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WYJASNIENIA DOTYCZACE
ZGLOSZONYCH W POSTEPOWANIU ZAPYTAN I WATPLIWOSCI

Zamawiajacy, dzialajac na podstawie art. 38 ust. 2 1 4 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo
Zamowien publicznych (t. jedn.: Dz. U. z 2015 r. poz. 2164 ze zm.), przedstawia ponizej
wyjasnienia dotyczace zgloszonych w postepowaniu zapytan i watpliwosei.

Zadanie nr 1 - Podgrzewacz na plyny infuzyjne —1 szt.

1.

Czy zamawiajacy zamierza ogrzewa¢ w urzadzeniu plyny infuzyjne? Zgodnie ze
stanowiskiem Ministerstwa Zdrowia, URPLIB, oraz opinig prawng w pismach jakie zostaty
Panstwu wystane na adres sekretanati@szpital.seiny. pt oraz

zamowienia.publiczne@szpital sejny.pl, w celu ogrzania plyndw infuzyjnych nalezy
uzywaé urzadzen bedacych wyrobami medycznymi.

Odpowiedz. Zamawiajacy zamierza ogrzewaé w urzgdzeniu plyny infuzyjne.

2.

Czy Zamawiajacy wymaga by urzadzenie bylo sprz¢tem medycznym, a nie komercyjnym,
czy laboratoryjnym, co reguluje: Art. 17 pkt. 1 ust 2 w ustawie z dnia 15 kwietnia 2011r. o
dzialalnos$ci lecznicze) Dz.U. 2011 nr 112 poz. 654, ktdry mowi, Ze podmiot leczniczy jest
obowigzany spelnia¢ warunek stosowania wyrobdow odpowiadajacym wymaganiom ustawy
Z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U, Nr 107, poz. 679 oraz z 2011 r. Nr
102, poz. 586)7?Zgodnie ze stanowiskiem Ministerstwa Zdrowia URPLIiB, oraz opinig
prawna w pismach jakie zostaty Panstwu wyslane na adres sckretariatfaszpital.sejny.pl oraz

zamowienia.publicznef@szpital sejny.pl w celu ogrzania plyndéw infuzyjnych nalezy uzywaé
urzadzen bedgcych wyrobami medycznymi.

Odpowiedz. Zamawiajgcy wymaga urzadzenia b¢gdacego wyrobem medycznym.,
3. dotyczy zadania nr 1, pkt. 3, Czy zamawiajacy dopusci cieplarke medyczng o wymiarach:

szer/gleb/wys -350/634/823 mm?

Odpowiedz. Zamawiajgcy wymaga zgodnie z SIWZ,
4. dotyczy zadania nr 1, pkt. 5,6,7. Czy zamawiajacy dopusci cieplarke medyczng

wyposazong w dwie samodomykajace si¢ szuflady grzewcze znajdujace si¢ w jednej
komorze obslugiwanej przez jeden automatyczny program rozpoczgcia i zakoficzenia
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podgrzewania mogacymi zmiescic acznie 40 butelek S00ml, gdzie dopuszczalne obcigzenie
Jednej szuflady wynosi 24kg?

Odpowiedz. Zamawiajgcy wymaga zgodnie z SIWZ.

3. dotyczy zadania nr 1, pkt. 8. Czy zamawiajacy dopusci cieplarke medyczng wyposazona
w jeden zakres podgrzewania 250C —420C? Jedna komora w ktorej znajdujg sic dwie
szuflady obslugiwane przez jeden program grzewczy.

Odpowiedz. Zamawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ,

6. dotyczy zadania nr 1, pkt. 9. Czy zamawiajacy dopusci cieplarke medyczng posiadajace24
miesigczng gwarancjy?

Odpowiedz. Zamawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ.

7. dotyczy zadamia nr 1. Czy zamawiajgcy wymaga, aby urzadzenie bylo oblozone
preferowang stawka podatku VAT=8%? Podatek jakim s3 obtozne urzadzenia bedace
wyrobami medycznymi wynosi wedlug przepiséw polskiego prawa podatkowego 8%.

Odpowiedi. Tak.

8. dotyczy zadania nr 1. Czy zamawiajgcy wymaga posiadanie przez producenta sprzetu,
wdrozonego systemu ISO 13485, ktéry jest wymogiem dla producentéw sprzetu
medycznego? Producent nie postadajgcy wdrozonego systemu ISO 13485, nie moze
oferowaé sprzetu swojej produkeji jako sprzetu medycznego.

Odpowiedz. Zamawiajgcy wymaga aby oferowany sprze¢t medyczny posiadal wymagane
prawem wdrozenia i certyfikaty, kitére pozwola uzytkowanie urzgdzenia na bloku
operacyjnym.

Zadanie nr 2. Defibrylator — 2 sztuki.

1. Czy Zamawiajacy przedluzy termin realizacji zamoéwienia do 4 tygodni od dnia podpisania
umowy?

Odpowiedz, W zakresie Zadania nr 2 Zamawiajacy przedluza termin realizacji
zamobwienia do 21 dni.

2. Czy Zamawiajacy dopusci na zasadach réwnowaznosci zaawansowany defibrylator
kliniczny o parametrach rownowaznych lub lepszych opisanych ponizej:

1. | Urzadzenie do monitorowania i defibrylac)i

2. {Ekran kolorowy typu TFT o przekatnej minimum 7°°

3. | Mozliwosé wyséwietlania na ekranie 3 krzywych dynamicznych.

4, | Wyswietlanie wszystkich monitorowanych parametréw w formie cyfrowe)
5. {Dwufazowa fala defibrylacji

6. |Defibrylacje reczna w zakresie min. od 1 do 360 J

7. |Mozliwo$¢ wykonania defibrylacji wewnegtrznej

8. 1{Czas tadowania do energii maksymalnej 200J

max. 5 sekund

9. | Mozliwos¢ wyboru jednego sposrdd min. 20 poziomdw energii defibrylacji
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10. |Defibrylacja pélautomatyczna (AED) z systemem doradczym w jezyku polskim zgodny z
aktualnymi wytycznymi PRC 2010

11. }Energia defibrylacji w trybie AED min. od 100 do 360 J

12. | W trybie AED - programowane przez uzytkownika wartosci energii dla 1, 2 1 3 defibrylacji z
energig od 100 do 360]

13. | Mozliwos$¢ wykonania defibrylacji w trybie AED za pomocg elektrod jednorazowych

14, | Dzwigkowe i tekstowe komunikaty w jezyku polskim prowadzace uzytkownika przez proces
defibrylacji polautomatycznej

15. | Wydzielony na defibrylatorze przycisk roztadowania energii

16, |Ustawianie energii defibrylacji, fadowania i wstrzasu na tyzkach defibrylacyjnych

17. | Wskaznik impedancji kontaktu elektrod z ciatem pacjenta na ekranie defibrylatora

18. | Mozliwos¢ wykonania kardiowers;ji

19. | Monitorowanie EKG min. z 3 odprowadzen

20. |a. Zakres pomiaru czestosci akeji serca w zakresie
od 15-350 B/min.

21. |b. Wzmocnienie sygnalu: x0,25; x0,5; x1; x2; x4;

22. |Stymulacja zewngtrzna nieinwazyjna

23. |atryby stymulacji: sztywny i na zadanie

24. | b.natgzenie pradu stymulacji w zakresie min. od 5 do 200 mA

25. |c.zakres czgstosci stymulacji w zakresie min. od 40 do 170 imp/min

26. | Pomiar saturacji za pomocg czujnika na palec dla doroslych

27. |a. Prezentacja warto$ci saturacji oraz krzywej pletyzmograficznej na ekranie

28. |Rgezne i automatyczne ustawianie granic alarmowych wszystkich monitorowanych
parametrow

29. | Wbudowana drukarka termiczna

30. | Papier do drukarki o szerokosci min. 50 mm

31. | Mozliwoséé wydruku w czasie rzeczywistym min. 3 krzywych

32. | Archiwizacja danych: min. 100 pacjentéw, min. 72 godzinne trendy, 24 godz. ciagty zapis
EKG

33. |Eksport danych za pomocg pamigci typu Pendrive

34, |Ladowanie akumulatora od 0 do 100 % pojemnosci w czasie do 3 godzin

35. | Urzadzenie wyposazone w uniwersalne tyzki defibrylacyjne dla dorostych i dzieci

36. | Akumulator litowo-jonowy bez efektu pamigci z mozliwoscig wymiany bez uzycia

dodatkowych narzedzi




37. | Czas pracy na bateriach dla urzadzenia min. 150 minut monitorowania

38. | Zasilanie i tadowanie akumulatorow bezposrednio z sieci napiecia zmiennego 230 V

39. | Mozliwo$¢ wykonania min. 200 defibrylac)i z energia 200J na w pelni naladowanych
akumulatorach

40. | Programowanie automatycznie codziennie wykonywanego testéw bez wlgczenia defibrylatora
przy zamontowanych akumulatorach i podiaczeniu do sieci elektrycznej (pelny test)

4], | Uchwyt na rame tozka

42. |Masa defibrylatora z akumulatorem i tyzkami max. 6 kg

| Odpowiedz. Zamawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ,

3. Prosimy o sprecyzowanie jaka konfiguracj¢ defibrylatora Zamawiajacy oczekuje? Czy
defibrylator powienien posiada¢ opcje: 1. monitorowanie EKG 2. tryb defibrylacji recznej
z kardiowersja 3. AED 4. stymulacje zewngtrzng 5. saturacje?

Odpowiedz. Zamawiajacy wymaga defibrylatora z opcja monitorowania EKG, trybem
defibrylacji recznej i kardiowersji, trybem AED, stymulacjg zewnetrzng oraz pomiarem
saturacji, spelniajgcego pozostale wymagania opisane w SIWZ.

4. Czy Zamawiajgcy dopusci nowoczesny defibrylator, hiszpanskiej firmy Bexen Cardio,
mode! Reanibex 700, na zasadzie réwnowaznosci o nastepujacych parametrach?

1. Urzadzenie fabrycznie nowe, rok produkciji 2016

2. Zasilanie akumulatorowo-sieciowe.

3. Zintegrowany zasilacz umozliwiajacy ciggla prace aparatu z sieci pradu zmiennego 230
V/ 50 Hz

4, Wymienny akumulator, wskaznik poziomu naladowania akumulatora na ekranie
defibrylatora

5. Czas monitorowania z zasifania akumulatorowego min. 150 minut.

6. Zasilanie calkowicie natadowanego akumulatora pozwalajagce na minimum 130
defibrylacji z max energig.

7. Waga aparatu w pelnej gotowosci do interwencji z akumulatorem 6,9 kg

8. Kabel EKG 4 - zylowy umozliwiajacy monitorowanie 6 odprowadzen EKG

jednoczesnie ( I, 11, 111, aVR, aVL, aVF). Mozliwos¢ monitorowania odprowadzenia
przedsercowego (V) po podlaczeniu kabla EKG 5-cio zylowego,

9. Ekran monitora LCD z podswietleniem, przekatna ekranu 5,77

10. Pomiar czestosci akeji serca w zakresie od 30 do 300 w/min.

11. Regulowane wzmocnienie sygnatu EKG w zakresie 0,571 /2 /4 cm/mV

12. Zewngtrzna pamie¢ Compact Flash, minimum 16 MB co odpowiada minimum 4
godzin monitorowania EKG wraz z sygnalem dzwigkowym.

13. Wbudowane alarmy dzwickowe i wzrokowe.

14, Mozliwos¢ natychmiastowo wylaczenia wszystkich alarmow za pomoca jednego
przycisku/ ikony.

15. Wbudowane alarmy czestosci rytmu serca z regulacja granic wystgpowania.

16. Tryb pracy: rgczny 1 polautomatyczny (AED).

I7. Niskoenergetyczna dwufazowa fala defibrylacyjna.

18. Czas tadowania do energii 200J nie dluzszy niz 10 sekund na zasilaniu sieciowym,
czas tadowania do energii 200 J nie dluzszy niz 5 sekund na zasilaniu bateryjnym

19. Zakres regulacji energii minimum od 1 J do 200 J, minimum 16 poziomow energii do
defibrylacji zewnetrznej/ kardiowersji
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20.

21.
22,

23.

24,
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.

33.

34,

35.

Pelne sterowanie funkcjami aparatu ( wybdr energii, tadowanie, wyzwolenie wstrzasu)
za pomocg elementdw regulacyjnych na plycie czolowej

Lyzki defibrylacyjne dla dorostych i dzieci zintegrowane

Defibrylacja synchroniczna- kardiowersja i asynchroniczna. Mozliwos¢ kardiowersji
z tyzek stalych

Rejestrator termiczny, szerokos¢ papieru min. 50 mm drukujacy: EKG, BPM, data,
godzina, szybkosé papieru, dostarczona energia defibrylacji, alarmy, etc.

Wydruk automatyczny, na zlecenie reczne oraz w sytuacji alarmowej

Funkcja stymulacji zewnetrznej

Pomiar SpO2 - w wyposazeniu czujnik SpO2 dla dorostych w technologii Masimo
Pomiar saturacji w zakresie 0-100%

Gwarancja produkeji czesci zamiennych minimum 10 lat

Szkolenie personelu w zakresie obstugi urzagdzenia — minimum 10 oséb

Instrukcja obstugi w jezyku polskim w wersji papierowej oraz elektroniczne;j
Deklaracje CE

Mozliwos¢ skladania usterek 24 godziny na dobe w dni robocze od poniedziatku do
pigtku z wyltgczeniem dni ustawowo wolnych od pracy

Czas reakcji serwisu w godzinach: 48 godzin w dni robocze od poniedziatku do piagtku
z wylaczeniem dni wolnych od pracy

Sprzet zastepezy o parametrach nie gorszych niz oferowany na czas naprawy trwajacej
powyzej 5 dni

Punkty serwisowe - minimum |

Odpowiedz. Zamawiajgcy nie dopuszcza defibrylatora opisanego powyzej. Proponowany
defibrylator nie jest rbwnowainy min. dlatego, Ze nie oferuje energii wyladowania 360J.

5. Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na wydluzenie czasu dostawy do 30 dni?

Odpowiedz. W zakresie Zadania nr 2 Zamawiajacy przedluza termin realizacji
zaméwienia do 21 dni.
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