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Warszawa, dnia 11 marca 2020 r.

ODPOWIEDZI NA PYTANIA WYKONAWCOW

Dotyczy: postepowania pn.: ,Dostawa systeméw do stabilizacji kregostupa w podziale na
zadania” - sprawa nr 11/PN/2020/ES

Zamawiajacy, Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji w Warszawie dziatajac
na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zaméwien publicznych (Dz.
U.z 2019 r, poz. 1843) zwanej dalej Ustawa, informuje, iz wptynety pytania od Wykonawcéw, na
ktére Zamawiajacy udziela nastepujgcych wyjasnien:

Pytanie 1 - dotyczy Zadania nr 1 - Stabilizacja transpedikularna kregostupa

Czy zamawiajacy dopusci mozliwos¢ zaoferowania zestawu o nizej wymienionych parametrach:
Tytanowy system do jedno- i wielosegmentowej stabilizacji odcinka piersiowo-ledZwiowo-
krzyzowego kregostupa:

- Sruby o trzonie cylindrycznym i gwintem na catej dlugosci, tulipanowe z sztywna, otwarta
,gtowa” lub wieloosiowe z atraumatycznym zakoriczeniem. Srednice $rub: 4,5mm, 5mm, 6mm,
7mm i 8mm, dtugosci: 25-60mm.

- $ruby kaniulowane z gwintem na catej dlugosci, tulipanowe z sztywng, otwarta ,gtowg” lub
wieloosiowe. Srednice $rub: 4,5mm, 5,5mm, 6,5mm, 7,5mm i 8,5mm, dtugosci: 25-60mm.

- $ruby perforowane do cementowania wieloosiowe $rednica 5,5mm dtugosci od 35-50mm, oraz
$rednica 6,5mm dtugosci od 35-60mm

- Sruby wzmocnione z trzonem stozkowym, tulipanowe z sztywng, otwartg ,glows”. Srednice:
4,5mm, 5mm, 6mm, dtugosci: 25-60mm.

- Sruby samotnace i samogwintujace, kodowane kolorami;

- prety proste o Srednicy 55mm osadzane w osi $ruby, dostepne w diugosciach 35-500mm
(atraumatyczne, bez koniecznoéci docinania), osadzane w osi éruby, w 16 rozmiarach, ze
skokiem co 5mm (do 60mm dt.), co 10mm (60-80mm), co 20mm (80-120mm), co 30mm (120-
180mm), oraz co 100mm (200-500mm);

- prety wstepnie dogiete o $rednicy 5,5mm osadzane w osi $ruby, df. 35-100mm, w 11
rozmiarach, ze skokiem co 5mm (do 60mm di.) oraz co 10mm'(60-100mm dt.);

- poprzeczki sztywne w 7 rozmiarach (dt.21-41mm ze skokiem co 3-4mm) oraz o zmiennej
dtugosci i kacie w 3 rozmiarach (43-49mm, 49-60mm, 60-75mm) oraz do wyboru poprzeczki w
7 rozmiarach z mozliwoscig wielokatowego jej ustawienia wzgledem pretéw bez doginania dt.
0od 35-107mm

- w zestawie gwintowniki o $rednicy: 4,5mm, 5mm, 6mm, 7mm, 8mm, 9mm oraz 10mm

- trwale oznaczenie kazdego implantu numerem serii oraz kodem;

- narzedzia oraz implanty umieszczone w oznakowanych miejscach plastikowych, zamykanych
pojemnikach do sterylizacji;

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.
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Pytanie 2 - dotyczy zadania nr 2 - Stabilizacja kregostupa LS/TH.

Czy zamawiajacy dopusci mozliwo$¢ zaoferowania zestawu o nizej wymienionych parametrach?
Tytanowy system do jedno- i wielosegmentowej stabilizacji odcinka piersiowo-ledzwiowo-
krzyzowego kregostupa:

- $ruby o trzonie cylindrycznym i gwintem na catej dtugosci, tulipanowe z sztywng, otwarta
,glowa” lub wieloosiowe z atraumatycznym zakoriczeniem (¢ 4,5mm i 5mm o dt. 25-50mm, ze
skokiem co 5mm; 6mm ,7mm ,8mm o d}. 25-60mm, ze skokiem co 5mm)

- $éruby kaniulowane z gwintem na catej dlugoéci, tulipanowe z sztywng, otwartg ,gltowg” lub
wieloosiowe (¢4,5mm i 5,5mm o d}. 25-50mm, ze skokiem co 5mm; 6,5mm ,7,5mm ,8,5mm o dt.
25-60mm, ze skokiem co 5mm)

- $ruby perforowane do cementowania wieloosiowe $rednica 5,5mm di. od 35-50mm, oraz
$rednica 6,5mm dt. od 35-60mm

- $ruby wzmocnione z trzonem stozkowym, tulipanowe z sztywna, otwarta ,gtowa” (g 4,5mm, di.
25-50mm; ¢ 5mm, di. 25-50mm; ¢ 6mm, dt. 25-60mm - wszystkie ze skokiem co 5mm),
wybarwione w dwoch kolorach;

- $ruby wieloosiowe o 42° ruchomosci, nie wymagajgce sktadania w trakcie operacji;

- $ruby samotngce i samogwintujace, kodowane Kolorami;

- wszystkie $ruby z utatwiajacymi wprowadzenie pretéw i blokad, odtamywanymi ,ramionami”;

- atraumatyczne zakonhczenie Sruby;

- wsteczny ksztalt gwintu na styku $ruba-element blokujacy: zapobiegajacy rozchodzeniu sig
,2famion” éruby na boki w trakcie dokrecania wewnetrznego elementu blokujgcego;

- haki laminarne w dwdéch rozmiarach wielkoéci (6 i 10mm), odpowiednio lewe i prawe,
tulipanowe z sztywng, otwartg ,gtowa”;

- haki pedikularne w dwéch rozmiarach (6 i 10mm), tulipanowe z sztywng, otwartg ,glowa”;

- haki piersiowe w dwdéch rozmiarach wielkosci (6 i 8mm), tulipanowe z sztywng, otwartg
»glowa”;

- haki z ,,offsetem”, lewe i prawe, tulipanowe z sztywna, otwartg ,glowg”;

- wszystkie rodzaje hakéw kodowane kolorami;

- haki z ulatwiajacymi wprowadzenie pretéw i blokad, odtamywanymi ,,ramionami”;

- wsteczny ksztatt gwintu na styku $ruba/hak-element blokujacy: zapobiegajacy rozchodzeniu
sie ,ramion” $ruby na boki w trakcie dokrecania wewnetrznego elementu blokujgcego

- prety proste ¢ 5,5mm osadzane w osi $ruby, di. 35-500mm (atraumatyczne, bez koniecznosci
docinania), osadzane w osi $§ruby, w 16 rozmiarach, ze skokiem co 5mm (do 60mm dt.), co
10mm (60-80mm), co 20mm (80-120mm), co 30mm (120-180mm), oraz co 100mm (200-
500mm);

- prety wstepnie dogiete @ 5,5mm osadzane w osi $ruby, di. 35-100mm, w 11 rozmiarach, ze
skokiem co 5mm (do 60mm dt.) oraz co 10mm (60-100mm dt.);

- staly kontakt preta z odksztatcalnym plastycznie gniazdem $ruby wieloosiowej;

- poprzeczki sztywne w 7 rozmiarach (21-41mm dt, ze skokiem co 3-4mm) oraz o zmiennej
dtugosci i kacie w 3 rozmiarach (43-49mm, 49-60mm, 60-75mm) oraz do wyboru poprzeczki w
7 rozmiarach z mozliwos$cig wielokatowego jej ustawienia wzgledem pretéw bez doginania di.
od 35-107mm

- poprzeczki dokrecane na pretach przy pomocy klucza dynamometrycznego;

- jeden uniwersalny, wewnetrzny element blokujacy ;

- element blokujacy dokrecany przy pomocy klucza dynamometrycznego;

- mozliwoé¢ zastosowania systemu m.in. przy skoliozach, niestabilnosciach, nowotworach,
kregozmykach, degeneracjach - przy uzyciu jednego zestawu narzedzi;

- w zestawie narzedzia i elementy montowane na implantach, umozliwiajgce przeprowadzenie
redukcja kregozmyku na 4 $rubach (bez dodatkowych $rub repozycyjnych), w osi oraz po tuku
spoza pola operacyjnego, oraz dodatkowy zestaw narzedzi do odtworzenia lordozy i kifozy
kregostupa w ztamaniach

- trwate oznaczenie kazdego implantu numerem serii oraz kodem;

- narzedzia oraz implanty umieszczone w oznakowanych miejscach plastikowych, zamykanych
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pojemnikach do sterylizacji;

Zestaw cementu kostnego o wysokiej lepkoSci:

- Sterylny jednorazowy zamkniety system zawierajacy zywice akrylowa na bazie PMMA
o wysokiej lepkosci o jednoczesnym braku mozliwosci skazenia mikrobiologicznego
i eliminujacy btedy przy mieszaniu. Plyn sterylizowany droga filtracji, reszta tlenkiem etylenu.

- Objeto$¢ produktu po zmieszaniu wystarczajagca do zaopatrzenia maksymalnie czterech
kregéw. - Czas przygotowania cementu 1 minuta. Gotowo$¢ do podania cementu - natychmiast
po przygotowaniu (bez jakiegokolwiek czasu oczekiwania). Czas pracy z cementem, przy
zachowaniu sugerowanej temperatury przechowywania - do 14 minut. Zawarto$¢ substancji
kontrastujacej (siarczanu baru) w proszku wynosi 30% wagi.

- Jednorazowy sterylny zestaw zamkniety zawiera proszek (18g: polimetakrylan metylu,
siarczan baru, nadtlenek benzoilu) oraz amputke z pltynem (8,3g: metakrylan metylu, N-
dimetylo-p-toluidyny, hydrochinon). Dwa rodzaje igiet do podawania cementu, w czterech
rozmiarach kazda - ostra lub $cieta o grubosci i dlugosci odpowiednio: 9G/15cm, 11G/12cm,
13G/12cm oraz 15G/12cm.

Sztuczny substytut kostny:

- nanoczasteczkowy hydroksyapatyt fosforanowo - wapniowy Ca10(P04)6(0OH)2

(stosunek 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 wypelnionej strzykawce o pojemnosci 0,5ml, 1ml

Odpowiedz: Zamawiajacy utrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 3 - dotyczy Zadania nr 3 - Implanty miedzytrzonowe typu TLF do odcinka
ledzwiowego kregostupa

Czy zamawiajacy dopusci mozliwo$¢ zaoferowania implantéw o nizej wymienionych
parametrach:

Klatka miedzytrzonowa TLIF:

- minimum trzy dtugosci wszczepéw od 19 do 25 mm, wysokosci od 7 do 13mm rosnaco oraz
trzy rézne stopnie skosu: 0, 5 oraz 8 stopni,

- powierzchnia implantu ostro zgbkowana,

- duza przestrzen na przeszczep kostny badz substytut kostny,

- znaczniki dla oceny radiologicznej potozenia klatki po zaimplantowaniu,

- implanty w sterylnych opakowaniach,

- instrumentarium do tatwego zaimplantowania klatki miedzytrzonowej dodatkowo
wyposazone w narzedzia do przygotowania lozy pod implant

- materiat PEEK

Odpowiedi: Zamawiajacy utrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 4 - dotyczy zalacznika nr 6 - Oswiadczenia Wykonawcy

Czy nalezy to oswiadczenie dolaczy¢ do oferty czy dopiero ztozyé na wezwanie? Moje pytanie
nasuwa si¢ ze wzgledu na to, iZ na str. 2 SIWZ jest informacja o dotgczeniu powyzszego
oswiadczenia do oferty, a na str. 7 - na wezwanie Zamawiajgcego.

Odpowiedz: Zamawiajacy utrzymuje zapisy SIWZ. Wykonawca, ktérego oferta zostata
najwyzej oceniona w post¢powaniu, zostanie wezwany przez Zamawiajacego do
potwierdzenia, ze oferowane dostawy spelniajg wymagania o ktérych mowa w Rozdziale
10 ust. 10.5 i 10.6 pkt 1-4) oraz 10.7 pkt 1-4).

Zamawiajacy informuje, Ze udzielone odpowiedzi s3 integralng czeécia SIWZ dla
przedmiotowego postepowania i sg wigzace dla wszystkich Wykonawcéw od dnia przekazania.

Sporzadzil: Emilia Stadnik

SPECJALISTA ds. ZAMOWIEN PUBUCZNYCI-_I
Narodowy Instytut @eriatrii, Reumatologil
i Rehal M Warszawie
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