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Katowice, dn. 19.02.2019
PK..7243.399.2019

WYKONAWCY

ubiegajacy sie o udzielenie zamowienia

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
wptynety kolejne zapytania. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy przekazuje ich
tre$¢ wraz z odpowiedziami.

Pytanie 30

W punkcie 2 Zamawiajacy stusznie wymaga wzrastajacej energii wstrzasow
(co najmniej 150 dzuli). Czy Zamawiajacy rozumie przez to, iz w przypadku gdy
pierwotny wstrzas o wartosci 150 dzuli nie bedzie skuteczny, defibrylator
automatycznie zwiekszy warto$¢ drugiego wstrzasu do 200 dzuli, a gdy ten wstrzas
réwniez nie przyniesie rezultatu urzadzenie bedzie automatycznie zwiekszato warto$¢
energii wstrzasu terapeutycznego do maksymalnej bezpiecznej (popartej badaniami)
zgodnej z wytycznymi Europejskiej Rady Resuscytacji z 2015 roku wartosci ? Podobnie
automatyczny "eskalacyjny protokdt energetyczny" zostanie zastosowany dla dzieci
(wartosci od 50 do 90 dzuli)

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wymaga wzrastajacej energii wstrzaséw, niemniej jednak w zwigzku
z zapytaniem jednego z oferentéw, Zamawiajacy dopusci takze defibrylator, ktérego
protokét energetyczny jest staty, co jest zgodne z Wytycznymi Europejskiej Rady
Resuscytacji z 2015r.

Pytanie 31

W punkcie 3 Zamawiajacy wymaga baterii o zZywotno$ci minimum 48 miesiecy,
zapewniajgcej minimum 200 wytadowan. Podstawowym Kkryterium jakos$ci baterii jest
gwarancja producenta. Zywotno$¢ okre$la jedynie przyblizony czas dziatania baterii
bez gwarancji dziatania. [lo§¢ wytadowan jest okreslana w oparciu o nowa w peini
natadowang baterie. A ile wytadowan poda bateria po dwoch latach czuwania?
Nie  wiadomo. Wazne jest tez jaka energie podaje defibrylator.
Jezeli tylko minimalng czyli 150 dzuli to czy lepsza jest bateria podajgca 200
wyladowan czy podajgca 150 wytadowan o energii 200  dzuli?
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W zwigzku z tym czy Zamawiajagcy wymaga 48 miesiecznej gwarancji producenta na
baterie zapewniajagcg minimum 150 wytadowan o energii 200 dzuli ?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wymaga 48 miesiecznej gwarancji producenta na baterie zapewniajaca
minimum 200 wytadowan o energii 150 dzuli, ale dopusci takie urzadzenie, ktére
zapewni minimum 150 wytadowan o energii 200 dzuli.

Pytanie 32

W punkcie 4 Zamawiajagcy wymaga elektrod z terminem przydatno$ci minimum 24
miesigce. Obecnie wysokiej jakoSci urzadzenia posiadajg hermetycznie zamkniete
elektrody z terminem przydatnosci 48 miesiecy. Czy w zwigzku z tym Zamawiajacy
bedzie wymagat elektrod z minimalnym terminem przydatnos$ci 36 miesiecy ?

Odpowiedz:
Nie, wymagania dotyczace terminu przydatnosci elektrod pozostajg bez zmian.

Pytanie 33

W punkcie 18 Zamawiajacy wymaga 4 letniej gwarancji producenta oraz serwis
pogwarancyjny na terenie Polski. Defibrylatory uznanych producentéw posiadaja
znaczenie dluzsze gwarancje co wskazuje na ich jakos¢, i niweluje koszty zwigzane
z dilugoletnim uzytkowaniem. Standardem jest gwarancja na 8 Iat.
W zwigzku z tym, czy Zamawiajgcy zmieni zapisy punktu 18 dotyczace gwarancji na:
- minimum 8 letnia gwarancja na urzadzenie,

- autoryzowany Serwis Producenta na terenie Polski zapewniajacy serwis
gwarancyjny i pogwarancyjny - podanie danych teleadresowych tego serwisu.

Odpowiedz:
Zamawiajgcy nie zmienia zapisu dotyczgcego gwarancji producenta oraz serwisu
pogwarancyjnego.

Pytanie 34

Czy w punkcie 19 Zamawiajacy wymaga aby podczas trwania gwarancji producenta na
defibrylator, Wykonawca zapewnit darmowa wymiane elektrod i baterii ? Jezeli AED
ma gwarancje na 8 lat, a elektrody i bateria na 4 lata to po czterech latach nalezy
wymieni¢/kupi¢ elektrody i baterie. Wymég darmowej dostawy akcesoriéw podczas
trwania gwarancji defibrylatora podraza zakup w chwili obecnej i nie gwarantuje
zabezpieczenia (dostawy) tych akcesoridw za np. 4 lata (byly przypadki, Ze po czterech
latach Wykonawca nie funkcjonowat na rynku). W zwigzku z tym czy Zamawiajacy
uscisli punkt 19 "W okresie gwarancji producenta na defibrylator Wykonawca ponosi
wszystkie koszty napraw urzadzenia, a w okresie trwania gwarancji na baterie
i elektrody Wykonawca ponosi wszystkie koszty napraw akcesoriow"
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Odpowiedz:
Nie, zamawiajacy pozostawia punkt 19 Specyfikacji gtéwnych wymagan IWUZ,
w swoim dotychczasowym brzmieniu.

Pytanie 35

Czy Zamawiajacy dopusci urzagdzenie AED3 firmy ZOLL z baterig ktora posiada 5 lat
gwarancji oraz 140 wytadowan maksymalng energia? Reszta parametréw bez zmian.
Uzasadnienie:

Taka ilo$¢ wytadowan jest w petni wystarczajaca w okresie 5 lat przydatnosci uzycia
baterii.

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopusci urzadzenie z baterig, ktéra posiada 5 lat gwarancji oraz 140
wytadowan maksymalng energia.

Pytanie 36

Czy Zamawiajacy wymaga, aby urzadzenie monitorowato uci$niecia w trakcie RKO
i informowato, czy prowadzona jest wysokiej jakosci RKO w tempie co najmniej 100
uci$nie¢ na minute z gtebokoscia 5 do 6 cm, zgodnie z zaleceniami dla dorostych?

Odpowiedz:
Zamawiajgcy wymaga aby w urzadzeniu wbudowany byl metronom wspomagajacy
akustycznie tempo prowadzonego masazu serca podczas prowadzonej resuscytacji.

Pytanie 37

Czy Zamawiajacy dopusci na zasadzie réwnowaznosci pétautomatyczny AED Plus
firmy ZOLL Medical Corporation (USA), Swiatowego lidera w produkc;ji defibrylatoréw,
o podanych nizej parametrach.

Parametry techniczne:

1.Defibrylator pétautomatyczny.

2.Zasilanie bateryjne, baterie ogélnodostepne w handlu - minimum 300 defibrylacji,
min.5 lat.

3.Mozliwosci defibrylacji dorostych i dzieci ponizej 8 roku zycia, osobny protokét
energetyczny dla dorostych i dla dzieci / automatyczne rozpoznawanie rodzaju
podtaczonych elektrod i zmiana energii defibrylacji bez wykorzystania elementéw
posredniczacych.

4 Aparat odporny na: - dziatanie kurzu i wilgoci (min. Klasa IP55 wg [EC 529)- niska
i wysoka temperature (praca w min. 0-50*C, przechodzenie -20 do +60*C)- uderzenia
i wstrzasy (minimum spetnienie wymogéw norm IEC 68-2-27; 100G)

5.Ciezar aparatu max 3,5kg.

6.Dwufazowa fala defibrylacji.

7.Energia maksymalna defibrylacji 200]J.

8.Mozliwo$¢ programowania poziomow energii.

9.Defibrylacja przy pomocy elektrod jednorazowych naklejanych na klatke piersiowa.
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10.Ekran typu LCD:- wysSwietlanie krzywej EKG- wysSwietlanie liczby wykonywanych
defibrylacji i komunikatoéw tekstowych.

11.Funkcja codziennego automatycznego testu.

12.Stale widoczny wskaznik sprawnos$ci aparatu, nie wymagajacy wiaczenia

urzadzenia.

13.Pamie¢ wewnetrzna z mozliwoscia bezprzewodowej transmisji danych do
komputera.

14.Elektrody samoprzylepne 2szt./defibrylator okres przydatnosci 24 miesigce od daty
produkgcji.

15.Komunikaty tekstowe i glosowe wskazujace wszystkie kroki kompletnego
algorytmu BLS / AED, zgodnie z ,Wytycznymi 2010” Europejskiej Rady Resuscytacji
16.Certyfikat CE i deklaracja zgodnosci CE.

17.0kres gwarancji dla defibrylatora min. 48 miesiecy.

18.Autoryzowany serwis gwarancyjny i pogwarancyjny na terenie Polski.

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza defibrylatory réznych producentéw pod warunkiem
spetnienia wymagan okreslonych w IWUZ.

Pytanie 38

Zamawiajgcy wymaga pojedynczej, szczelnej, nieladowalnej baterii o okresie
zywotno$ci minimum 48 miesiecy, zapewniajacej minimum 200 wytadowan. W baterie
tego typu wyposazone s3 defibrylatory, ktérych konstrukcje powstaly jeszcze w XX
wieku i bez modyfikacji nadal sg produkowane.

Nowoczesne aparaty, skonstruowane w ostatnich latach, charakteryzuja sie znacznie
wyzszymi parametrami medycznymi i technicznymi (np. pauza w resuscytacji ponizej
5 sekund, czujniki gtebokosci uci$nie¢, dotykowy ekran ciektokrystaliczny, modut
komunikacji bezprzewodowej WiFi lub GSM, lokalizacja GPS etc.). Wtasnie tego rodzaju
sprzet wyposazony jest w baterie, ktdrych pojemno$¢ pozwala na obstuge tych
zaawansowanych funkcji i jednocze$nie umozliwia 100 - 140 wyladowan
defibracyjnych.

Z doswiadczenia globalnych producentéw defibrylatoréw wynika, Ze maksymalna
liczba uzy¢ defibrylatoréw umieszczonych w miejscach publicznych, nie przekracza
kilku przypadkéw na caty cykl zycia produktu. Nawet Straz Pozarna, ktérej zastepy
wyjezdzaja do wypadkéw drogowych, wykorzystuja defibrylatory kilkadziesiat razy na
cykl zycia.

Czy w zwigzku z tym Zamawiajacy dopusci defibrylatory, ktérych bateria ma
gwarantowane przez producenta parametry 5 lat Zzywotno$ci i 140 wytadowan peing
energig, 4,2 Ah, 43 Wh?

Odpowiedz:

Tak, Zamawiajacy dopusci urzadzenie z baterig, ktora posiada 5 lat gwarancji oraz 140
wyladowan maksymalng energia.
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Pytanie 39

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby oferowane defibrylatory na dzien sktadania ofert, byty
zgodne z aktualng, czwarta edycja normy IEC 60601-1-2:2014 dotyczaca
kompatybilnosci elektromagnetycznej? Parametr ten musi by¢ potwierdzony
w oficjalnym dokumencie producenta. Urzadzenia niezgodne z powyZsza norma nie
moga by¢ sprzedawane na terenie Unii Europejskiej.

Odpowiedz:
Tak, Zamawiajgcy wymaga, aby urzadzenia zgodne byty z aktualng normg IEC 60601-
1-2:2014.

Pytanie 40

Czy Zamawiajagcy wymaga, aby asystent RKO (metronom i ewentualna informacja
o wdechach ratowniczych) uruchamiat sie automatycznie bez potrzeby aktywowania
go poprzez dodatkowe czynnosci, wciskania przyciskow etc.?

Uzasadnienie: w sytuacji zagroZenia zycia obstuga defibrylatora nie powinna
absorbowa¢ uwagi ratownika bardziej niz jest to konieczne. Defibrylator musi by¢
prosty i intuicyjny w obstudze. Wciskanie przycisku, by uruchomié¢ asystenta RKO
komplikuje proces ratowniczy. Taki algorytm moze w skrajnych przypadkach
spowodowaé, ze asystent RKO w ogole nie zostanie witaczony. Wiekszos$¢
defibrylatoréw na rynku posiada funkcje asystenta RKO, ktéra uruchamia sie w sposéb
automatyczny w czasie prowadzenia akcji ratunkowej. Dzieki temu nawet
niedoswiadczona osoba udzielajagca pomocy, dziatajaca w silnym stresie, otrzyma
pelne wsparcie dot. tempa ucisnie¢ klatki piersiowej i sekwencji wdechéw
ratowniczych co zwiekszy szanse przezycia osoby poszkodowane;j.

Odpowiedz:
Zamawiajgcy wymaga aby asystent RKO uruchamiat sie automatycznie.

Pytanie 41

Czy Zamawiajacy wymaga, aby defibrylator umozliwiatl tatwe i szybkie wytaczenie
funkcji asysty oddechéw ratowniczych bez koniecznosci konfigurowania go za
posrednictwem zewnetrznych narzedzi (komputer, transmiter podczerwieni)?
Uzasadnienie: Europejska Rada Resuscytacji i American Heart Association
w Wytycznych 2015 zalecajga stosowanie resuscytacji réwniez bez wdechéw
ratowniczych szczegélnie, gdy pomocy udziela osoba niedo$wiadczona, bez
odpowiednich $rodkéw ochrony osobistej. Aby zachowa¢ zgodnos$¢ z Wytycznymi
2015 defibrylator powinien umozliwia¢ skonfigurowanie go do trybu Hands Only CPR.

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wymaga takiej funkcji.
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Pytanie 42

Czy zamawiajacy wymaga, aby defibrylator umozliwial tatwg i szybka transmisje
danych o akcji ratunkowej za posrednictwem portu USB bez potrzeby korzystania
z zewnetrznych narzedzi (komputer, transmiter podczerwieni)?

Uzasadnienie: transmisja poprzez port podczerwieni jest starg, niewykorzystywang
obecnie od wielu lat technologiag wymagajaca specjalnych narzedzi. Kopia danych na
komputer wymaga takze specjalistycznego oprogramowania producenta.

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wymaga takiego rozwigzania.

Pytanie 43

Czy Zamawiajagcy wymaga, aby zaoferowane defibrylatory byly wolne od wad
jakosciowych, a producent speinial wszystkie niezbedne wymogi kontroli jakosci
produktéw najwazniejszych instytucji kontrolujacych jakos$¢ produktéw medycznych,
w tym FDA?

Uzasadnienie: defibrylator Philips HeartStart FRx ze wzgledéw jakosSciowych zostat
wycofany ze sprzedazy w USA - najwiekszego rynku na $wiecie, kontrolowanego $cisle
przez rzadowa agencje FDA. Unia Europejska nie posiada analogicznych narzedzi
kontrolujacych jako$¢ produktéw medycznych. W zwigzku z tym na rynku UE dostepne
sg liczne defibrylatory AED nie speiniajace podstawowych wymogéw jakoSciowych,
ktérych producenci nie musza potwierdza¢ deklarowanych parametréw badaniami
Klinicznymi etc. Zdecydowanie zalecamy weryfikacje produktéw na bazie ogolnej
wiedzy zaczerpnietej z globalnego rynku defibrylatorow.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wymaga dokumentu wystawianego przez producenta wyrobu albo jego
upowaznionego przedstawiciela, stanowigcego wigzgce prawnie przyrzeczenie
stwierdzajace zgodno$¢ wyrobu z wymaganiami zasadniczymi wtasciwych dyrektyw
Unii Europejskiej. Nie wymaga zatem spetnienia norm agencji FDA.

Pytanie 44

Czy Zamawiajacy wymaga, aby zaoferowane defibrylatory byty wolne od ewentualnych
wad jakosSciowych, ktérych dotycza ostrzezenia Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych Rzeczpospolitej Polskiej?
Uzasadnienie: URPL 23 marca 2018 roku opublikowat notatke bezpieczenstwa
dotyczaca defibrylatorow AED Philips, ktora ostrzega przed prawdopodobng awarig
jednego z komponentéw, uniemozliwiajgca przeprowadzenie defibrylacji
w sytuacji zagrozenia zycia. Notatke te na zgdanie FDA przestat do Urzedu
przedstawiciel producenta w Polsce - firma Philips Polska.

Odpowiedz:
Zamawiajgcy wymaga, aby zaoferowane defibrylatory byty wolne od wad
jakosSciowych.
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Pytanie 45

Czy Zamawiajacy dopusci defibrylatory wyposazone w baterie o pojemnosci 4,2Ah
i napieciu 12V, ktérych producent zamiast stowa "gwarancja" uzyt analogicznie
okreslenia "trwato$¢" lub "przydatno$¢" w odniesieniu do terminu przydatnosci
baterii, je$li w deklarowanym okresie wymieni baterie w przypadku jej
przedwczesnego zuzycia z winy lezacej po stronie producenta?

Uzasadnienie: Philips Medical Systems w instrukcji do defibrylatora Philips HeartStart
FRx wydanej w 2015 roku w jezyku polskim uzywa okreSlenia "czteroletnia
gwarancja". Ta sama publikacja w jezyku angielskim stosuje okres$lenie "czteroletnia
bateria". Zaden z producentéw na rynku nie stosuje okre$lenia "gwarancja" w
odniesieniu do baterii czy elektrod. Zapis ten wskazuje wylacznie na jednego
producenta - firme Philips.

Odpowiedz:

Tak, Zamawiajgcy dopuszcza w dokumentacji urzadzenia zapis ,trwato$¢” lub
,przydatno$¢” w odniesieniu do terminu przydatnoSci baterii zamiast stowa
»gwarancja”.

Pytanie 46

Czy Zamawiajacy wymaga, aby defibrylator rejestrowat peilne dane o akcji
resuscytacyjnej, tacznie z gtebokoscig ucisnie¢ klatki piersiowej?

Uzasadnienie: jako$¢ prowadzonej resuscytacji ma ogromny wptyw na przezywalnos¢
ofiar zatrzymania krazenia. Raport generowany przez defibrylator po akcji powinien
zawierac informacje o gtebokosci prowadzonych uci$niec.

Odpowiedz:
Zamawiajacy wymaga, aby defibrylator wyposazony byl w pamie¢ wewnetrznag
rejestrujaca wszystkie czynnosci podczas jego dziatania oraz dane EKG.

Pytanie 47

Czy Zamawiajacy wymaga, aby technologia, w oparciu o ktora defibrylatory zostaty
wyprodukowane nie byta starsza niz 5 lat?

Uzasadnienie: defibrylatory skonstruowane jeszcze w XX wieku, wykorzystujg
przestarzate technologie i podzespoty (np. port podczerwieni, modut pamieci o bardzo
matej pojemnoSci). Defibrylatory skonstruowane na przestrzeni ostatnich lat
wykorzystuja nowe technologie, nie dostepne producentom przed 20 laty, np.:
nowoczesne kondensatory umozliwiajgce tadowanie w czasie ponizej 5 sekund,
oprogramowanie umozliwiajgce analize akcji serca jeszcze podczas resuscytacji
krazeniowo-oddechowej, czujniki kontroli uci$nie¢, duze, ciektokrystaliczne ekrany
dotykowe, wysokopojemne karty pamieci, nowoczesne technologie iacznosci nie
wymagajgce specjalistycznego oprogramowania, elektrody i baterie o dtugich
terminach przydatnosci.
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Odpowiedz:
Zamawiajgcy wymaga jedynie aby defibrylatory byty fabrycznie nowe i spetniaty
warunki IWUZ.

Pytanie 48

Czy Zamawiajgcy wymaga jednak aby defibrylator "... po nieudanej prébie defibrylacji
oraz u pacjentéw, u ktérych wystgpit nawr6t migotania komér miat mozliwosé¢
eskalacji energii defibrylacji" Zgodnie z wytycznymi ERR 2015 ?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wymaga wzrastajacej energii wstrzagséw, niemniej jednak w zwigzku
z zapytaniem jednego z oferentéw, Zamawiajacy dopusci takze defibrylator, ktérego
protoko6t energetyczny jest staly, co jest zgodne z Wytycznymi Europejskiej Rady
Resuscytacji z 2015r.

Pytanie 49

Czy przez punkt 8 opisu zamoéwienia, Zamawiajacy rozumie, iz defibrylator bedzie miat
mozliwo$¢ automatycznego, kilkustopniowego wzrostu poziomu glo$nosci
komunikatéw gtosowych w zalezno$ci od hatasu otoczenia ?

Odpowiedz:
Tak, defibrylator powinien mie¢ mozliwo$¢ automatycznego, Kkilkustopniowego
wzrostu poziomu gtosnosci komunikatéw glosowych w zaleznos$ci od hatasu otoczenia.

Pytanie 50

Czy przez modut pediatryczny w punkcie 1, Zamawiajagcy rozumie rozwigzanie, do
ktérego nie powinno stosowac sie zadnych dodatkowych akcesoriéw (elektrody
pediatryczne lub klucz pediatryczny) wymagajacych od obstugujacego wiedzy
i umiejetnosci ich "przytaczenia" i zmiany trybu pracy ?

Odpowiedz:
Elektrody powinny by¢ uniwersalne, przeznaczone zaréwno dla dzieci jak i dorostych.
Sposo6b przetgczania urzadzenia w tryb pediatryczny moze by¢ dowolny.

Pytanie 51

W punkcie 5 Zamawiajacy stusznie wymaga metronomu jako pomoc dla obstugujacego
AED. Czy Zamawiajgcy wymaga aby AED posiadat takze "Asystenta RKO" czyli modut
uruchamiany automatycznie, ktéry oprécz metronomu, instruuje obstugujacego jak
wykonywac uciski klatki piersiowej, kiedy poda¢ dwa oddechy ratunkowe ?

Odpowiedz:
Zamawiajgcy wymaga, aby asystent RKO uruchamiat sie automatycznie.
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Pytanie 52

Czy Zamawiajagcy wymaga aby defibrylatory miaty mozliwo$¢ zdalnej aktualizacji
oprogramowania lub zmiany protokotu w przypadku zmiany wytycznych
postepowania bez konieczno$ci wysytania urzadzen do producenta ?

Odpowiedz:
Zamawiajgcy nie wymaga takiego udogodnienia, ale jak najbardziej dopuszcza.

Pytanie 53

W nawigzaniu do odpowiedzi na przestane przez oferentow pytania prosze
o okreslenie ile kompletéw elektrod planujg Panstwo zuzy¢ w okresie gwarancji
urzadzenia (3 lata).

Bez tego parametru zaden z oferentow nie ma mozliwos$ci przygotowania rzetelnej
wyceny.

W przypadku wymogu zapewnienia wymiany elementéw eksploatacyjnych tylko po
ich przeterminowaniu (zapis jak najbardziej zasadny i czesto stosowany) prosze
o jasne wskazanie takiej interpretacji.

Odpowiedz:
Defibrylatory beda na wyposazeniu autobuséw komunikacji miejskiej, gdzie
prawdopodobienstwo ich uzycia jest bardzo mate. Wykonawca biorgc pod uwage
miejsce ich uzytkowania powinien na wtasne ryzyko skalkulowac¢ koszty ewentualnych
wymian elektrod po uptywie ich okresu waznosci jak i po ich zuzyciu w trakcie akcji
ratunkowe;j.

Z powazaniem

Dyrektor

Zarzadu Transportu Metropolitalnego

(-) Matgorzata Gutowska

Sporzadzit:

Wojciech Trzewik

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