Wroctaw, 02.07.2024r.

4. Wojskowy Szpital Kliniczny
z Poliklinika SPZOZ we Wroclawiu
ul. Rudolfa Weigla 5, 50-981 Wroctaw

WYJASNIENIA TRESCI
SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA

Dotyczy: przetargu nieograniczonego na dostawe specjalistycznych materiatow medycznych dla
Klinicznego  Oddziatu ~ Neurochirurgii  wraz z najmem  instrumentarium, znak sprawy:
4WSzKzP.SZP.2612.60.2024.

Zamawiajacy 4 Wojskowy Szpital Kliniczny z Poliklinika SP ZOZ we Wroctawiu dziatajac na
podstawie art. 135 ust.2 ustawy z dnia 11wrzesnia 2019r. Prawo zamoéwien publicznych (t.j. Dz. U. z
2023r.p0z.1605 ze zm.) dalej Pzp informuje, ze wptynal wniosek o wyjasnienie tresci Specyfikacji
Warunkéw Zamodwienia w ww. postgpowaniu przetargowym:

Pytanie nr 10 dotyczy pakietu 1:

Czy Zamawiajacy dopusci zbiornik o $rednicy 22 mm i zestaw dren komorowy 18 cm, $rednica
wewnetrzna 1,3 mm, zewngtrzna 2,2 mm?

Odpowiedz na pytanie nr 10: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 11 dotyczy pakietu 3:

Pakiet nr 3 Forma do odtwarzania ubytkéw kosci czaszki.

Czy zamawiajacy wymaga w pakiecie 3 ,,Forma do odtwarzania ubytkow kosci czaszki” - forme do
precyzyjnego typu press-open-press lub wyzej wymieniona forma w zestawie z przymiarem do
kraniotomii dla pacjenta onkologicznego w przypadkach jednoczasowego zabiegu usunigcia fragmentu
czaszki i jej rekonstrukcji, wykonywane na indywidualne zaméwienie na podstawie badania tomografii
komputerowej; materiat formy — nylon (PA12) a wewnetrzna czgs¢ pokryta silikonem, ktéry zmniejsza
adhezje miedzy materiatami formy i stosowanego cementu, co umozliwia natychmiastowe wyjecie
odlewu. Opcja wielokrotnego otwarcia formy podczas formowania taty kranialnej. Forma kompatybilna
z dostgpnymi na rynku cementami do kranioplastyki oraz w punkcie 3 do zaoferowania cementu z
mozliwosciag wyboru srédoperacyjnego z antybiotykiem (gentamycyna) badz bez?

Odpowiedz na pytanie nr 11: Zamawiajacy nie wymaga. Zamawiajacy dopuszcza produkt o
podanych parametrach.

Pytanie nr 12 dotyczy pakietu 5:

Pakiet nr 5 STABILIZACJA TRANSPEDIKULARNA przeznaczona do osteosyntezy wewnetrznej
krggostupa piersiowego, ledzwiowego i krzyzowego z wykorzystaniem w osteoporozie wraz z najmem
instrumentarium.

Czy zamawiajacy w pakiecie 5 Stabilizacja transpedikularna dopusci do zaoferowania $ruby
transpedikularne z podwdjnym gwintem w czeSci gabczastej oraz poczwornym w czesci korowej $ruby,
zapewniajgce mocniejsze mocowanie implantu w nasadzie trzonu w przypadku pacjentow z
osteoporoza; Sruba poliaksjalna lub monoaksjalna z zakresu $rednicy: 4 — 8 oraz dtugosci 20 -110 mm;
sruba kanatowana i fenestrowana 4.5 — 8 oraz dhugosci: 25 — 100 mm; $ruby sg samogwintujace, z



jednym elementem blokujacym, catkowity kat odgigcia Sruby 60 stopni, niski profil kielicha $ruby,
jednorazowe adaptery do podania cementu kostnego, z odpowiednim $wiattem przeptywu,
zabezpieczajace przed wyciekiem cementu do kielicha $ruby, prety tytanowe o $rednicy 5.5 i dtugosci
30 - 500 z heksagonalng koncowka , prety tytanowe dogiete do zabiegdw przezskornych o rednicy 5.5
oraz zakresu dtugosci 30 — 130 oraz proste od 140 — 500 mm. Poprzeczki tytanowe nieruchome z
mozliwoscia kompresji i dystrakcji na precie oraz narzedzia do wszczepienia implantdow metoda na
otwarto oraz z mozliwosciag metody MIS, narzgdzia umozliwiajgce nawigowanie implantow w procesie
implantacji?

Odpowiedz na pytanie nr 12: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 13 dotyczy pakietu 6:

Pakiet nr 6

Czy Zamawiajacy zamiast opisu asortymentu w formularzu cenowym dopusci implanty wg wtasnych
rozwigzan konstrukcyjnych producenta o ponizszych parametrach:

Poz. 1 - KLATKI MIEDZYKREGOWE TLIF 3D-Ti

— klatki migdzytrzonowe typu TLIF, wsuwane z dostepu transforaminalnego (tylno-bocznego);

— wykonane w technologii druku 3D (SLM) z wysoce biozgodnego stopu tytanu;

— posiadaja przestrzenng strukture umozliwiajaca samoistny przerost tkanka kostng (brak
potrzeby wypelnienia implantéw substytutem kosci lub materialem autogenicznym);

— Otwarta budowa zapewniajaca wysoka osteointegracja;

— zakrzywiony (nerkowy) profil klatek w widoku wzdtuznym

— dostepne trzy dlugosci: 26mm, 30 i 35mm;

— wysokos$ci implantow w zakresie od 7 do 16 mm ze skokiem co 1mm;

— klinowo uksztattowany dziob utatwiajacy wprowadzenie implantu i dystrakcje kregow;

— specjalny promieniowy ksz tatt zebéw znajdujacych sie na powierzchniach kontaktu implantu
z powierzchniami granicznymi trzonoéw, utatwia wprowadzanie nadajac odpowiedni kierunek,
a zarazem zabezpiecza przed wysunigciem

— ksztalt implantu w widoku poprzecznym prostokatny lub lordotyczny (pochylenie 5°)

— klatka wyposazona w zintegrowany, obrotowy lacznik, pozwalajacy na potaczenie z
aplikatorem i na rotacje implantu in situ, z mozliwo$cia zablokowania rotacji w dowolnym
potozeniu katowym w zakresie do 85°;

— gwintowe potaczenie aplikatora z obrotowym tacznikiem implantu w celu zapewnienia
pewnego, silnego mocowania;

— bardzo dobra widoczno$¢ w obrazowaniu RTG,

— implanty trwale oznakowane;

— dostarczane w wersji sterylnej

— nieskomplikowane, ograniczone do niezbednego minimum instrumentarium, w sktad ktérego
wchodzg intuicyjne w obstudze narzedzia:

— aplikator do wprowadzania klatek pozwalajagcy na rotacje implantu in situ, z mozliwoscig
zablokowania rotacji w dowolnym polozeniu kagtowym w zakresie do 85° i posiadajacy
niskoprofilowy ksztalt zlacza z implantem w celu zapewnienia maksymalnej widocznosci
podczas jego wprowadzania,

— wyprofilowane anatomicznie rozszerzacze, zapewniajace mozliwos¢ dystrakcji lub dystrakcji
ze skrawaniem powierzchni blaszek trzondéw - w zaleznosci od kierunku rotacji narzedzia,

— statyw roboczy dla ulatwienia wypelienia implantu przeszczepem kostnym,

— komplet przymiaréw dla utatwienia doboru rozmiaru implantu,

— whbijak-wybijak dla utatwienia wprowadzania/usuwania przymiaru lub implantu,



— opcjonalnie dostgpny dystraktor rownolegly z wymiennymi szczekami, wspotpracujacy z
systemem $rub przeznasadowych (uzytych w ramach dodatkowe;j stabilizacji),
— opcjonalnie dostepne narzedzia do przygotowania przestrzeni migdzykregowej: skrobaczki
kostne, pilnik, osteotom, odgryzacze KERRISON, SPURLING,
— nowoczesny zestaw palet 1 konteneréow do przechowywania i sterylizacji narzedzi.
Odpowiedz na pytanie nr 13: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 14 dotyczy pakietu 7:

Pakiet nr 7

Czy Zamawiajacy zamiast opisu asortymentu w formularzu cenowym dopusci substytut kostny o
ponizszych parametrach:

Poz. 1 - Wstrzykiwalny substytut kostny pasta — material w strzykawce gotowy do uzycia syntetyczny
substytut kostny w postaci pasty, osteokonduktywny, biokompatybilny, o sktadzie: nanoczasteczkowy
hydroksyapatyt 30% (wagowo) w roztworze wodnym, wielko$¢ czastek < 50nm, ulegajacy stopniowej
resorpcji, produkt gotowy do uzycia, dostarczany w strzykawce, sterylny, 1 cc

Odpowiedz na pytanie nr 14: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 15 dotyczy pakietu 8:

Pakiet nr 8

Czy Zamawiajacy zamiast opisu asortymentu w formularzu cenowym dopusci implanty wg wlasnych
rozwiazan konstrukcyjnych producenta o ponizszych parametrach:

Poz. 1 - KLATKI MIEDZYKREGOWE SZYJNE

—  Kilatka migdzykregowa szyjna, wprowadzana z dostepu przedniego do kregostupa szyjnego na
poziomie od C3 do C7,

— wykonane z wysoce biozgodnego tworzywa sztucznego PEEK (Polieteroeteroketon) o
sztywnosci zblizonej do ludzkiej kosci,

— dwie odmiany ksztattowe w przekroju strzatkowym: katowa oraz wypukta (anatomiczna) dla
jak najlepszego dopasowania i ulozenia na powierzchniach granicznych trzonéw kregow
szyjnych,

—  Ksztalt klatki w ptaszczyznie poprzecznej trapezoidalny, dopasowany do geometrii powierzchni
trzondw szyjnych, trzy odmiany gabarytowe (szeroko$¢ x glebokos¢): 13x11mm, 15x12mm,
17x13mm,

— dostgpne w 7 rozmiarach wysoko$ci w zakresie od 4 do 10mm dla kazdej z odmian
ksztattowych,

— zabkowana gorna i dolna powierzchnia zwigkszajaca stabilno$¢ osadzenia implantu oraz
zapobiegajaca jego migracji,

— implanty dostepne rowniez w wersji wyposazonej w tantalowe kolce, dodatkowo
zabezpieczajgce przed wysunigciem si¢ implantu z przestrzeni migdzykregowej,

— duze otwory widoczne w plaszczyznie poziomej przeznaczone na przeszczep kostny
umozliwiajgcy przerost tkanki kostnej,

— nieprzezierne dla promieni RTG tantalowe znaczniki radiologiczne, dla jednoznacznego
zobrazowania miejsca potozenia implantu,

— trwale oznakowanie implantow w celu ich identyfikacji

— dostarczane w wersji sterylnej.

Odpowiedz na pytanie nr 15: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 16 dotyczy pakietu 8:



Pakiet nr 8

Czy Zamawiajgcy zamiast opisu asortymentu w formularzu cenowym dopusci implanty wg wiasnych
rozwiazan konstrukcyjnych producenta o ponizszych parametrach:

Poz. 2 - Wstrzykiwalny substytut kostny pasta — materiat w strzykawce gotowy do uzycia

syntetyczny substytut kostny w postaci pasty, osteokonduktywny, biokompatybilny, o skladzie:
nanoczasteczkowy hydroksyapatyt 30% (wagowo) w roztworze wodnym, wielko$¢ czastek < 50nm,
ulegajacy stopniowej resorpcji, produkt gotowy do uzycia, dostarczany w strzykawce, sterylny, 1 cc
Odpowiedz na pytanie nr 16: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 17 dotyczy pakietu 10:

Pakiet nr 10

Czy Zamawiajacy zamiast opisu asortymentu w formularzu cenowym dopusci implanty wg wlasnych
rozwiazan konstrukcyjnych producenta o ponizszych parametrach:

Poz. 1 - KLATKI MIEDZYKREGOWE PLIF 3D-Ti

—  klatki miedzytrzonowe, wsuwane z dostepu tylnego technika PLIF;

— wykonane w technologii druku 3D (SLM) z wysoce biozgodnego stopu tytanu;

— posiadaja przestrzenng struktur¢ umozliwiajaca samoistny przerost tkanka kostng (brak
potrzeby wypelnienia implantéw substytutem kosci lub materialem autogenicznym);

—  otwarta budowa zapewniajaca wysoka osteointegracja;

— specjalnie profilowane (w ksztalcie litery V)  powierzchnie kontaktu implantow 2z
powierzchniami granicznymi trzondéw, zwickszajg stabilno$¢ osadzenia oraz zapobicgaja
migracji klatek;

—  ksztalt klatek w plaszczyznie strzaltkowej umozliwiajacy odtworzenie lordozy ledzwiowej w co
najmniej trzech ustawieniach katowych (0°, 4°, 7°);

— dostgpno$¢ specjalnej wersji wyprofilowanej anatomicznie (obly ksztaltt implantu celem
petnego kontaktu z blaszkami trzondéw);

—  zaokraglony, atraumatyczny ksztatt narozy klatki w przekroju poprzecznym, dajacy mozliwos¢
implantacji skrajnie po bokach w obrebie przestrzeni miedzykregowe;;

—  zaokraglony, klinowaty dziob klatki miedzykregowej, utatwiajacy implantacje i umozliwiajacy
wprowadzenie implantu bez wstepnej dystrakeji;

—  dostegpne trzy wersje dlugosci implantow: 20, 25 1 30 mm (wersja wypukta);

—  wysokos$ci implantow w zakresie 9-18 mm (skok co 1mm);

—  bardzo dobra widoczno$¢ w obrazowaniu RTG,

— gwintowany otwor w czesci tylnej implantu oraz klinowo wyprofilowane kanatki na jego
bokach, pozwalajace na bardzo wytrzymate i stabilne polaczenie implantu z narzgdziem do
wprowadzania klatki (aplikatorem);

— implanty trwale oznakowane;

— jedno instrumentarium dla klatek wykonanych ze stopu tytanu (w technologii druku 3D SLM) i
z polimeru PEEK
dostarczane w wersji sterylnej.

Odpownedz na pytanie nr 17: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 18 dotyczy pakietu 10:

Pakiet nr 10

Czy Zamawiajacy zamiast opisu asortymentu w formularzu cenowym dopusci implanty wg wilasnych
rozwigzan konstrukcyjnych producenta o ponizszych parametrach:

Poz. 5 - KLATKI MIEDZYKREGOWE PLIF PEEK



klatki miedzytrzonowe, wsuwane z dostgpu tylnego technika PLIF; materiat — PEEK
(polieteroeteroketon);

zabkowane powierzchnie kontaktu klatki z blaszkami trzondéw kregowych zwigkszajg stabilno$¢
osadzenia implantéw oraz zapobiegaja ich migracji;

ksztatt klatek w ptaszczyznie strzatkowej umozliwiajacy odtworzenie lordozy ledzwiowej w co
najmniej trzech ustawieniach katowych (0°, 4°, 7°);

dostepnos¢ specjalnej wersji wyprofilowanej anatomicznie (obly ksztalt implantu celem
petnego kontaktu z blaszkami trzondéw);

zaokraglony, atraumatyczny ksztatt narozy klatki w przekroju poprzecznym, dajacy mozliwosé
implantacji skrajnie po bokach w obrebie przestrzeni miedzykregowe;j;

zaokraglony, klinowaty dziob klatki migdzykregowej, utatwiajgcy implantacje i umozliwiajacy
wprowadzenie implantu bez wstepnej dystrakcji;

duzy, podtuzny kanatek w osi implantu, umozliwiajacy napetnienie widrami kostnymi,

otwory boczne umozliwiajace przerost tkanki kostne;j;

dostepne dwie wersje dtugosci implantow: 20 i 25 mm;

wysokosci implantéw w zakresie 9-18 mm (skok co 1mm);

implant zaopatrzony w nieprzezierne dla promieni RTG, zintegrowane tantalowe znaczniki
radiologiczne, w celu $rodoperacyjnej i pooperacyjnej kontroli radiologicznej potozenia
implantu;

gwintowany otwor w czesci tylnej implantu oraz klinowo wyprofilowane kanatki na jego
bokach, pozwalajace na bardzo wytrzymale i stabilne potaczenie implantu z narzedziem do
wprowadzania klatki (aplikatorem);

implanty trwale oznakowane;

implanty dostarczane w wersji sterylne;j.

Odpowiedz na pytanie nr 18: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 19 dotyczy pakietu 10:
Pakiet nr 10

Czy Zamawiajacy zamiast opisu asortymentu w formularzu cenowym dopusci implanty wg wtasnych

rozwigzan konstrukcyjnych producenta o ponizszych parametrach:
Poz. 7 - KLATKI MIEDZYKREGOWE TLIF 3D-Ti

klatki migdzytrzonowe typu TLIF, wsuwane z dostepu transforaminalnego (tylno-bocznego);
wykonane w technologii druku 3D (SLM) z wysoce biozgodnego stopu tytanu;

posiadaja przestrzenng struktur¢ umozliwiajgca samoistny przerost tkanka kostng (brak
potrzeby wypehienia implantéw substytutem kosci lub materialem autogenicznym);

otwarta budowa zapewniajaca wysoka osteointegracja;

zakrzywiony (nerkowy) profil klatek w widoku wzdtuznym

dostepne trzy dlugosci: 26mm, 30 i 35mm;

wysokosci implantow w zakresie od 7 do 16 mm ze skokiem co 1mm;

klinowo uksztattowany dziob utatwiajacy wprowadzenie implantu i dystrakcje kregow;
specjalny promieniowy ksztatt zebow znajdujacych sie na powierzchniach kontaktu implantu z
powierzchniami granicznymi trzonéw, utatwia wprowadzanie nadajac odpowiedni kierunek, a
zarazem zabezpiecza przed wysunigciem

ksztalt implantu w widoku poprzecznym prostokatny lub lordotyczny (pochylenie 5°)



— klatka wyposazona w zintegrowany, obrotowy *lacznik, pozwalajagcy na polaczenie z
aplikatorem i na rotacj¢ implantu in situ, z mozliwoscia zablokowania rotacji w dowolnym
polozeniu katowym w zakresie do 85°;

— gwintowe polaczenie aplikatora z obrotowym lacznikiem implantu w celu zapewnienia
pewnego, silnego mocowania;

—  bardzo dobra widoczno$¢ w obrazowaniu RTG,

— jedno instrumentarium dla klatek wykonanych ze stopu tytanu (w technologii druku 3D SLM) i
z polimeru PEEK

— implanty trwale oznakowane;

— dostarczane w wersji sterylnej.

Odpowiedz na pytanie nr 19: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 20 dotyczy pakietu 2:

Prosimy o dopuszczenie zastawki programowalnej: srednica zastawkil 6mm, wykonana z polisulfonu,
5 stopni ustawienia cis$nienia zakres: 15-167mmH20 z kompletem drenéw: dokomorowym 23cm oraz
uniwersalnym dootrzewnowo - dosercowym 110cm. Przeprogramowanie cisnienia zastawki
urzadzeniem niezaleznym od zrodla pradu, nie wymaga ucisku miejsca implantowania w celu
odblokowania mechanizmu programujacego zastawke.

Jednocze$nie informujemy 7Ze w_przypadku pozytywnych odpowiedzi urzadzenie do
programowania zastawek zostanie uzyczone na caly okres trwania umowy.

PROGRAMATOR NIE _WYMAGA PODLACZANIA DO ZRODEA PRADU ANI NIE
WYMAGA UZYCIA BATERIL

Indicator Tool Locator Tool Adjustment Tool

Odpowiedz na pytanie nr 20: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 21 dotyczy pakietu 13:

Czy zamawiajacy dopusci zastawke delta wysokoci$nieniowa, srednioci$nieniowa, niskocisnieiowg z
antysyfonem 2 w rozmiarach: dla dorostych: 40mm x 16,5mm x 8mm ze zbiornikiem do naktuwania
ptynu o wymiarach 13mm,. dla dzieci i niskich dorostych: 36mm x 13mm x 6mm ze zbiornikiem do
naktuwania o wymiarze 9mm

Odpowiedz na pytanie nr 21: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 22 dotyczy pakietu 13:

Czy zamawiajacy dopusci dren obwodowy dootrzewnowy 110 cm; $r. wewngtrzna 1,3 mm; zew. 2,5
mm; koniec dystalny z 4 nacigciami oraz 3 znacznikami odleglosci co 10 cm. Pozbawiony latexu,
wykonany z hipoalergicznego materiatu.

Odpowiedz na pytanie nr 22: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.



Pytanie nr 23 dotyczy pakietu 13:
Czy zamawiajacy dopusci zestaw do drenazu komorowego z komora kroplowg 120ml z komponentami:
e Zespot drenujagcy EDM

o Cewnik komorowy EDM, 35 cm, impregnowany barem
e impregnowany barem, z trokarem

o sztylet ze stali nierdzewnej (bez ilustracji)

e Zlacze Luerlock

e Czerwony korek koncowy Kohierz mocujacy
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Odpowiedz na pytanie nr 23: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Wykonawca zobowiazanv jest do naniesienia dokonanych zmian w tresci oferty. W razie

zaoferowania  przedmiotu zamoéwienia innego niz  pierwotnie  wyspecyfikowany
a dopuszczoneqo przez Zamawiajacego w wyniku wyja$nien tresSci SWZ lub modyfikacji SWZ
Wykonawca zobowiazany jest do zaznaczenia zrodla tej zmianv (data wyjasnien lub modvfikacji

i nr pytania).
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