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dotyczy: postepowania o udzielenie zamowienia publicznego prowadzonego w trybie
przetargu nieograniczonego na dostawe wyroboéw do zabiegow angiograficznych
oraz angioplastycznych (z terminem sktadania ofert w dniu 01.09.2020r.)

Samodzielny Publiczny Zaklad Opieki Zdrowotnej MSWiA w Rzeszowie
(Zamawiajacy) informuje, ze do specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia (SIWZ) dot.
przetargu jw. wptynely nastgpujace zapytania:

Pytania dot. Pakietu nr 13:

Czy Zamawiajgcy w zakresie pakietu nr 13, dopusci ztozenie oferty cewnikiem do
trombektomii o dlugosci 140cm, z metalowym oplotem zwiekszajgcym sztywnosc,
dostepnym w wersji z metalowym mandrynem zwigekszajgcym sztywno$¢ oraz standardowe;j,
przeznaczonym do uzytku w systemie krgzenia wiencowego, kompatybilnym z cewnikami
prowadzacymi 6 i 7F, $rednica zewnetrznal,4mm (0,055”), szybkos¢ aspiracji
115,2cm3/min, pokrycie hydrofiine na dtugosci 16,5cm, wyposazonym w marker na koncu
dystalnym, dostarczanym wraz z dwoma strzykawkami a’30cm3, kranikiem tréjdroznym,
przedtuzaczem i koszyczkiem na skrzepliny?

TAK

Dotyczy pakietu nr 11

1. Czy Zamawiajacy dopusci:

Cewnik balonowy uwalniajacy paklitaksel

Balon jest pokryty 2,2 ug paklitakselu/mm2, lek naniesiony na balon w dwdch warstwach (,,snow and ice”) i
pokryty trzecig warstwa ,,seal”

Cewnik balonowy typu RX, kompatybilny z prowadnikiem 0,014"

Dtugos¢ balonu: 10,13,15,20,25,30,40mm , srednica balonu 1.5;2.0;2.25;2.5;2.75;3.0;3.5;4.0mm
Dtugosé robocza cewnika 135 cm.

Profil balonu ponizej 1,0 mm

Cisnienie nominalne 6 atm

Kompatybilny z koszulkg 4F

Profil wejscia 0,017

Materiat: nylon

Utrata leku max 5%

RBP 14atm

TAK



Dotyczy pakietu nr 13

Czy Zamawiajgcy dopusci:

e Mechaniczny cewnik do trombektomii ,4 w 1“ — oddzielenie, zasysanie, fragmentacja, transport skrzepliny

¢ Zastosowanie do swiezych i zorganizowanych skrzeplin (do 6 miesiecy).

¢ Trzy Srednice, stosownie do miejsca zastosowania (6F — $rednica naczynia 3-5 mm, 8F — 5-8 mm, 10F- 8-12
mm).

e Mata utrata krwi podczas zabiegu

e Catos¢ materiatu jest usunieta z naczynia krwionosnego.

¢ Obnizone ryzyko embolizacji dystalnej dzieki ciggtemu zasysaniu mechanicznemu.

e Dostepny w rozmiarach: (6F — 110 cm i 135cm; 8F —85 cm i 110 cm, 10F — 85 cm).

Lub/i

e Mechaniczny cewnik do trombektomii ,3 w 1 — zasysanie, fragmentacja, transport. Do $wiezych skrzeplin (do
2 tygodni).

* Trzy $rednice stosownie do miejsca zastosowania (6F - $srednica naczynia 3-5 mm, 8F — 5-8 mm 10F — 8-12
mm).

e Mata utrata krwi podczas zabiegu

e Catos¢ materiatu jest usunieta z naczynia krwionosnego.

¢ Obnizone ryzyko embolizacji dystalnej dzieki ciggtemu zasysaniu mechanicznemu.

e Dla uktadu tetnicznego i zylnego.

e System z pragdem krwi (antegrade) lub cross-over (6F — 110cm i 135cm; 8F — 85cm i 110cm; 10F — 110cm).

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ

Pytanie do zadania 16

Czy Zamawiajgcy dopusci:

Cewnik balonowy pot podatny z Palkitakselem umieszczonym na Srodku ufatwiajgcym
transfer leku do $ciany naczynia: BTHC (butyryl-tri-hexyl citrate). Sposdb nanoszenia leku:
mikropipeting otwartego balonu.

Dawka leku: 3 pg/mm?

Dtugosc¢ uzytkowa 140 cm

Konstrukcja hypotube

Materiat SCP (polimer semi krystaliczny)

Ztozenie tréjzakladkowe

Dostepne dtugosci: 10; 15; 20; 25; 30 mm

Dostepne srednice: 2,0; 2,5; 3,0; 3,5; 4,0 mm

Crossing profile: 0,845 mm (0,033”) dla cewnika 3,0 mm

System przenoszenia sity typu EFT

Ci$nienie nominalne (NP): 7 atm

Cisnienie RBP:

13 atm (2 2,0 — 3,5 mm)

12 atm (g 4,0 mm)

Shaft proksymalny - 2.0F

Shaft dystalny:

2.5F (2 2,0 — 3,5 mm)

2.6F (2 4,0 mm)

Dwa markery na kazdym z koncéw balonu, wkomponowane specjalng technikg w system
tak, aby nie pogrubiaé profilu balonu

Kompatybilne z cewnikiem prowadzacym 5F

Kissing technique dla cewnika prowadzgcego 6F (0,070”) dla dwéch balonéw max. 3,5 mm
Udokumentowane utrzymywanie sie leku w $cianie naczynia przez co najmniej 6 dni



Udowodniona skutecznosé w leczeniu restenozy w stencie w badaniu klinicznym typu  non-
inferiority w poréwnaniu ze stentem nowej generacji z biodegradowalnym polimerem
oceniana jako LLL (late lumen loss — pdzna utrata Swiatta naczynia) w 6. miesigcu
obserwacji (LLL = 0,05mm)

Udowodniona skutecznosé kliniczna w badaniu RCT- wskaznik TLF (Target Lesion Failure)
poréwnywalny ze stentem nowej generacji z biodegradowalnym polimerem w 18 miesiecznej
obserwaciji

Prosimy o wydzielenie cewnikdéw balonowych pokrytych paklitakselem z zestawu.

Zamawiajacy dopusci zaproponowany cewnik balonowy ale nie wydzieli cewnikéw
balonowych pokrytych paklitakselem z zestawu.

Pytanie do zadania 11

Czy Zamawiajacy dopusci:

Cewnik balonowy p6t podatny z Palkitakselem umieszczonym na $rodku utatwiajgcym transfer leku
do sciany naczynia: BTHC (butyryl-tri-hexyl citrate). Sposdb nanoszenia leku: mikropipeting
otwartego balonu.

Dawka leku: 3 pg/mm?2

Ditugosc uzytkowa 140 cm

Konstrukcja hypotube

Materiat SCP (polimer semi krystaliczny)

Ztozenie tréjzaktadkowe

Dostepne dtugosci: 10; 15; 20; 25; 30 mm

Dostepne s$rednice: 2,0; 2,5; 3,0; 3,5; 4,0 mm

Crossing profile: 0,845 mm (0,033") dla cewnika 3,0 mm

System przenoszenia sity typu EFT

Cisnienie nominalne (NP): 7 atm

Cisnienie RBP:

13 atm (g 2,0 - 3,5 mm)

12 atm (g 4,0 mm)

Shaft proksymalny - 2.0F

Shaft dystalny:

2.5F (¢ 2,0 - 3,5 mm)

2.6F (g 4,0 mm)

Dwa markery na kazdym z koncéw balonu, wkomponowane specjalng technikq w system tak, aby
nie pogrubiac¢ profilu balonu

Kompatybilne z cewnikiem prowadzacym 5F

Kissing technique dla cewnika prowadzacego 6F (0,070") dla dwoch balondw max. 3,5 mm
Udokumentowane utrzymywanie sie leku w Scianie naczynia przez co najmniej 6 dni
Udowodniona skutecznos¢ w leczeniu restenozy w stencie w badaniu klinicznym typu  non-
inferiority w poréwnaniu ze stentem nowej generacji z biodegradowalnym polimerem oceniana jako

LLL (late lumen loss - p6zna utrata Swiatta naczynia) w 6. miesigcu obserwacji (LLL = 0,05mm)
Udowodniona skuteczno$¢ kliniczna w badaniu RCT- wskaznik TLF (Target Lesion Failure)
porownywalny ze stentem nowej generacji z biodegradowalnym polimerem w 18 miesiecznej
obserwacji

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ



1. Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o dopuszczenie w zadaniu 1 w poz. 2 stentéw
platynowo-chromowych pokrywanych lekiem antyproliferacyjnym pochodng rapamycyny -
Ewerolimus uwalnianym z trwatego polimeru akrylowo-fluorowego o profilu przejscia 0.042”
dla srednicy 3,00 mm, pozostate parametry bez zmian.

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ

2. Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbqg o dopuszczenie w zadaniu 11 balonéw
pokrywanych lekiem o nastepujgcych parametrach: Paklitaksel uwalniany z nosnika
zabezpieczajgcego przed niekontrolowanym wyptukiwaniem leku (nie polimerowego), dawka
leku 2,0ug na mm? powierzchni balonu, profil przejscia (crossing profile dla balonu o srednicy
2.5mm —0.040”, srednice 2.00 - 4.00mm ( 2.00, 2.25, 2.50, 2.75, 3.00, 3.50, 4.00), dfugosci
12-30mm (12, 15, 20 30), balon typu Monorail, hydrofilne pokrycie shaft’u, cisnienie
nominalne 6atm., cisSnienie RBP 14atm dla 2.00-3.00 oraz 12atm dla 3.50-4.00, profil
koricowki natarcia lesion entry profile - 0.017” dla wszystkich rozmiaréw.

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ

3. Prosimy o doprecyzowanie zatqgcznika nr 1 do SIWZ poprzez nadanie § 1 ust. 4 nastepujgcego
brzmienia: ,,Wtasnosc sprzetu przechodzi na Zamawiajgcego z chwilg pobrania sprzetu z
»banku sprzetu” przez Zamawiajgcego. Dostawcy nalezy sie wynagrodzenie za sprzet pobrany
z ,,banku sprzetu” do przeprowadzonych zabiegow.”

Zamawiajacy nie wyraza zgody na dokonanie zmian w projekcie umowy

4. Prosimy o doprecyzowanie zatqcznika nr 1 do SIWZ poprzez nadanie § 1 ust. 6 zdanie pierwsze
nastepujgcego brzmienia: ,,Dostawca ma prawo sprawdzi¢ w obecnosci reprezentanta
Zamawiajgcego stan ilosciowy banku sprzetu oraz dokonac kontroli terminu waznosci sprzetu
cyklicznie, nie rzadziej niz raz na kwartat.”

Zamawiajacy nie wyraza zgody na dokonanie zmian w projekcie umowy

5. Prosimy o doprecyzowanie zatqgcznika nr 1 do SIWZ poprzez dodanie § 1 ust. 3a o nastepujgcej
tresci: ,Sprzet, ktdremu uptyngt termin waznosci nie mozZe zostac pobrany z ,banku sprzetu”
przez Zamawiajgcego. W przypadku, gdyby Zamawiajqcy posiadat w ,,banku sprzetu” wiecej
niz jeden sprzet danego rodzaju, zobowigzuje sie on wykorzysta¢ w pierwszej kolejnosci sprzet
z krétszym terminem waznosci zgodnie z zasadyq first expired/first out.”

Zamawiajacy nie wyraza zgody na dokonanie zmian w projekcie umowy



1. Czy Zamawiajgcy w Pakiecie nr 6 dopusci ztozenie oferty z prowadnikami
hydrofilnymi o parametrach jak nizej:

- Prowadnik naczyniowy hydrofilny-w catos$ci wykonany z nitinolu z bardzo wydajnym
pokryciem hydrofilnym;

- dostepne dtugosci 150, 180, 260cm;

- dostepne srednice 0,025”; 0,0327; 0,035”; 0,038”;

- koncoéwka prosta, zagieta, rowniez dostepna koncowka ksztattowalna;

- dostepny prowadnik typu STFF z dwoma koncéwkami roboczymi, jedna zagieta
standard i druga prosta typu soft;

- dtugosc¢ koncéwki 30 mm;

- dostepne prowadniki o réznej sztywnosci, standard i STIFF?

TAK

Zadanie 11. Wracamy sie z prosbg o dopuszczenie do oceny balonu lekowego o dtugosciach
15,20,25,30mm, dostepnych srednicach od 2.00 do 4.00mm,dtugosci uzytkowej 140cm,
ci$nieniu ABP 22 atm., profilu kohcowki 0,016", szafcie proksymalnym 1,8F z dwoma
markerami w czes$ci dystalne;j.

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ

Zadanie 13. Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie do oceny cewnika aspiracyjnego 6F z
pominigciem 7F, markerami RTG na odcinku dystalnym, Swietle aspiracyjnym 0,037" dla 6F
z pominieciem 7F, ditugosci cewnika 140cm, zestaw wyposazony w jedna strzykawke
koszyczek i przedtuzacz z kranikiem.

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ

ZADANIE 2 Cewniki prowadzace, balony, stenty.
Czy zamawiajacy dopusci zaoferowanie w pozycji 1 cewnikdéw prowadzacych w zakresie 5— 8 F?
Pozostate parametry zgodne z wymogami zamawiajgcego.

TAK

ZADANIE 13 — Cewnik do aspiracji skrzeplin.
Czy zamawiajgcy dopusci zaoferowanie cewnika do aspiracji w wersji 6F ( bez 7F ) ?
Pozostate parametry zgodne z wymogami zamawiajgcego.

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ
Pytanie nr 1

Dotyczy:
Zadanie nr 18 Zestaw jednorazowy do koronarografii z probéwka do ACT

Czy zamawiajgcy wymaga zestaw o nastepujgcym sktadzie:

- serweta angiograficzna o wymiarach 232 cm x 380 cm z 4 otworami (2 promieniowe/ 2
udowe).Serweta wykonana z tréjwarstwowego nieprzemakalnego laminatu o gramaturze 80 g/ m2z



obszarem wysokochtonnym o rozmiarze 120 cm x 380 cm serweta posiada foliowg wstawke po obu
stronach obtozenia o wymiarach 56cm x 380 cm Warstwa chionna serwety jest wykonana w ksztatcie
krzyza, w gornej czesci nachodzgc na ostony pulpitu sterowniczego (na wysokosci otworéw) o
szerokos$ci 92 cm. Serweta posiada 2 otwory udowe o $Srednicy 9 cm otoczone tadmg lepng oraz 2
otwory promieniowe owalne 4 x 6 cm otoczone tasmg lepng. Odpornosé na przenikanie cieczy 100 cm
H20. Elastycznosé serwety pozwala na doktadne i rownomierne okrywanie pacjenta. Tasmy wokot
otworéw wykonane z hipoalergicznego kleju akrylowanego.

Pofgczenie serwety z foliowg wstawkg jest trwate i utrzymuje sie podczas zabiegu.

Materiat obtoZzenia spetnia wymogi normy PN-EN 13795 1-3

- miska okragta przezroczysta 250 ml — 2 szt.

- rampa kranikowa 3-drozna, OFF, wysokocisnieniowa z adapterem rotacyjnym mesko/meskim po
prawej stronie - 1 szt.

- dren wysokocisnieniowy - 150 cm — 1szt.

- zestaw do przetoczen ptyndw infuzyjnych dtugosé 150 cm, wyposazony w ostry kolec, filtr z
odpowietrznikiem oraz koncoéwkg Luer Lock — 1 szt.

- dren przezroczysty niskocisnieniowy, minimum 125 cm — 1 szt.

- strzykawka trzyczesciowa luer lock 10 ml — 1 szt.

- strzykawka trzyczesciowa luer lock 20 ml — 1 szt.

- strzykawka trzyczesciowa luer 10 ml — 1 szt.

- reczniki do ragk 45 x 50 cm — 2 szt.

- igta punkcyjna 18G — 1 szt.

-gaziki 10x10 cm, minimum 8 warstwowe, 20 nitkowe — 30 szt.

- przezroczysta ostona typu ' czepek" o wymiarach 140 x 140 cm z elastyczng krawedzig — 1 szt

- przezroczysta ostona na gtowice o wymiarach 75 x 100 cm z elastyczng krawedzig — 2 szt.

- serweta chtonna 60 x 90 cm — 1 szt.

- fartuch chirurgiczny wzmocniony, w kolorze niebieskim, zapinany u goéry na rzep, rekawy
wykonczone elastycznym, syntetycznym mankietem. Tylne czesci fartucha zachodzg na siebie, troki
taczone kartonikiem. Sposob zatozenia i konstrukcja pozwala na aplikacje fartucha zapewniajgca
zachowanie sterylnosci zaréwno z przodu jak i z tytu operatora. Fartuch wykonany z wiékniny SMS o
gramaturze min. 43 g/m2. Odpornos$¢ na przenikanie cieczy w strefie krytycznej fartucha 120 cm H20;
wytrzymatos$¢ na wypychaniena mokro w strefie krytycznej 150 kPa. Rozmiar XL — 1 szt.

- fartuch chirurgiczny wzmocniony, w kolorze niebieskim, zapinany u goéry na rzep, rekawy
wykonczone elastycznym, syntetycznym mankietem. Tylne czesci fartucha zachodzg na siebie, troki
taczone kartonikiem. Sposob zatozenia i konstrukcja pozwala na aplikacje fartucha zapewniajgca
zachowanie sterylnosci zaréwno z przodu jak i z tytu operatora. Fartuch wykonany z wtékniny SMS o
gramaturze min. 43 g/m2. Odpornos¢ na przenikanie cieczy w strefie krytycznej fartucha 120 cm H20;
wytrzymato$¢ na wypychaniena mokro w strefie krytycznej 150 kPa.. Rozmiar L — 1 szt.

- cato$¢ zestawu zawinieta w nieprzemakalng serwete o wymiarach min. 90 x 150 cm wykonang z
dwuwarstwowego laminatu nieprzemakalnego — 1 szt.

- Probdéwka do ACT wchodzgca w skfad zestawu dostarczana w osobnym opakowaniu - 1 szt.

- zestaw sterylny w opakowaniu / folia-papier /, musi posiadac 4 szt. etykiet przylepnych do
dokumentacji medycznej

Pozostate wymagania zgodne z SIWZ.
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ
Pyt. 1. Zadanianr 6

Ze wzgledu na oferte konkurencyjng cenowo — prosimy o dopuszczenie prowadnikéw
najwyzszej jakosci, O HYDROFILNYM POKRYCIU, w rozmiarach 150 i 260cm oraz $rednicach
0,032", 0,035", 0,038" (wymagane od 0,025” do 0,038"). Koncéwki ,J” oraz prosta.
Prowadniki dostepne w dwéch sztywnosciach.

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ



Czy Zamawiajacy w Zadaniu 13 dopusci cewnik do aspiracji o nieznacznie innych parametrach
technicznych:

Markery wizualne na dystansie 95 i 105cm, powtoka hydrofilowa 18cm, bez otworéw bocznych, z
taperowang koricdwka, wzmacniany stalowym rdzeniem o dtugosci roboczej 138cm, w komplecie z
dwiema strzykawkami, koszyczkiem/filtrem i tgcznikiem dla srednic 6F i 7F? Pozostate parametry bez
zmian?

Cewnik posiada znaczgco korzystniejsze parametry przeptywu i $Srednice wewnetrzng niz oczekiwane
przez Zamawiajgcego. Cewnik jest dostepny w srednicach: 5F; 5,5F; 6F; 7F

TAK



