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Wykonawcy 

_________________
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Dotyczy: wyjaśnień treści SIWZ do przetargu nieograniczonego na zakup sprzętu i aparatury medycznej                w ramach „Planu Modernizacji Technicznej SZ RP na lata 2012-2013” przez 1 Wojskowy Szpital Kliniczny z Polikliniką SP ZOZ w Lublinie.
Znak sprawy: ZP/PN/25/2012

Zamawiający – 1 Wojskowy Szpital Kliniczny z Polikliniką SP ZOZ, Al. Racławickie 23,                  20-049 Lublin, działając zgodnie z art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamówień publicznych (Dz. U. nr 113               poz. 759 z 2010 r. – tekst jednolity z późn. zm.), w związku z zapytaniami Wykonawców dotyczącymi treści Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia – przekazuje treść zapytań nadesłanych                                   do w/w postępowania wraz z odpowiedziami, o treści jak poniżej:

Dotyczy Części nr 3 – Defibrylator dwufazowy

1. 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.

Odpowiedź: Nie, zgodnie z SIWZ.

2. 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.

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.
3. Czy Zamawiający dopuści do postępowania defibrylator, którego czas ładowania do energii maksymalnej 200J nie przekracza 5s?

Odpowiedź: Nie, zgodnie z SIWZ.
4. Czy Zamawiający dopuści do postępowania defibrylator ze wskaźnikiem kontaktu łyżek z pacjentem widocznym tylko na ekranie w postaci komunikatu: "dociśnij łyżki I naciśnij aby defibrylować"?

Odpowiedź: Nie, zgodnie z SIWZ.
5. 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.

Odpowiedź: Nie, zgodnie z SIWZ.
6. Czy Zamawiający dopuści do postępowania defibrylator z zakresem pomiaru tętna 25-240 uderzeń/minutę przy pomiarze pulsoksymetrii?  

Odpowiedź: Nie, zgodnie z SIWZ.
7. Czy Zamawiający dopuści do postępowania 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.

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.
8. Czy Zamawiający dopuści do postępowania wózek pod defibrylator umieszczony na czterech kołach?

Odpowiedź: Nie, zgodnie z SIWZ.
Dotyczy Części nr 1 – Aparat do urodynamiki 

9. Pkt 1 – Czy Zamawiający dopuści do postępowania przetargowego aparat posiadający pompę infuzyjną niezintegrowaną z wagowym przetwornikiem infuzji? Takie rozwiązanie techniczne jest funkcjonalnie identyczne z opisem zamieszczonym w SIWZ.

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.

10. Pkt II4, III3, IV3 – Czy Zamawiający dopuści urządzenie o błędach wskazania: 

· prędkości przepływu cewkowego – nie więcej niż 5%

· pomiaru ciśnienia – nie więcej niż 2%
· pomiaru objętości infuzji – nie więcej niż 2%

Takie błędy pomiaru nie wpływają na diagnozę i są całkowicie akceptowalne przez wszystkich znanych nam użytkowników aparatów urodynamicznych.

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.

11. Pkt VII2 – Czy Zamawiający dopuści zestaw komputerowy składający się z laptopa z procesorem                2,54 GHz, monitor 15,6", system operacyjny Windows 32 bitowy? Wymogi stawiane laptopowi powinny być dopasowane do wynikających z programu do obsługi badań urodynamicznych i każdy producent może mieć inne potrzeby. Oferowane parametry są całkowicie wystarczające do poprawnego i sprawnego działania aparatu do badań urodynamicznych.

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.

12. Pkt IX4 – Czy Zamawiający dopuści szkolenie z diagnostyki urodynamicznej i oceny nietrzymania moczu bez określania formy i miejsca szkolenia? Istotą szkolenia jest przekazanie wiedzy teoretycznej                            i praktycznej w taki sposób, aby Zamawiający potrafił korzystać z aparatu i stawiać prawidłowe diagnozy. Ponadto pojęcie "profesjonalnego zajmowania się kursami" jest bardzo nieścisłe.
Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.

Dotyczy części nr 6 

13. Prosimy o potwierdzenie, że wymagając zgodnie z opisem przedmiotu zamówienia (Załącznik nr 1.6) zaoferowania lampy RTG do tomografu komputerowego Lightspeed 16 PRO, Zamawiający ma na myśli lampę, dla której przeprowadzono ocenę zgodności z tomografem lightspeed 16 PRO, a na potwierdzenie spełnienia tego warunku wymaga przedstawienia oświadczenia producenta tomografu Lightspeed 16 PRO o jego rekomendacji (wskazaniu) dla oferowanej lampy, tj., że lampa jest zgodna. kompatybilna z tomografem Lightspeed 16 PRO lub aby Wykonawca dostarczył dokumentację potwierdzającą wykonanie oceny zgodności tomografu komputerowego Lightspeed 16 PRO z oferowaną równoważną lampą RTG.

Zgodnie z załączoną i obowiązującą opinią Ministerstwa Zdrowia oraz Artykułem 12 DVREKTYWV RADV 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczącej wyrobów medycznych, taka ocena zgodności jest wymagana, w przypadku użycia lampy innej niż objętej oceną zgodności dokonaną przez wytwórcę tomografu.

MINISTERSTWO ZDROWIA                                  




Warszawa, 2011-09-16
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W związku z pismem z dnia 12 września 2011 r., znak: OIGWM/306/11, w sprawie stosowania przez podmioty serwisujące wyroby medyczne nieoryginalnych części zamiennych, przy którym załączono obszerne memorandum prawne w przedmiotowej sprawie odniesione do stosowania lamp rentgenowskich w tomografach komputerowych, Departament Polityki Lekowej i Farmacji uprzejmie informuje, iż przedstawione oceny, sugestie i wątpliwości wyrażone w obu w obu pismach interpretuje jak niżej.

Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679. ze zm.), zwana dalej „ustawą”, oraz rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności wyrobów medycznych  (Dz. U. Nr 16, poz. 74) i równoległe akty z dnia                     12 stycznia 2011 r. dla wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro (Dz. U. Nr 16, poz. 75) oraz aktywnych wyrobów medycznych do implantacji (Dz. U. Nr 16, poz. 76) regulują większość zagadnień poruszanych                 w piśmie Izby POLMED i załączonym memorandum.

Używanie i utrzymywanie wyrobu przez użytkownika reguluje art. 90 ustawy stanowiąc, te jeśli                              do prawidłowego i bezpiecznego działania wyrobu wymagane są:

· specjalne części zamienne lub zużywalne lub materiały eksploatacyjne określone przez wytwórcę – podmiot wprowadzający do obrotu lub sprowadzający taki wyrób w celu jego używania załącza                  do wyrobu wykaz dostawców takich części i materiałów (ust. 3);

· fachowa instalacja okresowa lub doraźna konserwacja, obsługa serwisowa lub przegląd, regulacja, kalibracja, wzorcowanie, aktualizacja oprogramowaniu lub podobne czynności, które zgodnie                     z instrukcją używania nie mogą być wykonane przez użytkownika – podmiot wprowadzający do obrotu lub sprowadzający taki wyrób w celu jego używania załącza do wyrobu wykaz podmiotów uprawnionych przez wytwórcę lub jego autoryzowanego przedstawiciela do wykonywania tych czynności (ust. 4).  

Art. 90 ust. 5 ustawy reguluje wymagania, jakie powinien spełniać podmiot zamieszczony w wykazie,                      a ust. 6-9 określają obowiązki świadczeniodawcy związane z dokumentowaniem czynności wymienionych               w ust. 4, wykonanych w związku ze stosowaniem wyrobu do udzielania świadczeń zdrowotnych.

Departament uprzejmie informuje, że adresatem przepisów art. 90 ust. 3-5 ustawy są przede wszystkim podmioty dokonujące wprowadzenia wyrobu do obrotu lub do używania. Intencją ustawodawcy było bowiem zapewnienie użytkownikom informacji o i dostępu do części zamiennych i zużywa1nych. materiałów eksploatacyjnych oraz fachowego serwisu. Art. 90 ustawy nie określa, że działania że serwisowe mogą wykonywać jedynie podmioty upoważnione przez wytwórcę. Przepisy ustawy nie zakazują wykonywania przedmiotowych czynności przez inne podmioty niż upoważnione przez wytwórcę lub autoryzowanego przedstawiciela, ani nie nakładają na użytkownika obowiązku korzystania wyłącznie z usług podmiotów upoważnionych zamieszczonych w wykazie, o którym mowa w art. 90 ust. 4.

Ponadto Departament uprzejmie informuje, że powyższa interpretacja nie jest wykładnią wiążącą, o której mowa w art. 10 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie działalności gospodarczej (Dz. U. z 2007 r. Nr 1555, poz. 1095, z późn. zm.).

Odnosząc się do dołączonego do pisma memorandum prawnego Departament informuje, że lampa rentgenowska stanowi integralne wyposażenie tomografu komputerowego, określone w art. 2 ust. 1 pkt 33 ustawy. Wyposażenie wyrobu medycznego podlega ocenia zgodności wg właściwej dla niego procedury                   (i klasyfikacji) niekoniecznie identycznej jak macierzysty wyrób medyczny. Zamienne stosowanie lampy rentgenowskiej, innej niż objęta oceną zgodności dokonaną przez wytwórcę tomografu, wymaga zdaniem Departamentu odrębnej oceny zgodności takiego połączenia, w tym oceny ryzyka, spełnienia wymagań zasadniczych, pomiarów rozkładu promieniowania, kalibracji i przetestowania urządzenia. Związane z tym szczegółowe kwestie techniczne i prawne nie są przedmiotem niniejszego pisma.

Odpowiedź: Tak, Zamawiający wymaga poświadczenia producenta tomografu o kompatybilności oferowanej lampy .

14. Zgodnie z opisem przedmiotu zamówienia (Załącznik nr 1.6) Wykonawca jest zobowiązany do dostarczenia i instalacji lampy do tomografu Lightspeed 16 PRO. Czy w związku z powyższym Zamawiający wymaga, aby osoba wykonująca instalację posiadała wystawiony przez producenta/wytwórcę tomografu komputerowego, certyfikat szkolenia z zakresu obsługi serwisowej tomografu lightspeed 16 PRO?

Odpowiedź: Nie, zdaniem Zamawiającego to Wykonawca odpowiada za wyszkolenie zatrudnionych serwisantów.

15. Prosimy o potwierdzenie. że Zamawiający wymagając w punkcie VII.3. SIWZ posiadania polisy ubezpieczeniowej aktualnie opłaconej polisy, a w przypadku jej braku innego dokumentu potwierdzającego. że Wykonawca jest ubezpieczony od odpowiedzialności cywilnej w zakresie prowadzonej działalności związanej z przedmiotem zamówienia, oczekuje złożenia:

a) informacji banku lub spółdzielczej kasy oszczędnościowo-kredytowej, w której Wykonawca posiada rachunek, potwierdzającą wysokość posiadanych środków finansowych lub zdolność kredytową Wykonawcy w kwocie nie mniejszej niż 3.000.000.00 zł brutto, wystawioną nie wcześniej niż 3 miesiące przed upływem terminu składania ofert:

lub
b) aktualnie opłaconej polisy, a w przypadku jej braku innego dokumentu potwierdzającego, że Wykonawca jest ubezpieczony od odpowiedzialności cywilnej w zakresie prowadzonej działalności na kwotę                      min. 3.000.000,00 zł?

Dopuszczenie do realizacji usług przez Wykonawcę którego Zamawiający nie zweryfikuje na etapie prowadzonego postępowania, może doprowadzić do powstania szkody na użytkowanym sprzęcie i daleko idących strat dla Zamawiającego. Dlatego Zamawiający ma prawo do wymagania dokumentów, które zweryfikują potencjalnych wykonawców ubiegających się o zamówienie na etapie oceny i badania ofert.                  W momencie nierzetelnej i nieprofesjonalnie wykonanej usługi, Zamawiający będzie miał zabezpieczenie   w postaci żądania wypłaty odszkodowania do pełnej wysokości szkody, skracając tym samym procedurę odzyskania odszkodowania w procesie sądowym.

Odpowiedź: Zamawiający wymagając w punkcie VII.3. SIWZ posiadania opłaconej polisy ubezpieczeniowej, a w przypadku jej braku innego dokumentu potwierdzającego, że Wykonawca jest ubezpieczony od odpowiedzialności cywilnej w zakresie prowadzonej działalności związanej z przedmiotem zamówienia, oczekuje złożenia opłaconej polisy ubezpieczeniowej, a w przypadku jej braku innego dokumentu potwierdzającego, że Wykonawca jest ubezpieczony od odpowiedzialności cywilnej w zakresie prowadzonej działalności związanej z przedmiotem zamówienia i odpowiadającej co najmniej jego wartości. Zamawiający wymaga aby wykonawca przedłożył  do oferty dokument ubezpieczenia na kwotę odpowiadającą co najmniej wartości oferowanego przez siebie przedmiotu zamówienia. Wymóg opłacenia polisy OC lub innego dokumentu ubezpieczenia powinien być wypełniony na dzień upływu terminu składania ofert w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego, w przypadku gdy umowa ubezpieczeniowa przewiduje rozłożenie zapłaty kwoty ubezpieczenia na raty, zamawiający żąda potwierdzenia opłacenia jedynie tych składek, które stały się wymagalne do dnia upływu terminu składania ofert.
16. Czy w związku z wymaganiem (w Załączniku nr 1.6) wykonania przeglądu technicznego, obejmującego sprawdzenie podzespołów, czyszczenie i konserwację, Zamawiający wymaga, aby wykonawca posiadał autoryzację producenta/wytwórcy urządzenia objętego obsługą do wykonywania usług serwisowych lub aby osoba wykonująca instalację posiadała wystawiony przez producenta/wytwórcę aparatu, certyfikat szkolenia z zakresu obsługi serwisowej urządzenia objętego umową?

Artykuł 90. Ustawy o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010 r. Nr 107, poz. 679, i Dz. U. z 2011 r. Nr 102, poz. 586, Nr 113. poz. 657) nakłada na Użytkownika obowiązek przestrzegania instrukcji używania, a także zabrania uruchamiania i używania wyrobu mającego wady mogące stwarzać ryzyko dla pacjentów, użytkowników lub innych osób. Brak odpowiedniej obsługi serwisowej, zgodnej z instrukcją obsługi aparatu może wpłynąć na obniżenie bezpieczeństwa pacjenta i personelu, poprzez wystąpienie ww. wad            lub nieodpowiednie postępowanie w zakresie obsługi serwisowej.

Odpowiedź: Tak, Wykonawca powinien posiadać stosowne przygotowanie oraz wyposażenie techniczne      do przeprowadzenia przeglądu i instalacji zgodnie z wymogami SIWZ.

17. Czy Zamawiający wymaga, aby Wykonawca posiadał i dysponował dokumentacją techniczną (kody                  do oprogramowania, schematy, oprogramowanie serwisowe), niezbędną do właściwego wykonywania instalacji zaoferowanej lampy RTG oraz stacji opisowej, a na potwierdzenie spełnienia tego wymagania, przedstawił odpowiednie oświadczenie?

Odpowiedź: Tak, Wykonawca musi posiadać możliwości wykonania wymogów SIWZ. 

18. Czy Zamawiający dopuszcza zaoferowanie lampy, po zainstalowaniu której, na ekranie konsoli tomografu po badaniu pacjenta zostanie wyświetlony komunikat informujący, że wartość dawki promieniowania rentgenowskiego może się różnić od podanej na ekranie?

Odpowiedź: Nie, komunikat powinien potwierdzać rzeczywistą dawkę. 

19. Prosimy o potwierdzenie, że na potwierdzenie spełnienia warunku pochodzenia przedmiotu                                 z autoryzowanej sieci sprzedaży (par. 3 Umowy), Zamawiający wymaga dołączenia do oferty oświadczenia producenta oferowanego urządzenia, o udzieleniu autoryzacji na sprzedaż i świadczenie usług serwisowych (będących częścią oferty) na terenie Polski, dla Wykonawcy.

Odpowiedź: Nie, Zamawiający nie wymaga oddzielnego poświadczenia.
20. W pozycji 7 zamawiający wyspecyfikował autoklaw kasetowy. Czy zamawiający dopuszcza zaoferowanie autoklawu kasetowego z nowoczesnym systemem elektronicznej rejestracji przebiegu cykli sterylizacyjnych na pamięci pendriv’e (format plików PDF i txt) zamiast na wbudowanej drukarce termicznej?       

Odpowiedź: Nie, zgodnie z SIWZ.
Dotyczy części nr 11 - Zestaw wideoendoskopów

Viedogastroskop

21. Pkt. 5. Minimalne zagięcia końcówki dystalnej (w stopniach): Góra/dół: 210/120, Lewo/prawo: 120/120.
Pytanie: Czy zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie video gastroskopu o minimalnym zgięciu końcówki dystalnej w zakresie Góra/dół 210/90, Lewo/prawo 100/100? Minimalne wymagane parametry, spełnia tylko jedna firma- Pentax. Pozostałe firmy wiodące na rynku endoskopów giętkich posiadają zgięcia w zakresie zawartym w pytaniu. Pozostawienie parametru w powyższej formie uniemożliwia konkurencję, zarówno jakościową jak i cenową.

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.

22. Pkt. 7 Wyposażony w kanał płuczący Water Jet.
Pytanie: Czy zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie video gastroskopu, który nie jest wyposażony               w dodatkowy kanał Water Jet? Kanał water jet jest uzasadniony w przypadku aparatów                                          terapeutycznych. W aparacie diagnostycznym jest rzadko używany, a znacznie zwiększa średnicę zewnętrzną wgłębnika. Proponujemy aparat bez kanału water jet o średnicy zewnętrznej 8,5mm.

Odpowiedź: Nie, zgodnie z SIWZ.

23. Pkt. 8 Pełna kompatybilność z posiadanym przez Zamawiającego torem wizyjnym EPK-i Pentax 

Pytanie: Czy zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie video gastroskopu wraz z procesorem wizyjnym  o rozdzielczości obrazu min SXGA? Proponowane rozwiązanie umożliwi konkurencję cenową

Odpowiedź: Nie, zgodnie z SIWZ.

Videokolonoskop
24. Pkt. 11. Długość robocza 1500 mm (+-l0mm).
Pytanie: Czy zamawiający wyrazi zgodę ( na zaoferowanie videokolonoskopu 1520mm?
Wymagany parametr w znaczący sposób ogranicza konkurencję, ponieważ może być spełniony tylko             przez jednego wykonawcę, firmę Pentax.

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.

25. Pkt. 14 Dzielona sztywność tuby wziernika w min 3 odcinkach
Czy Zamawiający dopuści zróżnicowaną sztywność tuby wziernikowej?

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza zróżnicowaną sztywność tuby w min 3 odcinkach.

26. Pkt. 17 Pełna kompatybilność z posiadanym przez Zamawiającego torem wizyjnym EPK–i Pentax 
Pytanie: Czy zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie video gastroskopu wraz z procesorem wizyjnym  o rozdzielczości obrazu min SXGA? Proponowane rozwiązanie umożliwi konkurencję cenową.
Odpowiedź: Nie, zgodnie z SIWZ.

Dotyczy części nr 10 - Zestaw do ECPW

27. Pkt l. Przetwornik CCD kolor HD o rozdzielczości min SXGA w nowoczesnym systemie cyfrowym możliwość zapisu obrazu na przenośnej pamięci masowej (min Pen Drive, Karta SD), dowolnie programowalny min 1 przycisk na panelu sterującym, pełna kompatybilność z posiadanymi endoskopami: EG-2990i , EC-3890Fi2 przenośny komputer z systemem archiwizacji badań (zdjęć, filmów, generowanie opisów).

Pytanie: Czy ze wzg1ędu na to, że procesor ma być podłączony do przenośnego komputera z systemem archiwizacji, zamawiający zrezygnuje z wymogu wyjścia na Pen driver i na kartę SD? Czy zamawiający zrezygnuje również z kompatybilności oferowanego procesora z aparatami posiadanymi przez pracownię. Każda firma dysponuje swoimi przyłączami i nie da się osiągnąć kompatybilności aparatów jednej firmy                   z procesorem innej. Zrezygnowanie z kompatybilności umożliwi przystąpienie do przetargu innym firmom umożliwiając konkurencję cenową.

Odpowiedź: Nie, zgodnie z SIWZ.
28. Pkt.2. Wyjścia typu:

min.1 x DVI-D do podłączenia monitora medycznego

min. 2x Y/C (S- VHS) do podłączenia systemu archiwizacji

min 2 wyjścia sterujące do sterowania przesyłem zdjęć i filmów z rękojeści endoskopu

min 2x USB do podłączeni min 2 pamięci zewnętrznych.

Pytanie: Czy ze względu na to, że procesor ma być podłączony do przenośnego komputera z systemem archiwizacji, zamawiający zrezygnuje z wymogu wyjścia min 2x USB do podłączenia pamięci zewnętrznych.  Jeżeli do zestawu będzie podłączony komputer, to istotne są wyjścia USB w samym komputerze.

Odpowiedź: Nie, zgodnie z SIWZ.
29. Pkt.3. Możliwość obrazowania w świetle białym oraz cyfrową .filtracją długości pasma światła. Min: 
1. wycięcie pasma światła czerwonego
2. uwydatnienie struktury naczyń krwionośnych (min. 3 zakresy)
3. cyfrowy obrys i uwypuklenie struktury tkanek (min. 3 zakresy)
4. Wirtualna chromoendoskopia cyfrowa, uruchamiana przyciskiem rękojeści endoskopu i przyciskiem znajdującym się na panelu sterującym procesora.
Pytanie: Czy zamawiający zrezygnuje z opcji wycięcia pasma światła czerwonego? Czy zamawiający zrezygnuje z wymogu wirtualnej chromoendoskopii? Dopuszczenie procesora bez powyższych funkcji. pozwoli na wystartowanie w przetargu większej ilości potencjalnych wykonawców.

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.

30. Pkt.4. Lampa główna: Ksenon- Moc min 300W z zabezpieczeniem przed przerwą w pracy oświetleniem typu LED.

Pytanie: Czy zamawiający dopuści procesor z lampą główną o mocy 150W z zabezpieczeniem                       przed przerwą w pracy typu halogen?

Odpowiedź: Nie, zgodnie z SIWZ.

31. Pkt.6 Dowolna programowalność funkcji procesora i urządzeń zewnętrznych na min 3 przyciski endoskopu (w tym sterowanie pompą wodną do kanałów Water Jet).
Pytanie: Czy zamawiający dopuści dowolną programowalność funkcji procesora i urządzeń zewnętrznych na min. 3 przyciski endoskopu, wraz z możliwością nożnego sterowania pompą water jet?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza pod warunkiem spełnienia wymogów SIWZ.
Videogastroskop zabiegowy
32. Pkt.10. Średnica tuby wziernika - max 11,8 mm
Na rynku endoskopów giętkich, najgrubszy gastroskop zabiegowy z kanałem 2,8mm ma grubość 11,6mm. W związku z tym punktowanie jakości w tym wypadku średnicy zewnętrznej, powinno zaczynać się                        od tej wartości. W związku z tym zwracam się (z prośbą o zmianę zapisu: Średnica tuby wziernika –                 max 11,6 mm, mniej niż 11,6mm 5pkt.
Odpowiedź: Zamawiający wymaga zgodnie z SIWZ gastroskopu z kanałem roboczym 3,8 mm. W związku z powyższym zgodnie z SIWZ.

33. Pkt. 13 Minimalne zagięcia końcówki dystalnej (w stopniach) Góra/dół:205/110, Lewo/prawo: 110/110

Pytanie: Czy zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie video gastroskopu o minimalnym zgięciu końcówki dystalnej w zakresie Góra/dół 210/90, Lewo/prawo 100/100? Minimalne wymagane parametry, spełnia tylko jedna firma- Pentax. Pozostałe firmy wiodące na rynku endoskopów giętkich posiadają zgięcia w zakresie zawartym w pytaniu. Pozostawienie parametru w powyższej formie uniemożliwia konkurencję, zarówno jakościową jak i cenową.

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.

34. Pkt.15 Wyposażony w kanał płuczący Water Jet. Kompatybilność z posiadanym torem wizyjnym EPK-i Pentax.
Pytanie: Czy zamawiający, ze względu na to, że chce kupić zestaw endoskopów wraz z procesorem, zrezygnuje z wymogu kompatybilności aparatu z torem wizyjnym EPK–i Pentax. Umożliwi to konkurencję cenową i jakościową.

Odpowiedź: Nie, zgodnie z SIWZ.
Videokolonoskop HD

35. Pkt. 18 Długość robocza 1500 mm (+-10mm).

Pytanie: Czy zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie videokolonoskopu 1520mm? Wymagany parametr w znaczący sposób ogranicza konkurencję; ponieważ może być spełniony tylko przez jednego wykonawcę, firmę Pentax.

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.

36. Pkt. 23 Wyposażony w kanał płuczący Water Jet, Kompatybilność z posiadanym torem wizyjnym EPK-i Pentax.

Pytanie: Czy zamawiający, ze względu na to, że chce kupić zestaw endoskopów wraz z procesorem, zrezygnuje z wymogu kompatybilności aparatu z torem wizyjnym EPK-i Pentax. Umożliwi to konkurencję cenową i jakościową.

Odpowiedź: Nie, zgodnie z SIWZ.

Duodenoskop

37. Pkt. 26. Kąt widzenia min 100 stopni (retro 10 stopni)
Pytanie: Czy zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie vieoduoenoskopu o kącie widzenia 100 stopni (retro 8 stopni)?

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.

38. Pkt. 29. Minimalne zagięcia końcówki dystalnej (w stopniach): Góra/dół: 120/90. Lewo/prawo: 105/90.
Pytanie: Czy zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie vieoduoenoskopu o minimalnych zagięciach końcówki dystalnej o wartościach: Góra/dół: 130/90. Lewo/prawo: 90/110?

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.
39. Czy zamawiający dopuści myjnię endoskopową o poniższych parametrach?

	1
	Przeznaczona jest do mycia i dezynfekcji wszystkich typów zanurzanych endoskopów giętkich

	2
	Myjnia ma dwa endoskopy

	3
	Posiada automatyczny proces mycia i dezynfekcji

	4
	Urządzenie realizujące automatycznie:

· mycie wstępne z użyciem detergentu

· mycie zasadnicze

· dezynfekcję chemiczno – termiczna

· płukanie

· suszenie

	5
	Dowolność stosowania środków dezynfekcyjnych

	6
	Możliwość jednokrotnego jak i wielokrotnego użycia płynu dezynfekującego – zamknięty system wielokrotny proces 

	7
	Możliwość stosowania środków myjących i dezynfekujących różnych producentów 

	8
	Dezynfekcja w obiegu zamkniętym

	9
	Dozownik płynu detergentu min. 1 litr

	10
	Czas mycia oraz dezynfekcji programowany przez użytkownika 

	11
	Możliwość indywidualnego programowania pracy urządzenia przez użytkownika

	12
	Posiada wyświetlacz wskazujący poszczególne fazy danego cyklu

	13
	Posiada możliwość podłączenia do standardowej instalacji hydraulicznej, oraz sieci elektrycznej jednofazowej   

	14
	Posiada dodatkowy system filtracji 

	15
	Posiada lampę UV

	16
	Oferowana myjnia musi zapewnić jednakowe warunki mycia i powierzchni wewnętrznych i zewnętrznych endoskopów 

	17
	Wbudowany tester szczelności endoskopu

	18
	Drukarka umożliwiająca dokumentowanie przebiegu procesu mycia i dezynfekcji 


Jeżeli zamawiający nie wyrazi zgody na zaoferowanie myjni o powyższych parametrach, zwracamy się                  z prośbą o wydzielenie myjni endoskopowej z pakietu, co umożliwi przystąpienie innych firm do przetargu, co pozwoli na zwiększenie konkurencji.

Odpowiedź: Nie, zgodnie z SIWZ.
Wyposażenie

40. Zwracamy się z prośbą o wydzielenie wyposażenia z pakietu, co umożliwi przystąpienie innych firm                  do przetargu, co pozwoli na zwiększenie konkurencji. 

Odpowiedź: Nie, zgodnie z SIWZ.

41. Dotyczy wzoru umowy § 3 ust. 5

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisu:

„W przypadku konieczności przeprowadzenia naprawy gwarancyjnej poza siedzibą Zamawiającego, przedmiot umowy zostanie przesłany przez Zamawiającego do autoryzowanego serwisu Wykonawcy                 (w okresie gwarancji przesyłką kurierską na koszt Wykonawcy). Termin rozpoczęcia naprawy gwarancyjnej stanowi dzień otrzymania urządzenia w autoryzowanym serwisie. Wykonawca zobowiązany                           jest niezwłocznie, w terminie nie dłuższym niż 2 dni robocze, przystąpić do usunięcia awarii lub wady urządzenia. Okres gwarancji przedłuża się odpowiednio o czas naprawy gwarancyjnej o ile przestój wynosił 5 dni roboczych".

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
42. Dotyczy wzoru umowy § 6 ust. l a) oraz b)

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmniejszenie wysokości kar umownych z 10% na 5%?

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
43. Dotyczy Wzoru umowy § 6 ust. 1 c)
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmniejszenie wysokości kar umownych z 0,2% na 0,1 %?
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
44. Dotyczy wzoru umowy § 6 ust. 1 d)

Czy Zamawiający wyrazi zgodą na zmniejszenie wysokości kar umownych z 0,2% na 0,1%. Jednocześnie wnosimy o odstąpienie od naliczania kar umownych w przypadku dostarczenia
urządzenia zastępczego na czas przedłużającej się naprawy.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.

45. Zwracamy się z uprzejmą prośbą o udzielenie informacji czy wobec Zamawiającego nie została wszczęta likwidacja, czy Zamawiający nie przekształca się w spółką prawa handlowego bądź nie toczy się względem placówki postępowanie upadłościowe.

Odpowiedź: Zamawiający informuje, iż nie przekształca się w spółkę prawa handlowego, nie toczy się względem placówki postępowanie upadłościowe, ani nie została wszczęta likwidacja podmiotu.
46. Dotyczy Załącznika 1.10 oraz 1.11 - Opis przedmiotu zamówienia, 105 oraz 20

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie odpowiednio 24 (dla zadania nr 10) – 36 miesięcznej gwarancji (dla zadania nr 11) wraz z bezpłatnym ubezpieczeniem przedmiotu umowy w okresie gwarancji

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę.

47. Czy Zamawiający dokona modyfikacji zapisów wzoru umowy w § 4 ust. 6 poprzez wprowadzenie następującego zapisu: „Za dzień zapłaty strony uznają dzień uznania rachunku bankowego Wykonawcy."

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.

48. Czy w celu miarkowania kar umownych Zamawiający dokona modyfikacji postanowień projektu przyszłej umowy w zakresie zapisów par. 6 ust. 1b, c, d i ustanowi wysokość kar umownych liczonych od wartości opóźnionej części dostawy oraz doda w ust. 1c) zdanie: „jednak nie więcej niż 10% wartości opóźnionej dostawy/reklamowanego towaru” oraz w ust. 1d) zdanie: jednak nie więcej niż 10% wartości usługi przeglądu?

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.

Dotyczy części nr 1 Aparat do urodynamiki
49. Czy zamawiający dopuści aparat którego elementy (wraz z pompą wodną) mocowane są na uchwycie zintegrowanym z laptopem?

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.

50. Czy zamawiający dopuści aparat z czterema kanałami pomiarowymi?

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.

51. Czy zamawiający dopuści aparat z przetwornikiem o objętości mierzonej od 0-2000ml, w zakresie pomiaru przepływu 0-65ml, o dokładności nie większej niż 3%?

Odpowiedź: Nie, zgodnie z SIWZ.

52. Czy Zamawiający dopuści aparat z mechanizmem ciągnącym o prędkości wyciągania w zakresie 0,5 –               5 mm/s, długość użyteczna 300mm?     

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.
53. Czy Zamawiający dopuści defibrylator na zasadzie równoważności o parametrach podanych poniżej:

Dane techniczne:

· 20,8 cm wys. x 26,7 cm szer. x 31,7 cm głęb. z uchwytem

· 20,8 cm wys. x 26,7 cm szer. x 25, 4 cm głęb. bez uchwytu

· Waga 6,2 kg z kablem wielofunkcyjnym i akumulatorem; 6,9 kg z łyżkami

· Zasilanie zasilacz 220-240V, 50Hz

Standardy

· spełnia lub przewyższa wymogi standardów UL 60601, AAMI DF-80, IEC 60601-2-4,                 EN 60601-2-25, EN 60601-2-27

· Klasa ochronności Klasa I godnie z EN 60601-1

· Zabezpieczenie wszystkie połączenia pacjenta elektrycznie izolowane CF

Warunki pracy

· Temperatura pracy: 00C do 400C

· Temperatura przechowywania: -20 0C do + 60 0C

· Wilgotność: względna, bez kondensacji: 5% - 95% 

· Wibracje: IEC 68-2-6, IEC 68-2-34

· Wstrząs: IEC 68-2-27, 50g 6mS

· Ciśnienie atmosferyczne: 594 do 1060 mBar

· Szczelność: IEC 529, IP22

Ekran

· Typ monitora kolorowy, LCD wysokiej rozdzielczości 

· Wielkość ekranu przekątna 16,5 cm (6,5" )

· Rozdzielczość 640 x 480

· Ilość kanałów maksymalnie 3 krzywe dynamiczne 

· Prędkość przesuwu 25 mm/s
      Defibrylator

· Typ impulsu dwufazowy prostokątny (rectilinear)

· Poziomy energii 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 15, 20, 30, 50, 75, 100. 120, 150, 200 J                         (w przypadku podłączenia elektrod pediatrycznych wartość 75 J jest zastępowana przez 70 J             i 85 J), ustawiane na łyżce Sternum i na płycie czołowej

· Czas ładowania poniżej 7 sek.; akustyczny i optyczny sygnał gotowości

· Wskaźnik energii ustawiona i dostarczona wartość energii wyświetlana na monitorze

· Defibrylacja wewnętrzna po podłączeniu elektrod wewnętrznych automatyczne ograniczenie poziomu energii do max. 50 J

· Ładowanie: przycisk na łyżce Apex i na płycie czołowej

· Łyżki zintegrowane dla dorosłych/pediatryczne: łyżki pediatryczne dostępne po wysunięciu nakładek dla dorosłych; przyciski wyboru energii, ładowania rozładowania, defibrylacji                     i wydruku

Elektrody naklejane:

· elektrody dla dorosłych lub dla dzieci

· elektrody jednorazowe z wybudowanym czujnikiem mierzącym głębokość i częstość ucisków klatki piersiowej

· możliwość przepięcia elektrod z jednego urządzenia do drugiego za pomocą wtyku wielofunkcyjnego

Kardiowersja

· impuls defibrylacyjny synchronizowany załamkiem R, komunikat SYNC na monitorze, znacznik na krzywej EKG (na ekranie i wydruku), wyładowanie następuje w czasie <60 ms od szczytu załamka R

System doradczy
· analizuje prawidłowość podłączenia elektrod oraz zapis EKG, określa konieczność/brak konieczności defibrylacji

Wskazania do defibrylacji:

· migotanie komór (VF) o amplitudzie > 100 μA

· częstoskurcz komorowy z szerokimi zespołami (VT) o częstości > 150 /min (dorośli)                         lub > 200 /min (dzieci)

Monitorowanie CPR:

· Głębokość kompresji

· Częstość kompresji

· Odfiltrowanie zakłóceń powstałych poprzez uciskanie klatki piersiowej z zapisu EKG

Monitorowanie EKG

· Połączenie z pacjentem 3 lub 5-żyłowy kabel EKG, łyżki lub elektrody jednorazowe wielofunkcyjne

· Zabezpieczenie wejścia Całkowite zabezpieczenie przed impulsem defibrylacyjnym, specjalny układ zapobiegający zniekształceniom sygnału EKG podczas stymulacji

· Pasmo przenoszenia standardowe 0,5-21 Hz, diagnostyczne 0,05-150 Hz, opcjonalnie                   0.5-40 Hz i 1-21 Hz programowane przez użytkownika

· Wybór odprowadzeń I, II, III, aVR, aVL, aVF, V, łyżki, elektrody wielofunkcyjne, lub P1, P2, P3 w przypadku użycia elektrod do stymulacji typu OneStep Pacing

· Wzmocnienie EKG 0.5, 1.0, 1.5, 2.0, 3,0 cm/mV automatyczne lub ręczne, wyświetlane               na monitorze

· Częstość akcji serca 0 do 300 /min +/-5%

· Alarm częstości rytmu programowany automatycznie lub przez użytkownika: 

tachykardia 60-280/min.,

bradykardia 20-100/min.,

· włączenie/wyłączenie alarmu sygnalizowane na ekranie

Stymulator

· Typ VVI Demand (na żądanie) lub asynchroniczny (rytm sztywny) przy pracy bez kabla EKG lub w uruchomionym trybie ASYNC Impuls prostokątny stałoprądowy

· Czas trwania impulsu 40 ms+/- 2ms   

· Prąd stymulacji regulowany w zakresie 0 do 140 mA +/-5% lub 5 mA (większa wartość), skok regulacji 2 mA

· Częstość stymulacji 30 do 180 imp/min. +/-1,5%, skok regulacji 2 imp/min.
· Zabezpieczenie wyjścia: całkowita izolacja, zabezpieczenie CF przed impulsem defibrylacyjnymi

Rejestrator

· Papier termiczny, szerokość 90 mm, szerokość siatki 80 mm

· Szybkość wydruku 25 mm/s

· Opóźnienie 6 sekund

· Drukowane informacje czas, data, energia defibrylacji (nastawiona i rzeczywista), częstość akcji serca, prąd stymulacji, znacznik synchronizacji QRS, wzmocnienie EKG, odprowadzenie EKG, alarm, wynik testu aparatu, analiza EKG, odłączenie elektrod, pasmo przenoszenia EKG, komunikaty trybu doradczego: zatrzymanie analizy, zakłócenia EKG, wskazanie konieczności defibrylacji, brak konieczności defibrylacji

· Metoda wydruku głowica termiczna wysokiej rozdzielczości

· Tryb pracy ręczny lub automatyczny, konfigurowany przez użytkownika

· Sterowanie wydrukiem przycisk na płycie czołowej lub łyżce

· Wydruk automatyczny 15 sekund zapisu inicjowane alarmem lub zabiegiem defibrylacji 
Pulsoksymetria Masimo SET

· Zakres pomiaru SpO2: 1-100% z rozdzielczością 1%

· Zakres pomiaru pulsu: 25-240 /min. z rozdzielczością 1/min

· Dokładność pomiaru SpO2: +1-2% u dorosłych i dzieci +/-3% u noworodków

· Dokładność pomiaru pulsu: +1-3/min

Ogólne

Pamięć wewnętrzna 350 epizodów lub 350 odcinków EKG

Funkcje komunikacji

Wejście synchronizacji 0-5V (TTL)

Wyjście synchronizacji 0-5V (TTL)

Wyjście EKG 1 V/cm

Karta pamięci Compact flash

Komunikacja bezprzewodowa kompatybilna ze standardami

802.11b, 802.11g

Akumulator litowo–jonowy 10,6 V

Pojemność 5,8 Ah

Czas ładowania ≤ 4 godz.

Czas pracy dla nowego, całkowicie naładowanego akumulatora w temp. 20°C:

· 100 defibrylacji z maksymalną energią (200 J) lub

· 4 godz. ciągłego monitorowania EKG lub

· 3,5 godz. ciągłego monitorowania i stymulacji prądem 60 mA z częstością 80/min,

· czas pracy od chwili komunikatu o rozładowanym akumulatorze – 15 min.
· Automatyczny test defibrylatora sprawdza ładowania i wyładowania defibrylatora                         bez wyjmowania łyżek z uchwytów lub z kablem OneStep podłączonym do portu testowego elektrod OneStep
Odpowiedź: Nie, zgodnie z SIWZ.

54. Czy Zamawiający dopuści defibrylator bez wskaźnika gotowości?

Odpowiedź: Nie, zgodnie z SIWZ.

55. Czy Zamawiający dopuści defibrylator o przekątnej monitora 5,6" z możliwością dostosowania ekranu               w zależności od nasłonecznienia w trzech konfiguracjach?

Odpowiedź: Nie, zgodnie z SIWZ.

56. Czy Zamawiający dopuści defibrylator z zabezpieczeniem przed przypadkowym wyładowaniem z łyżek   ale bez komunikatów o wartości impedancji wyświetlanych na monitorze?

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.

57. Czy Zamawiający dopuści defibrylator bez wskaźnika o prawidłowości kontaktu przylegania elektrod               do pacjenta umieszczonego na łyżkach defibrylacyjnych?

Odpowiedź: Nie, zgodnie z SIWZ.

58. Czy Zamawiający dopuści defibrylator bez możliwości rozbudowy o funkcję pomiaru objętości i częstości wentylacji płuc?

Odpowiedź: Nie, zgodnie z SIWZ.

59. Czy zamawiający dopuści na zasadzie równoważności wózek pod defibrylator zamiast statywu jezdnego?

Odpowiedź: Nie, zgodnie z SIWZ.
Dotyczy załącznika nr 1.3 tabeli Opis przedmiotu zamówienia

60. Pkt 53 – Czy Zamawiający odstąpi od wymogu lub zastąpi ją możliwością transferu rejestrowanych danych za pomocą karty pamięci? Wyposażenie defibrylatora w kartę pamięci zwiększy koszt całego urządzenia                i wpłynie na wartość oferty. 

Odpowiedź: Nie, zgodnie z SIWZ.

61. Pkt 76 – Czy Zamawiający dopuści defibrylator z możliwością wyświetlania 3 krzywych EKG na ekranie, przy zastosowaniu kabla EKG 3 odprowadzeniowego wymaganego w pkt 81?      

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.
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