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dotyczy: przetargu mieograniczonego na dostawe jednorazowych zestawéw do pozyskiwania
komorek macierzystych, terapeutycznej wymiany osocza, poboru szpiku kostnego oraz roztworu
ACD-A wraz z dzierzawg separatora komérkowego, nr sprawy: 101/PN/2017

Na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zaméwien publicznych Zamawiajacy przekazuje tresé
zapytan dotyczacych zapisow specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia wraz z wyjasnieniami. W
przedmiotowym postgpowaniu wplynely nastepujace zapytania:

1. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie wysokiej klasy Separatora komérkowego —
Magellan System, o ponizszej charakterystyce:
Komputerowy Separator Komérkowy , wyposazony w pompe infuzyjna, czujniki separujgce
1 dotykowy kontroler sterujacy z ekranem, umozliwiajacy obshuge i monitorowanie procesu
separacji, modyfikacje objetosci wprowadzanego materiatu i objetosci produktu koficowego
oraz jego whasciwosci. Umozliwia przetwarzanie od 26 do 360ml (do wyboru gradacja co
Iml) krwi lub szpiku przy uzyciu jednego wkiadu sterylnego, w zaleznosci od uzytego
wariantu oprogramowania. Zapewnia sterylny, zamkniety obieg — material, podawany
bezposrednio do bgbna separujacego, automatyczng pompg infuzyjna, ze strzykawki (bez
konieczno$¢ przestrzykiwania do worka). Koncentracja trombocytéw w PRP, w zaleznosci
od protokotu separacji, na poziomie 10-14 razy warto$¢ bazowa (tzn.2,5-3,5ml ptytek krwi
w pl), koncentracja komérek multipotencjalnych w BMC minimum: MSC CD105+ 6,3 razy,
MSC CD73+ 5,4 razy, HSC CD 133+ 5,4 razy, HSC CD34+ 5,6 razy warto$¢ bazowa.
Pozwala Operatorowi $cisle okresli¢ ilo$¢ uzyskanego PRP/MSC — od 3 do 60 ml przy tej
samej wysokiej koncentracji na poziomie 10-14/5,4-6,3 razy wartosé bazowa. Umozliwia
prace w dwéch trybach — produkcja standardowego PRP i MSC pod katem wysokiego
zaggszczenia plytek/komoérek oraz — produkeja PRP i MSC pod katem modyfikacji poziomu
erytrocytow.
Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Dotyczy zapisow SIWZ i warunkéw umowy

2. Dotyezy pkt. 4.3. STWZ w zw. z § 3 ust. 1.2) umowy, cze$é II — uprzejmie prosimy o zmiane
terminu dostawy w trybie pilnym na termin nie dtuzszy niz 48 godzin roboezych od dnia ztozenia
zamoOwienia.,
Odp.: Zamawiajacy dopuszcza aby terminy wskazane w pkt. 4.3. SIWZ w zw. z § 3 ust. 1.2)
umowy, cz¢S¢ II byl liczone w godziny w dni robocze.
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Dotyczy pkt. 4.4. STWZ i § 2 ust. 2 umowy, cze§¢ ITi § 1 ust. 2.1. umowy dzierzawy, cze§é IV
oraz pkt. 3 tiret 1, Czesci III

Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zmiang terminu dostawy, instalacji, uruchomienia separatora
oraz szkolenie na 14 dni roboczych od dnia zawarcia umowy.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza aby terminy okreslone w pkt. 4.4. SIWZ i § 2 ust. 2 umowy,
czes¢ I1i § 1 ust. 2.1. umowy dzierzawy, cze§é IV oraz pkt. 3 tiret 1, Czesci ITI byly liczone
w dni robocze.

Dotyezy § S ust. 4, 5 i 6 umowy, cze$¢ I - prosimy o zmiang terminéw § 5 ust. 4, 5 i 6 na
liczony w dniach roboczych czyli 5 dni roboczych.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza aby terminy okre§lone w § S ust. 4, 5 i 6 umowy, czesé II
liczone byly w dni robocze.

Dotyczy § 8 umowy, cze§¢ II - Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na rozszerzenie katalogu
dopuszczalnych zmian w zakresie przedmiotowym po poinformowaniu Zamawiajacego i za jego
zgoda o nastepujace pozycje:

1) zmiana nazwy wiasne;j,

2) zmiana numeru katalogowego,

3) zmiana producenta przedmiotu umowy (w ramach grupy kapitatowej, do ktérej nalezy
producent przedmiotu umowy zaoferowanego przez Wykonawce),

4) zmiana sposobu pakowania czy konfekcjonowania,

5) zmiana specyfikacji przedmiotu umowy, ktéra nie spowoduje pogorszenia jakosciowego
przedmiotu umowy lub zmiany jego funkcjonalnosci w szczegdlnosci w przypadku
wprowadzania do obrotu zmodyfikowanego lub ulepszonego wyrobu do obrotu,

Odp.: Zamawiajacy wyraia zgode, powyzsze zostanie wprowadzone do wzoru umowy.

Dotyezy § 3 ust. 11 umowy dzierzawy, cze$é IV oraz pkt. 22 Czesci Il STWZ parametréw
granicznych, Gwarancja — prosimy o zmiane terminu na liczony w dniach roboczych, to jest
przystapienie do naprawy nastapi nie pozniej niz w ciggu 24 godzin liczonych w dniach roboczych
od momentu otrzymania zgtoszenia o awarii.

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Dotyczy § 3 ust. 11 umowy dzierzawv, cze§é¢ IV, pkt. 21 Czesci ITI STWZ parametréw
gramicznych, Gwarancja — Czy Zamawiajgcy uzna, iz wykonawca dotrzymal terminu na
przystapienie do naprawy, jezeli przed jego uplywem wykonawca zdalnie przystapi do
zdiagnozowania usterki?

Odp.: Tak.

- Dotyczy § 3 ust. 12 umowy dzierzawy, czesé IV, pkt. 23 Czesci ITI STWZ /,_parametréw
granicznych, Gwarancia — prosimy o zmian¢ brzmienia zapisu na » Wydzierzawiajgcy
zobowiazuje si¢ do usunigcia awarii w terminie nie dtuzszym niz 5 dni roboczych, liczac od
momentu przystapienia do naprawy. Natomiast w przypadku koniecznoci importu czesci
zamiennych lub podzespoléw czas usunigcia awarii w terminie nie dhuzszym niz 14 dni

roboczych
Odp.: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy STWZ.
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Dotyczy § 3 ust. 13 umowy dzierzawy, cze$¢ IV, pkt. 24 Czesci III STWZ parametréw
granicznych, Gwarancja — prosimy o zmiang zapisu na:

W przypadku, gdy naprawa bedzie trwata diuzej niz okreslono w ust. 12, Wydzierzawiajacy
w terminie nie dluzszym niz 7 dni (roboczych) dostarczy Dzierzawcy urzadzenie zastepcze,
o parametrach nie gorszych niz zaoferowano w ofercie.

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy STWZ.

Dotyczy § 3 ust. 13 umowy dzierzawy, czesé IV — czy Zamawiajgcy zaakceptuje w ramach
wykonania naprawy jezZeli zaistnieje taka konieczno$é, wymiane urzadzenia na inne zgodne z
zapisem SIWZ, jezeli wykonawca na wlasny koszt przeprowadzi odpowiednie procedury
umozliwiajace pracg na tym urzadzeniu

Odp.: Tak.

Dotyczy opisu przedmiotu zamodwienia, parametry graniczne, wymagania ogélne, czesé III

Dotyezy pkt. 4 — czy Zamawiajgcy wymaga Aparatu jezdnego latwego do transportu o wadze
nieprzekraczajacej 100 kg - separator na podstawie jezdnej (wszystkie kola ruchome w zakresie
360 stopni), umozliwiajace]j fatwy i dogodny transport w plaszczyznie pionowej jak i poziomej,
bez koniecznosci kalibracji systemu po transporcie?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza nie wymaga.

Dotyezy pkt. S - czy Zamawiajacy uzna warunek za spehiony, jezeli poziom hatasu w trakcie
uzytkowania jest w zakresie od 68 — 70 dB? Prosimy o dopuszczenie takiego parametru?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza poziom halasu w trakcie uzytkowania w zakresie od 68 — 70
dB.

Dotyczy pkt. 10 — czy Zamawiajacy zaakceptuje aby separator umozliwil wydruk raportu
procedury dokumentujgcy wprowadzane zmiany oraz stany alarmowe na koficu procedury.
System wyéwietla na biezaco parametry i alarmy procedury w czasie rzeczywistym w dowolnym
momencie?
Odp.: Tak.

Dotyezy pkt. 12 — czy Zamawiajacy wymaga urzgdzenia zapewniajacego: intuicyjna komunikacja
pomigdzy operatorem a urzadzeniem poprzez kolorowy ekran dotykowy o wysokiej
rozdzielczosei, separator zawierajacy graficzng prezentacje poszczegblnych etapéw wybrane;j
procedury (m.in. instrukcja instalacji zestawu podawanej na wyswietlaczu ), posiadajacy menu w
Jezyku polskim, pomagajacy we wprowadzaniu niezbednych informacji dotyczacych pacjenta i
procedury, zapewniajacy prawidlowe informacje we wiasciwym czasie w celu zwigkszenia
wydajnosci procedury, podajgcy jasne komunikaty ostrzegawcze, ktére sa latwo zauwazalne,
wskazujgcy podpowiedzi mozliwych przyczyn i rozwigzania ostrzezen, np. w sytuacjach
alarmowych

Odp.: Tak, Zamawiajacy wymaga.

Dotyezy pkt. 13 — czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie systemu wyposazonego
w jeden ekran wysokorozdzielczy z graficznym interfejsem uzytkownika informujacym
o wszelkich parametrach procedury, w tym m.in. o czasie pozostatym do kofica separacji
(mierzonym w minutach lub podaniem godziny zegarowej), ktéry moze byé skierowny dowolnie
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w kierunku pacjenta / dawcy w dowolnym momencie trwania procedury (mobilno$é monitora w
roznych plaszczyznach).
Odp.: Tak.

Dotyczy pkt. 14 — czy Zamawiajacy wymaga dostarczenia urzadzenia umozliwiajgcego
przeprowadzenie:

- procedur terapeutycznych:

- terapeutyczna wymiana osocza (plazmafereza),

- terapeutyczna wymiana osocza z mozliwoéciag dostepu jednoiglowego (plazmafereza

jednoigtowa)
- terapeutyczna wymiana osocza z mozliwoécia podlaczenia drugorzedowych urzadzeri do
przetwarzania osocza
- terapeutyczna wymiana czerwonych krwinek (erytroafereza, protokoty: usuwania, wymiany
lub wymany i usuwania)
- usuwanie ptytek krwi (trombafereza)
- usuwanie krwinek biatych (leukafereza)
- procedur preparatywnych:
- poboru komorek jednojadrzastych krwi obwodowej
- koncentratu granulocytarnego
- koncentratu krwinek plytkowych (trombafereza jednoiglowa)
- dodatkowych: oczyszczania komodrek progenitorowych szpiku kostnego w procedurze
czyszczenia szpiku
Odp.: Tak, Zamawiajacy wymaga.

Dotyczy pkt. 15 ppkt. 3 i 4 — czy Zamawiajgcy wyrazi zgodg na zaoferowanie systemu
wyposazonego w detektor RBC ktory umozliwia wykrycie hemolizy w linii poboru lub osocza a
takze wykrywajacym zdarzenia przelania erytrocytow. Dodatkowo oprogramowanie urzadzenia
wraz z systemem automatycznej kontroli interfejsu mierzacego m.in. liczbe komérek plyngcych
portem kolekcyjnym. Ponadto wszelkie zdarzenia w tym zaktdcenia wywolane przez plytki w linii
komérkowej (poboru) mogg by¢ bezposrednio obserwowane przez port obserwacyjny.

Odp.: Tak.

Dotyezy pkt. 17 — czy Zamawiajacy dopusci zestaw zawierajacy jeden pojemnik kolekcyjny
posiadajgcy dwa zbiorniki na probki pobranego produktu, umozliwiajace pobranie probek do
analiz w trakcie lub na koniec procedury w systemie zamknigtym?

Odp.: Zamawiajgcy dopuszcza.

Dotyczy pkt. 18 — czy Zamawiajacy wymaga urzadzenia dajacego mozliwo$é wprowadzenia
zmian parametréw procedury przez uzytkownika na kazdym etapie procedury, takze w trakcie
ostatniego cyklu procedury (np. procedura poboru komérek macierzystych)

Odp.: Tak, Zamawiajgcy wymaga.

Dotyezy pkt. 19 — czy Zamawiajacy dopusci zestawy z:
Przecietna objetoscia pozaustrojowa ok. 195ml dla procedur:
- terapeutyczna wymiana osocza (plazmafereza),
- terapeutyczna wymiana osocza z mozliwoscia dostepu jednoiglowego (plazmafereza




jednoiglowa)
- terapeutyczna wymiana osocza z mozliwoscia podiaczenia drugorzedowych urzadzen do
przetwarzania osocza
- terapeutyczna wymiana czerwonych krwinek (erytroafereza, protokoly: usuwania, wymiany
lub wymany i usuwania)
- poboru komérek jednojadrzastych krwi obwodowej
- koncentratu krwinek plytkowych (trombafereza jednoigtowa)
ok. 253 ml dla procedur:
- usuwanie plytek krwi (trombafereza)
- usuwanie krwinek biatych (leukafereza)
- koncentratu granulocytarnego
- oczyszczania komorek progenitorowych szpiku kostnego w procedurze czyszczenia szpiku
- ciaglego poboru komoérek jednojadrzastych krwi obwodowej
Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

21. Czy Zamawiajacy wymaga automatycznego optycznego systemu kontroli separacji wyposazonego
w system analizy obrazu o wysokiej rozdzielczo$ci, monitorujacy , interpretujgcy i automatycznie
regulujgcy stanem separacji?

Odp.: Tak, Zamawiajacy wymaga.

22.Czy Zamawiajacy wymaga zestawu drenéw zbudowany w oparciu o zintegrowang kasete
zawierajgcg wszystkie elementy mocowane na pompach, zaworach i czujnikach minimalizujgcg
mozliwos¢ blednego zalozenia zestawu na urzgdzeniu?
Odp.: Tak, Zamawiajacy wymaga.

23. Pkt. 14 Warunkéw ogélnych Czy Zamawiajacy wymaga pelnej elastycznosci w przypadku
poboru komérek jednojadrowych majac do dyspozycji dwa protokoty do poboru komoérek
jednojadrowych w tym:

a) system dwustopniowej separacji polegajacy na zastosowaniu dodatkowej komory
kolekcyjnej wykorzystujacych zjawisku eliutriacji, oraz
b) ciaglego poboru komoérek jednojadrowych z kozuszka leukocytarno-plytkowego?
Odp.: Tak, Zamawiajgcy wymaga.

Dotvezy Formularz Asortymentowo-ilo§ciowy, zal. nr 2

24. Pozycji nr 4 Formularz Asortymentowo-ilo$ciowy
Czy Zamawiajacy oczekuje
a) zestawu do poboru komoérek szpiku z krwi obwodowej przy pomocy separatora
komérkowego
czy tez
b) zestawu do poboru szpiku np. bezposrednio z talerza kosci biodrowej bez wykorzystania
separatora
Jezeli zestawy dotycza punktu b) prosimy o wydzielenie pozycji z pakietu
Odp.: Zamawiajacy oczekuje zestawu do poboru komorek szpiku z krwi obwodowej przy
pomocy separatora komorkowego.



25. pozycji nr 2-5 Formularz Asortymentowo-ilo§ciowy
Czy Zamawiajgcy wymaga zestawow jednorazowe oraz ACDA wyposazonych w bezpieczny
tacznik antykoagulantu zwigkszajgce bezpieczenstwo dawcy/pacjenta w trakcie procedur aferezy?
Odp.: Tak, Zamawiajacy wymaga.

Biorgc pod uwage powyzsze zmiany Zamawiajacy zmienia termin skladania i otwarcia ofert.
W zwigzku z powyzszym zmianie ulega:

pkt. 14 IDW termin zlozenia oferty:

Jest:
[ do dnia | 30.11.2017r. | do godz. | 10:00 |

Powinno by¢:
| do dnia | 06.12.2017r. | do godz. | 10:00 ]

oraz w pkt. 15 IDW termin otwarcia ofert

Jest:
| do dnia | 30.11.2017r. | do godz. | 10:30 ]

Powinno by¢:
[ do dnia | 06122017r. | do godz. [ 10:30 l

Powyisza informacja zostala zamieszczona na stronie internetowej Zamawiajgcego
w dniu 20.11.2017 r.
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