Piekary Slaskie 28.12.2016 r.

Samodzielny Publiczny

Wojewddzki Szpital Chirurgii Urazowej

im. Dr. Janusza Daaba w Piekarach Slaskich

ul. Bytomska 62
41-940 Piekary Slaskie

Sekcja d/S zamoéwien publicznych .................................................
Znak sprawy: SZP.270-75/16

Dotyczy zamdwienia publicznego ogtoszonego w trybie przetargu nieograniczonego pod nazwa:
Dostawa systemow do pozyskiwania osocza bogatoptytkowego

Ogtoszenie nr 372877 - 2016 z dnia 2016-12-22 .
Zamawiajgcy informuje, iz zgodnie z art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamdwien publicznych, do
niniejszego postepowania, wptynety wnioski o wyjasnienia zapiséw siwz, na ktére zamawiajgcy

ponizej odpowiada:

Pytanie nr 1, dotyczy pakietu nr 1

Czy Zamawiajacy w Pakiecie 1 dopusci réwniez

- w punkcie 1 - grawitacyjny system separacji koncentratu leukocytarno-ptytkowego umozliwiajgcy
wyprodukowanie zageszczonego roztworu ptytek z wtasnej krwi obwodowej pacjenta ( z 54 ml krwi
uzyskuje nie mniej niz 6 ml koncentratu ptytkowego).

- odzyskiwanie ponad 90% trombocytéw oraz ponad 50% leukocytéw z probki krwi,

- X9 koncentracja ptytek krwi, potwierdzona katalogiem oraz publikacjami naukowymi,

- skutecznosé kliniczna produktu potwierdzona badaniami naukowymi,

- wysoka mechaniczna powtarzalno$é koncentracji uzyskanego osocza bogato ptytkowego.

- niska zawartosc¢ erytrocytow.

Sktad zestawu: - 1 separator PRP 60ml, ktdry posiada 3 niezalezne porty typu Luerlock
umozliwiajgce: wypetnienie krwig separatora, pobranie osocza ubogoptytkowego (PPP - Platelet Poor
Plasma) i pobranie osocza bogato ptytkowego (PRP- Platelet Rich Plasma) przy zachowaniu bardzo
wysokiej aseptyki. Porty sg oznaczone réznymi kolorami a przed mieszaniem sie PRP z erytrocytami i
osoczem ubogo ptytkowym (PPP) system jest zabezpieczony ptywakiem-przegrodg skosnie
ustawionym do Scianek separatora, ktéry mechanicznie oddziela uzyskane frakcje i w ktédrym znajduje
sie komora na odwirowane PRP; 1 strzykawka pobraniowa 60 ml; 1 strzykawka transportowa 30 ml; 1
strzykawka transportowa 10 ml; igta 18; 30 ml ACD-A; zestaw do pobrania krwi;

- w punkcie 2 - grawitacyjny system separacji koncentratu leukocytarno-ptytkowego umozliwiajgcy
wyprodukowanie zageszczonego roztworu ptytek z wtasnej krwi obwodowej pacjenta ( z 108 ml krwi
uzyskuje nie mniej niz 12 ml koncentratu ptytkowego). Z zestawem do pozyskania i separacji 5-6 ml
autologicznej trombiny.

- odzyskiwanie ponad 90% trombocytow oraz ponad 50% leukocytéw z prébki krwi,



- 9x koncentracja ptytek krwi, potwierdzona katalogiem oraz publikacjami naukowymi,

- skutecznosé kliniczna produktu potwierdzona badaniami naukowymi,

- wysoka mechaniczna powtarzalnos$¢ koncentracji uzyskanego osocza bogato ptytkowego.

- niska zawartosé erytrocytow.

Zestaw skfada sie z:

- 2 separatory PRP 60ml, kazdy posiada 3 niezalezne porty typu luerlock umozliwiajgce: wypetnienie
krwig separatora, pobranie osocza ubogoptytkowego (PPP - Platelet Poor Plasma) i pobranie osocza
bogato ptytkowego (PRP- Platelet Rich Plasma) przy zachowaniu bardzo wysokiej aseptyki. Porty sg
oznaczone réznymi kolorami a przed mieszaniem sie PRP z erytrocytami i osoczem ubogo ptytkowym
(PPP) system jest zabezpieczony ptywakiem-przegrodg skosnie ustawionym do Scianek separatora,
ktdry oddziela uzyskane frakcje i w ktérym znajduje sie komora na odwirowane PRP.

- 2x separator PRP 60ml, 2x strzykawka pobraniowa 60ml, 2x strzykawka transportowa 30ml, 2x
strzykawka transportowa 10ml, igta 18G, 30 ml ACD-A, zestaw do pobrania krwi. Zzestaw do
pozyskania i separacji autologicznej trombiny z wtasnej krwi obwodowej pacjenta ( z 11ml krwi
uzyskuje sie do 10 ml trombiny). System mieszajgcy posiada 3 niezalezne porty typu luerlock
umozliwiajgce: wypetnienie krwig separatora, podanie odczynnika TPD Thrombin oraz pobranie
trombiny. Porty sg oznaczone réznymi kolorami. Przygotowanie trombiny nie wymaga dodatkowego
wygrzewania probki krwi. Koncowki: igta

- w punkcie 3 - Dzierzawa sprzetu potrzebnego do produkcji osocza bogato ptytkowego -1
szt/miesigc; zgodnie z SIWZ.?

Odpowiedz:

Tak. Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 2, dotyczy pakietu nr 2

Czy Zamawiajacy w Pakiecie 2 dopusci réwniez

- w punkcie 1 - grawitacyjny system separacji koncentratu leukocytarno-ptytkowego umozliwiajgcy
wyprodukowanie zageszczonego roztworu ptytek z wtasnej krwi obwodowej pacjenta ( z 27 ml krwi
uzyskuje nie mniej niz 3 ml koncentratu ptytkowego).

- odzyskiwanie ponad 90% trombocytéw oraz ponad 50% leukocytdow z prébki krwi

- X9 koncentracja ptytek krwi, potwierdzona katalogiem oraz publikacjami naukowymi,

- skutecznos¢ kliniczna produktu potwierdzona badaniami naukowymi,

- wysoka powtarzalnos$¢ koncentracji uzyskanego osocza bogato ptytkowego.

- niska zawartosc erytrocytow.

Zestaw skfada sie z:

- 1 separator PRP 30ml, ktéry posiada 3 niezalezne porty typu luerlock umozliwiajgce: wypetnienie
krwig separatora, pobranie osocza ubogoptytkowego (PPP - Platelet Poor Plasma) i pobranie osocza
bogato ptytkowego (PRP- Platelet Rich Plasma) przy zachowaniu bardzo wysokiej aseptyki. Porty sg
oznaczone réznymi kolorami a przed mieszaniem sie PRP z erytrocytami i osoczem ubogo ptytkowym
(PPP) system jest zabezpieczony ptywakiem-przegroda skosnie ustawionym do Scianek separatora,
ktory mechanicznie oddziela uzyskane frakcje i w ktdrym znajduje sie komora na odwirowane PRP
- 1 strzykawka pobraniowa 30ml|

- 1 strzykawka transportowa 30ml

- 1 strzykawka transportowa 10ml

- igta 18

-30 ml ACD-A



- zestaw do pobrania krwi

- w punkcie 2 - grawitacyjny system separacji koncentratu leukocytarno-ptytkowego umozliwiajgcy
wyprodukowanie zageszczonego roztworu ptytek z wtasnej krwi obwodowej pacjenta ( z 108 ml krwi
uzyskuje nie mniej niz 12 ml koncentratu ptytkowego) - Zestaw podwdjny

- odzyskiwanie ponad 90% trombocytéw oraz ponad 50% leukocytéw z prébki krwi,

- 9x koncentracja ptytek krwi, potwierdzona katalogiem oraz publikacjami naukowymi,

- skutecznosé kliniczna produktu potwierdzona badaniami naukowymi,

- wysoka mechaniczna powtarzalnos$¢ koncentracji uzyskanego osocza bogato ptytkowego.

- niska zawartosc erytrocytow.

Zestaw skfada sie z:

- 2 separatory PRP 60ml, kazdy posiada 3 niezalezne porty typu luerlock umozliwiajgce: wypetnienie
krwig separatora, pobranie osocza ubogoptytkowego (PPP - Platelet Poor Plasma) i pobranie osocza
bogato ptytkowego (PRP- Platelet Rich Plasma) przy zachowaniu bardzo wysokiej aseptyki. Porty sg
oznaczone réznymi kolorami a przed mieszaniem sie PRP z erytrocytami i osoczem ubogo ptytkowym
(PPP) system jest zabezpieczony ptywakiem-przegrodg skosnie ustawionym do Scianek separatora,
ktdry oddziela uzyskane frakcje i w ktérym znajduje sie komora na odwirowane PRP

- 2x strzykawka pobraniowa 60ml

- 2x strzykawka transportowa 30ml

- 2x strzykawka transportowa 10m

-igta 18

-30 ml ACD-A

- zestaw do pobrania krwi;

- w punkcie 3 - Grawitacyjny system separacji koncentratu komadrek macierzystych - zawiesiny o
bardzo wysokiej koncentracji komérek multipotencjalnych, co najmniej 6 ml koncentratu bogatego w
autogenne komoérki macierzyste z 60ml szpiku

- ponad x6 zageszczanie komoérek jadrzastych

- odzysk 79% wszystkich komdrek jadrzastych

Zestaw skfada sie z:

- koncentrator szpiku 60ml, ktéry posiada 3 niezalezne porty typu luerlock umozliwiajace:
wypetnienie koncentratora szpikiem, pobranie CPC (Cell Poor Plasma) oraz pobranie NCC ( Nucleated
Cell Concentrate) koncentratu komérek jadrzastych przy zachowaniu bardzo wysokiej aseptyki. Porty
sg oznaczone réznymi kolorami a przed mieszaniem sie NCC z erytrocytami i CPC system jest
zabezpieczony ptywakiem-przegroda, ktéry oddziela uzyskane frakcje.

- strzykawka 10ml

- cztery strzykawki 30 ml,

- igta 18¢g

- igta 18g z motylkiem

- 30 ml substancji anty-zakrzepowej

- trokar do pobrania szpiku kostnego



- w punkcie 4 - grawitacyjny system separacji koncentratu komadrek macierzystych - zawiesiny o
bardzo wysokiej koncentracji komérek multipotencjalnych; co najmniej 3 ml koncentratu bogatego w
autogenne komoérki macierzyste z 30ml szpiku

- ponad x6 zageszczanie komaérek jadrzastych

- odzysk 79% wszystkich komadrek jadrzastych

Zestaw skfada sie z:

- koncentrator szpiku 60ml, ktdéry posiada 3 niezalezne porty typu luerlock umozliwiajace:
wypetnienie koncentratora szpikiem, pobranie CPC (Cell Poor Plasma) oraz pobranie NCC ( Nucleated
Cell Concentrate) koncentratu komérek jadrzastych przy zachowaniu bardzo wysokiej aseptyki. Porty
sg oznaczone réznymi kolorami a przed mieszaniem sie NCC z erytrocytami i CPC system jest
zabezpieczony ptywakiem-przegroda, ktéry oddziela uzyskane frakcje.

- strzykawka 10ml

- cztery strzykawki 30 ml,

- igta 18¢g

- igta 18g z motylkiem

- 30 ml substancji anty-zakrzepowej

- trokar do pobrania szpiku kostnego

- w punkcie 5 - Dzierzawa sprzetu potrzebnego do produkcji osocza bogato ptytkowego i komérek
macierzystych; zgodnie z SIWZ.?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopuszcza zaproponowane rozwigzanie dla punktu 1,24 i 5 nie dopuszcza dla punktu
3.

Pytanie 3

Dot pakietu 1, poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowani systemu:

Jednorazowy, prézniowy system, sktadajgcy sie z dwdch sterylnych, niepirogenicznych amputek,
stuzacy do uzyskiwania ok. 9 ml autologicznego osocza bogatoptytkowego z ok. 16 ml krwi pacjenta.
Separacja z wykorzystaniem tiksotropowego, zelowego separatora pozwalajgca uzyskaé poziom
zanieczyszczenia osocza erytrocytami < 0,3% i granulocytami < 3,5%. Mozliwos¢ zwiekszenia
koncentracji ptytek do poziomu ok. x5 poprzez usuniecie czesci osocza ubogoptytkowego. System w
petni zamkniety, prézniowy, samoczynnie pobierajacy krew, ograniczajacy jakikolwiek kontakt
operatora z krwig pacjenta. Zestaw musi zawiera¢ konektory transferowe do przetaczania krwi oraz
osocza.

Odpowiedz:

Tak. Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie 4

Dot. pakietu 1, poz. 2

Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie systemu:



Jednorazowy, prézniowy system, sktadajacy sie z trzech sterylnych, niepirogenicznych amputek,
stuzacy do uzyskiwania ok. 9 ml autologicznego osocza bogatoptytkowego oraz ok. 4 ml.
autologicznej trombiny z ok. 24 ml krwi pacjenta. Separacja z wykorzystaniem tiksotropowego,
zelowego separatora pozwalajgca uzyskaé poziom zanieczyszczenia osocza erytrocytami < 0,3% i
granulocytami < 3,5%. Mozliwos¢ zwiekszenia koncentracji ptytek do poziomu ok. x5 poprzez
usuniecie czesci osocza ubogoptytkowego. System w petni zamkniety, prdzniowy, samoczynnie
pobierajacy krew, ograniczajacy jakikolwiek kontakt operatora z krwig pacjenta. Zestaw musi
zawierac¢ konektory transferowe do przetaczania krwi oraz osocza/trombiny.

Odpowiedz:
Tak. Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie 5
PAKIET 1- System do uzyskiwania osocza bogato ptytkowego wraz dzierzawa sprzetu

Pytanie nr 1: Czy Zamawiajgcy dopusci Manualny, zamkniety zestaw jednorazowy wraz z
elementami stuzgcymi do pobrania, preparatyki i aplikacji materiatu biologicznego. Umozliwia
przygotowanie koncentratu leukocytarno-bogatoptytkowego w trakcie 5min. wirowania
(30000br./min.). Charakteryzuje sie: Przegroda sko$na trwale oddzielajgca warstwe erytrocytow z
ptytkami krwi od osocza. Gwintowana podstawa separatora umozliwiajgca podnoszenie frakgcji
erytrocytéw z zachowaniem szczelnosci zamknietego systemu oraz regulujgca objetos¢ przetwarzanej
krwi. Mozliwo$¢é przetwarzania od 15 do 50ml krwi i uzyskania 0.2-6ml PRP przy stezeniu 4-6 razy
warto$é bazowa, ale nie mniej niz Imlin.ptytek w mikrolitrze.

Pytanie nr 2: Czy Zamawiajgcy wymaga stezenia ptytek na poziomie 1min/mikrolitr w
objetosci min. éml?

Odpowiedz:
Ad. 1 Tak. Zamawiajacy dopuszcza.
Ad. 2 Zamawiajacy wymaga zgodnie z siwz.

Pytanie nr 6
PAKIET 2, poz. 3 i 4 - Spdjny system stuzgcy do pozyskiwania koncentratu autologicznego osocza

bogatoptytkowego PRP oraz koncentratu komérek szpiku wraz z dzierzawg sprzetu

Pytanie nr 1: Prosimy o doprecyzowanie , Koncentracja komérek jgdrzastych w 10ml
koncentratu — co najmniej 89x10%/ml. Koncentracja komdrek jedno-jgdrzastych w 10ml koncentratu
— co najmniej 18,80x10%/ml.”, tj. jakie komérki jadrzaste i jednojgdrzaste (np. z grupy biatych krwinek
czy z grupy czerwonych krwinek?)

Pytanie nr 2: Czy Zamawiajgcy dopusci w petni zamkniety, zautomatyzowany system
separacji komputerowej o parametrach: koncentracja ptytek na poziomie 10 razy warto$¢ bazowa,
koncentracja komérek multipotencjalnych minimum: MSC (Mesenchymalne) CD105+ 6,3 razy, MSC
(Mesenchymalne) CD73+ 5,4 razy, HSC (Hematopoetyczne) CD 133+ 5,4 razy, HSC
(Hematopoetyczne) CD34+ 5,6 razy wartos¢ bazowa. Pozwala Operatorowi $cisle okreslic ilos¢
uzyskanego koncentratu od 3 do 60 ml przy tej samej wysokiej koncentracji.

Odpowiedz:
Ad. 1 Koncentracja komdrek jadrzastych dotyczy komodrek tzw. TNC, koncentracja komdrek jedno-
jadrzastych dotyczy MNC — limfocytdw i monocytdow.



Ad. 2 Tak. Zamawiajgcy dopuszcza pod warunkiem zachowania koncentracji komarek jak podano w
siwz.

Odpowiedzi na powyzsze pytania nalezy uznac za obowigzujgce i przygotowac oferte zgodnie z nimi.
Przy wpisywaniu w zatgczniku nr 4 nalezy przywota¢ numer odpowiedzi.

MODYFIKACIJE:

Zamawiajgcy na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy Prawo zaméwien publicznych modyfikuje siwz w
nastepujacy sposéb:

1. W SIWZ w pkt 13 zamawiajacy zastepuje zapis:

[...13.Miejsce oraz termin sktadania i otwarcia ofert.

13.1. Miejsce i termin sktadania ofert:

a) miejsce sktadania ofert: sekretariat zamawiajgcego na w budynku administracji, przy ul.
Bytomska 62 w Piekarach Slaskich,

b) termin sktadania ofert: do dnia 30/12/2016r., do godz. 09:00.
13.2. Miejsce i termin otwarcia ofert:

a) miejsce otwarcia ofert: biblioteka zamawiajagcego na w budynku
administracji, przy ul. Bytomska 62 w Piekarach Slaskich,

b) termin otwarcia ofert: w dniu 30/12/2016r., do godz. 11:00....]

zapisem:
[...13.Miejsce oraz termin sktadania i otwarcia ofert.

13.1. Miejsce i termin sktadania ofert:

a) miejsce sktadania ofert: sekretariat zamawiajgcego na w budynku administracji, przy ul.
Bytomska 62 w Piekarach Slaskich,

b) termin sktadania ofert: do dnia 02/01/2017r., do godz. 09:00.
13.2. Miejsce i termin otwarcia ofert:

a) miejsce otwarcia ofert: biblioteka zamawiajgcego w budynku
administracji, przy ul. Bytomska 62 w Piekarach Slgskich,

b) termin otwarcia ofert: w dniu 02/01/2017r., do godz. 11:00....]

W zwigzku z wprowadzonymi modyfikacjami, przedtuzeniu na dzien 02.01.2017 r., ulega termin
sktadania i otwarcia ofert. Godziny sktadania i otwarcia ofert pozostajg bez zmian.

Z powazaniem




