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107 SZPITAL WOJSKOWY Z PRZYCHODNIĄ

              SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKŁAD OPIEKI ZDROWOTNEJ

_____________________________________________________________________________________________________                                                                                          
Wałcz, dnia  10.05.2013
WYJAŚNIENIE TREŚCI SPECYFIKACJI ISTOTNYCH

WARUNKÓW ZAMÓWIENIA

10/log /2013

Zamawiający działając na podstawie przepisów art.38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r Prawo zamówień publicznych , wyjaśnia treść specyfikacji istotnych warunków zamówienia  sporządzonej w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego pn. Dostawa sprzętu medycznego dla 107 Szpitala Wojskowego z Przychodnią SP ZOZ w Wałczu.

Zadanie nr 1 – Aparat do terapii nerkozastępczej

1. Czy zamawiający dopuści aparat z terapiami cytrynianowymi ?

Odpowiedz – TAK, Zamawiający dopuszcza.

2. Czy Zamawiający dopuści aparat z zintegrowanym systemem grzewczym, zastępującym starsze rozwiązanie z dwoma systemami grzewczymi nie zintegrowanym z aparatem?

Odpowiedz – TAK, Zamawiający dopuszcza.

3. Czy zamawiający będzie wymagał by aparat posiadał terapie z antykoagulantami:

Heparyna

Clexane

Cytryniany

              Koagulacja cytrynianowa jest obecnie standardem. Brak tej opcji znacznie ogranicza                    

              możliwości terapeutyczne szpitala. Terapia z antykoagulacją heparynową w wielu  

              przypadkach niesie niebezpieczeństwo krwotoków.

Odpowiedz – TAK, Zamawiający wymaga, aby aparat posiadał terapie z antykoagulacją cytrynianową lub heparynową.

4. Czy zamawiający będzie wymagał by wagi substytutu/dializatu pozwalały zawiesić do czterech worków po 5 l płynów substytutu/dializatu.

Przy terapiach wysokobjetościowych ograniczenie tylko do dwóch worków po 5 litrów generuje utrudnienia w obsłudze aparatu. Częste wymiany worków.

Odpowiedz – NIE, Zamawiający nie wymaga, jednak dopuszcza takie rozwiązanie.

5. Czy zamawiający dopuści aparat z wydajnością pompy krwi do 400ml/min

Odpowiedz – TAK, Zamawiający dopuszcza

6. Czy zamawiający dopuści nowocześniejsze rozwiązanie konstrukcyjne bez pułapki powietrza przed filtrem?

Rozwiązanie starsze z pułapką powietrza przed filtrem generowały nieuzasadnione alarmy?

Odpowiedz – TAK, Zamawiający dopuszcza.

7. Czy zamawiający będzie wymagał by aparat można było wprowadzić w recyrkulacje.

W czasie recyrkulacji pacjent może być odłączony od aparatu i poddany innym zabiegom diagnostycznym np. tomograf

Po diagnostyce i podłączeniu pacjenta do aparatu terapia jest nadal kontynuowana.

Odpowiedz – TAK, Zamawiający wymaga takiego rozwiązania.

8. Czy zamawiający będzie wymagał by wymiana worków z substytutem/dializatem była możliwa w każdej chwili bez przerywania terapii , znakomite ułatwienie w obsłudze aparatu.

Odpowiedz – NIE, Zamawiający nie wymaga, jednak dopuszcza takie rozwiązanie.

9. Czy zamawiający będzie wymagał by wymiana worków z filtratem była możliwa w każdej chwili bez przerywania terapii , znakomite ułatwienie w obsłudze aparatu.

Odpowiedz – NIE, Zamawiający nie wymaga, jednak dopuszcza takie rozwiązanie.

10. Czy zamawiający będzie wymagał by czas pracy aparatu na zasilaniu wewnętrznym  przy braku zasilania sieciowego wynosił min 30 min.

Odpowiedz – NIE, Zamawiający nie wymaga, jednak dopuszcza takie rozwiązanie.

11. Czy zamawiający będzie wymagał by aparat posiadał funkcję automatycznej protekcji filtra. Funkcja pozwala zachować dobre parametry filtra w czasie terapii i pozwala na znaczne wydłużenie terapii bez wymiany filtra ( terapie do 144 godzin )

Odpowiedz – NIE, Zamawiający nie wymaga, jednak dopuszcza takie rozwiązanie.

12. Czy zamawiający będzie wymagał by aparat posiadał automatyczną funkcję eliminującą w znacznym stopniu zjawisko przyklejania się wkłucia do naczynia.

Problem mocno absorbujący lekarzy prowadzących terapie nerkozastępcze.

Odpowiedz – NIE, Zamawiający nie wymaga, jednak dopuszcza takie rozwiązanie.

13. Czy Zamawiający dopuści aparat z trzema wagami?  Jest to nowatorskie rozwiązanie. 

Jedna waga dla płynów dializacyjnych/substytucyjnych.

Odpowiedz – NIE, Zamawiający podtrzymuje zapis z SWIZ, wymaga czterech wag.

14. Czy Zamawiający będzie wymagał by waga aparatu nie przekraczała 50 kg.?

Odpowiedz – NIE, Zamawiający nie wymaga, jednak dopuszcza.

15. Czy  Zamawiający dopuści aparat w którym na zasilaniu z akumulatora jest możliwa praca max 15 min.?

Odpowiedz – TAK, Zamawiający dopuszcza takie rozwiązanie.

16. Czy Zamawiający dopuści aparat z regulacją temperatury w zakresie od 350C do 390 C

Odpowiedz – TAK, Zamawiający dopuszcza takie rozwiązanie.

17. Czy Zamawiający dopuści aparat z przepływem krwi dopiero powyżej 10 ml/min?

Odpowiedz – TAK, Zamawiający dopuszcza takie rozwiązanie.

18. Czy Zamawiający dopuści aparat z dwoma i więcej detektorami powietrza?

Odpowiedz – TAK, Zamawiający dopuszcza takie rozwiązanie.

19. Czy Zamawiający dopuści aparat z niezależnym systemem grzewczym autocontrol firmy Barkey, zamocowanym na aparacie do terapii nerkozastępczych?

Odpowiedz – TAK, Zamawiający dopuszcza takie rozwiązanie.
20. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na aparat z post dylucją w czasie terapii HDF i jej odmian ?

Odpowiedz – NIE, Zamawiający wymaga aparatu z jednoczesna pre i post dylucją w zabiegu HDF, zgodnie z zapisem w SWIZ.

21. Czy zamawiający będzie wymagał by aparat archiwizował historie terapii do 1000 godz. ?

Odpowiedz – NIE, Zamawiający nie wymaga, jednak dopuszcza takie rozwiązanie.

22. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na aparat z zintegrowanym systemem podgrzewania krwi wracającej do pacjenta?

Odpowiedz - TAK, Zamawiający wyraża zgodę na takie rozwiązanie.

23. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na aparat z pominięciem funkcji wprowadzania danych pacjenta na ekran?

Odpowiedz – NIE, Zamawiający wymaga aparatu z możliwością wprowadzenia danych pacjenta, zgodnie z zapisem SWIZ.

24. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na aparat z bezpośrednia wizualną identyfikacją filtra ?

Odpowiedz – TAK, Zamawiający wyraża zgodę na takie rozwiązanie

25. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na aparat, w którym można stosować cały szereg filtrów od 0.3 do 1.9 m2  ?

Odpowiedz – TAK, Zamawiający wyraża zgodę na takie rozwiązanie

26. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na aparat z półautomatyczną regulacją poziomu w komorze odpowietrzającej?

Odpowiedz – NIE, Zamawiający wymaga aparatu z możliwością automatycznej regulacji poziomu w komorze odpowietrzającej, zgodnie z zapisem SWIZ.

27. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na aparat z kolorowym ekranem dotykowym o wielkości od 10,5” do 12” ?

Odpowiedz – NIE, Zamawiający wymaga aparatu z ekranem dotykowym minimum 12”, zgodnie z zapisem SWIZ.

28. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na aparat na którym bez potrzeby podłączania urządzenia zewnętrznego Mars wykonujemy równoważne terapie?

Odpowiedz – TAK, Zamawiający wyraża zgodę na takie rozwiązanie.

29. Czy Zamawiający będzie wymagał by nośność wag substytutu i filtratu była od 0-20 kg każda ?

Odpowiedz – NIE, Zamawiający nie wymaga, jednak dopuszcza takie rozwiązanie.

30. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na aparat bez pre dylucji w czasie terapii HDF i jej odmian ?

Odpowiedz – NIE, Zamawiający wymaga aparatu z jednoczesna pre i post dylucją w zabiegu HDF, zgodnie z zapisem w SWIZ.

31. Czy Zamawiający będzie wymagał by aparat miał zaimplementowane terapie odpowiadające  terapii na aparacie typu Mars?

Odpowiedz – NIE, Zamawiający nie wymaga, jednak dopuszcza takie rozwiązanie.

zadanie nr 2 – Defibrylator z kardiowersją  

1. Czy Zamawiający dopuści do postepowania nowoczesny defibrylator, którego waga z pełnym oprzyrządowaniem nie przekracza 7,25 kg? Urządzenie posiada wygodny uchwyt do przenoszenia. Po odłączeniu zintegrowanych łyżek dla dorosłych i dzieci waga urządzenia nie przekracza 6 kg.
Odp.; Zamawiający wymaga spełnienia warunków zgodnie z SIWZ.
2. Czy Zamawiający dopuści do postepowania defibrylator, którego waga wraz z pełnym oprzyrządowaniem nie przekracza 8,85 kg?
Odp.; Zamawiający wymaga spełnienia warunków zgodnie z SIWZ.

3. Czy Zamawiający dopuści do postępowania nowoczesny defibrylator dwufazowy z ekranem monochromatycznym wysokiej rozdzielczości typu LCD o przekątnej 5,9” (15 cm), który umożliwia bardzo wyraźny odczyt zapisu ? Użytkownik może dodatkowo dowolnie dla własnych potrzeb ustawić kontrast w zależności od zmieniającego się oświetlenia by uzyskać oczekiwaną jakość odczytu.
Odp.; Zamawiający wymaga spełnienia warunków zgodnie z SIWZ.

4. Czy Zamawiający dopuści do postępowania nowoczesny defibrylator z możliwością wyświetlania na ekranie dwóch krzywych dynamicznych? Defibrylator umożliwia prezentacje 2 krzywych EKG lub krzywej EKG i SpO2 a także dodatkowo posiada  funkcję zatrzymania na ekranie defibrylatora krzywej EKG w czasie rzeczywistym. Zobrazowanie większej ilości kanałów EKG nie wnosi do oceny żadnych informacji klinicznie istotnych,, natomiast opcja zatrzymania krzywej EKG pozwala na interpretację i  ocenę kliniczną stanu pacjenta w danej chwili umożliwiającą podjęcie szybkiej reakcji w stanie zagrożenia życia.
Odp. Zamawiający dopuszcza nowoczesny defibrylator z możliwością wyświetlania na ekranie dwóch krzywych dynamicznych
5. Czy Zamawiający dopuści do przetargu nowoczesny defibrylator  dwufazowy o zakresie energii maksymalnej 200J z automatyczną kompensacja impedancji pacjenta ? Aktualnie w defibrylacji, dąży się do obniżenia maksymalnych energii odpowiedzialnych za uszkodzenia serca i jak wykazały liczne badania nie zwieszających skuteczności zabiegu. Większość nowoczesnych defibrylatorów dwufazowych posiada maksymalne wartości energii na poziomie 200 J lub niższe i zapewniają one osiągnięcie celu defibrylacji na poziomie porównywalnym do aparatów posiadających wyższą maksymalną wartość energii. Badania przeprowadzone w ostatnich latach wykazały że skuteczność wyładowania przy użyciu fali dwufazowej ściętej wykładniczo BTE z  energią od 150J do 200J wynosi 86%-98%(wg.ERC).Ponadto niskoprądowa fala dwufazowa BTE o energii 200J przeprowadza skuteczną defibrylację także u osób otyłych jak i z dużą masą mięśniową. Zgodnie z Wytycznymi Resuscytacji - 2010  Europejskiej Rady Resuscytacji (ERC) -  zaaprobowanymi  przez Polską  Radę Resuscytacji – niskoenergetyczna defibrylacja dwufazowa o energii 200J została wprowadzona do standardów postepowania w zakresie w zakresie kwalifikowanej pomocy medycznej (ALS – Advanced Life Support) zarówno w działaniach szpitalnych jak i przedszpitalnych.
W odpowiedzi na prośbę o zmianę wymaganych parametrów defibrylatorów dwufazowych: 

Zamawiający nie zgadza się na zmniejszenie zakresu wymaganej maksymalnej energii defibrylacji 

i pragnie podkreślić, że kierował się Wytycznymi 2010 RESUSCYTACJI KRĄŻENIOWO-ODDECHOWEJ opublikowanymi przez Polską Radę Resuscytacji: Rozdział 4d. ALGORYTM ZAAWANSOWANYCH ZABIEGÓW RESUSCYTACYJNYCH ALS

 We fragmentach dotyczących algorytmu ALS podany jest zakres „150 – 360 J”. 

Określając wymagany zakres energii Zamawiający postępuje zgodnie z Wytycznymi oczekując, że zakupiony defibrylator będzie miał możliwość zastosowania wyższych energii w przypadku, gdy niższy jej poziom okaże się nieskuteczny podczas pierwszej defibrylacji. Ten sposób postępowania jest również zalecany w tych samych Wytycznych, w dokumencie Elektroterapia, str. 9:

Defibrylatory dwufazowe

„Nie ma dowodów popierających strategię stosowania stałych czy wzrastających energii. Obydwie strategie są akceptowalne jeśli jednak pierwsze wyładowanie było nieskuteczne, a defibrylator jest przystosowany do wyładowań z większą energią, rozsądnym jest wykonanie kolejnych defibrylacji wyższą energią.”

Takie właśnie większe możliwości techniczne pragniemy zapewnić. Według naszej wiedzy część producentów defibrylatorów dostosowała swoje urządzenia do tych nowych zaleceń. Skuteczność cytowana w pytaniu dotyczy pierwszego wyładowania.

6. Czy Zamawiający dopuści do przetargu nowoczesny defibrylator dwufazowy o 16 poziomach energii zewnętrznej? Ilość stopni dostępności energii zewnętrznej stanowi indywidualne rozwiązanie przyjęte przez konkretnego producenta, wszystkie oferowane na rynku defibrylatory posiadają zgodne z normami bezpieczeństwa zakresy energii wraz z odpowiadającą im ilością stopni dostępności energii zewnętrznej zapewniające defibrylacje różnych grup wiekowych, co potwierdzają stosowne świadectwa dopuszczenia do stosowania. Ponadto ilość poziomów energii zewnętrznej nie ma żadnego wpływu na skuteczność działania defibrylatora a w szczególności na osiągnięcie celu defibrylacji.
Odp. Zamawiający dopuszcza defibrylator dwufazowy o 16 poziomach energii zewnętrznej lecz nie wymaga.
7. Czy Zamawiający dopuści do postępowania nowoczesny defibrylator o zakresie energii 200J w trybie półautomatycznym AED bez możliwości programowania prze z użytkownika wartości energii?  
Odp.; Zamawiający wymaga spełnienia warunków zgodnie z SIWZ 

8. Czy Zamawiający dopuści do postępowania defibrylator o zakresie energii w trybie AED od 150 do 360J?
Odp.; Zamawiający wymaga spełnienia warunków zgodnie z SIWZ.

9. Czy Zamawiający dopuści do postępowania defibrylator  z  sygnałem wzmocnienia EKG w zakresie: 0,5-4cm/mV? Proponowany przez nas defibrylator umożliwia dokonanie oceny klinicznej wyspecyfikowanego odcinka krzywej EKG dzięki opcji zamrożenia krzywej EKG w czasie rzeczywistym na ekranie defibrylatora. Wymóg wzmocnienia sygnału na poziomie co najmniej  0,25 do 4 cm/mV nie znajduje uzasadnienia od strony praktycznej zarówno przy odczycie z ekranu monitora defibrylatora jak również przy wydruku zapisu  i ma na celu  wyłącznie  sztuczną blokadę parametrów technicznych innych czołowych producentów sprzętu medycznego.

Odp. Zamawiający dopuszcza wymienione parametry ale nie wymaga
10. Czy Zamawiający dopuści do postępowania defibrylator o zakresie pomiaru akcji serca od 0 do 300 uderzeń/minutę?
Odp. Zamawiający dopuszcza wymienione parametry ale nie wymaga.
11. Czy Zamawiający dopuści do postępowania defibrylator o zakresie pomiaru akcji serca od 30 do 300 uderzeń/minutę?

Odp. Zamawiający dopuszcza wymienione parametry ale nie wymaga.
12. Czy Zamawiający dopuści do postępowania nowoczesny defibrylator bez możliwości pomiaru respiracji? Do tego typu zabiegów służą inne wyspecjalizowane urządzenia, typu kardiomonitory. Podstawowym zadanie defibrylatora jest bezpośrednie ratowanie życia. Toteż wymaganie parametru pomiaru respiracji nie znajduje uzasadnienie od strony praktycznej i stanowi jedynie sztuczną blokadę parametrów innych czołowych producentów.
Odp.; Zamawiający wymaga spełnienia warunków zgodnie z SIWZ.

Monitorowanie oddechu to funkcja pozwalająca na ocenę istotnego podczas reanimacji parametru.
13. Czy Zamawiający dopuści do postepowania defibrylator, który wykonuje autotest przy każdym uruchomieniu urządzenia oraz fabrycznie zaprogramowany autotest dobowy nie wymagający włączania urządzenia bez możliwości zmiany tych ustawień przez użytkownika?

Odp.  Zamawiający dopuszcza defibrylator, który wykonuje autotest przy każdym uruchomieniu urządzenia i wykonuje min. raz na dobę autotest nie wymagający włączania defibrylatora.
14. Czy Zamawiający dopuści  do postępowania defibrylatora dwufazowego z regulacją natężenia prądu stymulacji od 0 do 150 mA z regulacją co 5 mA, wykorzystującego nowoczesną niskoprądową technologię stymulacji impulsem prostokątnym o szerokości 40ms? Zakres natężenia prądu nie ma najmniejszego wpływu na jakość urządzenia a stanowi jedynie informację producenta co do zakresu prądu koniecznego do uzyskania w pełni skutecznej stymulacji.
Odp.; Zamawiający wymaga spełnienia warunków zgodnie z SIWZ.
15.Czy Zamawiający wymaga, by wózek miał półkę na defibrylator i półkę z szufladą na akcesoria?
Odp. Zamawiający wymaga by wózek miał półkę na defibrylator i szufladę/tackę / na akcesoria.

16.ad.5. Czy Zamawiający dopuści defibrylator z kolorowym ekranem o przekątnej 5,7’’?

0dpowiedz. Zamawiający wymaga spełnienia warunków zawartych w SIWZ.

 17.ad. 11. Czy Zamawiający dopuści defibrylator z defibrylacją ręczną oraz kardiowersją w zakresie od 5 do 360 J - wybór jednego spośród 9 poziomów energii defibrylacji? 

0dpowiedz. Zamawiający wymaga spełnienia warunków zawartych w SIWZ.

 18.ad. 12 Czy Zamawiający dopuści defibrylator z defibrylacją półautomatyczną (AED) w zakresie od 140 do 360 J - bez programowanych przez użytkownika wartości energii dla 1, 2 i 3 defibrylacji?  0dpowiedz. Zamawiający wymaga spełnienia warunków zawartych w SIWZ.

 19.ad. 14 Czy Zamawiający dopuści defibrylator bez możliwości rozładowania energii przyciskiem na płycie czołowej? 

0dpowiedz. Zamawiający wymaga spełnienia warunków zawartych w SIWZ. 
Zamawiający dopuści defibrylator umożliwiający bezpieczne rozładowanie energii poprzez zmianę poziomu energii za pomocą przycisku na łyżkach defibrylacyjnych i płycie czołowej aparatu
20.ad. 15 Czy Zamawiający dopuści defibrylator z przyciskiem wstrząsu na łyżkach defibrylacyjnych jednak bez ustawiania energii defibrylacji, ładowania?

 0dpowiedz. Zamawiający wymaga spełnienia warunków zawartych w SIWZ.

 22.ad. 16 Czy Zamawiający dopuści defibrylator - urządzenie przystosowane do obserwacji sygnału EKG z automatycznym wzmocnieniem sygnału?

0dpowiedz. Zamawiający wymaga spełnienia warunków zawartych w SIWZ.

23.ad. 17 Czy Zamawiający dopuści defibrylator z monitorowaniem EKG z 2 z 6 odprowadzeń i zakresem częstości od 30 do 300 B/min.? 

Odpowiedz.  Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie ale nie wymaga.

24.ad. 18 Czy Zamawiający dopuści defibrylator bez możliwości monitorowania respiracji ? 

 0dpowiedz. Zamawiający wymaga spełnienia warunków zawartych w SIWZ.

25.ad. 27 Czy Zamawiający dopuści defibrylator o liczbie wyładowań - 70 defibrylacji z energią 200J na w pełni naładowanych akumulatorach? 

Odpowiedz.  Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie ale nie wymaga

26.ad. 38 Czy Zamawiający dopuści defibrylator ze stymulacją zewnętrzną o zakresie amplitudy impulsu od 10 - 180 mA? 
Odpowiedź :Zamawiający dopuszcza defibrylator ze stymulacją zewnętrzną o zakresie amplitudy impulsu od 10 - 180 mA.
27. Pkt.2.  Czy Zamawiający dopuści defibrylator o masie 7,2 kg?

Odpowiedz: Zamawiający wymaga spełnienia warunków SIWZ.
28.Pkt.11. Czy Zamawiający dopuści defibrylator z defibrylacją ręczną oraz kardiowersją w zakresie min. 1-360 J – wybór 1 spośród 15 poziomów energii defibrylacji?

Odpowiedz, Zamawiający dopuszcza proponowane parametry ale nie wymaga.
29.Pkt.17. Czy Zamawiający dopuści defibrylator z zakresem częstości od 15-300 B/min?

Odpowiedz, Zamawiający dopuszcza proponowane parametry ale nie wymaga 

30.Pkt.18. Czy Zamawiający dopuści defibrylator bez funkcji monitorowania respiracji?

Odpowiedz: Zamawiający wymaga spełnienia warunków SIWZ.
31.Pkt.27. Czy Zamawiający dopuści defibrylator z 60 defibrylacjami z maksymalną energią 360 J w trybie defibrylacji?

Odpowiedz, Zamawiający dopuszcza proponowane parametry ale nie wymaga 

32.Pkt.30. Czy Zamawiający dopuści defibrylator bez możliwości wymiany akumulatora bez użycia narzędzi 

Odpowiedz: Zamawiający wymaga spełnienia warunków SIWZ.

33.Pkt. 38. Czy Zamawiający dopuści defibrylator z zakresem amplitudy impulsu od 20 do 200 mA?

Odpowiedz: Zamawiający wymaga spełnienia warunków SIWZ..
34.-Pkt. 2 – Czy Zamawiający dopuści do przetargu wysokiej klasy defibrylator którego masa z akumulatorem, kablem defibrylacyjnym, rolką papieru, zewnętrznymi łyżkami wynosi 8 kg?

Odpowiedz. Zamawiający wymaga spełnienia warunków SIWZ.

35.-Pkt. 5 – Czy Zamawiający dopuści do przetargu wysokiej klasy defibrylator posiadający kolorowy ekran typu TFT o przekątnej 6,5”? Jest to niewielka różnica względem wymagań Zamawiającego a nie mająca wpływu na komfortową obsługę defibrylatora. 

Odp. Zamawiający dopuszcza proponowane parametry ale nie wymaga.

36.-Pkt. 6 – Czy Zamawiający dopuści do przetargu wysokiej klasy defibrylator posiadający anglojęzyczne opisy na płycie czołowej? Umieszczone opisy przyjęte są jako nazwy ogólnoświatowe w dziedzinie defibrylacji ? 

Odpowiedz. Zamawiający wymaga spełnienia warunków SIWZ.

37.-Pkt.10 – Czy Zamawiający dopuści do przetargu wysokiej klasy defibrylator posiadający możliwość defibrylacji w zakresie 1-200J z czasem ładowania do 200J poniżej 5 sekund ?

Odp. Zamawiający wymaga, aby defibrylator posiadał zakres dwufazowej energii defibrylacji do 360J

38.-Pkt.11 – Czy Zamawiający dopuści do przetargu wysokiej klasy defibrylator posiadający możliwość defibrylacji ręcznej  oraz kardiowersję w zakresie 1-200J- wybór jednego spośród min. 20 poziomów energii defibrylacji?

Odp. Zamawiający wymaga, aby defibrylator posiadał zakres dwufazowej energii defibrylacji do 360J

39.-Pkt.12 – Czy Zamawiający dopuści do przetargu wysokiej klasy defibrylator posiadający defibrylację półautomatyczną (AED) w zakresie od 150 do 200J programowane dla użytkownika wartości energii dla 1,2 i 3 defibrylacji?

Odp. Zamawiający wymaga, aby defibrylator posiadał zakres dwufazowej energii defibrylacji do 360J

40.-Pkt. 15 – Czy Zamawiający dopuści do przetargu wysokiej klasy defibrylator nie posiadający możliwości ustawienia energii defibrylacji na łyżkach defibrylacyjnych ?

Odpowiedz. Zamawiający wymaga spełnienia warunków SIWZ.

41.-Pkt. 17 – Czy Zamawiający dopuści do przetargu wysokiej klasy defibrylator, którego zakres częstości HR z monitorowanie EKG wynosi 16-350 uderzeń/min.?  Jest to nie wielka różnica względem wymagań Zamawiającego i nie ma zastosowania klinicznego. 

Odp. Zamawiający dopuszcza proponowane parametry ale nie wymaga.

42.-Pkt. 18 – Czy Zamawiający dopuści do przetargu wysokiej klasy defibrylator nie posiadający możliwości monitorowania respiracji? Oferowana funkcja jest używana w kardiomonitorach i nie ma zastosowania przy defibrylacji.

Odpowiedz. Zamawiający wymaga spełnienia warunków SIWZ.

43.-Pkt. 27 – Czy Zamawiający dopuści do przetargu wysokiej klasy defibrylator posiadający akumulator wystarczający na co najmniej 3 godziny monitorowania a następnie 20 cykli ładowania/defibrylacji z pełną energią 200J lub co najmniej 175 cykli ładowania/defibrylacji z pełną energią 200J?

Odp. Zamawiający wymaga, aby defibrylator posiadał zakres dwufazowej energii defibrylacji do 360J
44.-Pkt. 32 – Czy Zamawiający dopuści do przetargu wysokiej klasy defibrylator posiadający automatyczne wykonywanie autotestów okresowych nie wymagających włączenia defibrylatora natomiast nie posiadający programowalnych autotestów?  Korzystanie z funkcji programowania nie ma zastosowania ,gdyż autotest jak sama nazwa wskazuje ma być wykonywany automatycznie a nie programowalnie przez użytkownika. Użytkownik musi być jedynie informowany o wynikach autotestów. 

Odpowiedz. Zamawiający wymaga spełnienia warunków SIWZ.

45.-Pkt. 38 – Czy Zamawiający dopuści do przetargu wysokiej klasy defibrylator posiadający funkcję stymulacji zewnętrznej z zakresem amplitudy impulsu od 10 do 200mA w rozdzielczości 5 mA?

Odp. Zamawiający dopuszcza proponowane parametry ale nie wymaga.

46.Czy Zamawiający będzie wymagał aby oferowany defibrylator posiadał wskaźnik kontaktu ze skórą pacjenta na łyżce defibrylacyjnej (mostkowej) ? Takie rozwiązanie nie ogranicza konkurencji a ma duże znaczenie dla uzyskania optymalnego kontaktu ze skóra pacjenta co w następstwie ma wpływ na sukces defibrylacji. 

Odp. Zamawiający określił wymagania w tabeli parametrów

47.Czy Zamawiający będzie wymagał aby oferowany defibrylator posiadał możliwość rozbudowy w przyszłości o nieinwazyjny pomiar ciśnienia?

Odp. Zamawiający określił wymagania w tabeli parametrów

48.Czy Zamawiający będzie wymagał aby oferowany defibrylator posiadał możliwość pracy w trybie AED dla dzieci/niemowląt?

Odp. Zamawiający określił wymagania w tabeli parametrów

49.Czy Zamawiający dopuści na zasadzie równoważności defibrylator wysokiej klasy, spełniający większość parametrów wskazanych w SIWZ, o następujących cechach?:

	Urządzenie do monitorowania i defibrylacji dzieci i dorosłych

	Masa defibrylatora z akumulatorem i łyżkami maks. 6,46 kg

	Zintegrowany uchwyt do przenoszenia i wieszak na poręcz

	Torba ochronna zapewniająca dostęp do wszystkich elementów regulacyjnych, z kieszenią na akcesoria 

	Ekran kolorowy typu LCD o przekątnej 5,7 cala

	Polska wersja oprogramowania i opisów na płycie czołowej

	Możliwość wyświetlania na ekranie 2 krzywych dynamicznych monitorowanych parametrów

	Wyświetlanie wartości liczbowej wszystkich monitorowanych parametrów

	Dwufazowa fala defibrylacji

	Czas ładowania do energii 360 J poniżej 7 sekund przy w pełni naładowanym akumulatorze

	Defibrylacje ręczna oraz kardiowersja w zakresie od 2 do 360 J - wybór jednego spośród 25 poziomów energii defibrylacji

	Defibrylacja półautomatyczna (AED) w zakresie od 150 do 360 J - programowane przez użytkownika wartości energii dla 1, 2 i 3 defibrylacji

	Defibrylacja półautomatyczna (AED) z systemem doradczym w języku polskim.

Dźwiękowe i tekstowe komunikaty w języku polskim prowadzące użytkownika przez proces defibrylacji półautomatycznej

	Możliwość rozładowania energii przyciskiem na płycie czołowej

	Przyciski ładowania i wstrząsu na łyżkach defibrylacyjnych

	Urządzenie przystosowane do obserwacji sygnału EKG 

	a. z łyżek wielorazowych

	b. z elektrod jednorazowych do stymulacji/defibrylacji 

	c. wzmocnienie sygnału: 0,25; 0,5; 1; 1,5; 2; 2,5; 3; 4 cm/Mv

	Monitorowanie EKG z min 3. odprowadzeń – zakres częstości min. od 20 do 300 B/min. W wyposażeniu kabel EKG

	Ustawianie granic alarmowych wszystkich monitorowanych parametrów

	Wbudowana drukarka termiczna

	Papier do drukarki o szerokości min. 50 mm 

	Możliwość wydruku w czasie rzeczywistym 2 krzywych 

	Urządzenie wyposażone w wielorazowe łyżki defibrylacyjne dla dorosłych i zintegrowane łyżki dla dzieci

	Zasilanie i ładowanie akumulatorów z sieci napięcia zmiennego 230 V 

	Czas pracy na w pełni naładowanych akumulatorach

	a. 210 min. w trybie monitorowania 

	b. min. 140 defibrylacji z maksymalną energią 360J w trybie defibrylacji

	Zasilanie z akumulatora bez efektu pamięci – ładowanie od 0-100% pojniżej 4h

	Automatycznie wykonywany codzienny autotest urządzenia nie wymagający włączenia defibrylatora

	Stymulacja zewnętrzna

	a. tryby pracy:

	- rytm sztywny,

	- na żądanie

	b. zakres częstości impulsów stymulacyjnych 

min. od 40 - 170/min 

	c. zakres amplitudy impulsu 

min. od 0 - 200 mA, 

	Możliwość wyposażenia w wózek z tacką do przemieszczania urządzenia


Odp. Powyżej przedstawiona forma jest ofertą a nie pytaniem na treść specyfikacji technicznej.
.
50.  Czy Zamawiający dopuści defibrylator o masie z akumulatorem i łyżkami 6,9 kg?

Odpowiedz. Zamawiający wymaga spełnienia warunków SIWZ.
51.Czy Zamawiający dopuści nowoczesny defibrylator z kolorowym ekranem LCD o przekątnej 6,5 cala i rozdzielczości 640x480 pikseli?

Odpowiedz.  Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie ale nie wymaga.

52.Czy Zamawiający dopuści nieskoenergetyczny defibrylator dwufazowy marki ZOLL z czasem ładowania do pierwszego zalecanego poziomu energii defibrylacji do 5 sekund, przy czym czas ładowania do energii maksymalnej 200 J nie przekracza 7 sekund?

Różnica czasu ładowania nie ma żadnego znaczenia klinicznego, tym bardziej, że w proponowanym defibrylatorze marki ZOLL czas ładowania do zalecanego pierwszego zalecanego przez producenta oraz wskazanego w Wytycznych 2010 dla fali dwufazowej ZOLL RLB poziomu energii defibrylacji 120 J wynosi max. 5 sekund, zaś do energii maksymalnej 7 sekund.

Odpowiedz. Zamawiający wymaga spełnienia warunków SIWZ.
53.Czy Zamawiający dopuści nowoczesny niskoenergetyczny defibrylator dwufazowy wykorzystujący rektalinearną (prostokątną) dwufazową falę defibrylacyjną ZOLL RLB, z zakresem wyboru energii od 1 do  200 J, spełniający aktualne Wytyczne 2010 Europejskiej Rady Resuscytacji i Amerykańskiego Towarzystwa Kardiologicznego dotyczące zakresu energii defibrylacji dwufazowej ?

Opatentowana w 2000 roku fala dwufazowa ZOLL Rectilinear Biphasic (RLB) charakteryzuje się potwierdzoną w badaniach klinicznych wysoką skutecznością defibrylacji i kardiowersji, co zostało potwierdzone w Wytycznych 2005/ 2010 Amerykańskiego Towarzystwa Kardiologicznego i Europejskiej Rady Resuscytacji, cyt: „Brakuje dowodów naukowych na potwierdzenie tezy, że jeden rodzaj dwufazowej fali czy defibrylatora jest skuteczniejszy niż inny. ... Energia pierwszego wyładowania impulsu dwufazowego nie powinna być niższa niż 120 J dla fali RLB i 150 J dla fali BTE. Optymalnie pierwsza wartość energii impulsu dwufazowego powinna wynosić co najmniej 150 J dla wszystkich rodzajów fal” („Wytyczne 2005 Resuscytacji Krążeniowo-Oddechowej” Europejska Rada Resuscytacji/ Polska Rada Resuscytacji, Wydanie I, Kraków 2005, str. 36). 

Niskoenergetyczna defibrylacja dwufazowa została w pełni zaakceptowana w opublikowanych w listopadzie 2010 r. Międzynarodowych Wytycznych 2010 Resuscytacji Krążeniowo-Oddechowej. Zalecenia zawarte w w/w Wytycznych odwołują się do Wytycznych 2005 określających protokół defibrylacji dwufazowej w sposób następujący, cyt.: 

„Gdy potwierdzone zostanie VF/VT naładuj defibrylator i wykonaj jedno wyładowanie (150-200J dla defibrylatorów dwufazowych lub 360 J dla jednofazowych). .... Jeśli natomiast utrzymuje się VF/VT wykonaj drugie wyładowanie (150-360J dla defibrylatorów dwufazowych lub 360 J dla jednofazowych) ...Gdy utrzymuje się VF/VT podaj adrenalinę i natychmiast po tym wykonaj trzecie wyładowanie (150-360J dla defibrylatorów dwufazowych lub 360 J dla jednofazowych) i powróć do BLS...”, (Wytyczne 2005 Resuscytacji Krążeniowo-Oddechowej, Europejska Rada Resuscytacji/ Polska Rada Resuscytacji, Wydanie I, Kraków 2005, str. 51).

Tak więc Wytyczne nie wymagają stosowania energii dwufazowej na poziomie 360 J, podają natomiast dopuszczalny zakres energii defibrylacji mieszczący się w przedziale od 150 do 360 J. Najnowsze wytyczne 2010 podtrzymują sformułowania zawarte w Wytycznych 2005 nie wprowadzając zmian w zakresie zalecanych poziomów energii defibrylacji dwufazowej.

Dwufazowe niskoenergetyczne impulsy defibrylacyjne o energii do 200 J stosuje obecnie większość producentów, w tym czołowe firmy takie jak Philips, Schiller, ZOLL a także Corpuls, Cardio Aid, Reanibex. Wymóg specyfikacji w obecnej postaci promuje starszą technologię dwufazową i w sposób nieuzasadniony uniemożliwia zaoferowanie urządzeń najnowocześniejszych, o potwierdzonej klinicznie skuteczności, zgodnych z najnowszymi wytycznymi i posiadających wszelkie dopuszczenia do stosowania w działaniach medycznych, co stanowi w świetle ustawy Zamówienia Publiczne czyn nieuczciwej konkurencji.

W odpowiedzi na prośbę o zmianę wymaganych parametrów defibrylatorów dwufazowych: 

Zamawiający nie zgadza się na zmniejszenie zakresu wymaganej maksymalnej energii defibrylacji 

i pragnie podkreślić, że kierował się Wytycznymi 2010 RESUSCYTACJI KRĄŻENIOWO-ODDECHOWEJ opublikowanymi przez Polską Radę Resuscytacji: Rozdział 4d. ALGORYTM ZAAWANSOWANYCH ZABIEGÓW RESUSCYTACYJNYCH ALS

 We fragmentach dotyczących algorytmu ALS podany jest zakres „150 – 360 J”. 

Określając wymagany zakres energii Zamawiający postępuje zgodnie z Wytycznymi oczekując, że zakupiony defibrylator będzie miał możliwość zastosowania wyższych energii w przypadku, gdy niższy jej poziom okaże się nieskuteczny podczas pierwszej defibrylacji. Ten sposób postępowania jest również zalecany w tych samych Wytycznych, w dokumencie Elektroterapia, str. 9:

Defibrylatory dwufazowe

„Nie ma dowodów popierających strategię stosowania stałych czy wzrastających energii. Obydwie strategie są akceptowalne jeśli jednak pierwsze wyładowanie było nieskuteczne, a defibrylator jest przystosowany do wyładowań z większą energią, rozsądnym jest wykonanie kolejnych defibrylacji wyższą energią.”

Podobne zalecenia dotyczą również kardiowersji: „Leczenie częstoskurczu z szerokimi zespołami QRS i migotania przedsionków należy rozpocząć od energii 200 J dla defibrylatorów jednofazowych lub 120–150 J dla dwufazowych. Przy braku efektu należy zwiększać energię”

Takie właśnie większe możliwości techniczne pragniemy zapewnić. Według naszej wiedzy część producentów defibrylatorów, również Reanibex i Cardio Aid, dostosowała swoje urządzenia do tych zaleceń i ma obecnie w swojej ofercie defibrylatory dwufazowe z zakresem energii do 360J.

54.Czy Zamawiający dopuści defibrylator z energią defibrylacji w trybie AED w zakresie 50 do 200J, z programowaniem przez użytkownika wartości energii dla 1, 2, 3 defibrylacji z energią do 200 J? Nieskoenergetyczne defibrylatory dwufazowe wykorzystujące impuls ZOLL RLB zapewniają skuteczną defibrylację przy obniżonych poziomach energii.

Odpowiedz. Zamawiający wymaga spełnienia warunków SIWZ.
55.Czy Zamawiający dopuści defibrylator umożliwiający bezpieczne rozładowanie energii poprzez zmianę poziomu energii za pomocą przycisku na łyżkach defibrylacyjnych oraz płycie czołowej aparatu ?

Rozładowanie energii za pomocą wydzielonego na defibrylatorze przycisku implikuje działania niezgodne z międzynarodowymi wytycznymi dotyczącymi bezpieczeństwa obsługi defibrylatorów, które nie dopuszczają manipulacji łyżkami defibrylacyjnymi w trakcie obsługi aparatu (szczególnie po naładowaniu kondensatora). Bezpieczne rozładowanie energii za pomocą elementów sterujących na łyżkach umożliwia pełną obsługę defibrylatora w trakcie interwencji bez konieczności zabronionego w wytycznych odkładania łyżek lub zapięcia łyżek w gniazdach aparatu.

Odpowiedź ;Zamawiający dopuszcza, zwracając jednocześnie uwagę, że przycisk rozładowania energii jest wykorzystywany przy obsłudze defibrylatora z płyty czołowej i przy defibrylacji przez elektrody jednorazowe.

56.Czy Zamawiający dopuści defibrylator z manualną i automatyczną regulacją wzmocnienia sygnału EKG na 5 poziomach w zakresie 0,5 do 3,0 cm/mV ?

Jest to zakres typowy dla większości defibrylatorów i wystarczający dla poprawnego wyświetlenia zapisu EKG przy wielkości ekranu stosowanej w defibrylatorach. Wartości wzmocnienia spoza tego zakresu w praktyce nie są wykorzystywane.

Odpowiedz.  Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie ale nie wymaga.

57.Czy Zamawiający dopuści defibrylator z zakresem pomiaru częstości akcji serca w zakresie 0‑300 B/min ?

Wymagany w SIWZ zakres pomiaru jest dostępny wyłącznie w defibrylatorach Beneheart chińskiej firmy Mindray, co nie daje możliwości złożenia oferty konkurencyjnej. Ponadto wymagany zakres do 350 B/min. nie ma żadnego znaczenia klinicznego.

Odpowiedz.  Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie ale nie wymaga.
58.Czy Zamawiający dopuści nowoczesny defibrylator dwufazowy bez funkcji monitorowania respiracji?

Odpowiedz. Zamawiający wymaga spełnienia warunków SIWZ.
59.Czy Zamawiający dopuści nowoczesny defibrylator dwufazowy drukujący na papierze w formie składanki?

Odpowiedz.  Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie ale nie wymaga.

59.Czy Zamawiający dopuści defibrylator umożliwiający 240 minut monitorowania lub 100 defibrylacji z maksymalną energią przy zasilaniu akumulatorowym, wyposażony w wysokowydajny akumulator litowo-jonowy którego czas ładowania do pełnej pojemności nie przekracza 4 godzin ?

W warunkach szpitalnych defibrylator jest stale podłączony do sieci zasilającej, co w rzeczywistości zapewnia doładowanie akumulatora (po interwencji) do pełnej pojemności w czasie znacznie krótszym od wymaganego w SIWZ. Ponadto różnica w czasie ładowania nie ma żadnego znaczenia klinicznego, tym bardziej, że proponowane rozwiązanie zapewnia znacząco dłuższy czas monitorowania przy zasilaniu akumulatorowym, wobec czego ewentualność całkowitego rozładowania akumulatora jest ograniczona do minimum.

Odpowiedz.  Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie ale nie wymaga.

60.Czy Zamawiający dopuści  defibrylator ze stymulacją zewnętrzną ZOLL NTP z regulacją natężenia prądu stymulacji od 0 do 140 mA ze skokiem regulacji co 2 mA?

Skuteczność stymulacji zewnętrznej jest uwarunkowana nie tylko wartością prądu stymulacji lecz także parametrami impulsu stymulującego (kształt i szerokość impulsu). Technologie wykorzystujące impuls prostokątny o szerokości 40 ms (m.in. oferowana w naszych defibrylatorach technologia ZOLL NTP) charakteryzują się potwierdzoną klinicznie wyższą skutecznością stymulacji (niższe amplitudy prądu zapewniające skuteczną stymulację) w porównaniu z innymi technologiami wykorzystującymi m.in. impulsy trapezoidalne o szerokości 5 lub 20 ms. Zapewnienie skutecznej stymulacji niższym prądem ma istotne znaczenie dla pacjenta, redukuje bowiem niekorzystne efekty uboczne stymulacji zewnętrznej (oparzenia skóry, stymulację mięśni). Ponadto większa rozdzielczość regulacji (2 mA) daje możliwość takiego ustawienia natężenia prądu, które jest jak najmniej dolegliwy dla pacjenta.

Odpowiedz. Zamawiający wymaga spełnienia warunków SIWZ.
61.Czy Zamawiający będzie wymagał zaoferowania defibrylatora z funkcją monitorowania częstości i głębokości uciśnięć klatki piersiowej w trakcie resuscytacji krążeniowo-oddechowej?

Najnowsze Wytyczne 2010 Resuscytacji Krążeniowo-Oddechowej podkreślają znaczenie prawidłowego prowadzenia uciśnięć klatki piersiowej w przypadkach nagłego zatrzymania krążenia, cyt: „Kluczową interwencją, na którą Wytyczne kładą nacisk, jest wysoka jakość wykonywania uciśnięć klatki piersiowej. Celem powinno być osiągnięcie głębokości przynajmniej 5 cm i częstości przynajmniej 100 uciśnięć na minutę. ….Podczas resuscytacji krążeniowo-oddechowej (RKO) zachęca się do stosowania urządzeń pozwalających na uzyskanie natychmiastowej informacji zwrotnej dla ratowników. Dane gromadzone w tych urządzeniach mogą być użyte w celu monitorowania i poprawy jakości wykonywania RKO ..”; Podsumowanie głównych zmian w Wytycznych Resuscytacji, Wytyczne ERC; Polska Rada Resuscytacji, www.prc.krakow.pl. Nowoczesne defibrylatory wiodących producentów są wyposażone we wskazaną w Wytycznych 2010 ERC funkcję monitorowania i wspomagania resuscytacji.

Odpowiedź ;Zamawiający dopuszcza, nie wymaga. Część nowoczesnych defibrylatorów wiodących producentów ma tę funkcję dostępną w trybie AED
zadanie nr 3 -  Defibrylator – szt. 3     

1. Czy Zamawiający dopuści do postepowania nowoczesny defibrylator, którego waga z pełnym oprzyrządowaniem nie przekracza 7,25 kg? Urządzenie posiada wygodny uchwyt do przenoszenia. Po odłączeniu zintegrowanych łyżek dla dorosłych i dzieci waga urządzenia nie przekracza 6 kg.
Odp.; Zamawiający wymaga spełnienia warunków zgodnie z SIWZ ..

2. Czy Zamawiający dopuści do postepowania defibrylator, którego waga wraz z pełnym oprzyrządowaniem nie przekracza 8,85 kg
Odp.; Zamawiający wymaga spełnienia warunków zgodnie z SIWZ .

3. Czy Zamawiający dopuści do postępowania nowoczesny defibrylator dwufazowy z ekranem monochromatycznym wysokiej rozdzielczości typu LCD o przekątnej 5,9” (15 cm), który umożliwia bardzo wyraźny odczyt zapisu ? Użytkownik może dodatkowo dowolnie dla własnych potrzeb ustawić kontrast w zależności od zmieniającego się oświetlenia by uzyskać oczekiwaną jakość odczytu.
Odp.; Zamawiający wymaga spełnienia warunków zgodnie z SIWZ .
4. Czy Zamawiający dopuści do postępowania nowoczesny defibrylator z możliwością wyświetlania na ekranie dwóch krzywych dynamicznych? Defibrylator umożliwia prezentacje 2 krzywych EKG lub krzywej EKG i SpO2 a także dodatkowo posiada  funkcję zatrzymania na ekranie defibrylatora krzywej EKG w czasie rzeczywistym. Zobrazowanie większej ilości kanałów EKG nie wnosi do oceny żadnych informacji klinicznie istotnych,, natomiast opcja zatrzymania krzywej EKG pozwala na interpretację i  ocenę kliniczną stanu pacjenta w danej chwili umożliwiającą podjęcie szybkiej reakcji w stanie zagrożenia życia.
Odp.; Zamawiający wymaga spełnienia warunków zgodnie z SIWZ. Wymagane jest minimum wyświetlanie krzywej EKG, SpO2 i respiracji.

5. Czy Zamawiający dopuści do przetargu nowoczesny defibrylator  dwufazowy o zakresie energii maksymalnej 200J z automatyczną kompensacja impedancji pacjenta ? Aktualnie w defibrylacji, dąży się do obniżenia maksymalnych energii odpowiedzialnych za uszkodzenia serca i jak wykazały liczne badania nie zwieszających skuteczności zabiegu. Większość nowoczesnych defibrylatorów dwufazowych posiada maksymalne wartości energii na poziomie 200 J lub niższe i zapewniają one osiągnięcie celu defibrylacji na poziomie porównywalnym do aparatów posiadających wyższą maksymalną wartość energii. Badania przeprowadzone w ostatnich latach wykazały że skuteczność wyładowania przy użyciu fali dwufazowej ściętej wykładniczo BTE z  energią od 150J do 200J wynosi 86%-98%(wg.ERC).Ponadto niskoprądowa fala dwufazowa BTE o energii 200J przeprowadza skuteczną defibrylację także u osób otyłych jak i z dużą masą mięśniową. Zgodnie z Wytycznymi Resuscytacji - 2010  Europejskiej Rady Resuscytacji (ERC) -  zaaprobowanymi  przez Polską  Radę Resuscytacji – niskoenergetyczna defibrylacja dwufazowa o energii 200J została wprowadzona do standardów postepowania w zakresie w zakresie kwalifikowanej pomocy medycznej (ALS – Advanced Life Support) zarówno w działaniach szpitalnych jak i przedszpitalnych.

Odpowiedź; W odpowiedzi na prośbę o zmianę wymaganych parametrów defibrylatorów dwufazowych: 

Zamawiający nie zgadza się na zmniejszenie zakresu wymaganej maksymalnej energii defibrylacji 

i pragnie podkreślić, że kierował się Wytycznymi 2010 RESUSCYTACJI KRĄŻENIOWO-ODDECHOWEJ opublikowanymi przez Polską Radę Resuscytacji: Rozdział 4d. ALGORYTM ZAAWANSOWANYCH ZABIEGÓW RESUSCYTACYJNYCH ALS

 We fragmentach dotyczących algorytmu ALS podany jest zakres „150 – 360 J”. 

Określając wymagany zakres energii Zamawiający postępuje zgodnie z Wytycznymi oczekując, że zakupiony defibrylator będzie miał możliwość zastosowania wyższych energii w przypadku, gdy niższy jej poziom okaże się nieskuteczny podczas pierwszej defibrylacji. Ten sposób postępowania jest również zalecany w tych samych Wytycznych, w dokumencie Elektroterapia, str. 9:

Defibrylatory dwufazowe

„Nie ma dowodów popierających strategię stosowania stałych czy wzrastających energii. Obydwie strategie są akceptowalne jeśli jednak pierwsze wyładowanie było nieskuteczne, a defibrylator jest przystosowany do wyładowań z większą energią, rozsądnym jest wykonanie kolejnych defibrylacji wyższą energią.”

Takie właśnie większe możliwości techniczne pragniemy zapewnić. Według naszej wiedzy część producentów defibrylatorów dostosowała swoje urządzenia do tych nowych zaleceń. Skuteczność cytowana w pytaniu dotyczy pierwszego wyładowania.
6. Czy Zamawiający dopuści do przetargu nowoczesny defibrylator dwufazowy o 16 poziomach energii zewnętrznej? Ilość stopni dostępności energii zewnętrznej stanowi indywidualne rozwiązanie przyjęte przez konkretnego producenta, wszystkie oferowane na rynku defibrylatory posiadają zgodne z normami bezpieczeństwa zakresy energii wraz z odpowiadającą im ilością stopni dostępności energii zewnętrznej zapewniające defibrylacje różnych grup wiekowych, co potwierdzają stosowne świadectwa dopuszczenia do stosowania. Ponadto ilość poziomów energii zewnętrznej nie ma żadnego wpływu na skuteczność działania defibrylatora a w szczególności na osiągnięcie celu defibrylacji.
Odp. Zamawiający dopuszcza wymienione parametry ale nie wymaga.

7. Czy Zamawiający dopuści do postępowania nowoczesny defibrylator o zakresie energii 200J w trybie półautomatycznym AED bez możliwości programowania prze z użytkownika wartości energii?
Odp.; Zamawiający wymaga spełnienia warunków zgodnie z SIWZ 

8. Czy Zamawiający dopuści do postępowania defibrylator o zakresie energii w trybie AED od 150 do 360J?
Odp.; Zamawiający wymaga spełnienia warunków zgodnie z SIWZ 
9. Czy Zamawiający dopuści do postępowania defibrylator  z  sygnałem wzmocnienia EKG w zakresie: 0,5-4cm/mV? Proponowany przez nas defibrylator umożliwia dokonanie oceny klinicznej wyspecyfikowanego odcinka krzywej EKG dzięki opcji zamrożenia krzywej EKG w czasie rzeczywistym na ekranie defibrylatora. Wymóg wzmocnienia sygnału na poziomie co najmniej  0,25 do 4 cm/mV nie znajduje uzasadnienia od strony praktycznej zarówno przy odczycie z ekranu monitora defibrylatora jak również przy wydruku zapisu  i ma na celu  wyłącznie  sztuczną blokadę parametrów technicznych innych czołowych producentów sprzętu medycznego.
Odp. Zamawiający dopuszcza wymienione parametry ale nie wymaga.

10. Czy Zamawiający dopuści do postępowania defibrylator o zakresie pomiaru akcji serca przy EKG od 0 do 300 uderzeń/minutę?
Odp. Zamawiający dopuszcza wymienione parametry ale nie wymaga.

11. Czy Zamawiający dopuści do postępowania defibrylator o zakresie pomiaru akcji serca przy EKG od 30 do 300 uderzeń/minutę?
Odp. Zamawiający dopuszcza wymienione parametry ale nie wymaga.
12. Czy Zamawiający dopuści do postępowania defibrylator o zakresie pomiaru akcji serca przy SpO2 od 25 do 240 uderzeń/minutę?

               Odp. Zamawiający dopuszcza wymienione parametry ale nie wymaga.

13. Czy Zamawiający dopuści do postępowania nowoczesny defibrylator bez możliwości pomiaru respiracji? Do tego typu zabiegów służą inne wyspecjalizowane urządzenia, typu kardiomonitory. Podstawowym zadanie defibrylatora jest bezpośrednie ratowanie życia. Toteż wymaganie parametru pomiaru respiracji nie znajduje uzasadnienie od strony praktycznej i stanowi jedynie sztuczną blokadę parametrów innych czołowych producentów.

Odp: Zgodnie z siwz. Monitorowanie oddechu to funkcja pozwalająca na ocenę istotnego podczas reanimacji parametru.

14. Czy Zamawiający dopuści do postepowania defibrylator, który wykonuje autotest przy każdym uruchomieniu urządzenia oraz fabrycznie zaprogramowany autotest dobowy nie wymagający włączania urządzenia bez możliwości zmiany tych ustawień przez użytkownika?

Odp. Zamawiający dopuszcza wymienione parametry ale nie wymaga.

 Zamawiający dopuszcza defibrylator, który wykonuje autotest przy każdym uruchomieniu urządzenia i wykonuje min. raz na dobę autotest nie wymagający włączania defibrylatora.
15. Czy Zamawiający dopuści  do postępowania defibrylatora dwufazowego z regulacją natężenia prądu stymulacji od 0 do 150 mA z regulacją co 5 mA, wykorzystującego nowoczesną niskoprądową technologię stymulacji impulsem prostokątnym o szerokości 40ms? Zakres natężenia prądu nie ma najmniejszego wpływu na jakość urządzenia a stanowi jedynie informację producenta co do zakresu prądu koniecznego do uzyskania w pełni skutecznej stymulacji.
Odp.; Zamawiający wymaga spełnienia warunków zgodnie z SIWZ 

16.Czy Zamawiający wymaga, by wózek miał półkę na defibrylator i półkę z szufladą na akcesoria?



Odp. Zamawiający wymaga by wózek miał półkę na defibrylator i szufladę/tackę / na akcesoria.

17.ad.44. Czy Zamawiający dopuści defibrylator z kolorowym ekranem o przekątnej 5,7’’? 

 0dpowiedz. Zamawiający wymaga spełnienia warunków zawartych w SIWZ.

18.ad. 50. Czy Zamawiający dopuści defibrylator z defibrylacją ręczną oraz kardiowersją w zakresie od 5 do 360 J - wybór jednego spośród 9 poziomów energii defibrylacji? 

 0dpowiedz. Zamawiający wymaga spełnienia warunków zawartych w SIWZ.

19.ad. 51 Czy Zamawiający dopuści defibrylator z defibrylacją półautomatyczną (AED) w zakresie od 140 do 360 J - bez programowanych przez użytkownika wartości energii dla 1, 2 i 3 defibrylacji?  
0dpowiedz. Zamawiający wymaga spełnienia warunków zawartych w SIWZ.

20.ad. 53 Czy Zamawiający dopuści defibrylator bez możliwości rozładowania energii przyciskiem na płycie czołowej? 

 0dpowiedz. Zamawiający wymaga spełnienia warunków zawartych w SIWZ.

22.ad. 54 Czy Zamawiający dopuści defibrylator z przyciskiem wstrząsu na łyżkach defibrylacyjnych jednak bez ustawiania energii defibrylacji, ładowania? 

0dpowiedz. Zamawiający wymaga spełnienia warunków zawartych w SIWZ.

23.ad. 55 Czy Zamawiający dopuści defibrylator - urządzenie przystosowane do obserwacji sygnału EKG z automatycznym wzmocnieniem sygnału? 

0dpowiedz. Zamawiający wymaga spełnienia warunków zawartych w SIWZ.

24.ad. 56 Czy Zamawiający dopuści defibrylator z monitorowaniem EKG z 2 z 6 odprowadzeń i zakresem częstości od 30 do 300 B/min.?

Odpowiedz.  Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie ale nie wymaga.

25.ad. 57 Czy Zamawiający dopuści defibrylator bez możliwości monitorowania respiracji ?

 0dpowiedz. Zamawiający wymaga spełnienia warunków zawartych w SIWZ.

26.ad. 67 Czy Zamawiający dopuści defibrylator o liczbie wyładowań - 70 defibrylacji z energią 200J na w pełni naładowanych akumulatorach?

 Odpowiedz.  Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie ale nie wymaga.

27.ad. 78 Czy Zamawiający dopuści defibrylator ze stymulacją zewnętrzną o zakresie amplitudy impulsu od 10 - 180 mA?

Odpowiedz.  Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie ale nie wymaga.

28.Pkt.41. Czy Zamawiający dopuści defibrylator o masie 7,2 kg?/
Odpowiedz: Zamawiający wymaga spełnienia warunków SIWZ.
29.Pkt 50. Czy Zamawiający dopuści defibrylator z defibrylacją ręczną oraz kardiowersją w zakresie min. 1-360 J – wybór 1 spośród 15 poziomów energii defibrylacji?

Odpowiedz, Zamawiający dopuszcza proponowane parametry ale nie wymaga 

30.Pkt.56. Czy Zamawiający dopuści defibrylator z zakresem częstości od 15-300 B/min?

Odpowiedz, Zamawiający dopuszcza proponowane parametry ale nie wymaga 

31.Pkt.57.  Czy Zamawiający dopuści defibrylator bez funkcji monitorowania respiracji? 

 Odpowiedz: Zamawiający wymaga spełnienia warunków SIWZ.
32.Pkt.67 Czy Zamawiający dopuści defibrylator z 60 defibrylacjami z maksymalną energią 360 J w trybie defibrylacji?

Odpowiedz, Zamawiający dopuszcza proponowane parametry ale nie wymaga 

33.Pkt.70.  Czy Zamawiający dopuści defibrylator bez możliwości wymiany akumulatora bez użycia narzędzi?

Odpowiedz: Zamawiający wymaga spełnienia warunków SIWZ.
34.Pkt.78. Czy Zamawiający dopuści defibrylator z zakresem amplitudy impulsu od 20 do 200 mA?

Odpowiedz, Zamawiający dopuszcza proponowane parametry ale nie wymaga 
35.-Pkt. 41 – Czy Zamawiający dopuści do przetargu wysokiej klasy defibrylator którego masa z akumulatorem, kablem defibrylacyjnym, rolką papieru, zewnętrznymi łyżkami wynosi 8 kg?

Odpowiedz. Zamawiający wymaga spełnienia warunków SIWZ.

36.-Pkt.44 – Czy Zamawiający dopuści do przetargu wysokiej klasy defibrylator posiadający kolorowy ekran typu TFT o przekątnej 6,5”? Jest to niewielka różnica względem wymagań Zamawiającego a nie mająca wpływu na komfortową obsługę defibrylatora. 

Odp. Zamawiający dopuszcza proponowane parametry ale nie wymaga.

37.-Pkt. 45 – Czy Zamawiający dopuści do przetargu wysokiej klasy defibrylator posiadający anglojęzyczne opisy na płycie czołowej? Umieszczone opisy przyjęte są jako nazwy ogólnoświatowe w dziedzinie defibrylacji ? 

Odpowiedz. Zamawiający wymaga spełnienia warunków SIWZ.

38.-Pkt. 49 – Czy Zamawiający dopuści do przetargu wysokiej klasy defibrylator posiadający możliwość defibrylacji w zakresie 1-200J z czasem ładowania do 200J poniżej 5 sekund Odp. Zamawiający wymaga, aby defibrylator posiadał zakres dwufazowej energii defibrylacji do 360J

39.-Pkt. 50 – Czy Zamawiający dopuści do przetargu wysokiej klasy defibrylator posiadający możliwość defibrylacji ręcznej  oraz kardiowersję w zakresie 1-200J- wybór jednego spośród min. 20 poziomów energii defibrylacji?

Odp. Zamawiający wymaga, aby defibrylator posiadał zakres dwufazowej energii defibrylacji do 360J

40.-Pkt. 51 – Czy Zamawiający dopuści do przetargu wysokiej klasy defibrylator posiadający defibrylację półautomatyczną (AED) w zakresie od 150 do 200J programowane dla użytkownika wartości energii dla 1,2 i 3 defibrylacji?

Odp. Zamawiający wymaga, aby defibrylator posiadał zakres dwufazowej energii defibrylacji do 360J

41-Pkt. 54 – Czy Zamawiający dopuści do przetargu wysokiej klasy defibrylator nie posiadający możliwości ustawienia energii defibrylacji na łyżkach defibrylacyjnych ?

Odpowiedz. Zamawiający wymaga spełnienia warunków SIWZ.

42.-Pkt. 56 – Czy Zamawiający dopuści do przetargu wysokiej klasy defibrylator, którego zakres częstości HR z monitorowanie EKG wynosi 16-350 uderzeń/min.?  Jest to nie wielka różnica względem wymagań Zamawiającego i nie ma zastosowania klinicznego. 

Odp. Zamawiający dopuszcza proponowane parametry ale nie wymaga.

43.-Pkt. 57 – Czy Zamawiający dopuści do przetargu wysokiej klasy defibrylator nie posiadający możliwości monitorowania respiracji? Oferowana funkcja jest używana w kardiomonitorach i nie ma zastosowania przy defibrylacji.

Odpowiedz. Zamawiający wymaga spełnienia warunków SIWZ.

44.-Pkt. 67 – Czy Zamawiający dopuści do przetargu wysokiej klasy defibrylator posiadający akumulator wystarczający na co najmniej 3 godziny monitorowania a następnie 20 cykli ładowania/defibrylacji z pełną energią 200J lub co najmniej 175 cykli ładowania/defibrylacji z pełną energią 200J?

Odp. Zamawiający wymaga, aby defibrylator posiadał zakres dwufazowej energii defibrylacji do 360J

45.-Pkt. 72 – Czy Zamawiający dopuści do przetargu wysokiej klasy defibrylator posiadający automatyczne wykonywanie autotestów okresowych nie wymagających włączenia defibrylatora natomiast nie posiadający programowalnych autotestów?  Korzystanie z funkcji programowania nie ma zastosowania ,gdyż autotest jak sama nazwa wskazuje ma być wykonywany automatycznie a nie programowalnie przez użytkownika. Użytkownik musi być jedynie informowany o wynikach autotestów. 

Odpowiedz. Zamawiający wymaga spełnienia warunków SIWZ.
46.-Pkt. 78 – Czy Zamawiający dopuści do przetargu wysokiej klasy defibrylator posiadający funkcję stymulacji zewnętrznej z zakresem amplitudy impulsu od 10 do 200mA w rozdzielczości 5 mA?

Odp. Zamawiający dopuszcza proponowane parametry ale nie wymaga.
47.Czy Zamawiający będzie wymagał aby oferowany defibrylator posiadał wskaźnik kontaktu ze skórą pacjenta na łyżce defibrylacyjnej (mostkowej) ? Takie rozwiązanie nie ogranicza konkurencji a ma duże znaczenie dla uzyskania optymalnego kontaktu ze skóra pacjenta co w następstwie ma wpływ na sukces defibrylacji. 

Odp. Zamawiający określił wymagania w tabeli parametrów

48.Czy Zamawiający będzie wymagał aby oferowany defibrylator posiadał możliwość rozbudowy w przyszłości o nieinwazyjny pomiar ciśnienia?

Odp. Zamawiający określił wymagania w tabeli parametrów

49.Czy Zamawiający będzie wymagał aby oferowany defibrylator posiadał możliwość pracy w trybie AED dla dzieci/niemowląt?
Odp. Zamawiający określił wymagania w tabeli parametrów

50. Czy Zamawiający dopuści na zasadzie równoważności defibrylator wysokiej klasy, spełniający większość parametrów wskazanych w SIWZ, o następujących cechach?:

	Urządzenie do monitorowania i defibrylacji dzieci i dorosłych

	Masa defibrylatora z akumulatorem i łyżkami maks. 6,46 kg

	Zintegrowany uchwyt do przenoszenia i wieszak na poręcz

	Torba ochronna zapewniająca dostęp do wszystkich elementów regulacyjnych, z kieszenią na akcesoria 

	Ekran kolorowy typu LCD o przekątnej 5,7 cala

	Polska wersja oprogramowania i opisów na płycie czołowej

	Możliwość wyświetlania na ekranie 2 krzywych dynamicznych monitorowanych parametrów

	Wyświetlanie wartości liczbowej wszystkich monitorowanych parametrów

	Dwufazowa fala defibrylacji

	Czas ładowania do energii 360 J poniżej 7 sekund przy w pełni naładowanym akumulatorze

	Defibrylacje ręczna oraz kardiowersja w zakresie od 2 do 360 J - wybór jednego spośród 25 poziomów energii defibrylacji

	Defibrylacja półautomatyczna (AED) w zakresie od 150 do 360 J - programowane przez użytkownika wartości energii dla 1, 2 i 3 defibrylacji

	Defibrylacja półautomatyczna (AED) z systemem doradczym w języku polskim.

Dźwiękowe i tekstowe komunikaty w języku polskim prowadzące użytkownika przez proces defibrylacji półautomatycznej

	Możliwość rozładowania energii przyciskiem na płycie czołowej

	Przyciski ładowania i wstrząsu na łyżkach defibrylacyjnych

	Urządzenie przystosowane do obserwacji sygnału EKG 

	d. z łyżek wielorazowych

	e. z elektrod jednorazowych do stymulacji/defibrylacji 

	f. wzmocnienie sygnału: 0,25; 0,5; 1; 1,5; 2; 2,5; 3; 4 cm/Mv

	Monitorowanie EKG z min 3. odprowadzeń – zakres częstości min. od 20 do 300 B/min. W wyposażeniu kabel EKG

	Monitorowanie SpO2 – zakres saturacji min. od 70 do 100%, zakres częstości pulsu od 25 do 240. W wyposażeniu czujnik na palec i kabel połączeniowy

	Ustawianie granic alarmowych wszystkich monitorowanych parametrów

	Wbudowana drukarka termiczna

	Papier do drukarki o szerokości min. 50 mm 

	Możliwość wydruku w czasie rzeczywistym 2 krzywych 

	Urządzenie wyposażone w wielorazowe łyżki defibrylacyjne dla dorosłych i zintegrowane łyżki dla dzieci

	Zasilanie i ładowanie akumulatorów z sieci napięcia zmiennego 230 V 

	Czas pracy na w pełni naładowanych akumulatorach

	c. 210 min. w trybie monitorowania 

	d. min. 140 defibrylacji z maksymalną energią 360J w trybie defibrylacji

	Zasilanie z akumulatora bez efektu pamięci – ładowanie od 0-100% pojniżej 4h

	Automatycznie wykonywany codzienny autotest urządzenia nie wymagający włączenia defibrylatora

	Stymulacja zewnętrzna

	b. tryby pracy:

	- rytm sztywny,

	- na żądanie

	d. zakres częstości impulsów stymulacyjnych 

min. od 40 - 170/min 

	e. zakres amplitudy impulsu 

min. od 0 - 200 mA, 

	Możliwość wyposażenia w wózek z tacką do przemieszczania urządzenia


Odpowiedź: Powyżej przedstawiona forma jest ofertą a nie pytaniem na treść specyfikacji technicznej.
51.Ad Lp. 41:

Czy Zamawiający dopuści defibrylator o masie z akumulatorem i łyżkami 6,9 kg?

Odpowiedz. Zamawiający wymaga spełnienia warunków SIWZ.
52.Ad Lp. 44:

Czy Zamawiający dopuści nowoczesny defibrylator z kolorowym ekranem LCD o przekątnej 6,5 cala i rozdzielczości 640x480 pikseli?

Odpowiedz.  Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie ale nie wymaga.

53.Ad Lp. 49:

Czy Zamawiający dopuści nieskoenergetyczny defibrylator dwufazowy marki ZOLL z czasem ładowania do pierwszego zalecanego poziomu energii defibrylacji do 5 sekund, przy czym czas ładowania do energii maksymalnej 200 J nie przekracza 7 sekund?

Różnica czasu ładowania nie ma żadnego znaczenia klinicznego, tym bardziej, że w proponowanym defibrylatorze marki ZOLL czas ładowania do zalecanego pierwszego zalecanego przez producenta oraz wskazanego w Wytycznych 2010 dla fali dwufazowej ZOLL RLB poziomu energii defibrylacji 120 J wynosi max. 5 sekund, zaś do energii maksymalnej 7 sekund.

Odpowiedz. Zamawiający wymaga spełnienia warunków SIWZ.
54.Ad Lp. 50:

Czy Zamawiający dopuści nowoczesny niskoenergetyczny defibrylator dwufazowy wykorzystujący rektalinearną (prostokątną) dwufazową falę defibrylacyjną ZOLL RLB, z zakresem wyboru energii od 1 do  200 J, spełniający aktualne Wytyczne 2010 Europejskiej Rady Resuscytacji i Amerykańskiego Towarzystwa Kardiologicznego dotyczące zakresu energii defibrylacji dwufazowej ?

Opatentowana w 2000 roku fala dwufazowa ZOLL Rectilinear Biphasic (RLB) charakteryzuje się potwierdzoną w badaniach klinicznych wysoką skutecznością defibrylacji i kardiowersji, co zostało potwierdzone w Wytycznych 2005/ 2010 Amerykańskiego Towarzystwa Kardiologicznego i Europejskiej Rady Resuscytacji, cyt: „Brakuje dowodów naukowych na potwierdzenie tezy, że jeden rodzaj dwufazowej fali czy defibrylatora jest skuteczniejszy niż inny. ... Energia pierwszego wyładowania impulsu dwufazowego nie powinna być niższa niż 120 J dla fali RLB i 150 J dla fali BTE. Optymalnie pierwsza wartość energii impulsu dwufazowego powinna wynosić co najmniej 150 J dla wszystkich rodzajów fal” („Wytyczne 2005 Resuscytacji Krążeniowo-Oddechowej” Europejska Rada Resuscytacji/ Polska Rada Resuscytacji, Wydanie I, Kraków 2005, str. 36). 

Niskoenergetyczna defibrylacja dwufazowa została w pełni zaakceptowana w opublikowanych w listopadzie 2010 r. Międzynarodowych Wytycznych 2010 Resuscytacji Krążeniowo-Oddechowej. Zalecenia zawarte w w/w Wytycznych odwołują się do Wytycznych 2005 określających protokół defibrylacji dwufazowej w sposób następujący, cyt.: 

„Gdy potwierdzone zostanie VF/VT naładuj defibrylator i wykonaj jedno wyładowanie (150-200J dla defibrylatorów dwufazowych lub 360 J dla jednofazowych). .... Jeśli natomiast utrzymuje się VF/VT wykonaj drugie wyładowanie (150-360J dla defibrylatorów dwufazowych lub 360 J dla jednofazowych) ...Gdy utrzymuje się VF/VT podaj adrenalinę i natychmiast po tym wykonaj trzecie wyładowanie (150-360J dla defibrylatorów dwufazowych lub 360 J dla jednofazowych) i powróć do BLS...”, (Wytyczne 2005 Resuscytacji Krążeniowo-Oddechowej, Europejska Rada Resuscytacji/ Polska Rada Resuscytacji, Wydanie I, Kraków 2005, str. 51).

Tak więc Wytyczne nie wymagają stosowania energii dwufazowej na poziomie 360 J, podają natomiast dopuszczalny zakres energii defibrylacji mieszczący się w przedziale od 150 do 360 J. Najnowsze wytyczne 2010 podtrzymują sformułowania zawarte w Wytycznych 2005 nie wprowadzając zmian w zakresie zalecanych poziomów energii defibrylacji dwufazowej.

Dwufazowe niskoenergetyczne impulsy defibrylacyjne o energii do 200 J stosuje obecnie większość producentów, w tym czołowe firmy takie jak Philips, Schiller, ZOLL a także Corpuls, Cardio Aid, Reanibex. Wymóg specyfikacji w obecnej postaci promuje starszą technologię dwufazową i w sposób nieuzasadniony uniemożliwia zaoferowanie urządzeń najnowocześniejszych, o potwierdzonej klinicznie skuteczności, zgodnych z najnowszymi wytycznymi i posiadających wszelkie dopuszczenia do stosowania w działaniach medycznych, co stanowi w świetle ustawy Zamówienia Publiczne czyn nieuczciwej konkurencji.

Odpowiedź;Zamawiający nie zgadza się na zmniejszenie zakresu wymaganej maksymalnej energii defibrylacji 

i pragnie podkreślić, że kierował się Wytycznymi 2010 RESUSCYTACJI KRĄŻENIOWO-ODDECHOWEJ opublikowanymi przez Polską Radę Resuscytacji: Rozdział 4d. ALGORYTM ZAAWANSOWANYCH ZABIEGÓW RESUSCYTACYJNYCH ALS

 We fragmentach dotyczących algorytmu ALS podany jest zakres „150 – 360 J”. 

Określając wymagany zakres energii Zamawiający postępuje zgodnie z Wytycznymi oczekując, że zakupiony defibrylator będzie miał możliwość zastosowania wyższych energii w przypadku, gdy niższy jej poziom okaże się nieskuteczny podczas pierwszej defibrylacji. Ten sposób postępowania jest również zalecany w tych samych Wytycznych, w dokumencie Elektroterapia, str. 9:

Defibrylatory dwufazowe

„Nie ma dowodów popierających strategię stosowania stałych czy wzrastających energii. Obydwie strategie są akceptowalne jeśli jednak pierwsze wyładowanie było nieskuteczne, a defibrylator jest przystosowany do wyładowań z większą energią, rozsądnym jest wykonanie kolejnych defibrylacji wyższą energią.” 

Podobne zalecenia dotyczą również kardiowersji: „Leczenie częstoskurczu z szerokimi zespołami QRS i migotania przedsionków należy rozpocząć od energii 200 J dla defibrylatorów jednofazowych lub 120–150 J dla dwufazowych. Przy braku efektu należy zwiększać energię”

Takie właśnie większe możliwości techniczne pragniemy zapewnić. Według naszej wiedzy część producentów defibrylatorów, również Reanibex i Cardio Aid, dostosowała swoje urządzenia do tych zaleceń i ma obecnie w swojej ofercie defibrylatory dwufazowe z zakresem energii do 360J.

55.Ad Lp. 51:

Czy Zamawiający dopuści defibrylator z energią defibrylacji w trybie AED w zakresie 50 do 200J, z programowaniem przez użytkownika wartości energii dla 1, 2, 3 defibrylacji z energią do 200 J?

Nieskoenergetyczne defibrylatory dwufazowe wykorzystujące impuls ZOLL RLB zapewniają skuteczną defibrylację przy obniżonych poziomach energii.

Odpowiedz. Zamawiający wymaga spełnienia warunków SIWZ.
56.Ad Lp. 53:

Czy Zamawiający dopuści defibrylator umożliwiający bezpieczne rozładowanie energii poprzez zmianę poziomu energii za pomocą przycisku na łyżkach defibrylacyjnych oraz płycie czołowej aparatu ?

Rozładowanie energii za pomocą wydzielonego na defibrylatorze przycisku implikuje działania niezgodne z międzynarodowymi wytycznymi dotyczącymi bezpieczeństwa obsługi defibrylatorów, które nie dopuszczają manipulacji łyżkami defibrylacyjnymi w trakcie obsługi aparatu (szczególnie po naładowaniu kondensatora). Bezpieczne rozładowanie energii za pomocą elementów sterujących na łyżkach umożliwia pełną obsługę defibrylatora w trakcie interwencji bez konieczności zabronionego w wytycznych odkładania łyżek lub zapięcia łyżek w gniazdach aparatu.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, zwracając jednocześnie uwagę, że przycisk rozładowania energii jest wykorzystywany przy obsłudze defibrylatora z płyty czołowej i przy defibrylacji przez elektrody jednorazowe.

57.Ad Lp. 55 f.:

Czy Zamawiający dopuści defibrylator z manualną i automatyczną regulacją wzmocnienia sygnału EKG na 5 poziomach w zakresie 0,5 do 3,0 cm/mV ?

Jest to zakres typowy dla większości defibrylatorów i wystarczający dla poprawnego wyświetlenia zapisu EKG przy wielkości ekranu stosowanej w defibrylatorach. Wartości wzmocnienia spoza tego zakresu w praktyce nie są wykorzystywane.
Odpowiedz.  Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie ale nie wymaga.

58.Ad Lp. 56:

Czy Zamawiający dopuści defibrylator z zakresem pomiaru częstości akcji serca w zakresie 0‑300 B/min ?

Wymagany w SIWZ zakres pomiaru jest dostępny wyłącznie w defibrylatorach Beneheart chińskiej firmy Mindray, co nie daje możliwości złożenia oferty konkurencyjnej. Ponadto wymagany zakres do 350 B/min. nie ma żadnego znaczenia klinicznego.
Odpowiedz.  Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie ale nie wymaga.

59.Ad Lp. 57:

Czy Zamawiający dopuści nowoczesny defibrylator dwufazowy bez funkcji monitorowania respiracji?

Odpowiedz. Zamawiający wymaga spełnienia warunków SIWZ.
60.Ad Lp. 58:

Czy Zamawiający dopuści nowoczesny defibrylator dwufazowy z pulsoksymetrią w technologii Masimo z zakresem pomiarowym saturacji od 1 do 100% oraz zakresem pomiaru pulsu od 25 do 240 bpm?

Odpowiedz.  Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie ale nie wymaga.

61.Ad Lp. 61:

Czy Zamawiający dopuści nowoczesny defibrylator dwufazowy drukujący na papierze w formie składanki?

Odpowiedz.  Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie ale nie wymaga.

62.Ad Lp. 67 i 69:

Czy Zamawiający dopuści defibrylator umożliwiający 240 minut monitorowania lub 100 defibrylacji z maksymalną energią przy zasilaniu akumulatorowym, wyposażony w wysokowydajny akumulator litowo-jonowy którego czas ładowania do pełnej pojemności nie przekracza 4 godzin ?

W warunkach szpitalnych defibrylator jest stale podłączony do sieci zasilającej, co w rzeczywistości zapewnia doładowanie akumulatora (po interwencji) do pełnej pojemności w czasie znacznie krótszym od wymaganego w SIWZ. Ponadto różnica w czasie ładowania nie ma żadnego znaczenia klinicznego, tym bardziej, że proponowane rozwiązanie zapewnia znacząco dłuższy czas monitorowania przy zasilaniu akumulatorowym, wobec czego ewentualność całkowitego rozładowania akumulatora jest ograniczona do minimu
Odpowiedz.  Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie ale nie wymaga.

63.Ad Lp. 78:

Czy Zamawiający dopuści  defibrylator ze stymulacją zewnętrzną ZOLL NTP z regulacją natężenia prądu stymulacji od 0 do 140 mA ze skokiem regulacji co 2 mA?

Skuteczność stymulacji zewnętrznej jest uwarunkowana nie tylko wartością prądu stymulacji lecz także parametrami impulsu stymulującego (kształt i szerokość impulsu). Technologie wykorzystujące impuls prostokątny o szerokości 40 ms (m.in. oferowana w naszych defibrylatorach technologia ZOLL NTP) charakteryzują się potwierdzoną klinicznie wyższą skutecznością stymulacji (niższe amplitudy prądu zapewniające skuteczną stymulację) w porównaniu z innymi technologiami wykorzystującymi m.in. impulsy trapezoidalne o szerokości 5 lub 20 ms. Zapewnienie skutecznej stymulacji niższym prądem ma istotne znaczenie dla pacjenta, redukuje bowiem niekorzystne efekty uboczne stymulacji zewnętrznej (oparzenia skóry, stymulację mięśni). Ponadto większa rozdzielczość regulacji (2 mA) daje możliwość takiego ustawienia natężenia prądu, które jest jak najmniej dolegliwy dla pacjenta.

Odpowiedz. Zamawiający wymaga spełnienia warunków SIWZ.
64.Czy Zamawiający będzie wymagał zaoferowania defibrylatora z funkcją monitorowania częstości i głębokości uciśnięć klatki piersiowej w trakcie resuscytacji krążeniowo-oddechowej?

Najnowsze Wytyczne 2010 Resuscytacji Krążeniowo-Oddechowej podkreślają znaczenie prawidłowego prowadzenia uciśnięć klatki piersiowej w przypadkach nagłego zatrzymania krążenia, cyt: „Kluczową interwencją, na którą Wytyczne kładą nacisk, jest wysoka jakość wykonywania uciśnięć klatki piersiowej. Celem powinno być osiągnięcie głębokości przynajmniej 5 cm i częstości przynajmniej 100 uciśnięć na minutę. ….Podczas resuscytacji krążeniowo-oddechowej (RKO) zachęca się do stosowania urządzeń pozwalających na uzyskanie natychmiastowej informacji zwrotnej dla ratowników. Dane gromadzone w tych urządzeniach mogą być użyte w celu monitorowania i poprawy jakości wykonywania RKO ..”; Podsumowanie głównych zmian w Wytycznych Resuscytacji, Wytyczne ERC; Polska Rada Resuscytacji, www.prc.krakow.pl. Nowoczesne defibrylatory wiodących producentów są wyposażone we wskazaną w Wytycznych 2010 ERC funkcję monitorowania i wspomagania resuscytacji.

Odpowiedź:Zamawiający dopuszcza, nie wymaga. Część nowoczesnych defibrylatorów wiodących producentów ma tę funkcję dostępną w trybie AED.

Pytania dotyczące zadania nr 5 : Aparat EKG – 5 szt. :  

1.Czy Zamawiający dopuści aparat EKG z 14-bitowym przetwornikiem A/C?

Odpowiedz: Zamawiający wymaga spełnienia warunków zawartych w SIWZ.

2.Czy Zamawiający dopuści aparat EKG bez akustycznej sygnalizacji wykrytych pobudzeń?

Odpowiedz: Zamawiający wymaga spełnienia warunków zawartych w SIWZ.

3.Czy Zamawiający dopuści aparat EKG z możliwością wydruku badania na A4 na drukarce zewnętrznej pośrednio poprzez komputer?

Odpowiedz: Zamawiający wymaga spełnienia warunków zawartych w SIWZ.

4.Czy Zamawiający dopuści aparat EKG z automatyczną analizą zgodna z normą EN 60601-2-51 i interpretacją zależną od wieku pacjenta (wyrażonego w latach)?

Odpowiedz: Zamawiający wymaga spełnienia warunków zawartych w SIWZ.

5.Czy Zamawiający dopuści aparat EKG bez możliwości zapisu i odczytu kopii badania na zewnętrznym nośniku danych (Pendrive) zgodnym z EN 1064?

Odpowiedz: Zamawiający wymaga spełnienia warunków zawartych w SIWZ.

6.Czy Zamawiający dopuści aparat EKG wyposażony w jeden interfejs komunikacyjny USB?

Odpowiedz: Zamawiający dopuszcza aparat EKG wyposażony w jeden interfejs komunikacyjny USB, ale nie wymaga.     
7.ad. 5 Czy Zamawiający dopuści aparat EKG z przetwornikiem AC 13bit? 

Odpowiedz. Zamawiający wymaga spełnienia warunków SIWZ.

8.ad. 16 Czy Zamawiający dopuści aparat EKG z wbudowaną pamięcią na 100 badań oraz z oprogramowaniem komputerowym umożliwiającym import badań z aparatu, ich archiwizację, analizę, interpretacje oraz wydruk na drukarce komputerowej? 

Odpowiedz. Zamawiający wymaga spełnienia warunków SIWZ.

9.ad. 23 Czy Zamawiający dopuści aparat EKG z wbudowanym modułem automatycznej analizy innym niż HES? 

Odpowiedz. Zamawiający dopuszcza parametry opisane w pytaniu, lecz ich nie wymaga.

10.ad. 24 Czy Zamawiający dopuści aparat EKG bez możliwości zapisu i odczytu kopii badania na zewnętrznym nośniku danych (PENDRIVE) za to z oprogramowaniem umożliwiającym archiwizację badań bezpośrednio na komputerze? 

Odpowiedz. Zamawiający wymaga spełnienia warunków SIWZ.

11.ad. 25 Czy Zamawiający dopuści aparat EKG z wbudowanym 1 interfejsem komunikacyjnym USB? 

Odpowiedz. Zamawiający dopuszcza parametry opisane w pytaniu, lecz ich nie wymaga.

12.ad. 27 Czy Zamawiający dopuści aparat EKG z zasilaniem aparatu sieciowym i akumulatorowym, wbudowany bezobsługowy akumulator lit-ion o pojemności 1,2 Ah z ładowarką? 

Odpowiedz. Zamawiający dopuszcza parametry opisane w pytaniu, lecz ich nie wymaga.

13.ad. 28 Czy Zamawiający dopuści aparat EKG o wadze aparatu 3,2 kg? 

Odpowiedz. Zamawiający dopuszcza parametry opisane w pytaniu, lecz ich nie wymaga.

14.ad. 30 Czy Zamawiający dopuści aparat EKG o maksymalnym poborze mocy 40VA? 

Odpowiedz. Zamawiający dopuszcza parametry opisane w pytaniu, lecz ich nie wymaga.

15.ad. 32 Czy Zamawiający dopuści aparat EKG spełniający normy: - EN 60601-1, - EN 60601-1-2, - EN 60601-2-25 ? 

Odpowiedz. Zamawiający dopuszcza parametry opisane w pytaniu, lecz ich nie wymaga.

16.– Pkt. 9 – Czy Zamawiający dopuści do przetargu wysokiej klasy aparat EKG z zakresem pomiaru HR od 30 bpm? Nie jest to istotna różnica względem wymagań Zamawiającego i nie ma zastosowania klinicznego.

Odpowiedz: Zamawiający wymaga spełnienia warunków SIWZ.
17.– Pkt. 16 - Czy Zamawiający dopuści do przetargu wysokiej klasy aparat EKG z pamięcią 100 badań? Aparat umożliwia  transmisję danych i przechowywania ich na dysku twardym komputera.

Odpowiedz: Zamawiający wymaga spełnienia warunków SIWZ.
18.– Pkt. 20 - Czy Zamawiający dopuści do przetargu wysokiej klasy aparat EKG z możliwością wydruku na papierze o wymiarach 210mm lub 216mm? Dodatkowo oferowany aparat EKg ma możliwość używania papieru w rolce lub składance.
Odpowiedz: Zamawiający wymaga spełnienia warunków SIWZ.
19.– Pkt. 28 – Czy Zamawiający dopuści do przetargu wysokiej klasy aparat EKG, którego  masa wynosi ok. 5 kg?  Przy zastosowaniu wózka z wysięgnikiem na kabel pacjenta wymóg małej wagi nie ma tak istotnego znaczenia.
Odpowiedz: Zamawiający wymaga spełnienia warunków SIWZ.
20.– Pkt. 30 - Czy Zamawiający dopuści do przetargu wysokiej klasy aparat EKG o poborze energii maksymalnie 70 VA?
Odpowiedz: Zamawiający wymaga spełnienia warunków SIWZ.
zadanie nr 9 -  Pulsoksymetry – szt. 4  

1. Czy Zamawiający dopuści do postępowania urządzenie służące do pomiaru pulsoksymetrii i NIBP, którego nazwa rejestrowa to monitor podstawowych parametrów życiowych? 
Odp. TAK, pod warunkiem zachowania parametrów wagowych i rozmiarowych urządzenia.

2.Czy Zamawiający dopuści do postępowania urządzenie z dwoma kolorami prezentacji na ekranie LED?

Odp.; Zamawiający wymaga spełnienia warunków zgodnie z SIWZ 

3.Czy Zamawiający dopuści do postępowania urządzenie bez możliwości prezentacji krzywej pletyzmograficznej?

Odp.; Zamawiający wymaga spełnienia warunków zgodnie z SIWZ 

4.Czy Zamawiający dopuści do postępowania urządzenie bez możliwości wyboru różnych konfiguracji ekranu?

Odp.; Zamawiający wymaga spełnienia warunków zgodnie z SIWZ 
5.Czy Zamawiający dopuści do postępowania urządzenie bez możliwości regulacji podświetlenia wyświetlacza?

Odp.; Zamawiający wymaga spełnienia warunków zgodnie z SIWZ 

6.Czy Zamawiający dopuści do postępowania urządzenie bez możliwości wyciszenia czasu alarmu?

Odp.; Zamawiający wymaga spełnienia warunków zgodnie z SIWZ 
7.Czy Zamawiający dopuści do postępowania jednostopniowe alarmy optyczne?

Odp.; Zamawiający wymaga spełnienia warunków zgodnie z SIWZ 
8.Czy Zamawiający dopuści do postępowania urządzenie z tabelaryczną formą prezentacji trendów?

Odp. Zamawiający dopuszcza urządzenie z tabelaryczną formą prezentacji trendów, przy zachowaniu opcji prezentacji graficznej.

9.Czy Zamawiający dopuści do postępowania urządzenie z możliwością wydruku trendów tylko w formie tabelarycznej?

Odp.; Zamawiający wymaga spełnienia warunków zgodnie z SIWZ 
10.Czy Zamawiający dopuści do postępowania urządzenie z gniazdem do podłączenia drukarki zewnętrznej tylko i wyłącznie dedykowanej do tego urządzenia?

Odp.; Zamawiający wymaga spełnienia warunków zgodnie z SIWZ 
11.Czy Zamawiający dopuści do postępowania urządzenie bez gniazda do podłączenia do komputera?

 Odp.; Zamawiający wymaga spełnienia warunków zgodnie z SIWZ 
12.Czy Zamawiający dopuści do postępowania urządzenie o zakresie saturacji od 0 do 100%?


Odp. Zamawiający dopuszcza wymienione parametry ale nie wymaga 
13.Czy Zamawiający dopuści do postępowania urządzenie bez 3 poziomów uśredniania pomiaru saturacji?

Odp.; Zamawiający wymaga spełnienia warunków zgodnie z SIWZ urządzenie będzie służyć również do monitorowania dzieci.
14.Czy Zamawiający dopuści do postępowania urządzenie o zakresie pomiaru pulsu 15-300 uderzeń/minutę?


Odp. Zamawiający dopuszcza wymienione parametry ale nie wymaga .
15.Czy Zamawiający dopuści do postępowania urządzenie o zakresie pomiaru ciśnienia (dorośli) 20-270 mmHg?


Odp. Zamawiający dopuszcza wymienione parametry ale nie wymaga .


16.Czy Zamawiający dopuści do postępowania urządzenie o zakresie pomiaru ciśnienia (noworodki) 15-140 mmHg?


Odp. Zamawiający dopuszcza wymienione parametry ale nie wymaga .
17.Czy Zamawiający dopuści do postępowania urządzenie o zakresie pomiaru ciśnienia (dorośli) 0-300 mmHg?


Odp. Zamawiający dopuszcza wymienione parametry ale nie wymaga
18.Czy Zamawiający dopuści do postępowania urządzenie o zakresie pomiaru ciśnienia (noworodki) 0-150 mmHg?


Odp. Zamawiający dopuszcza wymienione parametry ale nie wymaga 
19.Czy Zamawiający dopuści do postępowania urządzenie o dokładności pomiaru SpO2 (dorośli, dzieci) +/- 2% w zakresie 70-100%, (noworodki) +/-3% w zakresie 70-100%?


Odp. Zamawiający dopuszcza wymienione parametry ale nie wymaga .
20.Czy Zamawiający dopuści do postępowania urządzenie, którego waga nie przekracza 2,25 kg i o wymiarach 9,5 x 26,4 x 17,2 cm?

Odp.; Zamawiający wymaga spełnienia warunków zgodnie z SIWZ 
21.Czy Zamawiający dopuści do postępowania urządzenie, którego waga nie przekracza 1 kg i o wymiarach 24,5 x 8,4 x 8,5 cm?

Odp.; Zamawiający wymaga spełnienia warunków zgodnie z SIWZ 
22.Czy Zamawiający dopuści do postępowania urządzenie posiadające wewnętrzną baterię litową, która zapewnia czas pracy na poziomie co najmniej 4h?


Odp. Zamawiający dopuszcza wymienione parametry ale nie wymaga 
23.Czy Zamawiający dopuści do postępowania urządzenie z pojedynczym systemem włączania urządzenia?

Odp.; Zamawiający wymaga spełnienia warunków zgodnie z SIWZ 
24.Czy Zamawiający dopuści do postępowania urządzenie z portem  RS-232 do podłączenia drukarki w miejsce wymaganej podczerwieni?

Odp.; Zamawiający wymaga spełnienia warunków zgodnie z SIWZ 

Dotyczy: warunków umowy
1. Czy mając na uwadze powszechnie przyjętą na gruncie orzecznictwa Trybunału Sprawiedliwości Unii Europejskiej konstrukcyjną zasadę neutralności VAT dla podatnika - podatek ten powinien obciążać nabywcę (odbiorcę) towarów, nie zaś Wykonawcę (dostawcę) - celem uniknięcia konieczności wprowadzania zmian do treści umowy w przypadku urzędowej zmiany stawki VAT Zamawiający dopuszcza zmianę § 9 ust 3 Umowy poprzez umieszczenie zapisu: „ W razie zmiany wysokości obowiązujących stawek VAT dotyczących przedmiotu umowy, w okresie obowiązywania umowy, Zamawiający będzie zobowiązany do zapłaty wynagrodzenia uwzględniającego aktualną (zmienioną) wysokość stawek VAT." 
       Wykonawca wskazuje, iż długotrwały okres obowiązywania umowy zawartej w wyniku udzielenia przedmiotowego zamówienia, czyni Umowę szczególnie podatną na oddziaływania czynników cenotwórczych.

       Należy wskazać, iż podatek VAT jest składnikiem ceny stanowiącym element cenotwórczy - art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach (Dz. U. Nr 97, poz. 1050, z późn. zm), który znajduje zastosowanie do umów w sprawach zamówień publicznych na podstawie z ari, 2 pkt 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamówień publicznych (Dz. U. z 2010 r. Nr 113, poz. 759, z pó źn. zm.), Cena stanowi wartość wyrażoną w pieniądzu, którą kupujący jest obowiązany zapłacić przedsiębiorcy za towar lub usługę.

       Zastosowanie w/w klauzuli waloryzacyjnej pozwoli na utrzymanie wynagrodzenia "Wykonawcy na poziomie skalkulowanym przez Wykonawcę przy obliczaniu ceny. Z uwagi na fakt, iż zmiany stawek VAT są niezależne od Stron, Wykonawca nie może skalkulować tych zmian -oblicza cenę przy ustaleniu aktualnie obowiązującej stawki (w przypadku przeciwnym dopuściłby się błędu przy obliczaniu ceny skutkującej odrzuceniem oferty).

       Obciążanie Wykonawcy negatywnymi skutkami zmiany stawek VAT stanowi nieuprawnione obniżenie wynagrodzenia należnego Wykonawcy, naruszając zasadę równowagi ekonomicznej pomiędzy Zamawiającym a Wykonawcą, skutkującą zmianą umowy w stosunku do oferty, co stoi w sprzeczności z prawem zamówień publicznych.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapis § 9 w przedstawionym brzmieniu wskazanym we wzorze umowy. Realizacja umowy w postępowaniu 10/log/2013 jest dostawą jednorazową sprzętu medycznego  a nie jak sugeruje pytający „długotrwałym okresem obowiązywania umowy”.
