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Dotyczy: wyjasnienia tresci SWZ.

Samodzielny Publiczny Szpital Wojewodzki im. Papieza Jana Pawtla II w Zamosciu,
ul. Aleje Jana Pawta II 10 informuje, Zze wptynal wniosek o wyjasnienie tresci specyfikacji
warunkéw zamowienia opracowanej do postepowania o udzielenie zamowienia pn. Dostawa
sprzetu diagnostycznego i zabiegowego wykorzystywanego przy zabiegach na Sali
Hybrydowej. Ponizej podajemy tres¢ pytan i wyjasnien:

Pytanie dot. zadania 4:

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny cewnik do trombektomii wewnatrznaczyniowej tylko
6F?

Wyjasnienie: Nie.

Pytanie dot. zadania 5:

Czy Zamawiajacy w pakiecie numer 5 dopusci cewnik do trombolizy o $rednicy 4F 1 S5F i
dtugosci 40/65/100/135cm, dhugosci czgsécei infuzyjnej 5/10/20/30/40 1 50cm z zastawka na
koncu cewnika umozliwiajaca podawanie trombolityki bez koniecznosci zatykania cewnika
prowadnikiem, 2 markery okre$lajace dlugo$¢ czesci infuzyjnej, kompatybilny z
prowadnikiem 0,035 oraz 0,038 z mikrozaworem na koncoéwce dystalnej, ktora pozwala na
catonocng infuzj¢?

Wyjasnienie: Tak.

Pytanie dot. zadania 6:

Czy w zakresie Zadania 6, Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie cewnikéw balonowych
nacinajacych do poszerzania zmian w tg¢tnicach biodrowych, udowych, biodrowo-udowych,
podkolanowych, ponizej podkolanowych i nerkowych, oraz do leczenia czopujacych zmian w
natywnych lub syntetycznych tetniczo-zylnych przetokach do dializy, o dlugosci cewnika
137cm, kompatybilnych z prowadnikiem 0.014”, koszulkg 6F, z elementami nacinajacymi
utozonymi w konfiguracji spiralnej, o nastepujacych rozmiarach w systemie OTW?

Srednice balonu/dtugosci balonu:

2.0mm/10mm

2.0mm/20mm

2.0mm/40mm

3.0mm/20mm

3.0mm/40mm

4.0mm/20mm

4.0mm/40mm

5.0mm/20mm

6.0mm/20mm

6.0mm/40mm

6.0mm/100mm

6.0mm/200mm

7.0mm/40mm

8.0mm/40mm
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Wyijasnienie: Tak.

Pytanie dot. zadania 6:

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny cewnik balonowy tnacy srednice 2-4mm. Platforme tngca
stanowi wbudowany drut (OD: 0,011”) zintegrowany zewng¢trznie i oplatajagcy balon. Reszta
parametrow bez zmian?

Wyjasnienie: Nie.

Pytanie dot. zadania 8:

Czy Zamawiajacy w pakiecie numer 8 dopusci stent Stent samorozpr¢zalny z termiczng
pamigcig ksztattu $rednice stentow taperowanych 8x6, 10x7 dlugosci 30 mm i 40 mm,
srednice stentow prostych 6, 7, 8, 9 1 10 mm 1 dlugosci 20 mm, 30 mm, 40 mm 1 60 mm
spetniajacy pozostate wymogi SWZ?

Wyjasnienie: Nie.

Pytanie dot. zadania 13:

Czy Zamawiajacy w zakresie Pakietu nr 13 dopusci do zloZenia stent wiencowy najnowszej
generacji uwalniajacy sirolimus, 1aczacy platforme¢ Co Cr z biostabilng abluminalng matryca
polimerowa, posiadajacy elastyczna, ultracienka strukturg rozpdérek pozwalajaca na dojscie do
kretych oraz trudnych zmian? Unikalne, hydrodynamiczne niskoprofilowe oraz owalne
rozporki stentu minimalizuja zaklocenia przeplywu krwi zwigkszajac dlugofalowe
bezpieczenstwo. Stent posiada mozliwos¢ znacznych doprezen.

Dane techniczne:

Dostepne srednice: 2,0; 2,25; 2,5; 2,75; 3,0; 3,5; 4,0 mm

Dostepne dlugosci: 8, 12, 15, 18, 23, 28, 32, 36, 40 mm

Bardzo dobry dostep do bocznic - max $rednica otwarcia pojedynczej celi stentu wynosi 3,9
mm.

Mozliwo$¢ doprezenia stentu o rozmiarze 2,0-2,5 mm do 3,7 mm oraz stentu o rozmiarze 3,0-
4,0 mm do 5,8 mm bez zniszczenia struktury stentu

Materiat — stop Co Cr

Grubos$¢ rozporki — 68 um

Budowa stentu — struktura otwartokomorkowa i elastyczna

Polimer — biostabilny polimer akrylowy

Pokrycie stentu - abluminalne

Material balonu — nylon 12

Znaczniki pozycjonujace — ramienny i udowy w obszarze rurki hypotube
Markery radiologiczne — 2 ztote w obszarze balonu

Dhugos¢ uzytkowa systemu wprowadzania - 141 cm

Profil wejscia — 0,016”

Profil przejscia — 0,023”

Skrot perspektywiczny - < 2,0 %

Sita promieniowa - > 0,17N/mm?2

Odrzut (recoil)—-4,0%

Lek: sirolimus (rapamycyna)

Dawka leku: 0,90 pum/mm?2

Ci$nienie znamionowe — 6 do 8 barow

Ci$nienie RBP — 17 barow

Zgodny cewnik prowadzacy — 5F

Zgodny prowadnik — max 0,14

Wyjasnienie: Nie.
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Pytanie dot. zadania 16:

Ze wzgledu na dotychczasowa wspdlprace w zakresie zadania zwracamy si¢ do
Zamawiajacego z prosba o dopuszczenie stentdéw samorozprezalnych najwyzszej jakosci od
producenta ze Szwajcarii spetniajacych wszystkie kluczowe parametry o dlugosciach od 30
mm do 200 mm (wymdg od 20mm). Pozostate parametry zgodne z SIWZ

Wyjasnienie: Tak.

Pytanie dot. zadania 18:

Zwracamy si¢ do Zamawiajacego o dopuszczenie szwajcarskich cewnikow balonowych
najwyzszej jakosci o parametrach przedstawionych ponizej:

Cewnik balonowy, pétpodatny, OTW, do tetnic biodrowych, udowych $rednice od 4-10 mm,
(Srednice 4-8mm), dtugosci systemu wprowadzajacego 85 1 135 cm, dlugosci balonu 40-
220mm. Kompatybilny z prowadnikiem 0,035". Ci$nienie nominalne - 6atm , ci$nienie RBP
do 16atm. Balon z nylonu, zlozony z pigciu plisowanych fald, nie zawierajacy latexu.
Atraumatyczna zwezona niskoprofilowa koncowka, widoczna we fluoroskopii.

Wyjasnienie: Nie.

Pytanie dot. zadania 18:

Czy Zamawiajacy w zadaniu nr 18 dopusci cewniki balonowe uniwersalne z systemem
wprowadzania o dlugosci 80-140 cm? Pozostale wymagania zgodne z SWZ.

Wyijasnienie: Tak.

Pytanie dot. zadania 20:

Czy Zamawiajacy w zakresie Pakietu nr 20 dopusci do zaoferowania cewnik balonowy do
PTCA bedacy przetlomowym polaczeniem technologii balonéw semi compliant (balon
poOtpodatny) i non compliant (balon niepodatny), ktory w zaleznosci od zastosowanego
ci$nienia zachowuje si¢ jak balon SC lub NC? Balon charakteryzuje si¢ wybitng tatwoscia
sterowania oraz odporno$cia na wielokrotne przechodzenie przez naczynia dzigki
innowacyjnej powtoce hydrofilnej. Konstrukcja cewnika balonowego pozwala na uzycie
jednego produktu przy dwoch zastosowaniach.

Dane techniczne:

Dhugo$¢ cewnika - 141 cm

Profil wejscia - 0,016”

Profil przejscia - 0,023

Powtoka - Hydrofilna

Markery - Platynowo-irydowe

Sposob ztozenia balonu - 3 faldy

Materiat balonu - Nylon 12

Cis$nienie znamionowe cewnika potpodatnego (SC) - 6/8 atm
Ci$nienie znamionowe cewnika niepodatnego (NC) - 12/14 atm
Cisnienie RBP - 16/18/20 atm

Dhugos¢ koncowki - 3 mm

Zgodny cewnik prowadzacy - SF (6F do techniki kissing balloon)
Srednica SC (mm): 1,25; 1,50, 2,00; 2,25; 2,50; 2,75; 3,00; 3,50; 4,00
Srednica NC (mm): 2,25; 2,50, 2,75; 3,00; 3,50; 4,00, 4,50
Dhugos¢ (mm): 6, 10,15, 20, 25, 30

Wyjasnienie: Nie.

Pytanie dot. zadania 20:
Zwracamy si¢ do Zamawiajagcego o dopuszczenie niemieckich balonow lekowych o
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ponizszych parametrach:

e Skutecznos¢ w matych e Cewnik w systemie RX oraz OTW
naczyniach - udowod- e Dawka Paklitakselu: 3 mikrogramy leku na mm2 ba-
niona klinicznie; sku- lonu
tecznos¢ potwierdzona e Kompatybilny z prowadnikami: 014”, 018", 035”
w randomizowanych e Introducer do 4Fr (@ 2.0-4.0 mm)
badaniach klinicznych e Dostepne $rednice balonu: 2,0 - 10 mm
* wskazania do stosowa- e Dostepne dfugosci balonu: 20 - 200 mm
nia: Critical limb ischa- e Caty cewnik wykonany z poliamidu i nylonu 12
emia (CLI), zmiany de-
-novo i restenoza SFA, BTK iBTA, restenozy w stencie

Wyijasnienie: Tak.

Pytanie dot. zadania 25:

Czy Zamawiajacy dopusci cewniki typu Fogartego najwyzszej jakosci o $rednicach cewnika
3, 4, 5.5F, 6, 7F — kodowanych kolorem. Srednica balonu: 6, 10, 12, 13, 14 mm.
Kompatybilny z prowadnikiem 0.018”, 0.025, 0.035”, 0.038”. Dtugos¢: 40, 80cm.

Pozostate parametry zgodne z SIWZ.

Wyjasnienie: Nie.

Pytanie dot. zadania 26:

Czy Zamawiajacy w pakiecie numer 26 dopusci stent zylny o dlugosciach od 40-150mm
spetniajacy pozostatem wymagania SWZ?

Wyjasnienie: Tak.

Pytanie:

Czy Zamawiajagcy wyraza zgode na uzycie przez Wykonawce podpisu elektronicznego,
zgodnie z art. 78[ 1] Kodeksu cywilnego, dla celéw podpisania umowy? Zgodnie z art. 78[1] §
2 Kodeksu cywilnego, oswiadczenie woli ztozone w formie elektronicznej jest rtOwnowazne z
o$wiadczeniem woli ztozonym w formie pisemne;j”. Dopuszczenie takiej formy, oprocz formy
pisemnej, jest rowniez w pelni uzasadnione z uwagi na aktualng sytuacje epidemiczng i
znaczaco przyspiesza proces obiegu dokumentéw pomiedzy Zamawiajacym a Wykonawca,
zapewniajac jednoczesnie jeszcze wyzszy niz forma pisemna stopien bezpieczenstwa.
Wyjasnienie: Tak.

Pytanie dot. wzoru umowy:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na odstgpienie od mozliwosci sktadania zamoéwien za
posrednictwem faksu? W celu przyspieszenia dostawy towarow do Zamawiajacego, sg one
wysylane bezposrednio z zagranicznego magazynu firmy. Dlatego tez, najszybszym oraz
bezposrednim $rodkiem komunikacji jest w tym wypadku poczta elektroniczna.

Wyjasnienie: Zamawiajacy informuje, ze we wzorze umowy nie ma wzmianki o sktadaniu
zamoOwien za posrednictwem faksu.

Pytanie dot. wzoru umowy:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie do projektu umowy (zatgcznik numer 3 do SWZ)
zapisow dotyczacych zapewnienia warunkow przechowywania i transportu, o ktérych mowa
w art. 14 ust. 3 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych:

,Zamawiajacy zapewni, aby wyroby medyczne objete zakresem przedmiotowej umowy byly
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przechowywane 1 transportowane wewngtrznie w ramach os$rodka zgodnie z warunkami
okreslonymi przez producenta.”
Wyijasnienie: Wigzace sg zapisy wzoru umowy.

Pytanie:

Zamawiajacy w pakiecie 5 wymaga, aby do oferty dostarczona zostata probka oferowanego
produktu. Poniewaz Zamawiajacy dysponuje wymaganymi srodkami dowodowymi, ktore
nabyt w trakcie trwania umowy DZP.3320.193.2021 1 moze sam potwierdzi¢ ich
prawidlowo$¢ 1 aktualno$¢, to czy Zamawiajacy odstapi od wymogu dostarczenia probki w
pakiecie 5 zgodnie z Art. 127 ust. 2 PZP ,,Wykonawca nie jest zobowigzany do zlozenia
podmiotowych srodkéw dowodowych, ktore zamawiajacy posiada, jezeli wykonawca wskaze
te $rodki oraz potwierdzi ich prawidtowos¢ 1 aktualnos¢”

Wyjasnienie: Wiagzace sg zapisy SWZ.

Adam Fimiarz
[~/
Dyrektor
Samodzielnego Publicznego Szpitala Wojewddzkiego
im. Papieza Jana Pawta Il w Zamosciu
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