Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Nr 2
PS PUM w Szczecinie
SZCZECIN Al. Powstancow Wielkopolskich 72, 70-111 Szczecin
Tel. (0-91) 466 10 86 do 88 fax. 466 11 13

Szczecin, dn. 11.09.2012 .
znak sprawy: ZP/220/49/12

WYJASNIENIE NR 1

W zwigzku z wplynigciem do Zamawiajacego pytan dotyczacego tresci Specyfikacji Istotnych
Warunkow Zaméwienia, zgodnie z art. 38 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamowien publicznych,
Zamawiajacy udziela nastgpujacych wyjasnien:

Pytanie nr 1 ad. pkt. 1:

Czy Zamawiajacy dopusci do przetargu kardiomonitory o wadze maksymalnej 4.5 kg( waga
kompletnego kardiomonitora z wydajnym akumulatorem)?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody. Proponowany parametr rézni si¢ od wymaganego przez
Zamawiajacego o ponad. 20%.

Pytanie nr 2 ad. pkt. 1:

Czy Zamawiajacy dopusci do przetargu kardiomonitor modutowy o wadze 8kg? Wyzsza od
wymaganej waga urzadzenia spowodowana jest konstrukcja modutowa kardiomonitora dzigki czemu
znacznie przewyzsza on wymagania parametrowe od oczekiwanych.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody. Proponowany parametr rézni si¢ od wymaganego przez
Zamawiajacego o ponad. 20%.

Pytanie nr 3 ad. pkt. 7:

Czy Zamawiajacy dopusci do przetargu kardiomonitor z zapamigtywaniem 30 min krzywej
dynamicznej EKG?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody. Proponowana warto$¢ stanowi zaledwie nieco ponad 4% oczekiwanej
warto$ci.

Pytanie nr 4 ad. pkt. 15:

Czy Zamawiajacy dopusci do przetargu kardiomonitor ze wzmocnieniem krzywej EKG minimum
x0,25; x0,5; x1; x2; x4; AUTO? Wzmocnienie x0,125 jest mato czytelne i w zasadzie niestosowane w
kardiomonitorach wigkszo$ci producentow.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 5 ad. pkt. 28:

Czy Zamawiajacy dopusci do przetargu kardiomonitor bez funkcji pomiaru saturacji i nieinwazyjnego
ci$nienia na jednej konczynie?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody. Funkcja jest szczegdlnie pozadana w przypadku montazu monitora na
statywie.



Pytanie nr 6 ad. pkt. 46:

Czy Zamawiajacy dopusci do przetargu kardiomonitor w ktorym obstluga odbywa si¢ za pomoca
pokretta oraz przyciskow funkcyjnych?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody. Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 7 ad. pkt. 51:

Czy Zamawiajacy dopusci do przetargu kardiomonitor wyposazony w kalkulator obliczen
farmakologicznych oraz hemodynamicznych?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody. Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 8 ad. pkt. 53:

Czy Zamawiajacy dopusci do przetargu kardiomonitor o zasilaniu bateryjnym na min. 150 minut
cigglej pracy?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody. Proponowany parametr rézni si¢ od wymaganego przez
Zamawiajacego o ponad. 20%.

Pytanie nr 9 ad. pkt. 54:

Czy Zamawiajacy dopusci do przetargu kardiomonitor z czasem tadowania akumulatora maksimum
12 godzin?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody. Proponowany parametr rézni si¢ od wymaganego przez
Zamawiajacego o ponad. 20%.

Pytanie nr 10 ad. pkt. 60:
Czy Zamawiajacy dopusci do przetargu kardiomonitor nieposiadajacy klasy ochrony IPX1?
Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody. Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 11 ad. pkt. 61:

Czy Zamawiajacy dopusci do przetargu kardiomonitor wyposazony w gniazdo USB ale bez
mozliwosci przenoszenia danych pacjenta do komputera?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody. Pytanie przeczy sensowi pkt. 61.

Pytanie nr 12:

Jako wieloletni dostawca sprz¢tu medycznego zwracamy si¢ z prosba o dopuszczenie do powyzszego
postepowania urzadzen o ponizszych parametrach.

W zwigzku z powyzszym, zwracamy si¢ z zapytaniem o dopuszczenie do postgpowania, na zasadzie
rownowaznosci, sprz¢tu renomowanego producenta urzadzen medycznych, charakteryzujacego sig¢
ponizszymi parametrami bedacymi rownowaznymi badz lepszymi od wymaganych?

KARDIOMONITORY —szt. 12

Wartos¢
Lp. Wyszczegdlnienie wymagana Wartos$¢ oferowana
(graniczna)
Producent :
Model: TAK, podaé
Rok produkcji (2012):

EKRAN i BUDOWA




Kolorowy, zintegrowany w jednej obudowie z
jednostka centralng, ekran TFT LCD min. 12,17

TAK

Wysoka rozdzielczo§¢ monitora min. 800x600
dpi

TAK

Mozliwo$¢ wyswietlania jednocze$nie min. 8
krzywych

TAK

Waga monitora: max 6 kg (z baterig)

TAK

Monitor przeznaczony dla wszystkich grup
wiekowych: noworodkoéw, dzieci i dorostych

TAK

Zasilanie:

- sieciowe 100-240V oraz z wymienialnych
akumulatorow

- mozliwo$¢ automatycznego fadowania
akumulatora z sieci (zabezpieczenie przed
przetadowaniem)

- alarm stanu roztadowania akumulatora

- czas pracy ha jednym akumulatorze min. 1
godzina (mozliwo$¢ rozbudowy o druga bateri¢
0 czasie pracy do min. 2 godzin)

TAK

PARAMETRY MONITOROWANE

EKG

Zakres czesto$ci akcji serca: min:15-300/min

TAK

Mozliwo$¢ jednoczesnej prezentacji 7 kanatow
EKG

TAK

Min. 4 predkosci kreslenia: 6.25, 12.5, 25, 50
mm/sek.

TAK

Obwod zabezpieczony przed defibrylacja
(min.5kV)

TAK

Wzmocnienie wyswietlania krzywej min.: x %, x
1, x1, x2, x4, Auto

TAK

Wykrywanie impulséw stymulatora serca z
mozliwo$cig wyboru kanatu do detekeji

TAK

Mozliwo$¢ podgladu w dowolnej chwili min.
100 minut wstecz zapisu krzywej EKG ,,full
disclosure”

TAK

Analiza odcinka ST w zakresie min. +/- 0,8 mV
z prezentacja co najmniej 4 odprowadzen
jednoczesnie

TAK

Analiza arytmii co najmniej 13 rodzajow

TAK

10

Mozliwos$¢ wlasnego ustawienia pozycji pomiaru
odcinka P-R

TAK

11

Mozliwos¢ ustawienia potozenia punktu J

TAK

12

Mozliwos$¢ powiekszania dowolnego wybranego
zespotu QRS i manualnego dokonywania
pomiaréw (amplituda i dtugosci odcinkow)

TAK

13

Analiza zmian HR z dowolnie wybranego
przedziatu czasowego

TAK

14

Statystyka zmian HR z prezentacja w postaci
trendow graficznych

TAK

NIBP

1

Oscylometryczna metoda pomiaru

TAK




2 | Zakres ci$nienia:
- skurczowe: min. 30-250 mmHg TAK
- rozkurczowe: min.10-220 mmHg
3 | Zakres tetna: min. 40-240 bpm TAK
4 | Czas pomiaru maks. 25 sekund TAK
5 | Tryb pracy: Auto, Ciagly, Reczny TAK
6 | Mozliwos¢ automatycznego cyklu pomiarowego
z regulowanym interwatem czasowym w TAK
zakresie 1-480 minut.
7 | Archiwizacja min. 600 pomiaréw NIBP TAK
Sp02
1 [ Algorytm pomiarowy odporny na niska perfuzje
i artefakty ruchowe — typu: Massimo, Nellcor TAK, podac
badz FAST
Zakres pomiaru: 0-100% TAK
Doktadno$¢ pomiaru +/- 2% TAK
Sposob wyswietlania w postaci krzywe;j
. ; . TAK
dynamicznej oraz cyfrowej
S | zakres PR: min. 30-300 bpm TAK
TEMPERATURA
1 | Zzakres pomiaru: 0-50 °C TAK
2 [ Doktadno$é¢ pomiaru +/- 0,1 °C TAK
3 [ Sposob wyswietlania - wartosci cyfrowe TAK
4 | Wyswietlanie réznicy temperatur TAK
RESPIRACJA
1 | Metoda pomiaru impedancyjna TAK
Zakres pomiaru: 0-120 odd./min. TAK
Min. 3 predkosci kreslenia: 6.25, 12.5, 25 TAK
mm/sek.
Min. 3 wzmocnienia krzywej: x %3, x1, x2 TAK
Alarm bezdechu min. 5 - 120s TAK
Sygnalizacja i mozliwo$¢ wyboru z pozycji
kardiomonitora odprowadzenia uzytego do
pomiaru oddechu w celu dopasowania do TAK
roznych sposobow oddychania (szczytami phuc,
przepong)
INNE PARAMETRY
1 | Obstuga:
- ekranowa klawiatura alfanumeryczna do
wprowadzania danych pacjenta: nazwisko, pte¢,
nr identyfikacyjny
- menu w jezyku polskim
- fatwa obstuga poprzez pokretto nawigacyjne TAK
oraz przyciski funkcyjne
- mozliwo$¢ dostosowania koloré6w krzywych
wg upodoban uzytkownika
- proste aktualizacje oprogramowania poprzez
ztacze USB
2 Oprogramowanie do obliczania dawki lekow TAK
3 | Wyjscie do centrali zbiorczej w systemie RJ-45;
mozliwos¢ podtaczenia monitora kopiujacego; TAK

ztacze USB x1




Tryby pracy: tryb standardowy, duze znaki, 7

EKG, trendy dynamiczne, tryb OxyCRG, TAK
tryb nocny

Pamig¢ trendu dla wszystkich mierzonych TAK
parametrow min. 1000 godz.

Zapamigtywanie min. 200 zdarzen alarmowych TAK

oraz min. 200 wynikéw alarmowych arytmii

Normy bezpieczenstwa:

- temperatura pracy min. 10-40 °C
- I klasa urzadzenia, BF i CF TAK
- odpornos¢ przed szkodliwymi substancjami
ciektymi min. IPX1

Alarmy:

- 3 poziomy waznosci alarmow
- zawieszane na stale badz czasowo TAK
- granice alarmowe ustawiane recznie dla
wszystkich monitorowanych parametrow

MOZLIWOSCI ROZBUDOWY / DODATKOWE MODULY:

3-KANALOWA DRUKARKA TERMICZNA

- tryby wydruku: rejestracja w czasie Tak.
rzeczywistym, drukowanie wyzwalane alarmem | Mozliwos¢
- min. 3 szybkosci wydruku rozbudowy

- szeroko$¢ papieru min. 50mm.

INWAZYINY POMIAR CISNIENIA
(zawiera kabel giowny oraz kompatybilny

przetwornik IBP na modut) Tak .

- zakres pomiarowy —-50~+400 mmHg Mozliwos¢
. rozbudowy

- dwa kanaty pomiarowe

- czuto$é przetwornika min. SuV/V/mmHg.

KAPNOMETRIA

(zawiera 1 linig pomiarowg na modut)

- zakres pomiarowy 0-99 mmHg

- mozliwo$¢ pomiaru u pacjentow Tak.

zaintubowanych i niezaintubowanych Mozliwoséé

- min. 3 predkosci kreslenia: 6.25, 12.5, 25 rozbudowy

mm/sek.

- rozdzielczo$¢ max. 1 mmHg.

- tryb pracy oraz tryb czuwania

POMIAR RZUTU SERCA

(zawiera kabel giowny, czujnik do pomiaru Tak.

temperatury oraz 1 linie pomiarowg na modut) | Mozliwo$¢é

- pomiar metodg termodylucji rozbudowy

- zakres C.O. min. 0.1-20.0 I/min.

Uchwyt §cienny z mozliwoscig obracania i Tak.

pochylania; system mocujacy kompatybilny z Mozliwos¢

podstawg jezdng rozbudowy

AKCESORIA:

Akcesoria (dla 1 kardiomonitora):

- 3 mankiety do pomiaru NIBP, rozmiary :maty,

$redni, duzy dla dorostych

- waz NIBP

- kabel EKG 5-odprowadzeniowy dwuczesciowy

- wielorazowy czujnik SPO2 typu klips dla TAK

dorostych z kablem przedtuzajacym

- czujnik temperatury powierzchniowy i
centralny

- Podstawa jezdna z dwoma koszykami na
akcesoria; system mocujacy kompatybilny z
uchwytem $ciennym




GWARANCJA:

Gwarancja:

- okres gwarancji 24 miesiagce

- gwarancja dostepnosci czgsci zamiennych
przez okres min. 10 lat

TAK

Deklaracja zgodnosci, CE oraz wpis do rejestru

wyrobow medycznych TAK

Instrukcja pisemna w jezyku polskim TAK

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 13:

Czy Zamawiajacy begdzie wymagal aby oferowane kardiomonitory posiadaly analiz¢ zmian HR z
dowolnie wybranego przedzialu czasowego? Tego rodzaju mozliwo$¢ spotykana w wielu
kardiomonitorach innych producentéw daje olbrzymie mozliwosci w diagnozowaniu pacjentow.
Odpowiedz:

Zamawiajacy nie bedzie wymagal.

Pytanie nr 14:

Czy Zamawiajacy bedzie wymagal aby oferowany kardiomonitor posiadat mozliwo$¢ powickszania
dowolnego wybranego zespotu QRS i manualnego dokonywania pomiaréw (amplituda i dtugosé
odcinkow) ? Tego rodzaju mozliwos$¢ spotykana w wielu kardiomonitorach innych producentow daje
olbrzymie mozliwosci w diagnozowaniu pacjentow.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie bedzie wymagat.

Pytanie nr 15:

Czy Zamawiajacy bedzie wymagat aby oferowany kardiomonitor posiadat pamie¢ min. 1000 godzin
trendow wszystkich monitorowanych parametréw? Zaleta tego rozwigzania jest mozliwo$¢
retrospektywnej analizy parametrow z wickszego okresu czasu.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie bedzie wymagal.

Pytanie nr 16 dot. punktu 1:
Czy Zamawiajacy dopusci monitor funkcji zyciowych o masie maksymalnej 6 kg?
Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody. Proponowany parametr rézni sie¢ 0d wymaganego przez
Zamawiajacego o ponad. 20%.

Pytanie nr 17, dot. punktu 6, 7, 8:

Czy Zamawiajacy dopusci monitor funkcji zyciowych z 72 godzinnymi trendami graficznymi i
numerycznymi, minitrendami do 30 min oraz pamiecig 20 zdarzen alarmowych?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody — brak pamieci krzywych.

Pytanie nr 18, dot. punktu 10,12:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na czgsto$¢ rytmu serca w zakresie 30-300 bpm oraz doktadnosci
pomiaru +/- 5% lub 5 bpm? Oferowany zakres jest niewiele wezszy od wymaganego i w zaden sposob
nie ogranicza mozliwos$ci monitorowania oraz diagnozowania stanu pacjenta.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody — zbyt mata doktadnos¢.




Pytanie nr 19, dot. punktu 13,22:
Czy Zamawiajacy dopusci predkos¢ kreSlenia w zakresie : 12,5; 25; 50 mm/s.?
Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody. Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 20, dot. punktu 15:
Czy Zamawiajacy dopusci zakres wzmocnienia w zakresie 0,2 do 5 cm/mV?
Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 21, dot. punktu 16:

Czy Zamawiajacy dopusci analize odchylenia odcinka ST w zakresie od -0,9 do +0,9 mV w pieciu
odprowadzeniach jednoczesnie.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 22, dot. punktu 17:

Czy Zamawiajacy dopusci monitor posiadajgcy funkcje analizy arytmii dot . Bradykardii, Tachykardii,
Asystolii, Tachykardii komorowej, migotania komor?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody. Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 23, dot. punktu 20,21:

Czy Zamawiajacy dopusci impedancyjny pomiar czestosci oddechow w szerszym zakresie od 4
odd/min. i doktadno$cig pomiaru +/- 5% lub 5 odd/min.?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody — zbyt mata doktadnos¢.

Pytanie nr 24, dot. punktu 28:

Czy Zamawiajgcy dopusci monitor bez wspomnianej funkcji gdyz wszyscy wiodacy producenci t.j.
GE, Masimo, Covidien (Nellcor) zgodnie podajg iz pomiar SpO2 na tej samej konczynie co NIBP
moze powodowac bledy obliczeniowe?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody. Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 25, dot. punktu 30,31:

Czy Zamawiajacy dopusci pomiar ci$nienia krwi metodg nieinwazyjng (NIBP) od 20 mmHg bez
realizacji pomiaru pulsu?

Oferowany zakres w pelni pozwala na monitorowanie i diagnozowanie stanu pacjenta a
monitorowanie pulsu odbywa si¢ za pomoca czujnika SpO2.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody — czujnik SpO2 nie zawsze jest uzywany.
Pytanie nr 26, dot. punktu 34:

Czy Zamawiajacy dopusci programowania interwalow NIBP w trybie AUTO w zakresie 1+120
minut?



Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody. Proponowany parametr roézni sie od wymaganego przez
Zamawiajacego o ponad. 20%.

Pytanie nr 27, dot. punktu 35:
Czy Zamawiajacy dopusci monitor bez wspomnianej funkcji?
Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody. Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 28, dot. punktu 46:

Czy Zamawiajacy dopusci monitor z fatwg intuicyjng obstuga przy pomocy pokretta, przyciskow lub
poprzez ekran dotykowy?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody. Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 29, dot. punktu 5:

Czy Zamawiajacy zaakceptuje monitor bez funkcji obliczen lekowych, hemodynamicznych,
wentylacyjnych, nerkowych?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody. Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 30, dot. punktu 58:
Czy Zamawiajacy zaakceptuje monitor bez funkcji podgladu danych z innych monitoréw?
Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody. Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 31, dot. punktu 61,62:
Czy Zamawiajacy zrezygnuje z wymogu wyposazenia monitorow w port USB oraz VGA?
Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody. Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 32:

Prosimy Zamawiajacego o rezygnacje z wymogu dolaczenia do oferty kopii zgloszenia
(powiadomienia) do Rejestru wyrobow medycznych oraz wykreSlenie z § 3 ust. 1 zapisow
dotyczacych zgtoszenia do rejestru wyrobow medycznych.

W swietle ustawy o wyrobach medycznych z dn. 20.05.2010 r. dokumentami dopuszczajacymi
wyroby do obrotu i uzywania sg obecnie: deklaracja zgodnosci i ew. certyfikat CE.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiang¢. Zgodnie z SIWZ Zamawiajacy zada przedlozenia
dokumentow potwierdzajacych dopuszczenie do obrotu i uzywania na terytorium RP oferowanego
wyrobu medycznego zgodnie z Ustawg z dnia 20.05.2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. nr 107 z
2010 r., poz. 679), tj.:

a) deklaracji zgodnosci,

b) certyfikatu wystawionego przez jednostke notyfikowana,

¢) kopii zgloszenia (powiadomienia) do Rejestru wyrobéw medycznych i podmiotéw

odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i uzywania.

Dokumenty wymienione w lit. b) i ¢) nalezy zalaczy¢, jezeli jest to wymagane przepisami Ustawy
z dnia 20.05.2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. nr 107, z 2010 r., poz. 679).




Pytanie nr 33:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na modyfikacje rozdzialu II siwz pkt. 5a oraz §6 ust. la wzoru
umowy na: ,,(...) w przypadku stwierdzenia wad elementu lub podzespolu najpozniej po trzeciej
naprawie nast¢puje wymiana tego elementu lub podzespotu na fabrycznie nowy”?

Wymiana na nowe catego urzadzenia, w przypadku trzykrotnej naprawy jednego z jego elementow,
nie znajduje racjonalnego uzasadnienia. Powszechna praktyka postgpowania w przypadku czestych
napraw danej czesci, modutu, czy podzespotu obejmuje wymiane jedynie takiego elementu na nowy
po wystapieniu okreslonej liczby awarii.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiang.

Pytanie nr 34:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiang § 9 ust. 1 wzoru umowy na nastepujacy:

»W przypadku niewykonania lub nienalezytego wykonania umowy przez Sprzedajacego, Kupujacemu

przystuguja kary umowne w nastgpujacej wysoko$ci:

a) w przypadku opdznienia w przekazaniu sprzgtu w rozumieniu § 4 niniejszej umowy — W
wysokosci 0,2 % za kazdy dzien opdznienia, liczac od wartos$ci brutto sprzetu, ktorego opdznienie
dotyczy

b) w przypadku nieprzystgpienia do usunigcia wad sprzgtu w terminie okreSlonym w § 6 ust. 1 lit
C) niniejszej umowy — w wysokosci 0,2 % za kazdy dzien opdznienia, liczac od wartosci brutto
wadliwego sprzetu

C) w przypadku niedostarczenia i uruchomienia sprzetu zastepczego w terminie okreslonym w §
6 ust. 1 lit g) niniejszej umowy — w wysokosci 0,2 % za kazdy dzien opdznienia, liczac od wartosci
brutto naprawianego sprzetu

d) z tytulu odstgpienia Kupujacego od umowy z przyczyn, za ktére odpowiedzialno§¢ ponosi
Sprzedajacy — w wysokosci 10% warto$ci brutto umowy okreslonej w § 2 ust. 1.”?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiang.

Zamawiajacy niniejszym pismem nie wprowadzit zmiany do SIWZ, ktére wymagaja dodatkowego
czasu na dokonanie zmian w przygotowywanych ofertach. W zwigzku z tym Zamawiajacy nie
przedluza termin skladania i otwarcia ofert. Miejsce sktadania i otwarcia ofert pozostajg bez zmian.
Wykonawcy sa zobowigzani uwzgledni¢ powyzsze wyjasnienia podczas sporzadzania i sktadania
ofert.

Z powaZaniem



