Augustów, dn. 07 kwietnia 2015 r.

Dotyczy : przetarg nieograniczony na dostawę na potrzeby SPZOZ w Augustowie aparatury medycznej  znak sprawy 8/ZP/2015

Samodzielny Publiczny Zakład Opieki Zdrowotnej w Augustowie odpowiadając na zapytania oferentów wyjaśnia co następuje :

Dotyczy: Myjnia - dezynfektor

1. Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie do zaoferowania myjni o wysokości 

860mm, co odbiega minimalnie od zapisów SIWZ.
Zamawiający dopuszcza.
2. Zwracamy się z prośba o dopuszczenie do zaoferowania myjni o zasilaniu 

7,55kW. Oferowana myjnia dzięki wydajnemu systemowi zasilania zapewnia 

doskonałe właściwości mycia.
Zamawiający dopuszcza.
3. Zwracamy się z prośba o dopuszczenie do zaoferowania myjni wyposażonej w 

wysoce wydajną pompę 150l/min o mocy 0,7kW
Zamawiający dopuszcza.

4. Zwracamy się z prośba o dopuszczenie do zaoferowania myjni bez 

trójstopniowego systemu mechanicznych filtrów wody zużytej.
Zamawiający nie dopuszcza.
5. Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie do zaoferowania urządzenia z czytelnym 

kolorowym wyświetlaczem LCD, co jest parametrem lepszym od wymaganego.
Zamawiający dopuszcza.
6. Czy Zamawiający wymaga aby urządzenie wyposażone było w filtr powietrza 

klasy HEPA H14?
Zamawiający nie wymaga.
7. Czy Zamawiający wymaga aby urządzenie wyposażone było w pompę wody o 

wydajności minimum 400 l/min?
Zamawiający nie wymaga.
8. Czy Zamawiający wymaga aby urządzenie wyposażone było w suszarkę o 

wydajności min 150m3/h?
Zamawiający nie wymaga.
9. Czy Zamawiający wymaga aby urządzenie wyposażone było w gniazdo USB?
Zamawiający nie wymaga.
Zadanie/Pakiet nr 7

10. Czy Zamawiający dopuści wysokiej klasy system wysiłkowy z próbkowaniem 4000Hz na każdy kanał, CMRR>140dB, pasmem przenoszenia 0,01-150Hz oraz rozdzielczością próbkowania 12bit? Zwracamy uwagę że wedle zaleceń AHA sygnał akwizycji EKG powinien być próbkowany z częstotliwością min. 1000HZ na kanał. Zamawiający specyfikuje 500Hz dla jednego kanału co może być niewystarczające dla rejestracji dobrego sygnału EKG. Próbkowanie w takim wypadku stymulatora z częstotliwością 8000Hz wydaje się być czysto marketingowym zapisem technicznym.

Zamawiający dopuszcza.

11. Czy Zamawiający dopuści przewodowy moduł pacjenta który jest dużo bardziej odporny na zakłócenia zewnętrzne oraz jest tańszy w eksploatacji ponieważ nie wymaga wymiany baterii i akumulatorów do pracy.
Zamawiający dopuszcza
12. Czy Zamawiający dopuści system z pełnym dostępem do panelu konfiguracyjnego badania przed rozpoczęciem fazy wysiłku? Zwracamy uwagę że dokonywanie rekonfiguracji systemu podczas trwania badania nie jest czynnością standardowa i nie wręcz nie powinno być dokonywane przed zakończeniem badania wysiłkowego.
Zamawiający dopuszcza.
13. Czy Zamawiający pod pojęciem poprzez wymóg włączania i wyłączania filtru mięśniowego ma na myśli standardowe filtry 20/40/100/150Hz?
Tak.
14. Czy Zamawiający dopuści system bez rozbudowy o opcję HRV i późnych potencjałów?
Zamawiający nie dopuszcza.
15. Czy Zamawiający dopuści bieżnię o wymiarach pasa 45,7 x 152,4 cm?

Jednocześnie pragniemy podkreślić, że przygotowane przez firmę PROMED S.A. pytania podyktowane są dobrem Zamawiającego oraz chęcią zaoferowania nowoczesnych i najbardziej ekonomicznych rozwiązań technologicznych.

Zamawiający dopuszcza.
Dotyczy: zapisy SIWZ
16. Ad rozdział V pkt. 1.7 SIWZ

Prosimy o wykreślenie ww. punktu, gdyż nie dotyczy on przedmiotu zamówienia.
Zamawiający wykreśla ten punkt.
Dotyczy: zapisy wzoru umowy, załącznik nr 4 do SIWZ

17. Ad §5 ust. 1d)

Prosimy o zmianę wysokości kary umownej na 0,2% wartości urządzenia, którego zwłoka dotyczy. 
Zamawiający wyraża zgodę.
Dotyczy: załącznik nr 5 do SIWZ, wymagane warunki gwarancji i serwisu
18. Ad pkt. 7

Prosimy o zmianę wymaganego czasu reakcji na 2 dni robocze.

Zamawiający wyraża zgodę.
Zadanie nr 2 – monitor modułowy 17 cali  

Pytanie 19 ad. pkt. 4

Czy Zamawiający dopuści do przetargu monitor modułowy kolorowy, zintegrowany w jednej obudowie z jednostką centralną, miejscami parkingowymi na moduły i ekranem LCD TFT o przekątnej 17”.
Zamawiający dopuszcza.

Pytanie 20 ad. pkt. 5

Czy Zamawiający dopuści do przetargu monitor modułowy nieposiadający funkcji pomiaru saturacji krwi żylnej oraz ośrodkowej krwi żylnej?
Zamawiający nie dopuszcza.

Pytanie 21 ad. pkt. 5

Czy Zamawiający dopuści do przetargu monitor modułowy nieposiadający modułu NMT oraz modułu zintegrowanych urządzeń medycznych pozwalających na komunikacje z respiratorami i aparatami do znieczulenia różnych producentów a także posiadający moduł transportowy o przekątnej ekranu 3,5 cali umożliwiający monitorowanie pacjenta (EKG, SpO2, NIBP co 15 minut) przez 1 godzinę podczas transportu. 
Zamawiający nie dopuszcza.

Pytanie 22 ad. pkt.  16

Czy Zamawiający dopuści do przetargu monitor modułowy nieposiadający możliwości podłączenia drukarki laserowej i wykonywania wydruków danych na papierze formatu A4?
Zamawiający nie dopuszcza.

Pytanie 23 ad. pkt.  17

Czy Zamawiający dopuści do przetargu monitor modułowy nieposiadający w ofercie oprogramowania do archiwizacji danych z monitora pacjenta na komputerze osobistym?
Zamawiający nie dopuszcza.

Zadanie 8 – TERAPULS:

Pytanie 24 do pkt. 2.

Czy zamawiający, pisząc częstotliwość : 12,27 MHz miał na myśli częstotliwość 27,12MHz ?

Zamawiający miał na myśli częstotliwość 27,12 MHz.
Pytanie 25 do pkt. 6.

Czy zamawiający dopuści urządzenie, którego częstotliwość impulsu dla pracy jednokanałowej i dwukanałowej  wynosi 50 – 1500 Hz ?  Zaoferowane parametry są wystarczające do osiągnięcia efektu terapeutycznego.

Zamawiający nie dopuszcza.
Pytanie 26
Dotyczy zapisów umowy § 5 ust. 1a, 1b

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmniejszenie wysokości kary umownej z 10% do 5% ?

Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie 27
Dotyczy zapisów umowy § 5 ust. 1c

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmniejszenie wysokości kary umownej z 0,02% do 0,01% ?
Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie 28
Dotyczy zapisów umowy § 5 ust. 1d

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmniejszenie wysokości kary umownej z 1% do 0,5%?

Patrz odpowiedź na pytanie nr 17.
Pytanie 29
Dotyczy zapisów umowy § 5 ust. 1d

Czy Zamawiający zrezygnuje z naliczania kar umownych w przypadku dostarczenia urządzenia zastępczego w przypadku przedłużającej się naprawy?

Zamawiający zrezygnuje.
Pytanie 30
Dotyczy załącznika nr 5 – warunki gwarancji – pkt. 8a

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydłużenie czasu na naprawę do 5 dni roboczych?

Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie 31
Dotyczy załącznika nr 5 – warunki gwarancji – pkt. 9

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na doprecyzowanie zapisu zgodnie z poniższym:

„(…) o ile niesprawność sprzętu wynosiła powyżej 5 dni roboczych.” ?

Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie 32
Dotyczy załącznika nr 5 – warunki gwarancji – pkt. 10

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na skrócenie okresu gwarancji na wymienione części zamienne 
i/lub podzespoły do 12 miesięcy?
Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 33
Dotyczy załącznika nr 5 – warunki gwarancji – pkt. 11

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na skrócenie okresu dostępności części zamiennych do 8 lat ?
Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie 34
Dot. Załącznika nr 2 – Zadanie 3 - VIDEOGASTROSKOP

Czy Zamawiający dopuści videogastroskop o następujących parametrach:

Poz. 5.

głębia ostrości: min. 5-100 mm - tak
Poz. 6 i 8.
średnica zewnętrza wziernika i końcówki endoskopu: max. 9,8 mm - tak
Poz. 10.
znacznie lepsze kąty zagięcia końcówki endoskopu: - tak
· w górę:
210˚  

· w dół: 
120˚

· w lewo:120˚

· prawo: 
120˚ 

Poz. 11.
kompatybilny z oferowanym w zadaniu 3, fabrycznie nowym, procesorem wizyjnym 

obrazu,
 - nie
Wszystkie pozostałe parametry oferowanego videogastroskopu pozostaną zgodne z obecnymi zapisami zawartymi w SIWZ ?

Pytanie 35
Dot. Załącznika nr 2 – Zadanie 3 – PROCESOR WIZYJNY HD

Czy Zamawiający dopuści procesor wizyjny HD+ o następujących parametrach:

Poz. 16.
ze źródłem światła ksenonowym , bez konieczności programowego wyboru rodzaju 

oświetlenia (źródło światła zintegrowane z procesorem obrazu)

Poz. 19.
wyjścia wideo: DVI, VGA, RGB, S-Video, CompOSITE   

Poz. 22.
bez funkcji zoom elektroniczny 

Poz. 23.
procesor kompatybilny z oferowanym w Zadaniu 3 gastroskopem oraz w

Zadaniu 4 kolonoskopem, nie kompatybilny z posiadanymi przez 



Zamawiającego endoskopami serii 250 firmy Fujinon (takie rozwiązanie umożliwi 



udział w postepowaniu innych producentów niż firma Fujinon)

Poz. 24.
moc oświetlenia: 300W ksenon

Poz. 26
nowoczesna zapasowa dioda LED włączana automatycznie w momencie awarii lampy głównej 

Wszystkie pozostałe parametry oferowanego procesora wizyjnego pozostaną zgodne z obecnymi zapisami zawartymi w SIWZ.
Zgodnie z SIWZ.
Pytanie 36
Dot. Załącznika nr 2 – Zadanie 3 – PROCESOR WIZYJNY HD

Czy Zamawiający wymaga aby oferowany procesor wizyjny HD posiadał zaawansowane funkcje obrazowania umożliwiające uzyskanie funkcji uwydatnienia struktury naczyń krwionośnych  oraz struktury tkanek (uzyskiwane  poprzez elektroniczną, cyfrową obróbkę obrazu) ? 

Zgodnie z SIWZ.
Pytanie 37
Dot. Załącznika nr 2 – Zadanie 3 – PROCESOR WIZYJNY HD – poz. 15

Czy Zamawiający wymaga aby oferowany procesor wizyjny HD posiadał przetwornik CCD Kolor umożliwiający uzyskanie pełnego obrazu HD o rozdzielczości min. 1280x1024 Pixeli, a nie tzw. HD Ready (720p) ?

Zgodnie z SIWZ.
Pytanie 38
Dot. Załącznika nr 2 – Zadanie 3 – MONITOR MEDYCZNY

Czy Zamawiający dopuści monitor medyczny HD o następujących parametrach:

Poz. 31. 
przekątna ekranu min. 19” 

Poz. 32. 
rozdzielczość min. 1280 x 1024 (SxGA)

Poz. 33. 
jasność: min. 350 cd/m2

Poz. 35. 
współczynnik kontrastu: min. 650:1

Poz. 37.
sygnał wyjścia: DC 

Wszystkie pozostałe parametry oferowanego monitora medycznego pozostaną zgodne z obecnymi zapisami zawartymi w SIWZ.
Zamawiający dopuści taki monitor medyczny.
Pytanie 39
Dot. Załącznika nr 2 – Zadanie 3 – MONITOR MEDYCZNY 

Czy Zamawiający bezwzględnie wymaga aby zaoferowany w zestawie monitor LCD był wyrobem medycznym ? 

Zamawiający wymaga.
Pytanie 40
Dot. Załącznika nr 2 – Zadanie 3 – AUTOMATYCZNA MYJNIA ENDOSKOPOWA

Czy Zamawiający dopuści automatyczną myjnię endoskopową o następujących parametrach:

Poz. 49. 
zbiornik na płyn dezynfekcyjny wykonany z tworzywa sztucznego

Poz. 57.
zbiornik wody 15l

Poz. 58.
posiadająca lampę UV stale zanurzona w zbiorniku wody, powodującą stałe uzdatnianie wody

Poz. 60.
myjnia z system pozwalający na awaryjne wstrzymanie cyklu mycia w dowolnym 

momencie oraz jego ponowną kontynuację poprzez wciśnięcie przycisku

Wszystkie pozostałe parametry oferowanej myjni endoskopowej pozostaną zgodne z obecnymi zapisami zawartymi w SIWZ.

Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 41
Dot. Załącznika nr 2 – Zadanie 4 – VIDEOKOLONOSKOP

Czy Zamawiający dopuści videokolonoskop o następujących parametrach:

Poz. 7 i 8. 
średnica wziernika i średnica końcówki: max. 13,2mm 

Poz. 9.

znacznie większa średnica kanału biopsyjnego: 4,2mm 

Poz. 11. 
długość robocza min. 1500 mm (obecnie w SIWZ: min 1520mm)

Poz. 12

videokolonoskop umożliwiający uzyskanie funkcji wirtualnej chromoendoskopii, funkcji

uwydatniania struktury naczyń oraz struktury tkanek 

Poz. 13.
videokolonoskop w pełni kompatybilny z oferowanym w zadaniu 3, fabrycznie nowym videoprocesorem obrazu

Zgodnie z SIWZ.
Pytanie 42
Dot. Załącznika nr 2 – Zadanie 3 (poz. 11) i Zadanie 4 (Poz. 13)  

Zwracamy się z prośbą o odstąpienie/rezygnację z wymogów opisanych w pozycji 11 (Zad. 3) i pozycji 13 (Zadanie 4),  tj:

„… Kompatybilny z procesorem EPX-2500 posiadanym przez Zamawiającego …”

lub zastąpienie ich zapisami np.:

„… Kompatybilny z oferowanym w Zadaniu 3, fabrycznie nowym procesorem wizyjnym HD …”

z wiedzy która posiadamy Zamawiający nie posiada typu procesora opisanego w wymogach.

Ponadto zapis taki o kompatybilności  z konkretnym procesorem (którego notabene Zamawiający nie posiada) ogranicza Zamawiającego do uzyskania zaledwie jednej konkretnej oferty od konkretnego producenta. 

Właściwy zapis powinien brzmieć : kompatybilny z procesorem EPX – 201 posiadanym przez Zamawiającego.
Pytanie 43
Dot. Załącznika nr 2 – Zadanie 3 – poz. 23

Czy Zamawiający wymaga bezwzględnie aby wraz z zestawem opisanym w Zadaniu 3 (tj. Videogastroskop, Procesor Wizyjny HD, Monitor Medyczny) oferowany był również wózek medyczny stanowiący integralną część zestawu , wózek umożliwiający ustawienie na nim m.in. w/w elementów oraz posiadanego już procesora obrazu  ?   

Tak.
Zadanie nr 1 DEFIBRYLATOR

Zadanie nr 2 Monitor modułowy 19

44. Czy Zamawiający dopuści najwyższej klasy defibrylator o przekątnej TFT 5.7” ? – NIE Zad. nr 1 pkt. 2 z defibrylacją ręczną w zakresie od 2 do 360J?- TAK pkt.6 z energią defibrylacji w trybie AED od 150 do 360J? – NIE pkt. 11 z ustawianiem energii defibrylacji , ładowania w najbezpieczniejszym położeniu na obudowie defibrylatora? - NIE Pkt. 16 z zakresem pomiaru częstości akcji serca w zakresie 20-300B/min. - TAK pkt.20 z archiwizacją  i eksportem danych poprzez najnowocześniejsze rozwiązanie bezprzewodowe przesyłanie danych w celu zapewnienia gotowości, zapewniając zaawansowaną technologię defibrylacji w celu podniesienia jakości danych o pacjencie jak i analizy po zdarzeniu? – TAK Pragniemy nadmienić, iż takie rozwiązanie przygotowuje do ułatwienia prowadzenie dokumentacji elektronicznej, która będzie stanowiła podstawę dokumentacji pacjenta od 2017 roku. Czy Zamawiający wymaga, aby defibrylator posiadał możliwość podłączenia do systemu informatycznego pozwalającego na bezprzewodową transmisję statusu urządzenia do komputera? Pragniemy nadmienić, iż takie rozwiązanie może ułatwiać nadzór działu technicznego nad sprzętem i zapewnić bezpieczeństwo użytkownikom i pacjentom, ze względu na stały podgląd statusu urządzenia. Zamawiający nie wymaga – dopuszcza.
Pkt.30/31 z czasem efektywnego naładowania do 4 godz.? – TAK pyt. 32 i bez potrzeby kompatybilności akcesoriów z kardiomonitorami tego samego producenta ponieważ tego rodzaju rozwiązania prowadzą tylko chwytu marketingowego a nie do realnej potrzeby osiągnięcia najwyższej technologii i uzyskania optymalnego kryterium  potrzeby dla indywidualnej defibrylacji każdego pacjenta? – NIE Pkt. 39

Z uwagi na proponowane Zamawiającemu przez Nas urządzenie o bardziej zaawansowanej technologii defibrylacji niż opisane w siwz czy Zamawiający będzie wymagał defibrylatora  aby tryb AED był zgodny z wytycznymi Europejskiej Rady Resuscytacji i posiadał możliwość wykrycia ruchu pacjenta w trakcie analizy rytmu serca? Pragniemy nadmienić, iż brak takiego rozwiązania może skutkować wykryciem rytmu defibrylacyjnego u pacjenta poruszającego się, a zatem może doprowadzić do poważnych konsekwencji w przypadku defibrylacji poprawnie pracującego mięśnia sercowego do zatrzymania krążenia i śmierci włącznie i jw zadane pytania? Zamawiający dopuszcza taki defibrylator.
Zadanie 2 -monitor modułowy 17"

45. Czy Zamawiający dopuści wysokiej klasy kardiomonitor o przekątnej 17”? - TAK Nasze urządzenie posiada możliwość ustawienia dużych liter na ekranie co daje doskonałą czytelność przebiegów i bardzo duży komfort pracy personelu z dużej odległości co zdecydowanie, poza posiadaniem centrali  kardiologicznej, zdecydowanie wyklucza posiadanie wielkości 19"  kardiomonitora umieszczonego na wieszaku ściennym lub na podstawie jezdnej /tak wynika z opisu siwz/ . Pkt. 4
46. Czy Zamawiający dopuści wysokiej klasy kardiomonitor o modułach wyszczególnionych w pkt. 4 na zasadzie równoważności  opracowanych przez markowego producenta eliminującego w swej produkcji plagiaty  innych innych producentów jak to wynika z zaproponowanej dla zainteresowanych  oferentów w siwz, proponowanego przez Nas producenta określającego terminologię swoją technologiczną marką poszczególnych równoważnych modułów z modułem transportowym o przekątnej ekranu 4.3" łączonego gniazdem/wtyk lub przewodem a nie podczerwienią dającą możliwość/czego podczerwień nie umożliwi/ zamontowania niezależnego na innym obszarze poza kardiomonitorem  np. przeznaczeniem do szybkiej interwencji z  pacjentem do transportu wewnątrz szpitalnego lub poniżej zawieszenia od kardiomonitora stacjonarnego zawieszonego wysoko na wieszaku ściennym 

w siwz/? – TAK Pkt. 5
47. Możliwości do podłączenia monitora kopiującego na naszym rynku to już tylko poprzez złącza obsługujące cyfrową komunikację a nie poprzez między innymi analogową jaką jest złącze proponowane przez siwz VGA, czy Zamawiający dopuści bez tego archaicznego obecnie złącza a ze złączem 

DVI-D?  TAK Pkt. 15

48. W ofercie  z monitorem oprogramowanie do archiwizacji danych z monitora pacjenta na komputerze osobistym Nasza firma proponuje oprogramowanie na systemie Zamawiającego co zdecydowanie ułatwi jak zarówno podgląd, zapis ale jak też prowadzoną historię pacjentów nie tylko bieżących ale i tych, którzy są powracający aby mieć zbudowaną historię leczenia?  TAK Pkt. 17
49. Czy Zamawiający dopuści w  przypadku jednorazowych elektrod pacjenta na zasadzie równoważności /opisane w siwz /,(które, żadnego nie mają uzasadnienia fizjologicznego a tym samym położenie elektrody względem do położenia osi czujnika elektrody) , każdy producent tego wyrobu /dość technologicznie prostego wyrobu/, daje możliwość uniwersalnych wykonań dających ten sam efekt fizjologicznego poziomu odczytu monitorowanych danych pacjenta? -  TAK Pkt. 6

50. Funkcje nakłucia żyły i trzymanie ciśnienia jak wskaźnika perfuzji oraz dźwięku o zmiennej charakterystyce zależnej od wartości saturacji nie mają fizjologicznego uzasadnienia dla przebiegu monitorowanego pacjenta a jedynie wprowadzenie działań technicznych przez danego producenta przeciw innym markowym osiągającym najwyższe potwierdzenia technologiczne potwierdzenia produkcyjne, testującym potrzeby fizjologiczne pacjentów jaką jest Nasza firma od wielu lat sprawdzająca permanentnie producentów i firmy działające na naszym wewnętrznym naszym runku. Ptk. 3/1/3.  pomiar ciśnienia metodą nieinwazyjną i pomiar saturacji   
Pragniemy nadmienić, iż proponowany kardiomonitor jest w opracowaniu najnowszej technologii podstawowych funkcji życiowych przez producenta jak również pozbawiony plagiatu produkcyjnego a tym samym wątpliwie wiarygodnego w pomiarach w podstawowych funkcjach życiowych jak zawarty w siwz opisane urządzenie 

Zgodnie z SIWZ.
Dotyczy Zadania nr 3:Videogastroskop z procesorem obrazu i automatyczną myjnią endoskopową

1. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wyłączenie myjni endoskopowej  oraz utworzenie odrębnego pakietu? Podzielenie pakietu umożliwiłoby większej ilości oferentom złożenie ofert atrakcyjnych pod względem ceny, walorów funkcjonalno-użytkowych oraz jakości. Umożliwienie złożenia ofert różnym firmom pozwoli Zamawiającemu na dokonanie wyboru oferty zgodnej z SIWZ i najkorzystniejszej cenowo
Zamawiający nie wyraża zgody.
Automatyczna myjnia endoskopowa- parametry:

2. Dot. pkt. 44- Prosimy o wyjaśnienie czy Zamawiający pisząc o etapie suszenia ma na myśli suszenie kanałów roboczych endoskopu czy również powierzchni zewnętrznych (płaszcza) endoskopu?
Tak.

3. Dot. pkt.44- Czy Zamawiający wymaga by oferowane urządzenie było wyposażone w filtr absolutny HEPA klasy min. H14? Norma PN-EN 15883-1 wymaga by urządzenia realizujące suszenie nawiewowe były wyposażone w filtr absolutny. Myjnia powietrze do suszenia zasysa z pomieszczenia, w którym jest zamontowana i bez wyposażenia jej w filtr HEPA będzie dochodzić do wtórnej kontaminacji mytych endoskopów.
Zgodnie z SIWZ.

4. Dot. pkt. 45- Zgodnie z wymogami normy PN-EN 15883-4 proces mycia musi być procesem zwalidowanym. Producenci myjni przeprowadzają walidację procesu z kilkoma środkami chemicznymi.  prosimy o informację kto będzie pokrywał koszty walidacji procesu w przypadku zastosowania przez Zamawiającego środków, które nie zostały przebadane przez producenta myjni. Oraz kto będzie ponosił odpowiedzialność za ewentualne zdarzenia medyczne w przypadku gdyby wystąpiły, a proces mycia byłby niezwalidowany? 
Kto będzie odpowiadał za ewentualne uszkodzenia endoskopów jeśli zastosowane środki chemiczne doprowadzą do takich uszkodzeń?
Odpowiedzialność ponosi Zamawiający.

5. Dot. pkt. 46-Prosimy o doprecyzowanie czy Zamawiający wymaga by urządzenie działało w systemie otwartym (jednokrotne użycie środków chemicznych), który jest znacznie bezpieczniejszy zarówno dla pacjenta, jak i personelu, czy też w systemie zamkniętym (wielokrotne użycie środków chemicznych), który nie zapewnia pełnego bezpieczeństwa personelu i pacjenta?
Zamawiającemu chodzi o system zamknięty.

6. Dot. pkt. 47- Prosimy o doprecyzowanie czy Zamawiający wymaga by urządzenie dokonywało dezynfekcji w systemie otwartym (jednokrotne użycie środków chemicznych), który jest znacznie bezpieczniejszy zarówno dla pacjenta, jak i personelu, czy też w systemie zamkniętym (wielokrotne użycie środków chemicznych), który nie zapewnia pełnego bezpieczeństwa personelu i pacjenta?
Zamawiającemu chodzi o system zamknięty.

7. Dot. pkt. 54- Prosimy o doprecyzowanie jakiego typu „dodatkowy system filtracji” ma na myśli Zamawiający. Czy myjnia ma być wyposażona w system do filtracji wody czy może powietrza suszącego?
Zamawiającemu chodzi o system do filtracji wody.

8. Dot. pkt. 55- Czy Zamawiający dopuści do oceny urządzenie, w którym do mycia powierzchni zewnętrznych stosowane są ramiona natryskowe wyposażone w wiele dysz myjących? Jest to rozwiązanie znacznie bardziej efektywne niż zamontowane na stałe dysze płucząco-myjące.
Zamawiający dopuści takie urządzenie.

9. Dot. pkt. 56- Ponieważ rozwiązanie takie jest niezgodne z wymogami normy PN-EN ISO 15883-1/4 dotyczącej myjni-dezynfektorów do endoskopów elastycznych prosimy o odstąpienie od wymogu p. 21 SIWZ. Ponadto rozwiązanie takie naraża personel Zamawiającego na ryzyko kontaktu ze środkami dezynfekcyjnymi, które mogą nie być dostosowane do mycia i dezynfekcji ręcznej.
Zamawiający wyraża zgodę.

10. Dot. pkt. 57- Czy Zamawiający dopuści do oceny urządzenie wyposażone w zbiornik o pojemności 6l? Wielkość zbiornika nie ma wpływu na jakość mycia i dezynfekcji ani  na przebieg procesu. Jest ona indywidualnie dobierana przez producenta myjni w zależności od konstrukcji urządzenia. Podanie wielkości zbiornika bez jakiejkolwiek tolerancji jednoznacznie wskazuje na rozwiązania konkretnego producenta, co stanowi ograniczanie konkurencji i naraża Zamawiającego na niepotrzebnie zwiększone wydatki.
Zamawiający dopuści takie urządzenie.

11. Dot. pkt. 58- Ponieważ norma PN-EN 15883-4 nie precyzuje w jaki sposób ma być uzdatniana woda procesowa wybór metody uzdatniania pozostawiając producentom, prosimy o dopuszczenie innych sposobów uzdatniania wody takich jak np. filtry mikrobiologiczne. Zestaw takich filtrów znacznie skuteczniej oczyszcza wodę niż lampa UV ponieważ wychwytuje również zanieczyszczenia stałe mogące uszkodzić delikatną optykę endoskopu
Zamawiający wyraża zgode.

12. Dot. pkt. 60- Czy Zamawiający dopuści do oceny urządzenie, w którym nie ma możliwości otwarcia komory w trakcie trwania cyklu mycia i dezynfekcji? Opisywane w SIWZ rozwiązanie jest niezgodne z zapisami normy PN-EN ISO 15883-1/4, ponieważ myjnia powinna realizować cykl w sposób automatyczny bez możliwości ingerencji człowieka. W momencie otwarcia komory możliwa jest ingerencja operatora, co powoduje iż urządzenie nie działa zgodnie z wymogami normy jak również stoi w sprzeczności z zapisem p. 43 SIWZ o automatycznym przebiegu procesu mycia i dezynfekcji. Prosimy o odstąpienie od wymogu p. 25 SIWZ.
Zamawiający dopuści takie urządzenie.

13. Dot. pkt. 61- Czy Zamawiający dopuści do oceny urządzenie wyposażone w zewnętrzną drukarkę parametrów cyklu?
Zamawiający dopuści takie urządzenie.

14. Dot. pkt. 61- Prosimy o podanie jakiego typu informacje powinny być drukowane na drukarce.
Data, godzina, całkowity czas pracy, czas pracy, czas mycia, czas płukania, czas dezynfekcji.

15. Czy Zamawiający wymaga by zaoferowane urządzenie spełniało normy prawne obowiązujące w Polsce, a zwłaszcza normę PN-EN ISO 15883-1/4 dotyczącą wymagań stawianych myjnią do endoskopów elastycznych?
Tak.

16. Czy Zamawiający wymaga aby zaoferowane urządzenie było wyrobem medycznym w świetle ustawy o wyrobach medycznych i było oznaczone znakiem CE  oraz posiadało deklarację zgodności, dokument potwierdzający, iż przedmiot zamówienia został sklasyfikowany jako wyrób medyczny i znajduje się w bazie danych, wyrobów medycznych o której mowa w art. 64 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych (Dz. U z 2010r. Nr 107 poz. 679 ze zm.)?
Tak.
17. Prosimy o podanie czy oferowana myjnia powinna posiadać indywidualne, dedykowane przyłącza do kanałów endoskopu? 
Zgodnie z SIWZ.
18. Prosimy o podanie mycie jakiej ilości kanałów endoskopu powinna zapewniać myjnia.

Myjnia powinna zapewniać mycie 3 kanałów endoskopu.
(dot. Zadanie nr 7 Bieżnia wysiłkowa – Załącznik Nr 5, Wymagane warunki gwarancji i serwisu)

19. Czy Zamawiający dopuści czas reakcji na zgłoszenie problemu do 48 godzin (w dni robocze) od momentu zgłoszenia? 
Zamawiający wyraża zgodę.

20. Czy Zamawiający dopuści czas oczekiwania na podjęcie naprawy nie dłuższy niż 3 dni robocze (liczony od dnia zgłoszenia)  ?
Zamawiający wyraża zgodę.

21. Czy Zamawiający dopuści próbę wysiłkowa bez możliwości obliczania produktu podwójnego i wydruk w tabeli raportu?
Zamawiający nie dopuszcza.

22. Czy Zamawiający dopuści próbę wysiłkowa bez możliwości rozbudowy systemu o analizę późnych potencjałów i analizę HRV
Zamawiający nie dopuszcza.

23. Czy Zamawiający dopuści do postępowania system wysiłkowy z bezprzewodowym modułem akwizycji zasilanym z pojedynczej baterii lub akumulatora typu AA?
Zamawiający nie dopuszcza.

24. Czy Zamawiający dopuści do postępowania system wysiłkowy bez wyświetlania przebytego dystansu? 

Przebyty dystans nie ma żadnej wartości diagnostycznej.
Zamawiający nie dopuszcza.
25. Czy Zamawiający dopuści do postępowania system wysiłkowy z możliwością przejścia do kolejnego etapu, wstrzymania etapu lub ręcznego sterowania prędkością i nachyleniem bieżni, bez możliwości powrotu do poprzedniego etapu? 

Powrót do poprzedniego etapu jest funkcją nieużyteczną w badaniu w którym zwiększa się  obciążenie zadawane pacjentowi.
Zamawiający nie dopuszcza.

26. Czy Zamawiający dopuści do postępowania system wysiłkowy bez możliwości rozbudowy o analizę późnych potencjałów? 

Analiza późnych potencjałów wymaga szerszego pasma przenoszenia, zalecane pasmo 0,05 – 300 Hz. Jest to badanie wykonywane w spoczynku przy wykorzystaniu aparatu EKG z odpowiednia opcją programową.
Zamawiający nie dopuszcza.

27. Czy Zamawiający dopuści do postępowania system wysiłkowy bez możliwości rozbudowy o analizę HRV?

Analiza częstotliwościowa HRV typowo wykonywana jest w 24 godzinnym badaniu holterowskim.
Zamawiający nie dopuszcza.

Pytanie nr 78:

Dotyczy Zadania nr 1:

Zwracamy się z uprzejmą prośbą o wyjaśnienie, czy zamawiający dopuści możliwość zaoferowania defibrylatora 
o następujących parametrach technicznych i rozwiązaniach funkcjonalnych, tj.:

Ad. 6.   Defibrylacja ręczna w zakresie min od 2 do 360 J - TAK
Ad. 20. Zakres pomiaru częstości akcji serca w zakresie 15-300 bpm - TAK
Ad. 24. Natężenie prądu stymulacji w zakresie 20-200 mA – NIE 
Ad. 30. Z pamięcią 10000 zdarzeń. Dane zapisywane w czasie zdarzenia: stan urządzenia, mierzone parametry HR, SpO2, NIBP, przyczyna zdarzenia, energia impulsu, stan filtrów EKG, krzywe EKG monitorowane w czasie zdarzenia - TAK
Ad. 34. Akumulator niklowo-metalowa-wodorkowy z minimalnym efektem pamięci, z możliwością wymiany przy pomocy podstawowego narzędzia tj. śrubokręt    - NIE
Ad. 38.  Programowany automatycznie codziennie wykonywany test rozruchowy o bardzo niskim zapotrzebowaniu na energię, wykonywany bez włączenia defibrylatora przy zamontowanych akumulatorach i podłączeniu do sieci elektrycznej. Lampka kontrolna na obudowie sygnalizuje, że defibrylator jest gotowy do użycia. Nie są sprawdzane: drukarka, podświetlenia, wysokie napięcie.- TAK
Ad. 41. Wózek transportowy z mocowaniem defibrylatora umożliwiającym szybki montaż i demontaż  - TAK
Ad. 42. Masa defibrylatora z akumulatorem i łyżkami max. 7,2 kg - TAK
Pytanie nr 79.

Dotyczy Zadania nr 1:

Zwracamy się z uprzejmą prośbą o wyjaśnienie, w jakim celu został wprowadzony do opisu przedmiotu zamówienia wymóg zgodnie z którym zamawiający wymaga „kompatybilności akcesoriów z kardiomonitorami tego samego producenta” (pkt 39).

Pragniemy zwrócić uwagę, iż nie zawsze producenci defibrylatorów trudnią się w produkcji kardiomonitorów, dlatego też stoimy na stanowisku, iż tego rodzaju wymóg jest nieuzasadniony oraz istotnie narusza zasadę uczciwej konkurencji i równego traktowania wykonawców, zwłaszcza, że zamawiający w zakresie zadania nr 1 nie wymaga jednoczesnej dostawy defibrylatorów i kardiomonitorów. 

Zgodnie z SIWZ defibrylator jest jednocześnie kardiomonitorem, stąd postawiony wymóg.

Pytanie nr 80.

Dotyczy warunków udziału w postępowaniu:

Zwracamy się z uprzejmą prośbą o wyjaśnienie, czy zamawiający zrezygnuje z wymogu przedstawionego w rozdziale V pkt 1 ppkt 1.1 SIWZ zgodnie z którym wykonawcy maja obowiązek przedłożenia w ofercie „koncesji, zezwolenie lub licencji, jeżeli ustawy nakładają obowiązek posiadania koncesji, zezwolenia lub licencji na podjęcie działalności gospodarczej w zakresie objętym zamówieniem. 

W pierwszej kolejności pragniemy zwrócić uwagę, iż zamawiający aby mógł legalnie wymagać od wykonawców ww. dokumentów obligatoryjnie wskazać musi posiadania jakich konkretnie uprawnień wymaga od wykonawców. W warunkach przedmiotowego zamówienia zamawiający odstąpił od dokonania w ramach warunku z art. 22 ust 1 pkt 1 ustawy Prawo zamówień publicznych opisu sposobu oceny spełniania warunków udziału w postępowaniu. Zamawiający nie wskazał w SIWZ jakie uprawnienia musi posiadać wykonawca. W następnej kolejności należy podkreślić, iż zgodnie z obowiązującymi przepisami prawa (zarówno polskimi jak i unii europejskiej) do prowadzenia działalności polegającej na dystrybucji (sprzedaży) aparatury medycznej nie są wymagane jakiekolwiek uprawnienia, dlatego też zamawiający nie ma jakichkolwiek podstaw prawnych do formułowania w tym zakresie jakichkolwiek wymogów.

Powyższe potwierdza również dotychczasowe orzecznictwo krajowej Izby Odwoławczej, tj. np. :

„Ustawa precyzuje warunki udziału w postępowaniu, jakie spełniać winien wykonawca ubiegający się o udzielenie zamówienia publicznego. Opisując sposób oceny spełniania warunków udziału w postępowaniu, zamawiający, działając w granicach art. 22 ust. 1, definiuje cechy podmiotu (właściwości wykonawcy), jakie są niezbędne do uznania, że wykonawca jest zdolny do wykonania zamówienia i daje gwarancję wiarygodności. Pierwszy warunek udziału w postępowaniu, jaki wymienia art. 22, związany jest z posiadaniem przez wykonawcę ubiegającego się o zamówienie wymaganych uprawnień do określonej działalności lub czynności wchodzącej w zakres przedmiotu zamówienia. Zamawiający, jedynie w przypadku gdy ustawy nakładają obowiązek uzyskania uprawnień do wykonywania danej działalności lub czynności, powinien postawić warunek posiadania takich uprawnień.

Prawny wymóg uzyskania koncesji, zezwoleń, licencji czy zgód itd. do podjęcia i wykonywania działalności gospodarczej jest wyrazem reglamentacyjnej działalności państwa w stosunku do mającej rangę zasady konstytucyjnej swobody działalności gospodarczej wprowadzonej art. 20 Konstytucji RP. Zgodnie z nią wykonywanie działalności gospodarczej jest wolne dla wszystkich na równych zasadach. Ograniczenie wolności działalności gospodarczej jest dopuszczalne tylko w drodze ustawy i tylko ze względu na ważny interes publiczny (art. 22 i 31 Konstytucji RP). Rozwinięcie konstytucyjnej wolności działalności gospodarczej znajduje wyraz w ustawie z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie działalności gospodarczej (tekst jedn.: Dz. U. z 2010 r. Nr 220, poz. 1447 z późn. zm.), która w art. 6 ust. 1 stanowi, iż podejmowanie, wykonywanie i zakończenie działalności gospodarczej jest wolne dla każdego na równych prawach, z zachowaniem warunków określonych przepisami prawa. Ustawa o swobodzie działalności gospodarczej stanowi, iż podmioty mogą realizować przysługujące im prawo do wolnego prowadzenia działalności gospodarczej po uzyskaniu wpisu do rejestru przedsiębiorców w Krajowym Rejestrze Sądowym albo do Centralnej

Ewidencji i Informacji o Działalności Gospodarczej (art. 14) oraz dodatkowo - w przypadku niektórych rodzajów działalności - po uzyskaniu wpisu do rejestru działalności regulowanej. Ograniczenie prawa do wolnego prowadzenia działalności następuje poprzez wprowadzanie przez ustawy rodzajów działalności administracyjnie reglamentowanej, tj. takich działalności, których prowadzenie wymaga uzyskania koncesji, zezwolenia, licencji albo zgody itd.

Przez "uprawnienia" należy więc rozumieć w szczególności koncesje na prowadzenie danej działalności, jak też zezwolenia i licencje wymagane przepisami ustaw regulujących dany obszar życia społecznego”.

(Por. wyrok KIO z dnia 21 stycznia 2015r., sygnatura kat 6/14)

„Zamawiający nie może żądać od wykonawcy aby posiadał uprawnienia do wykonywania określonej działalności lub czynności jeżeli obowiązek posiadania takich uprawnień nie wynika, że z przepisów prawa”. (…) Przez uprawnienia do wykonywania określonej działalności należy rozumieć wszelkie koncesje, licencje, zezwolenia itp. Należą do nich także szczególne kwalifikacje zawodowe. Niektóre usługi mogą być wykonywane tylko przez geodetów, adwokatów, radców prawnych, architektów , inne tylko przez biegłych rewidentów itp.  (…) Przykładem uprawnienia do wykonywania określonej czynności będzie świadectwo wydane przez komisję kwalifikacyjną, które zgodnie z art. 54 ust 1 ustawy Prawo energetyczne powinny posiadać osoby zajmujące się eksploatacją sieci. (…) Należy zakładać, że sam zamawiający wie jakie uprawnienia są niezbędne dla wykonywania określonej działalności  lub czynności. Powinien on w SIWZ na podstawie art. 36 ust 1 pkt 6 wskazać konkretne uprawnienia, które wykonawca zobowiązany jest posiadać i w jaki sposób powinien to udokumentować”. (Por. J. Baehr, T. Czajkowski, W. Dzirżanowski, T. Kwieciński, W. Łysakowski, pod red. T. Czajkowskiego, Prawo zamówień publicznych, Komentarz, wydanie III, Urząd Zamówień Publicznych, Warszawa 2007r. str. 126).

Jeżeli w przedmiotowym postępowaniu ustawa nie nakłada obowiązku posiadania koncesji, zezwolenia lub licencji Zamawiający zrezygnuje z tego wymogu.
Zadanie nr 5

81. ad. 4 – Czy Zamawiający dopuści do postępowania urządzenie o głębokości 605 mm ? Oferowana wartość nieznacznie odbiega od wymagań zamawiającego.

Zamawiający dopuszcza.

82. ad. 5 – Czy Zamawiający dopuści do postępowania urządzenie o pojemności 8 tac DIN o wymiarach długość 480 mm, szerokość 245 mm, wysokość 50 mm ?

Zamawiający nie dopuszcza.

83. ad. 5 – Czy w przypadku pozytywnej odpowiedzi na powyższe pytanie Zamawiający wymaga zaoferowania tac narzędziowych o ww. wymiarach ?

Nie.

84. ad. 6 – Czy Zamawiający dopuści do postępowania urządzenie o mocy 2800 kW? Wartość ta nieznacznie odbiega od wymagań Zamawiającego ?

Zamawiający nie dopuszcza.

85. ad. 8, ad. 10 – Czy zamawiający dopuści do postępowania urządzenie, którego drzwi oraz obudowa wykonane są ze stali typu AISI 304 ?

Zamawiający nie dopuszcza.

86. ad. 11 – Czy Zamawiający dopuści do postępowania urządzenie wyposażone w wydajną pompę cyrkulacyjną o mocy 350 W ? Pompa ta, zgodnie z badaniami producenta, zapewnia doskonałe rezultaty mycia. Moc pompy myjącej jest dobierana optymalnie przez producenta urządzenia, a jej dokładne określenie może wskazywać na konkretnego producenta.
Zamawiający nie dopuszcza.

87. ad. 25 – Czy zamawiający dopuści do postępowania urządzenie posiadające 15 programów mycia w tym 6 modyfikowalnych przez użytkownika? Oferowane wartości są lepsze od wymaganych.

Zamawiający nie dopuszcza.

88. ad. 29 – Prosimy o doprecyzowanie rodzaju/rodzajów koszy, których wymaga Zamawiający. Standardowo myjnia 8 tacowa wyposażona jest w wózek wsadowy 4 poziomowy. Czy Takiego wózka ( kosza) wymaga Zamawiający ?

Nie.

Zadanie 2 – monitor modułowy 17 cali :

89. Pytanie do pkt 4 – Czy zamawiający dopuści kardiomonitor o wielkości 17 cali ? W opisie zadania pojawia się informacja o monitorze 17 calowym, natomiast w parametrach wymaganych jes mowa o 19 calach.

Zamawiającemu chodzi o monitor 17 calowy.

90. Pytanie do punktu 5 – Czy Zamawiający dopuści kardiomonitor bez możliwości rozszerzenia o moduł NMT, pomiar EEG oraz moduł zintegrowanych urządzeń medycznych, oraz z modułem transportowym o ekranie 3,5 cala ?
Zamawiający nie dopuszcza.

91. Pytanie do punktu 12 – Czy Zamawiający dopuści kardiomonitor z kalkulatorem lekowym i obliczaniem parametrów hemodynamicznych, jednak bez obliczania parametrów nerkowych i natlenowania ?

Zamawiający dopuszcza.

92. Pytanie do pkt 16 – Czy Zamawiający dopuści kardiomonitor pozwalający na wydruk z drukarki laserowej, za pomocą stacji monitorowania ?

Zadanie nr 7 – bieżnia wysiłkowa

93. Czy Zamawiający dopuści bieżnię wysiłkową z próbkowaniem 1000 Hz ?

Zamawiający nie dopuszcza.

94. Czy Zamawiający dopuści bieżnię wysiłkową z rozdzielczością próbkowania 16 bitów ?

Zamawiający nie dopuszcza.

95. Czy Zamawiający dopuści bieżnię wysiłkową z prezentacją aktualnej wartości prędkości i nachylenia bieżni ale bez prezentacji przebytego dystansu ?
Zamawiający nie dopuszcza.

96. czy Zamawiający dopuści bieżnię wysiłkową bez możliwości korekcji markerów pomiarowych ( punktów Q, J i ST ) w dowolnym momencie badania ?

Zamawiający nie dopuszcza.

97. Czy Zamawiający dopuści bieżnię wysiłkową bez pełnego dostępu do panelu konfiguracyjnego podczas trwania badania ?

Zamawiający nie dopuszcza.

98. Czy Zamawiający dopuści bieżnię wysiłkową bez możliwości przeglądania zarejestrowanej części badania w jego trakcie z jednoczesną obserwacją aktualnego EKG ?

Zamawiający nie dopuszcza.

99. Czy Zamawiający dopuści bieżnię wysiłkową bez możliwości obejrzenia badania w trybie pełnego rozwinięcia ?
Zamawiający nie dopuszcza.

100. Czy Zamawiający dopuści bieżnię wysiłkową bez możliwości rozbudowy systemu o analizę późnych potencjałów ?

Zamawiający nie dopuszcza.

101. czy Zamawiający dopuści bieżnię wysiłkową bez możliwości rozbudowy systemu o analizę HRV ?

Zamawiający nie dopuszcza.
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