Kutno, dn. 30.10.2015r.

WYJAŚNIENIA Nr 1

DO SPECYFIKACJI ISTOTNYCH WARUNKÓW ZAMÓWIENIA

Dotyczy przetargu nieograniczonego na dostawę systemu separacji koncentratu leukocytarno – płytkowego.

Nr postępowania: ZP/28/15

 „Kutnowski Szpital Samorządowy” Spółka z o.o., ul. Kościuszki 52, 99-300 Kutno, na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamówień publicznych udziela wyjaśnień dotyczących treści Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia:

Dotyczy Załącznika Nr 1 

Czy w Pakiecie System separacji koncentratu leukocytarno-płytkowego w poz.1 Zamawiający dopuści 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), gwarantujący odzyskiwanie ponad 90% trombocytów oraz ponad 50% leukocytów z próbki krwi oraz 9,3 koncentrację płytek krwi, potwierdzoną katalogiem oraz publikacjami naukowymi, zapewniający skuteczność kliniczną  potwierdzoną badaniami naukowymi, wysoką powtarzalność koncentracji uzyskanego osocza bogato płytkowego oraz niską zawartość erytrocytów, bez zachowania pierwotnych wymagań opisu przedmiotu zamówienia.
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                                                                    

 - 1 strzykawka pobraniowa 30ml
- 1 strzykawka transportowa 30ml
- 1 strzykawka transportowa 10ml 
- igła 18                     

 - 30 ml ACD-A
- zestaw do pobrania krwi                                                         

Bez zachowania pierwotnych wymagań opisu przedmiotu zamówienia.

Zgodnie ze Specyfikacją Istotnych Warunków Zamówienia. Wymagane 100% usuniętych erytrocytów.
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Czy zamawiający zgodzi się na dopuszczenie produktu: Zestaw zamknięty począwszy od pobrania krwi aż do pozyskania gotowego koncentratu bogato płytkowego pozwalający na przygotowanie około 5 ml osocza bogato płytkowego z 12 ml krwi z płynną regulacja koncentracji zależną od ilości usuniętej frakcji PPP. Zestaw umożliwia pozyskanie płytek krwi powyżej 85%, 100% usunięcie erytrocytów oraz w ponad 91% granulocytów z PRP. Zestaw zawiera probówkę próżniową na 12 ml krwi zawierająca barierę żelową oraz cytrynian, filtr separacyjny pozwalający na usunięcie z PRP wszystkich niepożądanych komórek o wielkości powyżej 10 µm oraz inne elementy niezbędne do przeprowadzenia separacji. Jakość produktu potwierdzona certyfikatem CE jako wyrób medyczny klasy IIb .
Zamawiający dopuszcza, jeżeli jest certyfikat FDA do wskazań ortopedycznych.
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