Piekar§iaskie 02.04.2015r.

Samodzielny Publiczny

Wojewddzki Szpital Chirurgii Urazowej
im. Dra Janusza Daaba w Piekar&tiskich
ul. Bytomska 62

41-940 Piekarglaskie

Sekcja d/s zamowiepublicznych

Znak sprawy: SZP.270-7/15 e

Dotyczy zamdwienia publicznego ogtoszonego w trydrieetargu nieograniczonego pod nazw
Dostawa systemow do pozyskiwania bogato ptytkowsgoza
Numer ogtoszenia: 43657 - 2015; data zamieszczenia: 27.03.2015

Samodzielny Publiczny Wojewodzki Szpital @ingii Urazowej im. Dr. Janusza Daaba
w PiekaractSlaskich, ul. Bytomska 62, 41-940 Piekaiyskie informuje, ¢ zgodnie z art. 38 ust.
2 ustawy Prawo zamowde publicznych do Zamawiagego wplyrly nastpujace préby
0 wyjasnienia zapisow SIWZ, na ktére to zamawidj odpowiada:

Pytanie nr 1, dotyczy Pakietu nr 1

,Czy Zamawiajcy w Pakiecie 1 dopei rowniez - Grawitacyjny system separacji koncentratu
leukocytarno-ptytkowego unibwiajacy wyprodukowanie zagzczonego roztworu ptytek z
wiasnej krwi obwodowej pacjenta ( z 27 ml krwi uyg nie mniej ni 3 ml koncentratu
ptytkowego).

- odzyskiwanie ponad 90% trombocytow oraz ponad Ei#ocytdéw z probki krwi,

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

- skuteczné kliniczna produktu potwierdzona badaniami naukowym

- wysoka powtarzalng koncentracji uzyskanego osocza bogato ptytkowego.

- niska zawart& erytrocytow.

Zestaw skiada siz:

- 1 separator PRP 30ml, ktory posiada 3 niezedeporty typu luerlock unitiwiajace:
wypetnienie krwi separatora, pobranie osocza ubogoptytkowego (FRdtelet Poor Plasma) i
pobranie osocza bogato ptytkowego (PRP- Platel&t Rlasma) przy zachowaniu bardzo
wysokiej aseptyki. Portyasoznaczone rmymi kolorami a przed mieszanieng §IRP z
erytrocytami i osoczem ubogo ptytkowym (PPP) sysjeshzabezpieczony ptywakiem-przeggod
skasnie ustawionym décianek separatora, ktory oddziela uzyskane frakej&torym znajduje
sie komora na odwirowane PRP.

- 1 separator PRP 30ml, 1 strzykawka pobraniowal 3D strzykawka transportowa 30ml, 1
strzykawka transportowa 10ml, igta 18G, 30 ml ACDzAstaw do pobrania krwi?”
Odpowiedz: Nie. Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 2, dotyczy Pakietu nr 1
,Czy Zamawiajcy w Pakiecie 1 dopgei rowniez - Grawitacyjny system separacji koncentratu
leukocytarno-ptytkowego unibwiajacy wyprodukowanie zagzczonego roztworu ptytek z




wiasnej krwi obwodowej pacjenta ( z 54 ml krwi ukyge nie mniej ni 6 ml koncentratu
ptytkowego).

- odzyskiwanie ponad 90% trombocytow oraz ponad Ei#ocytéw z probki krwi,

- 9x koncentracja ptytek krwi, potwierdzona kataéwg oraz pubkacjami naukowymi,

- skuteczné¢ kliniczna produktu potwierdzona badaniami naukowym

- wysoka mechaniczna powtarzadddoncentracji uzyskanego osocza bogato ptytkowego.

- niska zawart& erytrocytow.

Zestaw sklada siz:

- 1 separator PRP 60ml, ktéry posiada 3 niezedeporty typu luerlock uniiwiajace:
wypetnienie krwi separatora, pobranie osocza ubogoptytkowego (FRdtelet Poor Plasma) i
pobranie osocza bogato ptytkowego (PRP- Platelt Rlasma) przy zachowaniu bardzo
wysokiej aseptyki. Portyasoznaczone rnymi kolorami a przed mieszanieng §IRP z
erytrocytami i osoczem ubogo ptytkowym (PPP) sysieshzabezpieczony ptywakiem-przegiod
skasnie ustawionym décianek separatora, ktory oddziela uzyskane frakej&torym znajduje
sie komora na odwirowane PRP.

- 1 separator PRP 60ml, 1 strzykawka pobraniowal 6Dstrzykawka transportowa 30ml, 1
strzykawka transportowa 10ml, igta 18G, 30 ml ACDzAstaw do pobrania krwi?”
Odpowiedz: Nie. Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 3, dot. Pakietu nr 3 poz. 1

,Czy Zamawiajcy w Pakiecie 3 w Punkcie 1 dajuréwniez - Grawitacyjny system separacji
koncentratu leukocytarno-ptytkowego usiwiajacy wyprodukowanie zagzczonego roztworu
ptytek z wiasnej krwi obwodowej pacjenta ( z 27kmwi uzyskuje nie mniej 1ai3 ml koncentratu
ptytkowego).

- odzyskiwanie ponad 90% trombocytow oraz ponad Ei#ocytéw z probki krwi,

- 9x kancentracja ptytek krwi, potwierdzona katalogiemzopablikacjami naukowymi,

- skuteczné¢ kliniczna produktu potwierdzona badaniami naukowym

- wysoka powtarzalng koncentracji uzyskanego osocza bogato ptytkowego.

- niska zawart& erytrocytow.

Zestaw sklada siz:

- 1 separator PRP 30ml, ktéry posiada 3 niezedeporty typu luerlock unitiwiajace:
wypetnienie krwi separatora, pobranie osocza ubogoptytkowego (FRdtelet Poor Plasma) i
pobranie osocza bogato ptytkowego (PRP- Platel&t Rlasma) przy zachowaniu bardzo
wysokiej aseptyki. Portyasoznaczone rnymi kolorami a przed mieszanieng §IRP z
erytrocytami i osoczem ubogo ptytkowym (PPP) sysieshzabezpieczony ptywakiem-przegiod
skasnie ustawionym décianek separatora, ktory oddziela uzyskane frakej&torym znajduje
sie komora na odwirowane PRP.

- 1 separator PRP 30ml, 1 strzykawka pobraniowal 3D strzykawka transportowa 30ml, 1
strzykawka transportowa 10ml, igta 18G, 30 ml ACDzAstaw do pobrania krwi?”
Odpowiedz: Tak. Zamawiajacy wyraza zgock.

Pytanie nr 4, dot. Pakietu nr 3 poz. 2

,Czy Zamawiajcy w Pakiecie 3 w Punkcie 2 dauréwniez - Grawitacyjny system separacji

koncentratu leukocytarno-ptytkowego u#wiajacy wyprodukowanie zagzczonego roztworu

ptytek z wiasnej krwi obwodowej pacjenta ( z 54kmwi uzyskuje nie mniej 1zi6 ml koncentratu
ptytkowego).




- odzyskiwanie ponad 90% trombocytoéw oraz ponad E%ocytow z probki krwi,

- 9x koncentracja ptytek krwi, potwierdzona katagioraz publikacjami naukowymi,

- skuteczné kliniczna produktu potwierdzona badaniami naukowym

- wysoka mechaniczna powtarzadddoncentracji uzyskanego osocza bogato ptytkowego.

- niska zawart& erytrocytow.

Zestaw skiada siz:

- 1 separator PRP 60ml, ktory posiada 3 niezedeporty typu luerlock unitiwiajace:
wypetnienie krwi separatora, pobranie osocza ubogoptytkowego (FRdtelet Poor Plasma) i
pobranie osocza bogato ptytkowego (PRP- Platel&t Rlasma) przy zachowaniu bardzo
wysokiej aseptyki. Portyasoznaczone rtmymi kolorami a przed mieszanieng $IRP z
erytrocytami i osoczem ubogo ptytkowym (PPP) sysieshzabezpieczony ptywakiem-przeggod
skasnie ustawionym décianek separatora, ktory oddziela uzyskane frakej&torym znajduje
sie komora na odwirowane PRP.

- 1 separator PRP 60ml, 1 strzykawka pobraniowal 6Dstrzykawka transportowa 30ml, 1
strzykawka transportowa 10ml, igta 18G, 30 ml ACDzAstaw do pobrania krwi?”
Odpowiedz: Nie. Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 5, dotyczy Pakietu nr 3, poz. 2

,Czy Zamawiajcy w Pakiecie 3 w Punkcie 2 dajuréwniez - Grawitacyjny system separacji
koncentratu leukocytarno-ptytkowego u#iwiajacy wyprodukowanie zagzczonego roztworu
ptytek z wiasnej krwi obwodowej pacjenta ( z 108kmbi uzyskuje nie mniej #il2 ml
koncentratu ptytkowego).

- odzyskiwanie ponad 90% trombocytévan ponad 50% leukocytéw z probki krwi,

- 9x koncentracja ptytek krwi, potwierdzona katagioraz publikacjami naukowymi,

- skuteczné kliniczna produktu potwierdzona badaniami naukowym

- wysoka mechaniczna powtarzadddoncentracji uzyskanego osocza bogato ptytkowego.

- niska zawart& erytrocytow.

Zestaw skiada siz:

- 2 separatory PRP 60ml, 4dy posiada 3 niezatae porty typu luerlock unitiwiajace:
wypetnienie krwi separatora, pobranie osocza ubogoptytkowego (FRdtelet Poor Plasma) i
pobranie osocza bogato ptytkowego (PRP- Platel&t Rlasma) przy zachowaniu bardzo
wysokiej aseptyki. Portyasoznaczone tmymi kolorami a przed mieszanieng §IRP z
erytrocytami i osoczem ubogo ptytkowym (PPP) sysjeshzabezpieczony ptywakiem-przeggod
skasnie ustawionym décianek separatora, ktory oddziela uzyskane frakej&torym znajduje
sie komora na odwirowane PRP.

- 2x separator PRP 60ml, 2x strzykawka pobranioral62x strzykawka transportowa 30ml, 2x
strzykawka transportowa 10ml, igta 18G, 30 ml ACDzAstaw do pobrania krwi?”
Odpowiedz: Nie. Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 6, dot. Pakietu nr 3, poz. 3
,Czy Zamawiajcy w Pakiecie 3 w Punkcie 3 dajuréwniez - Grawitacyjny system separacji
koncentratu komérek macierzystych - zawiesiny @ba wysokiej koncentracji komérek
multipotencjalnych (6 ml zawiesiny).

- ponad x6 zaggzczanie komorekrzastych, odzysk 79% wszystkich komérgdtrgastych.
- 60ml koncentrator (separator) komorek szpikuh@gb, ktdry posiada 3 niezatee porty typu
luerlock umaliwiajace osobno: wypetnienie szpikiem separatora, pobraswcza




ubogokomérkowego i pobranie osocza bogatokomorkovpery zachowaniu bardzo wysokiej
aseptyki. Portygsoznaczone rinymi kolorami a przed mieszanieng sisocza
ubogokomérkowego z osoczem bogatokomarkowym sygetizabezpieczony ptywakiem-
przegrod, ktéry oddziela uzyskane frakcje, strzykawka 1Qmtery strzykawki 30 ml, igta 18G,
igta 18G z motylkiem, 30 ml substancji anty-zakmaepj, trokar do pobrania szpiku kostnego?”
Odpowiedz: Nie. Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 7, dotyczy Pakietu nr 3, poz. 4

,Czy Zamawiajcy w Pakiecie 3 w Punkcie 4 daiiréwniez - Grawitacyjny system separacji
koncentratu komoérek macierzystych - zawiesiny @ba wysokiej koncentracji komorek
multipotencjalnych (3 ml zawiesiny).

- ponad x6 zagszczanie komorelk@irzastych, odzysk 79% wszystkich komoradrgastych.

- 30 ml koncentrator (separator) komorek szpikuk@go, ktory posiada 3 niezate porty typu
luerlock umaliwiajace osobno: wypetnienie szpikiem separatora, pobrasocza
ubogokomérkowego i pobranie osocza bogatokomorkovpery zachowaniu bardzo wysokiej
aseptyki. Portygsoznaczone nymi kolorami a przed mieszanieng sisocza
ubogokomérkowego z osoczem bogatokomorkowym sygetizabezpieczony ptywakiem-
przegrod, ktéry oddziela uzyskane frakcje, strzykawka 1Qmaly strzykawki 30 ml, igta 18G,
igta 18G z motylkiem, 30 ml substancji anty-zakmaepj, trokar do pobrania szpiku kostnego?”
Odpowiedz: Nie. Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 8, dotyczy Pakietu nr 1 i 3

Czy Zamawiaicy wyrazi zgod na udosgpnienie na caty okres umowy jednej wirdwki do pakie
nrli3?

Odpowiedz:

Nie. Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pakiet nr 3
Spojny system stuzacy do pozyskiwania koncentratu autologicznego osocza
bogatoptytkowego PRP oraz koncentratu komorek szpiku wraz z dzierzawg aparatu.

Pytanie nr 9, dotyczy pozycji 1.: Czy Zamawiajcy, celem otrzymania najkorzystniejszej
oferty dopusci takze: Sterylny zestaw do pozyskani2Z ml krwi obwodowej, co najmnie§ ml
koncentratu ptytek krwi (w razie potrzeby istniejezliwos¢ odwirowania3é ml; 45 mli 54 ml
krwi — otrzymupc odpowiednio co najmniest ml; 5 ml i 6 ml koncentratu ptytek krwi) -
zawiesiny o bardzo wysokiej koncentracji ptytek komaz czynnikéw wzrostu takich jak: PDGF-
AB, TGF-BI, VEGF, EGF. Stenie ptytek w koncentracie powsj 9 razy wartaé¢ bazowa.
Zestaw zawiera specjaliube separujca z jednym sterylnym portem typu luer lock w gornej
Czesci.

Zestaw zawiera wszelkie elementy utliwiajace aplikacg. Skuteczn&t terapeutyczna
potwierdzona badaniami klinicznymi. System jeststegany w leczeniu entezopatii.

System w petni bezpieczny, sterylny, ogranigzgjdo minimum ingerengjpersonelu i tym
samym kontakt personelu z kanpacjenta. Czas pozyskiwania PRP — wirowania -dhigszy
niz 14 min.

Odpowiedz: Tak. Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 10, dotyczy pozycji 2.: Czy Zamawiagcy, celem otrzymania najkorzystniejszej
oferty dopusci takze: Sterylny zestaw do pozyskani®&4 ml krwi obwodowej, co najmnie§ ml



koncentratu ptytek krwi (w razie potrzeby istniep@zliwos¢ odwirowania27 ml; 36 ml i 45 ml
krwi — otrzymupc odpowiednio co najmnieR ml; 4 ml i 5 ml koncentratu ptytek krwi) -
zawiesiny o bardzo wysokiej koncentracji ptytek komaz czynnikéw wzrostu takich jak: PDGF-
AB, TGF-BI, VEGF, EGF. Stenie ptytek w koncentracie powsj 9 razy wartaé¢ bazowa.
Zestaw zawiera specjalitube separuica z jednym sterylnym portem typu luer lock w gornej
CZzescCi.

Istnieje maliwos¢ uzyskania 54 ml krwi —10 ml PRPprzy zachowanigadanej w SIWZ
koncentracji na poziomiéx wartas¢ bazowa.

Zestaw zawiera wszelkie elementy utiwiajace aplikacg. Skutecznét terapeutyczna
potwierdzona badaniami klinicznymi. System jessstegany w leczeniu entezopatii.

System w petni bezpieczny, sterylny, ogranigzgjdo minimum ingerengjpersonelu i tym
samym kontakt personelu z kanpacjenta. Czas pozyskiwania PRP — wirowania -dhigszy
niz 14 min.

Odpowiedz: Tak. Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 11, dotyczy pozycji 1 i 2:W zabiegaclrodoperacyjnych (np. brak zrostu) ogramn
role petni aktywator w postaci trombiny, ktéry uwalmzynniki wzrostu z ptytek krwi i nadaje
zelowg konsysteng PRP (zkdny przy zabiegach iniekcyjnych — entezopatiact) zwiazku z
tym zwracamy & do Zamawiajcegoz pytaniem czy Zamawiagcy wymagaurzadzenia do
produkcji autologicznej trombiny?

Odpowiedz: Nie. Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie nr 12, dotyczy pozycji 1 i 2: Czy Zamawiagcy, celem zapewnienia optymalnych
parametréw jakosciowych, dopuci: urzadzenie do produkcji autologicznej trombiny z PPP -
sterylny zestaw do separowania min. 5 ml autologggrombiny z 12 ml osocza
ubogoptytkowego — bez konieczwo dodatkowego pobierania krwi? Aktywstobiologiczna
trombiny 50 IU. Trombina umiiwia aktywacy, i zelowanie PRP oraz PPP w czasie pen20s.
Odpowiedz: Nie. Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie nr 13 Czy Zamawiajacy, celem zachowania zasad konkurencji i uzyskania
najkorzystniejszej oferty, dopusci w pozyciji 3 i 4: System koncentracji komorek macierzystych
ze szpiku kostnego. System uitiwia wyprodukowanie koncentratu komorek macieryght-
zawiesiny o bardzo wysokiej koncentracji komoreKtipatencjalnych. PonadlO razy wigksze
stezenie komorekgdrzastych (TNC) i w normalnej koncentracji szpiku kostnego. Z 24ubl
48 ml szpiku, system e odseparowanie mniej nk 3 ml lub 6 ml koncentratu komoérek
macierzystych. Zestaw zawiera m.in.: paty 60ml pojemnik do koncentracji komorek
macierzystych, specjalny filtr do oczyszczania lezpostnego (170), sterylne obteenie stawu
biodrowego na czas pobrania szpiku oraz wszelkimehty umaliwiajace preparatyki
aplikacg materiatu.

System w petni bezpieczny, sterylny, ogranigzgjdo minimum ingerengjpersonelu i tym
samym kontakt personelu z kaniszpikiem) pacjenta. Czas pozyskiwania koncenkatnérek
szpiku — wirowania - nie diszy niz 14 min.

Odpowiedz: Tak. Zamawiajacy dopuszcza.

MODYFIKACJE:
Zamawiajcy na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy Prawo zamopudlicznych modyfikuje siwz w
nastpujacy sposob:
1. Zalacznik nr 4 zasfpuje s¢ zahcznikiem nr 4mod zatzonym do niniejszego pisma.
2. W siwz w cz.13. Termin skiadania i otwarcia ofert. zapisy”07.04.2015” zagbuje se
zapisami ,,10.04.2015”




W zwiazku z wprowadzonymi modyfikacjami wymageymi, zamawigjcy przedtda
termin skladania i otwarcia ofert na dzi€0.04.2015r. godziny sktadania i otwarcia ofert
pozostag bez zmian.

Z powaaniem

DYRJEKTOR

~

» \
dr hab. n. méd. Bogdan Koczy



