Fundusze Rzeczpospolita /\/\7 Unia Europejska
Europejskie Polska - Europejski Fundusz
Infrastruktura i Srodowisko - Ministerstwo Zdrowia Rozwoju Regionalnego

Sfinansowano w ramach reakeji Unii na pandemig COVID-19

Przetarg nieograniczony, ktérego warto$¢ jest rOwna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwa:
Dostawa aparatury medycznej - urzadzen i innych wyrobéw medycznych stanowiacych ich wyposazenie w ramach Projektu pn. ,Remont
Oddziatu Obserwacyjno-Zakaznego z Pododdziatem Zakaznym Dzieciecym wraz z doposazeniem oddziatu
i jednostek wspétpracujacych”- WSZ-EP-1/2023

Konin, 03.04.2023r

WSZ-EP-1/360/2023

Wszyscy Wykonawcy ubiegajacy sie o udzielenie zaméwienia publicznego/
strona internetowa prowadzonego postepowania

Dotyczy: postepowania o udzielenie Zamowienia prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego, na zadanie pod nazwa: Dostawa aparatury medycznej - urzadzen i innych
wyrobéw medycznych stanowigcych ich wyposazenie w ramach Projektu pn. ,Remont Oddziatu
Obserwacyjno-Zakaznego z Pododdziatem Zakainym Dzieciecym wraz z doposazeniem oddziatu
i jednostek wspétpracujgcych”- WSZ-EP-1/2023

OdpowiedZ na zapytania w sprawie SWZ — nr 20

Dziatajgc na podstawie art. 135 ust. 2 i 6 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. — Prawo zamdwien
publicznych (t.j. Dz. U. z 2022 r., poz. 1710 ze zm.— zwanej dalej ,Ustawq Pzp.”) Zamawiajgcy
informuje, ze w przedmiotowym postepowaniu wptynety wnioski o wyjasnienie tresci Specyfikacji
Warunkéw Zamdwienia — zwanej dalej ,SWZ”.

Zamawiajgcy niniejszym udziela odpowiedzi na zadane pytania:

Dotyczy pakietu nr 3 - Pompa infuzyjna

1. Czy Zamawiajacy dopusci do postepowania wysokiej jakosci pompy infuzyjne strzykawkowe
o nastepujgcych parametrach technicznych:

e  Pompa infuzyjna strzykawkowa do infuzji dozylnej lub podskérnej u pacjentéw dorostych,
dzieci i noworodkdéw w przerywanych lub ciggtych infuzjach ptynéw pozajelitowych, lekow,
krwi i preparatéw krwiopochodnych.

e Zasilanie sieciowe zgodne z warunkami obowigzujgcymi w Polsce, AC 230 V 50 Hz

e Ochrona przed wilgocig wg EN 6060529 min IP 22

e Klasa ochronnosci zgodnie z IEC/EN60601-1 : Klasa Il, typ CF,

e Mozliwos$¢ pracy w karetkach pogotowia z zastosowaniem dedykowanej stacji dokujacej;

e Mozliwosé do pracy w srodowiskach elektromagnetycznych z zastosowaniem. klatki MRI tego
samego producenta, kompatybilne z pompami.

e Zasilanie pompy bezposrednio z sieci za pomoca kabla, zasilacz wbudowany wewnatrz
urzadzenia

e Zasilanie z akumulatora wewnetrznego pow. 11 godz. przy przeptywie 5 ml/godz. Czas
tadowania baterii: pompa wytaczona pon. 6 godz.

e Bateria




Charakterystyka: 7,2 V 2,2 Ah — inteligentna bateria litowo-jonowa; pozostaty czas pracy
baterii oraz poziom natadowania wyswietlane na ekranie.
Czas pracy baterii (przy petnym natadowaniu):
- pow. 11 h przy 5 ml/h
tadowanie baterii
— pompa wytgczona: pon. 6 h
— pompa wigczona: pon. 20 h
Lampka kontrolna zasilania oraz wskaznik stanu natadowania akumulatora widoczne na ptycie
czotowej urzadzenia.
Urzadzenie wyposazone w klawiature symboliczng;
Urzadzenie wyposazone w automatyczng blokade klawiatury;
Urzadzenie wyposazone w blokade klawiatury z uzyciem min. 4-ro cyfrowego kodu;
Urzadzenie obstugujgce min. 19 profili, pozwalajgcych na wybranie konkretnej konfiguracji
pompy i biblioteki lekéw, dodatkowo 1 profil podstawowy
Masa pompy wraz z uchwytem do mocowania na stojaku lub szynie maksymalnie 2,2 kg
Uchwyt mocowania pompy do rury pionowej, kolumny lub poziomej szyny oraz raczka do
przenoszenia na state wbudowane w pompe.
Mocowanie strzykawki do czota pompy, cata strzykawka stale widoczna podczas pracy pompy
z petng swobodg odczytania objetosci ze skali strzykawki oraz mozliwoscig wizualnej kontroli
infuzji
Petne mocowanie strzykawki mozliwe zaréwno przy wtgczonej jak i wytgczonej pompie —
system obstugiwany catkowicie manualnie
Ostona ttoka strzykawki uniemozliwiajgca wcisniecie ttoka strzykawki zamontowanej w
pompie.
Pompa skalibrowana do pracy ze strzykawkami o objetosci 5, 10, 20, 30/35 i 50/60 ml
réznych typow oraz réznych producentéw (minimum 95 producentéw strzykawek
dostepnych na rynku polskim)
Automatyczna funkcja antybolus po okluzji — zabezpieczenie przed podaniem
niekontrolowanego bolusa po alarmie okluzji, ograniczenie bolusa < 0,35ml
Zakres szybkosci infuzji 0,1 - 1200 ml/godz.
Funkcja programowania infuzji
o ¢o 0,01 w zakresie min. 0,1-9,99 ml/ godz.
o ¢o00,1w zakresie 10-99,9 ml/h
o co 1w zakresie 100-1200ml/h
Zmiana szybkosci infuzji bez koniecznosci przerywania wlewu
Mozliwos¢ programowania infuzji w jednostkach na minute, godzine, wage i powierzchnie
Dostepne opcje przeliczania - powierzchni ciata pacjenta w m? w zakresie od 0,05 m? do 4,5
m?2, minimalny przyrost 0,01m? oraz wagi, w zakresie 0,25-350 kg z dostepng regulacja co
10 graméw
Bolus podawany na zadanie bez koniecznos$ci wstrzymywania trwajacej infuzji, dostepne 2
rodzaje, plus dodatkowo manualne przesuniecie ttoka strzykawki z funkcja zliczania i
prezentacji podanej objetosci na ekranie urzadzenia:
Bolus
Bolus bezposredni: Szybkos¢: 501200 ml/h (przyrost o 50 ml/h).
Bolus programowany (dawka lub objeto$¢ do podania / czas): 0,1-99,9 ml
0,01-9999 jedn. / 1 sekunde — 24 h.
Dawka nasycajaca
Dawka/czas: 0,01-9999 jedn. / 1 sekunde — 24 h.
Automatyczne obliczanie szybkosci.
Objetosé do podania / dawka wlewu




Objeto$¢: 0,1—999 ml / Dawka: 0,1-9999 jednostek
Napetnianie
3 tryby: obligatoryjny, nieobligatoryjny lub zalecany / Szybkos¢: 1200 ml/h.

Ciggty pomiar cisnienia w linii zobrazowany w postaci piktogramu na ekranie pompy.
Ustawianie poziomu cisnienia okluzji — min. 21 pozioméw, min. 3 jednostki do wyboru —
mmHg, kPa, PSI
Tryby wlewu
tryb w ml/h:
Tryby dawkowania: ng/h, ng/kg/min, ng/kg/h, ug/min, pug/h, ug/kg/min, ug/kg/h, mg/min,
mg/h, mg/24h, mg/kg/min, mg/kg/h, mg/kg/24h, mg/m_/h, mg/m_/24h, g/h, g/kg/min,
g/kg/h, g/kg/24h, mmol/h, mmol/kg/h, mmol/kg/24h, mU/min, mU/kg/min, mU/kg/h, U/min,
U/h, U/kg/min, U/kg/h, kcal/h, kcal/24h, kcal/kg/h, mEq/min, mEg/h, mEqg/kg/min, mEq/kg/h.
Ustawienie rozcieficzenia: -- jedn. / ml lub -- jedn. / -- ml.
Z dawka nasycajacg lub bez.
Objetos¢ lub dawka / jednostka czasu: 0,1-99,9 ml; 00 h 01 — 96 h 00.
Limit objetosci: 0,1-999 ml.
System antybolusowy
Znacznie ogranicza podanie leku w bolusie po otwarciu przewodu
<0,35 ml maks. dla strzykawki 50 ml.
Tryby ci$nienia
Dostepne sg dwa tryby: zmienny lub 3 ustalone wczesniej poziomy —
Zakres: 50-900 mmHg. (co 25 mmHg w przedziale 50-250 mmHg / co 50 mmHg w przedziale
250-900 mmHg). Moga by¢ aktywowane/dezaktywowane i regulowane.
Pompa wyposazona w dynamiczny system pomiaru ci$nienia. Ostrzega o zmianach ci$nienia.
Mozna w ten sposdb przewidzieé¢ ryzyko zatkania lub potencjalnego wycieku z przewodu do
wlewu.
Wyswietlacz
Monochromatyczny graficzny wyswietlacz LCD o wymiarach 70 mm x 35 mm
Historia w formie graficznej
Objetosé/dawka wlewu, ci$nienie, szybkos$¢ przeptywu.
Rejestr moggacy pomiesci¢ do 1500 zdarzen;
Plik rejestru przechowywany w pamieci urzadzenia gdy akumulator nie pracuje min. 10 lat;
Funkcja KVO
Zrbznicowana predkosé KVO z mozliwoscig programowania szybkosci od 0,1 do 5 ml/h
Sygnalizacja wahan ci$nienia w linii, pozwalajgca przewidzieé niebezpieczenstwo pojawienia
sie okluzji lub nieszczelnosci.
Funkcja — przerwa (standby) w zakresie od 1min do 24 godzin programowany co 1 minute z
funkcjg automatycznego startu infuzji po zaprogramowanej przerwie.
Urzadzenie wyposazone w tryb dzienny i nocny z opcjg przetgczania miedzy trybami recznie i
automatycznie;
Komunikaty tekstowe w jezyku polskim
Funkcja wyswietlania trendéw objetosci, szybkosci infuzji oraz cisnienia
Wbudowana w pompe mozliwos¢ dopasowana ustawien oraz zawartosci menu do potrzeb
oddziatu
Biblioteka lekéw, do 150 lekéw w 19 profilach wraz z protokotami infuzji (domysine
przeptywy, dawki, predkosci bolusa, stezenia itp.)
Akustyczno-optyczny system alarmoéw i ostrzezen

o Alarm pustej strzykawki

o Alarm przypominajgcy —zatrzymana infuzja

o Alarm okluzji



Alarm roztaczenia linii — spadku cisnienia
Alarm roztadowanego akumulatora
Alarm braku lub Zle zatozonej strzykawki
Alarm otwartego uchwytu komory strzykawki
Alarm informujacy o uszkodzeniu urzadzenia
Alarm zblizajgcego sie roztadowania akumulatora
Alarm blokady klawiatury
Alarm bliskiego konca infuzji z mozliwoscig zaprogramowania czasu w zakresie 1-30
minut,
e Instrukcja obstugi w jezyku polskim
e Mozliwosé faczenia pomp w moduty bez uzycia dodatkowych elementéw
e Przeglady co 36 miesiecy
OdpowiedZ Zamawiajgcego:
Zamawiajacy nie dopuszcza powyiszego, pozostawia zapisy zgodnie z SWZ.
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2. Czy Zamawiajacy dopusci do postepowania wysokiej jakosci pompy infuzyjne objetosciowe
0 nastepujgcych parametrach technicznych:

o  Zakres szybkosci:
0,1-1500 ml/h.
Regulacija:
- c0 0,1 ml/h w zakresie 10-99,9 ml/h (opcjonalnie 0,01 ml/h w zakresie 0,1-9,99 mi/h),
- co 1 ml/h w zakresie 100-1500 ml/h.
o Dokfadnosé szybkosci infuzji + 5%
e Objetos¢ do podania w infuzji 0,1 - 9999 ml
Minimalny przyrost:
-0,1(0,1-99,9) ml
-1(100-9999) ml
o Tryby wlewu
- tryby w ml/h: Objeto$¢ + Szybkos¢ Przeptywu, Objetosé + Czas,
Szybko$¢ Przeptywu + Czas, Objetosé + Czas + Szybko$¢ Przeptywu, Wzrastajgco / Malejaco,
Sekwencyjnie / Okresowo, Krople/min.
e Dawka nasycajaca
0,1-1500 ml/h.
0,10-9,99 ml/h: przyrost o0 0,01 ml/h.
10-99,9 ml/h: przyrost 0 0,1 ml/h.
100-1500 ml/h: przyrost o 1 ml/h.
e Bolus
- bolus bezposredni: Szybko$¢: 50-1500 ml/h (przyrost o 50 ml/h),
- bolus programowany (dawka lub objetos¢ / czas): 0,1-1000 ml 0,01-9999 jedn. / 1 sekunde
—24h.
o Dane pacjenta
Masa ciafa pacjenta 0,25 - 350 kg
Minimalny przyrost
0,01(0,25-9,99) kg
0,1(10,0-19,9) kg
1(20 - 350) kg
Powierzchnia ciata pacjenta
0,05 -4,5m? minimalny przyrost 0,01 m?




KvVO

Automatyczna szybkos$¢ podawania dla zachowania droznosci naczynia (KVO — Keep Vein
Open) wynoszaca 1 ml/h (regulacja w zakresie 1-20 ml/h) po osiggnieciu limitu objetosci.
Pauza

Programowalna w zakresie od 1 minuty do 24 godzin; regulacja skokowa co 1 minute.
Stezenie

Stezenie: 0,01 - 70000 jednostek

0,01-0,01 -9,99

0,110,0- 99,9

1100 - 70000)

Objetosé rozcienczalnika: 1 - 2000 ml

Jednostki stezenia

ng, ug, mg, g, mmol, mUnit, Unit, cal, kcal, mEq

- Ustawienie rozcienczenia: -- jedn./ml lub -- jedn./-- m dawka nasycajgcg lub bez.
Klawiatura symboliczna do wprowadzania wartosci parametréw infuzji

Bolus podawany na zadanie, w dowolnym momencie infuzji.

System antybolusowy

Znacznie ogranicza podanie leku w bolusie po otwarciu przewodu (maksymalnie 0,35 ml).
Tryby ci$nienia

Dwa tryby:

- zmienny,

- 3 ustalone wczesniej poziomy — zakres 50—750 mmHg. (co 25 mmHg w zakresie 50-250
mmHg / co 50 mmHg w zakresie 250750 mmHg).

Zmiana progu cisnienia okluzji bez przerywania infuzji.

Ustawianie poziomu cisnienia okluzji — 19 pozioméw

Mozliwos¢ stosowania oprogramowania komputerowego do tworzenia oraz przesytania do
pomp biblioteki lekéw - zawiera do 19 dostosowanych profili do 150 lekéw w kazdym
profilu

Akustyczno-optyczny system alarmow i ostrzezen

Alarm przypominajacy —zatrzymana infuzja

Alarm okluzji z sygnalizacjg miejsca wystgpienia okluzji (przed lub za pomp3g)

Alarm roztaczenia linii — spadku cisnienia

Alarm roztadowanego akumulatora

Alarm wstepny zblizajacego sie roztadowania akumulatora

Alarm braku lub Zle zatozonego zestawu infuzyjnego

Alarm informujacy o uszkodzeniu sprzetu.

Alarm wstepny przed koncem infuzji z mozliwoscig zaprogramowania czasu przed
koncem infuzji, w ktdrym pojawi sie alarm
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Alarm powietrza w linii

Zapisywanie zdarzen w dzienniku danych do 1500 zdarzen. Zapisywanych w dzienniku danych
W czasie rzeczywistym.

Bateria

Charakterystyka: 7,2 V 2,2 Ah — inteligentna bateria litowo-jonowa; pozostaty czas pracy
baterii oraz poziom natadowania wyswietlane na ekranie.

Czas pracy baterii (przy petnym natadowaniu):

- pow. 8 h przy 25 ml/h

- pow. 5 h przy 1500 ml/h

tadowanie baterii




— pompa wytaczona: pon. 6 h
— pompa wiaczona: pon. 20 h
e Mocowanie pompy do statywow oraz stacji dokujgcych nie wymaga odtgczania lub
dotaczania uchwytu mocujgcego lub jakichkolwiek innych czesci.
e Wszechstronny zacisk zainstalowany na state z pompa, pozwalajgcy na zamontowanie na
poreczy lub stojaku.
(Stojak: 20-40 mm maks. / porecz: 25-35 x 10 mm)
e Zasilanie pomp mocowanych poza stacjg dokujgca bezposrednio z sieci energetycznej 100
V=240V ~ /50 / 60 CHZ ze sprawnym uziemieniem
e Wyswietlacz
Niebieski monochromatyczny graficzny wyswietlacz LCD o wymiarach 70 mm x 35 mm
e  Wymiary (W/S/G): 135 x 190 x 170 mm
Waga: ~ 2 kg.
e Specjalny sposéb wyswietlania parametréw dostosowany do pracy przy stabym oswietleniu
(tzw. Tryb nocny).
¢ Mozliwos¢ stosowania drenéw do podazy:
- lekow standardowych,
- ptynéw infuzyjnych,
- zywienia pozajelitowego,
- lekow swiattoczutych,
- krwi i preparatow krwiopochodnych,
- cytostatykdw (zestawy nie zawierajgce DEHP oraz lateksu).
e Mechanizm zabezpieczajacy przed swobodnym przeptywem grawitacyjnym sktadajacy sie z
dwdch elementéw - jeden w pompie i jeden na drenie
e DPS
Dynamiczny System Ci$nienia — DPS — ostrzega o zmianach cisnienia. Mozna w ten sposdéb
przewidziec¢ ryzyko zatkania lub potencjalnego wycieku z przewodu do wlewu.
e Zgodnosci
Zgodnos¢ elektromagnetyczna EMC
IEC 60601-1-2, IEC 60601-2-24
Dyrektywa dot. Wyrobdw Medycznych Oznaczenie CE 0123 zgodnie z Dyrektywa Rady
93/42/EWG
Zgodnos¢ elektryczna
Ochrona przed pragdem odptywowym: Odporne na defibrylacje typ CF
Ochrona przed porazeniem elektrycznym: klasa Il zgodnie z IEC 60601-1
System alarmowy IEC 60601-1-8
Opieka w warunkach domowych
IEC 60601-1-11
Inzynieria uzytecznosci
IEC 60601-1-6 i IEC 62366
e Przeglady serwisowe co 36 miesiecy

OdpowiedZ Zamawiajgcego:
Zamawiajacy nie dopuszcza powyzszego, pozostawia zapisy zgodnie z SWZ.

Zamawiajacy informuje, ze niniejszy dokument stanowi integralng cze$¢ SWZ i jest wigzacy dla wszystkich Wykonawcéw
ubiegajacych sie o udzielenie przedmiotowego Zamdwienia.
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