    Poznań, dnia 13.08.2020 r.                                                                                            
dot.: PN 17/20
DZP 184/2020
 
dot.: pytań do specyfikacji istotnych warunków zamówienia do postępowania w sprawie udzielenia zamówienia publicznego przeprowadzanego w trybie przetargu nieograniczonego na dostawę jałowego sprzętu do kardiochirurgii oraz czujników ICP, czujników do pomiaru ciśnienia, czujników do pomiaru rzutu serca do Szpitala Klinicznego im. K. Jonschera UM w Poznaniu - PN 17/20.
Pytanie nr 1 - dotyczy Pakietu nr 32 
Czy w Pakiecie nr 32 Zamawiający dopuści łaty biologiczne o następujących parametrach:

· Łata wykonana z wysokiej jakości osierdzia wołowego, używana do naczyniowych                  i sercowo-naczyniowych rekonstrukcji, wzmocnienia linii szwu lub naprawy niedoboru tkanek miękkich;

· wykonana z jednolitego kawałka wyselekcjonowanego osierdzia wołowego;

· Biokompatybilność, wyjątkowa rozciągliwość oraz jednolita struktura kolagenowa skutkuje łatwością w szyciu;

· Podobieństwo do autologicznych tkanek;

· Znakomita obsługa, łatwo przycina się do wymaganego kształtu lub rozmiaru;

· Nie wymaga specjalistycznych szwów;

· Łata jest przechowywana w sterylnym roztworze buforowanym fosforanem soli fizjologicznej, zawierającym 0.2% glutaraldehydu;

· Jest dostarczana sterylna i apirogenna, w szczelnie zamkniętym pojemniku;

· Wymaga płukania przed implantacją;

Wszystkie rozmiary zgodne z wymaganymi przez Zamawiającego.

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 2 - dotyczy Pakietu nr 22
Prosimy o dopuszczenie w pakiecie 22 w miejsce pierwotnych parametrów protez tkanych uszczelnianych żelatyna wchłaniana na drodze hydrolizy, dwustronnie welurowanych (niski welur wewnętrzny i wysoki zewnętrzny) o grubości ściany 0,32mm.

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Pytanie nr 3 - dotyczy Pakietu nr 22  
Prosimy o dopuszczenie w pozycji 2 i 3 protezy o długości 12,5 lub 25 cm.

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Pytanie nr 4 - dotyczy Pakietu nr 23  
Prosimy o dopuszczenie w pakiecie 23 w miejsce pierwotnych parametrów łat poliestrowych dzianych, dwustronnie welurowanych (z niskim welurem wewnętrznym i wysokim zewnętrznym) o grubości ściany 0,46 mm, w rozmiarze 8cmx4cm.

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 5 - dotyczy Pakietu nr 2  
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie jako alternatywnego rozwiązania, zestawu drenów o konfiguracji zgodnej ze schematem M484011D (w zał.)? Różni się on od wymaganego zestawu drenów jedynie niewielkimi zmianami na lini nr 2 i 6. Pozostałe parametry zgodne z SIWZ.

Odpowiedź: Tak, wyrażamy zgodę na zaoferowanie, jako alternatywnego rozwiązania, zestawu drenów o konfiguracji zgodnej ze schematem M484011D.

Pytanie nr 6 - dotyczy Pakietu nr 14 poz. 3   
 Czy Zamawiający dopuści w pozycji nr 3 kaniule tętnicze bez rozmiaru 16 Fr? Pozostałe parametry zgodne z SIWZ.

Odpowiedź: Tak, dopuszczamy w pozycji nr 3 kaniule tętnicze bez rozmiaru 16 Fr.
Pytanie nr 7 - dotyczy Pakietu nr 1
Czy Zamawiający dopuści w Pakiecie nr 1  złożenie oferty z oksygenatorami   noworodkowymi Capiox FX05 wraz z zestawem drenów, produkcji firmy Terumo, pracującego w technologii samoczynnego odpowietrzania, z wbudowanym filtrem tętniczym 0,32 mikrometry, o parametrach  technicznych jak niżej:

· Oksygenator z sztywnym zbiornikiem żylnym, powlekanymi membranami biokompatybilnymi, wbudowanym filtrem tętniczym i wymiennikiem ciepła;

· Kompatybilność oksygenatora z anestetykami wziewnymi (SEVOFLURAN);

· Membrana oksygenatora wykonana z polipropylenu;

· Linia pobierania próbek wyposażona w zastawkę jednokierunkową;

· Minimalna objętość robocza w zbiorniku żylnym  15 ml;

· Możliwość pomiaru dwóch temperatur:

                           - krwi żylnej na wlocie do zbiornika;

                           - krwi tętniczej na wylocie z oksygenatora;

· Oksygenator wyposażony w linię recyrkulacyjną;

· Czas pracy oksygenatora nie mniejszy niż 6 godzin;

· Zbiornik żylno - kardiotomijny posiada dwa filtry, tworzące filtr dwusekwencyjny:  kardiotomijny 20 µm i żylny 47 µm;

· Rekomendowany maksymalny przepływ krwi  1500 ml/min;

· Rekomendowany minimalny przepływ krwi nie większy niż 200 ml/min;

· Minimalna szybkość usuwania CO2 przy maksymalnym rekomendowanym przepływie oksygenatora nie mniejsza niż 70 ml/min;

· Minimalna szybkość wymiany O2 przy maksymalnym rekomendowanym  przepływie oksygenatora nie mniejsza niż 90 ml/min;

· Minimalna efektywność wymiany cieplnej przy maksymalnym rekomendowanym  przepływie oksygenatora nie mniejsza niż 60%;

· Dynamiczna objętość primingu maksymalnego po stronie żylnej przy maksymalnym rekomendowanym  przepływie oksygenatora 15 ml;

· Powierzchnia wymiany gazowej nie mniejsza niż 0,5 m2;

· Powierzchnia wymiennika ciepła nie mniejsza niż 0,035 m2;

· Statyczna objętość wypełnienia oksygenatora 43 ml;

· Dopuszczalna maksymalna wartość ciśnienia po stronie krwi nie mniejsza niż 750 mmHg;

· Wlot gazów o średnicy 1/4 cala;

· Wylot gazów o średnicy 5/16 cala;

· Przyłącze wody o średnicy 1/2 cala typu Hansen;

· Dopuszczalna maksymalna wartość różnicy temperatur woda/krew nie mniejsza niż 8°C;

· Zbiornik kardiotomijny twardy o pojemności 1000 ml;

· Powrót żylny: 3/16 – 1/4 cala; 

· Wyjście krwi tętniczej: 3/16 – 1/4 cala;

· Zbiornik żylno - kardiotomijny posiada:

       - 3 złącza luer lock filtrowane, 1 złącze niefiltrowane, 2 złącza luer lock na wejściu 

żylnym;

       - przyłącza do ssaków : 5 o rozmiarze  3/16"-1/4" (4.8mm- 6.4mm) obrotowe, 

pozostałe wymagania dotyczące parametrów pakietu są spełnione?

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 8 - dotyczy Pakietu nr 2
Czy Zamawiający dopuści w Pakiecie nr 2  złożenie oferty z oksygenatorami   niemowlęcymi nowej generacji Capiox FX05 wraz z zestawem drenów, produkcji firmy Terumo, z wbudowanym filtrem tętniczym 0,32 mikrometry, pracującego w technologii samoczynnego odpowietrzania, o parametrach  technicznych jak niżej:

•
Oksygenator z sztywnym zbiornikiem żylnym, powlekanymi membranami   

          biokompatybilnymi, wbudowanym filtrem tętniczym i wymiennikiem ciepła;

•
Oksygenator pokryty biokomaptybilną powłoką nieuwalniającą się podczas 

           krążenia pozaustrojowego;

•
Kompatybilność oksygenatora z anestetykami wziewnymi (sevofluran)

•
Membrany propylenowe;

•
Linia pobierania próbek wyposażona w zastawkę jednokierunkową;

•
Minimalna objętość robocza w zbiorniku żylnym 15 ml;

•
Możliwość pomiaru dwóch temperatur:

          - na porcie wejściowym krwi żylnej

          - na porcie wyjściowym krwi tętniczej

•
Oksygenator wyposażony w linię recyrkulacyjną

•
Czas pracy oksygenatora  6 godzin

•
Filtr żylno – kardiotomijny co najmniej dwu sekwencyjny, kardiotomijny 20 µm i  

           żylny 47 µm;

•
Wymiennik ciepła ze stali nierdzewnej  o sprawności powyżej 0,6 dla 1,5 L/min  

           i przepływie wody w zakresie 15 l/min

•
Rekomendowany zakres przepływu krwi w przedziale 0,1 – 1,5 L/min 

•
Powierzchnia membrany 0,5 m2.

•
Statyczna objętość wypełnienia (oksygenator z wymiennikiem ciepła i 

           wbudowanym filtrem tętniczym) 43 ml

•
Zbiornik kardiotomijny twardy o wypełnieniu 1.000 mL 

•
Powrót żylny: 3/16 – 1/4 cala 

•
Wyjście krwi tętniczej: 3/16 -1/4 cala 

•
Zbiornik żylno - kardiotomijny posiada:

             - 3 złącza luer lock filtrowane, 1 złącze niefiltrowane, 2 złącza luer lock na wejściu 

żylnym;

 
- przyłącza do ssaków : 5 o rozmiarze  3/16"-1/4" (4.8mm-6.4mm) obrotowe, 

· Zestaw drenów nie posiada filtra tętniczego, który jest integralną częścią oksygenatora,

            pozostałe wymagania dotyczące parametrów pakietu są spełnione?

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Pytanie nr 9 - dotyczy Pakietu nr 4
Czy Zamawiający dopuści w Pakiecie nr 4  złożenie oferty z oksygenatorami   pediatrycznymi nowej generacji Capiox FX15RE30C Adventage  z wbudowanym filtrem tętniczym 0,32 mikrometry, pracującego w technologii samoczynnego odpowietrzania, o parametrach jak niżej:

· Oxygenator pediatryczny z powlekanymi membranami biokompatybilnymi z wbudowanym filtrem tętniczym i wymiennikiem ciepła,

· Kompatybilność oksygenatora z anestetykami wziewnymi (SEVOFLURAN);

· Membrana oksygenatora wykonana z polipropylenu (PP);

· Linia pobierania próbek wyposażona w zastawkę jednokierunkową;

· Minimalna objętość robocza w zbiorniku żylnym 70 ml;

· Możliwość pomiaru dwóch temperatur:

                     - krwi żylnej na wlocie do zbiornika;

                     - krwi tętniczej na wylocie z oksygenatora;

· Oksygenator nie jest wyposażony w linię recyrkulacyjną, linia będzie będzie umieszczona w zestawie drenów;

· Czas pracy oksygenatora  6 godzin;

· Zbiornik żylno - kardiotomijny posiada dwa filtry, tworzące filtr dwusekwencyjny:  kardiotomijny 20 µm i żylny 47 µm;

· Rekomendowany maksymalny przepływ krwi 5.000 ml/min;

· Rekomendowany minimalny przepływ krwi 500 ml/min;

· Minimalna szybkość usuwania CO2 przy maksymalnym rekomendowanym przepływie oksygenatora powyżej 300 ml/min;

· Minimalna szybkość wymiany O2 przy maksymalnym rekomendowanym  przepływie oksygenatora powyżej 300 ml/min;

· Minimalna efektywność wymiany cieplnej przy maksymalnym rekomendowanym  przepływie oksygenatora powyżej 50%;

· Dynamiczna objętość primingu maksymalnego po stronie żylnej przy maksymalnym rekomendowanym  przepływie oksygenatora 70 ml;

· Powierzchnia wymiany gazowej 1,5 m2;

· Powierzchnia wymiennika ciepła  0,14 m2;

· Statyczna objętość wypełnienia oksygenatora 144 ml;

· Dopuszczalna maksymalna wartość ciśnienia po stronie krwi nie mniejsza niż 750 mmHg;

· Wlot gazów o średnicy 1/4 cala;

· Wylot gazów o średnicy 1/4 cala;

· Przyłącze wody o średnicy 1/2 cala typu Hansen;

· Dopuszczalna maksymalna wartość różnicy temperatur woda/krew nie mniejsza niż 8°C;

· Zbiornik kardiotomijny twardy o pojemności 3000 ml;

· Powrót żylny: 3/8 cala; 

· Wyjście krwi tętniczej: 3/8 cala;

· Zbiornik żylno – kardiotomijny wyposażony :

                      - 3 złącza luer lock filtrowane, 1 złącze niefiltrowane, 2 złącza luer  

                            lock na wejściu żylnym;

                      - 6 przyłącza do ssaków o średnicy 1/4 cala,

pozostałe wymagania dotyczące parametrów pakietu są spełnione?

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Pytanie nr 10 - dotyczy Pakietu nr 5
Czy Zamawiający dopuści w Pakiecie nr 5  złożenie oferty z oksygenatorami   (duże dzieci – mali dorośli nowej generacji Capiox FX15RE30C Adventage  z wbudowanym filtrem tętniczym 0,32 mikrometry, pracującego w technologii samoczynnego odpowietrzania, o parametrach jak niżej:

· Oxygenator pediatryczny z powlekanymi membranami biokompatybilnymi z wbudowanym filtrem tętniczym i wymiennikiem ciepła,

· Kompatybilność oksygenatora z anestetykami wziewnymi (SEVOFLURAN);

· Membrana oksygenatora wykonana z polipropylenu (PP);

· Linia pobierania próbek wyposażona w zastawkę jednokierunkową;

· Minimalna objętość robocza w zbiorniku żylnym 70 ml;

· Możliwość pomiaru dwóch temperatur:

                     - krwi żylnej na wlocie do zbiornika;

                     - krwi tętniczej na wylocie z oksygenatora;

· Oksygenator nie jest wyposażony w linię recyrkulacyjną, linia będzie będzie umieszczona w zestawie drenów;

· Czas pracy oksygenatora  6 godzin;

· Zbiornik żylno - kardiotomijny posiada dwa filtry, tworzące filtr dwusekwencyjny:  kardiotomijny 20 µm i żylny 47 µm;

· Rekomendowany maksymalny przepływ krwi 5.000 ml/min;

· Rekomendowany minimalny przepływ krwi 500 ml/min;

· Minimalna szybkość usuwania CO2 przy maksymalnym rekomendowanym przepływie oksygenatora powyżej 300 ml/min;

· Minimalna szybkość wymiany O2 przy maksymalnym rekomendowanym  przepływie oksygenatora powyżej 300 ml/min;

· Minimalna efektywność wymiany cieplnej przy maksymalnym rekomendowanym  przepływie oksygenatora powyżej 50%;

· Dynamiczna objętość primingu maksymalnego po stronie żylnej przy maksymalnym rekomendowanym  przepływie oksygenatora 70 ml;

· Powierzchnia wymiany gazowej 1,5 m2;

· Powierzchnia wymiennika ciepła  0,14 m2;

· Statyczna objętość wypełnienia oksygenatora 144 ml;

· Dopuszczalna maksymalna wartość ciśnienia po stronie krwi nie mniejsza niż 750 mmHg;

· Wlot gazów o średnicy 1/4 cala;

· Wylot gazów o średnicy 1/4 cala;

· Przyłącze wody o średnicy 1/2 cala typu Hansen;

· Dopuszczalna maksymalna wartość różnicy temperatur woda/krew nie mniejsza niż 8°C;

· Zbiornik kardiotomijny twardy o pojemności 3000 ml;

· Powrót żylny: 3/8 cala; 

· Wyjście krwi tętniczej: 3/8 cala;

· Zbiornik żylno – kardiotomijny wyposażony :

                      - 3 złącza luer lock filtrowane, 1 złącze niefiltrowane, 2 złącza luer  

                            lock na wejściu żylnym;

                      - 6 przyłącza do ssaków o średnicy 1/4 cala,

pozostałe wymagania dotyczące parametrów pakietu są spełnione?
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Pytanie nr 11 - dotyczy Pakietu nr 1,2,4 i 5
Czy Zamawiający dopuści w Pakiecie nr 1, nr 2, nr 4 i nr 5 możliwość dostarczania oksygenatorów i zestawów drenów w oddzielnych, autonomicznych opakowaniach, pozostałe wymagane parametry opakowań bez zmian?
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.

Pytanie nr 12 - dotyczy Pakietu nr 1,2,4 i 5
Czy Zamawiający dopuści w Pakiecie nr 1, nr 2, nr 4 i nr 5 możliwość dostarczania jedynie holderów mocujących do oksygenatorów?
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
                                                                   Z  poważaniem

str. 2

