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Katowice, dn. 12.02.2019
PK..7243.399.2019

WYKONAWCY

ubiegajacy sie o udzielenie zamdéwienia

Dotyczy: postepowania na dostawe 15 sztuk defibrylatoré6w AED
(znak sprawy: ZP/PK/1/2019).

Na podstawie pkt. IV ust. 2 Istotnych Warunkéw Udzielenia Zamoéwienia, Zarzad
Transportu Metropolitalnego jako Zamawiajacy informuje, ze do ww. postepowania
wptynely zapytania. W zwigzku z powyzszym Zamawiajacy przekazuje ich tre$¢ wraz
z odpowiedziami.

Pytanie 1

Prosimy o doprecyzowanie co dokladnie majg Panistwo na mysli piszac: ,W okresie gwarancji
wykonawca sprzetu ponosi wszystkie koszty napraw gwarancyjnych, wymiany elektrod
i baterii”. Czy chodzi o to, ze wykonawca powinien uzupetnia¢ elektrody po ich uprzednim
zuzyciu przez Zamawiajgcego?

Odpowiedz:
Zamawiajacy ma na mys$li wymiane elektrod po uptywie terminu ich przydatnosci lub po
zuzyciu elektrod w trakcie akcji ratunkowe;j.

Pytanie 2
Czy Zamawiajacy dopuséci rownowazne urzadzenie ( parametry wyzsze/lepsze zostaty
pogrubione, pozostate - r6wnowazne):

1) Defibrylator AED z modutem pediatrycznym.

2) Wzrastajaca energia wstrzasow dla dorostych (co najmniej 150 dzuli), dostosowanie
energii do dziecka z elektrodami pediatrycznymi, dedykowanymi dzieciom,
z odpowiednim oznakowaniem miejsca naklejenia.

3) Bateria pojedyncza, nietadowalna, szczelna, okres zywotnosci - minimum 48
miesiecy.

4) Elektrody przeznaczone dla dorostych i dzieci, wstepnie podlaczone
Z terminem przydatnosci minimum 48 miesiecy.

5) Wbudowany metronom wspomagajacy akustycznie tempo prowadzonego masazu
serca podczas prowadzonej resuscytacji.

6) Jezyk komunikatéw: polski

7) Mozliwo$¢ uzycia na mokrej i metalowej powierzchni.

8) Natezenie dzwiekdw komunikatow ustawione odpowiednio do gto$nosci otoczenia.
9) Temperatura pracy i czuwania w zakresie min. od 0 do +50 stopni Celsjusza.
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10) Wyposazony w torbe transportowa z mini apteczkg zawierajaca: rekawiczki
jednorazowe, maseczke RKO, jednorazowa maszynke do usuwania owtosienia,
nozyczKki.

11) Wodo i pyloszczelno$¢ na zwiekszonym poziomie min. IP 56.

12) taczny czas analizy rytmu serca i tadowania wstrzgsu do pozadanego poziomu
energii impulsu defibrylacyjnego ponizej 10 sekund.

13) Odpornos$¢ na uszkodzenia mechaniczne i na upadek z 1 m na twarda
powierzchnie.

14) Urzadzenie przenos$ne, zainstalowane w torbie transportowej w catosci
ochraniajacej defibrylator przed uszkodzeniem.

15) Pamie¢ wewnetrzna rejestrujaca wszystkie czynnosci podczas jego dziatania oraz
dane EKG.

16) Do kazdego urzadzenia dotaczona: dokumentacja techniczna, instrukcja obstugi w
jezyku polskim oraz deklaracje zgodnosci CE w jezyku polskim.

17) Mozliwos¢ obstugi AED bez wyjmowania z torby.

18) Wszystkie defibrylatory musza pochodzi¢ od jednego producenta.

19) Minimum 8-letnia gwarancja producenta zapewniajgca serwis gwarancyjny i
pogwarancyjny na terenie Polski.

20) W okresie gwarancji Wykonawca ponosi wszystkie koszty napraw gwarancyjnych,
wymiany elektrod i baterii. Na czas serwisu Wykonawca zapewni urzadzenie zastepcze
o parametrach nie gorszych niz zawarte w niniejszej specyfikacji.

21) Wykonawca zobowigzuje sie do przeprowadzenia 2 cyklow szkolen dla
wskazanych przez Zamawiajacego osOb z zakresu udzielania pierwszej pomocy z
uzyciem defibrylatora AED. Liczba oséb do przeszkolenia : 30

Odpowiedz:

Odnos$nie punktéw 3, 8, 11, 17 i 19 informujemy, Zze Zamawiajacy nie wymaga, ale
dopuszcza takie parametry.

W kwestii pkt. 2 i 4 Zamawiajgcy wymaga automatycznego dostosowania energii do
dziecka bez koniecznosci uzycia dodatkowych elektrod pediatrycznych. Elektrody
powinny by¢ uniwersalne, przeznaczone zaréwno dla dzieci jak i dorostych.
W zwigzku z powyzszym nie dopusci urzadzenia o parametrach zaproponowanych
w tych punktach.

Zapisy w pozostatych punktach s3 tozsame z wymaganiami IWUZ.

Pytanie 3

Czy Zamawiajacy dopusci do postepowania defibrylator AED, ktéry pracuje w oparciu
o stalg energie wstrzaséw (150]), jednakze dostosowuje jg w zalezno$ci od opornosci
klatki piersiowej na poziomie +/- 15% ?

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopusci taki defibrylator.
Pytanie 4
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Czy Zamawiajacy dopusci do postepowania urzadzenie, ktdrego zakres temperatury
pracy wynosi od 0°C do 50°C, a w stanie czuwania od 0°C do 43°C?

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopusci takie urzadzenie.

Pytanie 5

Czy zamawiajagcy wymaga zalgczenia oSwiadczenia producenta potwierdzajacego, ze
dostawca posiada jednocze$nie uprawnienia serwisowe zgodne z ustawg o wyrobach
medycznych, co gwarantuje zapewnienie autoryzowanego serwisu na terenie Polski?

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wymaga takiego zaswiadczenia.

Pytanie 6

Czy Zamawiajacy dopusci defibrylator, ktérego protokoét energetyczny jest zgodny
z Wytycznymi Europejskiej Rady Resuscytacji 2015, i ktérego bezpieczenstwo
i skuteczno$¢ zostata udowodniona w badaniach klinicznych?

Uzasadnienie: Zamawiajacy w postepowaniu okreslit, Ze defibrylatory powinny
posiada¢ protokét wzrastajacej energii defibrylacji. Obowigzujace Wytyczne
Europejskiej Rady Resuscytacji nie wykazuja wyzszosci zZadnego protokotu
energetycznego nad innym, zalecajac aby producenci prowadzili badania kliniczne.
Co wiecej jedno badanie na modelach zwierzecych wykazato wieksze uszkodzenia
mies$nia sercowego podczas stosowania wyzszych energii. Ponizej odpowiednie
fragmenty wytycznych:

Energia wytadowania dla okre$lonego defibrylatora powinna opiera¢ sie na
zaleceniach producenta. Nie ma zadnych wysokiej jakosci badan klinicznych, ktére
wskazywalyby optymalne strategie defibrylacji w obrebie danej fali lub poréwnujace
rézne fale. Nie ma wiedzy na temat minimalnej akceptowalnej wartosci energii
pierwszego wytadowania, charakterystyki optymalnej fali dwufazowej, optymalnych
pozioméw energii dla okreSlonych fal oraz najlepszej strategii dostarczania
wytadowan (o stalej czy o narastajacej wartosci). Wiadomym jest, ze dla
wyselekcjonowanej energii trudno jest pordwnywac rézne fale, poniewaz kompensacja
impedancji oraz subtelne roéznice ksztattu fali prowadza do znacznych réznic w
przepltywie pradu przez miesien sercowy pomiedzy urzadzeniami. Ostatecznie
optymalne warto$ci energii moga rézni¢ sie pomiedzy urzadzeniami w zalezno$ci od
producenta oraz zastosowanej fali. Zacheca sie producentéw defibrylatoréw, aby
przeprowadzili wysokiej jakoSci badania kliniczne, ktére popartyby zalecane przez
nich strategie defibrylacji.

,Optymalna warto$¢ energii defibrylacji to taka, ktora skutecznie doprowadza do
defibrylacji, powodujac minimalne uszkodzenie mie$nia sercowego. (...) Nie sg znane
optymalne wartosci energii defibrylacji. Zalecenia powstaty na podstawie konsensusu
opartego o doktadny przeglad dotychczasowej literatury. Nie ma dowodéw na
przewage jednego rodzaju fali dwufazowej czy urzadzenia nad innym. Skutecznos¢
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pierwszego wyladowania falg BTE o wartosci 150 - 200 ] zostata okres$lona na 86 -
98%. Skuteczno$¢ pierwszego wytadowania fala RLB o wartosci 120 J do 85%.
Skutecznos$¢ pierwszego wyltadowania falg dwufazowa impulsowa o wartosci 130 ]
wykazano na poziomie 90%. Dwa badania sugerujg réwnowazno$¢ nizszych
i wyzszych warto$ci poczatkowych energii defibrylacji. Mimo Ze w badaniach
z udziatem ludzi nie wykazano szkodliwosci ktérejkolwiek z dwufazowych fal do
wartosci 360 ], kilka badan na modelach zwierzecych sugeruje mozliwos¢ szkodliwego
dziatania wyzszych wartoSci energii.

»W kilku badaniach wykazano, iZ mimo Ze strategia zwiekszania energii redukuje
liczbe wytadowan potrzebnych do przywrécenia zorganizowanego rytmu
w pordéwnaniu z defibrylacja o statej wartosci energii i moze by¢ wymagana dla
skutecznosci defibrylacji, to czesto$¢ powrotu spontanicznego Kkrazenia oraz
przezywalno$¢ do czasu wypisu ze szpitala nie byly znamiennie rézne pomiedzy
strategiami.”

»,Nadal brak jest dowodéw popierajgcych protokét zwiekszanej lub statej energii”

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopusci defibrylator, ktérego protokét energetyczny jest staty, co jest
zgodne z Wytycznymi Europejskiej Rady Resuscytacji z 2015r.

Pytanie 7

Czy Zamawiajacy rozumie ,automatyczne dostosowanie energii do dziecka bez
konieczno$ci uzycia dodatkowych elektrod pediatrycznych” jako mozliwos$¢
przetaczenia urzadzenia w tryb pediatryczny za pomocg Kklucza, przyciskuy,
przetacznika redukujgcego energie defibrylacji na dostosowanag do dzieci, gdzie
defibrylacja przeprowadzana jest za pomocg uniwersalnych elektrod?

Odpowiedz:

Elektrody powinny by¢ uniwersalne, przeznaczone zaréwno dla dzieci jak i dorostych.
Sposo6b przetgczania urzadzenia w tryb pediatryczny moze by¢ dowolny, réwniez taki
jak wskazany w pytaniu.

Pytanie 8

Czy Zamawiajagcy wymaga, aby bateria przez caly okres ZywotnoSci objeta byta
gwarancja producenta a fakt ten potwierdzony byt w szczegétowych warunkach
gwarancji?

Uzasadnienie: Okres zywotno$ci baterii nie oznacza, Ze bateria objeta jest w tym czasie
gwarancjg producenta. Brak gwarancji producenta na baterie przez caty okres
zywotno$ci nie zabezpiecza interesOw Zamawiajacego na wypadek wcze$niejszego
roztadowania baterii.

Odpowiedz:

Tak, Zamawiajagcy wymaga aby bateria przez caty okres zywotnoSci objeta byta
gwarancja producenta, a fakt ten potwierdzony byt w szczegélowych warunkach
gwarancji.
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Pytanie 9

Czy Zamawiajacy wymaga, aby mozliwo$¢ bezpiecznego uzycia defibrylatora na mokrej
i metalowej powierzchni potwierdzona byta badaniami i wydanej na ich podstawie
nocie technicznej producenta?

Uzasadnienie: Urzadzenia, ktorych fala defibrylacji nie zostata poddana badaniom na
mokrej i metalowej powierzchni zawieraja w instrukcjach obstugi klauzule, ze nie
moga by¢ bezpiecznie uzywane w takich warunkach. Tylko nota techniczna producenta
stanowi potwierdzenie, Ze urzadzenie zostalo przetestowane dla takich warunkéw
i moze by¢ bezpiecznie uzywane na powierzchniach przewodzacych.

Odpowiedz:
Zamawiajacy wymaga aby zaoferowane defibrylatory mogty by¢ bezpiecznie uzywane
na mokrej i metalowej powierzchni i bylo to potwierdzone notg techniczna
producenta.

Pytanie 10
Czy Zamawiajacy wymaga, aby defibrylatory zostaty dostarczone z gablotami do ich
przechowywania?

Odpowiedz:

Zamawiajagcy nie wymaga i nie potrzebuje gablotek do przechowywania
defibrylatoréw.  Urzadzenie powinno by¢ przenosne, zainstalowane w torbie
transportowej w catos$ci ochraniajacej defibrylator przed uszkodzeniem.

Pytanie 11

Czy Zamawiajacy pkt 12 OPZ rozumie jako czas od zakonczenia RKO do gotowosci
urzadzenia do wytadowania (czyli czas, w ktérym nie jest uciskana klatka piersiowa),
ktéry zgodnie z obowigzujacymi Wytycznymi powinien by¢ krétszy niz 10 sekund?
Uzasadnienie: dla niektérych urzadzen trudno jest ustali¢ precyzyjny czas analizy
i tadowania, gdyz w nowoczesnych urzadzeniach obie te czynnos$ci dziejg sie
jednocze$nie. Tym samym bardziej precyzyjne staje sie oKkreSlenie czasu od
zakonczenia RKO do wytadowania, gdyz jest to realny czas, w ktérym nie jest uciskana
klatka piersiowa. Ponizej odpowiednie fragmenty Wytycznych ERC 2015:

»,Maksymalna przerwa w uciskaniu klatki piersiowej (...) nie powinna przekracza¢ 10
sekund” (rozdziat 2, s. 115)

~Przerwy przed i po defibrylacji trwajgce ponizej 10 sekund (...) wigza sie z lepszymi
wynikami leczenia” (rozdziat 2, s. 113).

Odpowiedz:
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Zamawiajgcy informuje, iz czas uzyskania przez defibrylator pelnej gotowoSci
rozumiany jest jako czas od rozpoczecia analizy EKG do momentu gotowosci
urzadzenia do wykonania pierwszej defibrylacji i wynosi nie wiecej niz 10 sekund.

Pytanie 12

Czy Zamawiajacy wymaga, aby informacje dotyczace temperatur pracy
i przechowywania potwierdzone byty w instrukcji producenta?

Odpowiedz:

Tak, Zamawiajagcy wymaga, aby informacje te potwierdzone byty w instrukcji
producenta.

Pytanie 13

Czy Zamawiajacy wymaga, aby serwis gwarancyjny i pogwarancyjny na terenie Polski
$Swiadczony byt przez serwis niezalezny od dystrybutora urzadzen?

Uzasadnienie: w sytuacji, kiedy producent posiada przedstawicielstwo w Polsce
niezalezne od dystrybutoréw Zamawiajacy ma pewno$¢, ze serwis urzadzenia
faktycznie odbywa sie w kraju. W przypadku, kiedy jedynym przedstawicielem
producenta jest dystrybutor urzadzenie w przypadku awarii musi by¢ wystane do
producenta, czesto na inny kontynent, co znacznie wydtuza czas serwisu. Wiekszo$¢
dystrybutor6w nie ma uprawnien do ingerowania w wewnetrzne komponenty
urzadzen medycznych.

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wymaga, aby serwis gwarancyjny i pogwarancyjny $wiadczony byt
przez serwis niezalezny od dystrybutora urzadzen.

Pytanie 14

Czy zamawiajgcy w punkcie 2 SIWZ ,wzrastajgca energia wstrzagséw dla dorostych (co
najmniej 150 dzuli), automatyczne dostosowanie energii do dziecka bez koniecznosci
uzycia dodatkowych elektrod pediatrycznych” wymaga aby energia zaréwno dla dzieci
jak i dla dorostych byta eskalacyjna? Oznacza to, zgodnie z wytycznymi Europejskiej
Rady Resuscytacji 2015, automatycznie wzrastajacg energie defibrylacji (150]-360]
u os6b dorostych, 50J-90] u dzieci) co zapewnia najwyzszg skutecznos$¢ defibrylacji
i daje szanse na powodzenie defibrylacji réwniez osobom otylym i z wysoka
opornoscig Klatki piersiowe;j?

Odpowiedz:

Zamawiajacy w punkcie 2 IWUZ wymaga aby energia wstrzaséw byta wzrastajaca, ale
po zapoznaniu sie z uzasadnieniem do pytania 6 dopusci takze defibrylator, ktorego
energia defibrylacji jest stata.

Pytanie 15

Czy zamawiajacy wymaga aby defibrylator analizowat rytm sera i tadowat ewentualng
defibrylacje w trakcie uciskania klatki piersiowej? Pragniemy nadmieni¢, iz zgodnie
z wytycznymi Europejskiej Rady Resuscytacji 2015 ,nalezy minimalizowa¢ przerwy
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miedzy uciskami”, a kazda przerwa miedzy uciS$nieciami przewyzszajaca 10 sekund
znaczgco obniza szanse na przezycie osoby w nagtym zatrzymaniu krazenia.

Odpowiedz:
Tak, taczny czas analizy rytmu serca i fadowania wstrzgsu do pozadanego poziomu
energii impulsu defibrylacyjnego nie powinien przekroczy¢ 10 sekund.

Pytanie 16

Czy zamawiajacy wymaga aby defibrylator wyposazony byt w wewnetrzny modut
tacznosci WiFi bedacy integralng czescig urzadzenia, ktéry w zestawie z programem do
zarzadzania Lifelink Central pozwoli na zarzadzanie defibrylatorami z poziomu
komputera a wszystkie komunikaty dotyczace gotowoSci, przeprowadzonych testéw
oraz zblizajacego sie konica waznosci elektrod i baterii bedg automatycznie wysytane
na wskazane konta e-mail.

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wymaga by defibrylator wyposazony byt w wewnetrzny modut
tacznosci.

Z powazaniem

Dyrektor
Zarzadu Transportu Metropolitalnego
w Katowicach
(-) Matgorzata Gutowska

Sporzadzit:

Wojciech Trzewik

Tel.(32) 74 38 441
wtrzewik@metropoliaztm.pl
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