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Numer sprawy P/07/02/2016/ORT/KB/11                                                           Starachowice dn. 10.02.2016r.

Uczestnicy postępowania 

                          dot.: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na dostawę 

                                   zestawów do pozyskiwania koncentratu bogatopłytkowego 
                                   do zabiegów ortopedycznych dla PZOZ w Starachowicach  

                                  / ogłoszenie w BZP nr 25196 - 2016 z dn. 04.02.2016r. /.


W związku z otrzymanymi a przedstawionymi poniżej pytaniami dotyczącymi treści SIWZ niniejszym udzielamy następujących odpowiedzi, zgodnie z art. 38 Ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. – „ Prawo zamówień publicznych ” - ( Dz. U. z 2013 r. poz. 907 ze zm.).

Pytanie nr 1:

Pytanie nr 1 do pakietu nr 10: 

Czy Zamawiający dopuści zestaw do pozyskiwania osocza bogatopłytkowego (PRP) o wysokim stężeniu, równoważny
do opisanej w SIWZ w pkt. (1): 
- System do jałowego przygotowania osocza bogatopłytkowego (PRP, czynników wzrostu) z  obwodowej krwi pacjenta.

- Konstrukcja każdej fiolki opatentowana zapewniająca jak najwyższą koncentrację preparatu bogatopłytkowego (PRP), system w fiolce po pierwszym odwirowaniu oddziela osocze ubogopłytkowe (PPP), frakcję PRP (osocze bogatopłytkowe), oraz krwinki czerwone. System fiolki umożliwia zwiększenie zagęszczenia PRP w drugim wirowaniu (możliwość szybkiego odseparowania pierwszej frakcji PRP od czerwonych krwinek), zagęszczenie PRP pozyskiwane jest w postaci drugiego wirowania  i wyodrębnienia pozostałej części PRP 
z PPP (frakcji ubogopłytkowej).

- Jedna fiolka zestawu zapewnia uzyskania ok. 4 ml wysoko skoncentrowanego osocza PRP z 18 ml krwi obwodowej pacjenta.

- Każda fiolka do pozyskania PRP wyposażona w podwójne uszczelnienie zabezpieczające przed kontaminacją materiału biologicznego.

- Zestaw (komplet) składa się z 10 sterylnych fiolek do pozyskania (4 ml PRP każda) z krwi obwodowej pacjenta, 40x fiolka wysokiej jakości płynnego antykoagulantu ACD-A renomowanej amerykańskiej firmy, 5x sterylnych zestaw do pobrania krwi obwodowej pacjenta i podania uzyskanego preparatu PRP.

-Wykonawca zapewnia dostarczenie nieodpłatnie na czas trwania umowy oryginalnej wirówki z akcesoriami.

Ilość 300 zestawów zgodnie z SIWZ

Ilość banku: 6 zestawów

Ad.1: Zamawiający nie wyraża zgody na powyższe rozwiązanie.
Pytanie nr 2:
Czy Zamawiający dopuści, bez zachowania pierwotnych wymagań SIWZ, system powodujący zagęszczenie roztworu płytek z własnej krwi obwodowej pacjenta ( z 27 ml krwi uzyskuje nie mniej niż 3 ml koncentratu  płytkowego). 

- odzyskiwanie ponad 90% trombocytów oraz ponad 50% leukocytów z próbki krwi                                                       

- x9.3 koncentracja płytek krwi, potwierdzona katalogiem oraz publikacjami naukowymi,                                                            

- skuteczność kliniczna produktu potwierdzona badaniami naukowymi, 

- wysoka powtarzalność koncentracji uzyskanego osocza bogato płytkowego.

- niska zawartość erytrocytów.

Zestaw składa się z:

- 1 separator PRP 30ml, który posiada 3 niezależne  porty typu luerlock umożliwiające: wypełnienie krwią separatora, pobranie osocza ubogopłytkowego (PPP - Platelet Poor Plasma) i pobranie osocza bogato płytkowego (PRP- Platelet Rich Plasma) przy zachowaniu bardzo wysokiej aseptyki. Porty są oznaczone różnymi kolorami a przed mieszaniem się PRP z erytrocytami i osoczem ubogo płytkowym (PPP) system jest zabezpieczony pływakiem-przegrodą skośnie ustawionym do ścianek separatora, który mechanicznie oddziela uzyskane frakcje i w którym znajduje się komora na odwirowane PRP. Zestaw wyposażony w 30 ml ACD-A. Średnio system pozwala uzyskać od 3 do 4.5 ml osocza bogatopłytkowego lub zestaw do pozyskiwania żelu fibrynowego który przy pomocy chlorku wapnia pozwala uzyskać 
do 8 ml czynnika żelującego. Czas uzyskiwania żelu trombinowego 15 min.

Ad.2: Zamawiający wyraża zgodę i dopuszcza powyższe rozwiązanie.
Pytanie nr 3:

Czy zamawiający dopuści zestawy pakowane po 6 szt. w opakowaniu zbiorczym transportowym przy czym każdy zestaw pakowany jest osobno w sterylne opakowanie.

Ad.3: Zamawiający wyraża zgodę i dopuszcza powyższe rozwiązanie.
Pytanie nr 4:

W zamówieniu jest napisane że zestaw musi zawierać minimum 2 ml roztworu jonów wapniowych w celu aktywacji kaskady krzepnięcia. 

Pytanie brzmi: Ponieważ zewnętrzna aktywacja płytek i tym samym spowodowanie zniszczenia ich przed podaniem pacjentowi jest wysoce niepożądanym zjawiskiem chcieliśmy zapytać czy jest konieczne występowanie w zestawie aktywatora i tym samym aktywowanie płytek w osoczu przed podaniem pacjentowi? Czy zamawiający dopuści zestaw bez aktywatora?

Ad.4: Zamawiający wyraża zgodę i dopuszcza powyższe rozwiązanie.
Pytanie nr 5:

Czas uzyskiwania osocza bogatopłytkowego nie dłuższy niż 5 min.

Pytanie: Jakość uzyskiwanych płytek, a co za tym idzie skuteczność kuracji dla pacjenta jest całkowicie zależna od sposobu i czasu wirowania. Skracając czas wirowania musimy zwiększać siłę wirowania aby skutecznie odwirować płytki. Wraz ze zwiększaniem siły wirowania drastycznie rośnie liczba uszkodzonych płytek (dramatycznie spada jakość zabiegu). Optymalny czas wirowania to 8 min , 1950 obrotów na minutę co odpowiada sile RCF 990 (Można sprawdzić to empirycznie oglądając płytki pod mikroskopem). Siła konieczna do odwirowania płytek w czasie 5 min. jest tak duża, że liczba uszkodzonych płytek wzrasta nawet do 75% (można sprawdzić to empirycznie w laboratorium). Chcemy więc zapytać czy czas przygotowania osocza może wynosić 8 min ? 

Ad.5: Zamawiający wyraża zgodę i dopuszcza powyższe rozwiązanie.
Pytanie nr 6:

Czy Zamawiający  zgodzi się podzielić przetarg na dostawę zestawów do pozyskiwania koncentratu bogatopłytkowego 
na 2 osobne pakiety?

Ad.6: Zamawiający nie wyraża zgody – w pakiecie zamieszczona jest 1 pozycja.
Pytanie nr 7:

dotyczy pozycji 1.: Czy Zamawiający, celem otrzymania najkorzystniejszej oferty, dopuści: Sterylny jednorazowy zestaw umożliwiający przygotowanie 2-3 ml koncentratu leukocytarno-bogatopłytkowego (PRP) z 30 ml krwi obwodowej przy stężeniu 4-6 razy wartość bazowa, ale nie mniej niż 1mln płytek w mikrolitrze. Istnieje również możliwość indywidualnego dobrania objętości przetwarzanej krwi w przedziale od 15 ml do 30 ml, w rezultacie czego uzyskujemy od 0.2 ml do 3 ml PRP - zawiesiny o wysokiej koncentracji płytek krwi oraz czynników wzrostu takich jak: PDGF-AB, TGF-BI, VEGF, EGF.

Element konstrukcji wewnętrznej tuby separującej w postaci tulei umożliwiającego kumulowanie płytek w celu ich precyzyjnej aspiracji po przeprowadzeniu frakcjonowania. Gwintowana podstawa separatora umożliwiająca podnoszenie frakcji erytrocytów z zachowaniem szczelności zamkniętego systemu. Separator wyposażony jest w specjalną przegrodę, trwale oddzielającą warstwę erytrocytów z płytkami krwi od osocza oraz bagnet z gwintem blokującym regulującym ujście erytrocytów.

Czas uzyskiwania osocza bogato płytkowego nie dłuższy niż 5 min.

Zestaw zawiera  minimum 2 ml roztworu jonów wapniowych w celu aktywacji  kaskady krzepnięcia oraz antykoagulant oraz wszelkie elementy umożliwiające pobranie krwi i jej preparatykę 
w zamkniętym obwodzie, co gwarantuje pełne bezpieczeństwo sterylności.

Oferent zobowiązuje się do bezpłatnego użyczenia wirówki niezbędnej do produkcji osocza 
na czas trwania umowy oraz przeszkolenia personelu medycznego pod kątem przygotowania PRP.

Ilość w banku: w zależności od potrzeb zamawiającego od 6 do 10 zestawów.

Ad.7: Zamawiający wyraża zgodę i dopuszcza powyższe rozwiązanie.
         Dyrektor Powiatowego

       Zakładu Opieki Zdrowotnej

             w Starachowicach      

       …………………………….








                 podpis osoby upoważnionej

Sprawę prowadzi:

Waldemar Piórkowski 

tel. 412739182

adres email: w.piorkowski@szpital.starachowice.pl
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