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 Nowy Targ 16.06.2015 rok
WSZYSCY WYKONAWCY

Nasz znak: ZP-271-19/15

Działając na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamówień publicznych – Zamawiający - Podhalański Szpital Specjalistyczny im. Jana Pawła II w Nowym Targu – ul. Szpitalna 14 w odpowiedzi na zadane przez Wykonawców pytania udziela wyjaśnień do treści Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia w postępowaniu przetargowym prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego na dostawę implantów ortopedycznych, membrany do uzupełniania powierzchni stawowych, narzędzi artroskopowych wraz z użyczeniem instrumentarium.
TREŚĆ PYTAŃ:
1. Pytania do pakietu  3, pozycja 1 i 2- Czy Zamawiający, celem zachowania zasad
konkurencji i uzyskania najkorzystniejszej oferty, dopuści: Nieorganiczną macierz kolagenową do leczenia ubytków chrząstki pochodzenia wieprzowego typ I/III o strukturze dwuwarstwowej z warstwą porowatą i warstwą zbitą (warstwa porowata - zwrócona w stronę ubytku, pozwala na wrastanie komórek i nowoutworzonej tkanki chrzęstnej, warstwa zbita, gładka - zwrócona w stronę szpary stawowej spełnia funkcje bariery 
i zapobiega wypłukiwaniu materiału biologicznego, np. koncentratu płytek krwi lub komórek macierzystych). W całości resorbowalna. Stosowana przy mikrozłamaniach, przeszczepach chondrocytów, stymulacji chondrogenezy koncentratem komórek macierzystych ze szpiku kostnego lub płytek krwi z czynnikami wzrostu.

Dostępna w rozmiarach: 25x30mm, 30x40mm i 40x50mm.


Biorąc pod uwagę oczekiwania Zamawiającego proponujemy membrany w 
następujących rozmiarach: 30x40mm i 40x50mm.


Skuteczność terapeutyczna potwierdzona badaniami klinicznymi.
2. Pakiet 3- Czy Zamawiający,celem zachowania zasad konkurencji i uzyskania 
najkorzystniejszej oferty wyłączy z pakietu 3 pozycję 1 i dopuści membranę stosowana w leczeniu ubytków chrzęstno- kostnych, stanowią podłoże dla mezenchymalnych komórek macierzystych ludzkiego szpiku kostnego na bazie technologii HYAFF  opartej na kwasie hialuronowym? Wymiary membrany 2 x 2 cm, grubość 2mm.
       3. 
Pakiet 3- czy Zamawiający wymaga żeby membrana wymagała dowolnej orientacji 
przestrzennej, która jest ważna podczas wykonywania zabiegów artroskopowych i 
umożliwi wklejenie membrany w ubytek dowolną stroną (brak lewej i prawej strony).

4.  
Pakiet 3- Czy w przypadkach, gdy ubytek jest obwiedziony zdrową chrząstką   
Zamawiający wymaga żeby membrana nie wymagała dodatkowej fiksacji, co obniża 
koszty zabiegu?
5. 
Pakiet 3- Czy Zamawiający dopuści w poz. 1 membranę do uzupełniania ubytków w 
chrząstce stawowej. Membrany dostępne w dwóch różnych grubościach 02 oraz 
0,4mm.

Membrana 30 x 30 mm- 5 szt


Membrana 50 x 50 mm- 5 szt


Do membrany 50mm x 50mm dołączony jest przymiar z elastomeru ułatwiający 
docięcie membrany do pożądanego kształtu.

Membrana zbudowana jest z dwuwarstwowego nieusieciowanego kolagenu. Wchodzi 
w interakcję z receptorami fibroblastów oraz z chondroblastami biorącymi udział w 
syntezie struktur tkanki łącznej. Jest idealnym substratem dla histologicznej naprawy 
uszkodzonej tkanki chrzęstnej. Komórki zaczynające przylegać do heterologicznych, 
powierzchniowych włókien kolagenowych dzielą się i orientują odbudowując 
uszkodzone struktury. W ten sposób obecność membrany kolagenowej w ubytku 
umożliwia tworzenie się nowej autologicznej tkanki doprowadzając do jej regeneracji.
6. 
Pakiet 3- Czy Zamawiający dopuści w poz. 2 membranę do naprawy, wzmacniania 
i/lub rekonstrukcji tkanek miękkich zbudowaną z osierdzia wołowego w rozmiarze 
40mm x 50mm?


Osierdzie bydlęce poddawane jest wielostopniowemu opatentowanemu procesowi na 
który składa się staranne oczyszczenie tkanki i delikatne jej odwodnienie przy użyciu 
odpowiedniego rozpuszczalnika? Proces ten podlega ciągłym kontrolom. W ostatnim 
etapie procesu produkt jest poddany działaniu niskiej dawki promieniowania gamma, 
co czyni go sterylnym.

Stosowana metoda całkowicie dezaktywuje patogeny, niszczy komórki i usuwa 
szczątki komórkowe, tłuszcz i białko niekolagenowe, a jednocześnie zachowuje 
trójwymiarowe struktury kolagenowe i związane z nimi właściwości biomechaniczne. 
Dodatkowo metoda ta nie pozostawia osadów które mogły by negatywnie wpływać na 
proces gojenia się wszczepu u pacjenta.
ODPOWIEDZI:
Ad. 1-  Zamawiający wyraża zgodę.
Ad. 2- Ad. 4- Zamawiający pozostawia zapis jak w treści specyfikacji istotnych warunków zamówienia.

Ad. 5- Ad. 6- Zamawiający wyraża zgodę.

Treść niniejszego pisma zostaje zamieszczona na stronie internetowej.
Otrzymują:

1. Wszyscy Wykonawcy, którzy pobiorą SIWZ.

2. a/a
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