Ciechanéw dnia 10.05.2022 r.

ZP/2501/53/22
Uczestnicy postepowania

o zamoOwienie publiczne

dotyczy: postepowanie o udzielenie zaméwienia publicznego na dostawe elementow stabilizacji
kregostupa - ZP/2501/53/22

Specjalistyczny Szpital Wojewddzki w Ciechanowie przekazuje odpowiedz na prosbe o
wyjasénienie swz, skierowang do zamawiajacego przez wykonawcow:

Lp Pytanie Odpowied?
Dotyczy wzesci nr 1: )

1 Czy Zamawiajgcy odstapi od wymogu utworzenia komisu i dopusci Tak, przychylamy sie do
dostarczanie przedmiotu zaméwienia kazdorazowo do zabiegéw w terminie | propozydji
5 dni roboczych od ztozenia zaméwienia?

Dotyczy Czesci nr 1:

Zamawiajacy opisat przedmiot zamdwienia w sposob bardzo ogdiny, bez okreslenia rozmiaréw niektorych
istotnych elementow. Moze to doprowadzi¢ do otrzymania przez Zamawiajacego nieporéwnywalnych ofert
2 Ztozonych przez wielu wykonawcow, a takze do braku przedmiotu zamowienia o oczekiwanych parametrach
(rozmiarach) podczas realizacji zamdwienia.

Zwracamy sie zatem z wnioskiem o doprecyzowanie, czy w zakresie Czesci nr 1 Zamawiajacy wymaga
zaoferowania produktow o nizej wymienionych parametrach?

Czes$¢ nr 1 zestaw nr 2 stabilizagja przeznasadowa matoinwazyjna
w leczeniu zwyrodnien kregostupa lediwiowego i piersiowego
Czy Zamawiajgcy wymaga produktu o nastepujacych parametrach: Sruby
modutowe, wieloosiowe, samogwintujgce, kat wychylenia Sruby od osi co
najmniej 30 stopni, gwint dwuzwojowy w celu szybszego wprowadzenia
$ruby, ujemny kat pidra gwintu $ruby, $rednica $rub w zakresie od 4,5mm
2a do 8,5 mm ze skokiem maksimum 1mm, dtugos¢ $rub od 20 do 120mm, | Tak, wymagamy takiego
nakrgtka gwintowana, dofaczony klucz dynamometryczny, mozliwos¢ | produktu

zastosowania pretéw o srednicy 5,5m i 6mm, dtugosci pretéw w zakresie
od 40 do 100mm, stopniowane co 5mm oraz 110mm do 150mm
stopniowane co 10mm, mozliwos¢ wprowadzenia ukfadu stabilizujgcego
poprzez niewielkie naciecia skory pacjenta, narzedzia umozliwiajgce
przeprowadzenie dystrakgji i kompresji $rub, redukcja preta 10 mm i 30

wzeét nr 1 zeswaw nr 5 stabilizacja szczytowo-potyliczna odcinka
szyjnego i

Czy Zamawiajacy wymaga produktu o nastepujacych parametrach: Sruby
jak i haki o tulipanowym ksztatcie glowy tgczacej z pretem, nakretka z
gwintowanym systemem blokowania preta, dostepne prety o zmiennej
Srednicy dla mozliwosci pofaczenia stabilizacji z dalszymi odcinkami
kregostupa. Zmiana $rednicy preta z 3.5mm na 4.0mm do 6.5mm ze
skokiem co 0.5mm, prety 0 zmiennej Srednicy, o dtugosci 350mm - 500 mm,
2b mozliwoSC zastosowania Sruby 5,0 i 5,5 na precie w celu zachowania | Tak, wymagamy takiego
przejscia anatomicznego w odcinku szyjno - piersiowym kregostupa, produktu

montaz preta do hakdw i Srub jednym elementem blokujgcym
(uniwersalnym), haki laminarne (minimum 3 wielkosci, réwniez haki
odsadzone w prawo i lewo), Sruby tulipanowe wieloosiowe samogwintujace
o Srednicach 3,5 mm - 5,5 mm, dtugosciach od 8 mm- 50 mm stopniowane
nie wigcej niz co 5 mm z zakresem ruchomosci powyzej 40 stopni, $ruby
korowe w $rednicach 4,0 mm i 4,5 mm, dtugosciach od 6 mm- 16 mm
stopniowane nie wiecej niz co 2 mm, implanty otwarte od géry i biokowane
wylaczn®~ -1 géry, prety o grubosci ~*~ “viekszej niz ? © —m z mozliwoécia




fgczenia z pretami uzywanymi w odcinku piersiowo- ledzwiowym wstepine
wygigte do naturalnej krzywizny kregostupa (co najmniej 3 katy wygiecia),
w zestawie dostepne otwarte taczniki bocznie odsadzone (co najmniej 3
rodzaje), w zestawie dostepne co najmniej dwa rodzaje tgcznikdw
poprzecznych. Co najmniej 5 punktéw mocowania w $rodkowej cze$¢ plytki
pot - 1.

2c

Czesc nr 1 zestaw nr 6 klatka miedzyuzonowa szyjna mocowana
Srubami/kotwicami do trzonu kregéw. Wymagania w SIWZ

Czy Zamawiajacy wymaga produktu o nastepujacych parametrach:
wykonane z PEEK przezierne, implanty do miedzykregowej stabilizacji
odcinka szyjnego (poziomy C3-C7) polgczone na state z tytanowym
przodem umozliwiajagcym przykrecenie implantu srubami do trzondw,
klinowy ksztatt 7 st i 12 st oraz implant prosty, obecnos¢ znacznikéw
radiologicznych, co najmniej trzy wielkosci podstawy implantu w granicach
szerokosci 10mm-20mm i dwie gtebokosci, wysokos¢ klatki Smm-12mm (
skok co 1mm lub mniej), otwor wewnetrzny implantu umozliwiajacy
umieszczenie widréw kostnych, materiatu syntetycznego lub przerost
kostny, Sruby do mocowania implantu w co najmniej dwdch érednicach w
wariancie sztywnym i ruchomym umozliwiajgcym mocowanie sruby pod
dowolnym katem, Sruby w dtugosciach od 12-20mm samowiercacych i
samogwintujacych, blokowanie $rub w implancie jednym elementem,
instrumentarium pozwalajace na przygotowania gniazda odwzorowujacego
ksztatt implantu w celu jego precyzyjnego osadzenia, wylacznie przednie
mocowanie implantu na narzedziu, celownik do wiercenia i wprowadzenia
$rub, w zestawie wymagane co najmniej dwa rozwieracze trzondw typu
CASPAR famane osiowo z nakretkami zabezpieczajacymi zeslizgiwanie z
pinéw ( dostepne min. 4 dhugosci pindw), zestaw rozwieraczy z fopatkami o
dt.30 mm- 60 mm.

Tak, wymagamy takiego
produktu

2d

Cze$¢ nr 1 zestaw nr 8 klatka miedzytrzonowa kregostupa
szyjnego acif wykonane z PEEK przezierne implanty do
miedzykregowej stabilizacji odcinka szyjnego (poziomy C3-C7).
Wymagania zawarto w SIWZ.

Czy Zamawiajacy wymaga produktu o nastepujacych parametrach: blaszki
graniczne napylane tytanem w celu zapewnienia wstepnego zabezpieczenia
implantu przed wysunieciem z miejsca finainego osadzenia oraz w celu
zapewnienia zrostu kostnego na styku blaszka klatki szyjnej — trzon
kregostupa, klinowy 7 st i anatomiczny ksztatt odtwarzajacy anatomie
kregostupa szyjnego, zabkowana powierzchnia klatki bez wystajacych
elementdw, obecnosc znacznikéw radiologicznych, co najmniej cztery klatki
w granicach 12mm — 18mm, wysokosci klatki 5Smm -12mm, co najmniej
cztery rozmiary podstawy implantu w kontakcie z blaszka graniczng dla jak
najlepszego dopasowania do anatomii pacjenta, - co najmniej dwa katy
nachylenia powierzchni implantu wedlug siebie dla zapewnienia
anatomicznej lordozy odcinka szyjnego, otwdr wewnatrz implantu
umozliwiajacy umieszczenie widréw kostnych, materiatu syntetycznego lub
przerost kostny, instrumentarium pozwalajace na przygotowanie gniazda
odwzorowujacego ksztalt implantu w celu jego precyzyjnego osadzenia,
wylacznie przednie mocowanie implantu na narzedziu, w zestawie
wymagane co najmniej dwa rozwieracze trzondéw typu CASPAR tamane
osiowo z nakretkami zabezpieczanymi zeslizgiwanie z pindw (dostepne min.
4 diugosci pindw), implanty dostarczane w formie sterylnej, w zestawie
rozwieracz z topatkami o dtugosci w zakresie 30 mm -60 mm.

Tak, wymagamy takiego
produktu

2e

Czeéé nr 1 zestaw nr 11 stabilizacja mis $rubami przeznasadowymi
z mozliwoscia przezskérnego podawania cementu kostnego do
trzonu kregu kregostupa. Wymagania zawarto w siwz.

Czy Zamawiajacy wymaga produktu o nastepujacych parametrach: $ruba
wieloosiowa, samogwintujgca o kacie wychylenia od osi o 30 stopni, gwint
dwuzwojowy dla szybszego wprowadzania $ruby, ujemny kat pidra gwintu
$ruby, modularna budowa $ruby.

Srednica $ruby: 5,5mm; 6.5mm;7.5mm; 8.5mm

Dtugos¢ Srub w zakresie: 30-90mm, nakretka gwintowana, blokowanie
nakretki za pomocy klucza dynamometrycznego (8nM). W zestawie
dostepne gtowy éruby modutowej, o srednicy 12mm i mozliwosci redukcji o
10i 30 mm.

Tak, wymagamy takiego
produktu




Mozliwos¢ zastosowania preta o $rednicy 5.5mm i 6.0 mm prostego, dtugosé
preta w zakresie 40 — 100mm, stopniowane co 5mm, 110-150 mm
stopniowane co 10 mm, 180mm, 200mm, 250mm, 300mmoraz prety
zakrzywione o dtugosci 40-100 mm stopniowane co 5 mm, 110-150 mm
stopniowane co 10 mm.

Pytanie 1 Pak. 7

Czy Zamawiajacy dopusc mozliwos¢ zaoferowania nanoczgsteczkowego
hydroksyapatytu fosforanowo — wapniowy Cal0(PO4)6(0OH)2 (stosunek
3 wagowy 30/70), nanoczasteczki o wymiarach pomiedzy 100nm do 200nm,
zel o ciastowatej konsystencji zachowujacy stabilnos¢ in situ nawet przy
komérkowym przeplywie krwi, forma sterylnego Zelu w wypetnionej
strzykawce ~ ~~i~~=~%~ 2 5m?

Nie dopuszczamy takiego
rozwigzania

Jednoczesnie zamawiajgcy wyznacza termin sktadania ofert do godz. 10:00 w dniu 13.05.2022r.
Otwarcie ofert w tym samym dniu o godz. 10:30 (Sekcja ds. zaméwien publicznych).





