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	Wojewódzki Szpital Zespolony w Kielcach

25-736 Kielce, ul. Grunwaldzka 45
tel: 41/36-71-301, fax: 41/34-50-623
e-mail: szpital@wszzkielce.pl
www.wszzkielce.pl.
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EZ/ZP/187/2020/ES                                                                                      Kielce dn. 07.01.2021r.                                              

                                       Do wszystkich  zainteresowanych
Dotyczy:  postępowania o udzielenie zamówienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na Dostawy konduitów, elektrod i zastawek  dla potrzeb Kliniki Kardiochirurgii Wojewódzkiego Szpitala Zespolonego w Kielcach
Znak sprawy: EZ/ZP/187/2020/ES


Działając na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy  Prawo Zamówień Publicznych (tekst jednolity: Dz.U. z 2019r poz. 1843)  Zamawiający Wojewódzki Szpital Zespolony w Kielcach ul. Grunwaldzka 45 udziela odpowiedzi na zadane pytania:
Pytanie 1
dot. Pakietu  nr 2
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie wycinaków do aorty w rozmiarach 2.5mm, 3.0mm, 3.5mm, 4.00mm? Pozostałe parametry zgodne z SIWZ.

Odpowiedź: Tak, Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie 2
dot. Pakietu nr 2

Prosimy o dopuszczenie wycinaków aortalnych zgodnych z opisem SIWZ, gdzie opakowanie zbiorcze zawiera 10szt.

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę po przeliczeniu ilości zgodnie z formularzem asortymentowo-cenowym.
Pytanie 3

dot. Pakietu nr 4
Prosimy o dopuszczenie elektrod nasierdziowych bipolarnych różniących się minimalnie rozmiarami opisanymi w SIWZ, dla których igła sercowa o długości 22mm- ma kształt ½ koła, a igła przezskórna – pełna, łamana ma długość 90mm w wersji zagiętej z możliwością podłączenia do stymulatora. Średnica przewodu: 0.2mm; Długość użytkowa izolowanego przewodu ze stali nierdzewnej wynosi 60cm. SPOSÓB FIKSACJI – WĄSY (zgodnie z opisem SIWZ). Opakowanie zbiorcze zawiera 25 szt.
Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ.
Pytanie 4

dot. Pakietu nr 1

Czy zamawiający dopuści zastawkę mechaniczną o następujących parametrach?:

Dwupłatkową mechaniczna zastawka serca zbudowaną z korpusu ujścia oraz dwóch płatków. Powierzchnia ujścia zastawki zbudowana jest z wlotu stożkowego redukującego zaburzenia przepływu. W skład krawędzi ujścia wchodzą osłony mające na celu ochronę płatków w pozycji zamkniętej. Płatki obracają się na prowadnicach osadzonych na wewnętrznej powierzchni pierścienia ujścia. W pozycji zamkniętej każdy płatek tworzy kąt 40° w stosunku do płaszczyzny ujścia. W pozycji otwartej płaszczyzna płatków tworzy kąt 90° w stosunku do płaszczyzny ujścia. Zakres ruchu płatków do pozycji zamkniętej wynosi 50.

Pierścień zastawki wykonany jest z bazy grafitowej powleczonej czystą, niestopową postacią węgla pirolitycznego bez zawartości sylikonu. Płatki zbudowane są ze spieklików węglowych, osadzonych na bazie grafitowej, impregnowanej warstwą o 10% zawartości wagowej wolframu, dzięki której płatki są nieprzepuszczalne dla promieniowania rentgenowskiego. Komponenty użyte do produkcji zastawki gwarantują bezpieczeństwo podczas badania rezonansem magnetycznym 1,5T/64MHz.

Kołnierz do wszywania wykonany jest z materiału politetrafluoroetylenowego (PTFE) przymocowanego do ujścia przy użyciu tytanowych pierścieni mocujących i materiału do zszywania o średnicy 5-0. Taka forma mocowania pierścienia do wszywania do ujścia umożliwia obracanie pierścienia do wszywania in situ w trakcie implantacji. Na pierścieniu do wszywania znajdują się znaczniki odniesienia usytuowane suprannularnie ułatwiające orientację zastawki.

Proteza zastawki dostępna jest w 3 konfiguracjach pierścienia do wszywania aortalnego i 2 mitralnego. Wszystkie konfiguracje aortalne dostępne są w rozmiarach 19, 21, 23, 25 oraz 27/29 mm.

Standardowy pierścień do wszywania mitralnego dostępny jest w rozmiarach 23, 25, 27/29 i 31/33 mm, zaś pierścień do wszywania mitralnego dostępny jest w rozmiarze uniwersalnym 25/33 mm lub 23,25,27/29, 31/33mm
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Zastawki aortalne w rozmiarach 19 mm do 25 mm przeznaczone są do umiejscowienia protezy nad pierścieniem tkankowym lub w jego obrębie, zaś rozmiar 27/29 mm przeznaczony jest do wszycia wewnątrz pierścienia tkankowego. Wszystkie rozmiary zastawek mitralnych przeznaczone do wszywania pierścienia w pozycji ponad pierścieniem tkankowym.

Badania potwierdzają możliwość utrzymania po AVR poziomu INR 1,5-2,0 – akceptacja FDA

Gradient ciśnień dla zastawki aortalnej zależnie od rozmiaru zastawki wynosi: 19 mm - 9+SDmmHg, 21 mm – 8+SDmmHg, 23 mm – 6.6+SDmmHg, 25 mm – 4.2+SDmmHg, 27 i 29 mm – 5.5+SDmmHg. Gradient ciśnień dla zastawki mitralnej wynosi: 4,5mmHg.

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 5

dot. Pakietu nr 5 poz. 1

Czy zamawiający dopuści Konduit z zastawką mechaniczną o następujących parametrach?:

Dostępne rozmiary 19,21,23,25,27/29 mm. Pierścień wykonany z bazy grafitowej powleczonej czystą postacią węgla pirolitycznego bez zawartości silikonu. Płatki wykonane ze spieklików węglowych, osadzonych na bazie grafitowej, impregnowanej warstwą o 10% zawartości wolframu, dzięki której płatki są nieprzepuszczalne dla promieniowania rentgenowskiego. Kąt otwarcia płatków zastawki 90 st. i stożkowy wlot stymulują przepływ laminarny.

Zakres ruchomości płatków do pozycji zamkniętej wynosi 50 st.

Kołnierz do wszywania wykonany z PTFE, posiada znaczniki odniesienia usytuowane suprannularnie ułatwiające orientację zastawki.

Proteza naczyniowa zatoki Valsalvy, która odtwarza geometrię zatoki Valsalvy wykonana z włókien poliestrowych, impregnowana wchłanialnym białkiem (modyfikowana żelatyna ssacza), która zapobiega reakcjom śródoperacyjnego krzepnięcia protezy. Znaczniki na całej długości protezy, długość protezy 110 mm.

Badanie kliniczne potwierdza możliwość utrzymania poziomu INR 1,5-2,0.

Każdy conduit wyposażony w wypalarkę.

Wyposażenie w komplet miarek z trzymakiem.

Elementy z których wykonana jest zastawka gwarantują bezpieczeństwo przy badaniu rezonansem magnetycznym in. 1,5 T/64 MHz.

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 6
dot. Pakietu nr 5 poz. 2

Czy zamawiający dopuści zastawkę mechaniczn następujących parametrach?:

Dwupłatkową mechaniczna zastawka serca zbudowaną z korpusu ujścia oraz dwóch płatków. Powierzchnia ujścia zastawki zbudowana jest z wlotu stożkowego redukującego zaburzenia przepływu. W skład krawędzi ujścia wchodzą osłony mające na celu ochronę płatków w pozycji zamkniętej. Płatki obracają się na prowadnicach osadzonych na wewnętrznej powierzchni pierścienia ujścia. W pozycji zamkniętej każdy płatek tworzy kąt 50° w stosunku do płaszczyzny ujścia. W pozycji otwartej płaszczyzna płatków tworzy kąt 90° w stosunku do płaszczyzny ujścia. Zakres ruchu płatków do pozycji zamkniętej wynosi 50.
Pierścień zastawki wykonany jest z bazy grafitowej powleczonej czystą, niestopową postacią węgla pirolitycznego bez zawartości sylikonu. Płatki zbudowane są ze spieklików węglowych, osadzonych na bazie grafitowej, impregnowanej warstwą o 10% zawartości wagowej wolframu, dzięki której płatki są nieprzepuszczalne dla promieniowania rentgenowskiego. Komponenty użyte do produkcji zastawki gwarantują bezpieczeństwo podczas badania rezonansem magnetycznym 1,5T/64MHz.

Kołnierz do wszywania wykonany jest z materiału politetrafluoroetylenowego (PTFE) przymocowanego do ujścia przy użyciu tytanowych pierścieni mocujących i materiału do zszywania o średnicy 5-0. Taka forma mocowania pierścienia do wszywania do ujścia umożliwia obracanie pierścienia do wszywania in situ w trakcie implantacji. Na pierścieniu do wszywania znajdują się znaczniki odniesienia usytuowane suprannularnie ułatwiające orientację zastawki.

Proteza zastawki dostępna jest w 3 konfiguracjach pierścienia do wszywania aortalnego i 2 mitralnego. Wszystkie konfiguracje aortalne dostępne są w rozmiarach 19, 21, 23, 25 oraz 27/29 mm.

Standardowy pierścień do wszywania mitralnego dostępny jest w rozmiarach 23, 25, 27/29 i 31/33 mm, zaś pierścień do wszywania mitralnego dostępny jest w rozmiarze uniwersalnym 25/33 mm lub 23,25,27/29, 31/33mm

Zastawki aortalne w rozmiarach 19 mm do 25 mm przeznaczone są do umiejscowienia protezy nad pierścieniem tkankowym lub w jego obrębie, zaś rozmiar 27/29 mm przeznaczony jest do wszycia wewnątrz pierścienia tkankowego. Wszystkie rozmiary zastawek mitralnych przeznaczone do wszywania pierścienia w pozycji ponad pierścieniem tkankowym.

Badania potwierdzają możliwość utrzymania po AVR poziomu INR 1,5-2,0 – akceptacja FDA

Gradient ciśnień dla zastawki aortalnej zależnie od rozmiaru zastawki wynosi: 19 mm - 9+SDmmHg, 21 mm – 8+SDmmHg, 23 mm – 6.6+SDmmHg, 25 mm – 4.2+SDmmHg, 27 i 29 mm – 5.5+SDmmHg. Gradient ciśnień dla zastawki mitralnej wynosi: 4,5mmHg.
Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 7
dot. Pakietu nr 1
Czy Zamawiający w opisie przedmiotu zamówienia oczekuje spełnienia następujących parametrów: Zastawka mechaniczna aortalna w przedziale rozmaiarów od 17mm do 31mm, w tym aortalna nadpierścieniowa w przedziale rozmiarów od 17mm do 29mm. Zastawka mechaniczna mitralna w przedziale rozmiarów od 17mm do 37mm. Płatki zastawki wykonane z grafitu pokrytego węglem pirolitycznym, wewnętrzny pierścień zastawki wykonany z grafitu pokrytego węglem pirolitycznym, kąt otwarcia płatków zastawki 85°. Średnica wszczepu pierścienia ( tissue annulus diameter) odpowiadajaca dokładnie rozmiarowi zastawki. Geometryczna powierzchnia otwarcia dla zastawki śródpierścieniowej 19mm min. 2,06 cm².  Min. dwa rodzaje kołnierzy szewnych, średni gradient dla zastawki aortalnej nadpierścieniowej 19mm max. 6,7mmHg. Bezpieczeństwo badania w rezonansie magnetycznym min. 3 Tesle, Trombogeniczność max 0,2%. Bezpłatne testery ruchomości płatków oraz przymiary – w zależności od potrzeb?

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.
Dział Zamówień Publicznych
tel: 41/30-33-516 fax: 41/366-00-14
edyta.stefanska@wszzkielce.pl
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