Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny im. Andrzeja Mieleckiego Slgskiego Uniwersytetu Medycznego w
Katowicach 40-027 Katowice ul. Francuska 20-24

Katowice, dn. 06.05.2022r.

WYJASNIENIA DO TRESCI
SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA

Dotyczy: postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego w przetargu
nieograniczonym na dostawe sprzetu do zabiegéw angiograficznych - depozyt,
Nrsprawy: ZP-22-021UN

W zwigzku z pytaniami Wykonawcy, ktére cytuje ponizej a dot. tresci specyfikacji warunkéw
zamowienia w przedmiotowym postepowaniu, dziatajac na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy Pzp, zamawiajacy
udziela nastepujacych wyjasnien:

Pytanie 1, Pakiet nr 18

Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 18 dopusci Cewnik balonowy do angioplastyki waskich naczyn 0,018" o
nastepujacych parametrach:

Cewnik balonowy o $rednicach balonu 2.0, 2.5, 3.0, 3.5, 4.0, 5.0, 6.0, 7.0, 8.0mm, dtugo$¢ balonu od 20mm do
200mm, dwie dtugosci systemu 100cm i 140/150cm, ciénienie nominalne 7 atm, ciénienie RBP 14-16 atm,
wspoétpraca z prowadnikiem 0,018” w systemie OTW, koaksjalna budowa szaftu zapewniajaca odpornosé na
zatamania, taperowana koncéwka balonu.

Odp.: Nie. Zgodnie z SWZ.

Pytanie 2, Pakiet nr 27
Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 27 dopusci Stent kobaltowo-chromowy montowany na balonie o $rednicy

5,6,7,8,9,10mm i dtugoséci 18, 28, 38, 58mm? Pozostate wymagania bez zmian.
Odp.: Nie. Zgodnie z SWZ.

Pytanie 3, Pakiet nr 5

Czy Zamawiajacy dopusci ztozenie oferty na prowadniki hydrofilne o nastepujacych parametrach:

dostepne dwie koncowki robocze: prosta i zagieta (45°) dla prowadnika standardowego,

dostepne réwniez prowadniki z ksztattowalna koncédwka oraz prowadnik typu STIFF z dwiema kofcdwkami
roboczymi, jedna zagieta standard i druga prosta typu soft,

pozostate parametry zgodne z SIWZ?

Odp.: Nie. Zgodnie z SWZ.

Pytanie 4, Pakiet nr 16

Czy Zamawiajacy dopusci cewnik balonowy wysokociénieniowy o nastepujacych parametrach:
» Kontrolowana podatnos¢ w przedziale 5 — 10%

- Balon wykonany z materiatu Nylon/Pebax; miekki aby nie prostowaé naczyn podczas inflacji
* Dtugosci: 20, 40, 60, 80, 100 mm.

« Dostepne $rednice 3.0, 4.0, 5.0, 6.0, 7.0, 8.0, 9.0, 10.0, 12.0 mm.

» Dostepne dtugosci systemow dostarczania 40 cm. oraz 75 — Over The Wire

» 2 markery na systemie dostarczajgcym oznaczajgce pozycje balonu

» Kompatybilne z introducerem 5F (3 -7 mm.) i 6F (8 — 10 mm.) oraz 7F (12 mm.)

« Shaft 5,9F, co — axial (wspdétosiowy)

* Wyposazony w urzadzenie zwijajace utatwiajace przejécie podczas drugiej inflagji

« Ci$nienie nominalne 14 atm. (r. 3-8 mm.,) i 12 (r.9 - 12 mm.)

*« RBP do 27atm.;

» ABP (Srednie ciSnienie pekniecia): 45 atm. dla balonu 3 mm.

« Ztozenie balonu 3 zagiecia (z 3 -9 mm); 5 zagie¢ (2 10 - 12 mm)

Odp.: Nie. Zgodnie z SWZ.

Pytanie 5, Pakiet nr 17

Czy Zamawiajacy dopusci sprzet o nastepujacych parametrach:

» Kontrolowana podatno$¢ miedzy 4 a 6%.

* Dtugosci 20, 40, 70, 100, 140, 180, 220 mm.

« Srednice 1.5, 2.0, 2.5, 3.0, 3.5, 4.0 mm.

» Dtugosci systemdw dostarczania 90 cm. (tylko dla $rednic 2.5 - 4.0 mm.), 150 cm. oraz 120 cm. (tylko dla
$rednic 1.5i 2.0 mm.) — Over The Wire

» 2 markery na systemie dostarczajgcym oznaczajgce pozycje balonu

* Profil przejécia: 0,53 mm. w odlegtosci 0,5 mm. od koncdwkii 0,69 mm. w odlegtosci 2,5 mm. od koncdwki
» Kompatybilne z introducerem 4F



« Shaft proksymalny 3,9F hydrofobowy typu coaxial (wspétosiowy) — wysoka odpornos¢ na zatamania,
dystalny 3.1F - hydrofilny

» Wyposazony w prowadnik usztywniajgcy system dostarczania, zapobiegajacy zatamaniom systemu i
poprawiajacym jego popychalnosé

o CiSnienie nominalne 7 atm., RBP 14 atm..

* Przyktadowy profil cewnika po deflacji dla srednicy 1.5 mm. wynosi 0,029”

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 6, Pakiet nr 18

Czy Zamawiajacy dopusci sprzet o nastepujacych parametrach:

» Semi compliant (4 — 8%)

» Dtugodci: 20, 40, 60, 80, 120, 150, 170, 200 mm.

« Srednice: 2.0, 2.5, 3.0, 3.5, 4.0, 5.0, 6.0, 7.0 mm.

* Dtugosci systemdw dostarczania 90 cm., 130 cm. oraz 150 cm. (tylko dla srednicy 2.0 mm.) — Over The Wire
- 2 markery na systemie dostarczajgcym oznaczajgce pozycje balonu

» Kompatybilne z introducerem 4F i 5F (5F: 6 x 120 — 200 mm., oraz 7 x 80 — 200 mm.)

» Shaft 3.8F — 3.9F, coaxial — wysoka odpornos¢ na zatamania, hydrofobowy

» Sposob pokrycia utatwiajacy przeprowadzanie przez zmiany i jednoczesnie zapobiegajacy zeslizgiwaniu sie
balonu

- CiSnienie nominalne: 6 atm

* RBP pomiedzy 12 a 15 atm. w zaleznosci od Srednicy

Odp.: Nie. Zgodnie z SWZ.

Pytanie 7, Pakiet nr 21

Czy Zamawiajacy dopusci cewnik balonowy o nastepujgcych parametrach:

« Kontrolowana podatnos$¢é w przedziale 5-10%

« Balon wykonany z materiatu Nylon/Pebax; miekki aby nie prostowaé naczyn podczas inflacji
« Dtugosci: 20, 40, 60, 80, 100 mm.

» Dostepne $rednice 3.0, 4.0, 5.0, 6.0, 7.0, 8.0, 9.0, 10.0, 12.0 mm.

» Dostepne dtugosci systemow dostarczania 40 cm. oraz 75 — Over The Wire

» 2 markery na systemie dostarczajgcym oznaczajgce pozycje balonu

» Kompatybilne z introducerem 5F (3 -7 mm.) i 6F (8 — 10 mm.) oraz 7F (12 mm.)

« Shaft 5,9F, co — axial (wspdtosiowy)

» Wyposazony w urzadzenie zwijajace utatwiajace przejscie podczas drugiej inflacji
« CiSnienie nominalne 14 atm. (r. 3-8 mm.,) i 12 (r.9 - 12 mm.)

*« RBP do 27atm.;

» ABP (Srednie ciSnienie pekniecia): 45 atm. dla balonu 3 mm.

« Ztozenie balonu 3 zagiecia (z 3 -9 mm); 5 zagie¢ (2 10 - 12 mm)

Odp.: Nie. Zgodnie z SWZ.

Pytanie 8, Pakiet nr 25

Czy Zamawiajacy dopusci stent o nastepujacych parametrach:

* Pokrycie pasywne powtoka weglika krzemu - nie aktywuje ptytek krwi i fibrynogenu (zmniejsza ryzyko
wykrzepiania na powierzchni stratéw), ogranicza dyfuzje jonéw metali do otaczajacej tkanki (redukuje ryzyko
korozji i uczulenia na nikiel) oraz przys$piesza proces endotelializacji i gojenia naczynia

- Materiat konstrukcyjny: nitinol

« Dtugosci: 30, 40, 60, 80, 100, 120, 150, 170, 200 mm.

« Srednice 4.0, 5.0, 6.0, 7.0 mm.

 Dtugosci systemdw dostarczania 90 cm. oraz 135 cm. — Over The Wire

» Grubo$¢ strutéw: 140 pm

* Szerokos¢ strutdédw: 85 pm

« Skracalnos$¢ ponizej 2%

» Po 6 ztotych markeréw na kazdym z koncéw stentu

- Kompatybilne z introducerem 4F dla wszystkich srednic

« System Tri — axialny umozliwiajacy precyzyjng implantacje, uwalnianie jedna reka

« Potaczenia typu ,S" — lepsza elastycznosé

« 12 ,koron” w jednym segmencie

» Konstrukcja wieloelementowa - kazdy z segmentow dziata niezaleznie

* Brak efektu ,rybiej tuski” dzieki konstrukcji ,peak to valley”

Odp.: Nie. Zgodnie z SWZ.

Pytanie 9, Pakiet nr 29

Czy Zamawiajacy dopusci stent montowany na balonie o nastepujacych parametrach:

* Pokrycie pasywne powtoka weglika krzemu - nie aktywuje ptytek krwi i fibrynogenu (zmniejsza ryzyko
wykrzepiania na powierzchni strutéw), ogranicza dyfuzje jondw metali do otaczajacej tkanki (redukuje ryzyko



korozji i uczulenia na nikiel) oraz przy$piesza proces endotelializacji i gojenia naczynia
» Materiat konstrukcyjny: CrCo

» Dtugosci 12, 15, 19 mm.

« Srednice 4.5, 5.0, 6.0, 7.0 mm.

« Dtugosci systeméw dostarczania 80 cm. oraz 140 — Rx

« Jeden marker proksymalny na stencie, dwa markery na systemie dostarczania
» Kompatybilne z introducerem 4F (4.5i5cm.) i 5F (617 cm.)

* Profil przejécia: 0,053" dla 4.5-5.0 mm., 0,067" dla 6.0 — 7.0.mm.

« CiSnienie nominalne 10 atm

* RBP 15 atm (dla $rednic 4.5 -6 mm.) i 13 atm (dla $rednicy 7 mm.)

» Grubo$¢ strutdw stentu 130 um dla $rednic 4.5 — 5 mm.

« Konstrukcja podwdjnej spirali — optymalna elastyczno$¢ i sita radialna

Odp.: Nie. Zgodnie z SWZ.

Pytanie 10, Pakiet nr 30

Czy Zamawiajacy dopusci stent montowany na balonie o nastepujacych parametrach

» Pokrycie pasywne powtoka weglika krzemu - nie aktywuje ptytek krwi i fibrynogenu (zmniejsza ryzyko
wykrzepiania na powierzchni strutéw), ogranicza dyfuzje jondw metali do otaczajacej tkanki (redukuje ryzyko
korozji i uczulenia na nikiel) oraz przy$piesza proces endotelializacji i gojenia naczynia

» Materiat konstrukcyjny: CrCo

* Dtugosci 12, 15, 19 mm.

« Srednice 4.5, 5.0, 6.0, 7.0 mm.

* Dtugosci systemdw dostarczania 80 cm. oraz 140 — Rx

« Jeden marker proksymalny na stencie, dwa markery na systemie dostarczania

» Kompatybilne z introducerem 4F (4.5i5cm.) i 5F (617 cm.)

* Profil przejécia: 0,053" dla 4.5-5.0 mm., 0,067" dla 6.0 — 7.0.mm.

« Ciénienie nominalne 10 atm

*RBP 15 atm (dla $rednic 4.5 -6 mm.) i 13 atm (dla $rednicy 7 mm.)

» Grubo$¢ strutéw stentu 130 um dla $Srednic 4.5 — 5 mm.

« Konstrukcja podwdjnej spirali — optymalna elastyczno$d i sita radialna

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 11, Pakiet nr 31

Czy Zamawiajacy dopusci Stent samorozprezalny

» Pokrycie pasywne powtoka weglika krzemu - nie aktywuje ptytek krwi i fibrynogenu (zmniejsza ryzyko
wykrzepiania na powierzchni stratéw), ogranicza dyfuzje jonéw metali do otaczajacej tkanki (redukuje ryzyko
korozji i uczulenia na nikiel) oraz przySpiesza proces endotelializacji i gojenia naczynia

» Dtugosci 20,30,40,60,80 mm.

« Srednice 4.0, 5.0, 6.0, 7.0 mm.

Dtugosci systemow dostarczania 70 — 75 cm. oraz 120 — 135 cm. — Over The Wire

» Materiat konstrukcyjny: nitinol, szeroko$¢ strutéw: 80 pm (0,08 mm)

* Relacja metal — naczynie: 18 - 26%

« Skracalno$¢ ponizej 2%

* Po 6 ztotych markerdéw na kazdym z koncéw stentu

» Kompatybilne z introducerem 4F dla wszystkich srednic

« Shaft 3,6 F, pokryty hydrofobowo

« Konstrukcja wieloelementowa dajaca dobra elastycznosé i apozycje do $cian naczynia - kazdy z segmentdéw
dziata niezaleznie, Brak efektu ,rybiej tuski” dzieki konstrukcji ,peak to valley”

Odp.: Nie. Zgodnie z SWZ.

Pytanie 12, Pakiet nr 16

Czy zamawiajacy dopusci ,,Cewnik balonowy wysokocisnieniowy do angioplastyki naczyrn obwodowych
0,035"" o nieznacznie zmienionych parametrach:

» Wspétpracujacy z introduktorem: 5F (Sr. 3-7 mm), 6F ($r. 7-12 mm)

* RBP 7-28 atm (zaleznie od érednicy)

Oraz spetniajacy pozostate wymogi Zamawiajacego?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 13, Pakiet nr 22

Zwracamy sie do Zamawiajacego o dopuszczenie SZWAJCARSKICH STENTOW samorozprezalnych
nitynolowych najwyzszej jakosci spetniajacych kluczowe parametry SIWZ.

- Srednica stentu od 5mm do 10mm

- Dtugoé¢ stentu od 30mm do 160mm dla Srednicy 5mm i do 200mm dla érednicy 6, 7, 8mm.

- 2 dtugosci systemu doprowadzajacego: 85cmi 135cm.

- Wspédtpraca z prowadnikiem 0,035” w systemie OTW.



- Znaczniki widoczne w skopii RTG na koncach stentu.

» Stenty dostepne sg w dwdch wersjach w zaleznosci od stopnia kalcyfikacji i umiejscowienia zmiany: pull i
flex

Stenty PULL gwarantuja perfekcyjny balans pomiedzy rezystancja kompresyjna a deformacja podtuzng w
naczyniu. Sa zatem dedykowane mato ruchliwym naczyniom z bardzo duza lub duza kalcyfikacjg — NIE MA
POTZREBY STOSOWANIA BALONU DO POSTDYLATACJI

Stenty FLEX sa dedykowane naczyniom o wiekszej mobilnoéci, srednio-skalcyfikowanych lub

zmian kompleksowych, zapewniajgc doskonata réwnowage pomiedzy kompresja radialng stentu
a deformacja zwiazana ze zginaniem naczynia podczas ruchéw.

Odp.: Nie. Zgodnie z SWZ.

Pytanie 14, Pakiet nr 5

Prosimy o dopuszczenie w miejsce przedmiotu zamdwienia opisanego pakiecie 5 prowadnikéw hydrofilnych o
dwéch dostepnych koncéwkach: proste i zagieta 45° Pozostate parametry zgodnie z swz.

Odp.: Nie. Zgodnie z SWZ.

Pytanie 15, Pakiet nr 22

Prosimy o dopuszczenie w miejsce przedmiotu zamodwienia opisanego pakiecie 22 stentéw
samorozprezalnych o dtugosci od 20mm do 140mm dla Srednicy 5mm i do 20mm dla $rednicy 6, 7, 8mm. Dwie
dtugosci systemu wprowadzajagcego 80 i 125cm. Pozostate parametry zgodnie z swz.

Odp.: Nie. Zgodnie z SWZ.

Pytanie 16, Pakiet nr 34

Prosimy o dopuszczenie w miejsce przedmiotu zamdwienia opisanego pakiecie 34 stentéw krytych
rozprezalnych, na balonie o co najmniej 4 dtugoéciach w zakresie od 18 do 58mm dla érednic 5, 6, 7mm oraz 3
dtugoéciach w zakresie od 27 do 57mm dla érednic 8, 9, 10mm. Pozostate parametry zgodnie z swz

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 17, do SWZ

W zwiagzku z wymogiem okreslonym w rozdziale Il pkt. 2.c oraz § 23 ust. 28 wzoru umowy dotyczacym podania
kodu UDI prosimy o uwzgledni art. 120 ust. 1 — 6 MDR stanowigcego o okresach przejsciowych dla wyrobéw
medycznych klasy lla, lIb i lll, konczacych sie w 27 maja 2024 r. (w zaleznosci od klasy) i odstapienie od wymogu
podawania tych kodéw dla produktéw podlegajacych przepisom przejéciowym MDR.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza uwzglednienie przepiséw przej$ciowych dla poszczegdlnych klas wyrobéw
medycznych w zakresie nadania unikalnych kodéw UDI zgodnie z ROZPORZADZENIEM PARLAMENTU
EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.

Pytanie 18, do SWZ

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dostarczanie faktur w formacie PDF na wskazany adres e-mail
Zamawiajacego? W przypadku pozytywnej odpowiedzi, zwracamy sie z prosba o wskazanie wtasciwego adresu
e-mail lub umieszczenie go w umowie.

Odp.: Zgodnie z § 3 ust. 8.

Pytanie 19, do SWZ

Prosimy o doprecyzowanie zatacznika nr 48 do SWZ poprzez dodanie § 2 ust. 24a o nastepujacej tresci: , Towar,
ktéremu uptynat termin waznosci nie moze zostacé pobrany z depozytu przez Zamawiajacego.

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiany w projekcie umowy.

Pytanie 20, do SWZ

Prosimy o doprecyzowanie zatacznika nr 48 do SWZ poprzez dodanie § 2 ust. 24b o nastepujacej tresci:
~Zamawiajacy zobowiazany jest dokonac cyklicznie, nie rzadziej niz raz na kwartat, kontroli terminu waznosci
przedmiotu umowy pozostajacego w depozycie.”

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiany w projekcie umowy.

Pytanie 21, do SWZ

Prosimy o doprecyzowanie zatacznika nr 48 do SWZ poprzez nadanie § 2 ust. 18 nastepujacej tresci:
~Wykonawca jest zobowiazany ubezpieczy¢ depozyt od ryzyka utraty przedmiotu depozytu do momentu jego
pobrania z depozytu zgodnie z § 2 ust. 14.”

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiany w projekcie umowy.

Elektronicznie

Ba rba ra podpisany przez
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