SZPITAL WOJEWODZKI

Raplal Wojesidad IM. DR. LUDWIKA RYDYGIERA
im. dr. Ludwika Rydygiera

w Suwatkach W SUWALKACH

Suwatki, dnia
28/05/2020x.
L.dz. SZW.DZ1.262.159/14/PN/WU/2020

Wszyscy uczestnicy postepowania
NS: 14/PN/WU /2020

WYJASNIENIA TRESCI
SPECYFIKACJI ISTOTNYCH WARUNKOW ZAMOWIENIA

Dotyczy: postgpowania o udzielenie zamdwienia publicznego, prowadzonego w trybie przetarg nieograniczony na:

Dostawa systemoéw do stabilizacji kregostupa wraz z udostgpnieniem instrumentarium dla Szpitala
Wojewoédzkiego Szpitala im. dr. Ludwika Rydygiera w Suwalkach sprawy 14/PN/WU /2020.

Zamawiajacy, Szpital Wojewodzki im. dr. Ludwika Rydygiera w Suwatkach Dzial Zaméwien i Inwestycji,
dzialajac na podstawie art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo Zaméwienr Publicznych (t.j. Dz. U. z
2019 1. poz. 1843), przedstawia ponizej tres¢ zapytan wraz z wyjasnieniami do Specyfikacji Istotnych Warunkéw
Zamébwienia (zwanej dalej ”SIWZ”):

Uczestnik 1

Zwracamy si¢ z uprzejma prosba o wyjasnienie nastepujacych watpliwosci:

Czy w czesci 8 — Zestaw do wertebroplastyki trzonéw kregéw piersiowych i ledzwiowych kregostupa z igla biopsyjna
Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie zestawu wg nastgpujacego opisu:
Jednorazowy podajnik do cementu w formie strzykawki zintegrowanej nieroztacznie z ergonomicznym tukowym
uchwytem, posiadajacy Srubowy mechanizm tlokowy umozliwiajacy pelng kontrolg procesu podawania cementu,
zaopatrzony w bezpiecznik w tylnej czesci uchwytu do aktywowania kciukiem, umozliwiajacy natychmiastowe
zatrzymanie podawania i odbarczenie w czasie trwania zabiegu zaréwno lews jak i prawa reka,

* Gietki przewod potaczeniowy taczacy podajnik do cementu z igla umozliwiajacy wykonywanie zabiegdw pod pelng
kontrola RTG,

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

* Dodatkowe igly jednorazowe pakowane pojedynczo,

* Dodatkowe igly biopsyjne dual do przezskérnego pobrania materiatu z 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 przezskérnego pobrania materiatu z kregostupa - 1 szt.

* Gietki przewdd faczacy ze ztaczem typ luer - 1 szt.

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

* Przybory do mieszania cementu - 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 zaleznos$ci od temperatury otoczenia) i wysokiej odpornosci na dziatanie
sit zgniatajacych i zginajacych; podwdjne opakowanie: 2x 12,5 g / 5 ml.

* Sktad opakowania cementu:

- proszek (12,5g): Polimetyl Metakrylat (PMMA) - 7,42g; Nadtlenek benzoilu - 0,08g; Siarczan baru - 5,00g.

- ptyn (5ml): Metyl Metakrylat (MMA) - 4,965ml; Dimetylo-p-toluidyna - 0,035ml; Hydrochinon - 18 - 20 ppm.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ
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Uczestnik 2
Dotyczy czesci nr 2:
Czy Zamwiajacy dopusci zaoferowanie implantu o ponizszej charakterystyce:
- konstrukcja dwuelementowa w petni metalowa
- budowa protezy zapewniajaca ruchomos¢ rotacyjng w plaszczyznie bocznej, czotowej i poprzecznej oraz translacje
w plaszczyznie bocznej
- material: biologicznie zgodny stop metalu zapewniajacy mozliwos¢ wykonania badania MRI bez zaklécen
- powierzchnie bedace w kontakcie z koscia pokryte materialem wspomagajacym osteointegracje
- mocowanie protezy realizowane poprzez podtuzne szyny
- instrumentarium pozwalajace na wykonanie szyn — gniazd pod proteze¢
- material: stop metalu, implant dostepny w min. 3 wysokosciach oraz min 4 rozmiarach przekroju poprzecznego.

Komplet: 1 implant
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

Uczestnik 3

Zadanie nr 8 Zestaw do wertebroplastyki trzonéw kregéw piersiowych i ledzwiowych kregostupa z igla biopsyjna
Czy Zmawiajacy dopusci :

-Trzy rodzaje cementu o réznej gestosci do wyboru przez

operatora:

1. Cement PMMA o niskiej gestosci

2. Cement PMMA o sredniej gestosci

3. Cement PMMA o wysokiej gestosci i lepkosci po rozmieszaniu

- Manualny zestaw do mieszania cementu z mechanizmem

sterylne urzadzenie mieszajaco -podajace pozwalajace na mieszanie skfadnikéw cementu w zamknictym pojemniku
a nastepnie podawanie ich dokanalowo. Wklad podajacy oraz rurka przedtuzajaca w zestawie. Ilo§¢ podawanego
cementu / 0,44cc przy obrocie 360 stopni/

- Igly przeznasadowe o $red. 11113 G, o dlug. 130mm — do
wyboru przez operatora; Scigte, sterylne, pakowane pojedynczo

- Igla biopsyjna o diug. 140 mm, $red. 13G, zestaw wyposazony w
igte do aspiracji oraz strzykawkedo przechowania materiatu
biopsyjnego, zestaw pakowany pojedynczo, dostarczany sterylny
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

Czeéenrd
Pytanie numer 1

Czy Zamawiajacy dopusci w cz¢éci nr 1 ,,System do stabilizacji odcinka szyjnego” zestawu o parametrach: ,,Implanty
miedzytrzonowe typu ACIF z syntetycznym wypelnieniem do

odcinka szyjnego kregostupa

Anatomiczny ksztalt implantu pozwalajacy na odtworzenie naturalnej lordozy szyjnej

Co najmniej szes¢ réznych wysokosci klatek (od 4mm — 9 mm) i dwie giebokosci (12mm i 14 mm )

Tytanowe markery umozliwiajace oceng polozenia wszczepow po implantacji

Obecno$¢ dodatkowego systemu kotwiczacego klatke w przestrzeni

miedzytrzonowej (poza zabkowana lub porowata powierzchnia) w postaci 2 tytanowych szpilek na gornej i dolnej
cze¢sci implantu

Material wykonania implantéw — PEEK+ tytan

Calkowicie syntetyczny i pakowany sterylnie substytut kosci majacy postac

monolitycznej bryly scisle dopasowanej do danego rozmiaru przestrzeni

klatki do wypelnienia, ktorej jest przeznaczony. Substytut powinien sklada¢ si¢ z 20% hydroksyapatytu oraz 80 % z
tréjfosforanu wapnia. Opakowanie zewnetrzne oznaczone parametrem wielkosci klatki.

Wielkos§¢ powierzchni wypelnienia od 54% do 59% powierzchni klatki

Zestaw instrumentarium musi by¢ dostarczony w specjalnej kasecie umozliwiajacej jej sterylizacje i przechowywanie
Narzedzia musza znajdowac si¢ w dedykowanych i oznakowanych pojemnikach

Implanty przeznaczone do wielokrotnej sterylizacji musza by¢ umieszczone w dedykowanych pojemnikach z
dodatkowym oznaczeniem rodzaju implantu (miejsca ulozenia). W zestawie dostepne narzedzia umozliwiajace
pobranie przeszczepu z talerza kosci biodrowej .”’?

W.U./W.U.



Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

Czes¢ nt 7
Pytanie numer 2

Czy Zamawiajacy dopusci w czesci nr 7 ,,System do stabilizacji odcinka szyjnego” zestawu o parametrach: , Implanty
miedzytrzonowe typu ACIF z syntetycznym wypelnieniem do

odcinka szyjnego kregostupa

Anatomiczny ksztalt implantu pozwalajacy na odtworzenie naturalnej lordozy szyjnej

Co najmniej sze$¢ réznych wysokosci klatek ((od 4mm — 9 mm) i dwie glebokosci (12mm i 14 mm )

Tytanowe markery umozliwiajace ocene polozenia wszczepéw po implantacji

Obecnos¢ dodatkowego systemu kotwiczacego klatke w przestrzeni

miedzytrzonowej (poza zabkowana lub porowata powierzchnia) w postaci 2 tytanowych szpilek na gornej i dolnej
czescl implantu

Material wykonania implantéw — PEEK+ tytan

Calkowicie syntetyczny i pakowany sterylnie substytut kosci majacy postac

monolitycznej bryly $cisle dopasowanej do danego rozmiaru przestrzeni

klatki do wypelnienia, ktorej jest przeznaczony. Substytut powinien skladac si¢ z 20% hydroksyapatytu oraz 80 % z
tréjfosforanu wapnia. Opakowanie zewnetrzne oznaczone parametrem wielkosci klatki.

Wielkos¢ powierzchni wypetnienia od 54% do 59% powierzchni klatki

Zestaw instrumentarium musi by¢ dostarczony w specjalnej kasecie umozliwiajacej jej sterylizacje i przechowywanie
Narzedzia musza znajdowac si¢ w dedykowanych i oznakowanych pojemnikach

Implanty przeznaczone do wielokrotnej sterylizacji musza by¢ umieszczone w dedykowanych pojemnikach z
dodatkowym oznaczeniem rodzaju implantu (miejsca ulozenia). W zestawie dostgpne narzedzia umozliwiajace
pobranie przeszczepu z talerza kosci biodrowej .”’?

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

W zwigzku z udzielanymi odpowiedziami ,Zamawiajacy przedtuza termin sktadania ofert oraz nastepujace terminy:

Termin sktadania ofert: 01.06.2020r. godz. 11:00
Termin otwarcia ofert: 01.06.2020r. godz. 12:00

Zamawiajacy informuje, iz odpowiedzi na zapytania zostaly zamieszczone na stronie
zamawiajacego www.szpital.suwalki.pl..

Zamawiajacy zobowigzuje Wykonawcow do uwzglednienia odpowiedzi w ztozonej ofercie.

Powyzsze pismo stanowi uzupelnienie tresci specyfikacii istotnych warunkéw zaméwienia znak: 14/PN/WU/2020
z dnia 21/05/2020r.

7 powazaniem
DYREKTOR
Szpitala Wojewodzkiego
im. dr. Ludwika Rydygiera w Suwalkach

Adam Szatanda

W.U./W.U.
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