Wojewódzki Szpital Podkarpacki                                                                                                       

im. Jana Pawła II w Krośnie

38-400 Krosno, ul. Korczyńska 57

DZIAŁ ZAMÓWIEŃ PUBLICZNYCH  I ZAOPATRZENIA

Tel. 13-43-78-215 , 13-43-78-497    

NIP 684-21-20-222, Regon 000308620            

Krosno, dnia 14.12.2012 

Do wszystkich uczestników postępowania 

                   





 (www.krosno.med.pl)

ZAWIADOMIENIE O UDZIELNIEU WYJAŚNIEŃ NA ZAPYTANIA WYKONAWCÓW W POSTEPOWANIU „zakup sukcesywny zakup sukcesywny grawitacyjnego  systemu separacji koncentratu leukocytarno-płytkowego (czynników wzrostu) oraz urządzenie do produkcji autologicznej trombiny”  EZ/215/109/2012 
Pytanie nr 1 : Czy Zamawiający, celem zapewnienia optymalnych parametrów jakościowych, wymaga aby system produkował koncentrat zawierający minimum 10 razy większe stężenie płytek krwi (czynników wzrostu) niż we krwi obwodowej człowieka (stężenie około 1,5 - 3 milionów trombocytów na µl)?

Odpowiedź:

Nie wymaga 
Pytanie nr 2: Czy Zamawiający, celem zapewnienia optymalnych parametrów jakościowych, wymaga aby system do separacji koncentratu płytek krwi - czynników wzrostu, gwarantował pełne bezpieczeństwo sterylności, tzn. od początku procesu separacji, czyli od momentu wprowadzenia krwi do obwodu zamkniętego, sterylnego zestawu, do końca procesu, czyli momentu zebrania się Koncentratu w gotowej do aplikacji strzykawce, nie dochodziło do konieczności ingerencji Opeartora, tzn. zestaw w pełni zamknięty i automatyczny – bezpieczny?

Odpowiedź:

Tak, wymaga 
Pytanie nr 3: Czy Zamawiający, celem zapewnienia optymalnych parametrów jakościowych, wymaga aby system do separacji koncentratu płytek krwi - czynników wzrostu, gwarantował pełną precyzję i dokładność separacji poszczególnych elementów (płytek krwi-czynników wzrostu), tzn. separacja dokonywana była za pomocą elektronicznych czujników bez konieczności manualnej ingerencji Operatora, tzn. zestaw w pełni komputerowy – precyzyjny? 

Odpowiedź:

Tak, wymaga 

Pytanie nr 4: Proponowany przez nas system rozwiązuje kwestie zestawu pojedynczego i podwójnego, w związku z tym, czy zamawiający zgodzi się na przedstawienie oferty, która będzie zawierała wspólną cenę dla 25 zestawów – dzięki temu rozwiązaniu można zachować dużo większą elastyczność związaną z pobieraną ilością krwi i ilością otrzymywanego osocza leukocytarno-bogatopłytkowym?

Odpowiedź:

Tak, wymaga 

Pytanie nr 5: Czy Zamawiający, dopuści: przedstawienie licznych badań klinicznych, publikacji i literatury naukowej potwierdzających skuteczność terapeutyczną systemu do separacji płytek krwi - czynników wzrostu oraz wpis systemu do rejestru wyrobów medycznych, zamiast randomizowanego badania, gdyż takie wymaganie, ze względu na krótką obecność, podmiotów dostarczających tego typu rozwiązania na polskim rynku, może znacznie ograniczyć liczbę ofert? Odpowiedź:

Tak, wymaga 

Pytanie nr 6 : Czy Zamawiający, celem otrzymania najkorzystniejszej oferty dopuści: Grawitacyjno-komputerowy system do separacji koncentratu płytek krwi – preparatu potrzebnego podczas terapii czynnikami wzrostu oraz urządzenie do produkcji autologicznej trombiny. System umożliwia produkcję koncentratu płytek krwi – zawiesiny o bardzo wysokiej koncentracji płytek krwi - do 10 razy większe stężenie płytek krwi (czynników wzrostu) niż we krwi obwodowej człowieka (stężenie około 1,5 - 3 milionów trombocytów na µl). W skład Systemu wchodzi sterylny zestaw do separowania min. 5ml autologicznej trombiny z 11ml osocza. Aktywność biologiczna trombiny 50 IU. Trombina umożliwia aktywacje i żelowanie PRP oraz PPP w czasie poniżej 20s.
Możliwość przetwarzania różnych objętości krwi w zakresie 40-540ml - produkcja od 2 do 54ml koncentratu płytkowego, o bardzo wysokim zagęszczeniu, w zależności od potrzeb klinicznych. Zestaw zawiera wszelkie elementy umożliwiające aplikację. Skuteczność terapeutyczna potwierdzona badaniami klinicznymi. System jest stosowany w następujących wskazaniach; zaburzenia zrostu kości, rekonstrukcja ACL, rekonstrukcja stożka rotatorów, działanie antybakteryjne, trudno gojące się rany, entezopatie.  

Odpowiedź:

Nie wymaga 
Pytanie nr 7

Czy Zamawiający, celem zachowania zasad uczciwej  konkurencji i uzyskania najkorzystniejszej oferty, dopuści zestaw do pozyskiwania osocza bogato płytkowego  składający się z:

· Zestawu do separacji płytek krwi PPT-II składającego się z 2 próbówek podciśnieniowych na PRP 10 ml, każda zawierająca barierę żelową, środek przeciwkrzepliwym ( cytrynian) oraz tłok wraz z filtrem który oczyszcza PRP ze wszystkich komórek i fragmentów żelu o wielkości powyżej 10 µm

· Zestaw do pobierania krwi składający się z igła do pobierania typu „motylek” oraz kapturek służący do podpięcia probówki. 

· 3 Kaniule 18Gx100 mm – tępo zakończona igła do pobrania PPP po zakończeniu 1-go wirowania oraz do pobrania gotowego PRP z tłoka filtrującego

· 1 strzykawka 10 ml

Zestaw pozwala na pozyskanie od 2 do 12 ml osocza bogato płytkowego PRP z 20 ml pobranej krwi po jednokrotnym wirowaniu. Zgodnie z danymi producenta system pozwala na pozyskanie około 80% płytek krwi oraz umożliwia płynną regulację koncentracji. Czas przygotowania PRP wynosi około 15 minut. 
Ze względu na oddzielne sterylne pakowanie 10 ml probówek wraz z tłokami filtrującymi w sytuacji w której lekarz uzna iż do wykonania procedury wymagana jest mniejsza objętość PRP, wtedy może zostać użyta tylko 1 probówka, a 2-ga może zostać użyta do przygotowania PRP w innym terminie  co zdecydowanie wpływa na zmniejszenie kosztów zabiegu.

Do zestawu PRP może być dodany  gotowy zestaw aktywacyjny będący ekwiwalentem w stosunku do trombiny ilości 5 BU (jednostki batroksobiny), odpowiada około 0,9 jednostki trombiny wg. NIH (National Institute of Health): 1 BU ~ 0,18 jednostki NIH.
Zestaw składa się z dwóch elementów: glukonianu wapnia i batroksobiny. Glukonian wapnia dołączony do zestawu znajduje się w formie jałowego płynu w stężeniu wystarczającym do wysycenia antykoagulantu zawartego w preparatach krwiopochodnych, które mają zostać przekształcone w żel. Batroksobina natomiast przekształca fibrynogen do fibryny w połączeniu z jonami Ca++ pochodzącymi z glukonianu wapnia. Siateczka fibrynowa, tworząca się w ciągu kilku minut po dodaniu batroksobiny i jonów wapniowych, prowadzi do żelifikacji produktu. 

Odpowiedź:

Tak, dopuści 
Pytanie nr 8 

Czy Zamawiający, celem zachowania zasad uczciwej  konkurencji i uzyskania najkorzystniejszej oferty, dopuści zestaw do pozyskiwania osocza bogato płytkowego  składający się z:

· Zestawu do separacji płytek krwi PPT-II składającego się z 1 próbówki podciśnieniowej na PRP 10 ml,  zawierająca barierę żelową, środek przeciwkrzepliwym ( cytrynian) oraz tłok wraz z filtrem który oczyszcza PRP ze wszystkich komórek i fragmentów żelu o wielkości powyżej 10 µm

· Zestaw do pobierania krwi składający się z igła do pobierania typu „motylek” oraz kapturek służący do podpięcia probówki. 

· 1 Kaniule 18Gx100 mm – tępo zakończona igła do pobrania PPP po zakończeniu 1-go wirowania oraz do pobrania gotowego PRP z tłoka filtrującego

· 1 strzykawka 10 ml, i 1 strzykawka 1ml z igla 30G

Zestaw pozwala na pozyskanie od 2 do 6 ml osocza bogato płytkowego PRP z 10 ml pobranej krwi po jednokrotnym wirowaniu. Zgodnie z danymi producenta system pozwala na pozyskanie około 80% płytek krwi oraz umożliwia płynną regulację koncentracji. Czas przygotowania PRP wynosi około 15 minut. 
Do zestawu PRP może być dodany  gotowy zestaw aktywacyjny będący ekwiwalentem w stosunku do trombiny ilości 5 BU (jednostki batroksobiny), odpowiada około 0,9 jednostki trombiny wg. NIH (National Institute of Health): 1 BU ~ 0,18 jednostki NIH.
Zestaw składa się z dwóch elementów: glukonianu wapnia i batroksobiny. Glukonian wapnia dołączony do zestawu znajduje się w formie jałowego płynu w stężeniu wystarczającym do wysycenia antykoagulantu zawartego w preparatach krwiopochodnych, które mają zostać przekształcone w żel. Batroksobina natomiast przekształca fibrynogen do fibryny w połączeniu z jonami Ca++ pochodzącymi z glukonianu wapnia. Siateczka fibrynowa, tworząca się w ciągu kilku minut po dodaniu batroksobiny i jonów wapniowych, prowadzi do żelifikacji produktu. 

Odpowiedź:

Tak, dopuści 

Pytanie nr 9 

Czy zamawiający dopuści w pozycji 2  zestaw bez folii antyzrostowej?

Odpowiedź:

Tak, dopuści 

Pytanie nr 10 

Czy zamawiający dopuści możliwość składanie ofert częściowych?

Odpowiedź:

Nie dopuści 
Pytanie nr 11
dot. wzoru umowy 

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmniejszenie kar umownych za nieterminowe dostawy, o których mowa w § 5 ust.1 pkt.1 na 0,2% wartości brutto niezrealizowanej części zamówienia za każdy dzień zwłoki ? 

Odpowiedź:

Nie wyraża zgody na zmniejszenie kar umownych 
Pytanie nr 12 

 dot. wzoru umowy 

Czy Zamawiający w celu zapewnienia prawidłowej realizacji przyszłej umowy dokona zmian  w zapisach projektu (wzoru) umowy stanowiącej Załącznik do s.i.w.z., poprzez dodanie zapisów o treści:

Szkolenia:

· W ramach realizacji niniejszej umowy Wykonawca  zobowiązuje się do przeprowadzenia niezbędnych szkoleń personelu medycznego Zamawiającego, w ramach umowy dostawy wyrobów medycznych.

· Szkolenia obejmować będą wyłącznie zakres wiedzy merytorycznej związanej z użyciem produktów, które Wykonawca dostarcza w ramach niniejszej umowy. 

· Harmonogram szkoleń oraz ich zakres opracuje i przedstawi Wykonawca. Wykonawca określi maksymalną liczbę uczestników, którzy będą uczestniczyć w szkoleniu.

· Zamawiający dokona wyboru uczestników spośród swego personelu. Uczestnicy to personel z doświadczeniem w obszarze artroskopowym,  a zdobyte doświadczenie będą wykorzystywać w zabiegach z użyciem produktów dostarczanych przez Wykonawcę.

· Wszystkie szkolenia Wykonawca przeprowadzi w języku polskim lub angielskim, zapewniając na swój koszt wszystkie niezbędne do realizacji szkolenia materiały szkoleniowe, dojazd i przyjazd na miejsce szkolenia oraz zakwaterowanie uczestników szkolenia.

· Wykonawca zapewni prowadzenie szkoleń przez wykwalifikowana kadrę

· Szkolenia zostaną przeprowadzone w siedzibie Zamawiającego lub w innym miejscu zaproponowanym przez Wykonawcę.

· Zakończenie szkoleń potwierdzone będzie protokółem, sporządzonym oddzielnie dla każdej szkolonej grupy, w dwóch jednobrzmiących egzemplarzach, po jednym dla każdej ze stron i zawierającym:

a) nazwę i tematykę każdego ze szkoleń,

b) datę i miejsce ich przeprowadzenia,

c) imienną listę osób uczestniczących w poszczególnych szkoleniach,

d) Imię i nazwisko oraz specjalizację osób prowadzących szkolenie,

e) czas trwania poszczególnych szkoleń.

Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje postanowienia SIWZ 
Z poważaniem 
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