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Nr pisma: DA.ZP.242.11.1.2018

Wszyscy zainteresowani

Wykonawcy

Dotyczy: postepowania przetargowego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego no
dostawe implantéw do stabilizacji szyjnego odcinka kregostupa, znak postepowania:
DA.ZP.242.11.2018.

Zamawiajgcy Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotne] Wojewddzki Szpital Zespolony
im. Jedrzeja Sniadeckiego w Biatymstoku dziatgjgc na podstawie art. 38 ust. 1§ 2 ustawy z dnia
29.01.2004r. Prawo zamowien publicznych (Dz. U z 2015r., poz. 2164 z pdin. zm.) przedstawia tresé pytah

i udzielonych odpowiedzi do treici specyfikacji istotnych warunkdéw zamdwienia:

Pytanie 1:

tytanowy, dynamiczny system do stabilizacji przedniej kregostupa szyjnego;

Czy Zamawigjgcy dopusci w pakiecie 1 pozycja 1 ptyty szyjne o ponizszych parametrach:
. ptytki o wymiarach 20-103mm

o ptytki 4 otworowe (20-32mm), 6 otworowe (34-58mm), 8 otworowe [(49-64mm), 10 otworowe (67-
85mmy) i 12 otworowe (82-103mm), ze skokiem co max. 3mm;

. ptytki o niskim profilu (wys. 2,7mm), wstepnie dostosowane ksztattem do anatomii kregostupa
(wygiecie wzdtuzne i poprzeczne);

o sruby samotngce i samogwintujgce: jednokorowe (| 4mm, dtg. 10-18mm ze skokiem co 2mm),

dwukorowe [ 4,0mm, dtg. 10-28mm ze skokiem co 2mm) oraz rewizyjne/osteoporotyczne | 4,5mm,
dtg. 13-17mm ze skokiem co 2mm);

° ruchomosc sruby 350 wzdtuz i 80 w poprzek osi ptytki;

. sruby blokowane wewnetrznie [blokada zapobiega wykrecaniu sie $ruby, pozostawiajgc
mozliwosé mikroruchow w obrebie stabilizowanych kregoéw);

. kazda Sruba blokowana jest niezaleinie - brak dodatkowych elementéw blokujgcych na
powierzchni phytki;

. rodzaje Srub kodowane kolorami z atraumatycznym zakohczeniem Sruby

. trzon Sruby jednokorowe] i rewizyjngj - stozkowy;

° mozliwosc dogiecia ptytki bez utraty mozliwosci zablokowania/odblokowania sruby;

. mozliwosc srodoperacyjnej, czasowej stabilizacji ptytki przy pomocy specjalnych szpilek;

. system umozliwia w petni dynamiczng stabilizacje

s porowata powierzchnia dotu ptytki zapobiegajgca przesuwaniu sie ptytki na kregach;

. porowata powierzchnia frzonu sruby zwieksza kontakt i bezpieczenstwo potgczenia kosc-sruba;
. zachowany niski profil gtowy $rub;

. frwate oznaczenie kozdego implantu numerem serii oraz kodem:;

. mozliwos¢ wydtuzenia stabilizacji bez koniecznosci wykrecania ptytki — poprzez dotgczenie do
ptytki bazowe] specjalnych elementdw wydiuzajgcych potgczenie;

. poreczne, ergonomiczne i ograniczone do niezbednego minimum instrumentarium, jeden

plastikowy, zamykany pojemnik na narzedzia oraz implanty;

Odpowiedz: Zgodnie z SIWLZ.



Pytanie 2:

Czy Zamawiajgcy dopusci w pakiecie 1 pozycja 2 protezy dysku szyjnego o ponizszych parametrach:
* wykonane z PEEK przezieme, zgbkowane implanty do miedzykregowej, przedniej stabilizacji
odcinka szyjnego (poziomy C3-C7) o ksztatcie owalnych blokéw:
e implanty w czternastu  rozmiarach o wys. 4-8mm {ze skokiem co 1mm) oraz $rednicy 14mm
(gteb. 11,5mm) lub 16mm (gteb. 13,5mm);
» w celu zachowania odpowiedniego kata lordozy implanty majg ksztatt klindw pochylonych
pod kgtem 59
¢ implanty o wypuktej gémej powierzchni, odtwarzajgcej naturalny ksztatt powierzchni kregu;
» zaokraglony ksztatt (patrzac od gory) umozliwia uzyskanie maksymalnego kontaktu z koscig;
e oftwor wewnatrz implantu umozliwia umieszczenie widréw kostnych, materiatu syntetycznego
lub przerost tkankg kostna;
e dwa tantalowe znaczniki rtg, umozliwiajgce pooperacyjng lokalizacje implantu;
stabilizacja pierwotna - press-fit zwiekszajgca stabilno$e zatozonego implantu oraz zgbkowana
powierzchnia kontaktu z kregami;
trwate oznaczenie kazdego implantu numerem serii oraz kodem;
kazdy implant osobno, sterylnie zapakowany;
narzedzie do zaktadania implantu z lub bez ogranicznika gtebokosci;
rozporowe, nie gwintowane mocowanie implantu w narzedziu do jego zaktadania;
przymiary probne do okreslenia rozmiaru wstawianego implanty;
podktadke do wypetniania otworu wewnetrznego implantu;
plastikowy, zamykany pojemnik na narzedzia;
poreczne, ergonomiczne i ograniczone do niezbednego minimum instrumentarium;

e & @ @ ¢ © & o

Odpowiedzi: Zgodnie z SIWL.

Pytanie 3:

Czy Zamawiajacy dopusci w pakiecie 1 pozycja 3 zestaw do stabilizacii szyjnego odcinka kregostupa z
dostepu tylnego o ponizszych parametrach:
. - tytanowy system do jedno- i wielosegmentowej tylnej stabilizacji odcinka szyjne go oraz

stabilizacji  potyliczno-szyjne]  kregostupa, opartej na mozliwosci  zastosowania hakow, srub
wieloosiowych oraz ptytek potylicznych;

e - ptyty potyliczne cztero- i pieciootworowe, mate i duze;

. - wkrety do ptyt potylicznych (@4,5 oraz 5,5mm, dtg. é6-16mm, ze skokiem co Tmm);

° - prety proste  3,5mm, dtg. 30-150mm (atraumatyczne, ze skokiem co 30mm);

° - prety wygiete @3,5mm, dtg. 240mm, atraumatyczne;

. - prety tfgczace z systemem piersiowo-ledzwiowym o podwadjnej srednicy @3,5-5,5mm;

. - Sruby wieloosiowe @3,5 oraz 4,0mm, dig. 10-30mm, ze skokiem co 2mm;

° - Sruby wieloosiowe @4,0mm, dtg. 10-56mm, ze skokiem co 2mm, o zwiekszonym kqgcie od-giecia
45 stopni;

e - sruby wieloosiowe do stabilizacji C1-C2 - @4,0mm z gtadkim trzonem o dtg. 8-16émm oraz dig.
gwintu 16-26mm (ze skokiem co 2mmj;

. - atraumatyczne zakonczenie Srub;

e - haki laminarne duze i mate, lewe i prawe;

. - jeden wewnetrzny element blokujgey do $rub, hakow, tacznikow oraz ptytek potylicznych;

. - poprzeczki sztywne o dtg. 22-24-26mm oraz o zmiennym ksztatcie (28-33mm, 33-42mm i 42-
58mm) z mozliwosciq utozenia poprzeczek wielokgtowo w stosunku preta i osi zespole-nia;

. - tgczniki boczne proste lub L-odgiete praw ilewe (7, 91 11mm);

. - tgczniki pretéw rownolegte (@3,5-3,5mm oraz @3,5-5,5mm);

o - uchwyty do kabli lewe i prawe (450) oraz prosty (?0=-mmm7277=0);

. - wszystkie implanty kodowane kolorami;

. - zastosowania systemu przy réznego rodzaju zabiegach —~ przy uzyciu jednego kompletu na-
rzedzi z mozliwoscig srédoperacyjnego doboru wszystkich implantow;

. - trwate oznaczenie kazdego implantu numerem serii oraz kodem;

. - elastyczne przymiary ksztattu pretow (dig. 60, 1201 290mm);

. - klucze dynamometryczne do dokrecania wkretéw potylicznych, nakretek;

° - plastikowe, zamykane pojemnik na wszystkie rodzaje implantow;

. - poreczne, ergonomiczne i ograniczone do niezbednego minimum instrumentarium w zamy-

kanych kasetach;

Odpowiedz: Zgodnie z SIWL.
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