepujace elementy;
- dren komorowy impregnowany barem, 35 cm z odcinkiem dystalnym 2,4cm zawierajacym 4 rzedy po 4
otwory drenazowe kazdy, $r. zew. drenu 1,5mm, ér. zew. 2,8mm

- Tréjgraniec 15 cm

- tacznik Luer typu obejmujacego

- Kolnierz mocujgcy

- Kolec ze stali nierdzewne;j

- Czerwona nakrywka

- Torebka drenazowa Becker 700 ml

- Linia pacjenta

Odp. Zamawiajacy nie dopuszcza.

20. Pytanie do zad. 5.

Czy Zamawiajacy dopusci do zadania 5 nastepujace rozwiazanie : System anatomicznych klatek

migdzytrzonowych w odcinku szyjnym kregostupa z polieteroeketonu wraz z wypetieniem - pasta z

hydroksyapatytem

- materiat peek — Optima

- przezierny - fatwiejsza ocena obrazowa wzrostu kosci

- minimum rozproszenia i artefaktow na obrazach CT i MRI- obecnoé¢ znacznikéw radiologicznych,

- Zastosowanie w leczeniu degeneracyjnej niestabilnosci — wskazany do zabiegow pierwotnych i
rewizyjnych,

- 0dpomnos¢ na urazy mechaniczne,

- anatomiczny ksztatt implantu (dopasowany do lordozy szyjnej kregostupa)

- szeroko$¢ implantu 14,16,18 mm

- Wysokos¢ 4-9 mm stopniowane co 1 mm i w trzech diugosciach 11,14,16mm.

- klatki dostarczane w formie sterylnej

- dwa rodzaje powierzchni klatek — zabkowane oraz zabkowane z czterema pinami tytanowymi

- mozliwos¢ wypeinienia graftem autologicznym lub substytutem koéci- catkowicie wchfanialny roztwor

osteokondukcyjnego wypelniacza kostnego -




nanokrystalicznego hydroksyapatytu przyspieszajacego wzrost | gojenie sie kosci. Aplikowana ze
strzykawki, gotowa do

uzycia pasta stuzy do Wypetniania ubytkéw i odtwarzania kosci W ortopedii, traumatologii

i neurochirurgi,

Pasta jest sterylnym roztworem wodnym nie twardniejacego, czystego fosforanu wapniowego.
Zastosowanie wody jako no$nika substytutu kosci umozliwia fatwe przenikanie krwi do nanostruktury
materiafu. — rozmiar 1m|.

- narzedzia w jednej skrzynce kompatybilne do klatek standardowych, z kolcami oraz napylanych tytanem,
Odp. Zamawiajacy nie dopuszcza.

21. Pytanie do zadania 8 — wertebroplastyka

Czy Zamawiajacy dopusci do zadania 8 nastepujace rozwiazanie:

Wertebroplastyka

Sterylny, jednorazowy zestaw Zawierajacy:

- igte dostepowa 10G

- igly z koficowkg trokarowg oraz $cietg 11G lub 13G (W zestawie) umozliwiajacq precyzyjne podanie
cementu do cafego trzonu, z mozliwoscig doboruy samej igly zgodnie z zapotrzebowaniem

- dwa zbiorniki na cement, montowane bezposrednio do igly, o pojemnosci 8ml kazdy

- pistolet podajacy posiadajacy 120cm  przewod faczacy dajacy klinicznie potwierdzong redukcje
ekspozycji na promieniowanie o 80%, przycisk natychmiastowo zatrzymujacy wyptyw cementu, dzwignie
do kontrolowanego podawania cementu - 0,2ml przy kazdym pelnym nacisnieciu, dajacy mozliwosé
obstugi systemu jedna reka

Cement PMMA o wysokiej lepkosci i gestosci, o objetosci ok 16ml po wymieszaniu, pakowany razem z
mikserem.

KOMPLET: 1 zestaw z igta dostepowa i oraz igtg 11 lub 13 G, zbiornikami i pistoletem do podawania
cementu, 1 cement z mikserem

Odp. Zamawiajacy nie dopuszcza.

22. Czy w pakiecie 8 Wertebroplastyka, Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie zestawu wg

lewg jak i prawa reka,

* Gietki przewod polaczeniowy faczacy podajnik do cementu z iglg umozliwiajacy wykonywanie zabiegéw
pod petng kontrolg RTG,

* Zestawy jednorazowe dostepne z igtami i przyborami do mieszania i nabierania cementu,

* Dodatkowe igly jednorazowe pakowane pojedynczo,

* Dodatkowe igty biopsyjne dual do przezskdrnego pobrania materiaty 7 kregostupa,

* Dodatkowe mieszalniki do Przygotowania cementu przed podawaniem,

Sktad standardowego zestawu do zaopatrzenia jednego poziomu:

* Igta do wertebroplastyki z mandrynem - 1 szt

* Igta biopsyjna dual do przezskorego pobrania materiafy z kregostupa - 2 szt

* Gietki przewod laczacy ze ztaczem typ luer - 1 szt.

* Podajnik do cementu z ttokiem, poj. 10 ml - 1 szt.

* Przybory do mieszania cementy - 1 kpl

*Cement kostny o niskiej lepkosci z kontrastem, o przedtuzonym czasie aplikacji powyzej 6 min., czasie
podawania do 12 min. i czasie wigzania do 18 min. (w zaleznosci od temperatury otoczenia) i wysokiej
odpornosci na dziatanie sit Zgniatajacych i zginajacych: podwojne opakowanie: 2 x 12,5 g/5ml.

* Sktad opakowania cementy:




- %roszek (12,59): Polimetyl Metakrylat (PMMA) - 7,429; Nadtlenek benzoily - 0,08g; Siarczan bary -
9,00q.
- plyn (5mi); Metyl Metakrylat (MMA) - 4,965ml; Dimetylo-p-toluidyna - 0,035ml; Hydrochinon - 18- 20

ppm.
Odp. Zamawiajacy nie dopuszcza,

67-100 Nowa S0l, ul, Cha!ubiﬁskiego 7 tel. centrala 068 38 82 100

REGON 970774733 tel. sekretariat 068 38 82 357, 068 38 82 345
NIP 925-17-23-350 faks 068 387 78 51, 068 38 77 003

W ital- ol,pl ri ital-n L.pl




