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WYJASNIENIE I ZMIANA TRESCI SPECYFIKACII ISTOTNYCH WARUNKOW ZAMOWIENIA

dotyczy: przetargu nieograniczonego znak: EP/220/21/2017 pn.: Dostawa sprzetu do zabiegow
neurochirurgicznych, zestawow do embolizacji tetniakbw naczyn wewnatrzczaszkowych,
implantéw oraz narzedzi do chirurgii szczekowej dla SPWSZ w Szczecinie

Dziatajagc na podstawie art. 38 ust. 2 i 4 ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. Prawo zamdwien
publicznych (t. j. Dz. U. z 2015r., poz. 2164 ze zmianami), Samodzielny Publiczny Wojewoddzki Szpital
Zespolony w Szczecinie, jako Zamawiajacy, informuje, ze w postepowaniu o udzielenie zaméwienia
prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego znak j. w. zostaty ztozone pytania do tresci
specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia oraz zmieniono jej tresc:

Pytania Wykonawcow:

ZESTAW 1

Dotyczy zadania nr 49

Dotyczy pozycji 1

Prosimy o wylaczenie narzedzia do osobnego zadania, jako ze jest to narzedzie charakterystyczne tylko dla
jednego dostawcy, co ograniczytoby konkurencje w tym zadaniu.

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Dotyczy pozycji 3

Prosimy o dopuszczenie trzonka o okragtej rekojesci o dt. 155mm jak na ponizszym zdjeciu:
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Odp.: Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

Dotyczy pozycji 8

Prosimy o dopuszczenie pesety z uzebieniem atraumatycznym DeBakey o szerokosci 2,8mm, dtugosci 200mm,
bez uchwytu oznaczonego na zioto.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

Dotyczy pozycji 8

Prosimy o wylgczenie narzedzia do osobnego zadania jako, ze jest to narzedzie charakterystyczne tylko dla
jednego dostawcy, co ograniczytoby konkurencje w tym zadaniu.

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Dotyczy pozycji 11

Prosimy o dopuszczenie narzedzia o szerokosci 38mm i dtugosci czesci roboczej 80mm.
Odp.: Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

Dotyczy pozycji 17

Prosimy o dopuszczenie haka Dingman o wymiarach 10mm x 18cm.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.



Dotyczy pozyciji 18

Rozumiemy, ze nie chodzi o identyczny hak do haka z poz. 17. Prosimy o dopuszczenie haka Dingman o
wymiarach 20mm x 17cm.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

Dotyczy pozycji 19

Prosimy o dopuszczenie raspatora Obwegeser o szerokosci 5mm lub o szerokosci 7mm.
Odp.: Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

Dotyczy pozycji 26

Prosimy o dopuszczenie narzedzia o dtugosci 160mm lub o dtugosci 175mm.
Odp.: Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

Dotyczy pozycji 28

Prosimy o dopuszczenie wiertta o $rednicy @ 2,0mm.
Odp.: Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

Dotyczy pozycji 29

Prosimy o dopuszczenie wiertta o $rednicy g 2,0mm i dtugosci 75mm.
Odp.: Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

Dotyczy pozycji 30

Prosimy o wylgczenie narzedzia do osobnego zadania, jako ze jest to narzedzie charakterystyczne tylko dla
jednego dostawcy, co ograniczytoby konkurencje w tym zadaniu.

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

ZESTAW 2

Dotyczy rozdziatu XIII, opis kryteridw, pkt 2 — termin dostawy

Zwracamy sie z prosbg o wydtuzenie terminu realizacji zamoéwienia dla zadania nr 49 do 30 dni roboczych w
zwigzku z tym, Ze sg to narzedzia chirurgiczne produkowane z wysokiej jakosci stali i proces technologiczny ich
wytworzenia jest diugi.

Odp.: Zamawiajacy wymaga zgodnie ze specyfikacjq istotnych warunkow zamowienia.



ZESTAW 3

Pytanie nr 1 — zadanie nr 8 — zestaw do stabilizacji dynamicznej miedzywyrostkowej/miedzy-
tukowej

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o dopuszczenie implantu implantowanego miedzytukowo, z osobnym
ciegnem do obwigzania wyrostkow kolczystych niezintegrowanym z implantem. Pozostate parametry bez zmian.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.
ZESTAW 4

Dotyczy zadania nr 2

1. Czy Zamawiajacy wymaga, aby stymulator gtebokich struktur moézgu posiadat mozliwo$¢ pracy w dwéch
trybach: statonapieciowy przy amplitudzie 0-10,5V lub statonatezeniowy przy amplitudzie 0-25,5mA,
mozliwos¢ ustawienia i zapisania w pamieci stymulatora dwdch niezaleznych programéw dla elektrody.
MozliwoS¢ wykonania badania rezonansu magnetycznego catego ciata 1,5T u pacjentdw z nowo
zaimplantowanym systemem?

Odp.: Tak, Zamawiajacy wymaga.
2. Czy Zamawiajacy dopuszcza tgcznik do elektrody elastyczny o dtugosciach 40, 60 lub 95cm?
Odp.: Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

ZESTAW 5

Dotyczy zadania nr 19

Czy Zamawiajgcy dopusci w w/w zadaniu membrane stosowang i zarejestrowang w leczeniu ubytkdw chrzestno-
kostnych, stanowigcych podioze dla mezenchymalnych komdrek macierzystych szpiku kostnego, wykonang z
kolagenu pochodzenia wieprzowego typu I/III, membrana nie wymagajgca dodatkowej fiksacji, czas
biodegradacji do 24 tygodni o wielkosci 25 x 30mm (z mozliwoscig zmniejszenia do pozadanej wielkosci, w
zaleznosci od wielkosci ubytku, w tym takze do wielkosci 20 x 20mm oraz mozliwos¢ dostosowania ksztattu
membrany do wypetnionego ubytku) o grubosci 2mm? Skuteczno$¢ powyzszej membrany potwierdzona
badaniami klinicznymi.

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Dotyczy zadania nr 25

Czy Zamawiajacy dopusci materiat pakowany jatowo o pojemnosci 5ml, spetniajgcy pozostate wymagania?
Odp.: Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

Dotyczy zadania nr 26

Czy Zamawiajacy dopusci materiat w opakowaniach 2.5, 5, 10ml, spetniajgcy pozostate wymagania?



Odp.: Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

ZESTAW 6

Dotyczy zadania nr 25
materiat hydroksyapatytowy do wypeiniania implantéw kregostupa w postaci granulatu

1. Czy Zamawiajacy dopusci granulat ztozony z tréjfosforanu wapnia? Pozostate parametry — zgodnie z opisem.

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza i wymaga zgodnie ze specyfikacjq istotnych warunkéw
zamowienia.

ZESTAW 7

Dotyczy zadania nr 11

Czy w zadaniu nr 11 - zestaw do kyfoplastyki — zestaw do przezskérnej stabilizacji rekonstrukcji biopsii
ztamanych trzonéw kregostupa w odcinku piersiowym i ledzwiowym, Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie
zestawu wg nastepujgcego opisu:

e atraumatyczne zakonczenie cewnika nie wywotujgce nacisku na $ciany trzonu podczas wypetniania balonu;

e zintegrowany, elastyczny i niezaginajacy sie mandryn, niewymagajgcy wysuwania podczas ponownego
wprowadzania cewnika, eliminujgc mozliwos¢ przektucia balonu;

e mocne i odporne na przebicie balony o Srednicy 16mm, dtugosciach 16/22mm i ci$nieniu roboczym 400PSI
(27Bar), umozliwiajgce bezpieczne pozycjonowanie i precyzyjne modelowanie trzonu;

e podwdjne balony typu Stop'n GO o $rednicy 16mm i dtugosciach 2 x 10mm, napetniane niezaleznie
i umozliwiajgce katowe modelowanie trzonu;

e automatyczny zawor ciSnieniowy zintegrowany z cewnikiem, umozliwiajgcy utrzymanie cisnienia
w wypetnionym balonie po odtgczeniu podajnika ci$nieniowego;

e niewspotosiowa konstrukcja trzonu cewnika (2 oddzielne kanaty), stabilizujgca balon i cewnik nie powodujgc
niekontrolowanego wydtuzenia balonu pod ci$nieniem;

e podwdjne oznakowanie cewnika umozliwiajgce kontrole potozenia balonu wewnatrz trzonu i wzgledem
roboczej kaniuli;

e rdznokolorowe kodowanie elementdéw sktadowych zestawu, utatwiajgce szybka identyfikacje poszczegdlnych

elementdw systemu zgodnie z sekwencjg zabiegu;

dostepnos¢ sterylnych zestawdw standardowych oraz oddzielnie pakowanych poszczegdlnych elementéw

systemu z mozliwoscig indywidualnej konfiguracji.

Skiad standardowego zestawu do zaopatrzenia jednego poziomu:

igta trepanobiopsyjna do naktuc trzonu ze zintegrowang prowadnicg - 2 szt.
igta biopsyjna z mandrynem i strzykawka - 1 szt.

wiertto kostne - 1 szt.

kiureta do przygotowania przestrzeni pod balon - 1 szt.

kaniula (igta) do podawania cementu z ttokiem - 6 szt.

podajnik ci$nieniowy (strzykawka) do napetniania balonow - 2 szt.

cement kostny PMMA - 1 op.

mieszalnik do zarabiania i przenoszenia cementu - 1 szt.

cewnik z balonem do odtworzenia wysokosci trzonu - 2 szt.

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza i wymaga zgodnie ze specyfikacja istotnych warunkow
zamowienia.



ZESTAW 8

Dotyczy zadania nr 3

1. Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 3 wyrazi zgode na dostarczanie implantéw wraz z instrumentami na zasadzie
Loaner Set, tj. kazdorazowo do zabiegu, po wczesniejszym uzgodnieniu terminu z Zamawiajgcym?

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody i wymaga zgodnie ze specyfikacjq istotnych warunkow
zamowienia.

ZESTAW 9

Dotyczy zadania nr 1

1. Czy zamawiajacy dopusci stymulatory o nastepujgcych parametrach:

- elektroda 8-kontaktowa wraz z wbudowanym, implantowalnym nadajnikiem, dostarczajgcym stymulacji w
zakresach 10-3000Hz;

- dtugosc elektrody — 45cm, z nadajnikiem, z mozliwoscig przyciecia do wymaganej dtugosci;

- mozliwo$¢ sumowania kontaktow elektrod i zastosowania do 4 elektrod o$miokontaktowych pracujgcych
pod jednym stymulatorem — co daje mozliwo$¢ stymulacji do 32 kontaktow;

- bez koniecznosci implantowania baterii i tgcznika w ciele pacjenta;

- bateria tadowalna;

- stymulator, obstugujacy elektrody oSmiokontaktowe;

- druga elektroda 8-kontaktowa w zestawie?

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

2. Czy zamawiajacy dopusci stymulatory o nastepujgcych parametrach:

- elektroda 4-kontaktowa wraz z wbudowanym, implantowalnym nadajnikiem, dostarczajgcym stymulacji w
zakresach 10-3000Hz;

- dhugo$¢ elektrody — 45cm, z nadajnikiem, z mozliwoscig przyciecia do wymaganej dtugosci;

- mozliwo$¢ sumowania kontaktow elektrod i zastosowania do 8 elektrod czterokontaktowych pracujacych
pod jednym stymulatorem — co daje mozliwo$¢ stymulacji do 32 kontaktow;

- bez koniecznosci implantowanie baterii i fgcznika w ciele pacjenta;

- bateria tadowalna;

- stymulator, obstugujacy elektrody czterokontaktowe;

- druga elektroda 4-kontaktowa w zestawie?

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

3. Czy zamawiajacy wymaga, aby zaoferowany stymulator o$Smiokontaktowy dostarczat nastepujgce rodzaje
stymulacji:
1) Toniczna od 5-120Hz, szerokos$¢ impulsu 50-500ms.
2) Burst/spikes — zestaw impulséw: 500Hz w 5 impulsach po 1ms.
3)Stymulacja wysokimi czestotliwo$ciami do 1500Hz.
4)Mozliwos¢ implantacji do 4 elektrod o$miokontaktowych pracujgcych pod jednym stymulatorem.
5)Mozliwo$¢ wykonania badania catego ciata rezonansem magnetyczny zaréwno 1,5, jak i 3 Tesla?

Odp.: Zamawiajacy nie wymaga.



4, Czy zamawiajacy wymaga, aby zaoferowany stymulator czterokontaktowy dostarczat nastepujace rodzaje
stymulaciji:
1) Toniczna od 5-120Hz, szerokos¢ impulsu 50-500ms.
2)Burst/spikes — zestaw impulséw: 500Hz w 5 impulsach po 1ms.
3)Stymulacja wysokimi czestotliwo$ciami do 1500Hz.
4)Mozliwos¢ stymulacji DRG — zwojow korzeni grzbietowych.
5)Mozliwo$¢ wykonania badania catego ciata rezonansem magnetyczny zaréwno 1,5, jak i 3 Tesla?

Odp.: Zamawiajacy nie wymaga.
ZESTAW 10

Dotyczy zadania nr 24 — , Stymulator rdzenia kregowego”

1. Czy Zamawiajacy dopusci stymulator rdzenia kregowego, dwukanatowy wraz z elektrodg o$miokontaktowa,
przezskérng; przewodowy wraz z programatorem i baterig implantowang w ciele pacjenta?

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

2. Czy Zamawiajgcy dopusci stymulator rdzenia kregowego, dwukanatowy, wraz z elektrodg czterokontaktowa,
przezskérng; przewodowy wraz z programatorem i baterig implantowang w ciele pacjenta?

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

3. Programator lekarski umozliwiajacy petng obstuge stymulatora pacjenta — w uzyczeniu na czas trwania
umowy?

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Ponadto, dzialajac na podstawie art. 38 ust. 4, Zamawiajacy zmienia tre$¢ specyfikacji istotnych
warunkow zamowienia w zakresie:

- wymaganych parametréw technicznych sprzetu do zadania nr 25, stanowiacych zatacznik nr 1A-
25 do SIWZ, zastepujac w kolumnie ,Wymagane warunki techniczne materiatu
hydroksyapatytowego do wypetniania implantéw kregostupa w postaci granulatu” w pozycji 1
sformutowanie: ,Jalowo pakowany o pojemnosci od 2ml do 5ml” — sformulowaniem: ,Jatowo
pakowany o pojemnosci 5ml”,

- wymaganych parametréw technicznych sprzetu do zadania nr 26, stanowigcych zalacznik nr 1A-
26 do SIWZ, zastepujac w kolumnie ,Wymagane warunki techniczne materiatu
hydroksyapatytowego do wypelniania implantéw kregostupa w_postaci pasty” w pozycji 1
sformutowanie: ,Jalowo pakowany o pojemnosci od 2ml do 16ml” — sformulowaniem: ,Jatlowo
pakowany o pojemnosci min. 2ml”,




Powyzsze zmiany zostaly naniesione w poprawionym zalgczniku nr 1A do SIWZ — wymaganych
parametrach technicznych i dotyczg zadania nr 25 (poprawiony zalgcznik nr 1A-25 do SIWZ) oraz
zadania nr 26 (poprawiony zalacznik nr 1A-26 do SIWZ), ktory zostal zamieszczony na stronie
internetowej Zamawiajacego www.spwsz.szczecin.pl w zakladce ,zalaczniki”.

DYREKTOR
Samodzielnego Publicznego
Wojewaddzkiego Szpitala Zespolonego
Malgorzata Usielska


http://www.spwsz.szczecin.pl/

