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CCJ

Sprawa dotyczy:
Postepowania prowadzonego w trybie podstawowym na: ,,Dostawe klatek miedzytrzonowych
typu ACIF, PLIF, TLIF oraz stymulatorow rdzeniowych dla SPZZOZ w Gryficach”.
SYSTEM ZARZADZANIA
CCJ Zamawiajacy informuje, ze w terminie okreslonym w art. 284 ust. 2 ustawy z 11
wrzesnia 2019 r. — Prawo zamdwien publicznych (Dz. U. 2022 poz. 1710), wykonawcy zwrdcili
sie do zamawiajacego z wnioskiem o wyjasnienie tresci SWZ. W zwiazku z powyzszym,
zamawiajgcy przytacza pytania i udziela nastepujacych odpowiedzi:

CERTYFIKOWANY
SYSTEM ZARZADZANIA

CCJ

1. Czy w PAKIECIE 1 Klatki szyjne ACIF do stabilizacji przedniej odcinka szyjnego kregostupa bez

wypetnienia Zamawiajgcy dopusci:

Wsuwang miedzytrzonowa klatke szyjng dostosowang do poziomu C3-C7, implantowang z
SISTEMZARZADEANIA dostepu przedniego. Implanty wykonane ze stopu tytanu (proszku tytanu) technologig 3D.
CCJ Biomateriat, technologia wykonania i kratownicowa konstrukcja implantu stwarzajgce warunki

do fuzji bez koniecznosci stosowania dodatkowych materiatéw kosciozastepczych. Klatka szyjna

wykonana w 4 odmianach ksztattowych: z prostymi ptaszczyznami, jednostronnie wypuktymi

oraz ptaskimi lordotycznymi, jednostronnie wypuktymi lordotycznymi dla najkorzystniejszego
A dopasowania do przestrzeni miedzytrzonowej i utozenia na blaszkach granicznych trzondw.
CCJ Stopien skosu 0 i 7 stopni. Szerokos$¢, gtebokos$é 15/13 mm, dostepne w 7 wysokosciach od 4 do

10 mm co 1 mm dla kazdej z odmian ksztattowych. Posiadajagca porowate (,,wulkaniczne”)
powierzchnie od strony blaszek granicznych wspierajgce adhezje, réznicowanie i proliferacje
komérek oraz stwarzajgce warunki do przyspieszonego rozwoju (przerostu/obrostu) nowej
tkanki kostnej. Podwdjny system kotwiczenia/blokowania pozycji w przestrzeni miedzytrzonowej
poprzez porowate powierzchnie styku z blaszkami trzondw oraz obustronnie sytuowane ptozy z
zgbkami przeciwcofnymi zapobiegajgcymi pooperacyjnej migracji. Implant dostarczane w wersji
sterylnej. Zestaw narzedzi zawierajacy komplet przymiarow dla utatwienia doboru rozmiaru
implantu, wprowadzacz implantu oraz dystraktor szyjny Caspara z grotami dwdch rozmiarach

dtugosci. Kompaktowy zestaw palet do przechowywania i sterylizacji narzedzi?
ODP.: Zgodnie z SWZ.

2. Czy w PAKIECIE 2 Klatki typu PLIF do biointegracyjnej spondylodezy miedzytrzonowej
Zamawiajgcy dopusci:

Implanty wsuwane wykonane ze stopu tytanu (proszku tytanu) technologig 3D. Korpus implantu
wypetniony przestrzenng kratownicg o chropowatej/wulkanicznej strukturze wynikajgcej z druku
3D (EBM), ktéra sprzyja fuzji bez koniecznosci stosowania dodatkowych substytutow kosci.

www.medicam.pl

E E Samodzielny Publiczny Zespét Zaktadéw Opieki Zdrowotnej w Gryficach
- ul. Niechorska 27, 72-300 Gryfice
. tel. (91) 384 33 98, fax. (91) 384 21 68

E e-mail.: szpital@medicam.pl, www.medicam.pl Stronalz 1



®

Samodzielny Publiczny Zespot Zaktaddw Opieki Zdrowotnej w Gryficach M
MEDICAM

szpital specialistyczny

Dla najkorzystniejszego dopasowania do przestrzeni miedzytrzonowej i utozenia na blaszkach

granicznych trzonéw implant w wers;ji:

. ¢ ptaskiej o skosie 0° w wysokosci od 8 do 16 mm, w 8 wysokosciach, stopniowanej co 1

mm i dtugosci: 22, 25, 28 mm;

o * katowej o skosie 5° w wysokosci od 9 do 14 mm, stopniowanej co 1 mm i dtugosci 25,

CERTYFIKAT 2017/40 28 mm; o skosie 10° w wysokosci od 11 do 15 mm, stopniowanej co 1 mm i dtugosci 28, 32 mm

oraz o skosie 15° w wysokosci od 12 do 16 mm, stopniowanej o 1 mm i dtugosci 28, 32 mm.

ISO 9001:2015 Implanty na powierzchniach nosnych wyposazonych w zbiezne ptozy jednokierunkowo
o utatwiajgce wprowadzenie w przestrzen miedzytrzonowg, a w drugim kierunku zabezpieczajgce

przed wysunieciem/wycofaniem sie implantu. Powierzchnie boczne gtadkie/slizgowe z oknami

CCJ do przerostow kostnych. Czoto implantu o ksztatcie pocisku utatwiajgce wprowadzenie w

przestrzen miedzytrzonowg. Implanty dostarczane w sterylnych opakowaniach?
ODP.: Zgodnie z SWZ.

ISO 14001:2015

CERTYFIKOWANY

Sz 3. Czy w PAKIECIE 3 Klatki typu TLIF do biointegracyjnej spondylodezy miedzytrzonowej

CCJ Zamawiajgcy dopusci:

LedZzwiowy czop miedzytrzonowy o ksztatcie ,banana” dostosowany do implantacji z dostepu

tylnego transforaminalnego na poziomie L1-S1 kregostupa. Implanty wykonane ze stopu tytanu
(proszku tytanu) technologiag 3D.
SYSTEM ZARZADZANIA Dostepne 3 dtugosci implantu: 25, 30, 35mm. Czopy ptaskie dostepne w wysokosciach od 7 do
CCJ 13 mm ze skokiem co 1Imm. Dostepne czopy z katem nachylenia powierzchni nosnych dla wers;ji
lordotycznej: 5, 10, 15 stopni.
o ¢ 5° dostepne w wysokosciach od 8 do 16 mm ze skokiem co 1mm dla dtugosci: 25, 30 i
T . ¢ 10° dostepne w wysokosciach od 9 do 13 mm ze skokiem co 1mm dla dtugosci: 30 i
CCJ 35mm.
. ¢ 15° dostepne w wysokosciach od 11 do 15 mm ze skokiem co 1mm dla dtugosci: 30 i
35mm.

Powierzchnie nosne implantu zaopatrzone w specjalnie uksztattowane ptozy, przeznaczone do
TR samopozycjonowania czopa podczas implantacji. Czoto w ksztatcie pocisku i powierzchnie
CCJ boczne gtadkie/slizgowe, umozliwiajgce kontrolowane przemieszczenie i obrét implantu do kata

90 stopni w stosunku do kierunku jego wprowadzania. Ptozy przeciwcofne na powierzchniach

nosnych implantu, zabezpieczajgce przed migracjg i wycofaniem oraz zwiekszajgce powierzchnie
kontaktu implant-blaszka. Implant drukowany, dostosowany do przyspieszonego rozwoju
(przerostu/obrostu) tkanki kostnej: obszary kratownicowe 3D stanowigce miejsce pod ko$¢ oraz
porowate struktury wspierajgce adhezje i proliferacje komaérek. Bez koniecznosci stosowania
dodatkowych substytutéw kostnych. W zestawie przymiary odzwierciedlajgce rzeczywisty
wymiar implantu oraz narzedzia do wprowadzania implantu?

ODP.: Zamawiajacy dopuszcza.
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