Strona internetowa Elby dnia 27.03.2017 r.

Znak sprawy 8/2017

do wszystkich uczestnikow pogpowania

dotyczy: posepowania 0 zamoOwienie publiczne w trybie przetargu ieograniczonego
powyzej 209 000 Euro ogtoszonego w Dzienniku Ugdowym Unii Europejskiej
w dniu 28.02.2017 r. pod numerem 2017/S 041-0745% dostawe endoprotez /
implantow ortopedycznych, cementu kostnego, ptukaai pulsacyjnego,
systemOow do operacji rekonstrukcyjnych gki, zestawdéw do uzyskiwania
osocza bogato plytkowego, membran do leczenia ubytw chrzestnych,
narzedzi ortopedycznych z jednoczesnym utworzeniem maggau
depozytowego, uyczeniem instrumentarium niezednego do implantacji
endoprotez/implantow, wyczeniem sprztu wielorazowego wytku w okresie 24
miesiecy dla potrzeb Oddziatu  Chirurgii  Urazowo-Ortopedycznej
Wojewddzkiego Szpitala Zespolonego w Elpyu wraz z przeprowadzeniem
szkolen w zakresie implantacji dla 2 lekarzy i 2 instrumerariuszek.

Wojewodzki Szpital Zespolony w EHgu, ul. Krdlewiecka 146 informujeze w
przedmiotowym pogpowaniu w dniach 01-20.03.2017 r. od Wykonawcowtywgy
zapytania o nagpujacej tresci:

1. dotyczy pakietu Nr 12
Czy w punkcie 1 Zamawiapcy dopusci:
Zawieszka udowa do rekonstrukcji ACL typu endohuttiytanowa o wymiarach 4,5 x 14
mm z docagan petla stuzaca do zamocowania przeszczepu. Implant zaopatrzoayie
wzmochnione nici w rozmiarze #5, jegldo przecigania go przez kanaty, drugodwadjnie
zlozomg ni¢ tworzagcy i dociggajgca petle. Implant z systemem podwojnego blokowania
petli zardbwno poprzez tarcie, jak i mechaniczny deaisci tworzcej petle w kieszeni
blokujacej. System blokowania pozwalay na awaryjne wyditenie @tli nawet po
wprowadzeniu przeszczepu do kanatu udowego?

Ad. 1. Tak

2. dotyczy pakietu Nr 12
Czy w punkcie 2 Zamawiajcy dopusci:
Biowchtanialne kaniulowanguby interferencyjne wykonane z polimeru kwasu
mlekowego 96L/4D PLA z dodatkiem 3 - TCP (trojfasifio wapnia) w rozmiaracitednic
od 7mm do 11 mm ze skokiem co 1 mm, w diagach od 15 mm do 35 mm ze skokiem 5
mm?

Ad. 2. Tak

3. dotyczy pakietu Nr 12
Czy w punkcie 3 Zamawiapcy dopusci:
Endobutton wydhiony o wymiarach 21 x 6 x 2,8 mm stangey naktadk do zabiegow
rewizyjnych pod zawieszkudowg?

Ad. 3. Tak



4. dotyczy pakietu Nr 12
Czy w punkcie 4 Zamawiajcy dopusci:
Elastyczny drut prowadey 14" nitinol do wprowadzanigub interferencyjnych?

Ad. 4. Tak

5. dotyczy pakietu Nr 17 poz. 1
Czy Zamawiajcy celem dopuszczenia ghiszej ilcsci oferentow dopéci mazliwosé
oferowania ptyt anatomicznych do 4dzej nasady kai ramiennej wedtug parametrow
oferowanych przez danego wykonaw@ak pontej:

Plytka ksztattowa blokowana do dzej nasady kei ramiennej. W cgci trzonowej 3 do
8 par rozdzielnych otworéw — blokowanego i komppesgo. W czsci nasadowej 9
otworéw blokowanych o wielokierunkowym ustawieniu welu pewnej stabilizacji
odtamow blokowanych. Ustalonegtkwo ustawienie wkitow. Otwory blokowane
posiadajce oporow cze$¢ stazkowg oraz gwintowag walcowy. Gwint na petnym
obwodzie otworu zapewnigjy pewn stabilizacg. Nie wymagajce zdlepek/przejciowek
do wkrtow blokowanych. Otwory kompresyjne z dwukierunkokompresj. Wydtuzony
otwoér do pozycjonowania ptyty. Posiaglza przynajmniej 9 otworéw pod druty Kirschnera
2,0mm do tymczasowego ustalenia ptytki, przy czyimisze 8 otworow z podgtiami
umazliwiajagcymi wigzanie nici po wykonaniu zespolenia. Do otworow lblalanych
wkrety blokowane 3,5mm, samogwingog, teb wketa z oporow czescig stazkows oraz
gwintowary walcows. Do otworéw kompresyjnych wkty korowe 3,5 z tbem kulistym.
Gniazda wkgtéw Torx. Zakaczenie cgsci trzonowej ptytki odpowiednio wyprofilowane
do wprowadzenia ptytki metgdninimalnego gjcia. Cz$¢ trzonowa z podeciami w celu
ograniczenia kontaktu implantu z datg. Ta sama barwa ptytek i wiow blokowanych
utatwiajgca identyfikaaj i dobor implantéw. Tytan

Ad. 5. Tak

6. Czy Zamawigjcy mogtby doprecyzowaczy pod pajciem systemy do implantaajia na
mysli instrumentarium? Prosimy o doprecyzowanie.

Ad. 6. Tak, instrumentarium + pojemniki do przechowywairsgerylizacji

7. dot. wzoru umowy — zat. Nr 28 do SIWZ
Czy Zamawiapgcy zmieni wysokd¢ kar umownych okreslonych w:
a) 87 ust. 1z 1% na 0,5% wartéci niedostarczonej casci zamowienia;
b) 87 ust. 1z 20% na 10%?
Przedstawione we wzorze umowy kary umowne nakdadaj Wykonawe obowihzek
zaptaty zbyt wygorowanej kary umowne;j.
Majac na uwadze przepis zawarty w projekcie umowy vawp zamowienia publicznego
stanowjcym Zahcznik do SIWZ zwracamy sio zmiar wysokaci zastrzeonych kar
umownych.
Ustalenie przez Zamawigjego zbyt wygoérowanych kar umownych dla wykonawcow
stanowi zatem naruszenie prawa w zakresie régirgiron umowy, co w konsekwencji
prowadzi do sprzeczho celu takiej umowy z zasadami wspgdia spotecznego i
skutkowa& winno bezwzgldng niewanos¢ czynndgci prawnej na podstawie przepisu art.
353'k.c. w zw. z art. 58 § 1 k.c.
Biorac pod uwag powyzsze zmiana kar umownych jest w petni uzasadniona.

Ad. 7. Zamawiajcy nie wyraa zgody



8. dot. wzoru umowy — zat. Nr 28 do SIWZ
Czy Zamawiajagcy doda zapis w 810ze rozwiazanie umowy przez Zamawiajcego
bedzie poprzedzone wezwaniem Wykonawcy do realizowamiumowy zgodnie z
zawartymi w umowie postanowieniami?
Obecny zapis umowy me powodowd uprzywilejowanie jednej ze stron umowy coa80
by¢ niezgodne z zasadami spoteczno — gospodarczyndlakyeni w kodeksie cywilnym.
W zwigzku z powyszym koniecznym jest zmiana zapisu.

Ad. 8. Zamawiajcy nie wyraa zgody

9. dot. wzoru umowy — zat. Nr 28 do SIWZ
Czy Zamawiajacy dookresli w 813, & rozpoczciem drogi polubownego
rozstrzygniecia sporu dotycacego zaptaty za dostarczony towar ¢uzie przestanie
wezwania do zaptaty?
Obecny zapis wymaga doprecyzowania w celu prawidiowealizacji umowy.
Jednoznacznie brak jest przestanek do tego abycpgstta potrzeba przeprowadzania
oddzielnego pogpowania w cgsci dotyczcej ustalenia terminu zaptaty za dostarczony
towar.

Ad. 9. Zamawiajicy nie wyraa zgody

10._dot. pakietu Nr 20
Czy celem zwgkszenia konkurencyjfoi oraz uzyskania najkorzystniejszej ceny,
Zamawiajcy wyrazi zgod na zaoferowanie zestawu opisanego pajfi
Zestaw do pozyskiwania bogatoptytkowego koncentynnikédw wzrostu. Steryiny,
jednorazowy umdiwiajacy wyprodukowanie zagzczonego roztworu ptytek z wiasnej
krwi obwodowe] pacjenta - zawiesiny o bardzo wyspkkoncentracji ptytek krwi
otrzymywanej w procesie wirowania trwaym 3-5 min a nagpnie aplikac}
otrzymanego preparatu w warunkach pola operacyjneggstem sktada i z
pojedynczego sterylnego zestawu do separacji ptgtek w sktad ktérego wchodzi:
Specjalna tuba sepagop 20 ml z podwoépmp komor i stupkiem separacyjnym
odcinapcym frakcg erytrocytéw (z 18 ml krwi produkuje nie mniejzr3 ml koncentratu
ptytkowego), antykoagulant, wszystkie niedhe akcesoria do pobrania i preparatyki
krwi oraz do przygotowania PRP (igly iniekcyjne %t,s motylkowa, strzykawki
trzyczesciowe luer-lock 20, 10, 5, oraz 3 ml.)

Ad. 10. Zamawiajcy nie wyraa zgody

11.dot. pakietu Nr 5
Czy wPakiecie nr 5w ramach systemu zapobiegm@go derotacji, Zamawiggy wymaga
zaoferowania trzpienia posiadeggo po 3 skrzydetka derotacyjne, umieszczone po ob
stronach trzpienia?

Ad. 11. Zamawiajcy dopuszcza zaoferowanie trzpienia posigmEgo po 3 skrzydetka
derotacyjne, umieszczone po obu stronach trzpienia.

12.dot. pakietu Nr 5
Czy Zamawiajcy w Pakiecie nr 5 wymaga zaoferowania panewki typu Press-fit w
ksztalcie niesferycznym - tréjpromieniowym, dla eamienia trwatego petzenia typu
Press-fit, posiadagej dwa otwory do stabilizacjrubami?




Ad. 12. Zamawiajcy dopuszcza panewktypu Press-fit w ksztatcie niesferycznym -
trojpromieniowym, dla zapewnienia trwatego ggenia typu Press-fit, posiadeg)
dwa otwory do stabilizacfrubami.

13.dotyczy pkt. siwz 5.2.2 sytuacji ekonomicznepiaihsowe]
Czy zamawiagjcy uzna spetnienie ww. warunkuz@i Wykonawca wykae , i
- posiada ubezpieczenie od odpowiedzignoywilnej w zakresie prowadzonej
dziatalngci na kwot rowrng lub wyzsza od znajdujcych s¢ poszczegolnych wardoi lub
ich sumy znajdujcych s¢ w tabeli do siwz 5.2.2. na ktére wykonawca cheeyt ofert.

Ad. 13. Zamawiajcy nie wyraa zgody.Proponowane przez Wykonagvspetnienie warunku
jest niewspotmierne z warunkiem wyaagm przez Zamawiggego.

14. dot. pakietu nr 14
Czy Zamawiajcy wymaga aby wykonawca w czasie wykonywania umbkatglorazowo
i bezptatnie wyczat specjalistycznej nagrzewnicy (miniinkubatktry w ciagu ok 20-25
min rozmrozi preparat do odpowiedniej temperatureispowoduje jego zniszczenia
spowodowanego nieodpowiednim procesem rozemia?

Ad. 14.Jezeli jest niezbdne to Wykonawca musi dostaréay ramach pakietu.

15.Dotyczy Zalacznika nr 4 do SIWZ, Pakiet nr 4— Endoproteza totalna cementowana
stawu biodrowego.
Czy zamawiary dopuci zaoferowanie trzpienia lateralizowanego wykomgmee stopu
CoCrMo o zmatowionej powierzchni, w 5 rozmiaracbz@state parametry bez zmian.

Ad. 15.Tak

16. dotyczy zadanial2, pkt 1 Mocowanie udowe
Czy Zamawiajcy wyrazi zgod na zaoferowanie podtaej ptytki tytanowej z dwoma

otworami, pozwalajcej na zawieszenie przeszczepu w kanale udowynejz n
prowadaca, z automatycznym kotwiczeniem na koréwcédiadowej; ptytka zwjzana
Z pxtla polietylenowg o wysokiej wytrzymatéci (1716N), dlugéé 15-55mm, skok co
5mm?

Ad. 16. Zamawiajcy nie wyraa zgody

17. dotyczy zadania 12, pkt 1 Mocowanie udowe
Czy Zamawiajcy wyrazi zgod na zaoferowanie podtaej ptytki tytanowej z dwoma

otworami, pozwalajcej na zawieszenie przeszczepu w kanale udowynejgz n
prowadaca, z automatycznym kotwiczeniem na koréwcédiadowej; ptytka zwjzana
z podwojny petla polietylenowy (Ultra-High MolecularWeightPolyethylene) o wysokie
wytrzymatdci, petla samozaciskowa o regulowanej disiggpdopasowujca sé do
dtugasci kanatu, zapewniag¢ dockniecie przeszczepu do czota kanatu i bezvwwe
zablokowanie?

Ad. 17.Tak, o ile spetnia inne wymagane przez Zamawego warunki/parametry



18. dotyczy zadania 12, pkt 2 Mocowanie piszczelew
Czy Zamawiajcy wyrazi zgod na zaoferowanie interferencyjnyétub

osteointegracyjnych, biokompozytowych, wykonanydeia tréjfosforanu wapniowego
(60% lub 30%) stymulypego proliferagi komérek osteogennych oraz poly-1 d-laktydu
PLDLA (40% lub 70%)3ruby kaniulowanesrednica od 7 do 11mm, diugfo20-25-30-
35mm?

Ad. 18. Tak

19.dotyczy zadania 12, pkt 3 Endobutton wydtaony
Czy Zamawiajcy wyrazi zgod na zaoferowanie wydhonej (2cm), tytanowej ptytki
rewizyjnej, pozwalajcej na zawieszenie przeszczepu w kanale udowynejg n
prowadaca, z automatycznym kotwiczeniem na koréwcédiadowej; ptytka zwjzana
z podwojny petlg polietylenovg (Ultra-High MolecularWeightPolyethylene) o wysokie
wytrzymatdci, petla samozaciskowa o regulowanej disiggpdopasowujca sé do
dtugasci kanatu, zapewniag¢ docgnigcie przeszczepu do czota kanatu i bezvwwe
zablokowanie?

Ad. 19. Zamawiajcy nie wyraa zgody

20.dotyczy zadania 12, pkt 4 Elastyczny drut prowadgcy
Czy Zamawiajcy wyrazi zgod na zaoferowanie elastycznego, nitinolowego drutu

prowadacego 1,1mm x14" (35cm), do wprowadzasénab interferencyjnych?

Ad. 20.Tak

21. dotyczy pakietu Nr 3.Zwracamy si do Zamawiacego o dopuszczenie proponowanych
konkurencyjnych rozvazan

1. | TRZPIEN: ze stopu tytanowego, prosty, @ajacy sk dystalnie, bezkotnierzowy,
uniwersalny dla biodra prawego i lewego, w 1/3$dej pokryty porowatplazmy
tytanowy, z offsetem proporcjonalnie sie zkszajcym wraz ze wzrostem rozmiaruy
trzpienie w co najmniej 10 rozmiarach, zk 12/14; w opcji z trzpieniem
lateralizowanym

2. | GLOWA: ze stopu chromo-kobaltowego lub ceramicaaednicy zewgtrznej 28,
32 i 36mm, steek 12/14, w minimum 4 dtugoiach szyjki

3. | PANEWKA:

A) bezcementowa typu press-fit, wykonana ze stgfanbwego i pokryta porowat
plazmy tytanows, w rozmiarachrednicy zewgtrznej co najmniej od 46 do 68mm
stopniowane co 2mm, o ksztalcie sptaszczonej Hergisz maliwosciag dodatkowe;j
stabilizacji 3srubami lub panewka bezotworowa.

B) bezcementowa typu press-fit, wykonana ze stgfamnowego i pokryta porowat
plazmy tytanows, o zaawansowanej strukturze 3D, w rozmiargednicy
zewretrznej co najmniej od 44 do 70mm stopniowane co 2norksztatcie
sptaszczonej hemisfery, z iovoscia dodatkowej stabilizacji Srubami lub
panewka bezotworowa.

4. | WKLADKA polietylenowa, wykonana z polietylenu stdard i z 10-stopniowym
offsetem, cGrednicy wewstrznej 28, 32 i 36mm.

5. | SRUBY MOCUJACE do panewki, w kilku dtugeiach,




Bezptatne udosgpnienie instrumentarium na okres
trwania umowy.

Depozyt implantow.

Informacja o meliwosci diagnostyki obrazowe.

Ad. 21.Zamawiajcy nie wyraa zgody

22. dotyczy pakietu Nr 4.Zwracamy si do Zamawiajcego o dopuszczenie proponowanych
konkurencyjnych rozvazan

1. | proteza cementowana stawu biodrowego sktadajgca sie z:

1) TRZPIEN: ze stopu chromo-kobaltowego o zmatowionej powierzchni, prosty,
bezkotnierzowy, nie wymagajacy centralizera (samocentrujgcy), obustronne
poboczne skrzydta derotacyjne dla lepszej stabilnosci, stozek 12/14, w co najmniej 9
rozmiarach, w opcjach standard i lateralizowanej;

2) GLOWA: ze stopu chromo-kobaltowego lub ceramiczna, o $rednicy zewnetrzne;
28 lub 32mm w minimum 4 dtugo$ciach szyjki;

3) PANEWKA polietylenowa, zaopatrzona w znacznik rtg, o Srednicy wewnetrznej 28
lub 32mm, w rozmiarach Srednicy zewnetrznej od 42 do 64 (skok co 2 mm), w
wersjach standard, zatrzaskowej i petnoprofilowej, opcjonalnie dostepna panewka o
Srednicy wewnetrznej 28mm w wersjach standard i zatrzaskowe;.

Bezptatne udostepnienie instrumentarium na okres trwania umowy.

Depozyt implantow.

Informacja o mozliwosci diagnostyki obrazowe;.

Ad. 22. Zamawiajcy nie wyraa zgody

23. dotyczy pakietu Nr 5.Zwracamy si do Zamawiajcego o dopuszczenie proponowanych
konkurencyjnych rozvazan

1. | Trzpien tytanowy: bezkotnierzowy, wyposazony w system zapobiegajacy derotaciji,
pokryty porowatg plazma tytanowa w czesci blizszej, stozek 12/14, trzpien w 11
rozmiarach. Glowa: srednica 28mm lub 32mm, stozek 12/14 - ceramiczna w
minimum 3 dtugosciach szyjki. Panewka tytanowa: typu press-fit, porowata pokryta
porowatg plazma tytanows, , w rozmiarach od 44 do 68mm stopniowane co 2mm z
mozliwoscig dodatkowej stabilizacji Srubami w dtugosciach od 16 do 64mm ze
skokiem co 4mm (2 Sruby w komplecie) .

Wkiad ceramiczny: przeznaczony do gtowy ¢32mm i do glowy $28mm.

Bezptatne udostepnienie instrumentarium na okres
trwania umowy.

Depozyt implantow.

Informacja 0 mozliwo$ci diagnostyki obrazowe;.

Ad. 23.Tak

24. dotyczy pakietu Nr 7.Zwracamy si do Zamawiajcego o dopuszczenie proponowanych
konkurencyjnych rozvazan




1. | gtowa bipolarna, sferyczna, o $rednicy zewnetrznej co najmniej od 43 do 56mm ze
skokiem co 1mm, gtowa wewnetrzna chromokobaltowa w co najmniej czterech
dtugosciach szyjki, montowana na stozku 12/14.

Ad. 24. Tak

25. dotyczy pakietu Nr 1.Zwracamy si do Zamawiajcego o dopuszczenie proponowanych
konkurencyjnych rozvazan

1. | Element udowy cementowany: anatomiczny (prawy, 1szt. 250
lewy), w minimum 8 rozmiarach dla kazdej ze stron, w opcji
z zachowaniem lub wycieciem PCL, kompatybilny z

wkiadka typu ,mobile bearing” i ,fixed bearing”. Stop CoCr.

2. | Element udowy bezcementowy: anatomiczny (prawy, 1szt. 50
lewy), w minimum 8 rozmiarach dla kazdej ze stron, w opcji
z zachowaniem PCL, kompatybilny z wktadka typu ,mobile
bearing” i ,fixed bearing”. Stop CoCr, pokryty porowatym
tytanem

3. | Element piszczelowy cementowany: w minimum 7 1szt. 290
rozmiarach, z wysoce polerowang powierzchnig gorng
pozwalajaca zminimalizowac zuzycie polietylenu (backside
wear), kompatybilny z wktadka typu ,mobile bearing”, w
dolnej czesci posiada skrzydetka antyrotacyjne, mozliwo$é
zastosowania trzpieni przedtuzajacych. Stop CoCr.

iflub

Element piszczelowy cementowy kompatybilny z wktadka
typu fixed bearing”. Trzpien protezy , protezy w minimum 7
rozmiarach. Stop CoCr z powierzchnig gérng
zooptymalizowana do mocowania wktadki.

4. | Element piszczelowy bezcementowy: w minimum 9 1szt. 10
rozmiarach, kompatybilny z wktadka typu ,mobile bearing”
lub "fixed bearing". Trzpien protezy posiada skrzydetka
antyrotacyjne. Stop CoCr z powierzchnig gérng
zooptymalizowana do mocowania wktadki i pokrytg
porowatym tytanem powierzchnia dolna.

5. | Wkiadka polietylenowa typu ,,mobile bearing”: 1szt. 15
wykonana z polietylenu Beta o wysokiej masie
czasteczkowej, z podwojnym trzpieniem stanowigcym
Srodek i ogranicznik rotacji wktadki, z zachowaniem lub
wycieciem PCL, w 5 wysokosciach dla kazdego z
rozmiaréw (10mm, 12mm, 14mm, 16mm, 20mm).

6. | Wkitadka polietylenowa typu ,fixed bearing”: wykonana | 1szt. 290
zZ usieciowanego polietylenu Beta o wysokiej masie
czasteczkowej, mocowana zatrzaskowo na obwodzie
elementu piszczelowego, w z zachowaniem PCL lub
wycieciem PCL (stabilizacja przednia przy zastosowaniu
komponentu udowego CR i stabilizacja przednio- tylna przy
zastosowaniu komponentu UC), w minimum 5
wysoko$ciach dla kazdego z rozmiaréw (10mm, 12mm,
14mm, 16mm, 20mm)

7 | Zestaw do mieszania prézniowego cementu wraz z 1szt. 300
cementem z gentamycyna lub bez niej 60g lub 80g




8 Ostrza do napeddw kompatybilne z instrumentarium 1szt. 300

Uzyczenie na okres obwigzywania umowy napedu
ortopedycznego do w/w pozycji

Bezptatne udostepnienie instrumentarium na okres
trwania umowy.

Depozyt implantow.

Informacja 0 mozliwosci diagnostyki obrazowe;.

Ad. 25. Zamawiajcy nie wyraa zgody

26 dotyczy Pakietu nr 14
Czy Zamawiagjcy dopuci w w/w pozycji jako rownowzany w wypetnianiu i naprawie
ubytkéw chrastki sterylny, jednorazowy zestaw do przygotowywaanfibryny
bogatoptytkowej (PRF) - ze 120 ml krwi przygotowup@n.5 ml (state wartei nie
podlegagce modyfikacjom) PRF — fibryny bogatoptytkowe] @ana¢ objetosci:
mozliwosé pokrycia min. 50 cm kwadratowych powierzchniv spolimeryzowanej
"gumowej" postaci. Koncentracja trombocytow w PRig poziomie 7 razy waré
bazowa (tzn. powaej 1ml piytek krwi w pl nawet przy waroi bazowej 150t§),
koncentracja fibryny 17,72 mg/ml. System w petricaatyczny, precyzyjny, zamkiy.
Zestaw zawiera jednorazowy, sterylny elektrycznlikapr z maliwoscia dolczenia
dodatkowej dowolnej strzykawki z substanpjynrg (np. antybiotyk, koncentrat komoérek
macierzystych). Na czas zabiegu oferent dostaraayplterowy Separator z czujnikami
optycznymi i termicznymi oraz kompatybilnz separatorem JednostkAplikujaca-
urzadzenie do podénieniowej aplikacji materiatu biologicznego z alwoscia regulacii
cisnienia powietrza, przyayciu przejcznika nanego.
Catkowicie zautomatyzowany system sktadac s 4 sktadowych: Jednostka
przetwarzajca, jednostka aplikaga, zestaw do preparacji i zestaw do aplikacjindstka
przetwarzajca: Niesterylne, do wielokrotnegozyiku, w petni zautomatyzowane
urzadzenie kontrolujce procesy biochemiczne. Podczas procesu, skonwemty roztwor
Fibryny | ( z — PRF - lub bez ptytek krwi - Fibrifgst przygotowany z wiasnej krwi
pacjenta. Jednostka apligop: Niesterylne, do wielokrotnego zydku, w peini
zautomatyzowane uwdzenie kontrolujce dostarczanie uszczelniacza fibrynowego.
Dostpne g rozne tryby natryskowe w zataosci od aktualnej proceduryalz obszaru
ktory ma by pokryty. Zestawy jednorazowe: obejrpgjwie czsci: Zestaw do preparacji
roztworu Fibryny/PRF oraz zestaw do aplikacji roatw Fibryny/PRF, tj. Zestaw zwiera
jednostk do preparacji — sterylne, jednorazoweadeenie gdzie umieszona jest krew
pacjenta, zachogzprocesy biochemiczne, oraz pobierany jest roztwibryny/ PRF.
Zestaw ten réwnie zawiera antykoagulant wymagany do zbierania kia. usurngciu
strzykawki fibrynowej z jednostki preparacyjnej e on wyrzucony wraz z pozostatym
osoczem. Zestaw aplikigy: Zawiera Spraypen oraz inne elementy potrzeboe d
przygotowania i kontrolowania dostarczania prepargbpraypen jest sterylnym i
jednorazowym urgdzeniem, ktéry dostarcza preparat fibryny na tkamlocelova.
Przehcznik nazny jest uywany by aktywowa aplikacg Fibryny/PRF. Istnieje mdiwos¢
uzywania przejcznika nanego dla wszystkich aplikatorow Vivostat, ale jest
obowigzkowy przy wyciu Vivostat Co-Delivery, Vivostat Endoscopic i18p Catheter.
Czas przygotowania: Uszczelniacz fibrynowy Vivosta?4min, Fibryna bogatoptytkowa
Vivostat — 26min. Zestaw do zapatrywania zaréwnéyatmsrenich i dutych ubytkow.

Ad. 26. Zamawiajcy nie wyraa zgody



27.Dotyczy Pakietu nr 20
Czy Zamawiajcy dopuci w w/w pozycji manualny, jednorazowy zamyi zestaw wraz
z elementami stiacymi do pobrania, preparatyki i aplikacji materiddiologicznego,
ktory umazliwia przygotowanie koncentratu leukocytarno-bogagtkowego w trakcie
5min. wirowania (30000br./min.). Charakteryzuje si
1. Przegroda skoa trwale oddzielgfa warstw erytrocytow z ptytkami krwi od osocza.
2. Element konstrukcji wewtrznej w postaci tulei uniiwiajacej kumulowanie ptytek w
celu ich precyzyjnej aspiracji po przeprowadzenak¢jonowania.
3. Gwintowana podstawa separatora alimoaj agca podnoszenie frakcji erytrocytow z
zachowaniem szczelba zamkngtego systemu oraz regudop obgtos¢ przetwarzanej
Krwi.
4. Bagnet z gwintem blokagym, regulugcym ugcie erytrocytow.
5. Mozliwo$¢ przetwarzania od 15 do 30ml (50ml) krwi i uzyska@i2-3ml (6ml) PRP
przy stzeniu 4-6 razy wart@ bazowa, ale nie mniejnilmin ptytek w mikrolitrze.
6. Preparatyka wytznie przy ayciu wirowki 0 wymaganych parametractegkos¢ do
4400 obr./min., energia kinetyczna 2280 Nm, 230%ZA1 50-60Hz.
7. Wiréwka posiada certyfikat dopuszczenia do abf@E w kategorii urgdzenie
medyczne (Directive 93/42/EEC)
W skfad zestawu wchodzvszystkie niezédne elementy do wykonania w/w procedury.

Ad. 27.Tak

28.Dotyczy Pakietu nr 20
Czy Zamawigcy celem uzyskania najkorzystniejszej oferty wymagacentracji
ptytek (jako zrodta czynnikbw wzrostu) w produkcie &@mwym na poziomie
powyzej 1min.ptytek w mikrolitrze — jako naukowo potwizony warunek
skutecznej terapii?

Ad. 28. Nie

29.Dotyczy Pakietu nr 20
Czy Zamawiajcy celem uzyskania najkorzystniejszej oferty wymabg separacja
czynnikdw wzrostu przy ayciu elektronicznych czujnikédw — jedynie taki syste
gwarantuje pekp precyzg i dokladnd¢ separacji poszczegoélnych elementow
(komorke macierzysych, ptytek krwi-czynnikow wznast

Ad. 29.Nie

30. Dotyczy Pakietu nr 20
Czy Zamawiagjcy celem uzyskania najkorzystniejszej oferty wymabg system w
w/w pozcyji gwarantowat petne bezpiedzévo sterylnéci, tzn. od pocatku
procesu separacji, czyli od momentu wprowadzenid Bo obwodu zamkgiego,
sterylnego zestawu, do koa procesu, czyli momentu zebrania Koncentratu w
gotowej do aplikacji strzykawce, nie dochodzito donieczndci ingerencji
Operatora, tzn. zestaw w petni zamityii automatyczny — bezpieczny.

Ad. 30. System musi bysterylny

31.Dotyczy Pakietu nr 23
Czy Zamawiajcy dopuci w/w pozycji nieorganiczn membrag kolagenowa do
leczenia ubytkow chgstki stawowej pochodzenia wieprzowego typ Il o
strukturze dwuwarstwowej z warsfyporowas i warstwg zbitg (warstwa porowata -




zwrécona w stropiubytku, pozwala na wrastanie komorek i nowoutwoejdkanki
chrzstnej, warstwa zbita, gladka - zwrocona w sfra@zpary stawowej spetnia
funkcje bariery i zapobiega wyptukiwaniu materisiologicznego, np. koncentratu
ptytek krwi lub komorek macierzystych). W cédd resorbowalna. Stosowana przy
stymulacji chondrogenezy koncentratem komoérek magstych lub ptytek krwi,
przeszczepach chondrocytow, mikroztamaniach w @ozeekonstrukcji ubytkow
chrzastki stawdéw: kolanowego, biodrowego, skokowego,ieamego, tokciowego i
nadgarstkowego.

Doskpna w rozmiarach: 25x30mm, 30x40mm, 40x50mm.

Skuteczné terapeutyczna w/w membrany potwierdzona badarkimcznymi.

Ad. 31.Nie

32. Dotyczy Pakietu nr 23
Czy Zamawigicy wymaga aby membrana w w/w pozycji posiadatastege na
leczenie chrastki, tj. certyfikat obejmowatl wyszczegodlnione wsgkaie do
regeneracji chegstki stawdw kolanowego, biodrowego, skokowego, iokego?

Ad. 32. Membrana musi posiadaejestracj w leczeniu ubytkow chestnych oraz chestno
kostnych stawodw.
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