Mazowiecki Szpital Specjalistyczny Sp. z o.0.
26-617 Radom , ul. Aleksandrowicza 5

www.wss.com.pl  szpital@wss.com.pl

-
I

Sad Rejonowy dla m. st. Warszawy w Warszawie XIV Wydzial Gospodarczy KRS 0000490819
Kapitat Zaktadowy — 81 800 000,00 zt NIP 7962963679, REGON 670209356
Konto: BANK PKO S.A. Oddziat w Radomiu nr: 85 1240 5703 1111 0000 4903 1548

tel. centrala: 48 361 30 00 Dzialt Zaméwien Publicznych
tel. sekretariat: 48 361 39 00 tel. 48 361 49 69
Sfax: 48 345 11 18, 34510 43 fax. 48 361 30 23
e-mail: dzp@wss.com.pl
Znak: DZP.341.5.2018r. Radom, 08.02.2018r
«Firma»
«Adres»
«Kod_Pocztowy» «Miasto»
«Fax»
«Telefon»

Dotyczy: postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego na dostawe zestawéw do
przygotowania _biologicznego _wypelniacza ubytkow _chrzastki, systemu _do__ pozyskiwania _osocza
bogatoplytkowego, zestawow_do pozyskiwania koncentratu bogatego w_autogenne komorki macierzyste,
zestawow_do_pozyskiwania koncentratu plytek krwi, zestawéw _do pozyskiwania plazmy bogatoplytkowej,
systemu__do _uzyskania _autologicznego osocza _bogatoplytkowego dla Mazowieckiego Szpitala
Specjalistycznego Sp. z 0.0. z siedzibg w Radomiu (sprawa DZP.341.5.2018).

Na podstawie art. 38 ust. 2 w zwiazku z ust. 1 Ustawy Prawo zamoéwien publicznych (Dz. U. z 2015r. poz. 2164 z pézn.
zm.) Mazowiecki Szpital Specjalistyczny Sp. z 0.0. z siedzibg w Radomiu w zalaczeniu przesyla pytania Wykonawcow wraz z
odpowiedziami dotyczacymi przedmiotowego postgpowania:

1. Zadanie 2.:

,Czy Zamawiajacy dopusci w w/w pakiecie sterylny, jednorazowy system, gwarantujacy | Zamawiajacy —podtrzymuje = zapisy
zamkniety obieg krwi, sktadajgcy sie z podwdjnej strzykawki. Umozliwiajgcy SIWZ

wyprodukowanie zageszczonego roztworu ptytek z wtasnej krwi obwodowej pacjenta
zawiesiny o bardzo wysokiej koncentracji ptytek krwi (z 15ml krwi produkuje $rednio
od 4 do 6 ml koncentratu ptytkowego) otrzymywanej tylko w jednym etapie
wirowania, a nastepnie aplikacje otrzymanego preparatu w warunkach pola
operacyjnego.

System skfada sie z pojedynczego sterylnego zestawu do separacji ptytek i zawiera:
- system podwdjnej strzykawki 15ml

Instrumenty:

-wiréwka

-pojemniki na tuby separujgce krew

-przeciwwaga

System gwarantuje petne bezpieczenstwo sterylnosci, tzn. od poczatku procesu
separacji, czyli od momentu wprowadzenia krwi do obwodu zamknietego, sterylnego
zestawu, do korca procesu, czyli momentu zebrania sie Koncentratu w gotowej do
aplikacji strzykawce, nie dochodzito do koniecznosci ingerencji Operatora, tzn. zestaw
w petni  zamkniety — bezpieczny. Skuteczno$¢ systemu potwierdzona
randomizowanymi badaniami podwajnej Slepej proby stopnia I.

W zaleznosci od zapotrzebowania operatora preparat PRP moze by¢ przygotowany bez
uzycia Srodka przeciwzakrzepowego( cytrynianu).”

Mazowsze.

serce Polski
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2. Zadanie 3 poz. 1:

Czy Zamawiajgcy dopusci sterylny, jednorazowy system, gwarantujgcy zamknigty | T A
obieg szpiku i/lub krwi, sktadajacy si¢ ze specjalnego bebna, drendw, tacznikow,
pojemnikoéw na frakcje szpiku, wyposazony w specjalny zawor kompatybilny z pomp3 i
czujnikami, precyzyjnie separujacymi komorki szpikowe? System umozliwia
przetwarzanie od 40 do 540ml (do wyboru wielokrotno$¢ 10ml) szpikwkrwi przy
uzyciu jednego wktadu sterylnego. Koncentracja komérek macierzystych w zaleznosci
od uzytego protokotu na poziomie 10-14 razy warto$¢ bazowa. Pozwala operatorowi
$cisle okresli¢ ilo$¢ uzyskanego BMC — od 2 do 50 ml. System gwarantuje pelne
bezpieczenstwo sterylnoéci, tzn. od poczatku procesu separacji, czyli od momentu
wprowadzenia aspiratu szpiku do obwodu zamknigtego, sterylnego zestawu, do konca
procesu, czyli momentu zebrania si¢ koncentratu w gotowej do aplikacji strzykawce, nie
dochodzi do koniecznosci ingerencji operatora (tzn. zestaw w pelni zamknigty i
automatyczny — bezpieczny). System gwarantuje pelng precyzje i doktadnos$¢ separacji
poszczegdlnych elementow: separacja dokonywana jest za pomoca elektronicznych
czujnikdow bez koniecznosci manualnej ingerencji operatora, tzn. zestaw jest w pelni
komputerowy — precyzyjny. Do zestawu dotaczone sa specjalne podci$nieniowe
strzykawki, igla pobraniowa z mozliwoscia pobijania, filtry?

3. Zadanie 3 poz. 2:

Czy Zamawiajacy dopusci sterylny, jednorazowy system, gwarantujacy zamknigty
obieg krwi, sktadajacy si¢ ze specjalnego bebna, drendow, tacznikow, pojemnikoéw na TAK
frakcje krwi, wyposazony w specjalny zawor kompatybilny z pompa i czujnikami
Angel System Separator, precyzyjnie separujacymi trombocyty. Umozliwia
przetwarzanie od 36 do 540ml (do wyboru wielokrotnos¢ 10ml) krwi przy uzyciu
jednego wkiadu sterylnego. Koncentracja trombocytow w zaleznosci od uzytego
protokotu na poziomie 10-14 razy warto$¢ bazowa (tzn.2,5-3,5min plytek krwi w pl).
Pozwala Operatorowi $cisle okresli¢ ilos¢ uzyskanego PRP — od 2 do 50 ml przy tej
same]j wysokiej koncentracji na poziomie 10-14 razy warto$¢ bazowa (tzn. 2,5-3,5min.
ptytek krwi w pl). System gwarantuje pelne bezpieczenstwo sterylnosci, tzn. od
poczatku procesu separacji, czyli od momentu wprowadzenia krwi do obwodu
zamknigtego, sterylnego zestawu, do konca procesu, czyli momentu zebrania sig¢
Koncentratu w gotowej do aplikacji strzykawce, nie dochodzito do konieczno$ci
ingerencji Operatora, tzn. zestaw w pelni zamkniety i automatyczny — bezpieczny.
System gwarantuje pelna precyzje i doktadnos$¢ separacji poszczegoélnych elementow
(ptytek krwi-czynnikow wzrostu), tzn. separacja dokonywana jest za pomoca
elektronicznych czujnikow bez koniecznosci manualnej ingerencji Operatora, tzn.
zestaw w pelni komputerowy — precyzyjny?

Mazowsze.

serce Polski
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4. Zadanie 4.:
Czy Zamawiajacy wydzieli z pakietu 4. pozycje 1. i utworzy z niej osobny pakiet?

Czy Zamawiajacy dopusci w poz. 1 sterylny, jednorazowy system, gwarantujacy
zamknigty obieg krwi, skladajacy si¢ z podwojnej strzykawki. Umozliwiajacy
wyprodukowanie zaggszczonego roztworu ptytek z wlasnej krwi obwodowej pacjenta
zawiesiny o bardzo wysokiej koncentracji ptytek krwi (z 15ml krwi produkuje srednio
od 4 do 6 ml koncentratu plytkowego) otrzymywanej tylko w jednym etapie wirowania,
a nastgpnie aplikacje otrzymanego preparatu w warunkach pola operacyjnego.

System sklada si¢ z pojedynczego sterylnego zestawu do separacji plytek i zawiera:
- system podwojnej strzykawki 15ml

Instrumenty:

-wiréwka

-pojemniki na tuby separujace krew

-przeciwwaga

System gwarantuje pelne bezpieczenstwo sterylnosci, tzn. od poczatku procesu
separacji, czyli od momentu wprowadzenia krwi do obwodu zamknigtego, sterylnego
zestawu, do konca procesu, czyli momentu zebrania si¢ Koncentratu w gotowej do
aplikacji strzykawce, nie dochodzito do koniecznosci ingerencji Operatora, tzn. zestaw
w pelni zamknigty — bezpieczny. Skutecznos$¢ systemu potwierdzona randomizowanymi
badaniami podwojnej slepej proby stopnia L.

W zaleznosci od zapotrzebowania operatora preparat PRP moze by¢ przygotowany bez
uzycia srodka przeciwzakrzepowego( cytrynianu).?

Nie

Nie

Mazowsze.

serce Polski
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5. Dotyczy poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci manualny, zamkniety zestaw jednorazowy wraz z
elementami stuzgcymi do pobrania, preparatyki 1 aplikacji materiatu
biologicznego. Umozliwia przygotowanie koncentratu leukocytarno-
bogatoptytkowego w trakcie Smin. wirowania (30000br./min.). Charakteryzuje
sig:

1. Przegroda skos$na trwale oddzielajaca warstwe erytrocytow z ptytkami krwi
od osocza.

2. Element konstrukcji wewngtrznej w postaci tulei umozliwiajgcej
kumulowanie ptytek w celu ich precyzyjnej aspiracji po przeprowadzeniu
frakcjonowania.

3. Gwintowana podstawa separatora umozliwiajagca podnoszenie frakcji
erytrocytow z zachowaniem szczelno$ci zamknigtego systemu oraz regulujaca
objetos¢ przetwarzanej krwi.

4. Bagnet z gwintem blokujacym, regulujacym ujscie erytrocytow.

5. Mozliwo$¢ przetwarzania od 15 do 30ml (50ml) krwi 1 uzyskania 0.2-3ml
(6ml) PRP przy stezeniu 4-6 razy warto$¢ bazowa, ale nie mniej niz
Imin.ptytek w mikrolitrze.

6. Preparatyka wylacznie przy uzyciu wirowki o wymaganych parametrach
predkos¢ do 4400 obr./min., energia kinetyczna 2280 Nm, 230V, 1,2A, 50-
60Hz.

7. Wirdéwka posiada certyfikat dopuszczenia do obrotu CE w kategorii
urzadzenie medyczne (Directive 93/42/EEC)

NIE

6. Dotyczy poz. 1

Czy Zamawiajacy celem uzyskania najkorzystniejszej oferty wymaga
koncentracji plytek (jako zrédla czynnikdéw wzrostu) w produkcie koncowym
na poziomie powyzej Imin. ptytek w mikrolitrze — jako naukowo
potwierdzony warunek skutecznej terapii?

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy
SIWZ.

7. Dotyczy poz. 2

Czy Zamawiajacy dopusci manualny, zamkniety zestaw jednorazowy wraz z
elementami stuzgcymi do pobrania, preparatyki i aplikacji materiatu
biologicznego. Umozliwia przygotowanie koncentratu leukocytarno-
bogatoptytkowego w trakcie Smin. wirowania (30000br./min.). Charakteryzuje
sig:

1. Przegroda sko$na trwale oddzielajaca warstwe erytrocytéw z ptytkami krwi
od osocza.

2. Element konstrukcji wewngtrznej w postaci tulei umozliwiajgcej
kumulowanie ptytek w celu ich precyzyjnej aspiracji po przeprowadzeniu
frakcjonowania.

3. Gwintowana podstawa separatora umozliwiajagca podnoszenie frakcji
erytrocytow z zachowaniem szczelnoSci zamknigtego systemu oraz regulujaca
objetos$¢ przetwarzanej krwi.

4. Bagnet z gwintem blokujacym, regulujacym ujscie erytrocytow.

5. Mozliwo$¢ przetwarzania od 15 do 30ml (50ml) krwi 1 uzyskania 0.2-3ml
(6ml) PRP przy stgzeniu 4-6 razy warto$¢ bazowa, ale nie mniej niz Imin.
ptytek w mikrolitrze.

6. Preparatyka wylacznie przy uzyciu wirdwki o wymaganych parametrach
predkos¢ do 4400 obr./min., energia kinetyczna 2280 Nm, 230V, 1,2A, 50-
60Hz.

7. Wirdéwka posiada certyfikat dopuszczenia do obrotu CE w kategorii
urzadzenie medyczne (Directive 93/42/EEC)

Nie

Mazowsze.

serce Polski
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8. Dotyczy poz. 2
Czy Zamawiajacy celem uzyskania najkorzystniejszej oferty wymaga | Nie. Zamawiajacy podtrzymuje
koncentracji plytek (jako zrédia czynnikdéw wzrostu) w produkcie koncowym | zapisy SIWZ

na poziomie powyzej Imin. ptytek w mikrolitrze — jako naukowo
potwierdzony warunek skutecznej terapii?

9. Dotyczy poz. 2
Czy Zamawiajacy celem uzyskania najkorzystniejszej oferty wymaga aby | Zamawiajacy podtrzymuje zapisy
separacja czynnikow wzrostu przy uzyciu elektronicznych czujnikéw - System | SIWZ

gwarantuje petng precyzje i doktadno$¢ separacji poszczegoélnych elementow
(komorek macierzystych, ptytek krwi-czynnikéw wzrostu)?

10. Dotyczy poz. 2
Czy Zamawiajacy celem uzyskania najkorzystniejszej oferty wymaga aby | Zamawiajacy podtrzymuje zapisy
system gwarantowal pelne bezpieczenstwo sterylnosci, tzn. od poczatku | SIWZ

procesu separacji, czyli od momentu wprowadzenia krwi do obwodu
zamknietego, sterylnego zestawu, do konca procesu, czyli momentu zebrania
si¢ Koncentratu w gotowej do aplikacji strzykawce, nie dochodzito do
koniecznosci ingerencji Operatora, tzn. zestaw w pelni zamknigty i
automatyczny — bezpieczny?

Pozostate zapisy SIWZ pozostajg bez zmian.

Z powazaniem,

Sprawg prowadzi:
Agnieszka Sulowska
48 361-39-12

Mazowsze.

serce Polski



