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

Katowice, dn. 21.06.2023r.

WYJASNIENIA DO TRESCI
SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA

Dotyczy: postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego w przetargu
nieograniczonym na dostawe sprzetu do zabiegéw angiograficznych — depozyt,
Nr sprawy: ZP-23-075UN

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 13

Czy Zamawiajacy w zadaniu nr 13 dopusci introduktor zbrojony o dtugoéci 45cm-90cm wtacznie? Pozostate
wymagania bez zmian.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza z zachowaniem pozostatych parametréw bez zmian. Skorygowany zatacznik
nr 13 w zataczeniu.

Pytanie 2, Pakiet nr 13

Czy Zamawiajacy w zadaniu nr 13 dopusci introduktor zbrojony o dtugosci 45cm-110cm wtacznie? Pozostate
wymagania bez zmian.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza z zachowaniem pozostatych parametréw bez zmian. Skorygowany zatgcznik
nr 13 w zataczeniu.

Pytanie 3, Pakiet nr 19

Czy Zamawiajacy w zadaniu nr 19 dopusci cewnik balonowy do angioplastyki waskich naczyn 0,018" o
nieznacznie zmienionych parametrach:

Srednica balonu 2-8mm w tym 2,5mm oraz 3,5mm, dtugoéci balonu 20-200mm, system wprowadzajacy 100cm
i 140/150cm, ci$nienie nominalne 7atm, ciSnienie RBP 14-16atm, wspdtpraca z prowadnikiem 0,018"
w systemie OTW, koaksjalna budowa szaftu zapewniajgca odpornoé¢ na zatamania, taperowana koncéwka
balonu?

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 4, Pakiet nr 28

Czy Zamawiajacy w zadaniu nr 28 dopusci stent kobaltowo-chromowy montowanie na balonie o nieznacznie
zmienionych parametrach tj. érednica stentu 5-10mm co 1mm, dtugoé¢ stentu 18-58mm z zachowaniem
pozostatych parametréw?

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 5 Pakiet nr 15

Czy Zamawiajacy dopusci jeden z najlepszych cewnikéw na $wiecie, stosowany w wielu szpitalach w Polsce
(referencje na wezwanie), wykorzystujacy opatentowana, sprawdzong technologie, pozwalajgca na szybsze i
bardziej efektywne leczenie skrzeplin, o parametrach podanych ponizej:

Zestaw do trombolizy celowanej:

Zawiera cewnik, prowadnik zamykajacy, Srednice cewnikéw: 4F i 5F; Dtugosci cewnikéw: 45cm,90cm,135¢cm
*Dtugoé¢ segmentu infuzyjnego:

dla 4F o Systemy 90 cm i 135 cm: 5cm, 10 cm, 20 cm

dla 5F o Systemy 45c¢cm: 5 ¢cm, 10 cm, 15cm, 20 cm

dla 5F o Systemy 90cm i 135cm: 5 cm, 10 cm, 20 cm 30 ¢cm, 40 cm, 50 cm

Kompatybilny z prowadnikiem 0,035"; Prowadnik okluzyjny zapewniajacy szczelne zamkniecie otworu
centralnego cewnika z zabezpieczeniem przed jego przemieszczaniem sie oraz uszkodzeniem proksymalne;j
koncdwki; Szczeliny wykonane wokdt osi cewnika zapewniajace jednolite podawanie srodka
terapeutycznego do catego $wiatta zmiany; Szczeliny rozwierajace sie pod wptywem ci$nienia i zapewniajace
jednolite ci$nienie infuzji na catej dtugosci segmentu infuzyjnego cewnika; Technologia wykonywania
otwordw zmniejszajaca ryzyko ich zatykania sie w trakcie infuzji Cewnik wyposazony w dwa radiocieniujace
markery utatwiajace pozycjonowanie.

Na podstawie art. 99 ust.4 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 PZP przedmiot zamdwienia nie moze zostaé opisany
w sposdb, ktéry mogtby utrudniad uczciwg konkurencje. W przypadku odpowiedzi odmownej wnosimy o
wskazanie granic rdwnowaznosci w sposéb zachowujacy zasady uczciwej konkurendji.

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje wymagania SWZ. W/w specyfikacja miesci sie w wymaganiach SWZ.



Pytanie 6, Pakiet nr 36

Czy Zamawiajacy w miejsce dotychczasowych zapiséw dopusci w pakiecie 36 stentgrafty amerykanskiego
producenta lidera w stentach pokrywanych z ponad 15 letnim zastosowaniem klinicznym i z ponad 500
publikacjami klinicznymi; stentgrafty pokrywane PTFE: stalowe, wycinane laserowo, pokryte obustronnie,
wewnatrz i na zewnatrz PTFE, tacznie z korcami stentu, zamontowane fabrycznie na balonie?

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 7,

Prosimy o obnizenie kar:

Do 0,5 % - dot. pkt. 1

Do 10 % - dot. pkt. 2

Do 20 % - dot. pkt. 3 — kary maksymalne.

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

Pytanie 8, Pakiet nr 5

Prosimy o dopuszczenie w miejsce przedmiotu zamdwienia opisanego w pakiecie 5 formularza cenowego
prowadnika hydrofilnego o dwéch rodzajach kofcédwek: prosta i zagieta 45°. Pozostate parametry zgodnie z
SwWz.

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 9, Pakiet nr 10

Prosimy o dopuszczenie w miejsce przedmiotu zamdwienia opisanego w pakiecie 10 formularza cenowego
cewnikéw diagnostycznych o dostepnych koncédwkach: C-PS, C1/2/3, CHG..., KMP, LEV1/2, MIK, MPA, MPB,
RC1/2, RDC, RIM, TEGT, Vanschie, VS1/2/3, VSC1/2/3 i dtugosciach w przedziale 65-125cm. Pozostate
parametry zgodnie z swz.

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje wymagania SWZ. Wykonawca musi zweryfikowaé czy posiada
odpowiednie koncédwki wypetniajace zapis w SWZ, ktéry podaje wymagane typy korncéwek, wg najczesciej
stosowanej nomenklatury, ktéra jednak u poszczegdlnych Wykonawcéw moze by¢ rézna.

Pytanie 10, Pakiet nr 13

Prosimy o dopuszczenie w miejsce przedmiotu zamdwienia opisanego w pakiecie 13 formularza cenowego
introducerdw zbrojonych o dostepnych dtugosciach w przedziale od 45 do 90cm. Pozostate parametry zgodnie
Z SWZ.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza z zachowaniem pozostatych parametréw bez zmian. Skorygowany zatacznik
nr 13 w zataczeniu.

Pytanie 11, Pakiet nr 23

Prosimy o dopuszczenie w miejsce przedmiotu zamdwienia opisanego w pakiecie 23 formularza cenowego
stentéw samorozprezalnych do naczyn obwodowych o dostepnych dtugosciach: 20-200mm (dla $r. 5-8mm);
30-120mm (dla $r. 9mm); 20-140mm (dla ér. 10mm); 40-80mm (dla $r. 12-14mm). 2 dtugosci zestawu
wprowadzajgcego: 80 i 125cm. Pozostate parametry zgodnie z swz.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza z zachowaniem pozostatych parametréw bez zmian. Skorygowany zatacznik
nr 23 w zataczeniu.

Pytanie 12, Pakiet nr 30

Prosimy o dopuszczenie w miejsce przedmiotu zamowienia opisanego w pakiecie 30 formularza cenowego
stentéw samorozprezalnych nitinolowych, do zyty biodrowej i udowej o dostepnych Srednicach 10, 12, 14, 16,
18mm i dtugosciach w zakresie 60-150mm (5 dtugosci w zakresie). Dtugos¢ systemu wprowadzajacego 100cm,
wspétpraca z koszulka 10F dla wszystkich rozmiaréw. Znaczniki na kofcach zestawu wprowadzajacego.

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 13, Pakiet nr 36

Prosimy o dopuszczenie w miejsce przedmiotu zamdwienia opisanego w pakiecie 36 formularza cenowego
stentéw krytych rozprezanych na balonie o dostepnych dtugosciach w zakresie od 18 do 58mm. Pozostate
parametry zgodnie z swz.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza z zachowaniem pozostatych parametréw bez zmian. Skorygowany zatgcznik
nr 36 w zataczeniu.

Pytanie 14, Pakiet nr 38

Prosimy o dopuszczenie w miejsce przedmiotu zamdwienia opisanego w pakiecie 38 formularza cenowego
stentéw krytych rozprezanych na balonie do aorty, o dostepnych dtugosciach dla ér. 18mm - 29, 38, 48mm.
Pozostate parametry zgodnie z swz.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza z zachowaniem pozostatych parametréw bez zmian. Skorygowany zatgcznik
nr 38 w zataczeniu.



Pytanie 15, Pakiet nr 23

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie stentu samorozprezalnego do naczyrn obwodowych o
ponizszych parametrach:

- profil systemu 6F,

- kompatybilny z prowadnikiem 0,035",

- stent wykonany z nitinolu,

- o spiralnej, mikro siateczkowej konstrukgji

- 2 systemy uwalniania stentu: za pomocga pokretta oraz suwaka znajdujacych sie na uchwycie,
- 6 znacznikdéw cieniujacych na kazdym koncu stentu

-$rednice stentu: 4, 5,6,7,8,9 mm

- dtugosci stentu: 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150 mm

- dtugosci systemu dostarczania—801i 125 cm

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 16, Pakiet nr 23

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 $rednicy 6, 7, 8mm.

- 2 dtugoéci systemu doprowadzajacego: 85cmi 135cm.

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

- Znaczniki widoczne w skopii RTG na koncach stentu.

« Stenty dostepne s3 w dwdch wersjach w zaleznoéci od stopnia kalcyfikacji i umiejscowienia zmiany: pull
i flex

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

Stenty FLEX sg dedykowane naczyniom o wiekszej mobilnosci, Srednio-skalcyfikowanych lub

zmian kompleksowych, zapewniajac doskonatg réwnowage pomiedzy kompresjg radialng stentu
a deformacja zwiazana ze zginaniem naczynia podczas ruchéw

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 17 Pakiet nr 27

- Cewnik w systemie OTW i RX

- Pokrycie lipofilne w technologii Safepax w celu zminimalizowania straty leku w trakcie wprowadzania
balonu do naczynia

- Kompatybilny z prowadnikami: 014", 018", 035"

- Introducer 4F — 7F (w zaleznosci od Srednicy balonu)

- Dostepne $rednice balonu: 2,0 - 10 mm), takze co 0,5 mm

- Dostepne dtugosci balonu: 20 - 200 mm (w zaleznosci od Srednicy)

- Caty cewnik wykonany z poliamidu i nylonu 12

- Dostepne dtugosci 80, 135cm, 140 cm, 150 cm (w zaleznosci od rodzaju prowadnika)

-NP 6 atm, RBP 12-16 atm. W zaleznosci od érednicy balonu

- Skutecznos¢ w matych naczyniach - udowodniona klinicznie; skuteczno$¢ potwierdzona

w randomizowanych badaniach klinicznych

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza z zachowaniem pozostatych parametréw bez zmian. Skorygowany zatgcznik
nr 27 w zataczeniu.

Pytanie 18

Zwracamy sie z wnioskiem o wyjasnienie treSci SWZ w  zakresie projektu  umowy:
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie do projektu umowy (zatacznik numer 50 do SWZ) zapiséw
dotyczacych zapewnienia warunkéw przechowywania i transportu, o ktérych mowa w art. 14 ust. 3
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych:

,Zamawiajacy zapewni, aby wyroby medyczne objete zakresem przedmiotowej umowy byty przechowywane i
transportowane wewnetrznie w ramach o$rodka zgodnie z warunkami okre$lonymi przez producenta.”

Odp.: Art. 14 MDR dotyczy ogdlnych obowigzkéw dystrybutoréw — Wykonawcédw. Szpital zapewnia
warunki przechowywania wyrobéw medycznych zgodnie z aktualnymi aktami prawnymi. Jesli producent
wymaga indywidualnych, dodatkowych warunkéw przechowywania i transportu dla wyrobdéw
medycznych powinien zwrécic sie do Zamawiajgcego z konkretnym pytaniem w tym zakresie.

Pytanie 19, Pakiet nr 11

Czy zamawiajacy dopusci do oceny cewniki o nastepujacych parametrach:
» Rozmiary od 5F - 6F;

« Swiatto wewnetrzne cewnika: dla 5F -0,047" ; dla 6F —=0,056";



= Cewnik zbrojony podwéjnym oplotem dajac stabilne podparcie, prowadzenie oraz optymalna kontrole
obrotéw 1:1;

» Miekka atraumatyczna koncéwka zwiekszajaca widocznos$é w skopii;

« Szeroki wybor ksztattdw i rozmiaréw — dostepne opcje z otworami bocznymi;

* dtugos¢ - 100cm, 110cm, 125cm (w zaleznosci od typu krzywizny);

» Do wyboru wszystkie ksztatty i krzywizny (min: JL; JR; AL.; AR; MPA; MPB; NOTQO; 3DRC; PIG), min 40
krzywizn dla kazdej Srednicy;

» Dobra pamie¢ ksztattu;

» Wysoka odpornos$¢ na zagiecia i zatamania;

« Ergonomiczne zakonczenie utatwiajace manipulacje cewnikiem;

» niezmienne Swiatto na catej swojej dtugosci;

» Wartos¢ maksymalnego ci$nienia przeptywu w cewniku — co najmniej 1100 psi

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 20, Pakiet nr 43

Czy Zamawiajacy dopusci do zaoferowania w pakiecie 43 tacznik wysokocisnieniowy zbrojony o dtugoéci 150cm
i wytrzymatosci ciénieniowej do 1200 PSI? Reszta parametréw zgodna z SWZ.

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje wymagania SWZ.

Pytanie 21, Pakiet nr 43, rozdziat Il, pkt. 1. 21 oraz wzér umowy, § 2 Warunki dostawy

,Kazde zewnetrzne i wewnetrzne opakowanie przedmiotu dostawy bedzie zawierac: nazwe, nr serii, date waznosci,
numer katalogowy lub REF oraz Kod UDI (jesli przedmiot zamdwienia posiada Deklaracje Zgodnosci zgodng z
Rozporzqdzeniem nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r.) oraz etykiete mozliwg do naklejenia na Kontrolnej Karcie
Wykorzystania Sprzetu z Umowy Komisowej po pobraniu wyrobu medycznego z depozytu zgodnie z wewnetrznie
obowiqzujgcqg procedurq.”

Czy Zamawiajacy dla pakietu 43 zrezygnuje z posiadania samoprzylepnej etykiety identyfikujgcej wyréb
mozliwej do naklejania na Kontrolnej Karcie Wykorzystania Sprzetu z Umowy Komisowej po pobraniu wyrobu
medycznego z depozytu? Wyroby medyczne, ktdre oferujemy posiadaja jedna statg etykiete na opakowaniu
pojedynczym i jedng na opakowaniu zbiorczym. Etykiety zawieraja wszystkie niezbedne i wymagane prawem
informacje identyfikujgce wyrdb.

Producent asortymentu, ktére chcemy Panstwu zaoferowad, nie posiada opakowan zawierajacych ww.
naklejki. Zapis ten ogranicza jedynie uczciwg konkurencje i uniemozliwia ztozenie ofert wiekszej liczbie
wykonawcéw. Odstapienie od tego wymogu wptynie na pozyskanie wiekszej ilosci ofert na dany pakiet i
przyczyni do racjonalnego wydatkowania srodkéw publicznych.

Odp.: Zamawiajacy wyraza zgode jesli etykieta zwiera niezbedne informacje zgodnie z SWZ.

Pytanie 22, Pakiet nr 27

Czy Zamawiajacy dopusci -

Cewnik balonowy pokryty lekiem do zabiegéw angioplastyki w zakresie tetnic obwodowych- substancja
czynna paclitaxel w dawce 3 pg/ mm2 w mieszance z biologicznym $rodkiem wiazacym (resweratrol) , system
OTW , kompatybilne z prowadnikiem 0,014" i 0,035" , dostepna dtugos¢ systemu roboczego: 75 cm, 130 cm
$rednice 1.5 -3.0 mm dla prowadnika 0.014" oraz 4.0 — 8.0 mm dla prowadnika 0.035", dostepne dtugosci 40,
60, 80, 120, 150 mm (w zaleznosci od $rednicy balonu) , ci$nienie nominalne 6 atm ?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza z zachowaniem pozostatych parametréw bez zmian. Skorygowany zatacznik
nr 27 w zataczeniu.

Pytanie 23

Dotyczy Rozdziat Il punkt. 1 ppkt. 22 SWZ oraz §2 ust. 23 wzory umowy. Zwracamy sie z prosba o wydtuzeniu
terminu do 48 godzin w dni robocze.

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 24

Dotyczy Przedmiotowych Srodkéw dowodowych. Zwracamy sie z proéba o dopuszczenie mozliwosci
uzupetnienia dokumentéw przedmiotowych.

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 25

Dotyczy §2 ust. 19 wzoru umowy. Zwracamy sie z pro$bg o odstapienie od wymogu ubezpieczenia depozytu
i przeniesienie tego obowigzku na Zamawiajacego, ktéry jest odpowiedzialny za odpowiednie zabezpieczenie
przekazanych w depozyt.

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 26, Pakiet nr 22
Czy Zamawiajacy w zakresie Pakietu nr 22 dopusci do zaoferowania cewnik balonowy do PTCA bedacy
przetomowym potaczeniem technologii balonéw semi compliant (balon pétpodatny) i non compliant (balon



niepodatny), ktéry w zaleznosci od zastosowanego ciSnienia zachowuje sie jak balon SC lub NC? Balon
charakteryzuje sie wybitng tatwoscig sterowania oraz odpornoscia na wielokrotne przechodzenie przez
naczynia dzieki innowacyjnej powtoce hydrofilnej. Konstrukcja cewnika balonowego pozwala na uzycie

jednego produktu przy dwéch zastosowaniach.
Dane techniczne:

Dtugoé¢ cewnika - 141 cm

Profil wejécia-0,016"

Profil przejscia-0,023"

Powtoka - Hydrofilna

Markery - Platynowo-irydowe

Sposoéb ztozenia balonu - 3 fatdy

Materiat balonu - Nylon 12

Ciénienie znamionowe cewnika pétpodatnego (SC) - 6/8 atm
Ciénienie znamionowe cewnika niepodatnego (NC) - 12/14 atm
Ciénienie RBP - 16/18/20 atm

Dtugos¢ koncodwki - 3 mm

Zgodny cewnik prowadzacy - 5F (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
Dtugosé (mm): 6, 10,15, 20, 25, 30

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza.
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