‘:’ SPECJALISTYCZNY
Z,

Znak: AE/ZP-27-31/18 Tarnow, 2018-05-15

Dotyczy: przetargu nieograniczonego o wartosci powyzej 221.000 EURO na dostawy stentow
i innych materialow medycznych do wykonywania procedur koronarografii i koronaroplastyki dla
Specjalistycznego Szpitala im. E. Szczeklika w Tarnowie.

W zwigzku z zapytaniami WykonawcOw o nastepujgcej tresci:

1. Dotyczy Pakietu Nr 26. Czy Zamawiajacy, w Pakiecie 26, dopusci zaoferowanie stentu o

wlasciwosciach:

- Platforma stentu wykonana ze stopu kobaltowo-chromowego;

- Stent pokryty abluminalnie biodegradowalnym polimerem z lekiem Biolimus BA9 o wysokiej
lipofilnosci i koncentracji 15,6 pg/mm dlugosci stentu;

- Biodegradowalny polimer, biodegradacja polimeru w ciggu 6-9 miesigcy;

- Grubo$¢ przeset 84/88 um;

- Wysoka sila radialna: > 0.67 bar;

- Robocza dlugo$¢ szaftu 142 cm, system dostarczania stentu typu RX kompatybilny
z prowadnikiem 0,014”;

- Dostgpne dtugosci stentu: od 9mm do 36mm;

- Dostgpne $rednice: od 2.25 do 4mm;

- Stent zamontowany na balonie semi-compliant;

- Cisnienie nominalne balonu: 8 atm,;

- RBP: 16 atmdla 2.25 —3.00 oraz 14 atm dla 3.50 — 4.00 mm;

- Kompatybilny z cewnikiem prowadzacym 5F dla wszystkich $rednic.

2. Dotyczy Pakietu Nr 32. Czy Zamawiajgcy, w Pakiecie 32 dopusci zaoferowanie zamykaczy o
wlasciwosciach:

- osiggnigcic hemostazy osigga si¢ przez zalozenie biodegrowalnego syntetycznego - kwas
poliglikolowy- koreczka pozanaczyniowo, nad nacigciem tetnicy;

- rozktada si¢ w ciggu 60-90 dni na dwutlenek wegla 1 wodg;

- mozliwo$¢ naktucia tego samego miejsca po 30 dniach, natomiast niezwtocznie 5 mm powyzej lub
ponizej miejsca ostatniego naktucia;

- zaktada si¢ przez istniejacg koszulke - brak koniecznosci jej wymiany;

- uruchomienie pacjenta moze nastgpi¢ po godzinie od procedury diagnostycznej i po dwoch
godzinach od interwencji;

- sktadajacy si¢ z aplikatora i wchlanianej syntetycznej plomby hemostatyczne;j;

- nie pozostawiajacy zadnych elementow wewnatrz naczynia;

- mozliwos$¢ uzycia koszulki zastosowanej do zabiegu 5, 6, 7F.

3. Dotyczy Pakietu Nr 20. Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie w Pakiecie Nr 20 — cewnik
balonowy angioplastyczny do udroznien (subokluzje, przewlekle okluzje) — cewnik balonowy o
ci$nieniu nominalnym 12 bar. Pozostate parametry bez zmian.

4. Dotyczy Pakietu Nr 26. Czy Zamawiajacy dopusci do oceny kobaltowo chromowe L 605 stenty
wiencowe o strukturze hybrydowej (komorki brzegowe zamknigte, komorki wewnetrzne otwarte), o
dhugosciach 8-40 (8; 13; 16; 19; 24; 29; 32; 37; 40,48) i $rednicach 2-4,5mm (2,00; 2,25; 2,50; 2,75;
3,00; 3,50; 4,00; 4,50 ), o statej grubosci przeset 65 um dla wszystkich rozmiarow, o sile radialnej 16
PSI, o RBP 14/16 atm (w zaleznoS$ci od dtugosci i srednicy stentu),o ciS$nieniu nominalnym 9 atm., o
profilu przejscia dla §rednicy 3.0- 0,039 ©°, w catosci pokryty biodegradowalnym i biokompatybilnym
kopolimerem kwasu polimlekowego i poliglikolowego z ktorego uwalniany jest Sirolimus w dawce
1,25 pg/mm?, pozostate parametry zgodne z siwz?
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5. Dotyczy Pakietu Nr 19. Czy w Pakiecie Nr 19, Zamawiajacy dopusci do zaoferowania cewnik
balonowy o dlugosci uzytkowej 140 cm i przyroscie 0,42 mm przy RBP dla $rednicy 3,0 mm?
Pozostate parametry bez zmian.

6. Dotyczy Pakietu Nr 23. Czy w Pakiecie Nr 23 - Stent wiencowy z biodegradowalnym polimerem
uwalniajgcym lek antyproliferacyjny sirolimus lub everolimus (pochodng sirolimusa), z prowadnikiem
angioplastycznym wiencowym, do rozgalezien, Zamawiajacy dopusci do zaoferowania stent
wiencowy nie posiadajgcy randomizowanego badania klinicznego?

7. Dotyczy Pakietu Nr 26. Czy w Pakiecie nr 26 Zamawiajacy dopusci do zaoferowania stent wiencowy
kobaltowo-chromowy o dlugosciach 9; 13; 15; 18; 22; 26; 30 mm, bez randomizowanego badania
klinicznego?

8. Dotyczy Pakietu Nr 26. Czy w Pakiecie Nr 26 Zamawiajacy dopusci do zaoferowania stent
wiencowy o dlugosciach 9; 13; 15; 18; 22; 26; 30; 35; 40 mm?

9. Dotyczy Pakietu Nr 8 poz. 2. Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ w Pakiecie Nr 8 wydzieli¢ pozycje 2
(przetwornik) do osobnego pakietu, lub ztozy¢ ofert¢ na dwie pozycje Pakietu Nr 8, tj na 8.1 1 osobno
8.27

10.Dotyczy Pakietu Nr 6 poz. 1 Prosimy o dopuszczenie dla: poz. 1 — Rampy trdjdroznej spetniajacej
wszystkie wymagania SIWZ w kolorze biatym. Zdjgcie produktu ponize;.

,
L

11.Dotyczy Pakietu Nr 6 poz. 2. Prosimy o dopuszczenie dla: poz. 2 - Y-konektora o matej utracie krwi
spetniajacego wszystkie wymagania SIWZ o $rednicy 9F, typu push screw (wymagane 9,5F).

Wik

12.Dotyczy pkt XV.2 pk 2 ¢) SIWZ ,,0gélne warunki umowy”. Prosimy o doprecyzowanie tresci
rozdziatu XV ,,0g6lne warunki umowy” z SIWZ, poprzez nadanie ust. 2 punkt c) nastepujacego
brzmienia: ,,Pobranie dostarczonego sprzetu z depozytu jest rownoznaczne z dokonaniem sprzedazy
sprzetu Zamawiajacemu przez Wykonawce.”

13.Dotyczy pkt XV.2 pk 2 SIWZ ,,Ogélne warunki umowy”. Prosimy o doprecyzowanie tresci
rozdziatu XV ,,0g6lne warunki umowy” z SIWZ poprzez dodanie do ust. 2 pkt m) o nastepujacej
tresci: ,,Wyrob, ktoremu uptyngl termin waznoSci nie moze zostaé pobrany z depozytu przez
Zamawiajacego.”

14.Dotyczy Pakietu Nr 19. Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie cewnika balonowego
o dlugosci roboczej wynoszacej 140 cm, przy zachowaniu wszystkich pozostatych wymaganych
parametrow?

15.Dotyczy Pakietu Nr 20. Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie cewnika balonowego,
dostepnego w systemie RX, o nastepujacych parametrach:
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- Material peax/nylon

- Dlugosc¢ robocza 140 cm

- Ztozenie dwu lub trojzaktadkowe

- Dostepne dhugosci: 5, 8, 10, 12, 15, 20, 25, 30 mm.

- Dostepne $rednice: 1.0mm i 1.25mm

- Profil wejscia: 0,016”

- Cisnienie nominalne: 6 atm.

- Cisnieniec RBP: 14 atm.- przyrost $rednicy dla balonu 3,0 mm wynosi 0,35mm

- Cisnienie ABP 20 atm.

- Shaft proksymalny — 1.9F (hydrofobowy), shaft dystalny 2.36F/2,55F/2,7F

- Marker pojedynczy $rodkowy dla 1.0, 1.25, 1.5 1 1.75 mm., oraz dwa na koncach dla 2.0 — 4.0

mm.
- Kompatybilne z cewnikiem prowadzgcym 5F
- Kissing technique dla cewnika prowadzacego 6F?
16.Dotyczy Pakietu Nr 21. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie cewnika balonowego
o dlugosci roboczej cewnika 140 cm , przy zachowaniu pozostatych wymaganych parametrow.
17.Dotyczy Pakietu Nr 21. Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie cewnika balonowego

uwalniajgcego Paklitaxel o nastepujacych parametrach:

- cewnik typu rapid exchange

- balon typu semi-compliant

- szeroka gama rozmiardéw od 1,5 do 4,5 mm — 11 $rednic

- dhugosci balonow: 10,15,20,25,30,40 mm

- dhugosc¢ uzytkowa 142 cm

- cisnienie nominalne 6 atm

- RBP 16 atm

- ABP 20 atm

- Kompatybilny z cewnikiem prowadzacym 5 F

- Kompatybilny z prowadnikiem 0,014”

- Profil koncéwki 0,017”

- Distal shaft 2,6 F

- Proximal shaft 2,0 F

- Uwalniana substancja — Paklitaksel

- Dawka leku 3pug/mm?2

- Dwa markery elastyczne markery na powierzchni balonu.

- Okres waznosci — 36 m-cy
udokumentowana skutecznos¢ w pigciomiesiecznym badaniu klinicznym?

Specjalistyczny Szpital im. E. Szczeklika w Tarnowie udziela nastepujacej odpowiedzi:

Ad.1 Zamawiajgcy nie wyraza zgody na zaoferowanie w Pakiecie Nr 26 stentu opisanego w pytaniu.
Ad.2 Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie Nr 32 urzadzenia do zamknigcia tetnicy udowe;j
opisanego w pytaniu, pod warunkiem podania w Zalgczniku Nr 6 danych dotyczacych zaoferowanego
zamykacza oraz spetnianiu pozostatych wymagan SIWZ.

Ad.3 Zamawiajacy nie wyraza zgody na zaoferowanie w Pakiecie Nr 20 cewnika balonowego o
ci$nieniu nominalnym 12 bar.

Ad.4 Zamawiajgcy nie wyraza zgody na zaoferowanie w Pakiecie Nr 26 stentu opisanego w pytaniu.
Ad.5 Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie Nr 19 cewnika balonowego o dlugosci
uzytkowej 140 cm i przyroscie 0,42 mm przy RBP dla $rednicy 3,0 mm, pod warunkiem speiniania
pozostatych wymagan SIWZ.

Ad.6 Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie Nr 23 stentu wiencowego z biodegradowalnym
polimerem uwalniajagcym lek antyproliferacyjny sirolimus lub everolimus (pochodng sirolimusa),
z prowadnikiem angioplastycznym wiencowym, do rozgalezien, nie posiadajagcego randomizowanego
badania klinicznego, pod warunkiem spetniania pozostatych wymagan SIWZ.
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Ad.7 Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie Nr 26 stentu wiencowego kobaltowo-chromowy
o dtugosciach 9; 13; 15; 18; 22; 26; 30 mm, pod warunkiem spetniania pozostatych wymagan SIWZ.
Ad.8 Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie Nr 26 stentu wiencowego o dlugosciach 9; 13;
15; 18; 22; 26; 30; 35; 40 mm, pod warunkiem spetniania pozostatych wymagan SIWZ..

Ad.9 Zamawiajgcy nie wyraza zgody na wydzielenia z Pakietu Nr 8 poz. 2 do osobnego pakietu, nie
wyraza rowniez zgody na zlozenie oferty na dwie pozycje Pakietu Nr 8, tj na 8.1 i osobno 8.2.

Ad.10 Zamawiajacy nie wyraza zgody na zaoferowanie w Pakiecie Nr 6 poz. 1 rampy trojdroznej w
kolorze biatym, zgodnie wymaganiem okreslonym SIWZ obudowa rampy musi by¢ przezroczysta.

Ad.11 Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie Nr 6 poz. 6.2 Y-konektora o $rednicy 9F, typu
push screw, pod warunkiem pelnej szczelno$ci zastawki, bez utraty szczelnosci w czasie zabiegu.
Ad.12-13 Zamawiajgcy nie wyraza zgody na wprowadzanie do ogoélnych warunkow umowy, zmian
zaproponowanych w pytaniach.

Ad.14 Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie Nr 19 cewnika balonowego o dtugosci roboczej
wynoszacej 140 cm, pod warunkiem speiniania pozostatych wymagan SIWZ.

Ad.15 Zamawiajacy nie wyraza zgody na zaoferowanie w Pakiecie Nr 20 cewnika balonowego
opisanego w pytaniu.

Ad.16 Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie Nr 21 cewnika balonowego o dtugosci roboczej
wynoszacej 140 cm, pod warunkiem speiniania pozostatych wymagan SIWZ.

Ad.17 Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie Nr 22 cewnika balonowego opisanego w
pytaniu, pod warunkiem spetniania pozostatych wymagan SIWZ.

Otrzymuja:

1. Wykonawcy, ktorzy ztozyli pytania
2. Strona internetowa Zamawiajacego
3. ala
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