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»Dostawa jednorazowego sprzetu specjalistycznego dla Pracowni Hemodynamiki i Angiokardiografii na
potrzeby SP ZOZ CSK UM w todzi”

Wyijasnienia tresci specyfikacji warunkéw zamoéwienia Nr 1

W zwigzku ze zgtoszonymi na podstawie art. 135 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo zamoéwien
publicznych (t.j. Dz. U. 2 2024 r., poz. 1320 z pdzn. zm.) pytaniami dotyczacymi Specyfikacji Warunkéw Zaméwienia,
Zamawiajgcy wyjasnia co nastepuje:

Pytania Nr 1

Dotyczy przedmiotu zamowienia- zadanie nr 7

Czy Zamawiajacy w zadaniu nr 7 dopusci do oceny Cewniki wiericowe diagnostyczne z dostepu promieniowego,
hydrofilne, zbrojone, w dostepnych srednicach 4, 5, 6F, ktorych szaft zbudowany jest z 4 segmentéw o rdznej
sztywnosci? Pozostate wymagania zgodne z SWZ.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza oferowanego rozwigzania

Dotyczy przedmiotu zamdwienia- zadanie nr 28

Czy Zamawiajacy w zadaniu nr 28- Cewnik do aspiracji skrzeplin z tetnic wiericowych bedzie przyznawat punkty za
Swiatto cewnika do 0,037” czy od 0,037”? W przypadku cewnika aspiracyjnego im wieksze swiatto cewnika

aspiracyjnego tym aspiracja skrzeplin nastepuje szybciej i bezpiecznie;j.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza oferowanego rozwigzania

Czesé nr 16 Czy Zamawiajgcy pozwoli zaoferowac cewnik balonowy NC o ci$nieniu RBP- 22 Atm (J2,0- 4,0 mm);
20 Atm (J4,5-5,0 mm)?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza oferowanego rozwigzania

Czesc nr 17 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie cewnika balonowego o profilu przejscia wynoszgcym
0.0250" przy srednicy 3,00 mm; dostepnej dtugosci uzytkowej 140 cm; ci$nieniu RBP- 22 Atm (J2,0- 4,0 mm); 20
Atm (J4,5-5,0 mm), ABP- 30 Atm; profilu wejscia - 0,016"?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza oferowanego rozwigzania

Czes¢ nr 19 Czy Zamawiajacy dopusci do oceny cennik balonowy o cisnieniu NP - 6 Atm?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza oferowanego rozwigzania

Czesc nr 20 Czy Zamawiajacy pozwoli zaoferowac cewnik balonowy uwalniajgcy lek o profilu przejscia
wynoszgcym 0,034" dla srednicy 3,00?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza oferowanego rozwigzania
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Czesc nr 21 Czy Zamawiajacy pozwoli zaoferowac cewnik balonowy kompatybilny z cewnikiem 5 F?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza oferowanego rozwigzania

Czesc nr 22 Czy Zamawiajacy pozwoli zaoferowac Stenty kobaltowo-chromowe pokryte Sirolimusem ;oraz
gruboscig Scianki - 75 um dla $rednic od 2 do 2,5 mm; 80 um dla $rednic od 2,75 do 3,5 mm; 85 um dla srednic od
4 do 4,5 mm; mozliwoscig doprezenia do 6 przy srednicach 4,00 4,5, mozliwoscig doprezenia do 5,25 przy
$rednicach od 2,75 mm — 3,50mm?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza oferowanego rozwigzania

Czes$é nr 23 Czy Zamawiajgcy pozwoli zaoferowac stenty kobaltowo-chromowe uwalniajgce Sirolimus o profilu
przejscia 0,045” dla srednicy 3,00mm; o cisnieniu nominalnym 11 Atm o $rednicach: 2,00, 2,50, 2,75, 3,00, 3,50,
4,00 mm; o dtugosciach 8, 12, 16, 18, 21, 24, 28, 32, 40 mm; - oraz wartosciach wynoszgcych dla grubos$¢ sciany
stentu - mate naczynie — 68 um, srednie naczynie — 79 um ; szerokosciach sciany stentu - mate naczynie — 78 um,
$rednie naczynie — 88 um?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza oferowanego rozwigzania

Czesc nr 24 Czy Zamawiajacy pozwoli zaoferowac stenty kobaltowo-chromowe uwalniajgce Sirolimus o srednicach
stentow - 2,00, 2,25, 2,50, 2,75, 3,00, 3,50, 4,00 mm?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza oferowanego rozwigzania

Czesc nr 25 Czy Zamawiajacy pozwoli zaoferowac stenty kobaltowo-chromowe uwalniajgce Sirolimus o
grubosciach $cianki wynoszgcych-75 um dla srednic od 2 do 2,5 mm; 80 um dla $rednic od 2,75 do 3,5 mm; 85 um
dla $rednic od 4 do 4,5 mm; o dtugosciach stentu: 9 - 39 mm (9, 14, 16, 19, 24, 29, 34, 39mm); mozliwoscig
doprezenia do 6 przy srednicach 4,00i 4,5, mozliwoscig doprezenia do 5,25 przy $rednicach od 2,75 mm —
3,50mm?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza oferowanego rozwigzania

Czes¢é nr 28 Czy Zamawiajacy pozwoli zaoferowac cewnik do aspiracji skrzeplin z tetnic wieicowych o srednicy
wewnetrznej $wiatta aspiracyjnego 6F 0,043" ;7F 0,051" ?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza oferowanego rozwigzania

Czes¢ nr 30

Czy Zamawiajacy pozwoli zaoferowac cewnik Balonowy tngcy o cisnieniu nominalnym 8 Atm, RBP 20 Atm; o
$rednicach :1,5; 2,0; 2,5; 3,0; 3,5mm?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza oferowanego rozwigzania

Czes¢ nr 33 Czy Zamawiajacy pozwoli zaoferowac mikrocewnik z pojedynczym $Swiattem w systemie OTW do CTO
o $rednicy zewnetrznej w czesci proksymalnej - 2,5F; Srednicy zewnetrznej w czesci dystalnej - 1,8F?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza oferowanego rozwigzania
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Czesc nr 34 Czy Zamawiajacy pozwoli zaoferowac mikrocewnik z pojedynczym swiattem w systemie OTW; o
profilu wejscia korcédwki stozkowej - 0,020"?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza oferowanego rozwigzania

Whioskujemy o rezygnacje z koniecznosci utworzenia ,,Banku” w Pakiecie nr 29. Prowadniki FFR wystepuja tylko w
jednym rozmiarze, wiec zabezpieczenie oddziatu nie wymaga stworzenia ,banku” rozmiaréw. Ponadto prowadniki
FFR s pakowane po 5, co dodatkowo utatwia zaméwienia.

Zamawiajacy dopuszcza proponowane rozwigzanie tj. odstapienie od banku, Wykonawca sktadajacy oferte na
w/w Pakiet z wytaczeniem ,banku” winien w formularzu asortymentowo - cenowym dopisaé: ,,Dopuszczenie
»bez banku”

Pytanie 1. Dotyczy zadania 15:

Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie rowniez Prowadnikow Angioplastycznych do zabiegéw planowych i
bifurkacji — spetniajgcych kluczowe warunki SWZ (tj.: dtugosci: 190 cm oraz 300 cm, $rednica prowadnika 0.014",
dostepne koncowki prowadnika o profilu: ,J” i ,,prostym” — dajgcym sie ksztattowac, prowadnik wykonany z
jednego kawatka drutu typu "core to tip", pokrycie hydrofilne), dla ktérych oferujemy dostepne korncowki o
sztywnosci: 0.6g, 0.7 oraz 1.0g (dodatkowa korzys¢ wyboru) i dla ktérych koncéwka platynowa ma dtugosc 3cm a
warstwa hydrofilna: 28cm lub 40cm dtugosci (do wyboru Zamawiajgcego — dodatkowa korzysc).

PTCA Guidewire €

Distal tip:

1) Easy to shape.

2) Possible to shape multiple times.

3) Hydrophilic coating is applied to increase
the crossability and deliverablity.

Distal tip:
4) Platinum coil provides
excellent radiopacity.
5) Integral core wire structure (Core-to-tip design).

6) Optional to connect with
extension wire.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza oferowanego rozwigzania
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Pytanie 2. Dotyczy zadania 20:

Ze wzgledu na mozliwosé przedtozenia oferty konkurencyjnej, zwracamy sie do Zamawiajgcego o dopuszczenie
réwniez balonéw DEB (posiadajacych 4-letnie badania randomizowane SVD/ISR o parametrach
przedstawionych w tabeli ponizej). ATUTEM OFERTY JEST SZEROKA GAMA SREDNIC BALONOW,
DEDYKOWAMNYM TAKZE BARDZO MALYM NACZYNIOM: 1,50mm do 4.0mm (az 8 $rednic do wyboru).

BALONY LEKOWE DEB

Wskazania do stosowania: restenoza, zmiany de novo, zmiany w matych i bardzo matych naczyniach
oraz ostra niedroznos¢ naczyn

Skutecznosé¢ potwierdzona w randomizowanych badaniach klinicznych

Cewnik kompatybilny z prowadnikiem 0,014", typ RX

Cewnik kompatybilny z introducerem 5 Fr we wszystkich rozmiarach

Dawka Paklitakselu: 3 mikrogramy leku/ mm? balonu

Nosnik leku: sél amonowa

Balon wykonany z wykorzystaniem technologii zapewniajgcej minimalng utrate leku podczas
wprowadzenia do naczynia

Diugosé uzytkowa cewnika: 140cm

Dostepne srednice balonu: 1.50, 2.00; 2.25; 2.50; 2.75; 3.00; 3.50; 4.00 mm

Dostepne dtugosci balonu: 15,20,25,30,40 mm

Caty balon wykonany z poliamidu i nylonu 12

RBP; 16 bar (14 bar dla balondw o srednicy 3,50 | 4,00mm o dtugosci wiekszej niz 30mm)

Profil wejscia 0.016"

DIAMETER STENOSIS (%) AT 9 MONTHS TARGET LESION FAILURE (TLF) AT 5 YEARS
%0 = 08§
45% 9.0% pros F-‘_ :
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L0% . $ 80 —— —— r—— = e
o~ Tyrs 2y1s Jyrs G yrs Syrs
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OdpowiedZ: Zamawiajagcy dopuszcza oferowane rozwigzanie pod warunkiem dotrzymania pozostatych
parametrow okreslonych w opisie przedmiotu zamdwienia
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Pytanie 3. Dotyczy zadania 4

Prosimy o dopuszczenie prowadnikow teflonowych, PTFE o dtugosciach do wyboru: 150cm/ 180cm/ 200cm oraz
260cm w wersji koncéwek: prostej oraz zagietej ,,J” o $rednicach: 0.021”/ 0.025”/0.032” oraz 0.035” i 0.038”.
Oferowany produkt jest bardzo dobrej jakosci i stosowany w kilkudziesieciu Pracowniach na terenie Polski.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza oferowane rozwigzanie pod warunkiem dotrzymania pozostatych
parametrow okreslonych w opisie przedmiotu zamdéwienia

Pytanie 4. Dotyczy zadania 8 (pozycja nr 6 tabeli):

Zwracamy sie do Zamawiajgcego o dopuszczenie y-konektorédw najnowszej generacji, ktore zostaty zaprojektowane
w Japonii, z myslg o dtugich i skomplikowanych zabiegach, aby zapobiec utracie szczelnosci. Y- konektor posiada az
2 zastawki ochronne, jest dostepny w wersji z drenem (KTOREGO NIE ILUSTRUJE PONIZSZY RYSUNEK POGLADOWY
ZE STRONY PRODUCENTA) a jego Swiatto wewnetrzne wynosi az 11Fr (dodatkowy atut — wymagane min. 9.5Fr). Y-
konektor dedykowany jest takze procedurom typu , kissing-balloon”. Wraz z y- konektorem dostepne sg dodatkowe
akcesoria: torquer (rotator) i igta wprowadzajgca (tzw. igta tepa); Dodatkowym atutem oferty jest dowolna
konfiguracja akcesoridw pomocniczych w zakresie zadania.

OdpowiedZ: Zamawiajagcy dopuszcza oferowane rozwigzanie pod warunkiem dotrzymania pozostatych
parametrow okreslonych w opisie przedmiotu zamdwienia




SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTNE]

CENTRALNY SZPITAL KLINICZNY

UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO W tODZI
R92-213 Lédi, ul. Pomorska 251
REGON:472147559 NIP:728-22-46-128 KRS:0000149790
& zam.publ@csk.umed.pl & www.csk.umed.pl

. Prosimy o dopuszczenie w miejsce przedmiotu zamdwienia opisanego pakiecie 6 formularza parametrow
technicznych (zatgcznik 3 do swz) prowadnika typu amplatz extra stiff o Srednicy 0.035” i dtugosci 145, 180,
260cm dla prowadnikéw o krzywiznie korncowki prostej i, J” oraz 300cm dla prowadnikéw prostych.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza oferowane rozwigzanie

. Prosimy o odstgpienie od wymogu utworzenia depozytu (banku) w zakresie pakietu 6.

Zamawiajacy dopuszcza odstgpienie od banku, Wykonawca sktadajacy oferte na w/w Pakiet z wytgczeniem
»banku” winien w formularzu asortymentowo - cenowym dopisac: ,,Dopuszczenie , bez banku”

. Prosimy o dopuszczenie w miejsce przedmiotu zamdwienia opisanego pakiecie 37 formularza parametrow
technicznych (zatacznik 3 do swz) cewnikéw balonowych do walwuloplastyki o dtugosci 100cm, z mozliwoscig
wprowadzenia przez koszulke naczyniowg o Srednicy 8F dla balonéw o Srednicy do 20 mm i przez koszulke
naczyniowg o $rednicy 9F dla balonéw o srednicy do 25mm.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza oferowanego rozwigzania

. Prosimy o odstgpienie od wymogu utworzenia depozytu (banku) w zakresie pakietu 37.

Zamawiajacy dopuszcza odstgpienie od banku, Wykonawca sktadajgcy oferte na w/w Pakiet z wytagczeniem
»banku” winien w formularzu asortymentowo - cenowym dopisac: ,,Dopuszczenie , bez banku”

. Prosimy o dopuszczenie w miejsce przedmiotu zamdwienia opisanego pakiecie 45 formularza parametréow
technicznych (zatacznik 3 do swz) petli do usuwania ciat obcych wykonanych z nitinolowego drutu owinietego
platyng o rozmiarach od 5 do 30mm.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza oferowane rozwigzanie

. Prosimy o odstgpienie od wymogu utworzenia depozytu (banku) w zakresie pakietu 45.

Zamawiajacy dopuszcza odstgpienie od banku, Wykonawca sktadajacy oferte na w/w Pakiet z wytaczeniem
»banku” winien w formularzu asortymentowo - cenowym dopisac: ,,Dopuszczenie , bez banku”

Prosimy o dopuszczenie w miejsce przedmiotu zamowienia opisanego pakiecie 48 formularza parametréw
technicznych (zatgcznik 3 do swz) koszulek prostych z zastawkg hemostatyczng w rozmiarach od 6 do 18F,
dtugosci minimum 30cm, kompatybilnych z prowadnikiem 0.038”

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza oferowanego rozwigzania, chyba ze jest kompatybilne — pracujace z
prowadnikiem 0.0035
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8. Prosimy o odstgpienie od wymogu utworzenia depozytu (banku) w zakresie pakietu 48.

Zamawiajacy dopuszcza odstgpienie od banku, Wykonawca sktadajacy oferte na w/w Pakiet z wytgczeniem
»banku” winien w formularzu asortymentowo - cenowym dopisac: ,,Dopuszczenie , bez banku”

Czy zamawiajacy w pakiecie 8 dopusci podktad wysoko absorbujgcy na pacjenta o wymiarach 60x60cm? Pozostate
parametry bez zmian.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza oferowanego rozwigzania

Dotyczy Pakietu nr 10 :

“Przedtuzajacy cewnik prowadzgcy typu "child in mother" — 150 szt (do banku 5 sztuk)”

Czy Zamawiajacy dopusci najwyzsze] jakosci przedtuzajgcy cewnik prowadzacy o nastepujgcych parametrach:

- Kompatybilny z cewnikami prowadzgcymi 6F, 7F, 8F,

- Dtugos¢ uzytkowa 150cm,

- Dtugosc¢ odcinka szybkiej wymiany (Rx) 25cm, ale dodatkowo réwniez 40cm dla wersji 6F dedykowanej do
prawego dostepu promieniowego,

- Korncdwka cewnika elastyczna, atraumatyczna, widoczna w skopii — marker umieszczony 2mm od dystalnego
konca,

- 2 pozycjonujgce markery wyjsciowe umieszczone w odlegtosci od dystalnej koncowki — 90cm (promieniowy) i
100cm (udowy),

- Najwieksze srednice wewnetrznego $wiatta: 6F- 0,057” ; 7F —0,063” ; 8F- 0,072",

- Proksymalny szaft typu hypotube zakoriczony zielonym hubem z oznaczeniami modelu dla wygodnego i
pewnego wprowadzania,

- Dystalny odcinek prowadzacy zawiera proksymalny platynowo-irydowy kotnierz radiocieniujacy,

- Dystalny odcinek prowadzgcy sktadajacy sie z 3 warstw: wewnetrznej z PTFE, srodkowej warstwy oplotu ze stali
nierdzewnej i zewnetrznej warstwy polimerowej o réznym stopniu sztywnosci (3 segmenty).

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza wyréb o podanych parametrach

Dotyczy Pakietu nr 17 :

“Cewnik balonowe do zmian twardych - 1200 szt (do "banku" — 30 szt)”

Czy Zamawiajacy dopusci najwyzsze] jakosci cewniki balonowe o nastepujacych parametrach:

- Duza niepodatnos¢ (precyzja doprezenia stentu), przyrost srednicy balonu ponad nominalng w ramach RBP o
mniej niz 4,4% dla wszystkich rozmiaréw (dla 3.00 — 3.13mm); przyrost srednicy w zakresie od 12atm. do 18atm
wynosi zaledwie 3%,

- CiSnienie nominalne 12atm,

- Dtugosci: 6-30mm (6, 8, 12, 15, 20, 30) dla srednic 2.00 — 4.00mm ;

6-20mm (6, 8, 12, 15, 20) dla srednic 4,50 i 5,00mm ;

8-20mm (8, 12, 15, 20) dla $rednic 5.50 i 6.00mm,

- Srednice 2.00 - 6.00mm (2.00, 2.25, 2.50, 2.75, 3.00, 3.25, 3.50, 3.75, 4.00, 4.50, 5.00, 5.50, 6.00),

- Profil koncoéwki natarcia lesion entry profile - 0.017” dla wszystkich rozmiaréw,

- Ci$nienie RBP: 20atm dla 2.00-4.00 ;

18atm dla 4.50-6.00,

- Dwusegmentowa budowa wewnetrznej czesci szaftu: sztywna czes¢ proksymalna pozwala na maksymalne
przeniesienie sity popchniecia przez operatora; elastyczna czes¢ dystalna zapewnia fatwosé przechodzenia
cewnika przez krete zmiany,

- Balon wykonany w technologii dwdch warstw : warstwa zewnetrzna wykonana z nylonu 12 (Vestamid) w
potgczeniu z wewnetrzng warstwg wykonang z Pebax’u 7033 zapewnia duzg elastycznosé systemu, wysoka site
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radialng oraz niepodatnosé,

- 2 platynowo-irydowe znaczniki, ktérych zewnetrzne korice precyzyjnie wyznaczajag nominalng dtugosé¢ balonu,

- Dtugosc¢ uzytkowa cewnika balonowego: 143 cm,

- Szafty wszystkich cewnikéw pokryte powtokg hydrofilng (od portu prowadnika do miejsca znajdujgcego sie tuz
przed proksymalnym przewezeniem balonu), a same balony pokryte sg dodatkowo powtokg hydrofobowg Xtra™,
- Profil przejscia (crossing profile) dla balonu 3,00mm wynosi 0,031” (0,787mm).

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza wyrdb o podanych parametrach

Dotyczy Pakietu nr 19 :

“Cewnik balonowe do zmian prostych - 800 szt do banku 30 sztuk”

Czy Zamawiajacy dopusci najwyzszej jakosci cewniki balonowe o nastepujacych parametrach:
- érednice 1.20-4.00mm (1.20, 1.50, 2.00, 2.25, 2.50, 2.75, 3.00, 3.25, 3.50, 3.75, 4.00),

- dla $rednicy 1.20 i 1.50mm dostepne 2 sztywnosci szaftu do zmian kretych i CTO (Push),

- dtugosci 8-20mm (8, 12, 15, 20) oraz 30mm dla $rednic 2.0-4.0mm,

- dostepne dwa typy balonéw: Monorail i Over-The-Wire we wszystkich rozmiarach,

- hydrofilne pokrycie szaftu,

- ciSnienie nominalne 6atm,

- ciSnienie RBP: 18 atm dla 1.20mm

1l4atm dla 1.50-3.25

12atm dla 3.50-4.00

- profil koncowki natarcia lesion entry profile - 0.017” dla wszystkich rozmiarow,

- mozliwos¢ zwiekszenia $rednicy balonu ponad nominalng w ramach RBP o ponad 6% dla wszystkich rozmiardéw,
- Cewniki balonowe kompatybilne z cewnikami prowadzgcymi 5F.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza wyrdb o podanych parametrach

Dotyczy Pakietu nr 20 :

“Cewnik balonowy uwalniajacy lek do restenozy w stencie — 60 szt (do"banku" — 5 szt)”

Czy Zamawiajacy dopusci najwyzszej jakosci cewniki balonowe uwalniajgce lek do restenozy w stencie o
nastepujacych parametrach:

- dostepny w wersji Monorail,

- dwusegmentowy wewnetrzny szaft,

- hydrofilne pokrycie szaftu,

- sam balon pokryty powtoka hydrofobowsa,

- profil natarcia koncowki (tip profile) 0.017”,

- profil przejscia (crossing profile): dla balonu o srednicy 2.5mm — 0.040”,

- ci$nienie nominalne 6 atm

- ci$nienia bezpieczne RBP: 14 atm dla balonéw o srednicy 2.0 — 3.25 mm

12 atm dla balonéw o $rednicy 3.5 —4.0 mm

- profile dystalnej czesci szaftu dla balondow o dtugosci 8 — 20 mm: 2.4F (2.00-2.75 mm) 2.7F (3.0-4.0 mm)
- efektywna dtugosé cewnika balonowego: 144 cm

- znaczniki na proksymalnej czesci szaftu na dtugosci 90 i 100 cm

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza wyrdb o podanych parametrach, pod warunkiem zachowania
wymaganego przedziatu srednic

Dotyczy Pakietu nr 22 :
“Stenty kobaltowo-chromowe uwalniajgce czasowo everolimus do zmian dtugich — 600 szt (do "banku — 20 szt)”
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Czy Zamawiajacy dopusci nastepujgcg modyfikacje parametréw:

- Podpunkt 3:

Oczekiwania Zamawiajgcego: ,platforma kobaltowo — chromowa”

Proponowane rozwigzanie: ,stent wytworzonym ze stopu platynowo chromowego (PtCr).
Obecnosc platyny, ktdra jest ponad dwa razy gestsza od zelaza i chromu zapewnia lepszg
widocznos$¢ w skopii w pordwaniu ze stentami stalowymi i kobaltowo-chromowymi, oraz
wiekszg site radialng dzieki potgczeniu ze stalg nierdzewna.”?

- Podpunkt 4:

Oczekiwania Zamawiajacego: ,montowany na balonie wysokocisnieniowym ( RBP 16 Atm
dla wszystkich srednic )”

Proponowane rozwigzanie: ,montowany na balonie - cisnienie RBP:

18atm dla srednic 2.25-2.75mm i 16atm dla 3.0-4.0mm”?

- Podpunkt 5:

Oczekiwania Zamawiajgcego: ,mozliwos$¢ doprezenia stentu: dla stentu o Srednicy
2,0-3,25mm do 3,75 mm; dla stentu o $rednicy 3,5-4,0mm do 5,5mm”

Proponowane rozwigzanie: ,,mozliwos¢ przeprezenia stentu (innym, dodatkowym balonem)
bez uszkodzenia struktury: dla stentu 2.25mm do 2.75mm; dla stentu 2.50-2.75mm do
3.50mm; dla stentu 3.00-3.50mm do 4.25mm; dla stentu 4.00mm do 5.75mm”?

- Podpunkt 6:

Oczekiwania Zamawiajgcego: ,Srednice stentu: 2,0; 2,25; 2,5; 2,75; 3,0; 3,25; 3,5; 4,0mm”
Proponowane rozwigzanie: ,$rednice stentu: 2,25; 2,50; 2,75; 3,0; 3,50; 4,0mm”?
Podpunkt 7:

Oczekiwania Zamawiajgcego: ,grubosé sciany stentu 81um dla wszystkich rozmiaréw”
Proponowane rozwigzanie: ,grubosé $ciany sprzetu: dla stentéw o Srednicach

2.25 - 3.5mm: 81um; dla stentu o $rednicy 4.0mm: 86um,

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza wyréb o podanych parametrach pod warunkiem zachowania wymogu o
minimalnym czasie DAPT 1 miesigc okreslonym w IFU produktu

Dotyczy Pakietu nr 33 :

“Mikrocewnik do CTO w naczyniach kretych —70szt (do banku 2 sztuki)”

Czy Zamawiajacy dopusci najwyzszej jakosci mikrocewniki o nastepujacych parametrach:

- Taperowana konstrukcja korncéwki roboczej o dtugosci 45cm: w zaleznosci od modelu 3 strefy taperowania lub 5
stref taperowania,

- Dtugos¢ robocza cewnika: w zaleznosci od modelu o 135cm lub 150 cm,

- Profil koncéwki natarcia 0,018” (0,46 mm),

- Zintegrowana koncowka natarcia,

- Oplot (11 drutéw) na catej dtugosci roboczej,

- Profil przejscia szaftu dystalnego: w zaleznosci od modelu 0,032” (0,81 mm) lub 0,028” (0,71 mm),
- Profil przejscia cewnika (Crossing profile): w zaleznosci od modelu 2,4F lub 2,1F,

- Pokrycie hydrofilne na dystalnym odcinku 60 cm,

- Kompatybilne z cewnikiem prowadzgcym 5F (Srednica wewnetrzna: 20,056” / 1,42 mm),

- Odlegtos¢ markera od konca dystalnego — 1 mm.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza oferowanego rozwigzania

1)Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie do projektu umowy (zatacznik do SWZ) zapiséw dotyczacych
zapewnienia warunkow przechowywania i transportu, o ktérych mowa w art. 14 ust. 3 Rozporzadzenia Parlamentu
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Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych:
»,2Zamawiajgcy zapewni, aby wyroby medyczne objete zakresem przedmiotowej umowy byty przechowywane i
transportowane wewnetrznie w ramach osrodka zgodnie z warunkami okreslonymi przez producenta.”

OdpowiedZ: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane. Zamawiajacy przestrzega wszelkich procedur jak i
przepisdw prawa w zakresie objetym przedmiotem zamdwienia.

2)Wnosimy o dokonanie zmiany § 9 ust. 4. projektowanych postanowien umowy poprzez obnizenie okreslonej w
nim maksymalnej wysokosci kar umownych z 30% do 20 % wynagrodzenia netto Wykonawcy.
Rolg art. 436 pkt 3 PZP nakazujgcego okreslenie maksymalnej wysokosci kar umownych, ktérych mogg dochodzié
strony jest ochrona intereséw wykonawcéw przed nieuzasadnionym zastrzeganiem w umowie wysokich kar
umownych (M. Sieradzka (red.), Komentarz do art. 436 PZP [w:] Prawo zamdwien publicznych. Komentarz,
Warszawa 2022). Zawarta w umowie maksymalna wysokos$¢ kar w wysokosci az 30% wynagrodzenia Wykonawcy
jest razaco wygorowana. Tak okreslona kara umowna prowadzi do zachwiania relacji pomiedzy wysokoscig
wynagrodzenia za dostawe produktédw na podstawie umowy a wysokoscig kary umownej. Zgodnie z orzecznictwem
Krajowej Izby Odwotawczej maksymalna wysokos¢ kar umownych powinna wynosi¢ od 10% wynagrodzenia netto
do 30% wynagrodzenia brutto (wyrok KIO z22.08.2023 r., 2327/23). Co wiecej, w orzecznictwie uznaje sie, ze nawet
20% wynagrodzenia umownego moze by¢ uznana za karg razaco wygdérowang (por. wyrok Sgdu Najwyzszego z
27.04.2022 r., Il CSKP 59/22, wyrok Sadu Apelacyjnego w Poznaniu z 29.06.2022 r., | AGa 205/21). Co prawda 436
pkt 3 PZP nie okresla maksymalnego poziomu kar wigzgcego wszystkich zamawiajgcych, jednak w jednej z wersji
projektu ustawy proponowano, aby tgczna wysokosé kar umownych nie mogta przekroczy¢ wtasnie 20% wartosci
netto umowy (E. Wiktorowska [w:] A. Gawronska-Baran, A. Wiktorowski, P. Waéjcik, E. Wiktorowska, Prawo
zamowien publicznych. Komentarz aktualizowany, LEX/el. 2024, art. 436). Powyisze uzasadnia obnizenie
maksymalnej wysokosci kar umownych co najmniej do 20% wynagrodzenia netto Wykonawcy.

OdpowiedZ: Zamawiajacy wyraza zgode na zmiane do wysokosci 20% wynagrodzenia netto Wykonawcy.

Czy w ramach Pakietu nr 9:

Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie cewnika prowadzgcego do PTCA o nastepujgcych parametrach:
- cewnik catkowicie bez hydrofilnego pokrycia

Pozostate parametry zgodnie z SWZ.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza oferowanego rozwigzania

Czy w ramach Pakietu nr 10:

Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie cewnika przedtuzajacego do cewnika prowadzacego o nastepujacych
parametrach:

e Dostepne rozmiary 6F, 7F

« Swiatto wewnetrzne cewnika: dla 6F —=0,056” dla 7 F - 0,062”

e Dtugosc cewnika 150 cm ; dtugosc kanatu dystalnego 25 cm

e Szaft proksymalny o jednolitym okragtym przekroju zapewniajgcy optymalny przekaz sity

¢ Miekka atraumatyczna koricéwka z markerem radiocieniujgcym

¢ Pokrycie hydrofilne w czesci dystalnej na dtugosci 21 cm

¢ Cewnik wykonany w technologii SmoothPass minmalzujacej ryzyko zahaczenia urzgdzenia przy wprowadzaniu
do czesci dystalnej cewnika przedtuzajgcego - wszystkie elementy metalowe zatopione w powtoce polimerowej w
miejscu wprowadzania urzadzenie do czesci dystalnej tzw."entry port", taperowany szaft na odcinku 10 cm

* Specjalny marker radiocieniujgcy o dtugosci 3 mm w miejscu wprowadzania urzgdzenie do czesci dystalnej
tzw."entry port"

* Wysoka odpornosc¢ na zagiecia i zatamania
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¢ Ergonomiczne zakonczenie utatwia manipulacje cewnikiem
¢ 2 markery pozycjonujgce w odlegtosci 90cm i 100 cm od koricéwki dystalnej — wskazujgce moment wyjscia z
cewnika prowadzacego.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza oferowane rozwigzanie

Czy w ramach Pakietu nr 19:

Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie cewnika balonowego o nastepujgcych parametrach:
¢ Dtugosci dla srednic: 1,25; 1,5 — 6-20mm

¢ Dtugosci dla srednic: 2,25; 2,75 — 6-25mm

¢ Dtugosci dla srednic: 3,25; 3,75 — 12-20mm

Dla pozostatych srednic dtugosci 6-30mm (2; 2,5; 3; 3,5; 4)

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza oferowane rozwigzanie

¢ Dla srednicy 1,25 NP=RBP 12 atm
Pozostate parametry zgodne z SWZ

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza oferowane rozwigzanie

Czy w ramach Pakietu nr 28:

zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie cewnika do aspiracji skrzeplin z tetnic wieicowych o nastepujacych
parametrach:-

« Swiatto aspiracyjne 0,043” (1, 092 mm) dla systemu kompatybilnego z cewnikiem prowadzacym 6F,

¢ Wskaznik przeptywu aspiracji min. 52 cc/min

Pozostate parametry zgodne z SWZ

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza oferowane rozwigzanie

1. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w Pakiecie nr 1 koszulek naczyniowych o dostepnych
koncowkach podwdjnie zakonczonych 3mmlJ i floppy? Pozostate parametry bez zmian.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza oferowane rozwigzanie

2. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w Pakiecie nr 12 prowadnikdw angioplastycznych do udroznien
wykonanych ze stali nierdzewnej? Pozostate parametry bez zmian.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza oferowane rozwigzanie

3. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w Pakiecie nr 13 prowadnikéw angioplastycznych do udroznien
wysokiego ryzyka wykonanych ze stali nierdzewnej oraz koficdwkach pre-shape oraz proste? Pozostate parametry
bez zmian.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza oferowane rozwigzanie

4. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie w Pakiecie nr 14 prowadnikéw angioplastycznych do CTO o
nastepujacych parametrach: ¢ wykonanych ze stali nierdzewnej ¢ dostepne dtugosci 190 cm oraz 300 cm e ksztatt

koncowki tylko pre-shape ¢ dostepne sztywnosci konicéwki: 2 g, 4 g, 6 g Pozostate parametry bez zmian.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza oferowane rozwigzanie
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5. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w Pakiecie nr 24 stentéw kobalotowo-chromowych o dtugosci
stenéw od 9 mm do 46 mm? Pozostate parametry bez zmian.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza oferowane rozwigzanie

6. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w Pakiecie nr 27b prowadnikéw do aterektomii orbitalnej o
dtugosci prowadnika min. 325 cm? Pozostate parametry bez zmian. Udzielenie pozytywnej odpowiedzi na
powyzsze pytanie umozliwi nam wziecie udziatu w w/w postepowaniu i zaoferowanie Zamawiajgcemu sprzetu
najnowszej generacji i 0 najwyzszej jakosci z powodzeniem stosowanego w wielu wiodacych osrodkach na terenie
Europy

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza oferowane rozwigzanie

W zwigzku z postepowaniem prosimy o udzielenie odpowiedzi na ponizsze pytanie:

Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 4 dopusci ztozenie oferty z prowadnikami stalowymi z pokryciem teflonowym
PTFE, wykonanym w technologii tzw. zanurzeniowej (ang. dip-coating technology), a nie technologii napylania,

pozostate parametry bez zmian?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza oferowane rozwigzanie

1. Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 13 dopusci ztozenie oferty z prowadnikami angioplastycznymi do udroznien
wysokiego ryzyka wykonanymi ze stali nierdzewnej klasy 304 i zrezygnuje z parametru granicznego nr 6 cyt.
,wykonane w technice splatania 8 drutéw w czesci dystalnej” lub okresli go jako fakultatywny do spetnienia,
pozostate parametry sg spetnione?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza oferowanego rozwigzania

2. Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 14 dopusci ztozenie oferty z prowadnikami angioplastycznymi do udroznien
wysokiego ryzyka wykonanymi ze stali nierdzewnej klasy 304 o dtugosci 190 i 300 cmi zrezygnuje z czesci
parametru granicznego nr 4

cyt. ,,... taperowane koncowki do 0.012” lub okresli go jako fakultatywny do spetnienia, pozostate parametry sg
spetnione?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza oferowanego rozwigzania

PAKIET NR 1. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaproponowanie koszulek naczyniowych o minimalnych
wymaganych dtugosciach dtugosci 7 i 10 cm, w zestawie z prowadnikiem stalowym 0,018", 0,021", 0,025" z prostg
koncowka, dostepny réwniez introduktor 60 lub 100 mm z markerem na koricowce? Pozostate parametry SWZ
bez zmian.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza oferowane rozwigzanie

PAKIET NR 21 Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaproponowanie cewnika balonowego o minimalnym
wymaganym przedziale dtugosci 10-30 mm dla $rednic 2.0, 2.5, 3.0, 3.5? Pozostate parametry SWZ bez zmian.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza oferowane rozwigzanie
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PAKIET NR 33.

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaproponowanie mikrocewnika do CTO z taperowanym shaftem o zewnetrznej
Srednicy dystalnie 1.8F, proksymalnie 2.6 F oraz dostepnego w dtugosciach 130 150 cm? Pozostate parametry
SWZ bez zmian.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza oferowane rozwigzanie

Pakiet 16:
Pytanie: Czy zamawiajacy dopusci cewnik balonowy NC gdzie cisnienie ABP wynosi 28atm?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza oferowane rozwigzanie

Pakiet 20:
Pytanie: Czy zamawiajacy dopusci cewnik balonowy uwalniajacy lek z zakresem cisnien od 8 do 16atm? Oraz czy

dopusci cewnik balonowy bez udokumentowanego utrzymywania sie leku w $cianie naczynia przez co najmniej 6
dni?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza oferowane rozwiazanie, pod warunkiem zachowania wymaganego
przedziatu Srednic

Pakiet 28:
Pytanie: Czy zamawiajacy dopusci cewnik aspiracyjny, ktérego $wiatto wynosi 0,044”?
Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza oferowane rozwigzanie

1. Do §1 ust.4 wzoru umowy: Prosimy o modyfikacje tresci §1 ust.4 wzoru umowy, poprzez skonkretyzowanie, ze
podana graniczna wielko$¢ opcji (80%) odnosi sie do poszczegdlnych pozycji asortymentowych, jakie
Zamawiajgcy zamierza zrealizowaé, w ten sposéb, aby kazdy z produktéw okreslonych w formularzu
asortymentowo-cenowym mogt zosta¢ zamdwiony w ilosci maksymalnie o 80% wiekszej niz pierwotnie
zaktadano. Zwracamy uwage, ze prawo opcji w obecnym brzmieniu w praktyce oznacza¢ moze, ze niektére z
wycenianych pozycji asortymentowych moga nie ulec zwiekszeniu wcale, zas inne pozycje asortymentowe moga
zosta¢ zwiekszone o niczym nieograniczong ilos¢, co stanowi naruszenie art. 441 ust. 1 oraz ust. 2 ustawy z dnia
11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamodwien publicznych (t.j. Dz. U. 2023 poz. 1605).
Zgodnie z art. 441 ust. 1 ustawy PZP, aby skutecznie zastrzec prawo opcji, Zamawiajacy jest zobowigzany opisaé
to uprawnienie w postaci zrozumiatych, precyzyjnych oraz jednoznacznych postanowien, a tym samym, spetnic¢
tacznie trzy przestanki wskazane przez ustawodawce: 1) okresli¢ rodzaj i maksymalng wartos¢ opcji, 2) okresli¢
okolicznosci skorzystania z opcji, 3) nie modyfikowac ogdlnego charakteru umowy.
W wyroku z dnia 17 listopada 2023 roku (sygn. akt: KIO 3212/23) KIO uwzglednita odwotanie wniesione przez
wykonawce ,,.....Sp. z 0.0.” z siedzibg we Wroctawiu w postepowaniu prowadzonym przez Szpital Specjalistyczny
im. E. Biernackiego w Mielcu na dostawy produktéw leczniczych oraz wyrobow medycznych, dotyczace
analogicznych zapiséw umownych, uznajac za uzasadnione zarzuty naruszenia art. 99 ust. 1, art. 433 pkt 4, art.
oraz 441 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo Zamowien Publicznych (Dz. U. 2023 poz. 1605 ze zm.).
Krajowa Izba Odwotawcza w wyzej przywotanym wyroku stwierdzita, ze Zamawiajgcy jest bezwzglednie
zobowigzany wskaza¢ minimalng ilos¢ kazdego zamawianego produktu, zgodnie z trescig wynikajaca z art. 433
pkt 4 PZP, a takze uznata, ze Zamawiajgcy ma bezwzgledny obowigzek w sposdb precyzyjny, zrozumiaty oraz
jednoznaczny wskazaé w zakresie kazdego zamawianego produktu, jego ilos¢, do ktérej moze zwiekszy¢ zakres
zamoéwienia w ramach korzystania z prawa opcji, co z kolei wynika z tresci art. 441 ust. 1 PZP.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane.
Zamawiajacy wskazat minimalna wielkos¢ realizacji w SWZ: ,, Zamawiajacy zobowigzuje sie do zrealizowania
przedmiotu umowy w wysokosci minimalnej 50% wartosci brutto umowy” oraz opisat prawo opcji.
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2. Do §12 ust.1 pkt 2.9 wzoru umowy. Prosimy o dopisanie:”...za obopdlng zgoda w drodze aneksu do umowy”.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane. Wykonawca nie musi wyrazi¢ zgody na podpisanie
aneksu.

Dotyczy pakiet 49
Prosimy Zamawiajgcego o potwierdzenie czy wymaga w zadaniu 49 dzierzawy czy bezptatnego uzyczenia konsoli
do zatorowosci ptucnej (rozbieznos¢ w opisie technicznym pak.49 pkt 5)?

Odpowiedz: Zamawiajacy zaktualizuje zapisy dokumentéw zamoéwienia i wskazuje na dzierzawe urzadzenia.

Udzielone odpowiedzi nalezy czytac tacznie z dokumentami zaméwienia.

Kinga Miskiewicz



