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Wykonawcy — wszyscy

Dotyczy: przetarg nieograniczony na dostawe implantéw ortopedycznych — Zp/34/PN-28/18

Specjalistyczny Szpital im. dra Alfreda Sokotowskiego w Walbrzychu zgodnie z art. 38 ust. 11 2
ustawy Pzp odpowiada na pytania Wykonawcy w przedmiotowym postgpowaniu.

Pytanie 1, dot. pakietu nr 31

poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci w manualny, zamkniety zestaw jednorazowy wraz z elementami stuzacymi

do pobrania, preparatyki i aplikacji materialu biologicznego. Umozliwia przygotowanie koncentratu
leukocytarno-bogatoptytkowego w trakcie Smin. wirowania (30000br./min.). Charakteryzuje si¢:

1. Przegroda sko$na trwale oddzielajaca warstwe erytrocytéw z ptytkami krwi od osocza.

2. Element konstrukcji wewnetrznej w postaci tulei umozliwiajacej kumulowanie plytek w celu ich
precyzyjnej aspiracji po przeprowadzeniu frakcjonowania.

3. Gwintowana podstawa separatora umozliwiajgca podnoszenie frakcji erytrocytow z zachowaniem
szczelno$ci zamknigtego systemu oraz regulujaca objeto$¢ przetwarzanej krwi.

4. Bagnet z gwintem blokujacym, regulujagcym uj$cie erytrocytow.

5. Mozliwo$¢ przetwarzania od 15 do 30ml (50ml) krwi i uzyskania 0.2-3ml (6ml) PRP przy st¢zeniu 4-6 razy
warto$¢ bazowa, ale nie mniej niz Imln.ptytek w mikrolitrze.

6. Preparatyka wylacznie przy uzyciu wir6wki o wymaganych parametrach predkos¢ do 4400 obr./min.,
energia kinetyczna 2280 Nm, 230V, 1,2A, 50-60Hz.

Wiréwka posiada certyfikat dopuszczenia do obrotu CE w kategorii urzadzenie medyczne (Directive
93/42/EEC) Odp. Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Czy Zamawiajacy dopusci sterylny, jednorazowy System. Umozliwia przetwarzanie od 26 do 360ml (do
wyboru gradacja co 1ml) krwi przy uzyciu jednego wktadu sterylnego, w zaleznosci od uzytego wariantu
oprogramowania. Zapewnia sterylny, zamkni¢ty obieg — material, podawany bezposrednio do bebna
separujacego, automatyczng pompa infuzyjna, ze strzykawki (bez konieczno$¢ przestrzykiwania do worka).
Koncentracja trombocytéw w PRP, w zalezno$ci od protokotu separacji, na poziomie 10-14 razy warto$¢
bazowa (tzn.2,5-3,5ml plytek krwi w ul). Pozwala Operatorowi Scisle okresli¢ ilos¢ uzyskanego PRP — od 3
do 60 ml przy tej samej wysokiej koncentracji na poziomie 10-14 razy warto$¢ bazowa. Umozliwia prace w
dwoch trybach — produkcja standardowego PRP pod katem wysokiego zageszczenia ptytek oraz — produkcja
PRP pod katem modyfikacji poziomu erytrocytow.

System gwarantuje petne bezpieczenstwo sterylnosci, tzn. od poczatku procesu separacji, czyli od momentu
wprowadzenia krwi do obwodu zamknietego, sterylnego zestawu, do konica procesu, czyli momentu zebrania
si¢ Koncentratu w gotowej do aplikacji strzykawce, nie dochodzito do konieczno$ci ingerencji Operatora, tzn.
zestaw w pelni zamknigty i automatyczny — bezpieczny. System gwarantuje pelna precyzje i doktadnos¢
separacji poszczegélnych elementdéw (ptytek krwi-czynnikéw wzrostu), tzn. separacja dokonywana jest za



pomoca elektronicznych czujnikéw bez konieczno$ci manualnej ingerencji Operatora, tzn. zestaw w pelni
komputerowy — precyzyjny. Odp. Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

poz. 2

Czy Zamawiajacy dopusci sterylny, jednorazowy System. Umozliwia przetwarzanie od 26 do 360ml (do
wyboru gradacja co 1ml) krwi przy uzyciu jednego wktadu sterylnego, w zaleznosci od uzytego wariantu
oprogramowania. Zapewnia sterylny, zamknigty obieg — material, podawany bezposrednio do begbna
separujacego, automatyczng pompa infuzyjna, ze strzykawki (bez konieczno$¢ przestrzykiwania do worka).
Koncentracja trombocytow w PRP, w zaleznosci od protokotu separacji, na poziomie 10-14 razy wartos$¢
bazowa (tzn.2,5-3,5ml plytek krwi w pl). Pozwala Operatorowi $cisle okresli¢ ilo§¢ uzyskanego PRP — od 3
do 60 ml przy tej samej wysokiej koncentracji na poziomie 10-14 razy warto$¢ bazowa. Umozliwia prace w
dwoch trybach — produkcja standardowego PRP pod katem wysokiego zageszczenia ptytek oraz — produkcja
PRP pod katem modyfikacji poziomu erytrocytéw. W sklad zestawu wchodzi urzadzenie do preparowania
autologicznej trombiny z odseparowanego osocza pacjenta, co nie wymaga pobrania dodatkowej probki krwi -
z 5 ml . Produkuje 5 ml trombiny, ktéra zapewnia powstanie zelu bogatoptytkowego w czasie 20sek. Oraz
sterylne elementy stuzace do transferu i aplikacji materialu biologicznego. Odp. Tak, Zamawiajacy
dopuszcza.



