
Centralny Szpital Kliniczny MSWiA w Warszawie
Wołoska 137
02-507 Warszawa
Pismo: CSKDzMIZP-2375/12/02/05/2020/4
 Warszawa dnia: 2020-04-08
Do wszystkich zainteresowanych
O D P O W I E D Ź

na zapytania w sprawie SIWZ

Szanowni Państwo,

Uprzejmie informujemy, iż do dnia 2020-03-31 do Zamawiającego wpłynęły pytania dotyczące zapisów specyfikacji istotnych warunków zamówienia, w postępowaniu prowadzonym na podstawie przepisów ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo Zamówień Publicznych (t.j. Dz.U. z 2019 r. poz. 1843)w trybie przetargu nieograniczonego, na:

zakup i sukcesywną dostawę sprzętu do zabiegów koronografi i PCI wraz z dzierżawą,

Odpowiedzi Zamawiającego są następujące:

 Pytanie 1 do zadania 14 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w zadaniu 14 stentów DES uwalniających sirolimus o profilu przejścia 0,044” dla średnicy 3,0 mm oraz wysokiej sile radialnej 19.7N/cm? Pozostałe parametry bez zmian.

Odpowiedź

Nie. Zamawiający nie zmienia zapisów SIWZ.

 Pytanie 2 do zadania 15 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w zadaniu 15 stentów DES o profilu przejścia 0,044” dla średnicy 3,0mm? Pozostałe parametry bez zmian.
Odpowiedź
Nie. Zamawiający nie zmienia zapisów SIWZ.

Pytanie nr 3

 Prosimy o doprecyzowanie załącznika do SIWZ – wzoru umowy - komis poprzez nadanie § 7 ust. 1 następującego brzmienia: „Asortyment w Magazynie stanowi własność Wykonawcy, do chwili jego pobrania przez Zamawiającego.”
Odpowiedź

Nie. Zamawiający nie zmienia zapisów wzoru umowy

Pytanie nr 4
Prosimy o doprecyzowanie załącznika do SIWZ – wzoru umowy - komis poprzez dodanie § 7 ust. 1a o następującej treści: „Asortyment, któremu upłynął termin ważności nie może zostać pobrany z Magazynu przez Zamawiającego. W przypadku, gdyby Zamawiający posiadał w Magazynie więcej niż jeden asortyment danego rodzaju, Zamawiający zobowiązuje się do pobrania w pierwszej kolejności asortymentu o krótszym terminie ważności, zgodnie z zasadą first expired/first out.”

Odpowiedź

Nie. Zamawiający nie zmienia zapisów wzoru umowy

Pytanie nr 5 - Zadanie nr 11

Czy zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie cewników balonowych o długościach 8,0-18,0 mm, średnicach 2,0-5,0 mm oraz przyroście średnic balonu ponad nominalną o więcej niż 4,5% dla wszystkich rozmiarów? Pozostałe parametry zgodne ze specyfikacją.

Odpowiedź

Nie. Zamawiający nie zmienia zapisów SIWZ.

Pytanie nr 6 - Zadanie nr 12

Czy zamawiający pozwoli zaoferować cewniki balonowe w systemie RX bez wymagania OTW oraz o średnicach 1,0-4,0 mm? (13 średnic). Pozostałe parametry zgodne ze specyfikacji.

Odpowiedź

Nie. Zamawiający nie zmienia zapisów SIWZ.

Pytanie nr 7 - Zadanie nr 14

Czy zamawiający dopuści do zaoferowania stenty DES Hiszpańskiej firmy o poniższych parametrach?

stent kobaltowo-chromowy;

powlekany biokompatybilnym polimerem uwalniającym lek - Sirolimus;

długość użytkowa 142 cm;

długość światła dla systemu RX - 25 cm;

zakres średnic: 2,00 - 4,50 mm (2,0,2,25,2,5,2,75,3,0,3,5,4,0,4,5 mm)

zakres długości: 9,0 – 39,0 mm (9,14,16,19,24,29,34,49 mm);

profil wejścia - 0,017”;

recoil maks 2,41%;

ciśnienie nominalne 9-12 atm, RBP 16 atm, ABP 22 atm;

obecność markerów widocznych w skopi;

kompatybilny z cewnikiem prowadzącym 5 F dla wszystkich rozmiarów;

skracalność po rozprężeniu max 3%;

profil przejścia dla średnicy 3,0 mm - 0,046”;

grubość ścianki - 75 μm dla średnic od 2 do 2,5 mm; 80 μm dla średnic od 2,75 do 3,5 mm; 85 μm dla średnic od 4 do 4,5 

Odpowiedź

Nie. Zamawiający nie zmienia zapisów SIWZ.

Pytanie nr 8 - Zadanie nr 15

Czy zamawiający dopuści do zaoferowania stenty o profilu przejścia dla średnicy 3,0 mm 0,046’? Pozostałe parametry zgodne ze specyfikacją.

Odpowiedź

Nie. Zamawiający nie zmienia zapisów SIWZ.

Pytanie nr 9 -  dotyczy zadania 14

Zwracamy się z zapytaniem czy Zamawiający dopuści nw. parametry? 

Platforma stentu wykonana ze stali medycznej nierdzewnej 316L  

Abluminalne pokrycie stentu polimerem z lekiem Biolimus BA9 o wysokiej lipofilności

Koncentracja leku 15,6 µg/mm

Biodegradowalny polimer, biodegradacja polimeru w ciągu 6-9 miesięcy

Długość robocza szaftu 142 cm, system dostarczania stentu typ RX, kompatybilny z prowadnikiem 0,014”.

Wysoka siła radialna: > 0.67 bar 

Dostępne długości stentu: od 8mm do 36mm

Dostępne średnice: od 2.25 do 4mm

Profil przejścia: 0.045‘‘/1.14mm dla średnicy 3,00 mm i profil wejścia: 0.018‘‘

Długość markerów balonu: 0.5/0.9mm (dystalny/proksymalny)

Stent zamontowany na balonie semi-compliant.

Ciśnienie nominalne balonu: 6 atm 

RBP:  16 atm dla 2.25 – 3.00 oraz 14 atm  dla 3.50 – 4.00 mm

15. Kompatybilny z cewnikiem prowadzącym 5F dla wszystkich   średnic 

Udowodniona skuteczność i bezpieczeństwo w badaniu randomizanowym z opublikowanymi wynikami po min. 4 latach w impaktowym czasopiśmie. 

Możliwość przeprężania stentów-2.25-3.0 do 4.6mm  3.5-4.0 do 5.9 mm

Odpowiedź

Nie. Zamawiający nie zmienia zapisów SIWZ.

Pytanie nr 10- dotyczy zadania 15

Zwracamy się z zapytaniem czy Zamawiający dopuści nw. parametry? 

CoCr stent pokryty abluminalnie biodegradowalnym polimerem PLA nośnikiem BA9, zbudowany na platformie charakteryzującej się:

Platforma stentu wykonana ze stopu kobaltowo-chromowego.

Stent pokryty abluminalnie biodegradowalnym polimerem z lekiem Biolimus BA9 o wysokiej lipofilności i koncentracji 15,6 µg/mm długości stentu.

Biodegradowalny polimer, biodegradacja polimeru w ciągu 6-9 miesięcy

Grubość przęseł 84/88 µm.

Wysoka siła radialna: > 0.67 bar 

Robocza długość szaftu 142 cm, system dostarczania stentu typu RX kompatybilny z prowadnikiem 0,014”

Dostępne długości stentu: od 9mm do 36mm

Dostępne średnice: od 2.25 do 4mm

Stent zamontowany na balonie semi-compliant

Ciśnienie nominalne balonu: 8 atm.

RBP:  16 atm dla 2.25 – 3.00 oraz 14 atm  dla 3.50 – 4.00 mm

Kompatybilny z cewnikiem prowadzącym 5F dla wszystkich średnic

Możliwość przeprężania stentów-2.25-3.0 do 4.1mm  3.5-4.0 do 5.9 mm

Odpowiedź

Nie. Zamawiający nie zmienia zapisów SIWZ.

PYTANIE NR 11 - zadanie nr 19: 

Czy Zamawiający zgadza się na zaoferowanie zintegrowanego (nie mobilnego) systemu do wykonywania badań IVUS oraz FFR?

Odpowiedź

Tak. Zamawiający dopuszcza  zaoferowanie zintegrowanego (nie mobilnego) systemu do wykonywania badań IVUS oraz FFR. Pozostałe parametry zgodnie z SIWZ.
PYTANIE NR 12 -zadanie nr 19: 

Czy Zamawiający zgodnie z wymogiem w zadaniu 19 pkt 2 ppt 4 uzna deklaracje zgodności i certyfikat jakości CE (świadectwo badania) jako dokumenty potwierdzające bezpieczeństwo zastosowania prowadnika?

Odpowiedź

Tak. Zamawiający dopuszcza w zadaniu 19 pkt 2 ppt 4 deklaracje zgodności i certyfikat jakości CE (świadectwo badania) jako dokumenty potwierdzający bezpieczeństwo zastosowania prowadnika.
PYTANIE NR 13 - zadanie nr 19:

Jeśli odpowiedź na poprzednie pytanie (pytanie nr 2) jest negatywna, to Wykonawca prosi o wskazanie, do jakich rejestrów klinicznych odnosi się niniejszy wymóg, jakie dokumenty i w jakiej formie mają dokumentować bezpieczeństwo zastosowania oraz co oznacza „bezpieczeństwo zastosowania” w tym konkretnym przypadku?

Odpowiedź

Tak jak w odpowiedzi na pytanie nr 12.
Pytanie 14 -  Dot. Pakietu nr 6  . 

Czy zamawiający dopuszcza na zaoferowanie prowadników hydrofilnych bez powłoki atrombogennej przy  jednoczesnym zachowaniu wymaganych parametrów przez zamawiającego.

Odpowiedź

Nie. Zamawiający nie zmienia zapisów SIWZ.

Pytanie 15. Dot. Pakietu nr 8.
Czy zamawiający dopuszcza na zaoferowanie prowadników tylko z hydrofilną końcówką dystalną  przy  jednoczesnym zachowaniu  pozostałych wymaganych parametrów przez zamawiającego.

Odpowiedź

Nie. Zamawiający nie zmienia zapisów SIWZ.

Pytanie nr 16 - Dotyczy Pakietu 11

Czy Zamawiający dopuszcza zaoferowanie cewników balonowych w zakresie 1,20mm do 5mm?

Odpowiedź

Nie. Zamawiający nie zmienia zapisów SIWZ.

Pytanie nr 17 -   zadanie 11

„Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie cewników balonowych małopodatnych o średnicach 2,0; 2.25; 2,5; 2,75; 3,0; 3,25; 3,5; 3,75; 4,0; 4,5; 5,0 mm? Pozostałe parametry zgodne z SIWZ.” 

Odpowiedź

Nie. Zamawiający nie zmienia zapisów SIWZ.

 Pytanie nr 18-Zadanie 11 
Cewniki balonowe małopodatne 
Czy Zamawiający dopuści do oceny cewnik balonowy niepodatny NC o poniższych parametrach? 

Długość użytkowa cewnika 142 cm, 

• Kompatybilny cewnik prowadzący: 5F 

• Kompatybilny prowadnik: max 0,014” (0,36 mm), 

• System: Rapid Exchange (RX) 

• Ciśnienie RBP: 20 atm 

• Ciśnienie NP: 12 atm, 

• Średnice: 2,00; 2,50; 2,75; 3,00; 3,50; 4,00; 4,50 mm 

• Długości: 8, 10, 13, 15, 18, 23, 28, 30, 35, 38 mm, 

• Szaft proksymalny: 1,98 F, 

• Szaft dystalny: 2,7 F 

 Crossing profile (dla cewnika 3,00 mm): 0,028” / 0,71 mm 

 Deflated profile (dla cewnika 3,00 mm): 2,19 mm 

• Długość końcówki (tip length) 3,5 mm +/- 0,5 mm 

• Rodzaj markerów: platynowe-irydowe
Odpowiedź

Nie. Zamawiający nie zmienia zapisów SIWZ.

 Pytanie nr 19 - Zadanie 12 
Cewniki balonowe półpodatne 
Czy Zamawiający dopuści do oceny cewnik balonowy półpodatny o poniższych parametrach? Długość użytkowa cewnika 142 cm, 

• Kompatybilny cewnik prowadzący: 5F 

• Profil wejścia końcówki balonu 0,019”, 

• Kompatybilny prowadnik: max 0,014” (0,36 mm), 

• System: Rapid Exchange (RX) 

• Ciśnienie RBP : 16 atm 

• Ciśnienie NP: 7 atm, 

• Średnice: 1.25, 1.50, 2.00, 2.25, 2.50, 2.75, 3.00, 3.50 mm 

• Długości: 6, 9, 12, 14, 15, 17, 20 mm, 

• Szaft proksymalny 1,98 F, 

• Szaft dystalny: 2,4 F dla średnic 1,25 do 2,00mm; 2,7 F dla średnic 2,25 do 3,50 

• długość końcówki (tip length) 5 mm dla średnic 1.25 - 2.00 mm; 3.5 mm dla średnic 2.25 - 3.50 mm 

• Rodzaj markerów - platynowe-irydowe
Odpowiedź

Nie. Zamawiający nie zmienia zapisów SIWZ.

Pytanie nr 20 - Zadanie 14 
Stenty DES 
Czy Zamawiający dopuści do oceny stenty DES o poniższych parametrach? 

Stop kobaltowo-chromowy L605, 

-Hybrydowa budowa: zamknięte komórki brzegowe i otwarte wewnątrz, 

-Grubość ściany stentu (strut): 65μm (0,065mm / 0,0026”), 

-Średnice stentu (8) : 2,00-2,25-2,50-2,75-3,00-3,50-4,00-4,50 (mm) 

-Długości stentu (11) : 8,13,16,19,24,29,32,37,40,44,48 (mm) 

-Średni recoil: 3% ; Średnie skracanie: 0,29% 

Pokrycie stentu: Lek: Sirolimus; Dawka leku: 1,25μgm/mm² 

Czas uwalniania leku: 30 dni, Polimer: BioPoly™ ( biodegradowalny oraz biokompatybilny) 

Cewnik balonowy typu: Rapid Exchange, 

- Profil przejścia : 0,99mm/0,039” ( dla średnicy 3,00 mm), 

-Ciśnienie nominalne NP 9ATM, 

- Ciśnienie RBP 16 ATM (14ATM dla 3,5mm i dł >35mm; śr 4,0mm i dł >30mm; śr.4,5 mm dla wszystkich dł.) 

-Shaft proksymalny 1,95F, Shaft dystalny 2,7F, 

-Markery: 2 markery platyna /iryd, 

-Długość cewnika 140 cm, Overhang balonu: < 0,5mm 

- Cewnik prowadzący 5F, Prowadnik : 0,014” (0,36mm) 

Siła radialna 1,1 bar tj. 15,95 PSI
Odpowiedź

Nie. Zamawiający nie zmienia zapisów SIWZ.

Pytanie nr 21- zadania 11,12,14,15 : 

Czy Zamawiajacy dopuści do oceny stenty , cewniki balonowe z terminem ważności 24 miesiące od daty produkcji ?
Odpowiedź

Nie. Zamawiający nie zmienia zapisów SIWZ.

Pytanie nr 22- zadania 11,12,14,15: 

Czy Zamawiający zaakceptuje stenty , cewniki balonowe z terminem ważności minimum 6 miesięcy od daty dostawy z możliwością wymiany na dłuższy termin w ramach komisu?
Odpowiedź

Nie. Zamawiający nie zmienia zapisów SIWZ.

Pytanie nr 23– dot. Wzoru umowy – komis, §11, ust. 1, pkt. 2, 5, 6 oraz §11, ust. 2 
Prosimy o zmianę treści §11, ust. 1, pkt. 2, 5, 6 oraz §11, ust. 2 w następujący sposób: 

1. Wykonawca zobowiązuje się zapłacić Zamawiającemu następujące kary umowne: 
2) za opóźnienie w realizacji uzupełnienia zamówienia w stosunku do terminu, o którym mowa w § 6 ust. 4 - w wysokości 2,5% 1,5% wartości brutto niezrealizowanego w terminie uzupełnienia, za każdą rozpoczętą godzinę opóźnienia; 

5) za opóźnienie w stworzeniu Magazynu i dostarczeniu asortymentu wymienionego w załączniku nr 2 do umowy do siedziby Zamawiającego w stosunku do terminu, o którym mowa w § 5 ust. 2 - w wysokości 500PLN 100PLN, za każdy rozpoczęty dzień opóźnienia. 

6) z tytułu odstąpienia od umowy lub rozwiązania umowy przez którąkolwiek ze stron z przyczyn leżących po stronie Wykonawcy - w wysokości 12,5% 10% wartości brutto niezrealizowanej części umowy. 

2. Za opóźnienie w przekazaniu Zamawiającemu pisemnych wyników kontroli, o której mowa w § 7 ust. 3 Wykonawca zapłaci Zamawiającemu karę umowna w wysokości 500PLN 100PLN za każdy rozpoczęty dzień opóźnienia ponad termin określony w § 7 ust.3. 

Odpowiedź

Nie. Zamawiający nie zmienia zapisów wzoru umowy.








dr n. med. Elwira Stasiakowska-Badura
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