znak pisma: TP.382.071.2021 JK

Koszalin, 28.06.2021 r.

Do:
Wykonawcy postepowania
0 udzielenie zamowienia publicznego

dotyczy: przetarg nieograniczony nr TP.382.071.2021 JK — sprzet medyczny jednorazowego uzytku do Pracowni Hemodynamiki

Na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zaméwien publicznych (t.
Dz.U.2019.2019) udzielam wyjasnien na zadane pytania:

PYTANIE NR 1: dotyczy czesci nr 36

»Czy zamawiajacy dopusci system do protekcji dystalnej, do stosowania na niezaleznym prowadniku 0,014 lub
0,018"; rozmiar filtra w zakresie 3-7 mm, do haczyn 2-7mm; reszta parametréw zgodnie z SWZ?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy dopuszcza.

PYTANIE NR 2: dotyczy czesci nr 24

,Czy Zamawiajacy dopusci w Czesci nr 24 stenty wiericowe z biodegradowalng matrycg uwalniajgce sirolimus
do naczyn kretych i ciasnych o nieznacznie zmienion ych parametrach: obecnos$é dwéch markeréw na Systemie
dostawczym oraz spefniajgce pozostafte wymagania Zamawiajgcego?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 3: dotyczy czesci nr 14

,Czy zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie balonéw o:

- ¢o najmniej 9 $rednicach zaczynajacych sie od 1,20mm
- proximal/distal shaft 2.1F / 2.4&2.3F

I spetniajacych pozostate wymagania?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie dopuszcza.

PYTANIE NR 4: dotyczy czesci nr 33

.Czy zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie stentéw o RBP 16 atm (18 atm. dla df. 48mm), wykazujacych dla
Srednicy 3.0mm 0% skracania przy ci$nieniu nominaln ym i spefniajgcych pozostate wymagania?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 5: dotyczy czesci nr 23

,Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w czesci 23 cewnika balonowego tngcego o profilu 0.0313"?”
ODPOWIEDZ

Zamauwiajacy dopuszcza.

PYTANIE NR 6: dotyczy czesci nr 20

.Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie cewnikéw balonowych niepodatnych powlekanych
paklitakselem o nastepujacych parametrach: co najmniej 7 réznych $rednic od 2,5mm do 4,5mm, w tym
2,75mm , 3 dlugosciach- 10,15,20mm, uwalniajacy paclitaxel (3,0ug/mm2) z hydrofilnego pokrycia, RBP 2,50-
2,75 24bar; 3,00-3,50 22bar; 4,00-4,50 18bar?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.
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PYTANIE NR 7: dotyczy SWz

.Czy w zwigzku ze znajomoscig produktéw z pakietéw 1 6,20,23,27,31,55 Zamawiajacy odstapi od wymogu
dostarczenia probek w postepowaniu lub ograniczy ich iloéé do 1szt?”
ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie odstepuje od ilosci probek wskazanych w SWZ.

PYTANIE NR 8: dotyczy czesci nr 7

,Czy Zamawiajacy dopusci prowadniki hydrofilne z rdzeniem stalowym o dfugosci 150 cm z koricéwka prosta
oraz angled? Pozostale warunki SIWZ spetnione.”

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy dopuszcza.

PYTANIE NR 9: dotyczy czesScinr43
~Zwracam sig¢ do Zamawiajgcego o dopuszczenie przedfuzaczy wysokacisnieniowych o diugosci min. 180 cm o

wytrzymatosci 1200 PSI (wymagane 1250psi). Tak nieznaczna réznica nie wplynie na warto$¢ uzytkowg
produktu.”

ODPOWIEDZ
Zamawiajacy dopuszcza.

PYTANIE NR 10: dotyczy czesci nr 46

~Zwracam sig do Zamawiajacego o dopuszczenie y konektora wysokiej jakosci o ponizszych parametrach:

- Szczelnosc zastawki do 400KPa potwierdzona przez producenta sprzetu

- Swiatfo wewnetrzne 11Fr, regulowane przyciskiem, taczgcym funkcje konektora typu push-pull i typu screw
- ergonomiczny ksztatt przystosowany do obstugi Jjednorecznej

- wersja z drenem 25cm i kranikiem tréjdrozn ym oraz bez portu bocznego

- wykonany z przezroczystego materiafu PCV medycznego

- mozliwos¢ wykorzystania go do metody kissing baloon (przejécie dla dwéch prowadnikéw Jednoczesnie)

- duza wytrzymafto$¢ podczas diugich zabiegow.

Y konektor stosowany jest w wielu pracowniach w Polsce i cieszy sig duzym uznaniem ze wzgledu na jako$c.
Ponizej zdjecie proponowanego produktu:

ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 11: dotyczy czesci nr 46

.Zwracam sig do Zamawiajgcego o dopuszczenie Yy -konektora z podwdjng zastawkg o plynnej regulacji zacisku
umoziwiajgce tatwe wprowadzanie przyrzadu do wnetrza naczynia przy wykorzystaniu jednej reki. Srednica
zastawki umozliwia wprowadzenie cewnika do wnetrza naczynia w rozmiarach 0-8Fr z zachowang mozliwoscig
regulacji sity lub catkowitym blokowaniem. Odgatezienie boczne moze posiadac wbudowany przedfuzacz i
kranik. Mozliwa praca w pozycji otwartej/zamknietej i péfotwartej ( push - click).

W ofercie dostepny réwniez y-konektor typu »~Zakrecany” 9Fr do metody ,kissing baloon”,

ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy dopuszcza.
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PYTANIE NR 12: dotyczy czesci nr 47

LZwracam sig do Zamawiajgcego o dopuszczenie torqeréw w kolorze rézowym lub biatym do wyboru.”
ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 13: dotyczy czesci nr 1

.Czy Zamawiajacy dopusci do oceny cewniki diagnostyczne kompatybilne z prowadnikami 0,038"?
Pozostate parametry techniczne oferowanego produktu pozostajg bez zmian.”
ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie dopuszcza.

PYTANIE NR 14: dotyczy czesci nr 2

,Czy Zamawiajacy dopusci do oceny cewniki diagnostyczne kompatybilne z prowadnikami 0,038"?
Pozostafe parametry techniczne oferowanego produktu pozostaja bez zmian.”
ODPOWIEDZ

Zamawiajacy dopuszcza.

PYTANIE NR 15: dotyczy czesci nr 14

,Czy Zamawiajgcy dopusci cewnik balonowy péfpodatny o nastepujgcych parametrach:

- RBP dla wszystkich rozmiaréw wynosi 14 bar/atm

- szaft dystalny: 2,3F dla srednic1.0-1.75; 2,5F dla $rednic2.0-3. 0; 2,7F dla srednic3.25-4.0mm
- dfugosc uzytkowa cewnika 140 cm

Reszta parametrow bez zmian.”

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie dopuszcza.

PYTANIE NR 16: dotyczy czesci nr 16

»,Czy Zamawiajacy dopusci cewnik balonowy niepodatny o nastepujacych parametrach:
- RBP 22 atm dla $rednic: 2.00 do 4.00; 20 atm dla $rednic: 4.50 do 5.00

- Srednice balonu: 2.00, 2.25, 2.50, 2.75, 3.00,3.25, 3.50, 4.00, 4.50, 5.00 mm

- Proximal/distal shaft: 2,0F/2,7F

Reszta parametrow bez zmian”

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie dopuszcza.

PYTANIE NR 17: dotyczy czesci nr 20

.Czy Zamawiajqcy dopusci cewnik balonowy niepodatny o nastepujacych parametrach:
- 7 $rednic: 2.5, 2.75, 3.0, 3.25, 3.5, 4.0, 4.5 mm

- 3 diugosci: 10, 15, 20 mm

- stabilne i niezmywalne pokrycie lekiem powierzchni balonu w ilosci 3 Hg/mmz2

W przypadku zamawiania przez Zamawiajgcego cewnika balonowego pdfpodatnego, dostepne rozmiary
balonéw to dodatkowo:

- Srednice: 2.0, 2.5, 3.0, 3.5, 4.0 mm
- dtugosci: 10, 15, 20, 30 mm
Reszta parametréw bez zmian”
ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 18: dotyczy czesci nr 23

»Czy zamawiajgcy dopusci do postepowania cewnik balonowy tngcy o nastepujacych parametrach:
- Zakres $rednic: od 1.50 do 4.00mm ( 6 $rednic )

- zakres dfugosci: od 5 do 30mm ( 6 diugosci )

- ciSnienie nominalne 6atm.

- ciSnienie RBP -14atm / cisnienie ABP — 20atm

- kompatybilno$¢ z cewnikiem 5F”

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie dopuszcza.

PYTANIE NR 19: dotyczy czesci nr 50
»Czy zamawiajgcy dopusci do oceny cewnik aspiracyjny kompatybilny z cewnikiem prowadzacym 6F
wyposazony w sztylet zamiast zbrojenia w celu zabezpieczenia przed ztamaniem?
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Pozostate parametry bez zmian”
ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 20: dotyczy czesci nr 51

,Czy zamawiajgcy dopusci do ocen y cewnik aspiracyjny kompatybilny z cewnikiem prowadzacym 6F
wyposazony w sztylet zamiast zbrojenia w celu zabezpieczenia przed ztamaniem?

Pozostate parametry bez zmian.”

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy dopuszcza.

PYTANIE NR 21: dotyczy czesci nr 14

.Czy Zamawiajgcy dopusci do oceny cewniki balonowe o diugosci uzytkowej 140 cm oraz $rednicy dystalnej
szaftu 2,55F [ 2, 7F?"

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie dopuszcza.

PYTANIE NR 22: dotyczy czesci nr 15

,Czy Zamawiajgcy pozwoli zaoferowa¢ cewniki balonowe w systemie RX o crossing profile dla 1,25 mm
0,0190”, dfugosciach: 5, 8, 10, 12 ,15, 20, 25 i 30 mm oraz proksymalnym szafcie 1,9F i dystlanym szafcie
wynoszgcym 2,36F/ 2,55F/ 2,7F?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie dopuszcza.

PYTANIE NR 23: dotyczy czesci nr 17

,Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie mikrocewnikéw hiszpanskiej firmy o ponizszych
parametrach?

- mikrocewnik z pojedynczym $wiattem w systemie OTW:

- minimalny kompatybilny cewnik prowadzacy 4F

- dostepne dfugosci— 135 cm i 150 cm;

- diugos$c¢ sekcji hydrofilnej - 70 cm i 90 cmy;

- typ powtoki hydrofilnej Hydraxplus;

- $rednica zewnetrzna w czesci dystainej - 1,8F:

- $rednica zewnetrzna w cze$ci proksymalnej - 2,5F;

- profil wejscia koricéwki stozkowej - 0,020”:

- profil przej$cia 0,023":

- min. Srednica wew. proksymalnie 0,55 mm;

- min. Srednica wew. dystalnie 0,45 mm:;

-odlegtosc koncéwki dystalnej od markera 0,6mm;

- 1 marker Pl/r;

- elastyczna, zaokraglona, atraumatyczna, koricéwka o df. 0,60 mm caftosciowo widoczna w skopii;
- korpus cewnika opleciony ptaskim drutem ze stali nierdzewnej o zmiennym profilu;
- Cz@S¢ dystalna cewnika pokryta trwafa hydrofilng powfoka Hydraxplus;

- kompatybilny prowadnik 0,014”:”

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy dopuszcza.

PYTANIE NR 24: dotyczy czesci nr 18

,Czy Zamawiajgcy dopusci do oceny cewniki balonowe o diugosciach: 5, 8, 10, 12 ,15, 20, 25 i 30 mm,
dystlanym szafcie wynoszacym 2,36F/ 2,55F/ 2, 7F i materiale balonu z Pebax?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie dopuszcza.

PYTANIE NR 25: dotyczy czesci nr 20

.Czy Zamawiajgcy pozwoli zaoferowaé balony lekowe semi-compliant o dawce leku - 3ug/mm?2?”
ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie dopuszcza.

PYTANIE NR 26: dotyczy czesci nr 22
»Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie stentéw Niemieckiej firmy o ponizszych parametrach?
- 10 letnie randomizowane badanie;
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- stent na platformie metalowej (stal nierdzewna SS 316 LVM), wyciety laserowo z Jednolitej rurki o
Zygzakowatym schemacie;

- grubo$é stratu od 87um dla $rednic (2,0-2,5mm), 95 um dla srednic (2,75-4, 00);

- powlekany biodegradowalnym polimerem - uwalnian y lek — Sirolimus;

- powierzchnia stentu mikroporowata z abluminalnie naniesiong powtoka polimerowa;
- diugo$¢ uzytkowa 143 cm;

- Zakres $rednic: 2,0, 2,5, 2,75, 3,0, 3,5, 4,0 mm;

- zakres dfugosci: 8, 12, 16, 18, 21, 24, 28, 32, 40 mm;

- $rednica zewnetrzna trzonu cewnika 1,9 F proksymalnie, 2,7 F dystalnie;

- ciSnienie nominalne - 9 Atm, RBP - 16 Atm;

- powierzchnia metaliczna 16-18%;

- kompatybilny z cewnikiem prowadzacym 5 F dla wsz ystkich rozmiaréw;

- profil przej$cia dla srednicy 2,5 mm - 0,035”

- profil wejécia 0,016”:"

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie dopuszcza.

PYTANIE NR 27: dotyczy czesci nr 24

»,Czy Zamawiajgcy dopusci od oceny Stenty Niemieckiej firmy o ponizszych parametrach?
- 10 letnie randomizowane badanie;

- stop kobaltowo-chromowy wyciety laserowo z Jednolitej rurki o zygzakowatym
schemacie;

- powlekany biodegradowalnym polimerem - uwalniany lek - Sirolimus;

- grubos¢ stratu od 68 pym dla Srednic (2,0-2,5mm), 79 um dla Srednic (2,75-4,00);
- powierzchnia stentu mikroporowata z abluminalnie naniesiong powfokg polimerowa;
- dwu-konektorowa konstrukcja;

- dawka leku — 12, 5ug/mm;

- grubo$¢ pokrycia stentu lekiem 3-5 ym;

- dfugos$c uzytkowa 143 cm;

- zakres $rednic: 2,0, 2,5, 2,75, 3,0, 3,5, 4,0 mm;

- zakres dlugodci: 8, 12, 16, 18, 21, 24, 28, 32, 40 mm;

- $rednica zewnetrzna trzonu cewnika 1,9 F proksymalnie, 2,7 F dystalnie;

- cisnienie nominalne - 11 Atm, RBP - 16 Atm;

- kompatybilny z cewnikiem prowadzacym 5 F dia wszystkich rozmiaréw;

- profil przej$cia dla $rednicy 2,5 mm - 0,035

- profil wejscia 0,016

- Srednica proksymalnego szaftu — 1,9F;

- Srednica dystalnego szaftu - 2,7F;

- prowadnik 0,014

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie dopuszcza.

PYTANIE NR 28: dotyczy czesci nr 29

.Czy Zamawiajgcy pozwoli zaoferowaé stenty Niemieckiej firmy o ponizszych parametrach?
- 10 letnie randomizowane badanie;

- stent na platformie metalowej (stal nierdzewna SS 316 LVM), wyciety laserowo z jednolitej rurki o
zygzakowatym schemacie;

- grubosc stratu od 87um dla srednic (2,0-2,5mm), 95 uym dla $rednic (2,75-4,00);

- powlekany biodegradowalnym polimerem - uwalniany lek — Sirolimus;

- powierzchnia stentu mikroporowata z abluminalnie naniesiong powfokg polimerows;

- dfugos$c¢ uzytkowa 143 cm:

- zakres Srednic: 2,0, 2,5, 2,75, 3,0, 3,5, 4,0 mm;

- Zakres dfugosci: 8, 12, 16, 18, 21, 24, 28, 32, 40 mm;

- Srednica zewnetrzna trzonu cewnika 1,9 F proksymalnie, 2,7 F dystalnie;

- cisnienie nominalne - 9 Atm, RBP - 16 Atm;

- powierzchnia metaliczna 16-18%;

- kompatybilny z cewnikiem prowadzgcym 5 F dla wszystkich rozmiaréw;

- profil przejscia dla Srednicy 2,5 mm - 0,035"

- profil wejscia 0,016"”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie dopuszcza.
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PYTANIE NR 29: dotyczy czesci nr 55

.Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie cewnikdw przedfuzajgcych dla cewnika prowadzacego o
ponizszych parametrach?

- cewnik przedfuzajgcy w systemie szybkiej wymiany RX dla cewnika prowadzacego;

- kompatybilny z cewnikami prowadzgcymi — 5,5F, 6F, iF . 6F;

- dfugosc¢ uzytkowa - 150 em;

- trzon o dfugosci 125 cm;

- diugos¢ odcinka szybkiej wymiany (RX) - 25 cm;

- dystalna koricéwka cewnika pokryta powioka hydrofilows, elastyczna, atraumatyczna;
- 2 znaczniki radiocieniujgce dobrze widoczne w skopi;

- znacznik dystalny umieszczony w odlegtosci 2 mm od koricowki dystalnej;

- Znacznik proksymalny umieszczony w odlegtosci 4 mm od proksymalnego wejscia do cewnika;

- Srednice wewnegtrznego $wiatla: 5,5F- 0,052”, 6F- 0,057", 7F — 0,063", 8F- 0,072

- Srednica zewngtrzna sekcji dystalnej: 5,5 F - 0,064”, 6F — 0,068", 7F - 0,076”, 8 F - 0,086

- cewnik stosowany jest razem z prowadnikami o Standardowej diugosci i z prowadnikami o $rednicy
maksymalnej 0,014 cala (0,36 mm);”

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie dopuszcza.
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