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Zamawiajacy dzialajac na mocy art. 135 ust. 2 ustawy z 11 wrzesnia 2019 roku Prawo Zamowieni
PRS0t Publicznych (Dz. U.2019 poz. 2019) przedstawia ponizej wyjasnienia do zadanych pytan:

Pytanie 1

Dot. Pakietu 19

Whioskujemy o rezygnacje z koniecznosci utworzenia depozytu. Prowadniki FFR sa pakowane po 5
sztuk i wystepuja w jednym rozmiarze, co ulatwia zabezpieczenie oddziatu poprzez zakupy na fakture.
Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze.

Pytanie 2

Dot. Pakietu 40

Czy Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie stentéw o Srednicach 2,0 - 4,0 mm i spetniajacych wszystkie
pozostale wymagania opisu?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie dopuszcza powyzszego.

Pytanie 3

Dot. Pakietu 42

Whioskujemy o rezygnacje¢ z koniecznosci utworzenia depozytu. Prowadniki sg pakowane po 5 sztuk, co
ulatwia zabezpieczenie oddziatu poprzez zakupy na fakturg.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze.

Pytanie 4

Czy w ramach Pakietu nr 23:

Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie cewnika do odsysania skrzeplin o nastgpujacych
parametrach:

- dostgpne w rozmiarze 6F

- wskaznik przeptywu aspiracji 52 cc/min

- $wiatlo aspiracyjne 0,043

- w komplecie: cewnik aspiracyjny, dwie strzykawki 30cc, jeden koszyczek, przedtuzacz z kranikiem
Pozostate parametry zgodne z SWZ

Odpowiedz:
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Zamawiajacy wyraza zgodg na powyzsze.

Pytanie 5

Czy w ramach Pakietu nr 30:

Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie cewnika przedhuzajacego do cewnika prowadzacego o
nastepujgcych parametrach:

- dostgpne w rozmiarach 6F i 7F

Pozostale parametry zgodne z SWZ

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze.

CERTYFIKAT 202419

Pytanie 6
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w Pakiecie 13 poz.B) prowadnikéw specjalistycznych
o dystalnym oplocie zbudowanym z 4 drutéw oraz o dlugoéciach 190 cm i 300 cm? Pozostate parametry

bez zmian.
Odpowiedz:
Zamawiajacy wyraza zgodg na powyzsze.

Pytanie 7

Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zaoferowanie w Pakiecie 13 poz. C) prowadnikéw specjalistycznych
o nastepujacych parametrach: * prowadniki o dostepnej tylko sztywnosci: 0,5g; 0,6g; 0,8g; 1,0g

« dostepne prowadniki o matej Srednicy koncowki 0,009” oraz 0,010”

Pozostate parametry bez zmian.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgodg na powyzsze.

Pytanie 8

Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zaoferowanie w Pakiecie 13 poz. D) prowadnikéw sterowalnych o
nastepujacych parametrach: « dostgpna $rednica 0,014” oraz 0,010”

« prowadniki bez wydtuzonej i taperowanej koncowki dystalnej do 0,010”; 0,011 0,012”
« prowadniki wykonane ze stali nierdzewne;j

« dostepna tylko sztywnos¢ koncowki 3.0g

« dostepny ksztatt koficowki: pre-shape lub prosta,

« dostepne pokrycie hydrofilne na dystalnych: 40cm; 41cm; 50cm; 170cm

« dostepne dtugosei: 180cm, 190cm; 200cm; 300cm; 330cm

Pozostale parametry bez zmian.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgodg na powyzsze.

Pytanie 9
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w Pakiecie 31 poz. B) mikrocewnikéw posiadajacych
polimerowe pokrycie hydrofilne na dystalnych 70 cm szaftu (dla mikrocewnika o dtugosci 135 cm) i 85

cm (dla mikrocewnika o dlugosci 150 cm)? Pozostate parametry bez zmian.

NV
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Odpowiedz:
Zamawiajacy wyraza zgode na powyzsze.

Pytanie 10

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w Pakiecie 31 poz. C) mikrocewnikéw o taperowanej
elastycznej koficéwce o $rednicy zewnetrznej na koficu 1,3 F? Pozostale parametry bez zmian
Odpowiedz:

CERTYFIKAT 2024119 v & .
Zamawiajacy wyraza zgod¢ na powyzsze.
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5 N ¢ |Pakiet nr 6

KDNV / Czy Zamawiajgcy pozwoli zaoferowaé stenty o ponizszych parametrach?
materiat - stop kobaltowo- chromowy (L605);

powierzchnia platformy - mikropory;

$rednice od 2,0 mm - 4,00 mm, dtugosci od 8,00 mm do 40 mm;
grubos¢ przeset - 68 um SV, 79 um MV;

rodaj konstrukcji/ liczba konektorow - 2 komoérki/2 konektory;
cisnienie NP - 11 atm;

profil przejscia dla stentu 2,5 mm - 0,035" = 0,89 mm;
biodegradowalny polimer;

typ powloki lekowej - Sirolimus - Polilaktid;

dawka leku - 2.60 pg/mm?2;

lokalizacja powloki lekowej - abluminalnie stent/balon;

profil wejscia - 0,016" (0,41 mm);

rodzaj markeréw na balonie — 2 Pt Ir;

150 9001

$rednica szaftu proksymalnie - 1,9F;

$rednica szaftu dystalnie - 2,7F;
rekomendowany prowadnik - 0,014%;
rekomendowany cewnik prowadzacy - min 5F;
Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze.

Pytanie 12
Pakiet nr 7
Czy Zamawiajagcy pozwoli zaoferowa¢ stenty o ponizszych parametrach ?
materiat - stop kobaltowo- chromowy (L605);
powierzchnia platformy - mikropory;
$rednice od 2,0 mm - 4,00 mm, dtugosci od 8,00 mm do 40 mm;
grubo$¢ przeset - 68 um SV, 79 um MV;
rodaj konstrukc;ji/ liczba konektoréw - 2 komoérki/2 konektory:;
\ ci$nienie NP - 11 atm;
profil przejscia dla stentu 2,5 mm - 0,035" = 0,89 mm;
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biodegradowalny polimer;

typ powtoki lekowej - Sirolimus - Polilaktid;

dawka leku - 2.60 pg/mm2;

lokalizacja powtoki lekowej - abluminalnie stent/balon;
profil wejscia - 0,016" (0,41 mm);

rodzaj markeréw na balonie —2 Pt Ir; érednica szaftu proksymalnie - 1,9F;
$rednica szaftu dystalnie - 2,7F;

rekomendowany prowadnik - 0,014%;

rekomendowany cewnik prowadzacy - min 5F;
Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze.

Pytanie 13

Pakiet nr 8

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie cewnikéw balonowych bez wymagania dtugo$ci 40
mm, o dtugoéci uzytkowej 140 cm, o profilu wejscia dla balonu 1,25 mm wynoszacym 0,016 oraz
nieco nizszym profilu przejscia dla balonu 1,0 mm wynoszacym 0,0186” ? Pozostate parametry zgodne
ze SWZ.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze.

Pytanie 14

Pakiet nr 9

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny cewniki balonowe o dostepnych $rednicach 2,0; 2,25; 2,5; 2,75; 3,0;
3,25; 3,5; 3,75; 4,0; 4,5; 5,0 oraz wzroscie $rednicy balonu pomigdzy cisnieniem nominalnym a RBP
pomiedzy 5% - 6,2% ? Pozostale parametry zgodne ze SWZ.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyZsze.

Pytanie 15

Pakiet nr 10

Czy Zamawiajacy pozwoli zaoferowac balony o ponizszych parametrach ?

- cewnik balonowy dylatacyjny w systemie szybkiej wymiany RX;

- typ balonu — non compliant;

- ciénienie NP- 12 Atm, RBP- 22 Atm (22,0- 4,0 mm); 20 Atm (24,5-5,0 mm), ABP- 26 Atm; - profil
przejécia dla balonu 2,0 mm - 0,0230", 2,75 mm - 0,0240", 3,0 mm - 0,0250", 4,0 mm - 0,0280”, 5,0 mm
- 0,0310; - $rednice balonéw od 2,0 do 5,0 mm 2,0:2,25; 2,5; 2,75; 3,0, 5,25, 8,5; 3,75, 4,0,4,5,5,0
mm);

- dtugo$é balonéw: od 6 do 30 mm (6; 8; 10; 12; 15; 18; 20; 22; 25; 30 mm);

- profil wejscia - 0,016”;

- dlugosé koncowki - 2,0 mm dla balonu o érednicy 2,0-3,0mm, 2,5 mm dla balonu o $rednicy 3,25-5,0

mm;
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- dostepna dlugosé uzytkowa - 140 cm;

- érednica zewnetrzna szaftu proksymalnie - 2,0F;

- érednica zewngtrzna szaftu dystalnie - 2,55F/2,6F;

- kompatybilny cewnik prowadzacy 5F, 6F dla techniki ,kissing balloon”
Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze.

Pytanie 16

Pakiet nr 23

Czy Zamawiajagcy pozwoli zaoferowaé cewniki do aspiracji skrzeplin o ponizszych parametrach ?
kompatybilny z cewnikiem prowadzacym 6F/7F i prowadnikiem 0,014”;

znaczniki cieniujace - 1 w konficéwee cewnika, 1 oddalony 15mm od konicowki;

powierzchnia ekstrakcji proksymalnie: 6F= 0,99mm2, 7F=1,39mm?2;

powierzchnia ekstrakeji dystalnie: 6F= 0,89mm2, 7F=1,20mm?2;

przepustowo$¢ aspiracyjna: 6F=1,70 cc/s, 7F=2,34 cc/s;

dhugos¢ cewnika - 140 cm;

$rednica zewngtrzna proksymalna: 6F= 1,4mm, 7F=1,6mm;

srednica zewnetrzna dystalnie: 6F= 1,6mm, 7F=1,8mm;

dhugos¢ odcinka RX - 17,5 cm;

profil wejscia: 6F= 0,021, 7F= 0,025,

profil przejscia: 6F=0,049, 7F= 0,054";

zawartos¢ zestawu - cewnik aspiracyjny z usztywniajacym mandrynem, 2 strzykawki z blokada, kranik
jednokierunkowy, przediuzacz, 2 koszyczki filtrujace;

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode¢ na powyzsze.

Pytanie 17

Pakiet nr 30

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie cewnikow przedtuzajacych dla cewnika prowadzacego
o0 ponizszych parametrach ?

dostepny w rozmiarach - 5,5F, 6F, 7F, 8F;

dhugos¢ uzytkowa - 150 cm;

trzon o dtugosci - 125 cm;

dhugos¢ odcinka szybkiej wymiany (RX) - 25 cm;

pokrycie hydrofilne - 24,5 cm;

dystalna koficbwka cewnika pokryta powtoka hydrofilows, elastyczna, atraumatyczna;

2 znaczniki radiocieniujgce dobrze widoczne w skopii;

znacznik dystalny umieszczony w odlegtosci 2 mm od koficowki dystalnej;

znacznik proksymalny umieszczony w odlegtosci 4 mm od proksymalnego wejscia do cewnika;
$wiatlo wewnetrzne cewnika: 0,052” (5,5F), 0,057” (6F), 0,063 (7F), 0,072 (8F);

$rednica zewnetrzna sekcji dystalnej: 0,064 (5,5F), 0,068 (6F), 0,076 (7F), 0,086 (8F);
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cewnik stosowany jest razem z prowadnikami o standardowe] dfugo3ci 1 z prowadnikami o Srednicy
maksymalnej 0,014 cala (0,36 mm);

konstrukcja polegajaca na polaczenie dwoch drutéw laserowo;

zarejestrowana mozliwo$¢ podawania kontrastu i innych substancji wienicowych;

Odpowiedz:

W podanych przez pytajacego parametrach nie wida¢ rozbieznosci ze specyfikacja techniczng wobec
czego pytanie wydaje si¢ bezzasadne. Produkt moze by¢ zaoferowany jesli spetnia wszystkie kryteria
okreslone w specyfikacji techniczne;.

Pytanie 18

Pakiet nr 34

Czy Zmawiajacy dopusci do oceny balony uwalniajgce lek o dlugosci uzytkowej 142 cm oraz bez
wymagania badan na populacji 5000 pacjentow ? Pozostate parametry zgodne ze SWZ.
Odpowiedz:

Zamawiajacy nie dopuszcza powyzszego.

Pytanie 19

Pakiet nr 36

Czy Zamawiajacy pozwoli zaoferowa¢ balony uwalniajace lek bez wymagania udokumentowanych
badan utrzymywania si¢ leku w $cianie naczynia przez co najmniej 6 dni ? Pozostale parametry zgodne
ze SWZ.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze.

Pytanie 20

Pakiet nr 39

Czy Zamawiajacy wyrazy zgode na zaoferowanie balonéw nacinajacych o ponizszych parametrach ?
- nacinajacy cewnik balonowy w systemie szybkiej wymiany (RX), przeznaczony do przezskornej
$rédnaczyniowej angioplastyki wiencowej;

- typ balonu — semi — compliant;

- materiat balonu- Nylon/Pebax;

- materiat struktury nacinajacej- Nitinol;

- ciénienie NP - 8 Atm, RBP 20 Atm, ABP - 26 Atm;

- érednice balonéw od 1,5 do 3,5 mm (1,5; 2,0; 2,5; 3,0; 3,5mm);

- dtugosé balondéw od 6 do 15 mm (6: 8; 10; 12; 15 mm);

- profil koficéwki - 0,016";

- dtugo$¢ odcinka RX- 25 cmy;

- markery 3 x Pt/Ir;

- dlugos¢ uzytkowa cewnika 142 cm;

- kompatybilny prowadnik 0,014";

- kompatybilny cewnik prowadzacy 6F;

- érednica zewnetrzna szaftu proksymalnie — 2,F;
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~drednica zewnetrzna szaftu dystalnie —3,7F
Odpowiedz:
Zamawiajagcy wyraza zgode na powyzsze.

Pytanie 21

Pakiet nr 40

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny stenty o ponizszych parametrach ?
material - stop kobaltowo- chromowy (L605);

powierzchnia platformy - mikropory;

$rednice od 2,0 mm - 4,00 mm, dtugosci od 8,00 mm do 40 mm;
grubosé przeset - 68 um SV, 79 um MV;

rodaj konstrukcji/ liczba konektoréw - 2 komoérki/2 konektory;
ci$nienie NP - 11 atm;

profil przejécia dla stentu 2,5 mm - 0,035" = 0,89 mm;
biodegradowalny polimer;

typ powloki lekowej - Sirolimus - Polilaktid;

dawka leku - 2.60 pg/mm?2;

lokalizacja powloki lekowej - abluminalnie stent/balon;

profil wejscia - 0,016" (0,41 mm);

rodzaj markeréw na balonie —2 Pt Ir;

$rednica szaftu proksymalnie - 1,9F;

$rednica szaftu dystalnie - 2,7F;

rekomendowany prowadnik - 0,014%;

rekomendowany cewnik prowadzacy - min SF;

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie dopuszcza powyzszego.

Pytanie 22

Pakiet nr 46

Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zaoferowanie cewnikow przediuzajgcych dla cewnika prowadzacego
o0 ponizszych parametrach ?

dostepny w rozmiarach - 5,5F, 6F, 7F, 8F;

dtugosé uzytkowa - 150 cm;

trzon o dtugosci - 125 cm;

dtugosé odcinka szybkiej wymiany (RX) - 25 cm;

pokrycie hydrofilne - 24,5 cm;

dystalna koficéwka cewnika pokryta powtoka hydrofilowa, elastyczna, atraumatyczna;

2 znaczniki radiocieniujgce dobrze widoczne w skopii;

znacznik dystalny umieszczony w odlegtosci 2 mm od koficéwki dystalnej;

znacznik proksymalny umieszczony w odlegtosci 4 mm od proksymalnego wejscia do cewnika;
$wiatlo wewnetrzne cewnika: 0,052” (5,5F), 0,057” (6F), 0,063” (7F), 0,072” (8F);

Srednica zewnetrzna sekcji dystalnej: 0,064 (5,5F), 0,068 (6F), 0,076” (7F), 0,086 (8F);
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cewnik stosowany jest razem z prowadnikami o standardowej dfugosci 1 z prowadnikami o srednicy
maksymalnej 0,014 cala (0,36 mm);

konstrukcja polegajaca na potaczenie dwéch drutéw laserowo;

zarejestrowana mozliwo$¢ podawania kontrastu i innych substancji wiencowych;

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze.
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Pytanie 23

SSTEMCER, Pytanie pakiet 7

s‘f 5 Czy Zamawiajacy dopusci do oceny niskoprofilowe, cienkoscienne stenty kobaltowo-chromowe III
C( generacji, uwalniajace everolimus posiadajace badania kliniczne nierandomizowane np. rejestry?

DNV / Odpowiedz:
\ Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

1S0 9001
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Pytanie 24

Pytanie pakiet 23

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny cewnik aspiracyjny zawierajacy 2 x 30ml polikarbonowe
strzykawki blokujace, 1 x linia przediuzajaca z kranikiem tréjdroznym,

1 x 40pum koszyk z filtrem? Pozostate parametry bez zmian?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

Pytanie 25

Pytanie pakiet 23

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny cewnik aspiracyjny tylko 6F o nastepujacych parametrach:
Doskonata gietko$é oraz odpowiednia $rednica do odsysania skrzepliny;

Krétka i miekka koncowka zwigksza bezpieczenstwo procedury;

Koncéwka cewnika widoczna w skopii; marker dystalny

Pokrycie hydrofilne pozwala pokonaé kreta anatomig i dotrze¢ do trudno dostepnych miejsc;
Krétki tip cewnika pozwala na jego lepsza dostarczalnos¢ oraz zwigksza bezpieczenstwo wykonywania
procedury odsysania;

Pokrycie hydrofilne na dystalnym odcinku cewnika (30 cm);

Duzy port aspiracyjny pozwala na szybkie i efektywne wykonanie procedury;

Szybkie odsysanie skrzeplin dzigki unikalnej budowie Rx.

Dane techniczne:

Kompatybilny z cewnikiem prowadzacym 6F

Wyposazony we wklad usztywniajacy (sztylet)

Kompatybilny z prowadnikiem 0,014”

Dhugo$¢ portu RX : 10mm

profil natarcia cewnika: 0,022” (0,56 mm),

profil szaftu cewnika: 3,9 F (1,3 mm),

Swiatlo aspiracyjne ( $rednica portu aspiracyjnego): 0,037/ 0,94mm; 2,85F

Powierzchnia portu ekstrakeji cewnika ok. 2,7mm?2

Profil dystalny (tip) : 1,7/0,022”
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Srednica zewnetrzna 5,1F/1,70mm
Dtugo$¢ cewnika 140 cm
Wyposazenie:

1x cewnik,

1x strzykawke aspiracyjng 30ml,
1 x koszyczek,

1x kranik,

1x igla pluczaca

1x dren z kranikiem?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

Pytanie 26

Pytanie pakiet 34 oraz pakiet 36

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny balon trzeciej generacji, jest to najnowsze tego typu balon, ktéry
umozliwia dlugotrwate, wielomiesieczne uwalnianie leku - przy jednorazowej iniekcji. Specjalnie
opracowany system uwalniania zapewnia trwale utrzymywanie si¢ leku w miejscu uszkodzenia i
eliminuje utrate leku w czasie dostarczania balonu. Posiada badania kliniczne.

Podstawowe Parametry Techniczne

Cewnik balonowy pokryty paklitakselem bez nosnika polimerowego,

Powtoka balonu w technologii 360°;

Pokrycie jednorodne: 3-D Dextran-Paklitaksel matryca hydrozelowa,

Substancja aktywna: Paklitaksel min 2,2ug/mm2,

Dlugosci (7): 10-13-15-20-25-30-40 mm,

Srednice (8): 1.5-2.00-2.25-2.50-2,75-3.00-3.50-4.00 mm,

Cewnik balonowy elastyczny, niskoprofilowy wykonany w technologii Vortex,

Cisnienie NP: 6atm/bar, Ci$nienie RBP: 14atm/bar

Koncowka balonu elastyczna (tip) 0.0177,

Shaft proksymalny: 2,2F,

Shaft dystalny: 2,6F,

Dlugo$¢ uzytkowa cewnika min 135cm,

Profil balonu dla @3mm <Imm,

Materiat balonu : Nylon 3- foldowy

Cewnik balonowy polpodatny typu RX,

Cewnik prowadzacy SF, prowadnik 0,014”

TDM ( Target Deposition Modus)-lek jest uwalniany tylko przy wyzszym cisnieniu i kontakcie ze sciang
naczynia, Long Lasting EFFECT- stezenie leku w $cianie naczynia utrzymuje si¢ przez kilka tygodni
(intima,media, adventitia); do 60 dni?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie dopuszcza powyzszego

Pytanie 27
Do pakietu nr 9.
"Czy zamawiajacy wyrazi zgodg na Balony niskopodatne NC o dostgpnych $rednicach 2,00 - 5,00 i
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dostepnych dlugosciach balonu 8 - I8 mm (8; 10; T2; T5; 18) gdy pozostale parametry sa zgodne z
przedmiotem zaméwienia?"

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze.

Pytanie 28

Do pakietu nr 19.

"Czy zamawiajacy wyrazi zgodg na urzadzenie do badania FFR w naczyniach wieficowych z czujnikiem
osadzonym na mikro cewniku Rx umozliwiajacym uzycie na dowolnym prowadniku. Umozliwiajace
przeprowadzenie pomiaru technika ,,pullback” i identyfikacje lokalizacji miejsc skokdw cisnienia w
calym przebiegu badanego naczynia wraz z wizualizacja graficzng.Umozliwiajace zachowanie pofozenia
prowadnika podczas wycofywania cewnika z naczynia oraz implantacj¢ stentu bez wycofywania mikro
cewnika.Posiadajace opcje cRR (badanie bez podania adenozyny).Plus Konsola wyposazona w
wyswietlacz pojemnosciowy umozliwiajacy sterowanie przez sterylng foli¢. Konsola pobierajaca sygnat
cyfrowy bezposrednio z toru pomiaru krwawego cisnienia i przekazujaca go dalej.Mikro cewnik
zintegrowany z przewodem przyltaczeniowym do konsoli o przekroju w zmianie 0,0205” i dlugosci 3930
mm, odleglo$¢ koncodwki od czujnika 2,5 mm. Pozostate parametry sa zgodne z przedmiotem
zamdwienia?"

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgodg na powyzsze.




