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                                                                                               Starachowice 29.03.2012
DEZ – P/14/02/2012/EIA/ORT /P2
                                                                Uczestnicy postępowania 

Dot. dostawa  endoprotez, implantów oraz narzędzi i wyrobów do zabiegów artroskopowych wraz z utworzeniem banku dla Powiatowego Zakładu Opieki Zdrowotnej z siedzibą w Starachowicach

                                      W odpowiedzi na pytania złożone do ww. postępowania 
Treść pytań:
Pakiet nr II

Poz.1.

Pyt.1: Czy Zamawiający, celem zachowania zasad konkurencji i uzyskania najkorzystniejszej oferty dopuści: Membranę w postaci macierzy kolagenowej do leczenia ubytków chrząstki stawowej 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 w leczeniu rekonstrukcji ubytków chrząstki stawów: kolanowego, biodrowego, skokowego, ramiennego, łokciowego i nadgarstkowego. Zestaw z klejem do mocowania.
Dostępna w rozmiarach: 25x30mm, 30x40mm, 40x50mm

Skuteczność terapeutyczna potwierdzona badaniami klinicznymi.

Poz.2

Pyt.2: Czy Zamawiający, celem zapewnienia odpowiednich 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 Operatora, tzn. zestaw w pełni zamknięty i automatyczny – bezpieczny?

Pyt.3: Czy Zamawiający, celem zapewnienia odpowiednich 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? 

Pyt.4: Czy Zamawiający, celem zapewnienia odpowiednich 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)?

Pyt.5: Czy Zamawiający, celem zapewnienia odpowiednich parametrów jakościowych wymaga,

aby system produkował osocze bogatopłytkowe zawierające minimum 10 razy większe stężenie płytek krwi (czynników wzrostu) niż we krwi obwodowej człowieka (stężenie około 1,5 - 3 milionów trombocytów na µl) w ilości min.15ml?

Pyt.6: Czy Zamawiający, celem zachowania zasad konkurencji i uzyskania 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 14 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.  
Instrumentarium: Komputerowy Separator Komórkowy.

Pyt.7: Czy Zamawiający, celem zachowania zasad konkurencji, 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, pomiotów dostarczających tego typu rozwiązania na polskim rynku, może znacznie ograniczyć liczbę ofert?

Poz.3

Pyt.8: Czy Zamawiający, celem zachowania zasad konkurencji i uzyskania najkorzystniejszej oferty dopuści: Osteokondukcyjną, biowchłanialną, bezbiałkową, nieorganiczną, bezkolagenową macierz kostną na bazie hydroksyapatytu i trójfosforanu wapnia w postaci komórkowego granulatu 2-4mm w dawkach 10ml lub bloczków 2x2x1cm (w każdym sterylnym opakowaniu min.2szt. sterylnych bloczków – do wykorzystania przy większym ubytku lub jako przymiar w celu modyfikacji kształtu).

Pyt.9: Czy dla zachowania zasad uczciwej konkurencji Zamawiający wyrazi zgodę na złożenie oferty                dla poszczególnych  pozycji w pakiecie nr 2  ?
Pyt.10: Pakiet II poz 2. Czy Zamawiający – biorąc pod uwagę definicje koncentratu bogatopłytkowego, która mówi,  że o koncentracie może być mowa kiedy uzyskamy minimum 1000000 skoncentrowanych płytek krwi na mikrolitr (standardowo człowiek posiada około 200000 płytek krwi na mikrolitr, wiec System koncentrujący powinien uzyskiwać co najmniej 5x ponad linie bazowa)   dopuści zestaw do pozyskania z 54 ml krwi obwodowej co najmniej 6 ml koncentratu płytek krwi – zawiesiny o bardzo wysokiej koncentracji płytek krwi oraz czynników wzrostu takich jak: PDGF-AB, TGF-ßI, VEGF, EGF.

Koncentracja płytek – 9 x ponad linie bazowa (System proponowany przez nasza firmę, pozwoli również uzyskać 10 ml koncentratu z 54 ml, ale spowoduje to obniżenie koncentracji z 9 krotnej do około 5 krotnej)


Skład zestawu:

1 separator 60ml (podłużny pojemnik do separacji PRP), 1 strzykawka pobraniowa 60ml,                               1 strzykawka transportowa 30ml, 1 strzykawka transportowa 10ml, igłę 18, 30 ml ACD-A (substancja antyzakrzepowa), 2 sterylne gazy, zestaw do pobrania krwi (staza, wężyk z ruchoma głowicą i praktycznymi znacznikami oraz regulatorem tempa przepływu krwi oraz portem podłączającym strzykawkę pobraniową), plaster,  sterylnie pakowane igły.

Uzyskanie koncentratu ma wynikać z automatycznego procesu wirowania krwi, który  polega na trwalym oddzieleniu osocza oraz płytek od erytrocytów.
Pyt.11: Pakiet II poz.2. Czy Zamawiający wymaga potwierdzenia skuteczności randomizowanymi badaniami klinicznymi i katalogiem produktowym?
Pyt.12: Pakiet II poz.2. Czy Zamawiający wymaga aktywatora w postaci autologicznej trombiny, który pełni ogromna role  w uwalnianiu czynników wzrostu podczas podawania do tkanek twardych - zapewnia tworzenie żelu w czasie około 25 s. tj. aktywność ok. 25-30 IU/ml).
Pyt.13: Pakiet II poz. 3. Czy Zamawiający dopuści substytut kosci w postaci granulatu 2-4mm w dawkach                                            10 ml – syntetyczny, bioresorbowalny uzyskany droga syntezy soli wapniowych i fosforanowych                  lub bloczków kostnych – naturalnej ceramiki hydroksyapatytowej. Produkt jest materiałem osteokonduktywnym pochodzenia biologicznego – nowo powstała tkanka kostna może narastać bezpośrednio na powierzchni ceramicznej. Pakowany sterylnie, gotowy do bezpośredniego użycia, Bloczek o rozmiarze 2x2x1cm
Pyt. 14: dot wzoru umowy i siwz. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na odstąpienie od zapisów § 3 ust. 5 ?
Pyt 15: dot wzoru umowy i siwz. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmniejszenie kar umownych za nieterminowe dostawy, o których mowa w § 8 ust. 1 pkt. b na 0,2% wartości brutto niezrealizowanej części zamówienia za każdy dzień zwłoki ?
Pyt 16: dot wzoru umowy i siwz. Czy Zamawiający odstąpi od możliwości żądania próbek w zamian za prezentację asortymentu przez przedstawiciela w wybranym przez Zamawiającego terminie? 
Zgodnie z ustawą Zamawiający ma obowiązek przechowywania próbek oferenta, który wygrał postępowanie przez 4 lata po zakończeniu postępowania, co w efekcie prowadzi do ponoszenia wysokich kosztów przez Wykonawcę. 
Pyt 17: dot wzoru umowy i siwz. Czy Zamawiający, w związku ze specyfiką programu magazynowo-księgowego obsługującego moduł sprzedaży, który drukuje faktury w nocy, po wysyłce produktu, wyrazi zgodę na wysłanie faktury, w formie papierowej, dzień po wysyłce, a w dzień otrzymania asortymentu przez Zamawiającego wysłania kopii faktury droga elektroniczną?

W przypadku uzyskania pozytywnej odpowiedzi proszę o podanie adresu elektronicznego, na który będzie można przesyłać  faktury. 
Pyt 18: 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 ortopedycznym, artroskopowym i biotechnologicznym, 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.

Wyjaśniamy:
Ad 1.  Zamawiający dopuszcza
Ad 2. TAK

Ad 3. – Ad 7.  Zamawiający dopuszcza, nie wymaga

Ad 8.  Zamawiający dopuszcza

Ad 9.  Zamawiający z Pakietu II wydziela poszczególne pozycje tworząc nowe Pakiety:

Pakiet II - Zestaw nr 1. Membrana kolagenowa, (poz.1; 1.1; 1.2) wadium dla pakietu wynosi 600,00zł

Pakiet IV - Zestaw nr 1. koncentrat bogatopłytkowy (poz 1) wadium dla pakietu wynosi 300,00zł

Pakiet V - Zestaw nr 1. substytut kości,(poz 1; 1.1; 1.2) wadium dla pakietu wynosi 200,00zł
Zamawiający na swojej stronie internetowej przedstawi właściwy załącznik nr 2 do siwz uwzględniający powyższy podział na pakiety (aktualizacja 2).

Ad 10. Zamawiający dopuszcza

Ad 11.  Ad. 13 Zamawiający dopuszcza nie wymaga

Ad 12. TAK

Ad 14.  Ad 15.  Zapisy siwz i wzoru umowy pozostają bez zmian.

Ad 16.  Zamawiający dopuszcza

Ad 17. W takim przypadku Zamawiający dopuszcza. Fakturę należy przesłać elektronicznie na adres przetargi@szpital.starachowice.pl lub faksem na nr 41  2739182. 

Ad 18. Zapis odnośnie szkolenia według powyższego zostanie wprowadzony do umowy w przypadku gdy w wyniku rozstrzygnięcia postępowania Zamawiający otrzyma nowe dotychczas nie stosowane w szpitalu wyroby.
Prosimy wszystkich Wykonawców o uwzględnienie powyższych wyjaśnień w swoich ofertach.

                                                                                                        Z-ca Dyrektora
                                                                                            Ds. Administracyjno – Ekonomicznych
                                                                                                    / - / Iwona Makowska

                                                                                                    ……………………………………….

                                                                                                              ( podpis osoby upoważnionej )
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