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EZP-271-2/95/2014-p.1
Dotyczy: Dostawa zestawów do separacji autologicznych płytek krwi nr postęp. EZP-271-2/95/2014
Pytanie 1 
Różne wskazania wymagają różnych ilości osocza bogato płytkowego. Standardowo do łokcia tenisisty/golfisty używa się 3 ml PRP, do rozścięgna podeszwowego lub ścięgna Achillesa około 6 ml PRP, a do braku zrostu kości udowej nawet do 12 ml PRP – w związku z tym uprzejmie prosimy Zamawiającego, celem zapewnienia optymalnych parametrów, o określenie czy Zamawiający dopuści system, który produkuje, co najmniej 6 ml PRP?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza również.
Pytanie 2
Terapia czynnikami wzrostu ma sens jedynie wtedy, kiedy osiągniemy koncentrację minimum 1 miliona płytek w mikrolitrze (Robert E. Marx Implant Dentistry 2001: 10(4); 225-8), w związku z tym czy Zamawiający, celem zapewnienia optymalnych parametrów jakościowych, wyrazi zgodę by: Wykonawcy zaprezentowali działanie i umożliwili weryfikacje stężeń systemów poprzez badanie morfologiczne, przeprowadzone w laboratorium Zamawiającego, na koszt Wykonawców, przy użyciu nieodpłatnych zestawów, bezpośrednio po otwarciu ofert, 
w dniu 09.06.2014 r., o godz. 11.00 lub w innym dogodnym dla stron terminie?

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie 3
 Biorąc pod uwagę średnią płytkowość człowieka, która wynosi około 200.000 płytek/mikrolitr (u dzieci często jest niższa) oraz powszechnie znane badania Marxa o minimalnej koncentracji na poziomie minimum 1 miliona płytek/mikrolitr - prosimy Zamawiającego, celem zapewnienia optymalnych parametrów jakościowych – o zwiększenie minimalnej wymaganej koncentracji płytek krwi w stosunku do wyjściowej płytkowości pacjenta do co najmniej 6-7 razy.
Odpowiedź: Zamawiający zwiększa wymaganą minimalną koncentrację płytek krwi w stosunku do wyjściowej płytkowości pacjenta do co najmniej 6-7 razy.
Pytanie 4
 W zabiegach śródoperacyjnych (np. brak zrostu) ogromną rolę pełni aktywator w postaci trombiny, który uwalnia czynniki wzrostu z płytek krwi i nadaje żelową konsystencję PRP (zbędny przy zabiegach iniekcyjnych – entezopatiach) – w związku z tym zwracamy się do Zamawiającego z pytaniem czy Zamawiający wymaga urządzenia do produkcji autologicznej trombiny? 
Odpowiedź: Zamawiający wymaga urządzenia do produkcji autologicznej trombiny.
Pytanie 5
 Czy Zamawiający, celem zapewnienia optymalnych parametrów jakościowych, dopuści: urządzenie do produkcji autologicznej trombiny z PPP - sterylny zestaw do separowania min. 5 ml autologicznej trombiny z 12 ml osocza ubogopłytkowego – bez konieczności dodatkowego pobierania krwi. Aktywność biologiczna trombiny 50 IU. Trombina umożliwia aktywację i żelowanie PRP oraz PPP w czasie poniżej 20s.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza również.

Pytanie.6
 Czy Zamawiający, celem zapewnienia optymalnych parametrów jakościowych, rozszerzy kryteria wyboru ofert o parametr jakości (np.30% jakość, 70% cena) i sposób oceny ofert o dodatkową punktację dla wysokiej jakości produktów, (np. wyższe stężenia płytek/wyższa efektywność terapii), co umożliwi Zamawiającemu weryfikację jakości oferowanych produktów 
na etapie analizy ofert w celu pozyskania najnowocześniejszych implantów w konkurencyjnej cenie?

Odpowiedź: Zapisy Specyfikacji pozostają bez zmian.
Pytanie 7
Czy Zamawiający, celem otrzymania najkorzystniejszej oferty, dopuści także:
Sterylny zestaw do pozyskania z 54 ml krwi obwodowej, co najmniej 6 ml koncentratu płytek krwi (w razie potrzeby istnieje możliwość odwirowania 27 ml; 36 ml i 45 ml krwi – otrzymując odpowiednio co najmniej: 3 ml; 4 ml i 5 ml koncentratu płytek krwi) - zawiesiny o bardzo wysokiej koncentracji płytek krwi oraz czynników wzrostu takich jak: PDGF-AB, TGF-BI, VEGF, EGF. Stężenie płytek w koncentracie powyżej 9 razy wartość bazowa.

Zestaw zawiera specjalną tubę separującą z jednym sterylnym portem typu luer lock w górnej części.

Zestaw zawiera antykoagulant oraz wszelkie elementy umożliwiające pobranie krwi i jej preparatykę w zamkniętym obwodzie, co gwarantuje pełne bezpieczeństwo sterylności.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza również.

Pytanie 8
Czy Zamawiający dopuści również - Grawitacyjny system separacji koncentratu leukocytarno-płytkowego umożliwiający wyprodukowanie zagęszczonego roztworu płytek z własnej krwi obwodowej pacjenta ( z 27 ml krwi uzyskuje nie mniej niż 3 ml koncentratu  płytkowego). Z zestawem do pozyskania i separacji 5-6 ml autologicznej trombiny.

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

- 9x 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 oddziela uzyskane frakcje i w którym znajduje się komora na odwirowane PRP.  

- 1 separator PRP 30ml,  1 strzykawka pobraniowa 30ml, 1 strzykawka transportowa 30ml, 1 strzykawka transportowa 10ml, igła 18G, 30 ml ACD-A, zestaw do pobrania krwi.    

Zestaw do pozyskania i separacji autologicznej trombiny z własnej krwi obwodowej pacjenta ( z 11ml krwi uzyskuje się do 10 ml trombiny). System mieszający posiada 3 niezależne  porty typu luerlock umożliwiające: wypełnienie krwią separatora, podanie odczynnika TPD Thrombin  oraz pobranie  trombiny. Porty są oznaczone różnymi kolorami. Przygotowanie trombiny nie wymaga dodatkowego wygrzewania próbki krwi. 

Zestaw sterylny do przygotowania i podawania PRP wraz z trombiną oraz końcówka - trójnik do podawania zmieszanego PRP i trombiny, igła/kaniula.?”

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza również.

Pozostałe zapisy Specyfikacji Istotnych warunków Zamówienia pozostają bez zmian.

Niniejsze pismo zostaje zamieszczone na stronie internetowej bip.usdk.pl 

Z-ca Dyrektora ds. Lecznictwa           
Lek. med. Andrzej Bałaga
