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WYJASNIENIA TRESCI SWZ

Dotyczy: postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego w trybie
podstawowym pn. “Zakup sprzetu i aparatury” w ramach Narodowego Programu
Transplantacyjnego poprzez zakup sprzetu i aparatury dla oddzialéw anestezjologii i intensywnej
terapii z najwieksza aktywnos$cia donacyjna w 2022 r.

Zamawiajacy informuje, iz w toku prowadzonego postepowania wplynety pytania dotyczace
przedmiotowego postgpowania, ktorych tres¢ wraz z odpowiedziami udzielonymi przez Zamawiajacego
zamieszczamy ponizej.

Pytanie nr 1 — dot. Pakietu nr 3
Czy Zamawiajacy dopusci respirator o parametrach i wyposazeniu jak ponize;j:

Lp. Parametry

Urzadzenie fabrycznie nowe, rok produkcji 2020

Respirator do terapii niewydolno$ci oddechowej roznego pochodzenia dla dzieci i dorostych

Respirator stacjonarno-transportowy

Zasilanie w tlen z centralnego Zrodta sprezonego gazu 2,8-6,0 bar

Ztacze niskoci$nieniowe tlenu pozwalajace na pobér O2 z koncentratora

Wewngtrzna turbina pozwalajgca na prace respiratora bez elektrycznego zasilania zewnetrznego

N[OOI WIN|E-

Respirator stacjonarno-transportowy na podstawie jezdnej. Waga respiratora bez podstawy jezdnej
12kg

8 Zasilanie AC 100-240 V 50 Hz

9 Awaryjne zasilanie respiratora z akumulatora wewnetrznego - 180 minut pracy ciaglej

10 |Poziom glosnos$ci w decybelach w czasie pracy <40 dB(A)

Tryb wentylacji

1 VCV Wentylacja kontrolowana objetoscia

PCV Wentylacja kontrolowana ci$nieniem

Wentylacja cisnieniowo kontrolowana z docelowa objetoscig oddechowg PRVC

PRVC+SIMV

V-SIMV, P-SIMV

CPAP/PSV

APRV

O N0~ lWIN

Wdech manualny
Respirator musi by¢ wyposazony w przycisk umozliwiajacy na zadanie podanie przez lekarza
mechanicznego oddechu o ustalonych parametrach.

9 Oddech spontaniczny
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10 | Westchnienia automatyczne z regulacja parametréw

11 | Wentylacja spontaniczna na dwoch poziomach cisnienia

12 | Wentylacja nieinwazyjna NIV

13 | Wentylacja awaryjna przy bezdechu z regulowanym czasem bezdechu

14 | Funkcja wstrzymania na wdechu

15 | Funkcja natlenowania i automatycznego rozpoznawania odlaczenia i podtaczenia pacjenta przy
czynnosci odsysania z drég oddechowych z zatrzymaniem pracy respiratora

16 | Funkcja tlenoterapii (nie bedaca trybem wentylacji) umozliwiajaca podaz pacjentowi

mieszanki powietrze/O2 o okreslonym - regulowanym przez uzytkownika poziomie
przeptywu oraz warto$ci Fi02

Parametry regulowane

1 Czgsto$¢ oddechow 1-80 odd./min

2 Obje¢tos¢ pojedynczego oddechu minimalny zakres 20— 2000 ml

3 Czas wdechu zakres 0,2 —-10s

4 I:E minimalny zakres 4:1 — 1:10

5 Mozliwo$§¢ wyboru parametréw zaleznych tzn. czasu wdechu lub stosunku wdechu do wydechu

6 Stezenie tlenu w mieszaninie oddechowej regulowane ptynnie w zakresie 21 — 100%

7 | Cisnienie wdechowe Pinsp 5 — 80 cmH20

8 | Ci$nienie wspomagania Psupp 0 —80 cmH20

9 | PEEP zakres 1—45cmH20

10 | Wysoki poziom cis$nienia przy wentylacji typu: BPAP, APRV
zakres 0-80 cmH20

11 | Niski poziom ci$nienia przy wentylacji typu: BPAP, APRV
zakres 0-45 cmH20

12 | Czas wysokiego poziomu ci$nienia przy wentylacji typu: BPAP, APRV. respirator umozliwia
stosowanie dtugich czasow gornego wysokiego poziomu cis$nienia co jest szczegolnie istotne w trybie
wentylacji z uwolnieniem ci$nienia APRV. zakres: 0,2 do 30 sekund

13 | Czas niskiego poziomu cis$nienia przy wentylacji typu: BPAP, APRV zakres 0,2 do 30 sekund

14 | Czas narastania ci$nienia 0 —2S

15 | Przeplywowy tryb rozpoznawania oddechu wlasnego pacjenta zakres 0,5 — 15 I/min

16 | Ciénieniowy tryb rozpoznawania oddechu wlasnego pacjenta zakres -0,5—-10 cmH20

17 | Regulowane procentowe kryterium zakonczenia fazy wdechowej w trybie PSV zakres 10

— 85 [%]

Obrazowanie mierzonych parametrow wentylacji

1

Kolorowy, dotykowy monitor obrazowania parametrow wentylacji, przekatna 18,5 cala z
rozdzielczoscig 1080x1920 pikseli. Mozliwos$¢ zmiany kata nachylenia monitora w stosunku do
respiratora

Integralny pomiar stezenia tlenu

Catkowita czgsto$¢ oddychania

Czgstos¢ oddechdéw obowiazkowych

Czestos¢ oddechdéw spontanicznych

Wydechowa objetos¢ pojedynczego oddechu

Wydechowa objetos¢ pojedynczego oddechu spontanicznego

Objetosc catkowitej wentylacji minutowe;j

Wydechowa objeto$¢ minutowa wentylacji spontanicznej

Minutowa objetos¢ przecieku

Cisnienie szczytowe

Srednie cisnienie w uktadzie oddechowym

el
SIRIR|B|o|o|N|o|o|~w|n

Cisnienie PEEP/CPAP

[HEN
IS

Cisnienie plateau

=
(6}

Pomiar I:E

[N
»

Pomiar oporow wdechowych i wydechowych
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11 | Pomiar podatnosci statycznej

12 | Pomiar podatnosci dynamicznej

13 | Pomiar ci$nienia PEEPi

14 | Pomiar Vtrap — objeto$¢ gazu pozostatego w ptucach wytwarzana przez wewnetrzny PEEPi

15 | Pomiar PO.1

16 | Pomiar NIF- maksymalnego ci$nienia wdechowego, negatywnej sity wdechowe;.

17 | Pomiar pracy oddechowej WOB

18 | Pomiar wskaznika RSBI

19 | Pomiar stalej czasowej wydechowej RCexp

20 | Mozliwo$¢ rownoczesnego obrazowania trzech przebiegow krzywych w czasie rzeczywistym dla
ci$nienia, przeptywu i objetosci w funkcji czasu

21 | Mozliwo$¢ rownoczesnego obrazowania dwdch petli zamknietych do wyboru z ci$nienie/objgtosé,
przeplyw/objetos¢ lub ci$nienie/przeptyw

22 | Mozliwos¢ rozbudowy o automatyczny manewr kreslenia petli statycznej - ci$nienie/objetos¢ w fazie
wdechu 1 wydechu przy niskim przeptywie gazéw do ptuc pacjenta z mozliwoscia doboru przeptywu i
analizy za pomoca kursoréw w celu okreslenia optymalnego PEEP-u

23 | Prezentacja na ekranie trendéw graficznych i tabelarycznych parametréw monitorowanych i
nastawianych z 72 godzin

Alarmy

1 Braku zasilania w energi¢ elektryczna

Braku zasilania w tlen

Braku zasilania w powietrze

Objetosci oddechowej (wysokiej i niskiej)

Catkowitej objetosci minutowej (wysokiej i niskiej)

Wysokiego ci$nienia w uktadzie pacjenta

Niskiego ci$nienia w ukladzie pacjenta

0N |OI DWW IN

Wysokiej czgstosci oddechowej

9 Bezdechu

10 | Hierarchia alarméw w zalezno$ci od waznosci

11 | Pamig¢ alarméw z ich opisem, minimum 2000 zdarzen

Inne pozadane funkcje i wyposazenie

1 Kompletny uktad oddechowy dla dorostych jednorazowego uzytku (z odprowadzeniem
wilgoci na zewnatrz, rury z zabezpieczeniem przeciwdrobnoustrojowym opartym na dziataniu
jonow srebra) wraz z czujnikiem przeptywu — 5 szt.

IRamig podtrzymujace — 1 Szt.

Filtr oddechowy pacjenta 3 szt.

Nebulizator

gl lwiN

Ramig przegubowe, uchylne do uktadu oddechowego pacjenta

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie nr 2 — dot. Projektowanych postanowien umowy
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode¢ na skrocenie terminu ptatnosci do 30 dni?
Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 3 — dot. § 8 ust. 1 c) Projektowanych postanowien umowy
Czy zamawiajacy wyrazi zgode na zmniejszenie kary do 200 zt?
Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.
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Pytanie nr 4 — dot. § 8 ust. 4 Projektowanych postanowien umowy
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmniejszenie kar do 10%?
Odp.: Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 5 - dot. Pakietu nr 3
Czy Zamawiajacy uzna za rownowazne i spetni wymagania Zamawiajgcego respirator wysokiej klasy
o ponizszych parametrach?

PARAMETR OFEROWANY

Wykonawca winien wskazac nr strony, na ktdrej w
zalgczonych przedmiotowych srodkach dowodowych
potwierdzone jest spefnienie parametru.

lednoczesnie Wykonawea w zatyczonych
przedmiotowych srodkach dowodowych winien
PARAMETR wyrainie wskazac przy opisywanym parametrze nr liczby

WYMAGANY porzgdkowej parametru wymaganego

z ninigjszego formularza.

Lp WYMAGANE PARAMETRY | WARUNKI

W przypadku zastosowania przez producenta innej
nazwy parametru niz wymagany przez

Zamawiajgcego, Wykonawca winien udokumentowad i
wykazad tozsamost nazwy parametru producenta z
nazwg parametru wymaganego przez Zamawiajgcego.

—

Respirator — szt. 1
Respirator do diugotrwate] terapii niewydolnosci TAK

2 oddechowej réZznego pochodzenia.

3| Respirator dla dzieci i dorostych. TAK

4 | Mozliwos¢ rozbudowy o opcje neonatologiczng. | TAK
Respirator na wézku o stabilnej konstrukcji

5|7 blokada két. TAK

6 Ekran dotykowy: szklany ekran dotykowy TAK

pojemnosciowy, przekatna minimum 154"

Mozliwos¢ posadowienia na specjalnie
dedykowanym niskim wozku (wysokos¢ max 110 TAK
cm) celem lepszego wykorzystania przestrzeni
przytozkowej.

Mozliwosc swobodnego obrotu ekranu i zmiany
IKEtaathyieniaw el dopasowania do wymagan TAK
stanowiska do intensywnej terapii bez uzycia
narzedzi

Mozliwos¢ powieszenia respiratora na sufitowej
jednostce zasilajgcej (kolumnie) lub postawienia | TAK
na pofce kolumny.

Mozliwos¢ zawieszenia ekranu (jednostki
monitorujgco/sterujgcej) w odlegtosci do 10 m TAK
od jednostki wentylacyjnej.

Zasilanie w tlen i powietrze z sieci centralnej o
cisnieniu w zakresie minimum od 2,7 do 6 bar
Awaryjne zasilanie z wewnetrznego akumulatora
do podtrzymania pracy urzadzenia — minimalny TAK
czas pracy na akumulatorze 30 minut
Pomiar w minutach dostepnego czasu pracy TAK
respiratora na wewnetrznym akumulatorze.
Podwyzszony poziom cyberbezpieczenstwa:
ustawianie indywidulanego hasta

14 | konfiguracyjnego do aparatu zapobiegajace
zmianom konfiguracji przez nieuprawanione

-

me

w

1

=]

1 TAK

-

1

i*]

W

1

osoby.
15| Tryby wentylacji i nastawy
16| VC-CMV, AC (CMVAssist) TAK
17 | VC-SIMV, PC-SIMV TAK
18| PC-SIMV, PC-AC, PC-BIPAP TAK
19| SPN-CPAP/PS i VS TAK
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20

Oddech na dwach poziomach ci$nienia typu
BIPAP

TAK

2

-

Wentylacja nieinwazyjna (NIV) dostepna we
wszystkich trybach wentylacji

TAK

Wentylacija kontrolowana objetosciowo ze
zmmmahzowanym szczylowym cisnieniem
oddechowym typu AutoFlow

TAK

23

Wentylacja kontrolowana cisnieniowo z
gwarantowana objetoscia docelowa typu VG

TAK

24

Nastawianie VT(objetosci oddechowej) z
uwzglednieniem kalkulacji VT/kg IBW.

2

o

Automatyczna kompensacja oporow rurki
tracheotomijnej (ATC). Dostepne w trybach
spontanicznych i wymuszonych; wewnetrzna
srednica rurki wewnatrztchawiczej ET w
rozmiarze min. 2-12 mm oraz rurki
tracheotomijnej w rozm. min. 2,5 do 12 mm;
stopien kompensacji regulowany w zakresie
0-100%.

TAK

26

Terapia 02 wysokimi przeptywami w zakresie
minimum 2-70 I/min.

TAK

27

Mozliwos¢ rozbudowy o tryb APRV

TAK

28

Mozliwosc rozbudowy o manewr kreslenia petli P-
V niskim przeptywem ( LF P-V Loop)

TAK

29

Tryb obowigzkowej wentylacji minutowej typu
MMV

TAK

30

Mozliwosc rozbudowy o tryb wentylacji
proporcjonalnej PPS

TAK

3

=

Mozliwosc rozbudowy w tryb wsparcia
ci$nieniowego typu Pressure Support

TAK

3

=]

Mozliwosc rozbudowy o tryb wentylacji tzw.
"szumowej" VPS

TAK

3

s

Graficzna dynamiczna wizualizacje ptuc pacjenta
(SPV) wraz z warto$ciami mierzonymi

TAK

Q
£

Mozliwosc rozbuqowsy 0 automatyczny protokot
oé’zwyczajanla paqenta ‘od respiratora oparty na
pomiarach parametrow spontanicznej VT, RR
oraz kapnometrii

TAK

Mozliwosc rozbudowy o kapnometrie w strumieniu

35 gtéwnym. TAK

36 | Kompensacja przeciekow. T TAK
Automatyczne westchnienia z regulacjg

37 parametrow westchnien. TAK
Mozliwosc prowadzenia wentylacji z ustalonym

38 | przez operatora ze statym stosunkiem wdechu do |TAK
wydechu (l:E)

39 Czestosc oddechow przy wentylacji CMV TAK
minimum 0,5 — 150 oddechéw/min.
Objetose pojedynczego oddechu minimum

40 od 20 do 3000 ml. TAK
Regulowane cisnienie wdechu dla wentylacji

41| ci$nieniowo kontrolowanych minimum od 1 TAK
do 95 cmH20
Cisnienie wspomagane PSV minimum od 0

42| 4o 95 cmH20 TAK
Mozliwosc ustawienia PEEP/CPAP minimum

43| 0d 0 do 50 cmH20. TAK
Stezenie tlenu w mieszaninie oddechowej

44| regulowane plynnie w granicach 21-100% TAK

(elektroniczny mieszalnik gazéw).
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Wyzwalanie oddechu, czutos¢ przeplywowa:

45| minimalny zakres czutosci triggera: 0,2 I/min — 15 |TAK
I/min.
Plynna regulacja czasu narastania przeptywu dla
46, addechow, cisnieniowq kontrolowanych | TAK
cisnieniowo wspomaganych
Regulacja czutosci zakorczenia fazy wdechu dla
a7 oddechoéw cisnieniowo wspomaganych w zakresie TAK
minimum 5 — 70 % szczytowego przeptywu
wdechowego
48| Pomiary i obrazowanie
49| Rzeczywista czestos¢ oddychania. TAK
50 | Czestos¢ oddechdw spontanicznych TAK
51| Objetos¢ pojedynczego oddechu TAK
52 | Czestos¢ oddechdw wyzwalanych przez pacjenta | TAK
53 Objetose pojedynczego oddechu wspomaganego TAK
cisnieniowo przy wentylacji SIMV
54 | Rzeczywista objetos¢ wentylacji minutowej MV TAK
Rzeczywista objetos¢ wentylacji minutowej
55 spontay:wvivcznej ° yes j TAK
Objetos¢ minutowa przecieku, objetosc¢ lub
56 proporcja przecieku. TAK
57|Cignienie PEEP TAK
58 | Cisnienie okluzji P,01 TAK
59| NIF — Negative Inspiratory Force TAK
60| Szczytowe cisnienie wdechowe TAK
61| Cisnienie $rednie TAK
62| Cisnienie fazy Plateau TAK
63 Integralny pomiar stezenia tlenu metoda TAK
paramagnetyczng
Zabezpieczenie miejsca polgczenia zastawek z
64 rurami uktadu oddechowego przed TAK
przypadkowym uszkodzeniem lub roztgczeniem
dzieki metalowemu wspornikowi ochronnemu
Mozliwosc wykonania manewru rekrutacji
Sg“"ﬂéﬂ‘f’e'l‘zﬂw pticriyEr poprzez ptynne, TAK
bezposrednie i jednoczesne zwigkszanie cisnienia
szczytowego i| PEEP: opisac.
66 Mozliwqéé prowadzenia wentylacji ze statg TAK
proporcjg |:E.
Prezentacja na kelorowym minimum 15" ekranie
respiratora krzywych oddechowych:
67 cisnienie/czas, przeplyw/czas, objetosc/czas — z TAK
mozliwoscig jednoczesnej obserwacji minimum
trzech krzywych na ekranie; nie dopuszcza sie
ekrandw kopiujacych
Prezentacje na kolorowym minimum 15" ekranie
68 | respiratora trendow graficznych i numerycznych | TAK
mierzonych parametréw — co najmnigj 7 dni.
69 | Mozliwosc eksportu trendéw z ostatnich 31 dni. TAK
70 | Mozliwosc konfiguracji minimum 6 ekrandw. TAK
71 Mozliwosc wigczenia trybu symulacji wentylacji do TAK
celow szkoleniowych.
72 !\.ﬂoiliwo?é odlgczenia elfranu respiratora od TAK
jednostki pneumatyczne;.
73| Alarmy TAK
74| Braku zasilania w energie elektryczna. TAK
75| Braku zasilania tlenem lub powietrzem. TAK
76| Za wysokiego i za niskiego stezenia tlenu TAK
77 Catkowitej objetosci minutowej za wysokiej i za TAK

niskiej
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78 | Za wysokiej objetosci oddechowe] TV TAK
79| Za wysokiej czestosci oddechowe] — tachypnoe | TAK
80| Zbyt wysokiego ci$nienia szczytowego TAK
81| Zbyt niskiego cisnienia wdechu lub przecieku TAK
82 Alarm bezdechu z automatycznym TAK
uruchomieniem wentylacji zastepczej.
83|Inne TAK
84 Zabezpieczenie przed przypadkows zmiang TAK
nastawionych parametréw, opisac.
Komunikat o zalecanym tescie aparatu i obwodu
85 oddechowego po wiaczeniu urzadzenia. TAK
Mozliwos$¢ pominigcia testu w sytuacjach
wymagajacych szybkiego rozpoczecia wentylacji.
Pneumatyczny, synchroniczny nebulizator do
86 wziewnego podawania lekow do kazdego TAK
respiratora; sterowanie nebuliazatorem z ekranu
respiratora.
Dreny gazowe do podtgczenia respiratora o dt.
87 min. % rgn " TAK
Podpowiedzi tekstowe i graficzne dotyczgce
88 minimum: trybow wentylacji, alarmow, manewrow TAK
terapeutycznych, procedur czyszczenia, stanu
baterii wyswietlane na ekranie.
89 | Instrukcja obstugi dostepna z ekranu respiratora. | TAK
90 | Polski interfejs i oprogramowanie aparatu TAK
o1 Montaz sprzetu, uruchomienie | oddanie do TAK
eksploatacji oraz szkolenie personelu.
92| 2-letnia gwarancja TAK
93| Akcesoria TAK
94| 1 ptuco testowe TAK
95| 1 zastawka wydechowa wielorazowego uzytku TAK
96 | Ramie podtrzymujgce uktady oddechowe TAK
97 10 zastawek wydechowych jednorazowego TAK

uzytku

98

25 szt jednorazowych dwuramiennych obwoddw
oddechowych

TAK

99

1 czujnik przeptywu do sterylizacji

TAK

100

5 czujnikow przeptywu do dezynfekcii

TAK

Warunki dodatkowe

101

Okres gwarancji na wszystkie elementy dostawy
od momentu uruchomienia i protokolarnego
odbioru calosci zrealizowanego zamoéwienia min.
24 miesigce.

Tak min. 24
miesigce

102

Wymagane dokumenty:

* Certyfikat CE i/lub deklaracja zgodnosci ,

* wpis lub zgloszenie do Rejestru Wyrobow
Medycznych

= certyfikat ISO 9001:2008 lub réwnowazny
potwierdzajgcy zdolnos¢ do ciagtego
dostarczania wyrobow zgodnie z wymaganiami
= certyfikat ISO 13485:2012 potwierdzajacy, ze
producent wdrozyt i utrzymuje system
zarzadzania jakoscia dla wyrobéw medycznych.

Tak

103

Mozliwos$c zglaszania usterek — nalezy podac
sposob oraz dane teleadresowe.

Podac¢

104

Termin przystapienia do naprawy uszkodzonego
elementu dostawy po zgloszeniu usterki nie
diuzszy niz 3 dni robocze.

Tak

105

Termin usuniecia usterki od momentu jej
zgloszenia nie diuZzszy niz 7 dni roboczych

Tak
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106

Na czas naprawy/innej ustugi serwisowej
elementu dostawy Wykonawca, na Zgdanie
Zamawiajgcego dostarczy do 3 dni roboczych
Zzamiennie analogiczny element dostawy.

Tak

107

Wymiana uszkodzonego podzespotu na nowy
FpodzEspol Py I Haprawath gwarancyjnych.

Tak

108

Wymiana uszkodzonego elementu dostawy na
nowy element dostawy tzn. po 3 wymianach
gwarancyjnych tego samego podzespotu,
wystgpienie ponownej usterki tego podzespotu
skutkuje wymiang przez Wykonawce elementu
dostawy na nowy na zadanie Zamawiajgcego.

Tak

109

Kazdy czas trwania naprawy gwarancyjnej
powoduje przediuzenie okresu gwarancji o czas
trwania naprawy.

Tak

110

Wszelkie akcesoria zuzywalne bedace
podzespofami lub elementami sktadowymi
elementu dostawy a podlegajace wymianie (z
wytaczeniem elementdéw jednorazowego uzytku),
zgodnie z dokumentacja producenta, w okresie
gwarancji wymieniane beda na koszt
Wykonawcy.

Tak

111

Wszelkie czynnosci przeglgdowo-konserwacyjne
okreslone w niniejszej instrukcji obstugi, innej
dokumentaciji producenta oraz w obowigzujacych
przepisach prawnych, w okresie gwarancji
wykonywane bedg na koszt Wykonawcy.
Dokumentacja z przedmiotowych dziatan wraz ze
stosownym $wiadectwem Bezpieczenstwa
zostanie przekazana Zamawiajgcemu.

Tak

112

Okres zagwarantowania dostepnosci czesci
zamiennych od daty sprzedazy w latach min. 7
lat.

Tak

Odp.:

Zamawiajacy nie dopuszcza.

Jednoczesnie Zamawiajacy informuje, iz w zakresie Pakietu nr 1 — 3 Zalacznika Nr 1 B do SWZ:
Zestawienie parametrow 1 warunkéw wymaganych, wymaga zaoferowania sprzgtu i aparatury

medycznej wyprodukowanego w 2023r. w wierszu nr 5 tj:

- Aparat fabrycznie nowy (poda¢é rok produkciji): 2023r.
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