
Centralny Szpital Kliniczny MSWiA w Warszawie
Wołoska 137
02-507 Warszawa
Pismo: CSKDZP-2375/26/03/01/2018/5
 Warszawa dnia: 2018-04-26
Do wszystkich zainteresowanych
O D P O W I E D Ź

na zapytania w sprawie SIWZ

Szanowni Państwo,

Uprzejmie informujemy, iż 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 2017 r. poz. 1579 z późn. zm.)w trybie przetarg nieograniczony, na:

zakup i sukcesywna dostawa stengraftów,

Odpowiedzi Zamawiającego są następujące:

Pytanie nr 1

Czy w zdaniu nr 2 poz. 2 zamawiający dopuści stengraft piersiowy z pokryciem z PTFE zamiast poliestrowego (pozostałe parametry bez zmian) ?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 2
Dotyczy zapisów punktu 8.5. ppkt. 3) siwz
1.
Ponieważ oferowany w zadaniu 4 przedmiot zamówienia zawiera elementy typu "custom made device" (wyrób wykonywany na zamówienia) i dokumenty potwierdzająca spełnienie przez taki wyrób wymagań zasadniczych o których mowa w art. 23 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych zgodnie z zapisami ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r. (art. 11 ust. 2, 3 ustawy) są wystawiane i dołączane do wyrobu po wyprodukowaniu prosimy o dopuszczenie złożenia w miejsce wymaganych dokumentów oświadczenia o treści: "oświadczam, że dla wyrobów typu custom made device" (wyrób wykonywany na zamówienia) dokumenty potwierdzające spełnienie wymagań zasadniczych, o których mowa w art. 23 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych oraz dopuszczające wyrób do obrotu na terenie RP, zgodnie z zapisami tej ustawy, będą każdorazowo dołączane do wyrobu."

Art. 11 ustawy z dnia 20.05.2010r. o wyrobach medycznych (DZ.U. 2017r. poz. 211 z późn. zm.) 

1.  Wyroby wprowadzane do obrotu, wprowadzane do używania, sprowadzane spoza terytorium państw członkowskich przez świadczeniodawcę na własny użytek lub dostarczane w sprzedaży wysyłkowej są oznakowane znakiem CE.

2.  Znakiem CE nie oznakowuje się wyrobu wykonanego na zamówienie, wyrobu do badań klinicznych, wyrobu do oceny działania, wyrobu wykonanego przez użytkownika oraz systemu i zestawu zabiegowego, o których mowa w art. 30 ust. 1 i 4.

3. Do wprowadzanych do obrotu, wprowadzanych do używania lub dostarczanych w sprzedaży wysyłkowej wyrobów wykonanych na zamówienie, które są aktywnymi wyrobami medycznymi do implantacji albo wyrobami medycznymi klasy IIa, IIb lub III, o których mowa w art. 20 ust. 1, dołącza się oświadczenie wytwórcy lub autoryzowanego przedstawiciela wystawione po przeprowadzeniu odpowiedniej dla danego wyrobu procedury oceny zgodności i potwierdzające, że wyrób spełnia odnoszące się do niego wymagania zasadnicze, lub wskazujące, które z wymagań zasadniczych nie zostały spełnione, z podaniem przyczyn. Oświadczenie to udostępnia się pacjentowi, dla którego przeznaczony jest wyrób, zidentyfikowanemu za pomocą nazwiska i imienia, akronimu lub kodu liczbowego.

Odpowiedź: Zgodnie z powiadomieniem o zmianach SIWZ z dnia 24.04.2018r. 

Pytanie nr 3.
Dotyczy przedmiotu zamówienia – zadanie nr 1

1.Prosimy o dopuszczenie w zadaniu 1 w pozycji 5  w miejsce pierwotnych parametrów zestawu o następującej charakterystyce:

Urządzenie do operacji naprawczych tętniaków i/lub rozwarstwień łuku aorty oraz piersiowej aorty wstępującej i zstępującej.

Urządzenie hybrydowe składające się ze stentgraftu piersiowego, połączonego z protezą łuku aorty posiadającą odnogi dogłowowe oraz odnogę dla przepływu wstecznego lub samą odnogę dla przepływu wstecznego.

- Stentgraft piersiowy nitinolowy powleczony cienkościennym materiałem poliestrowym przewyższającym jakościowo materiał do produkcji protez, zbrojony na całej długości pierścieniami.

-  Tkana proteza poliestrowa łuku aorty powleczona żelatyną wchłanianą na drodze hydrolizy, posiadająca 3 odnogi dogłowowe oraz odnogę dla przepływu wstecznego, połączona ze stentgraftem piersiowym lub tkana proteza poliestrowa powleczona żelatyną wchłanianą na drodze hydrolizy posiadająca jedną odnogę dla przepływu wstecznego, połączona ze stentgraftem piersiowym.

-    Kołnierz Siena umożliwiający szczelne połączenie urządzenia z dystalną częścią aorty

- System dla zakładania złożonego kompaktowo urządzenia, umożliwiający dokładne umiejscowienie stentgraftu podczas implantacji 

-    Markery cieniodajne na całej długości stentgraftu

-    Rozmiary:

Długość stentgraftu 100mm i 150mm

Średnice stentgraftu 24mm, 26mm, 28mm, 30mm, 32mm, 34mm, 36mm, 38mm, 40 mm.

2. Prosimy o wydzielenie pozycji 5 do osobnego pakietu.

Odpowiedź: Zapisy SIWZ bez zmian.
Pytanie nr 4
1) Czy Zamawiający w celu wyboru najkorzystniejszej oferty i zachowania konkurencyjności ofert wydzieli z zadania nr 2 poz. 1 tworząc oddzielne zadanie i dopuści stentgrafty o następującej specyfikacji:

-Stent Graft przeznaczony do leczenia tętniaków aorty brzusznej umiejscowionych 
poniżej tętnic nerkowych


-Rozwidlony, o budowie wielomodułowej 

-Połączenie protezy ze szkieletem za pomocą szwów

-Część aortalna i biodrowa wykonane z drutu nitinolowego z pokryciem z tkanego 
poliestru cienkościennego o właściwościach przewyższających odpowiedni materiał 
stosowany do produkcji protez naczyniowych


-System podnerkowy, wieloczęściowy


-Umocowanie podnerkowe w postaci 4 par haczyków

-Maksymalne zagięcie szyi w odcinku proksymalnym aorty do 90o.

-Wzmocnienie trzonu na całej długości przy pomocy dwóch pierścieni górnych                               
oraz dwóch dolnych o delikatniejszej strukturze co eliminuje możliwość 
skręcenia trzonu przy zachowaniu bardzo dobrej adaptacji ściany stent graftu do 
            ściany tętniaka

-System jest wprowadzany z jednostronnego dostępu chirurgicznego dla trzonu Stent 
Graftu    

              ( 20 – 23 F) i dwustronnego dla odnóg biodrowych ( 18F )


-Szeroki zakres rozmiarów: część aortalna – średnice 21,5-34mm, część biodrowa  

10-23mm co umożliwia zaopatrzenie części aortalnej brzusznej w średnicy od 17,5 do 31 
mm    i części biodrowej od 8,5 do 21 mm. Długość części aortalnej 72-77 mm, długość odnóg 60-180 mm, długość dostawki proksymalnej – kołnierza dlugość 40 mm, średnica  21-34   mm.

Średnica miejsca dokowania odnóg 10,5mm dla wszystkich rozmiarów trzonu                        
przy odnogach o średnicy proksymalnej 12mm w każdym przypadku, które w 
dalszej części mogą być zwężone do 10mm średnicy lub rozszerzone do średnicy 23mm. 
Pozwala to na znaczne ułatwienie doboru części stent graftu , upraszsza 
wymiarowanie i minimalizuje możliwości błędu wymiarowania.


Dodatkowe pierścienie nogawki ipsilateralnej trzonu ułatwiające kaniulacje    i 
poprawiające widoczność

- Bardzo dobra widoczność pod RTG ( tantalowe markery cieniujące na Stent Grafcie 


-Bardzo giętki system wprowadzający dzięki czemu znajduje zastosowanie  nawet  
           przy bardzo krętych naczyniach dostępowych


-Możliwość szybkiego lub wolnego rozprężenia Stent Graftu w zależności od sytuacji

-Możliwość wielokrotnej repozycji założonego trzonu Stent Graftu wewnątrz  

            aorty 


-System magnesów ułatwiający kaniulację rozwidlonego trzonu po stronie 
kontralateralnej  w celu dołączenia nogawki

-Możliwość dodatkowego zaopatrzenia tętniakowato zmienionej tętnicy biodrowej 
poprzez zastosowanie modułu z rozszerzoną kloszowo odnogą biodrową.


-System wprowadzający z hydrofilnym pokryciem umożliwiający bezpieczne 
dostarczanie 
stent graftu do worka tętniaka, odporność na zaginanie, bardzo dobre 
dopasowanie się do 
anatomii naczyń pacjenta oraz kontrolę szybkości usuwania 
systemu wprowadzającego

Odpowiedź: Zapisy SIWZ bez zmian.

Pytanie nr 5
Czy Zamawiający w celu wyboru najkorzystniejszej oferty i zachowania konkurencyjności ofert wydzieli z zadania nr 2 poz. 2 tworząc oddzielne zadanie i dopuści stentgrafty o następującej specyfikacji:

Stentgraft do tętniaków aorty piersiowej 

-          rusztowanie z nitinolu, powleczone poliestrem 

-          stentgraft upakowany w dwie osłonki z elastycznym systemem wprowadzającym 

-          atraumatyczne mocowanie proksymalne - zakończenie pokryte poliestrem lub z odsłoniętymi drutami nitinolowymi 

-          proksymalny koniec stentgraftu otwierany po rozprężeniu całego stentgraftu

-          stentgraft wyposażony w wyprofilowany wzdłużny element nitinolowy, wzmacniający konstrukcję stentgraftu 

· optymalna widoczność w obrazie RTG

· obecność markerów na brzegach pokrycia stentgraftu

· uwolnienie stentgraftu dwuetapowe, po rozprężeniu części pokrytej i ustabilizowaniu położenia stentgraftu, uwalniana korona co zapewnia precyzję pozycjonowania

-          zakres średnic stentgraftu: 22-46 mm 

-          zakres długości stentgraftu: 100, 150, 200 oraz 250 mm 

-          dostępność stentgraftów prostych i stożkowych

-          znaczniki PtIr na stentgrafcie, dodatkowy znacznik w kształcie litery “D” na osłonce wewnętrznej systemu wprowadzającego 

-          system wprowadzający z hydrofilnym pokryciem 

-          zewnętrzna średnica systemu wprowadzającego 22 – 26F
Odpowiedź: Zapisy SIWZ bez zmian.

Pytanie nr 6

Czy Zamawiający w celu wyboru najkorzystniejszej oferty i zachowania 
konkurencyjności ofert wydzieli z zadania nr 3 poz. 1 tworząc oddzielne zadanie i d
opuści stentgrafty o następującej specyfikacji:

-Stent Graft przeznaczony do leczenia tętniaków aorty brzusznej umiejscowionych 
poniżej tętnic nerkowych


-Rozwidlony, o budowie wielomodułowej 

-Połączenie protezy ze szkieletem za pomocą szwów

-Część aortalna i biodrowa wykonane z drutu nitinolowego z pokryciem z tkanego 
poliestru cienkościennego o właściwościach przewyższających odpowiedni materiał 
stosowany do produkcji protez naczyniowych


-System podnerkowy, wieloczęściowy


-Umocowanie podnerkowe w postaci 4 par haczyków

-Maksymalne zagięcie szyi w odcinku proksymalnym aorty do 90o.

-Wzmocnienie trzonu na całej długości przy pomocy dwóch pierścieni górnych                               
oraz dwóch dolnych o delikatniejszej strukturze co eliminuje możliwość    

           skręcenia trzonu przy zachowaniu bardzo dobrej adaptacji ściany stent graftu do    

           ściany 
tętniaka


-System jest wprowadzany z jednostronnego dostępu chirurgicznego dla trzonu Stent 
Graftu    

              ( 20 – 23 F) i dwustronnego dla odnóg biodrowych ( 18F )


-Szeroki zakres rozmiarów: część aortalna – średnice 21,5-34mm, część biodrowa  


10-23mm co umożliwia zaopatrzenie części aortalnej brzusznej w średnicy od 17,5 do 31 mm  i części biodrowej od 8,5 do 21 mm. Długość części aortalnej 72-77 mm, długość 
odnóg  60-180 mm, długość dostawki proksymalnej – kołnierza dlugość 40 mm, średnica  21-34   mm.
Średnica miejsca dokowania odnóg 10,5mm dla wszystkich rozmiarów trzonu przy odnogach o średnicy proksymalnej 12mm w każdym przypadku, które w dalszej części mogą być zwężone do 10mm średnicy lub rozszerzone do średnicy 23mm. Pozwala to na znaczne ułatwienie doboru części stent graftu , upraszsza wymiarowanie i minimalizuje możliwości błędu wymiarowania.Dodatkowe pierścienie nogawki ipsilateralnej trzonu ułatwiające kaniulacje    i 
poprawiające widoczność


- Bardzo dobra widoczność pod RTG ( tantalowe markery cieniujące na Stent Grafcie 

-Bardzo giętki system wprowadzający dzięki czemu znajduje zastosowanie  nawet            
przy bardzo krętych naczyniach dostępowych


-Możliwość szybkiego lub wolnego rozprężenia Stent Graftu w zależności od sytuacji

-Możliwość wielokrotnej repozycji założonego trzonu Stent Graftu wewnątrz 
aorty 


-System magnesów ułatwiający kaniulację rozwidlonego trzonu po stronie 
kontralateralnej  w celu dołączenia nogawki

-Możliwość dodatkowego zaopatrzenia tętniakowato zmienionej tętnicy biodrowej 
poprzez zastosowanie modułu z rozszerzoną kloszowo odnogą biodrową.

-System wprowadzający z hydrofilnym pokryciem umożliwiający bezpieczne 
dostarczanie 
stent graftu do worka tętniaka, odporność na zaginanie, bardzo dobre 
dopasowanie się do 
anatomii naczyń pacjenta oraz kontrolę szybkości usuwania 
systemu wprowadzającego
Odpowiedź: Zapisy SIWZ bez zmian.
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