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Hel, dn. 22.10.2024 r.

ZAPYTANIA DO SPECYFIKACJI WARUNKÓW ZAMÓWIENIA
I WYJAŚNIENIA ZAMAWIAJĄCEGO.
W postępowaniu o zamówienie publiczne nr spr. 11/TP/2024/D
którego przedmiotem jest dostawa sprzętu medycznego
Zamawiający: 115 Szpital Wojskowy z Przychodnią SP ZOZ ul. Boczna 10, 84-150 Hel
w dniu: 18-21.10.2024 r. otrzymał zapytania dotyczące SWZ i udzielił następujących wyjaśnień: 

Prosimy o wyjaśnienie Specyfikacji Warunków Zamówienia:
Dotyczy PAKIET 4
I. Czy Zamawiający dopuści urządzenie do masażu pneumatycznego o parametrach opisanych poniżej:
1. Aparat do drenażu limfatycznego
2. Aparat wyposażony w mankiety 12 komorowe
3. Możliwa praca na jednym lub dwu mankietach 12 komorowych jednocześnie
4. 10 programów masażu uciskowego
5. Ustawianie czasu utrzymania ciśnienia w komorach
6. Zakresy regulacji ciśnienia: 10-200 mmHg i 10 -130 mmHg
7. Duży czytelny wyświetlacz LCD, 5’’
8. Sterowanie:
obsługa urządzenia za pomocą dotykowych przycisków
9. Mankiety posiadające specjalną wielowarstwową konstrukcję: warstwa zewnętrzna wykonana z miękkiego, ale trwałego materiału; warstwa wewnętrzna wykonana z tkaniny bawełnianej (100% bawełny)
10. Możliwość ustawiania ciśnienia w każdej komorze osobno
11. Możliwość ustawienia czasu przerwy pomiędzy jednym napełnieniem mankietu, a następnym
12. Funkcja umożliwiająca zapis ustawień, aby były dostępne po następnym wyłączeniu i włączeniu urządzenia
13. Funkcja przywrócenia domyślnych wartości urządzenia.
14. Opcja wyposażenia urządzenia w mankiet na pas biodrowy
15. Duży wyświetlacz wyświetlający parametry wykonywanego zabiegu
16. Waga urządzenia bez mankietów: 9 kg
17. Wymiary (dł. x szer. X wys.): 440 x 330 x 180 mm
18. Pobór mocy: 120 VA
19. Zasilanie: AC 230V, 50/60 Hz
20. Deklaracja zgodności z wyrobem medycznym
Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza, pozostawia zapisy SWZ bez zmian.

Pytanie 1 – Załącznik nr 2 do SWZ; pakiet 1; opis parametrów wymaganych - pkt 5
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie myjni, która realizuje cykl mycia i dezynfekcji składający się z następujących etapów:
- Test szczelności
- Mycie wstępne – opcjonalnie można ustawić w myjni.
- Mycie
- Płukanie
- Mycie
- Płukanie
- Dezynfekcja
- Płukanie końcowe 1
- Płukanie końcowe 2 opcjonalne można ustawić temperaturę do 58 C pod warunkiem instalacji bojlera.
- Przedmuchanie kanałów
Odpowiedź: Zamawiający pozostawia zapis SWZ bez zmian.
Pytanie 2 – Załącznik nr 2 do SWZ; pakiet 1; opis parametrów wymaganych - pkt6
Czy Zamawiający dopuści urządzenie, w którym użytkownik, w zależności od podłączonych preparatów ma do wyboru z panelu sterowania 2-3 programy? Obecny zapis jest z sprzeczny z wymaganiami ROZPORZĄDZENIA  MINISTRA ZDROWIA  z dnia 26 czerwca 2012 r. w sprawie szczegółowych wymagań, jakim powinny odpowiadać  pomieszczenia i urządzenia podmiotu wykonującego działalność leczniczą (Załącznik nr 5 Szczegółowe wymagania, jakim powinny odpowiadać pomieszczenia i urządzenia pracowni badań endoskopowych) gdzie jest wyraźne wskazanie, że myjnia ma zapewniać powtarzalny proces mycia i dezynfekcji. Dodatkowo norma PN-EN ISO 15883-4 dot. myjni endoskopowych, określa, że wartość każdej zmiennej procesu, która wpływa na skuteczność cyklu, powinna być wstępnie ustalona, a regulacja powinna wymagać użycia kodu, klucza lub narzędzia. Dodatkowo aż 10 programów do wyboru utrudnia tylko wybór personelowi właściwego programu, a nie ma żadnego uzasadnienia merytorycznego.

Odpowiedź: Zamawiający pozostawia zapis SWZ bez zmian.
Pytanie 3 – Załącznik nr 2 do SWZ; pakiet 1; opis parametrów wymaganych - pkt7 i 9
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie myjni pracującej na preparatach chemicznych rekomendowanych przez producenta, które w zwalidowanym procesie są pobierane każdorazowo wedle ustawień myjni. Pragniemy zauważyć, że rozwiązanie polegające na stosowaniu preparatów wielokrotnego użycia nie zapewnia procesu w pełni powtarzalnego, i jest rozwiązaniem dopuszczonym, ale nie zalecanym i obwarowanym dodatkowymi wymaganiami w normie dotyczącej myjni endoskopowych PN-EN ISO 15883-4.
Odpowiedź: Zamawiający pozostawia zapis SWZ bez zmian.
Pytanie 4 – Załącznik nr 2 do SWZ; pakiet 1; opis parametrów wymaganych - pkt8
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie myjnizwalidowanej z preparatami chemicznymi rekomendowanymi przez producenta. Wbudowany system RFiD zabezpieczający przed możliwością podłączenia niewłaściwych środków chemicznych.
Odpowiedź: Zamawiający pozostawia zapis SWZ bez zmian.
Pytanie 5 – Załącznik nr 2 do SWZ; pakiet 1; opis parametrów wymaganych - pkt10
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie myjni, gdzie płyn pobierany jest przez pompę bezpośrednio z oryginalnego pojemnika/ kanistra o pojemności 5l.
Odpowiedź: Zamawiający pozostawia zapis SWZ bez zmian.
Pytanie 6 – Załącznik nr 2 do SWZ; pakiet 1; opis parametrów wymaganych - pkt10,11,12,25
Prosimy o odstąpienie od wymogu zbiornika na dezynfektant, detergent oraz alkohol i możliwość przez ich usunięcie za pomocą zaworu bezpieczeństwa. Konieczność przelewania preparatów z kanistrów do zbiorników jest rozwiązaniem niestosowanym u większości producentów w pełni automatycznych myjni-dezynfektorów, gdzie urządzenie samodzielnie pobiera odpowiednią dozę koncentratu w dany etapie procesu. Szczególnie bezzasadny jest wymóg zbiornika na koncentrat dezynfekcyjny. Powszechnie wiadomo, że nie jest zalecane przelewanie silnie skoncentrowanych płynów, z uwagi na duże zagrożenie dla personelu i nie tylko.

Odpowiedź: Zamawiający pozostawia zapis SWZ bez zmian.
Pytanie 7 – Załącznik nr 2 do SWZ; pakiet 1; opis parametrów wymaganych - pkt10,11,12,
Prosimy o odstąpienie od wymogu posiadania dodatkowego zbiornika na płyn dezynfekcyjny oraz detergent. Takie rozwiązanie nie zapewnia procesu w pełni powtarzalnego, i nie jest rekomendowane przez normę PN-EN ISO 15883-4. Również Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2012 r. jasno wskazuję, że proces mycia i dezynfekcji endoskopów powinien być powtarzalny. Obecne rozwiązanie sugeruje stosowanie środków wielorazowego użytku natomiast myjnie gdzie stosuje się preparaty wielokrotnego użytku wymagają ręcznego wlewania preparatu dezynfekcyjnego przez personel, kontroli ich stężenia paskami, narażając przy tym personel na kontakt z oparami substancji niebezpiecznych.

Odpowiedź: Zamawiający pozostawia zapis SWZ bez zmian.
Pytanie 8 – Załącznik nr 2 do SWZ; pakiet 1; opis parametrów wymaganych - pkt12
Prosimy Zamawiającego o doprecyzowanie jaki zbiornik na płyny powinien być wykonany ze stali kwasoodpornej, ponieważ zwyczajowo preparaty do myjni dostarczane są w kanistrach wykonanych z tworzywa odpornego na kwasy. Czy zamawiający dopuszcza takie zastosowanie?
Odpowiedź: Nie. Zamawiający pozostawia zapis SWZ bez zmian.
Pytanie 9 – Załącznik nr 2 do SWZ; pakiet 1; opis parametrów wymaganych - pkt13
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie myjni, gdzie czas mycia oraz dezynfekcji został zwalidowany i określony przez producenta.
Odpowiedź: Zamawiający pozostawia zapis SWZ bez zmian.
Pytanie 10 – Załącznik nr 2 do SWZ; pakiet 1; opis parametrów wymaganych - pkt17
Prosimy o odstąpienie od wymogu możliwości dowolnego zaprogramowania poszczególnych etapów procesu mycia i dezynfekcji. Taki zapis jest z sprzeczny z wymaganiami ROZPORZĄDZENIA MINISTRA ZDROWIA z dnia 26 czerwca 2012 r. w sprawie szczegółowych wymagań, jakim powinny odpowiadać pomieszczenia i urządzenia podmiotu wykonującego działalność leczniczą (Załącznik nr 5 Szczegółowe wymagania, jakim powinny odpowiadać pomieszczenia i urządzenia pracowni badań endoskopowych) gdzie jest wyraźne wskazanie, że myjnia ma zapewniać powtarzalny proces mycia i dezynfekcji. Dodatkowo norma PN-EN ISO 15883-4, na którą Zamawiający powołuje się w pkt. 26, określa, że wartość każdej zmiennej procesu, która wpływa na skuteczność cyklu, powinna być wstępnie ustalona, a regulacja powinna wymagać użycia kodu, klucza lub narzędzia. Możliwość dowolnej ingerencji użytkownika w ustawienia cyklu mogą w konsekwencji doprowadzić do uszkodzeń, endoskopu, myjni, lub utraty gwarancji dla urządzenia.

Odpowiedź: Zamawiający pozostawia zapis SWZ bez zmian.
Pytanie 11 – Załącznik nr 2 do SWZ; pakiet 1; opis parametrów wymaganych - pkt20
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie myjnipracującej w szczelnym systemie zamkniętym z automatycznym procesem mycia i dezynfekcji. Blokada uniemożliwiająca otwarcie pokrywy w czasie trwania procesu, dla bezpieczeństwa pracy personelu.
Odpowiedź: Zamawiający pozostawia zapis SWZ bez zmian. 
Pytanie 12 – Załącznik nr 2 do SWZ; pakiet 1; opis parametrów wymaganych - pkt22
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie alternatywnego rozwiązania w postaci filtrów węglowych pochłaniający opary środka dezynfekcyjnego na każdym dostarczanym kanistrze ze środkiem dezynfekującym na bazie kwasu.

Odpowiedź: Zamawiający pozostawia zapis SWZ bez zmian.
Pytanie 13 – Załącznik nr 2 do SWZ; pakiet 1; opis parametrów wymaganych - pkt23
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie myjni z zewnętrznym zmiękczaczem wody z systemem trójstopniowej filtracji.
Odpowiedź: Zamawiający pozostawia zapis SWZ bez zmian.
Pytanie 14 – Załącznik nr 2 do SWZ; pakiet 1; opis parametrów wymaganych - pkt24
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie myjni z wymiennym filtrem bakteryjnym wielokrotnego użycia do zastosowania w myjniach-dezynfektorach do endoskopów elastycznych o przepuszczalności nie większej niż 0,2 μm.

Odpowiedź: Zamawiający pozostawia zapis SWZ bez zmian. 
Pytanie 15 – Załącznik nr 2 do SWZ; pakiet 1; opis parametrów wymaganych - pkt25
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie alternatywnego rozwiązania bez kranika z zachowaniem możliwości zlania awaryjnego płynu dezynfekcyjnego w przypadku awarii zasilania i wykorzystania płynu do procesu ręcznej dezynfekcji.
Odpowiedź: Zamawiający pozostawia zapis SWZ bez zmian.
Pytanie 16 – Załącznik nr 2 do SWZ; pakiet 1; opis parametrów wymaganych - pkt26
Czy Zamawiający dopuści rozwiązanie lepsze od opisanego tj. myjnię wyposażoną w zewnętrzną stację zmiękczania wody, gdzie jednym z elementów jest lampa UV służąca do uzdatniania wody?
Odpowiedź: Zamawiający pozostawia zapis SWZ bez zmian. 
Pytanie 17 – Załącznik nr 2 do SWZ; pakiet 1; opis parametrów wymaganych -pkt 28
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie alternatywnego rozwiązania w postaci wyświetlania informacji o wymaganym terminie wykonania przeglądu technicznego myjni na ekranie.
Odpowiedź: Zamawiający pozostawia zapis SWZ bez zmian. 
Pytanie 18 – Załącznik nr 2 do SWZ; pakiet 1; opis parametrów wymaganych - pkt30
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie możliwości wykonania dezynfekcji chemicznej w temp. do 40 st.
Odpowiedź: Zamawiający pozostawia zapis SWZ bez zmian. 
Pytanie 19 – Załącznik nr 2 do SWZ; pakiet 1; opis parametrów wymaganych - pkt33
Prosimy Zamawiającego o odstąpienie od wymogu „Mobilność urządzenia z blokadą min. dwóch kół” ze względu na konieczność instalacji myjni pod sieć wodno-kanalizacyjna co blokuje mobilność całego urządzenia.
Odpowiedź: Zamawiający pozostawia zapis SWZ bez zmian.
Pytanie 20 – Załącznik nr 2 do SWZ; pakiet 1; opis parametrów wymaganych - pkt38
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie możliwości współpracy z równoważnym systemem raportującym Process Manager II+
Odpowiedź: Zamawiający pozostawia zapis SWZ bez zmian.
Pytanie 21 – Załącznik nr 2 do SWZ; pakiet 1; opis parametrów wymaganych - pkt39
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie myjni o wymiarach szerokość (od frontu) maks. 100cm; wysokość maks. 110cm; głębokość maks. 80cm.
Odpowiedź: Zamawiający pozostawia zapis SWZ bez zmian.
Pytanie 22 – Załącznik nr 2 do SWZ; pakiet 1; opis parametrów wymaganych - pkt39
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie myjni o wymiarach szerokość (od frontu) maks. 100cm; wysokość maks. 110cm; głębokość maks. 80cm.
Odpowiedź: Zamawiający pozostawia zapis SWZ bez zmian.
Pytanie 23 – Załącznik nr 2 do SWZ; pakiet 1;
Prosimy o podanie listy producentów, rodzajów i modeli endoskopów, które będą procesowane w myjni w celu doboru i wyceny potrzebnych konektorów.
Odpowiedź: Endoskopy firmy Fujinon.
Pytanie 24 – Załącznik nr 2 do SWZ; pakiet 1;
Czy Zamawiający wymaga, by myjnia posiadała sygnalizację świetlną, informującą użytkownika o statusie pracy urządzenia bez potrzeby podchodzenia do myjni poprzez np. pasek LED lub obręcze wokół przycisków do otwierania komór myjni?

Odpowiedź: Wszystkie wymagane parametry i warunki graniczne opisano w załączniku nr 2 do SWZ.
Pytanie 25 – Załącznik nr 2 do SWZ; pakiet 1;
Prośmy Zamawiającego o doprecyzowanie czy oczekuje myjni umożliwiającej asynchroniczne mycie i dezynfekcję dwóch endoskopów. Każda komora zawiera minimum 7 przyłączy umożliwiających podłączenie każdego kanału endoskopu osobno, wraz z separatorem kanałów. Tylko takie rozwiązanie gwarantuje brak przestojów pomiędzy badaniami, ponieważ w dowolnym momencie procesowania jednego endoskopu, można rozpocząć cykl mycia i dezynfekcji następnego instrumentu bez potrzeby czekania. Ponadto takie rozwiązanie redukuje zużycie o połowę mediów oraz środków myjących w przypadku procesowania tylko jednego endoskopu.
Odpowiedź: Wszystkie wymagane parametry i warunki graniczne opisano w załączniku nr 2 do SWZ.
Pytanie 26 – Załącznik nr 2 do SWZ; pakiet 1;
Ze względu na fakt, że na rynku dostępnych jest wiele urządzeń, umożliwiające szybkie procesowanie endoskopu, czy Zamawiający wymaga urządzenia, w którym w pełni automatyczny cykl trwa nie więcej niż 30 minut?
Odpowiedź: Wszystkie wymagane parametry i warunki graniczne opisano w załączniku nr 2 do SWZ.
Pytanie 27 – Załącznik nr 2 do SWZ; pakiet 1;
Prosimy o potwierdzenie, że Zamawiający wymaga urządzenia, które posiada miejsce na kanistry ze środkami chemicznymi i przez określenie w pełni automatycznego urządzenia rozumie urządzenie, które również samodzielnie pobiera odpowiednią dozę koncentratu bezpośrednio z podłączonego kanistra. Bez konieczności przelewania koncentratów z kanistra do zbiornika myjni, co niesie ze sobą ryzyko popełnienia błędu, jak również ekspozycji na środek chemiczny.

Odpowiedź: Wszystkie wymagane parametry i warunki graniczne opisano w załączniku nr 2 do SWZ.
Pytanie 28 – do treści SWZ – Rozdział VII – Termin wykonania zamówienia
Prosimy Zamawiającego o wyrażenie zgody na zmianę zapisu na „do 60 dni od dnia podpisania umowy”.
Odpowiedź: Zamawiający nie zmienia terminu wykonania zamówienia ze względu na termin rozliczenia środków finansowych.
Pakiet 2 – Defibrylator z wózkiem

Pytanie 1 / punkt 2,3
Czy Zamawiający dopuści wysokiej klasy defibrylator  o rozmiarach: 290x260x310 +/- 10%  oraz masie: 7 kg +/- 10% z akumulatorem i papierem?
Odpowiedź: Tak. Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 2 / punkt 7,8
Czy Zamawiający dopuści wysokiej klasy defibrylator z klasą bezpieczeństwa  i ochroną  IPX1?
Odpowiedź: Tak. Zamawiający dopuszcza.

Pytanie 3 / punkt 11

Czy Zamawiający dopuści wysokiej klasy defibrylator z  nieinwazyjnym pomiarem ciśnienia (NIBP) z zakresem pomiaru ciśnienia krwi: Dorośli: Skurczowe: 30-255, Rozkurczowe:15-220, Średnie: 20-235, Noworodki: Skurczowe: 30-135, Rozkurczowe:15-110, Średnie: 20-125
Odpowiedź: Tak. Zamawiający dopuszcza.

Pytanie 4 / punkt 16

Czy Zamawiający dopuści wysokiej klasy defibrylator z pomiarem temperatury w min. 1 kanale?

Odpowiedź: Tak. Zamawiający dopuszcza.

 Pakiet 4 – Urządzenie do masażu pneumatycznego 

1 Czy Zamawiający dopuści urządzenie o poniższych parametrach: 

· Zestaw do terapii uciskowej z mankietami 

· Zakres regulacji ciśnienia 20 – 200 mmHg 

· 8 różnych trybów pracy 

· 10 poziomów ciśnienia 

· Możliwość ustawienia indywidualnego ciśnienia w każdej komorze 

· Regulacja czasu ciśnienia w komorach 0-6s, czas przerwy 0-19s 

· Zegar zabiegowy 1 – 90 min. 

· Awaryjne odsysanie powietrza ze wszystkich komór jednocześnie 

· Możliwość obsługiwania 12 komór 

· Dwunastokomorowy mankiet na kończynę dolną - 2 szt. 

· Dwunastokomorowy mankiet na kończynę górną – 1 szt. 

· Duży ciekłokrystaliczny wyświetlacz 5,7” 

· Czytelny panel sterowania 

· Zachodzące na siebie komory w mankietach 
· Wymiary (dł. x szer. x wys.): 380 x 360 x 200 mm 
· waga: 12 kg? 

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza, pozostawia zapisy SWZ bez zmian.

Niniejszy dokument jest integralną częścią SWZ. Zamawiający wymaga od wykonawców złożenia oferty z uwzględnieniem odpowiedzi na pytania.
Pozostałe zapisy SWZ nie ulegają zmianie.
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