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Zawiercie, 07.04.2021r.

DO WSZYSTKICH WYKONAWCÓW
dotyczy: DZP/TP/22/2021 – Dostawę sprzętu i aparatury medycznej w ramach projektu: „Poprawa jakości i dostępności do świadczeń zdrowotnych poprzez modernizację i doposażenie Szpitala Powiatowego w Zawierciu” - 6 pakietów

I. Zamawiający, Szpital Powiatowy w Zawierciu, odpowiadając na pytania informuje:

Pytanie 1 dot. pakietu nr 2 

Czy Zamawiający wymaga by urządzenie było sprzętem medycznym, a nie komercyjnym, co reguluje: Art. 17 pkt. 1 ust 2 w ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej Dz.U. 2011 nr 112 poz. 654, który mówi, że podmiot leczniczy jest obowiązany spełniać warunek stosowania wyrobów odpowiadającym wymaganiom ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 oraz z 2011 r. Nr 102, poz. 586)?

Odpowiedź: Zamawiający nie wymaga a zaproponowane rozwiązanie dopuszcza. Wymaga odnotowania tego faktu w postaci * i przypisu.
Pytanie 2 dot. pakietu nr 2 

Czy Zamawiający dopuści urządzenie o następujących parametrach technicznych?

	1.
	Urządzenie fabrycznie nowe.

	2.
	System ogrzewania oparty na technologii polimerów węglowych lub równoważny, nie oparty o włókna węglowe.

	3.
	Jednostka kontrolna systemu ogrzewającego pacjenta opartego na technologii „suchego grzania” – bez udziału wody i niepowodującego ogrzewania otoczenia. Kompatybilna z materacami grzewczymi oraz kocem grzewczym

	4.
	Urządzenie ciche w eksploatacji, nadające się do nieprzerywanej pracy, nie wymagające dodatkowej obsługi w czasie długotrwałych zabiegów.

	5.
	Urządzenie niewymagające materiałów jednorazowego użytku.

	6.
	Urządzenie nie zaburza widoczności pola operacyjnego.

	7.
	Stopień ochrony jednostki kontrolnej przed dostępem do niebezpiecznych części IP3X.

	8.
	Jednostka kontrolna umożliwiająca obsługę 2 akcesoriów jednocześnie (maksymalny łączny pobór mocy 170W).

	9.
	Urządzenie w trakcie działania (podłączone do zasilania lub działające na zasilaniu bateryjnym) pozwalające na bezpieczne przeprowadzenie defibrylacji.

	10.
	Urządzenie nie powoduje zakłóceń podczas pracy diatermii.

	11.
	Odłączane przewody o długości 1m lub 3m łączące jednostkę kontrolną z materacami/kocem.

	12.
	Złącze przewodów materaca/koca i przewodu jednostki kontrolnej pyłoszczelne i wodoszczelne – klasa ochrony IP61 lub lepsza.

	13.
	Wtyk oraz gniazdo złącza przewodów materaca/koca i przewodu jednostki kontrolnej pyłoszczelne i wodoszczelne – klasa ochrony IP65 lub lepsza.

	14.
	Obudowy konektorów łączących przewód materaca/koca z przewodem jednostki kontrolnej w całości wykonane z tworzywa sztucznego zapewniającego pełną izolację od przewodów wewnętrznych.

	15.
	Zasilanie urządzenia 100 - 240 V AC, 50-60 HZ

	16.
	Zabezpieczenie elektroniczne przed przegrzaniem o progu bezpieczeństwa >=41°C przy którym grzanie jest automatycznie wyłączane dla danego kanału.

	17.
	Zabezpieczenie elektroniczne przed przegrzaniem o progu bezpieczeństwa >=43°C przy którym system jest automatycznie wyłączany.

	18.
	Informacja na wyświetlaczu jednostki kontrolnej w formie uniwersalnych symboli o pojawiających się problemach, awariach, mówiąca o rodzaju problemu czy awarii.

	19.
	Jednostka kontrolna z wbudowanym akumulatorem 14,4 V DC, 2600 mAh, litowo-jonowy.

	20.
	Jednostka kontrolna z 4.3 calowym, kolorowym ekranem dotykowym.

	21.
	Zasilanie jednostki kontrolnej: 100–240 V AC, 50–60 Hz, 195 W (195 VA)

	22.
	Zakres ustawialnej temperatury 25°C-40°C z krokiem co 0,5°C.

	23.
	„Auto-test” - automatyczne sprawdzanie poprawności działania kontrolki i alarmów przy każdym włączeniu urządzenia, pokazujące poprawność działania po każdym teście.

	24.
	Oprogramowanie jednostki kontrolnej umożliwiające wykonanie testu zabezpieczenia termicznego w materacach/kocach.

	25.
	Oprogramowanie jednostki kontrolnej umożliwiające wykonanie testu alarmu czujnika temperatury w materacach/kocach.

	26.
	Jednostka kontrolna wyposażona w 2 podłączenia, gdzie cały system zapewnia wystarczająco efektywne ogrzewanie pacjenta, ale z możliwością zastosowania równocześnie innych źródeł ogrzewania, np. lampa radiacyjna.

	27.
	Jednostka kontrolna waga: 1.7 kg.

	28.
	Uchwyt na jednostce kontrolnej umożliwiający trwałe mocowanie urządzenia na szynie lub stojaku, orientacja pozioma lub pionowa.

	29.
	Wymiar jednostki kontrolnej: 187 × 183 × 144 mm (181 mm z zamontowanym zaciskiem).

	30.
	Możliwość podpięcia do jednostki kontrolnej jednorazowego lub wielokrotnego użycia zewnętrznego czujnika temperatury.

	31.
	Jednostka kontrolna w II klasie ochronności przeciwporażeniowej z izolacją podwójną w celu zapewnienia pełnego bezpieczeństwa pacjenta i użytkownika.

	32.
	Koc systemu ogrzewającego pacjenta opartego na technologii „suchego grzania” – bez udziału wody i niepowodującego ogrzewania otoczenia. Kopatybilny z jednostkami kontrolnymi AlphaCore5 oraz CosyTherm2.

	33.
	Uszkodzenie mechaniczne koca podczas trwającej procedury, np. przecięcie skalpelem lub przekłucie, nie powoduje powstania bezpośredniego zagrożenia dla pacjenta lub personelu ani nie wymaga zatrzymania lub przerwania procedury.

	34.
	Warstwa grzewcza koca wykonana w technologii uniemożliwiającej osiągnięcie temperatury wyższej w miejscu uszkodzenia niż ustawiona temperatura ogrzewania.

	35.
	Warstwa grzewcza koca wykonana z elastycznego polimeru gwarantująca równomiernie ogrzewanie na całej powierzchni.

	36.
	Powłoka zewnętrzna koca wykonana z nylonu z warstwą poliuretanową, biokompatybilna w kontakcie ze skórą.

	37.
	Powłoka zewnętrzna koca szczelnie zamknięta, stopień ochrony IP32.

	38.
	Jednolita konstrukcja koca minimalizująca ryzyko zakażeń (brak konieczności użycia pokrowców lub innych elementów dodatkowych).

	39.
	Ogrzewanie wyłącznie na styku ciała pacjenta z kocem.

	40.
	Koc przezierny dla promieni RTG.

	41.
	Koc o wymiarach: 1660 x 800 x 40 mm

	42.
	Zasilanie urządzenia 26V DC.

	43.
	Wbudowany w koc jeden sterujący czujnik temperatury gwarantujący równomierne ogrzewanie na całej powierzchni koca.

	44.
	Wbudowane w koc niezależne zabezpieczenie przed przegrzaniem.

	45.
	Zabezpieczenie przed przegrzaniem wbudowane w koc o progu bezpieczeństwa >=42°C przy którym grzanie jest automatycznie wyłączane.

	46.
	Zabezpieczenie elektroniczne przed przegrzaniem o progu bezpieczeństwa >=41°C przy którym grzanie jest automatycznie wyłączane dla danego kanału.

	47.
	Zabezpieczenie elektroniczne przed przegrzaniem o progu bezpieczeństwa >=43°C przy którym system jest automatycznie wyłączany.

	48.
	Waga koca: 1.5 kg

	49.
	Koc przeznaczony do ogrzewania pacjentów niezależnie od wieku i wzrostu.

	50.
	Umieszczenie naklejki na kocu nie powoduje uszkodzenia warstwy grzewczej.


Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.
Pytanie nr 3 TERMIN PŁATNOŚCI

Prosimy Zmawiającego o skrócenie terminu płatności z 60 dni do 30 dni od daty dostarczenia do Zamawiającego poprawnie wystawionej faktury VAT. Pragniemy zauważyć, iż powszechną praktyką w zamówieniach publicznych jest stosowanie 30-dniowego terminu płatności. W związku z powyższym zwracamy się z prośbą o dokonanie stosownych zmian w SWZ oraz projekcie umowy.   

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę. W załączeniu poprawione projektowane postanowienia umowy – załącznik nr 4 do SWZ. Zamawiający zmienia pkt 2 części V SWZ:
Było: Termin płatności: należność za realizację umowy zostanie uregulowana w terminie do 60 dni od daty otrzymania oryginału faktury, prawidłowo wystawionej i dostarczonej na adres Zamawiającego. 
Jest: Termin płatności: należność za realizację umowy zostanie uregulowana w terminie do 30 dni od daty otrzymania oryginału faktury, prawidłowo wystawionej i dostarczonej na adres Zamawiającego. 
Pytanie nr 4 Pakiet Nr 5

Prosimy Zamawiającego o rezygnację z wymogu szkolenia personelu dla reduktorów tlenowych z pakietu 5. Oferowane reduktory dostarczane są de facto gotowe do użytku. Poza tym oferowane reduktory są bardzo proste w obsłudze - wykwalifikowany personel medyczny nie powinien mieć najmniejszych problemów z ich obsługą w oparciu o wcześniejsze  zapoznanie się z instrukcją obsługi (w jęz. polskim, dostarczanej wraz z dostawą), zawierającą wszystkie niezbędne informacje potrzebne Użytkownikom, czy personelowi technicznemu. Ponadto ze sprzętu jakim są oferowane reduktory nie uzyskuje się żadnych informacji, które przez personel muszą być wykorzystane i poddane interpretacji, gdyż nie jest to aparatura medyczna. Konieczność realizacji powyższych wymogów dla oferowanych reduktorów przyczyni się jedynie do bezzasadnego zawyżenia ceny ofertowej. Pragniemy również zauważyć, iż z uwagi na panującą pandemię COVID-19 przeprowadzenie jakiegokolwiek szkolenia może stanowić znaczne utrudnienia. W związku z powyższym, prosimy o dokonanie stosownych zmian zapisów SWZ oraz projektu umowy. W przypadku braku zgody na odstąpienie od przeprowadzenia szkolenia w związku z aktualną sytuacją związaną z rozprzestrzenianiem się zakażenia wirusem SARS-CoV-2, wskutek czego na podstawie §1 Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogłoszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej stanu epidemii (Dz.U. z 2020 r. poz. 491), na terenie Polski został wprowadzony stan epidemii, wymagający zastosowania się do licznych ograniczeń wprowadzonych w/w Rozporządzeniem, zwracamy się z prośbą do Zamawiającego o zgodę na zdalne przeprowadzenie szkolenia. 

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę. W załączeniu poprawione projektowane postanowienia umowy – załącznik nr 4 do SWZ.
Pytanie nr 5 Pakiet Nr 5

Prosimy Zamawiającego o rezygnację z wymogu wniesienia w zakresie reduktorów tlenowych z pakietu 5 oraz umożliwienie zrealizowania potencjalnego zamówienia jedynie w zakresie transportu/dostawy.

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę. W załączeniu poprawione projektowane postanowienia umowy – załącznik nr 4 do SWZ.
Pytanie nr 6 Pakiet Nr 5 Lp. 4

Prosimy Zamawiającego o wyjaśnienie, czy nie zaszła oczywista omyłka pisarska i Zamawiający miał na myśli ciśnienie zredukowane: 0,4 +/- 0,1 Mpa ? 

Odpowiedź: Zamawiający poprawia oczywistą omyłkę pisarską w formularzu asortymentowo cenowym w pakiecie nr 5 pkt. 4.
Było: ciśnienie zredukowane: 0,4 +/- 0,1 Mpa

Jest: ciśnienie zredukowane: 0,5 +/- 0,1 Mpa

W załączeniu poprawiony formularz asortymentowo cenowy – złącznik nr 2 do SWZ.

Pytanie nr 7 Pakiet Nr 5 Lp. 4

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie reduktora z parametrem tj. ciśnienie zredukowane wynoszącym 3,5 Bar.

Odpowiedź:  Zamawiający nie dopuszcza.
Pytanie nr 8 Pakiet Nr 5 Lp. 11

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie reduktora tlenowego bez systemu szybkozłącza AGA. 

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.
Pytanie nr 9 dot. Pakiet nr 1  

Czy Zamawiający dopuści na zasadzie równoważności, powszechnie stosowane w szpitalach  urządzenie o poniższych parametrach:

	L.p.
	Parametry
	Parametr oferowany 

	1. 
	Wyprodukowany nie wcześniej niż w 2020r, fabrycznie nowy
	TAK

	2. 
	• Model

• Typ

• Producent

• Kraj pochodzenia
	Tak (podać)

	3. 
	Promiennik mocowany do ściany, zarówno źródło podczerwieni jak i oświetlenie umieszczone równolegle do ściany.
	TAK

	4. 
	Wymiary urządzenia – 680mm x 550mm x 370mm (+/- 5%)
	TAK

	5. 
	Źródło ciepła w postaci kwarcowego promiennika podczerwieni o mocy maksymalnej 700-800 W
	TAK

	6. 
	Panel sterowania umieszczony u nasady urządzenia, poniżej źródła promieniowania, nie na czaszy części grzejnej  
	TAK

	7. 
	Czujnik temperatury wielorazowy
	TAK

	8. 
	Zakres pomiaru temperatury od +10 do +60 °C
	TAK

	9. 
	 Wyświetlacz temperatury o wysokości cyfr min 30 mm, trójkolorowy, kolor cyfr zmienia się w zależności od wysokości wyświetlanej temperatury 
	TAK

	10. 
	Komunikaty słowne o ustawieniach i alarmach w języku polskim
	TAK

	11. 
	Automatyczna regulacja temperatury powietrza
	TAK

	12. 
	Ręczna regulacja mocy grzania
	TAK

	13. 
	Alarm zbyt niskiej temperatury i alarm zbyt wysokiej temperatury
	TAK

	14. 
	Próg działania alarmu 0, 8o C
	TAK

	15. 
	Alarm awarii czujnika ERR
	TAK

	16. 
	Zakres automatycznej regulacji temperatury 

34-38 o C z dokładnością  do 0,1o C
	TAK

	17. 
	Cyfrowy pomiar temperatury z rozdzielczością 0,1o C
	TAK

	18. 
	Ręczna regulacja mocy grzania 0-(700-800)W skokowo co 5%maksymalnego zakresu
	TAK

	19. 
	Zegar do oceny wg skali APGAR sygnał dźwiękowy i optyczny po 1;3;5;10 min 
	TAK

	20. 
	Oświetlenie luminescencyjne lub LED o mocy równoważnej 2x100W światła żarowego
	TAK

	21. 
	Klasa  wyrobu IIb
	TAK

	22. 
	Wpis do Rejestru Wyrobów Medycznych
	TAK

	23. 
	Dla wyrobu wydano deklarację zgodności CE
	TAK

	24. 
	Producent posiada certyfikat ISO 13485:2016
	TAK


Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.
Pytanie nr 10 dot. Pakiet nr 1  

Czy Zamawiający wymaga aby ogrzewacz posiadał tryb pracy manualny (ręczne nastawianie mocy grzania) i tryb automatyczny (stałe utrzymanie nastawionej temperatury)?

Jedyny punkt opisu urządzenia odnoszący się do sposobu pracy urządzenie wspomina o 2 trybach pracy o różnej mocy tj. 400W i 800W. Praktycznie uniemożliwia to prowadzenie opieki termicznej nad noworodkiem.

Odpowiedź: Zamawiający nie wymaga a zaproponowane rozwiązanie dopuszcza. Wymaga odnotowania tego faktu w postaci * i przypisu.
Pytanie nr 11 dot. Pakiet nr 1  

Czy Zamawiający wymaga, aby urządzenie  było wyrobem medycznym zgłoszonym do Rejestru Wyrobów Medycznych.

Odpowiedź: Zamawiający nie wymaga a zaproponowane rozwiązanie dopuszcza. Wymaga odnotowanie tego faktu w postaci * i przypisu.
Pytanie nr 12 dot. Pakiet nr 1  

Czy Zamawiający wymaga, aby urządzenie było wyposażone w czujnik temperatury noworodka?

Odpowiedź: Zamawiający nie wymaga a zaproponowane rozwiązanie dopuszcza. Wymaga odnotowania tego faktu w postaci * i przypisu.
Pytanie nr 13 dot. Pakiet nr 1  Pkt. 4

Czy Zamawiający dopuści urządzenie  o mocy do 700W z możliwością regulacji mocy ze skokiem 5% (20 poziomów)?

Rozwiązanie takie ułatwia obsługę ogrzewacza, pozwala bowiem precyzyjnie regulować moc i tym samym temperaturę noworodka. Rozwiązanie przyjęte w specyfikacji daje państwu bardzo ograniczone możliwości regulacji. Organizmy noworodków nie posiadają zdolności do termoregulacji, dlatego konieczne jest precyzyjne działanie w tym zakresie. Ustawienie grzania w trybie 800 W i 400 W nie daje takiej możliwości.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza. Wymaga odnotowania tego faktu w postaci * i przypisu.
Pytanie nr 14 dot. Pakiet nr 1  Pkt. 5
Czy Zamawiający dopuści urządzenie bez regulacji odchylania części grzewczej? 

Oferowane przez nas urządzenie nie wymaga odchylania aby umożliwić pracę personelu, albowiem element grzejny jest ukierunkowany równolegle do ściany. 
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza. Wymaga odnotowania tego faktu w postaci * i przypisu.
Pytanie nr 15 dot. Pakiet nr 1  Pkt. 6
Czy Zamawiający dopuści urządzenie bez automatycznego wyłącznika po 10 minutach?

Rozwiązanie przyjęte w specyfikacji znajduje uzasadnienie tylko w bardzo prostych urządzeniach, bez jakiejkolwiek regulacji, z uwagi na ryzyko przegrzania noworodka. Wszelkie bardziej zaawansowane urządzenia posiadają zabezpieczenie przed przegrzaniem noworodka, nie wymagają więc i nie posiadają takiego rozwiązania.   

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza. Wymaga odnotowania tego faktu w postaci * i przypisu.
Pytanie nr 16 dot. Pakiet nr 1  Pkt. 8
Czy Zamawiający zrezygnuje z wymogu „W razie odchylenia mocowania promiennika od pionu o  więcej niż 25° grzejnik natychmiast wyłącza się sam”? 

Przy ogrzewaczach bez odchylania mocowania, wymóg ten nie ma zastosowania.

Dopuszczenie urządzeń o parametrach zmienionych zgodnie z naszymi pytaniami pozwoli złożyć ofertę konkurencyjną przy zachowaniu wysokiego poziomu technicznego i użytkowego oferowanych urządzeń. 

Odpowiedź: Zamawiający nie zrezygnuje z wymogu „W razie odchylenia mocowania promiennika od pionu o  więcej niż 25° grzejnik natychmiast wyłącza się sam”, jednak zaproponowane rozwiązanie dopuszcza. Wymaga odnotowania tego faktu w postaci * i przypisu.
Szpital Powiatowy w Zawierciu realizuje projekt dofinansowany z Funduszy Europejskich pn.”Poprawa jakości i dostępności do świadczeń zdrowotnych poprzez modernizację i doposażenie Szpitala Powiatowego w Zawierciu” w ramach Regionalnego Programu Operacyjnego Województwa Śląskiego na lata 2014-2020 dla osi priorytetowej: X. Rewitalizacja oraz infrastruktura społeczna i zdrowotna dla działania: 10.1. Infrastruktura ochrony zdrowia


