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SZPITAL MIEJSKI NR 4 w GLIWICACH

SPÓŁKA Z OGRANICZONĄ ODPOWIEDZIALNOŚCIĄ









44-100 Gliwice, ul. Zygmunta Starego 20
tel. /32/ 330-83-00, fax /32/ 330-84-01

e-mail: sekretariat@szpital4.gliwice.pl

Gliwice 2019-11-08
nr sprawy: 139/PN/19
Wyjaśnienia do złożonych wniosków o wyjaśnienie treści SIWZ dot. postępowania na dostawy sprzętu jednorazowego do cewnikowania i urządzeń do stymulacji serca oraz protez i łat chirurgicznych
1. Pytanie nr 1, dotyczy pakietu nr 27 Czy zamawiający dopuści cewnik diagnostyczny gdzie długość dla JR wynosi 125 cm?
· Zamawiający nie dopuszcza powyższego.

2. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie następujących parametrów w pakiecie 30:

a. poz. 1 Proteza naczyniowa prosta, zbrojona, impregnowana węglem po wewnętrznej stronie ściany, zbudowana z rozciągliwego politetrafluoroetylenu (PTFE). Proteza o ścianie regularnej, średnica 6mm, długość: 40;50;60;70;80cm.

b. poz. 2Proteza naczyniowa prosta, zbrojona, impregnowana węglem po wewnętrznej stronie ściany, zbudowana z rozciągliwego politetrafluoroetylenu (PTFE). Proteza o ścianie regularnej, średnica 8mm, długość: 40;50;60;70;80cm.

c. poz. 3 łata w rozmiarze 5,1x10,2

d. poz. 4 rozmiar łaty 10,2x10,2
· Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
3. Dotyczy Pakietu nr 21 lp 1:
3.1 Czy Zamawiający dopuści stymulator jednojamowy o żywotności 10,4 roku?
3.2 Czy Zamawiający dopuści stymulator jednojamowy o masie równej 21,5g?
3.3 Czy Zamawiający dopuści stymulator jednojamowy o zakresie częstości 30 -150 min-1?
3.4 Czy Zamawiający dopuści stymulator jednojamowy o amplitudzie stymulacji w zakresie
0,5 – 7,5 V?
3.5 Czy Zamawiający dopuści stymulator jednojamowy o szerokości impulsu w zakresie
0,12 – 1,5ms?
3.6 Czy Zamawiający dopuści stymulator jednojamowy z okresem refrakcji w zakresie
150 – 500ms?
3.7 Czy Zamawiający dopuści stymulator jednojamowy posiadający dwustrefową funkcję dopasowania częstości stymulacji do zapotrzebowania metabolicznego pacjenta?
3.8 Czy Zamawiający dopuści stymulator jednojamowy posiadający funkcję sprawdzającą skuteczność stymulacji z największą częstotliwością równą 15 min?
3.9 Czy Zamawiający dopuści stymulator jednojamowy o pojemności pamięci EGM 48 s?
3.10 Czy Zamawiający dopuści elektrody do stymulacji aktywne/pasywne z powłoką sylikonową lub poliuretanową do wyboru?
3.11 Czy Zamawiający dopuści elektrody współpracujące z introduktorem o rozmiarze 7Fr?
· Wyjaśnienia na wniosek nr 3 wraz z podpunktami – Zamawiający dopuszcza powyższe.

4 Dotyczy Pakietu nr 21 lp 2:
4.1 Czy Zamawiający dopuści stymulator dwujamowy o żywotności 11,4 roku?
4.2 Czy Zamawiający dopuści stymulator dwujamowy o masie 27,1 g?
4.3 Czy Zamawiający dopuści stymulator dwujamowy o zakresie częstości 30 -150 min-1?
4.4 Czy Zamawiający dopuści stymulator dwujamowy czułości 1 – 11,2 mV?
4.5 Czy Zamawiający dopuści stymulator dwujamowy o amplitudzie stymulacji w zakresie
0,5 – 7,5 V?
4.6 Czy Zamawiający dopuści stymulator dwujamowy o szerokości impulsu w zakresie
0,12 – 1,5ms?
4.7 Czy Zamawiający dopuści stymulator dwujamowy z okresem refrakcji w zakresie
150 – 500ms?
4.8 Czy Zamawiający dopuści stymulator dwujamowy posiadający dwustrefową funkcję dopasowania częstości stymulacji do zapotrzebowania metabolicznego pacjenta?
4.9 Czy Zamawiający dopuści stymulator dwujamowy posiadający możliwości automatycznej zmiany stymulacji w obecności arytmii przedsionkowej, ale bez możliwości zaprogramowania oddzielnej częstości stymulacji dla komór w trakcie arytmii przedsionkowych?
Oferowane urządzenie posiada możliwość programowania w szerokim zakresie funkcji Rate Response co zapewnia pacjentowi odpowiednią częstość stymulacji komorowej zależnej
od poziomu aktywności w czasie trwania arytmii nadkomorowej.
4.10 Czy Zamawiający dopuści stymulator dwujamowy z automatyczną kontrolą progu stymulacji w prawej komorze, z najmniejszym programowalnym krokiem co 15 min.;
bez impulsu zabezpieczającego skuteczną stymulację 5V ze względu na wbudowany mechanizm dwukrotnego marginesu bezpieczeństwa?
4.11 Czy Zamawiający dopuści stymulator dwujamowy posiadające możliwość rejestracji
IEGM = 48 s?
4.12 Czy Zamawiający dopuści elektrody do stymulacji aktywne/pasywne z powłoką sylikonową lub poliuretanową do wyboru?
4.13 Czy Zamawiający dopuści elektrody współpracujące z introduktorem o rozmiarze 7Fr?
· Wyjaśnienia na wniosek nr 4 wraz z podpunktami – Zamawiający dopuszcza powyższe.
5 Czy Zamawiający dopuści introducery o rozmiarze 7-11,5 Fr?

· Zamawiający wyraża zgodę na powyższe.
6 „Prosimy o doprecyzowanie projektu umowy do sprawy nr 139/PN/19 poprzez dodanie § 4 ust. 4a o następującej treści: „Własność sprzętu przechodzi na Zamawiającego z chwilą pobrania przez Zamawiającego sprzętu z depozytu.”
· Zamawiający wyraża zgodę na powyższe.
7 „Prosimy o doprecyzowanie projektu umowy do sprawy nr 139/PN/19 poprzez dodanie § 6 ust. 5a o następującej treści: „Zamawiający ponosi odpowiedzialność za szkody powstałe w czasie trwania umowy w przedmiotach umowy przechowywanych w depozycie, w tym za przypadkową utratę, uszkodzenie lub kradzież.”
· Zamawiający wyraża zgodę na powyższe.
8 „Prosimy o doprecyzowanie projektu umowy do sprawy nr 139/PN/19 poprzez dodanie § 4 ust. 4b o następującej treści: „Sprzęt, któremu upłynął termin ważności nie może zostać pobrany z depozytu przez Zamawiającego. W przypadku, gdyby Zamawiający posiadał w depozycie więcej niż jeden sprzęt danego rodzaju, zobowiązuje się on wykorzystać w pierwszej kolejności sprzęt z krótszym terminem ważności zgodnie z zasadą first expired/first out.”
· Zamawiający wyraża zgodę na powyższe.
9 „Prosimy o doprecyzowanie projektu umowy do sprawy nr 139/PN/19 poprzez dodanie § 6 ust. 14 o następującej treści: „Zamawiający cyklicznie, nie rzadziej niż raz na kwartał, dokona kontroli terminów ważności sprzętu pozostającego w depozycie.”
· Zamawiający nie wyraża zgody na powyższe.
10 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie załącznika do umowy w postaci umowy przechowania, której wzór przesyłamy w załączeniu? (dot. § 4 ust. 2).
· Zamawiający nie wyraża zgody na powyższe.
11 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wprowadzenie zapisu o wykorzystaniu w pierwszej kolejności towarów z najkrótszym terminem ważności? (dot. § 4 ust. 2).
· Tak, zgodnie z wyjaśnieniem nr 7
12 W celu zapewnienia równego traktowania stron umowy i umożliwienia Wykonawcy sprawdzenia zasadności reklamacji wnosimy o wprowadzenie w § 6 ust. 3 projektu umowy 5 dniowego terminu na rozpatrzenie reklamacji.
· Zamawiający nie wyraża zgody na powyższe.
13 Czy w celu miarkowania kar umownych Zamawiający dokona modyfikacji postanowień projektu przyszłej umowy w zakresie zapisów w § 8 ust. 1 pkt. a), b):

1. Wykonawca jest zobowiązany do zapłaty kar umownych:

a) Za opóźnienie w dostawie przedmiotu umowy Wykonawca zapłaci karę Zamawiającemu w wysokości 0,5% wartości brutto opóźnionego w dostawie zamówienia za każdy dzień opóźnienia, jednak nie więcej niż 10% wartości brutto opóźnionego w dostawie przedmiotu umowy;

b) Za opóźnienie w dostawie przedmiotu umowy w trybie określonym w §5 Wykonawca zapłaci Zamawiającemu karę w wysokości 0,5% wartości zamówienia nie dostarczonego w terminie - za każdą godzinę opóźnienia, jednak nie więcej niż 10% wartości brutto opóźnionego w dostawie zamówienia.

· Zamawiający nie wyraża zgody na powyższe.
14 Czy Zamawiający wyraża zgodę na dopuszczenie w pakiecie 18, stentów o poniższych parametrach:

- średnice 2.25 -4.00mm (2.25, 2.50, 2.75, 3.00, 3.50, 4.00)

- długości 8-38mm (8, 12, 16, 20, 24, 28, 32, 38mm) z pominięciem rozmiaru 2.25 x 38mm

- stop platynowo-chromowy (PtCr) – zawartość platyny 33% wagi.

- pochodna rapamycyny (everolimus) uwalniana z trwałego polimeru akrylowo-fluorowego

- ciśnienie nominalne 11 atm

- ciśnienie RBP 18atm dla średnic 2.25 -2.75 i 16atm dla 3.0 – 4.0mm

- stosunek powierzchni stentu do naczynia 12,5-15,1 %,

- profil końcówki natarcia lesion entry profile - 0.018” dla wszystkich rozmiarów

- profil stentu z balonem dla średnicy 3.0 mm max. 0.040”,

- długość balonu poza stentem („balloon overhang”) 0.4mm

- recoil max. 3%

- dotakowe łączniki na końcu proksymalnym zabezpieczające przed skróceniem

- duża siła radialna min. 0.26 N/mm

- możliwość zwiększenia średnicy stentu ponad nominalną w ramach RBP (tym samym balonem) o ponad 5% dla wszystkich rozmiarów (dla 3.00 – 3.17mm)

- możliwość przeprężenia stentu (innym balonem) bez uszkodzenia struktury

2.25 do 2.75;

2.50-2.75 do 3.50;

3.00-3.50 do 4.25;

4.00 do 5.75;

· Zamawiający dopuszcza powyższe.
15 Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie w pakiecie 22, cewników IVUS + jednorazowe sanki, kompatybilnych z systemem iLAB/Polaris firmy Boston Scientific oraz możliwości użyczenia urządzenia na czas obowiązywania umowy. Dane techniczne cewnika:

Cewnik HD IVUS OptiCross HD (kompatybilny z systemem iLab/Polaris):

- Napęd mechaniczny, obroty rdzenia obrazującego – 30 obrotów na sekundę

- Przetwornik ultradźwiękowy o częstotliwości – 60 MHz

- Rozdzielczość osiowa – 22 µm

- Długość od końcówki dystalnej do przetwornika – 20mm

- Położenie markera radiocieniującego – 5mm od końcówki dystalnej

- Maksymalna głębokość penetracji – 6mm

- Długość robocza cewnika – 135cm

- Cewnik kompatybilny z prowadnikiem 0,014” i cewnikiem prowadzącym 5F

- Budowa teleskopowa umożliwiająca badanie naczynia na długości 150mm bez zmiany pierwotnego położenia cewnika.

-Teleskop cewnika ze znacznikami zewnętrznymi umożliwiającymi ocenę położenia głowicy

· Zamawiający dopuszcza powyższe.
16 Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie w pakiecie 23, cewników FFR kompatybilnych z systemem iLAB/Polaris firmy Boston Scientific oraz możliwości użyczenia urządzenia na czas obowiązywania umowy. Dane techniczne prowadnika:

Prowadnik wieńcowy FFR Comet (kompatybilny z modułem FFR Link):

- Sensor optyczny

- Długość robocza prowadnika – 185cm

- Średnica prowadnika – 0.014” (≤0.36mm)

- Długość końcówki widocznej w skopii – 3cm

- Znaczniki odległości – 90cm (promieniowy) i 100cm (udowy)

- Długość przewodu optycznego – 2m

- Zakres pracy - -45mmHg do 300mmHg

· Zamawiający dopuszcza powyższe.
17 Pakiet 2. Cewniki balonowe do naczyń wąskich

Czy Zamawiajacy wyrazi zgodę na zaoferowanie cewnika balonowego, o następujących parametrach?

· balon typu semi-compliant, system doprowadzający typu monorail

· hydrofilna powłoka balonu 

· długość systemu doprowadzającego 140 cm 

· minimalny wymagany zakres średnic : 1,0mm-4,0mm( 13 średnic) 

· minimalny wymagany zakres długości : 5mm – 30mm 

· crossing profile 0,021” dla średnicy 3.0 mm 

· profil wejścia balonu 0,016"

· shaft proksymalny ≤ 1,9F (dla wszystkich rozmiarów) 

· shaft dystalny 2,36F/2,55F/2,7F 

· ciśnienie nominalne - 6 atm dla wszystkich rozmiarów 

· RBP 14 atm. dla wszystkich rozmiarów 

· możliwość wykonania procedury „kissing baloon” przy użyciu cewnika 6F

· Zamawiający nie wyraża zgody na powyższe.

18 Pakiet 4. Cewniki balonowe wysokociśnieniowe (NC)

Czy Zamawiajacy wyrazi zgodę na zaoferowanie cewnika wysokociśnieniowego o następujących parametrach:

· Zakres średnic: od 2.0 do 5,0 mm,

· Zakres długości : 8mm – 18mm ,

· Typ balonu „non compliant”,

· crosing profil dla balonu 3,0mm- 0,025”, 

· profil wejścia 0,016'',

· Ciśnienie nominal pressure 12 atm,

· Bardzo dobre podparcie, odporny na uszkodzenia?

· Zamawiający dopuszcza powyższe.
19 Pakiet 11. Cewnik do aspiracji skrzeplin do użycia w systemie krążenia wieńcowego łącznie z pomostami aortalno-wieńcowymi

Czy Zamawiajacy wyrazi zgodę na zaoferowanie cewnika o następujących parametrach:

 • Dostępne rozmiary cewnika 6F/7F,

• Kompatybilny prowadnik 0,014",

• Długość robocza145 cm, • Długość sekcji Rx25 cm,  • Część dystalna – materiał Pebax, • Część proksymalna – materiał PEEK, • Zewnętrzna średnica: 0,067" (1,70mm) dla 6F/ 0,078" (1,98mm)dla 7F,  • Wewnętrzna średnica: 6F0,044” (1,12mm)/ 7F 0,052” (1,33mm), • Powierzchnia światła ekstrakcji proksymalnie: 6F 0,95mm2/ 7F 1,54mm2, • Powierzchnia światła ekstrakcji dystalnie: 6F 0,93mm2/ 7F 1,43mm2, • Zdolność aspiracyjna: 6F 1,6 cc/s/, 7F 2,8 cc/s,

• Zawartość zestawu: cewnik aspiracyjny, usztywniający mandryn, kranik, przedłużacz, 2 koszyczki filtrujące, 1 x strzykawka aspiracyjna z blokadą 50/60cc?

· Zamawiający nie wyraża zgody na powyższe.

20 Pakiet 19. Cewnik balonowy pokryty lekiem (DEB)

Czy Zamawiajacy wyrazi zgodę na zaoferowanie cewnika pokrytego lekiem o następujących parametrach:

cewnik typu rapid exchange,

balon typu semi-compliant,

szeroka gama rozmiarów od 1,5 do 4,5 mm – 11 średnic,

długości balonów: 10,15,20,25,30,40 mm,

długość użytkowa 142 cm,

ciśnienie nominalne 6 atm,

RBP 16 atm,

ABP 20 atm,

Kompatybilny z cewnikiem prowadzącym 5 F,

Kompatybilny z prowadnikiem 0,014”,

Profil końcówki 0,017”,

Distal shaft 2,6 F,

Proximal shaft 2,0 F,

Uwalniana substancja – Paklitaksel,

Dawka leku 3μg/mm2,

Dwa markery elastyczne markery na powierzchni balonu,

Okres ważności – 36 m-cy,

udokumentowana klinicznie skuteczność systemu?

Zamawiający nie dopuszcza powyższego.

· Zamawiający nie wyraża zgody na powyższe.

21 Pakiet 32. Cewnik do wsparcia i przedłużenia cewnika prowadzącego.

Konstrukcja umożliwiająca wprowadzenie i kontynuację zabiegu przez Y-konektor połączony z cewnikiem – matką

· Możliwość szybkiej wymiany po prowadniku angioplastycznym o długości 180 cm

· Miękki, elastyczny i atraumatyczny silikonowy koniec roboczy cewnika

· Długość użytkowa 150 cm

· Długość przedłużającego segmentu RX - 25 cm

· Dystalne umieszczony, atraumatyczny marker dobrze widoczny w skopii

· Światło wewnętrzne 0,041" (dla cewnika 5F), 0,056" (dla cewnika 6F), 0,062" (dla cewnika 7F), 0,071" (dla cewnika 8F)?

· dystalna część cewnika o długości 25 cm zbudowana jest w technologii oplatajacych się spiralnie płaskich drutów z powłoką MDX minimalizującą tarcie?

· Zamawiający dopuszcza powyższe.

22 Pytanie nr 1 - dot. Formularza asortymentowo-cenowego dla pakietu nr 33

Prosimy o dopuszczenie w pakiecie nr 33 zestawów wkładów w 100% kompatybilnych ze wstrzykiwaczem

kontrastu Angiomat ILLUMENA składającego się z:

- 1 x wkład do kontrastu o pojemności 150ml,

- 1 x złącze szybkiego napełniania typu „J”

- 1 x złącza niskiego ciśnienia o dł. 150cm
•
Zamawiający dopuszcza powyższe.
23 Dot. pakietu 30 Prosimy o wydzielenie z pakietu 30 pozycji 3 i 4 do oddzielnego pakietu.
· Zamawiający nie wyraża zgody na powyższe.

24 Pytanie, pakiet 16 - postępowanie 139/PN/19 Czy zamawiający dopuści stent o ciśnieniu RBP 16 atm dla średnic od 2.25 do 4.0 mm, pozostałe parametry bez zmian?
· Zamawiający dopuszcza powyższe.
25 Czy Zamawiający w Pakiecie nr 15 „Stenty wieńcowe kobaltowo-chromowe do zmian krętych (BMS) dopuści stenty:

• Platforma stentowa kobaltowo-chromowa wykonana w technice sinusoidalnej z jednego kawałka drutu łączonego laserowo, montowana fabrycznie na balonie
• Budowa stentu otwartokomórkowa
• utkanie stentu umożliwia łatwe dojście do bocznic
• średnice: 2,25; 2,5; 2,75; 3,0; 3,5; 4,0 mm
• długości stentu: 8; 9;12; 14; 15; 18; 22; 26; 30 mm
• maks. rozszerzenie stentu do ok. 4,75 mm
• profil wejścia, tzw. entry profile wynosi 0,017”
• profil przejścia 0,041” dla rozmiaru 3,0 mm (0,038” dla rozmiaru 2,25 mm)
• Siła radialna wynosi ok. 1551 mmHg
• grubość elementów z jakich wykonany jest stent – 0,0036”
• ciśnienie nominalne: 9 atm.
• Ciśnienie RBP: 16 atm. (dla średnic od 2,25 do 3,5 mm), 15 atm. (dla średnicy 4,0 mm)
• przeznaczony do stentowania bezpośredniego („direct stenting”)
możliwość stosowania cewnika prowadzącego 5F do rozmiaru 4,0 mm,
· Zamawiający dopuszcza powyższe.
26 Czy Zamawiający w Pakiecie nr 29
„Stenty wieńcowe uwalniające zotarolimus dopuści stenty:
• System stentowy do naczyń wieńcowych uwalniający lek antyproliferacyjny z polimeru
• Biokompatybilny polimer składający się z dwóch warstw: hydrofilnej i hydrofobowej, kontrolujący uwalnianie leku
• Substancja czynna – Zotarolimus (pochodna Sirolimusa )
• Platforma stentowa kobaltowo-chromowa wykonana w technice sinusoidalnej z jednego kawałka drutu łączonego laserowo, montowana fabrycznie na balonie
• Budowa stentu otwartokomórkowa
• dostępne średnice stentu: 2,25; 2,5; 2,75; 3,0; 3,5; 4,0 mm
• dostępne długości stentu: 8; 9; 12; 14; 15; 18; 22; 26; 30; 34; 38 mm
• maks. rozszerzenie stentu do ok.4,75 mm
• profil przejścia 0,041 dla rozmiaru 3,0 mm
• grubość elementów z jakich wykonany jest stent - 0,0036”
• ciśnienie nominalne - 9 atm.
• ciśnienie RBP 15-16 atm
• bezpieczeństwo i skuteczność stosowania stentów potwierdzona wynikami wieloośrodkowych badań klinicznych z minimum pięcioletnią obserwacją pacjentów.

· Zamawiający dopuszcza powyższe.

27 Czy Zamawiajacy dopuści w Pakiecie nr 2 :
cewniki balonowe o długości 6mm do 30 mm oraz średnicy dystalnej poniżej 0,9 mm. Pozostałe parametry bez zmian.

· Zamawiający dopuszcza powyższe.
28 Czy Zamawiający dopuści w Pakiecie nr 6 :
cewniki balonowe o średnicy szaftu proksymalnego 2,1 F oraz szaftu dystalnego 2,7F. Cewniki balonowe o ciśnieniu nominalnym 8atm. Oraz RBP 14 atm. W zakresie średnic 1,5 do 4,0mm oraz ciśnieniu nominalnym NP= RBP = 12 atm. Dla cewnika balonowego o średnicy 1,25mm. Pozostałe parametry bez zmian.

· Zamawiający dopuszcza powyższe.
29 Czy Zamawiający w Pakiecie nr 19 :cewnik balonowy (DEB) uwalniający lek antymiotyczny o :
• typ: “rapid exchange”
• balon półpodatny
• ciśnienie nominalne 7 atm
• ciśnienie RBP 15 -17 atm.
• długość użytkowa 145 cm
• średnica shaftu: proksymalny - 2,0F; dystalny – 2,5F
• kompatybilny z cewnikiem prowadzącym 5F
• czynny lek: Paklitaxel 3 ug/mm2 na powierzchni balonika
• czas uwalniania leku od 30 do 60 s
• lek uwalniany z powłoki FreePac złożonej z cząsteczek mocznika
• cewnik kompatybilny z prowadnikiem 0,014”
• średnice balonu od 2,00; 2,25; 2,5; 2,75; 3,0; 3,25; 3,5; 2,75; 4,0 mm.
• długości 14,20,30,40 mm
Pozostałe paramerty bez zmian.
· Zamawiający nie wyraża zgody na powyższe.

Powyższe wyjaśnienia stanowią integralną część SIWZ.

Pozostałe postanowienia SIWZ pozostają bez zmian.

UWAGA: Treść i pisownia wniosków o udzielenie wyjaśnień jest oryginalna, skopiowana z korespondencji przesyłanej przez Wykonawców. Zamawiający nie ponosi odpowiedzialności za błędy w treści wniosków o wyjaśnienia.

