SZP.I11.240/24/13/P - odp. 2
Jaworzno, dnia 2013-05-24

Firmy ubiegajgce sie o udzielenie zamowienia

Dotyczy: przetargu nieograniczonego na ,Dostawa sprzetu jednorazowego uzytku (powtorka), nici
(powtorka), zestawéw do uzyskiwania osocza bogatoptytkowego do SP ZOZ Szpitala
Wielospecjalistycznego w Jaworznie”

Zamawiajacy, zgodnie z art. 38 ustawy Prawo zamdwien publicznych odpowiada na pytania od Wykonawcow i
dokonuje zmiany siwz w tym zakresie:

WYKONAWCA 1:
Pytania do pakietu 13: ZESTAW DO UZYSKIWANIA OSOCZA BOGATOPLYTKOWEGO

Pyt.1: Czy Zamawiajacy, celem zapewnienia optymalnych parametréw jakosciowych, wymaga aby system
produkowat koncentrat zawierajacy minimum 10 razy wieksze stezenie ptytek krwi (czynnikéw wzrostu) niz we
krwi obwodowej cztowieka (stezenie okoto 1,5 - 3 milionéw trombocytdéw na pl)?

Odpowiedz: Zgodnie z siwz.

Pyt.2: Czy Zamawiajacy, celem zapewnienia optymalnych parametréw jakosciowych, wymaga aby system
do separacji koncentratu ptytek krwi - czynnikdw wzrostu, gwarantowat petne bezpieczeristwo sterylnosci, tzn. od
poczatku procesu separacii, czyli od momentu wprowadzenia krwi do obwodu zamknietego, sterylnego zestawu,
do korica procesu, czyli momentu zebrania sie Koncentratu w gotowej do aplikacji strzykawce, nie dochodzito do
koniecznosci ingerencji Opeartora, tzn. zestaw w petni zamkniety i automatyczny — bezpieczny?

Odpowiedz: Zgodnie z siwz.

Pyt.3: Czy Zamawiajacy, celem zapewnienia optymalnych parametréw jakosciowych, wymaga aby system
do separacji koncentratu ptytek krwi - czynnikow wzrostu, gwarantowat petng precyzje i doktadno$¢ separacii
poszczegoinych elementdw (ptytek krwi-czynnikow wzrostu), tzn. separacja dokonywana byta za pomocg
elektronicznych czujnikdw bez konieczno$ci manualnej ingerenciji Operatora, tzn. zestaw w petni komputerowy —
precyzyjny?

Odpowiedz: Zgodnie z siwz.

Pyt.4: Czy Zamawiajacy, celem otrzymania najkorzystniejszej oferty dopusci: Grawitacyjno-komputerowy
system do separacji koncentratu ptytek krwi — preparatu potrzebnego podczas terapii czynnikami wzrostu.
System umozliwia produkcje koncentratu ptytek krwi — zawiesiny o bardzo wysokiej koncentracii ptytek krwi - do
10 razy wieksze stezenie ptytek krwi (czynnikéw wzrostu) niz we krwi obwodowej cztowieka (stezenie okoto 1,5 -
3 milionéw trombocytéw na pl).

Mozliwos¢ przetwarzania roznych objeto$ci krwi w zakresie 40-540ml - produkcja od 2 do 54ml koncentratu
ptytkowego, o bardzo wysokim zageszczeniu, w zaleznoSci od potrzeb klinicznych. Zestaw zawiera wszelkie
elementy umozliwiajace aplikacje. Skuteczno$¢ terapeutyczna potwierdzona badaniami klinicznymi. System jest
stosowany w nastepujacych wskazaniach; zaburzenia zrostu kosci, rekonstrukcja ACL, rekonstrukcja stozka
rotatoréw, dziatanie antybakteryjne, trudno gojace sie rany, entezopatie.

Instrumentarium: Komputerowy Separator Komorkowy.
Odpowiedz: Zgodnie z siwz

Pyt.5: Czy Zamawiajacy, celem otrzymania najkorzystniejszej oferty dopusci:

Sterylny zestaw do pozyskania z 27ml krwi obwodowej, co najmniej 3ml koncentratu ptytek krwi - zawiesiny o
bardzo wysokiej koncentracii ptytek krwi oraz czynnikéw wzrostu takich jak: PDGF-AB, TGF-BI, VEGF, EGF.
Stezenie ptytek w koncentracie powyzej 9 razy warto$¢ bazowa.

Zestaw zawiera specjalng tuby separujaca, antykoagulant oraz wszelkie elementy umozliwiajace pobranie krwi i

jej preparatyke w zamknigtym obwodzie, co gwarantuje petne bezpieczenstwo sterylnosci.



Odpowiedz: Zgodnie z siwz

Pyt.6: Czy Zamawiajacy, celem zapewnienia optymalnych parametréw jakosciowych, wymaga aby system
produkowat koncentrat zawierajacy minimum 9 razy wieksze stezenie ptytek krwi (czynnikow wzrostu) niz we krwi
obwodowej cztowieka (stezenie okoto 1,5 - 3 milionéw trombocytoéw na pl)?

Odpowiedz: Zgodnie z siwz

Wykonawca 2

1.

Czy w Pakiecie 13 Zamawiajacy dopusci Grawitacyjny system separacji koncentratu
leukocytarno-ptytkowego umoZzliwiajacy wyprodukowanie zageszczonego roztworu plytek z
witasnej krwi obwodowej pacjenta ( z 27 ml krwi uzyskuje nie mniej niz 3 ml
koncentratu ptytkowego).

- odzyskiwanie ponad 90% trombocytéw oraz ponad 50% leukocytow z probki krwi

- Ox koncentracja ptytek krwi, potwierdzona katalogiem oraz publikacjami

aukowymi,

- skutecznos¢ kliniczna produktu potwierdzona badaniami naukowymi,

- wysoka powtarzalno$¢ koncentracji uzyskanego osocza bogato ptytkowego.

- niska zawarto$¢ erytrocytow.

Zestaw sktada sie z:

- 1 separator PRP 30ml, ktéry posiada 3 niezalezne porty typu luerlock umozliwiajace:
wypetnienie krwig separatora, pobranie osocza ubogoptytkowego (PPP - Platelet Poor Plasma)
i pobranie osocza bogato ptytkowego (PRP- Platelet Rich Plasma) przy zachowaniu bardzo
wysokiej aseptyki. Porty sg oznaczone réznymi kolorami a przed mieszaniem sie PRP z
erytrocytami i osoczem ubogo ptytkowym (PPP) system jest zabezpieczony ptywakiem-
przegrodg skosnie ustawionym do $cianek separatora, ktory oddziela uzyskane frakcje i w
ktérym znajduje sie komora na odwirowane PRP.
- 1 separator PRP 30ml, 1 strzykawka pobraniowa 30ml, 1 strzykawka transportowa 30ml,
1 strzykawka transportowa 10ml, igta 18G, 30 ml ACD-A, zestaw do pobrania krwi

Odpowiedz: Zgodnie z siwz.

2. Czy Zamawiajacy W celu zapewnienia prawidtowej realizacji przysztej umowy dokona zmian

VI.

w zapisach projektu (wzoru) umowy stanowigcej Zatacznik do s.i.w.z., poprzez dodanie zapisow
o tredci:
Szkolenia:

I. W ramach realizacji niniejszej umowy Wykonawca zobowigzuje sie do przeprowadzenia

niezbednych szkoler personelu medycznego Zamawiajacego, w ramach umowy dostawy
wyrobow medycznych.

Szkolenia obejmowac bedg wytacznie zakres wiedzy merytorycznej zwigzanej z uzyciem
produktow, ktore Wykonawca dostarcza w ramach niniejszej umowy.

Harmonogram szkolen oraz ich zakres opracuje i przedstawi Wykonawca. Wykonawca okresli
maksymalng liczbe uczestnikdw, ktérzy bedg uczestniczy¢ w szkoleniu.

Zamawiajacy dokona wyboru uczestnikow sposroéd swego personelu. Uczestnicy to personel
z dosSwiadczeniem w obszarze biotechnologicznym, a zdobyte doswiadczenie bedg
wykorzystywac

w zabiegach z uzyciem produktow dostarczanych przez Wykonawce.

Wszystkie szkolenia Wykonawca przeprowadzi w jezyku polskim lub angielskim, zapewniajac
na swoj koszt wszystkie niezbedne do realizacji szkolenia materiaty szkoleniowe, dojazd
i przyjazd na miejsce szkolenia oraz zakwaterowanie uczestnikow szkolenia

Wykonawca zapewni prowadzenie szkolen przez wykwalifikowana kadre



VII.  Szkolenia zostang przeprowadzone w siedzibie Zamawiajacego lub w innym miejscu
zaproponowanym przez Wykonawce.

VIIl.  Zakonczenie szkoleh potwierdzone bedzie protokdtem, sporzadzonym oddzielnie dla kazdej
szkolonej grupy, w dwdch jednobrzmigcych egzemplarzach, po jednym dla kazdej ze stron i
zawierajacym:

nazwe i tematyke kazdego ze szkolen,

date i miejsce ich przeprowadzenia,

imienng liste osob uczestniczacych w poszczegoinych szkoleniach,

Imie i nazwisko oraz specjalizacje 0sob prowadzacych szkolenie,

e. czas trwania poszczegoinych szkolen.
Odpowiedz: Nie wprowadzamy nowych uregulowan w tym zakresie. Zgodnie z siwz.
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Wykonawca 3
Pakiet 8 poz.7

Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu rekomendaciji szczotek przez Ministerstwo Zdrowia? W razie negatywne;
odpowiedzi prosze o wydzielenie pozycji z pakietu.

Odpowiedz: Zgodnie z siwz

Pakiet 12 poz. 1-2

Czy Zamawiajacy dopusci nici wykonane z polidioksanonu, o czasie catkowitego wchtonigcia 180-210 dni i
dtugosci 70cm?

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Wykonawca 4

Pytanie do wzoru umowy § 6 ust. 2 lit. b:

Zwracamy sie z prosba o uwzglednienie we wzorze umowy zapisu dotyczacego ewentualnej zmiany cen
spowodowanej zmiang stawki podatku VAT. Zapis o zmianie podatku VAT bedzie w petni zgodny z art. 144
Ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. Prawo zaméwien publicznych, gdyz takie zmiany sg zupetie niezalezne od
wykonawcy oraz niemozliwe do przewidzenia w chwili wysytania oferty przetargowej. Nalezy takze zaznaczy¢, iz
stawki podatku Vat mogg by¢ obnizane lub podwyzszane przez ustawodawce. Brak odpowiednich uwarunkowan
zmiany podatku Vat w umowie, w przypadku obnizenia stawek podatkowych moze by¢ dla Zamawiajacego
niekorzystny i uniemozliwi¢ ustanowienie nowych nizszych cen brutto.

Proponujemy wprowadzenie do umowy zapisu:

W przypadku zmiany stawki VAT, zmianie ulegnie kwota podatku VAT i cena brutto, cena netto pozostanie
niezmienna”.

Uwzglednienie powyzszej propozycji jest konieczne dla zapewnienia prawidtowej realizacji umoéw podpisanych po
zakoniczeniu postepowania przetargowego.

Odpowiedz: Zamawiajacy odpowiedzig nr 1 z dnia 23.05.2013 r. dokonat zmiany we wzorze umowy poprzez
dodanie w §6 ust. 2 pkt b’ brzmieniu: b’) w przypadku zmiany podatku VAT dostosowujacej podatek VAT od
wyrobdéw medycznych do stawek wynikajacych z dyrektywy UE w tym zakresie, dopuszcza sie zmiane wartosci i
cen brutto przedmiotu zamowienia”. Innych zmian w tym zakresie Zamawiajacy nie wprowadza do siwz i umowy.

Pakiet 1, poz. 10,12,13,14:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie tych pozycji i utworzenie pakietu producenckiego co umozliwi
ztozenie konkurencyjnej oferty.

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy nie wyraza zgody na wydzielenie pozycji.

Pakiet 8, poz. 3:



Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie pojemnikéw o poj. 25 ml?
Odpowiedz Tak, Zamawiajacy wyraza zgode i dokonuje zmiany siwz w tym zakresie.
Wykonawca 5

Pakiet nr 8 — pojemniki, probdwki laboratoryjne

a) Czy Zamawiajacy w pozycji nr 1 dopusci probowki z EDTA na 200 ml krwi w opakowaniu a'100 sztuk z
przeliczeniem iloSci opakowan.

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy nie wyraza zgody.
b) Czy Zamawiajacy w pozycji nr 3 dopusci pojemnik na kat o pojemnosci 25 ml?
Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wyraza zgode.

c) Czy Zamawiajacy ze wzgledna jednego producenta szczoteczek do pobierania wymazow cytologicznych
wydzieli pozycje 7 do osobnego pakietu?

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy nie wyraza zgody.

d) Czy Zamawiajacy dla pozyciji nr 7 wyrazi zgode na przediozenie kart katalogowych ze zdjeciem
proponowanego asortymentu na rzecz prébek?

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy nie wyraza zgody.

W zataczeniu do nin. odpowiedzi zamawiajacy zamieszcza zatgcznik 3.8 po zmianie.

Podpisat Lekarz Naczelny dr — n.med Wiestaw Wieckowski
Publikacja strona internetowa Zamawiajgcego
Otrzymuja firmy zadajgce pytania



