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Dotyczy: Wyjasnienia tre$ci SIWZ

Samodzielny Publiczny Szpital Wojewddzki im. Papieza Jana Pawla II w Zamos$ciu
ul. Aleje Jana Pawta II 10, zgodnie z art. 38 ust. 1, 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo
zamowien publicznych, informuje, ze wplynal wniosek o wyjasnienie tresci specyfikacji
istotnych warunkow zamoéwienia opracowanej do przetargu nieograniczonego na dostawe
aparatury medycznej dla Oddzialu Kardiologii. Ponizej podajemy tre$¢ pytan i
wyjasnienie:

Pytanie dot. zadania nr 3 — Respirator transportowy

Czy Zamawiajacy dopusci do postepowania wysokiej
technicznych zawartych w tabeli?

klasy respirator transportowy o parametrach

Mozliwos¢ stosowania wszystkich obwoddéw oddechowych:
v'  jednoprzewodowego obwodu oddechowego
v" dwuprzewodowego obwodu oddechowego z zaworem pacjenta
v' obwodu przeciekowego

Tryby wentylacji kontrolowane ci$nieniowo i objetosciowo

Mobilna budowa, pozwalajgca na uzytkowania w warunkach domowych i szpitalnych

Waga:
v' ok. 5,9 kg bez akumulatora wymiennego
v' ok. 6,5 kg z akumulatorem wymiennym

Wymiary:
V' SXWxG (cm): 23 x 15,3 x 34

Mozliwo$¢ ustawienia i zapamietania trzech programow wentylacji

Typ wentylacji: Wentylacja nieinwazyjna, inwazyjna

System przewodow:
v' obwdd przeciekowy
v' jednoprzewodowy obwdd oddechowy z zaworem pacjenta
v' dwuprzewodowy obwdd oddechowy z zaworem pacjenta

Pacjenci:
v’ dorosli i dzieci
v' waga pacjenta: >5 kg

Zakres cisnienia powietrza:
v' 600 -1100 hPa

Whbudowane przytacze tlenu:
v" 15l/min., maks. 1 bar

Maksymalne cisnienie wdechowe:

v'  45hPa
amall: Maks. ogrzewanie powietrza do oddychania przy temperaturze otoczenia 35°C:
szptalgszpital.zam.pl v 4arc
: Oddech:
MIP: 922.22-92.4%1
REGON: 004050134
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Objetos¢: 50 — 3000 ml

Doktadnosé: przy 23 °C: + 20 %, co najmniej 25 ml
Czestotliwos¢: 5 —45 bpm

Doktadno$é: 0,2 1/min

Wielkos$¢ kroku: 0,5 1/min

A VNI N NN

Zakres cisnienia IPAP:

v' 6do 40 hPa (system nieszczelnosci)

v' 4 do 45 hPa (system zaworéw)
Zakres cisnienia EPAP/PEEP:

v' 4 .do 20 hPa (system nieszczelnosci)

v" 0do 20 hPa (system zawordw)
Zakres cisnienia CPAP:

v' 4 .do 20 hPa (system nieszczelnosci)
Doktadnos¢ cisnienia:

v" do35hPa+0,8hPa

v" od35hPa+1,5hPa
Wielkos¢ kroku:

v' 0,2 hPa (1 hPa=1mbar =1 cm H20)

I:E (Ti/T):
v' Czas wdechu: 15 % do 67 % cyklu oddechowego
V' Wielko$¢ kroku: 1%
v' Dokfadno$é: 1 %

Minimalne stabilne ci$nienie graniczne (PLSmin) (min. ci$nienie w przypadku btedu):

v' >0hPa
Maksymalne stabilne ciSnienie graniczne (PLSmax) (maks. ci$nienie w przypadku btedu):
v <60hPa

Stopien przerzutnika:
v/ 8-stopniowa regulacja wyzwalania wdechu
v' 14-stopniowa regulacja wyzwalania wydechu (5-95% maks. przeptywu),
v' w trybie ST moze zosta¢ wytgczone wyzwalanie wydechu

Predkos¢ wzrostu cisnienia:
v' 6 stopni regulacji

Tryby wentylacji:
v' Tryb przeciekowy: CPAP, S, ST, T
v' Tryby kontrolowane ci$nieniowo: PSV, PCV, aPCV, SIMV, MPVp
v' Tryby kontrolowane objeto$ciowo: VCV, avVCV, MPVv

Funkcje terapeutyczne:
v LIAM
AirTrap Control
blokada wyzwalania
wzrost/Spadek cisnienia

v
v
v
v' objeto$¢ docelowa

Filtry i techniki wygtadzania:

v Wartosci rzeczywiste: po kazdym oddechu liczone na nowo (brak u$redniania)

v' Wartosci $rednie: liczone dla wszystkich oddechéw od wtgczenia aparatu

v’ Statystyka AirTrap: liczone dla wszystkich oddechéw od wtgczenia aparatu

v' Nieszczelno$é: liczona stale, aktualizowana po kazdym oddechu

4 Kompensacja objetosci: przy stopniu ,,powoli” aparat po 8 oddechach sprawdza osiggniecie objeto-
$ci docelowej i zmienia cisnienie o 0,5 hPa; przy stopniu ,$rednio” aparat po 5 oddechach sprawdza
osiggniecie objetos¢ docelowej i zmienia cisnienie o 1,0 hPa; przy stopniu ,,szybko” aparat po kaz-
dym oddechu sprawdza osiggniecie objetosci docelowej i zmienia cisnienie o 1,5 hPa.; przetaczenie
na doktadng regulacje po osiggnieciu przedziat objetosci docelowej cisnienia

v' Alarmy fizjologiczne: Alarmy “Niskie” wyzwalane gdy w przynajmniej trzech z pieciu ostatnich odde-
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chow nie zostanie osiggnieta odpowiednia granica alarmowa.

Wskazanie Ti, Te, czestotliwosci, Ti/T: filtr dolnoprzepustowy

Czestotliwos¢ alarmowa: filtr dolnoprzepustowy

Wskazanie ci$nienia we wskazaniu P(t) i PV-Loop: filtr dolnoprzepustowy i filtr gradientowy
Alarm wyzwalany gdy cisnienie terapeutyczne w ciggu co najmniej 15 sekund nie zmienia swojej
wartosci o co najmniej + 8%

ANANE NN

Monitorowanie:

programy wentylacji — 3
wykresy w czasie rzeczywistym
tryby petli

objetos¢ wydechowa

FiO2 (opcjonalnie)

alarmy techniczne / fizjologiczne
oprogramowanie PC

AN NN N RN

Akumulator wymienny umozliwiajgcy min. 4,5h pracy

.
v

Podstawa jezdna (opcjonalnie)

Torba transportowa (opcjonalnie)

Wyjasnienie: Zamawiajacy opisat przedmiot zamowienia odpowiednio do swoich potrzeb,
przedstawiajac wymagane warunki w Zatgczniku nr 1 do SIWZ. Wykonawca nie moze
oczekiwac, iz to Zamawiajacy bedzie badal przestany opis parametréw technicznych zamiast
konkretnych zapytan dot. przedmiotu zamowienia.

Pytanie dot. zadania nr 3 — Respirator transportowy
Czy Zamawiajacy dopusci do postgpowania wysokiej klasy respirator transportowy o
parametrach technicznych zawartych w tabeli?

Klasa produktu wedtug 93/42/EWG lla

Wymiary SxW x G w cm 21,8x17,5x21,8

Masa 2,4kg

Masa akumulatora wewnetrznego 0,63 kg

Zakres temperatur

- praca +5°C do +40°C

- przechowywanie -25°Cdo +70°C

- przechowywanie przy +70°C Przed uruchomieniem odczekaé 4 godziny, by

temperatura urzadzenia spadta do wartosci
temperatury pomieszczenia.

- przechowywanie przy -25°C Przed uruchomieniem odczekaé 4 godziny, by
temperatura urzadzenia wzrosta do wartosci
temperatury pomieszczenia.

Dop. wilgotnos¢ podczas pracy i Wzgl. wilgotnos¢ powietrza od 10% do 95%,
przechowywania niekondensujaca

600 hPa do 1100 hPa,

odpowiada wysokosci 4000 m PZN (ponizej
Zakres ci$nienia powietrza 700 hPa nieszczelnosci muszg byé mate, gdyz
przy bardzo wysokich cisnieniach oddychania
aparat moze nie by¢ stanie ich kompensowac)

Tryb wentylacji CPAP, T, ST, S, aPCV, PCV, PSV

< . . Stozek normowany 22 mm zgodny z norma

Srednica ztgcza weza oddechowego SO 5356-1

Maksymalny przeptyw powietrza przy 20 hPa >220 |/min

Interfejs systemow 12V DC
15 5Y Y Maks. 10 VA
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100-240 V AC, 50-60 Hz,

Przyt lek
rzylacze elektryczne Tolerancja -20% - 10%

Srednic pobdr pradu przy obciazeniu Przy 100 V: 1,02 A
maksymalnym Przy 240V: 0,43 A
Maksymalna moc elektryczna 100 W

Akumulator wewnetrzny

- typ Litowy

- pojemnos¢ znamionowa 3100 mAh

- hapiecie znamionowe 39,6 V

- moc znamionowa 121 Wh

- typowe cykle roztadowywania 600 cykli fadowania

Czas pracy z akumulatora wewnetrznego

przy nastepujacych ustawieniach:

tryb T, =20 /min, Ti=1's, PEEP=4 hPA, Vt =800
ml > 10 godzin
Ptuco bierne:

opoér R =5 hPa (I/s);
compliance C = 50 ml/hPa

Czas tadowania akumulatora > 8 godzin

Klasyfikacja wg normy EN 60601-1-11:

Klasa ochrony przed porazeniem elektr.
Stopien ochrony przed porazeniem
elektrycznym

Ochrona przed szkodliwym wnikaniem pytu i
wody

Klasa ochrony Il
Typ BF
P22

Klasyfikacja wg normy EN 60601-1:

Rodzaj pracy Praca ciggta

Elektryczne urzadzenia medyczne mogg by¢
instalowane i uzywane wytgcznie w
zdefiniowanym otoczeniu
elektromagnetycznym o znanych wartosciach
emisji zaktocen i odpornosci na zaktocenia.
Blizsze informacje o parametrach kontrolnych
i wartosciach granicznych mozna uzyskac od
producenta.

EN55011 B

IEC61000-4 czes$c¢ 2 do 6, czesc 11, czesé 8
IEC61000-3 cze$¢ 2i 3

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)
wg normy EN 60601-1-2

Odktécenie

Odpornosc na zaktdcenia radiowe

Ogrzewanie powietrza oddechowego Maksymalnie + 3°C
Sredni poziom ciénienia akustycznego Ok. 26 dB(A) przy 10 hPa (odpowiada
podczas pracy wg normy ISO 80601-2-70 poziomowi mocy akustycznej 34 dB(A))

Sredni poziom ci$nienia akustycznego
podczas pracy wg normy ISO 80601-2-70 z
nawilzaczem powietrza

Ok. 27 dB(A) przy 10 hPa (odpowiada
poziomowi mocy akustycznej 35 dB(A))

Poziom ci$nienia akustycznego dla
komunikatu alarmowego zgodny z norma DIN | Stopien 1: 67 dB(A)

EN 60601-1-8 dla wszystkich Stopien 2: 69 dB(A)

warunkow alarmu (priorytet niski, sredni, Stopien 3: 71 dB(A)

wysoki)

Zakres ci$nien IPAP 4 hPa do 30 hPa

Tolerancja +1,2 hPa (+ 8% wartosci ustawienia)

Zakres cisnien PEEP 4 hPa do 25 hPa

Tolerancja +1,2 hPa (+ 8% wartosci ustawienia)
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Zakres cisnien roboczych CPAP
Tolerancja

4 hPa do 20 hPa
+1,2 hPa (+ 8% wartosci ustawienia)

Wielkos¢ jednostki cisnienia 0,2 hPa
PLSmin (minimalne stabilne ci$nienie

graniczne) 0 hPa
Cisnienie minimalne w przypadku btedu

PLSmax (maksymalne stabilne ci$nienie

graniczne) <60 hPa

Cisnienie maksymalne w przypadku btedu

PWmax (maksymalne cisnienie
terapeutyczne)

30 hPa, regulacja cisnienia

PWmin (minimalne ci$nienie terapeutyczne)

4 hPa; regulacja cisnienia

Czestotliwo$¢ oddechu 0 do 60 1/min

Doktadnosé +0,5 1/min

Wielko$¢ kroku 0,5 1/min

Ti/Ti max 0,5do4s

Doktadnosé +0,1s

Wielkos¢ kroku 0,1s

Objetos$¢ docelowa 300 ml do 2000 ml

Doktadnos¢ +20%

Wielkos¢ kroku 10 ml

Wyzwalacz 1 (wysoka czutosc) do 8 (niska czutosé)
Wdech 5% do 95% przeptywu maksymalnego
Wydech w jednostkach 5%

Element wyzwalajacy

Wyzwalacz wdechu jest uaktywniany, gdy
przeptyw pacjenta przewyzsza prog aktywac;ji.
Wyzwalacz wydechu jest uaktywniany, gdy
przeptyw wdechu pacjenta spadnie do
wartosci procentowej maksymalnego
wdechowego przeptywu pacjenta.

Predkos¢ wzrostu ci$nienia

Stopien 1: 100 hPa/s
Stopien 2: 80 hPa/s
Stopien 3: 50 hPa/s
Stopien 4: 20 hPa/s

Predkos¢ spadku cisnienia

Stopien 1: 100 hPa/s
Stopien 2: 80 hPa/s
Stopien 3: 50 hPa/s
Stopien 4: 20 hPa/s

Objetos¢ oddechowa
Tolerancja

100 ml do 2000 ml
+20%

Objetos¢ minutowa (usredniona dla 5
ostatnich oddechoéw)
Tolerancja

0 I/min do 99 I/min
+20% (warunki: Vt >=100ml)

Maksymalny dopuszczalny przeptyw

doprowadzania tlenu 15 1/min
Maksymalny przeptyw przy 25 hPa > 200 I/min

Filtr pytkéw Klasa filtracji E10
do1pum >99,5%

do 0,3 um >85%
Zywotnosé filtra pytkow ok. 250 h

Pojemnos¢ pamieci od 256 MB do 8 GB, interfejs kompatybilny z

Karta SD - .
SD physical layer w wersji 2.0
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Alarmy fizjologiczne wyzwalane sg 3 oddechy po osiggnieciu
Filtra i techniki wygtadzania progu alarmowego. Wyjatek: Alarmy Wysoka w. puls, Niska w.
puls

Wyjasnienie: Zamawiajacy opisat przedmiot zamowienia odpowiednio do swoich potrzeb,
przedstawiajac wymagane warunki w Zatgczniku nr 1 do SIWZ. Wykonawca nie moze
oczekiwac, iz to Zamawiajacy bedzie badal przestany opis parametréw technicznych zamiast
konkretnych zapytan dot. przedmiotu zamowienia.

Pytanie Dotyczy zalacznika nr 1 formularz oferty wykonawcy zadanie nr 2 parametry
techniczne i uzytkowe pozycja 2:

Prosimy Zamawiajacego o zgode na zaoferowanie urzadzenia spelniajacego wszystkie
wymagania techniczne 1 uzytkowe za wyjatkiem wykonywania na dzien dzisiejszy zabiegu
powolnej ciagtej ultrafiltracji (SCUF). Tryb ten bedzie dostgpny w przygotowywanej obecnie
najnowszej wersji oprogramowania. Oferowane przez nas urzadzenia podlegajg przez caly
swoOj cykl zyciowy bezplatnej aktualizacji oprogramowania w miar¢ opracowywania
kolejnych modyfikac;ji.

Wyjas$nienie: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie Dotyczy zadania 3:

Zwracamy si¢ z prosba o dopuszczenie respiratora przeznaczonego do wentylacji dorostych 1
dzieci od 10 kg.

Wyjasnienie: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie Dotyczy zadania 2:

Czy Zamawiajacy dopusci aparat w ktorym regulowana ultrafiltracja bedzie wynosi¢ od 0,10
—2000 ml/ h, (0,002- 33,33 ml/min)?

Wyja$nienie: Zamawiajacy wyraza zgodg.

Pytanie Dotyczy zadania 2:

Czy Zamawiajacy dopusci aparat w ktorym wykorzystywany jest uktad podgrzewajacy krew
powracajacg do pacjenta?

Plyny stosowane w zabiegach CRRT (dializat 1 substytut) zawieraja bufor
wodoroweglanowy, ktéry pozostaje w réwnowadze z rozpuszczonym w tych plynach
dwutlenkiem wegla. Ogrzewanie roztwordw zawierajacych wodoroweglany prowadzi do
uwalniania dwutlenku wegla, gdyz jego rozpuszczalno$¢ w wodzie maleje wraz ze wzrostem
temperatury. Narzuca to koniecznos$¢ odpowietrzania drendéw, czyli usuwania dwutlenku
wegla gromadzacego si¢ w wyniku ogrzewania ptynow.

Wyjasnienie: Zamawiajacy wyraza zgodg.

Pytanie Dotyczy zadania 2:

Czy Zamawiajacy dopusci aparat w ktorym regulacja przeptywu pompy krwi bedzie w
zakresie od 10 - 450 ml/min?

Wyjasnienie: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie Dotyczy zadania 2:
Czy Zamawiajacy dopusci doktadnos$¢ wazenia na kazdej wadze 7g?
Wyjasnienie: Zamawiajacy wyraza zgode.
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Pytanie Dotyczy zadania 2:

Mozliwo$¢ wylaczenia detektora przecieku krwi prowadzi do zmniejszenia bezpieczenstwa
pacjenta podczas prowadzenia terapii CRRT. Zwracamy si¢ z prosbg o usunigcie powyzszego
parametru oraz anulacj¢ oceny punktowe;.

Wyjasnienie: Zamawiajacy wyraza zgodg.

Pytanie Dotyczy zadania 2:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie aparatu z jednym detektorem powietrza?
System z jednym detektorem powietrza zostal zaprojektowany do uktadu drenéw 1 filtra tak,
aby zmniejszy¢ ilo$¢ krwi krazacej w ukladzie poza chorym a jednocze$nie w petni
zabezpieczy¢ pacjenta przed przedostaniem si¢ pgcherzykdéw powietrza. Detektor znajduje
si¢ za putapka powietrzng na linii powrotnej i zabezpiecza lini¢ przed przedostaniem si¢
pecherzykéw powietrza do pacjenta. W razie wykrycia pecherzykow powietrza zacisk
znajdujacy si¢ w nastgpstwie na linii powrotnej automatycznie ja zaci$nie 1 zatrzyma
przeplyw krwi. Dwa detektory powietrza potrzebne sg w systemach, ktore ogrzewaja ptyny
co prowadzi do uwalniania gazowego dwutlenku wegla. W przypadku systemu
ogrzewajacego krew wystarcza jeden detektor powietrza.

Wyjasnienie: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie Dotyczy zadania 2:

Czy Zamawiajacy dopusci aparat, ktory nie ma osobnego trybu ,,opieki nad pacjentem”, ale
spelnia taka samg funkcjonalno$¢ poprzez mozliwos¢ wstrzymania zabiegu CRRT, z
zatrzymaniem pomp plyndéw i1 z wylaczeniem alarmow cisnien, ale bez zatrzymania pompy
krwi, tak Ze jest mozliwa zmiana workéw z plynami i rowniez pielggnacja pacjenta bez
wzbudzania alarméw cis$nien (w oferowanym rozwigzaniu jest to tryb zmiany worka)?
Wyjasnienie: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie Dotyczy zadania 2:

Czy Zamawiajacy dopusci system z mozliwoscig podiaczenia jednego worka z plynem
dializacyjnym, dwoch workow sustytutu oraz automatycznym usuwaniem plynu
odprowadzanego oszczedzajagcym czas poswigcany na zmian¢ worka z plynem
odprowadzajacym?

Wyjasnienie: Zamawiajacy wyraza zgodg.
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