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Wykenawcy — wszyscy

Dotyczy: | przetarg nieograniczony na ,,Dostawa akcesoriéw i implantéw do zabiegéw
artroskopowych” - Zp/8/PN-7/19

Specjalistyczny Szpital im. dra Alfreda Sokotowskiego w Walbrzychu zgodnie z art. 38

ust. 112 ustawy Pzp odpowiada na pytania Wykonawcy w przedmiotowym postgpowaniu.

Pytanie nr 1.
BDotvezy regulacii Pakistu nr 1 Jednoetapowa regeneracia chrzastld stawowej

CZy Zamawiajacy dopusci, alternatywnie do produktéw o charakterystyce wymienionej w
SIWZ, produkty réwnowazne o nastepujacych parametrach technicznych:

Odp.
wymienipnej  w SIWZ, produkty réwnowainme o mnastepujacych parametrach
technicznych: : '

Minimalnie inwazyjny, jednoetapowy system regeneracji chrzastki, odpowiedni do
wiekszodei przypadkdéw uszkodzenia chrzastki, do zastosowania w technice
artroskopowej lub mini-open. Technologia produktu oparta jest o "biorusztowanie”.
Przygotowanie nastepuje poprzez zmieszanie dwoch skladnikéw: roztworu chitozanu
oraz buforu, ktére to miesza sic ze $wiezg autologiczng krwia pelng tuz przed jego
zastosowaniem w miejscu uszkodzenia, wezesniej opracowanego chirurgicznie poprzez
stymulacje szpiku kostnego. Produkt fizycznie stabilizuje powstajacy skrzep, bez
wizgledu na geometrie 1 wielkos$é uszkodzenia, a ponadto moduluje procesy naprawcze.
Tak, Zamawiajacy dopusci alternatywnie do produktéw o charakterystyce:

inimalnie inwazyjny, jednoetapowy system regeneracji chrzastki, odpowiedni do
v\Jikazoéci przypadkéw uszkodzenia chrzastki, do zastosowania w technice
artroskopowej lub mini-open. Technologia produkiu oparta jest o
"biorusztowanie''. Przygotowanie nastepuje poprzez zmieszanie dwéch
skladnikéw: roztworu chitozanu oraz buforu, ktére to miesza si¢ ze §wieza




autologiczng krwia pelng tuz przed jego zastosowaniem w miejscu uszkodzenia,
wiczeSniej opracowanego chirurgicznie poprzez stymulacje szpiku kostnego.
Produkt fizycznie stabilizuje powstajacy skrzep, bez wzgledu na geometrig i
wielko$¢ uszkodzenia, a ponadio moduluje procesy naprawcze.

Pytanie nr 2.

Batyézry reguiacyi Paldetu nr 3 SYSTEM DO REKONSTRUKCIH WIEZADLA

KRZYZOWEGO

Czy Zamawiajacy dopus’ci; alternatywnie do produktdéw o charakterystyce Wymiénionej W
SIWZ, produkty réwnowazne o nastgpujgcych parametrach technicznych:

a.d 1- 2.| Podhuzna ptytka typu endobutton z czterema otworami wykonana ze stopu tytanu
pozwalajaca na zamrie’Szehie’ przeszczepu w kanale udowym. Wymaga si¢ by ptytka na trwale
byla zquana fabrycznie z petla pleciong poliestrowg o wysokiej wytrzymatosci min 1000N
(bez W@zla) Dhugos¢ petli od 15-60 mm.Skok petli co 5 mm. Implant powinien zawieraé dwie
fabryczne nitki o grubosmach #5 1 #5 stuzgce do przeciagniecia i obrécenia implantu w kanale

udowym

* zamiennie wymaga sig dostarezenia plytki na trwale zwiazanej z podwajng petla w rozmiarach

:20-60 m skok co Smm do wigzadla whasciwego rzepki

» endobution wydhuzony 20mm stanowigey nakladke na endobutton stuzacy do zabiegow

. rewizyjnych

» endobutton bez petli umozliwiajacy zawieszenie przeszcezepu bezposrednio na plytce w
przypadku krétkiego kanahy w koéci udowej, otwarty z jednej strony w rozmiarach: 5,6,7,8 1
9mm

Odp. Tak, Zamawiajacy dopusci alternatywnie do produktéw o charakterystyce
wymienionej - w SIWZ, produkty réwnowaime o nastepujacych parametrach
technicznych: ' :

a.d 1- 2, POthZna ,plytka typu endobutton z czterema otworami wykonana ze stopu
tytanu prmwalaj acana zawicszenie przesiczepu w kanale udowym. Wymaga sie by plytka
na trwale byla zwigzana fabrycznie z petla pleciong poliestrowa o wysokiej wytrzymaloSci
min IOOQN (bez wezla).Dlugo$¢ petli od 15-60 mm.Skok petli co 5 mm. Implant powinien
zawieraé¢ dwie fabryczne nitki o grubosciach #5 i #5 shuzace do przeciggnigcia i obrocema
implantu w kanale udowym

* zamiennic wymaga si¢ dostarczema plytkl na trwale zwigzanej z podwdéjna petla w
rozmiarach 20-60 mm skok co Smm de wi¢zadla wladciwego rzepki




. endobutton. wydhuzony 20mm s’fanowiq'c_y nakladke na endobutton stuzacy do zabiegéw

rewizyj

* endob

ych

tton bez petli -umoi]iwiajqcy zawieszenie przeszczepu bezposrednio na plytce w

przypadku krétkiego kanalu w kosci udowej, otwarty z jednej strony w rozmiarach:

5,6,7,8 1

Ymm

a.d.3 Sruby tytanowe z glowg lub bez, z gwintem oszczgdzajgeym przeszezep w rozmiarach
7-11 mmi dtugodciach 20-40 mm

Tak, Zamawiajacy dopuéci alternatywnie do produktéw o charakterystyce wymienionej

w SIWZ

, produkty r(’)wnowa_zne'o nastepujacych parametrach technicznych:

Sruby tytanowe z glowa lub bez, z gwintem oszcz¢dzajacym przeszezep w rozmiarach 7-

11 mm i

dhugosciach 20-40 mm

a.d.4 Stery]ha ‘biowchlanialaila interferencyjna $ruba z polimeru PLA z hydroksyapatytem (

HA) o ¢

edniach- 7- 12 mm i d%ugosmach 20-25-30- 35mm w tym rowniez lewoskretne.

KamulaC]a 1,5 mm.

Tak, Zamawiajq"cy dopusci alternatywnie do produktéw o charakterystyce wymienionej

w SIWZ,

produkty réwnowazne o nastgpujgcych parametrach technicznych:

Sterylna, biowchlanialana interferencyjha §ruba z polimeru PLA z hydroksyapatytem (
IIA) o Sredniach 7- 12 mm i dhugo§ciach 20-25-30-35mm, w tym réwniez lewoskrgtne.
Kaniulagja 1,5 mm. '

Pytanie nr 3
Czy ZaliT:laW”la]E}CY dopuéci nieorganiczng macierz kolagenows do leczenia ubytkdéw

chrzastki stawowej pochodzenia wieprzowego typ I/III o strukturze dwuwarstwowej z

warstwa
pozwala
gladka -
wyphulkiy

porowatg 1 warstwg zbita (warstwa porowata - zwrécona w strone ubytku,
na wrastanie komérek i .nowoutworzonej tkanki chrzgstnej, warstwa zbita,
zwrécona w strong szpary stawowe]j speinia funkcje bariery 1 zapobiega
vaniu materialu biologicznego, np. ‘koncentratu plytek krwi lub komérek

macierzystych);r W _catosci resorbowalna. Stosowana przy stymulacji chondrogenezy

koncentr

atem komdorek macierzystych Iub piytek krwi, przeszczepach chondrocytéw,

mikrozfamaniach w leczeniu rekonstrukeji ubytkéw chrzastki stawow: kolanowego,

biodrowz
Dostepns

go, skokowego ramienniego, fokciowego i nadgarstkowego. .
w rozmiarach: 25x30mm, 40x50mm o grubosci 2mm. Mozliwo$é dociecia

membrany w zaleznosci od wielkosci ubytku.
Skutecznosc terapeutyczna potvvlerdzona badaniami khmcznyml




Odp. Tﬁk, Zamawiajacy dopuéci nieorganiczna macierz kolagenowa do leczenia
ubkaév‘L chrzgstki stawowej pochodzenia wieprzowego typ Il o strukturze
dwuwarftwowej z warstwa porowata i Wai'stwq zbita (warstwa porowata - zwrdécona
w sirone¢ wubytku, pozwala na wrastanie komérek i nowouiworzonej tkanki
' j, warstwa zbita, sladka - zwrécona w strong¢ szpary stawowej spelnia

ilub kbm(’)rek macierzystych). W caloéci resorbowalna. Stosowana przy
stymulacji chondrogenezy koncentratem komérek macierzystych lub plytek krwi,
przeszc{:&pach chondrocytéw, mikroziamaniach w leczeniu rekonstrukeji ubytkdéw
chrzastki stawéw: kolanowego, biodrowego, skokowego, ramiennego, lokciowego i
nadgarsfkoweg'o. ' '

Dostepna w rozmiarach: ZSXSOmm, 40x50mm o grubo$ci 2mm. Mozliwosé docigcia
membrany w zaleznosci od wielko$ci ubytku.
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