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Dotyczy : przetargu na dostawe sprzetu jednorazowego do zabiegow sercowo -
naczyniowych .

(Nr sprawy SPSSZ/41 /D /20)
Pakiet nr 15
Czy Zamawiajacy wymaga aby cewniki balonowe uwalniajace lek antyproliferacyjny posiadaly potwierdzenie
bezpieczenstwa i skuteczno$ci uzycia w leczeniu ISR poparte min. 2 wieloo$rodkowymi randomizowanymi
badaniami klinicznymi z minimum 3-letnim okresem kontrolnym?
Odpowiedz : TAK

Pakiet nr 26

Prosimy o wyjasnienie opisu przedmiotu zamowienia w ww. pakiecie: czy Zamawiajacy wymaga ztozenia oferty
na zestaw linii z przetwornikiem jednorazowego uzytku do krwawego pomiaru ci$nienia czy koputki do pomiaru
ci$nien kompatybilne z systemem Sensis?

Odpowiedz : Kopulki do pomiaru ci$nien

Pakiet nr 32 (poz. 7)

Czy Zamawiajacy dopusci zlozenie oferty na strzykawki z manometrem bez ,,pistoletowej” rekojesci? Pozostate
parametry zgodne z wymogami SIWZ.

Odpowiedz : TAK

Pakiet 9

1)Czy zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie 9 w czesci nr 3 przedtuzajacego cewnika prowa-
dzacego o dtugosci 150 cm i $rednicy zewnetrznej 0.067” (1.70 mm)? Pozostate parametry pozostaja bez zmian.
Odpowiedz : TAK

2) Czy zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie 9 w czesci nr 4 stentow platynowo-chromowych
pokrytych polimerem bioresorbowalnym o nast¢pujacych parametrach:

. stosunek powierzchni stentu do naczynia 12,1-15,8 %,

. profil koncoéwki natarcia lesion entry profile - 0.017” dla wszystkich rozmiaréw

. mozliwos$¢ zwiekszenia $rednicy stentu ponad nominalng w ramach RBP (tym samym balonem) o ponad
6% dla wszystkich rozmiaréw (dla 3.00 — 3.27mm)

. mozliwo$¢ przeprezenia stentu (innym balonem) bez uszkodzenia struktury

2.25-2.75 do 3.50;

3.00-3.50 do 4.25;

4.00-5.00 do 5.75;

Pozostate parametry pozostaja bez zmian.
Odpowiedz : TAK

Dyrekcja: tel.(22) 755 91 11, fax: (22) 755 91 09, www.szpitalzachodni.pl,
Konto PKO BP S.A.06 1440 1101 0000 0000 0808 1476
REGON: 000311639 NIP 529-10-04-702



http://www.szpitalzachodni.pl/

Pakiet 48

Czy zamawiajacy wyrazi zgode¢ na zaoferowanie w pakiecie 48 prowadnika do naklucia $wiatta naczynia do-
stgpnego w 2 dtugosciach ( 1851300 cm)?

Odpowiedz : TAK

Pakiet nr 34

Czy Zamawiajacy W pakiecie nr 34 dopusci introducer z oplotem metalowym do dostepu udowego w dtugo-
$ciach 11-25cm? Pozostate wymagania zgodne z SIWZ.

Odpowiedz : NIE

Majac na celu zaoferowanie jak najlepszych produktéw, a takze powotujac si¢ na art. 7 ustawy PZP mowiacy o
zasadzie rownego traktowania i uczciwej konkurencji, zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosba o dopuszczenie
do udziatu w postgpowaniu nr SPSSZ/41/D/20 firmy Volcano Europe BVBA.

Odpowiedz : Do postepowania moze przystapi¢ kazdy kto spelni warunki udzialu w postepowaniu

Pakiet 31

Czy Zamawiajacy w pakiecie 31 wyrazi zgode na wydzielenie cewnikéw do pomiaru czastkowej rezerwy wien-
cowej 1 dopusci prowadniki do badania FFR o nastepujacych parametrach: dtugo$¢ 185c¢m, koncowka prosta i
zakrzywiona ,,J”, czujnik w odlegtosci 3 cm od czesci dystalnej, Srednica 0.014” ( 0.36 mm), pokrycie hydrofil-
ne w czgs¢ dystalnej i PTFE w cze$ci proksymalnej? Jeden prowadnik umozliwia podczas jednej procedury
pomiar FFR oraz pomiar istotno$ci zwezenia tetnicy wiencowej bez konieczno$ci wywotywania hyperemii.

W ramach oferowanego sprzgtu Wykonawca uzyczy Zamawiajacemu aparat rejestrujacy badanie FFR na czas
trwania umowy, zgodnie z wymaganiami SIWZ.

Odpowiedz : NIE

Pakiet 38

Czy Zamawiajacy w pakiecie 38 dopusci prowadniki do pomiaru czgstkowej rezerwy wiencowej cechujacy sie
fatwoscig w przygotowaniu do badania, o nast¢pujacych parametrach: dlugos¢ 185c¢m, koncowka prosta i za-
krzywiona ,,J”, czujnik w odlegto$ci 3 cm od cze$ci dystalnej, srednica 0.014” ( 0.36 mm), pokrycie hydrofilne
w cze$¢ dystalnej i PTFE w czesci proksymalnej? Jeden prowadnik umozliwia podczas jednej procedury pomiar
FFR oraz pomiar istotno$ci zwezenia t¢tnicy wienicowej bez koniecznosci wywotywania hyperemii.

W ramach oferowanego sprzetu Wykonawca uzyczy Zamawiajacemu aparat rejestrujacy badanie FFR na czas
trwania umowy, zgodnie z wymaganiami SIWZ.

Odpowiedz : NIE

Pakiet 23

1)Czy Zamawiajacy celem zwigkszenia konkurencyjnosci ofert dopusci do ztozenia oferty balonéw do kontra-
pulsacji o pojemnosci 34 cc i 40 cc, $rednicy koszulki 7,5 Fr oraz jednym prowadniku 0,05 cm x 145 cm pokryty
PTFE ?

Odpowiedz : TAK

2)Czy zamawiajacy odstapi od wymogu dostarczenia probek na wezwanie z uwagi na znajomo$¢ produktu balo-
néw do kontrapulsacji uznanego amerykanskiego producenta m.in. pomp datascope i balonéow linear?
Odpowiedz : TAK

Pakiet 11 punkt 7i 8

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w zadaniu 11, w punktach 7 i 8, introduktoréw promieniowych
w zestawach z prowadnikiem prostym stalowym i/lub polimerowym typu mini spring z jedna koncéwka robo-
cza, o dlugosci catkowitej 45cm, dostepne dtugosci koszulek 7cm, 10cm oraz dodatkowo 16cm i 25¢cm (prowad-
nik dt. 80cm) dla wybranych koszulek, w zestawach z kompatybilng igltag metalowa i/lub polimerowa, dostepne
prowadniki 0,018”; 0,021”; 0,025 do wyboru oraz iglty 22G, 21G, 20G ? Pozostale parametry produktow bez
zmian.

Odpowiedz : TAK

Pakiet 15

Czy Zamawiajacy dopusci do =zaoferowania w zadaniu 15 cewnik balonowy uwalniajacy lek
w zakresie 10 —40 mm spehniajacy pozostate wymogi zamawiajacego?

Odpowiedz : NIE



Pakiet 19

Czy Zamawiajacy dopusci do zaoferowania w zadaniu 19 punkt 1 cewnik prowadzacy
w zakresie 5 — 8F, spelniajacy pozostate wymogi zamawiajacego?

Odpowiedz : TAK

Pakiet 14 poz. 2

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny w pozycji 2-stenty o zmiennej srednicy uwalniajace substancje antyprolife-
racyjng w dtugosciach 30-60 mm, pozostate parametry zgodne ze specyfikacja przetargowa?

Odpowiedz : NIE

Pakiet 15

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny balony lekowe uwalniajace lek antyproliferacyjny dostepne w dtugosciach
15,20,25,30, pozostale parametry zgodne ze specyfikacja przetargowa?

Odpowiedz : NIE

Pakiet 24

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny trojptaszczyznowe petle do usuwania ciat obcych, rozmiar koszulki 3-5F?
Reszta parametrow bez zmian.

Odpowiedz : TAK

Klauzula Informacyjna

Zgodnie z art. 14 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016r. w
sprawie ochrony os6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (dalej: RODO) informuje, iz:

1. Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest DRG MedTek Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie, ul. Wita
Stwosza 24.

2.Pani/Pana dane osobowe administrator pozyskgl z ogblnodostepnej strony internetowej szpitala/ Samodzielny
Publiczny Specjalistyczny Szpital Zachodni im. Sw. Jana Pawla Il; 05-825 Grodzisk Mazowiecki

3. Pani/Pana dane osobowe przetwarzane beda w celach zwigzanych ze ztozeniem oferty/wniosku o dopuszcze-
nie do udzialu w postgpowaniu o udzielenie zamowienia publicznego dotyczy: znak sprawy SPSSZ/41/D/20
dostawa Sprzetu jednorazowego do zabiegéw sercowo naczyniowych

- na podstawie Art. 6 ust. 1 lit. f RODO.

4. Pani/Pana dane osobowe przechowywane beda przez okres 3 miesiecy od zakonczenia postgpowania o udzie-
lenie zaméwienia publicznego, a w przypadku wyboru przez zamawiajacego oferty/wniosku administratora —
przez okres wykonywania umowy — az do uptywu terminéw dochodzenia roszczen z niewykonania i/lub niena-
lezytego wykonania umowy. Wszelkie dane przetwarzane na potrzeby rachunkowosci oraz ze wzgledow podat-
kowych administrator bedzie przetwarzat przez 5 lat liczonych od konica roku kalendarzowego, w ktorym po-
wstat obowiagzek podatkowy.

5. Posiada Pani/Pan prawo do zadania od administratora dostepu do swoich danych osobowych, prawo do ich
sprostowania, ograniczenia przetwarzania oraz prawo do przenoszenia danych. Nie przystuguje Pani/Panu prawo
do usuniecia danych i wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania danych, gdyz ich przetwarzanie jest konieczne
do wzigcia udziatu w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego, a w przypadku wybrania ofer-
ty/wniosku administratora — wykonania umowy.

6. Posiada Pani/Pan prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego — Prezesa Urzedu Ochrony Danych Oso-
bowych.

7. Podanie danych osobowych i ich przetwarzanie jest konieczne ze wzgledu na potrzebe komunikowania si¢ z
zamawiajgcym, ktorego Pan/Pani reprezentuje, w zwigzku z postepowaniem o udzielenie zamowienia publicz-
nego oraz - w przypadku wybrania oferty/wniosku administratora — wykonania umowy.

Niniejszym o$wiadczam, ze zapoznatem/atam si¢ z ta klauzula.
Prosimy o odestanie podpisanej Klauzuli na nr fax 22 843 72 74
Miejscowosé/dnia

(Podpis)
Odpowiedz : Pozostaja zapisy SIWZ



Pakiet 28

Prosimy o uwzglednienie w pakiecie 28 dzierzawy systemu kompatybilnego z cewnikiem IVUS na caly czas
trwania umowy ze Szpitalem? Wykonawca ponosi koszty zwigzane z instalacja, serwisowaniem i konserwacja
urzadzenia.

Odpowiedz : TAK

Pytania dotyczace umowy:

Prosimy o doprecyzowanie Zatgcznika nr 4 do SIWZ — projektu umowy komisowej poprzez dodanie § 3 ust. 12b
o nastepujacej tresci: ,,Wlasno$¢ asortymentu przechodzi na Zamawiajacego z chwilg pobrania asortymentu z
,.banku”.

Odpowiedz : TAK, Zamawiajacy wyraza zgode na dodanie takiego zapisu

Prosimy o doprecyzowanie Zatacznika nr 4 do SIWZ — projektu umowy komisowej poprzez nadanie § 3 ust. 11
nastgpujacego brzmienia: ,,Zamawiajacy ponosi odpowiedzialno$¢ z tytulu szkody powstatej w trakcie trwania
niniejszej umowy w asortymencie oddanym mu na przechowanie, w tym szkody wynikajacej z przypadkowej
utraty, kradziezy czy uszkodzenia asortymentu.

Odpowiedz : TAK, Zamawiajgcy wyraza zgode na taki zapis

Prosimy o doprecyzowanie Zatacznika nr 4 do SIWZ — projektu umowy komisowej poprzez dodanie § 3 ust. 12a
0 nastepujacej tresci: ,,Asortyment, ktoremu uplynat termin waznosci nie moze zosta¢ pobrany z ,.banku” przez
Zamawiajacego. W przypadku, gdyby Zamawiajacy posiadal w ,,banku” wiecej niz jeden asortyment danego
rodzaju, zobowigzuje si¢ on wykorzysta¢ w pierwszej kolejnosci towar z krotszym terminem waznosci zgodnie z
zasada first expired/first out.

Odpowiedz : TAK, Zamawiajacy wyraza zgode na taki zapis

Prosimy o doprecyzowanie Zatacznika nr 4 do SIWZ — projektu umowy komisowej poprzez nadanie § 3 ust. 14
nastgpujacego brzmienia: ,, Wykonawca moze dokonaé spisu z natury asortymentu przechowywanego w zwigzku
z niniejszg umowsg u zamawiajacego oraz dokonaé¢ kontroli warunkéw ich przechowywania w uzgodnionym
wczesniej terminie, nie rzadziej niz raz na kwartat.

Odpowiedz : TAK, Zamawiajgcy wyraza zgode na taki zapis

Prosimy o doprecyzowanie Zatacznika nr 4 do SIWZ — projektu umowy komisowej poprzez nadanie § 2 ust. 2
nastepujacego brzmienia: ,,W cenie okreslonej w ust.1 zawarte sg wszelkie koszty zwiazane z realizacja niniej-
szej umowy, m.in.: zakupu, transportu, ubezpieczenia_na czas transportu, pakowania i znakowania, a takze na-
leznych optat wynikajacych z polskiego prawa podatkowego i Kodeksu Celnego.

Odpowiedz : TAK, Zamawiajacy wyraza zgode na taki zapis

Pakiet nr 3, poz. 2

Czy zamawiajacy dopusci ,,Stenty wiencowe kobaltowo-chromowe pokrywane lekiem — pochodna
sirolimusa” o minimalnie zmienionych parametrach: ci$nienie nominalne max. 11 atm; profil przej$cia stentu
osadzonego na balonie max 0,042” przy $rednicy 3,0 mm; stenty kompatybilne z cewnikiem prowadzacym 6F
dla $rednicy 4.0mm x 38mm oraz spetniajace pozostate wymogi Zamawiajacego?

Odpowiedz : NIE

Pakiet 3

1) Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie stentu ze stopu kobaltowo-chromowego ze sta-
tym polimerem, pokrytego lekiem sirolimus z zakresem $rednic: 2,0; 2,25; 2,5; 2,75; 3; 3,5; 4;
4,5mm, z zakresem dtugosci: 9, 14, 16, 19, 24, 29, 34, 39 mm, o grubosci sciany stentu 75 um dla
$rednic od 2 do 2,5 mm, 80 um dla $rednic od 2,75 do 3,5 mm, 85 um dla $rednic od 4 do 4,5 mm,
crossing profile 0,046" dla $rednicy 3,0; dlugo$¢ systemu cewnika 150 ¢cm, dtugos¢ uzytkowa cewni-
ka 142 cm, mozliwo$¢ post dylatacji odpowiednio dla rozmiaru 2,0 mm do 2,17; 2,25 do 2,43; 2,5 do
2,70; 2,75 do 3,02; 3 do 3,24; 3,5 do 3,77; 4 do 4,36; 4,5 do 4,83mm, skrocenie stentu przy cisnieniu
nominalnym < 3%, maksymalne rozprezenie stentu dla $rednic: 2, 2,25; 2,50 do 3,0 mm dla 2,75, 3,
3,5do 4,25 mm , dla 4, 4,5 do 5,25 mm oraz czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na odstgpienie od pa-
rametru ,,(maksymalna srednica otwarcia pojedynczej celi stentu dla $rednicy 3.0 mm wynosi 4.0
mm)” przy pozostatych parametrach zgodnych z STWZ?

Odpowiedz : NIE.

2) Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie stentu ze stopu kobaltowo-chromowego ze sta-
tym polimerem, pokrytego lekiem sirolimus z zakresem érednic: 2,0; 2,25; 2,5; 2,75; 3; 3,5; 4;



4,5mm, z zakresem dlugosci: 9, 14, 16, 19, 24, 29, 34, 39 mm, o grubo$ci sciany stentu 75 pm dla
$rednic od 2 do 2,5 mm, 80 pm dla $rednic od 2,75 do 3,5 mm, 85 um dla $rednic od 4 do 4,5 mm,
crossing profile 0,046" dla $rednicy 3,0; dtugo$¢ systemu cewnika 150 cm, dtugo$é uzytkowa cewni-
ka 142 cm, sita radialna stentu 22 PSI, ci$nienie nominalne 9-12 atm, profil przejscia stentu osadzo-
nego na balonie 0,046 przy $rednicy 3,0 mm oraz czy Zamawiajacy wyrazi zgode na odstgpienie od
parametrow: ,,mozliwo$¢ wykonania bocznego otworu (przez oczko stentu) 3,0 mm wynosi 4,0mm
(maksymalnej érednicy otwarcia pojedynczej celi stentu)”, “dtugo$¢ balonu poza stentem (STS) —
max. 0,8mm*, przy pozostatych parametrach zgodnych z SIWZ?

Odpowiedz : NIE.

Pakiet 4

Czy zamawiajacy wyrazi zgod¢ na wydzielenie pkt 8 z pakietu nr 4 i zaoferowanie cewnika balo-
nowego wysokoci$nieniowego do udroznien przewlekle zamknigtych i zwapniatych tetnic o nastepu-
jacych parametrach:

Srednica balonu @ 2,0 — 5,0 mm

Dlugosé balonu 8 — 18 mm

Srednica zewnetrzna proksymalnego szaftu cewnika 2,0 F
Srednica zewnetrzna dystalnego szaftu cewnika 2,55 F (@ 2,0 — 4,0 mm)
26 F(@45-50mm)

Dlugo$é robocza 140 cm

Zgodnos¢ z prowadnikiem 0,014 cala

Zgodnos¢ z cewnikiem prowadzgcym Zgodny z 5F/6F przy technice ,,Kissing Balloon”
Material balonu Nylon

Zakladki balonu Trzykrotna (3 zaktadki)

Podatno$¢

Niepodatny i wysokoci$nieniowy

Wzrost powierzchni o 0,55% (od warto$ci nominalnej do
RBP)

Procentowe wydluzenie w osi balonu 3,0%

Profil kencéwki 0,016 cala

Dlugos¢ koncowki 2,0 mm (@ 2,0 — 3,0 mm)

2,5mm (@ 3,25 — 5,0 mm)

Profil przejscia

0,0230 cala (@ 2,0mm)

0,0230 cala (@ 2,25mm)

0,0240 cala (@ 2,5mm)

0,0240 cala (@ 2,75mm)

0,0250 cala (@ 3,0mm)

0,0260 cala (@ 3,25mm)

0,0260 cala (¢ 3,5mm)

0,0270 cala (@ 3,75mm)

0,0280 cala (@ 4,0mm)

0,0290 cala (@ 4,5mm)

0,0310 cala (@ 5,0mm)

Wskazniki 2 wskazniki Ptlr

Powloka

* Hydrofilna Slider™ od koncéwki do sgsiadujacego

portu prowadnika (zewngtrzna powierzchnia)

* Powloka hydrofobowa Eel™ kanatu dla prowadnika
Ci$nienie nominalne 12 atm

Nominalne ci$nienie rozrywajace 22 atm (@ 2,0 — 4,0 mm)
20 atm (@ 4,5 - 5,0 mm)

Srednie ci$nienie rozrywajace 30 atm

Typ Szybka wymiana (Rx)

Wskaznik wyjscia Dwa wskazniki, na 90 cm i 100 cm
Odpowiedz : NIE.



Pakiet 5

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie stentu ze stopu kobaltowo-chromowego z biodegradowalnym
polimerem, pokrytego lekiem sirolimus z zakresem $rednic: 2,0; 2,5; 2,75; 3,0; 3,5; 4,0 mm, z zakresem dhugo-
Sci: 8, 12, 16, 18, 21, 24, 28, 32, 40 mm, cisnienie nominalne: 11 atm, profil przejscia: 0,035°, grubos¢ przgset
stentu dla $rednic 2,0 - 2,5 mm 0,0027” , dla $rednic

2,75 - 4,0 mm 0,0031”, przy pozostatych parametrach zgodnych z SIWZ?

Odpowiedz : NIE.

Pakiet 21

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie cewnika balonowego typu ,,scoring balloon” do
zmian restenotcznych o dlugosci wysokosci elementu tnacego 0.011” przy pozostatych parametrach
zgodnych z SIWZ?

Odpowiedz : NIE.

1. Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na wprowadzenie zmian w § 7 ust. 3 wzoru umowy do-
stawy poprzez zamiang stow ,,odsetki ustawowe” na ,,odsetki ustawowe za opdznienie W

transakcjach handlowych™?
Odpowiedz : TAK

2. W celu zapewnienia réwnego traktowania stron umowy i umozliwienia Wykonawcy
sprawdzenia zasadnosci reklamacji wnosimy o wprowadzenie w § 9 ust. 2 projektu umowy 5
dniowego terminu na rozpatrzenie reklamacji.

Odpowiedz : Pozostaja zapisy SIWZ

3. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie zatacznika do umowy w postaci umowy prze-
chowania, ktorej wzor przesytamy w zalgczeniu? (dot. §2 ust. 1).
Odpowiedz : NIE

4. Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na wprowadzenie zapisu o wykorzystaniu w pierwszej
kolejno$ci towarow z najkrotszym terminem waznosci? (dot. §2 ust. 1).

Odpowiedz : Nowy zapis zostal uwzgledniony w odpowiedziach dotyczacy § 3 ust. 12a w umo-
wie komisowej

Pakiet 22

Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 22 dopusci strzykawke z manometrem o ergonomicznym ksztatcie raczki (wg
rys. ponizej) tatwg i wygodng w obstudze, przystosowang do jednorecznej obstugi? Pozostale parametry bez
zmian.




Odpowiedz : NIE.

Pakietu 6

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie W Pakiecie 5 stentow o profilu przejscia 0.042” , profilu wej-
scia 0,017, $rednice: 2.25, 2.50, 2.75, 3.00, 3.50, 4.00mm, dtugosciach: 13, 18, 23, 29, 33, 38 mm? Pozostate
parametry bez zmian.

Odpowiedz : NIE

Tres¢ wyjasnien jest obowigzujaca i musi by¢ uwzgledniona przez Wykonawcow przy
sporzadzaniu oferty.



