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Kraków, dnia 04.07.2018 r.
Nr sprawy: NSSU.DFP.271.17.2018.AJ
DO   WSZYSTKICH   WYKONAWCÓW

Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na dostawę  defibrylatorów przeznaczonych dla Nowej Siedziby Szpitala Uniwersyteckiego (NSSU) wraz z instalacją, uruchomieniem oraz szkoleniem personelu.

Działając na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamówień publicznych przedstawiam odpowiedzi na pytania Wykonawców dotyczące treści specyfikacji istotnych warunków zamówienia oraz na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy zmieniam treść specyfikacji:
Pytanie nr 1 

Część 1 - Defibrylatory typ 1 – 100 szt.
W pkt. 33 Załącznika nr 1 a do specyfikacji, ilość wyładowań jest oceniana i uzależniona od maksymalnej energii. Z uwagi na możliwość zaoferowania defibrylatorów z energią maksymalną: 270J, 300J lub 360J, ilości wyładowań mogą być mniejsze niż w defibrylatorach o energii maksymalnej 200J. W związku z czym prosimy o zmianę zapisu na: „Pojemność baterii: - ilość wyładowań z energią 200J – min. 100”. 

Jednocześnie pragniemy zauważyć, iż odniesienie do energii 200J występuje w pkt. 7, co umożliwia precyzyjną ocenę wymaganego parametru, nawet w przypadku zaoferowania defibrylatorów o wyższych energiach.

Odpowiedź: Zamawiający  wymaga zgodnie ze Specyfikacją.
Pytanie nr 2 

Część 2 - Defibrylatory typ 2 – 5 szt.

W pkt. 38 Załącznika nr 1 a do specyfikacji, ilość wyładowań jest oceniana i uzależniona od maksymalnej energii. Z uwagi na możliwość zaoferowania defibrylatorów z energią maksymalną: 270J, 300J lub 360J, ilości wyładowań mogą być mniejsze niż w defibrylatorach o energii maksymalnej 200J. W związku z czym prosimy o zmianę zapisu na: „Pojemność baterii: - ilość wyładowań z energią 200J – min. 100”. 

Jednocześnie pragniemy zauważyć, iż odniesienie do energii 200J występuje w pkt. 12, co umożliwia precyzyjną ocenę wymaganego parametru, nawet w przypadku zaoferowania defibrylatorów o wyższych energiach.

Odpowiedź: Zamawiający wymaga zgodnie ze Specyfikacją.
Pytanie nr 3

Część 1 Defibrylatory typ 1 – 100 szt.-dotyczy punktu 5

 Czy Zamawiający dopuści technologię saturacji Philips FAST? Algorytm równoważny jest z technologią Nellcor oraz Masimo i charakteryzuje się odpornością na niską perfuzję i artefakty ruchowe.
Odpowiedź:  Zamawiający wymaga zgodnie ze Specyfikacją: „Pomiar saturacji SpO2 (czujniki pracujące w standardzie Nellcor lub Masimo – do określenia na etapie dostawy lub w standardzie producenta.
Dotyczy „WARUNKI GWARANCJI I SERWISU”

Pytanie nr 4, dotyczy punktu 4
 Zwracamy się z prośbą do Zamawiającego, aby dopuścił możliwość przeprowadzenia usług gwarancyjnych w serwisie Wykonawcy. Na ten czasu udostępnimy Zamawiającemu urządzenie zastępcze o takich samych lub wyższych parametrach oraz zorganizujemy transport na własny koszt.  
Odpowiedź: Zamawiający wymaga zgodnie ze Specyfikacją.
Pytanie nr 5, dotyczy punktu 11
Prosimy o dopuszczenie, aby Wykonawca udostępnił Zamawiającemu hasła dostępu , zamiast pozbawiania urządzenia blokad. Posiadanie hasła umożliwi Właścicielowi dostęp do części serwisowych.

Odpowiedź: Zamawiający wymaga zgodnie ze Specyfikacją.
Dotyczy Część 1 Defibrylatory typ 1 – 100 szt.
Pytanie  nr 6  dotyczy „UMOWA”-

Czy Zamawiający w &7 punkt 5:

„ Wykonawca zobowiązuje się do podjęcia naprawy sprzętu do … (maksymalnie 2 dni roboczych)2 godzin/dni roboczych 3(rozumianych jako dni od poniedziałku do piątku z wyjątkiem świąt i dni ustawowo wolnych od pracy, w godzinach od 8.00 do 15.00) od momentu wysłania zawiadomienia, o którym mowa w ust. 6 niniejszego paragrafu. Jako „podjęta naprawa” liczy się obecność uprawnionego pracownika Wykonawcy przy uszkodzonym sprzęcie, z zastrzeżeniem, iż Strony dopuszczają, a Wykonawca zobowiązuje się zapewnić możliwość zdalnej diagnostyki przez chronione łącze z możliwością rejestracji i odczytu online rejestrów błędów, oraz monitorowaniem systemu. Czas zakończenia naprawy będzie wynosił do 7 dni roboczych, a w przypadku potrzeby sprowadzenia części zamiennych do 10 dni roboczych od dnia wysłania zawiadomienia, o którym mowa w ust. 6 niniejszego paragrafu, z tym że w przypadku niewykonania naprawy w terminie 10 dni od dnia wysłania zawiadomienia, o którym mowa w ust. 6, Wykonawca zobowiązuje się do dostarczenia sprzętu zastępczego o parametrach nie gorszych niż sprzęt będący przedmiotem zamówienia. „
Zrezygnuje z zapisu „Wykonawca zobowiązuje się zapewnić możliwość zdalnej diagnostyki przez chronione łącze z możliwością rejestracji i odczytu online rejestrów błędów, oraz monitorowaniem systemu”.

Nie wszystkie urządzenia dostosowane są do współpracy z platformą internetową do zdalnej diagnostyki.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na proponowaną zmianę wzoru umowy. Zamawiający wyjaśnia, że powyższy wymóg nie dotyczy sprzętu, który ze względu na jego specyfikę nie jest dostosowany do współpracy z platformą internetową do zdalnej diagnostyki.
Pytanie  nr 7 dot. Zał. 1a cześć 1, pkt. 6
Czy Zamawiający zrezygnuje z punktowania wymogu zakresu energii defibrylacji? 

Wymóg specyfikacji w obecnej postaci promuje starszą dwufazową technologię z maksymalną energią defibrylacji wynoszącą 360J (fala BTE). Podczas gdy niskoenergetyczna defibrylacja dwufazowa (fala RLB, 200J) została w pełni zaakceptowana w Międzynarodowych Wytycznych 2015 Resuscytacji Krążeniowo-Oddechowej. Co więcej, Wytyczne ERC 2015 nie preferują określonego zakresu energii defibrylacji, wskazują zalecany zakres energii pierwszego i kolejnych wyładowań oraz zaznaczają, że to producenci defibrylatorów powinni podawać informację o zakresie skutecznych wartości energii fali. Dwufazowe niskoenergetyczne impulsy defibrylacyjne o energii do 200 J stosuje obecnie większość producentów, w tym czołowe firmy takie jak Philips, Schiller, ZOLL, CU Medical a także Corpuls i Reanibex. 
 „Wartości energii defibrylacji nie uległy zmianie od czasu opublikowania Wytycznych 20102. Dla fal dwufazowych (rektalinearnej lub ściętej wykładniczo) stosuj początkową energię wyładowania o wartości co najmniej 150 J. W przypadku fal dwufazowych impulsowych zacznij

od 120–150 J. Energia wyładowania dla określonego defibrylatora powinna opierać się na zaleceniach producenta. Ważne jest, aby osoby używające defibrylatorów manualnych znały ustawienia energii odpowiednie dla rodzaju stosowanego urządzenia…Stosując defibrylatory

manualne, jeśli to możliwe, należy rozważyć eskalację energii po nieudanej próbie defibrylacji oraz u pacjentów, u których wystąpił nawrót migotania komór. Nie ma żadnych wysokiej jakości badań klinicznych, które wskazywałyby optymalne strategie defibrylacji w obrębie

danej fali lub porównujące różne fale. Nie ma wiedzy na temat minimalnej akceptowalnej wartości energii pierwszego wyładowania, charakterystyki optymalnej fali dwufazowej, optymalnych poziomów energii dla określonych fal. Nie ma wiedzy na temat minimalnej akceptowalnej wartości energii pierwszego wyładowania, charakterystyki optymalnej fali dwufazowej, optymalnych poziomów energii dla określonych fal oraz najlepszej strategii dostarczania wyładowań (o stałej czy o narastającej wartości). 

Wiadomym jest, że dla wyselekcjonowanej energii trudno jest porównywać różne fale, ponieważ kompensacja impedancji oraz subtelne różnice kształtu fali prowadzą do znacznych różnic w przepływie prądu przez mięsień sercowy pomiędzy urządzeniami. Ostatecznie optymalne wartości energii mogą różnić się pomiędzy urządzeniami w zależności od producenta oraz zastosowanej fali. Zachęca się producentów defibrylatorów, aby przeprowadzili wysokiej jakości badania kliniczne, które poparłyby zalecane przez nich strategie defibrylacji.” 

Wytyczne 2015, Rozdział 3 – Zaawansowane zabiegi resuscytacyjne u osób dorosłych, str. 145

Odpowiedź: Zamawiający wymaga zgodnie ze Specyfikacją.
Pytanie nr  8 dot. Zał. 1a cześć 1, pkt. 4

Czy Zamawiający będzie wymagał, aby przy stymulacji wykorzystywana była technologia impulsu prostokątnego o szerokości 40 ms? Defibrylatory wykorzystujące powyższą technologię 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. Zwracamy uwagę, że skuteczność stymulacji zewnętrznej jest uwarunkowana nie tylko wartością prądu stymulacji lecz także parametrami impulsu stymulującego (kształt i szerokość impulsu). 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.

Odpowiedź: Zamawiający wymaga zgodnie ze Specyfikacją.
Pytanie nr 9 dot. Zał. 1a cześć 2, pkt. 6

Czy Zamawiający zrezygnuje z punktowania wymogu zakresu energii defibrylacji? 

Wymóg specyfikacji w obecnej postaci promuje starszą dwufazową technologię z maksymalną energią defibrylacji wynoszącą 360J (fala BTE). Podczas gdy niskoenergetyczna defibrylacja dwufazowa (fala RLB, 200J) została w pełni zaakceptowana w Międzynarodowych Wytycznych 2015 Resuscytacji Krążeniowo-Oddechowej. Co więcej, Wytyczne ERC 2015 nie preferują określonego zakresu energii defibrylacji, wskazują zalecany zakres energii pierwszego i kolejnych wyładowań oraz zaznaczają, że to producenci defibrylatorów powinni podawać informację o zakresie skutecznych wartości energii fali. Dwufazowe niskoenergetyczne impulsy defibrylacyjne o energii do 200 J stosuje obecnie większość producentów, w tym czołowe firmy takie jak Philips, Schiller, ZOLL, CU Medical a także Corpuls i Reanibex. 
„Wartości energii defibrylacji nie uległy zmianie od czasu opublikowania Wytycznych 20102. Dla fal dwufazowych (rektalinearnej lub ściętej wykładniczo) stosuj początkową energię wyładowania o wartości co najmniej 150 J. W przypadku fal dwufazowych impulsowych zacznij

od 120–150 J. Energia wyładowania dla określonego defibrylatora powinna opierać się na zaleceniach producenta. Ważne jest, aby osoby używające defibrylatorów manualnych znały ustawienia energii odpowiednie dla rodzaju stosowanego urządzenia…Stosując defibrylatory

manualne, jeśli to możliwe, należy rozważyć eskalację energii po nieudanej próbie defibrylacji oraz u pacjentów, u których wystąpił nawrót migotania komór. Nie ma żadnych wysokiej jakości badań klinicznych, które wskazywałyby optymalne strategie defibrylacji w obrębie

danej fali lub porównujące różne fale. Nie ma wiedzy na temat minimalnej akceptowalnej wartości energii pierwszego wyładowania, charakterystyki optymalnej fali dwufazowej, optymalnych poziomów energii dla określonych fal. Nie ma wiedzy na temat minimalnej akceptowalnej wartości energii pierwszego wyładowania, charakterystyki optymalnej fali dwufazowej, optymalnych poziomów energii dla określonych fal oraz najlepszej strategii dostarczania wyładowań (o stałej czy o narastającej wartości). 

Wiadomym jest, że dla wyselekcjonowanej energii trudno jest porównywać różne fale, ponieważ kompensacja impedancji oraz subtelne różnice kształtu fali prowadzą do znacznych różnic w przepływie prądu przez mięsień sercowy pomiędzy urządzeniami. Ostatecznie optymalne wartości energii mogą różnić się pomiędzy urządzeniami w zależności od producenta oraz zastosowanej fali. Zachęca się producentów defibrylatorów, aby przeprowadzili wysokiej jakości badania kliniczne, które poparłyby zalecane przez nich strategie defibrylacji.” 

Wytyczne 2015, Rozdział 3 – Zaawansowane zabiegi resuscytacyjne u osób dorosłych, str. 145

Odpowiedź: Zamawiający wymaga zgodnie ze Specyfikacją.
Pytanie nr. 10  dot. Zał. 1a cześć 2, pkt. 6

Czy oferowany defibrylator powinien być wyposażony w funkcję pomiaru ciśnienia podczas napełniania mankietu co skraca czas pomiaru do ok. 15 sekund i zwiększa dokładność, eliminuje artefakty w trakcie pomiaru nie zamazując obrazu? 

Odpowiedź: Zamawiający wymaga zgodnie ze Specyfikacją.
Pytanie nr. 11  dot. Zał. 1a cześć 2, pkt. 6

Czy Zamawiający będzie wymagał, aby defibrylator wyposażony był w funkcję odczytu ciśnienia zsynchronizowanego z załamkiem R elektrokardiogramu, umożliwiającym tym samym przeprowadzanie dokładnych pomiarów NIBP przy istniejących znacznych artefaktach (szczególnie ważne w przypadku transportu lotniczego), słabym tętnie i niektórych arytmiach?

Odpowiedź: Zamawiający wymaga zgodnie ze Specyfikacją.
Pytanie nr 12 dot. Zał. 1a cześć 2, pkt. 7

Czy Zamawiający będzie wymagał aby moduł kapnografii w 2 aparatach umożliwiał pomiar u dorosłych, dzieci i noworodków, który jest standardem zalecanym przez Wytyczne Europejskiej Rady Resuscytacji 2015 jako wskaźnik służący do oceny prawidłowo przeprowadzonej intubacji, prawidłowo umiejscowionej rurki intubacyjnej oraz dający informację zwrotną w czasie rzeczywistym o powrocie spontanicznego krążenia? 

Odpowiedź: Zamawiający wymaga zgodnie ze Specyfikacją.
Pytanie nr. 13 dot. Zał. 1a cześć 2, pkt. 10

Czy w przypadku zaoferowania defibrylatorów wyposażonych w moduł umożliwiający transmisję danych zapisu 12-odprowadzęń EKG zamawiający będzie wymagał, aby na ekranie defibrylatora wyświetlał się pełen zapis 12 odprowadzeniowego EKG, wraz z interpretacją słowną wyników analizy oraz wyników pomiarów amplitudowo-czasowych? Rozwiązanie to pozwala na szybką diagnostykę 12 odprowadzeniowego EKG oraz porównania zapisów EKG wyświetlanych na ekranie w trakcje terapii bez potrzeby drukowania tych zapisów .

Odpowiedź: Zamawiający wymaga zgodnie ze Specyfikacją.
Pytanie nr 14 Część 1 - Defibrylatory typ 1 – 100 szt.
Ad pkt. 38.  Czy Zamawiający dopuści do zaoferowania wózek wyposażony w system mocowania defibrylatora za pomocą pasków, rzepów? Rozwiązania takie w sposób znaczący wpływają na cenę oferowanego zestawu.

Odpowiedź: Zamawiający  wymaga zgodnie ze Specyfikacją.
Pytanie nr.15 Część 2 - Defibrylatory typ 2 – 5 szt.

Ad pkt. 43. Czy Zamawiający dopuści do zaoferowania wózek wyposażony w system mocowania defibrylatora za pomocą pasków, rzepów czyli rozwiązań, które konstrukcyjnie nie zapewniają stabilnego mocowania? Rozwiązania takie w sposób znaczący wpływają na cenę oferowanego zestawu.

Odpowiedź: Zamawiający  wymaga zgodnie ze Specyfikacją.
Działając na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy Prawo zamówień publicznych informuję, iż Zamawiający zmodyfikował opis przedmiotu zamówienia:
części 1 poz.13 oraz Warunki gwarancji i serwisu pkt. 7 i 8;
część 2 poz.18 oraz Warunki gwarancji i serwisu pkt. 7 i 8.
W załączeniu przekazuję Opis przedmiotu zamówienia stanowiący Załącznik nr 1a do Specyfikacji dot. części 1 i 2, uwzględniający wprowadzone zmiany. 
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