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Kołobrzeg, dnia 07.02.2017 r.

WYJAŚNIENIA TREŚCI SIWZ

dot.: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na dostawę stymulatorów, kardiowerterów oraz igieł do wprowadzania prowadników dla potrzeb Bloku operacyjnego Oddziału kardiologicznego Regionalnego Szpitala w Kołobrzegu

Do dnia 01.02.2017 r. wpłynęły do Regionalnego Szpitala w Kołobrzegu następujące zapytania do Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia:

1. Zadanie 4

Czy Zamawiający dopuści w ramach Zadania 4 następujące produkty:

Kardiowerter defibrylator dwujamowy

· Waga urządzenia: max 62,5 g

· Gruość urządzenia:  9,9 mm

· Żywotność:  5,1 lat (500 ohm/15% stymulacji/60 bpm LRL/amplituda 2,5 V/szerokość impulsu 0,4 ms/3 ładowania do pełnej energii rocznie)

· Alorytm promujący własne przewodzenie przedsionkowo – komorowe: RhythmiQ, AV Search +

· Maksymalna energia zmagazynowana: 41 J

· Maksymalna energia dostarczona: 35 J

· Maksymalnie 8 szoków w jednej interwencji

· Dwufazowy kształt impulsu z możliwością zmiany kierunku wektora (3 możliwe kombinacje, m.in. możliwość programowalnego wyłączenia obudowy urządzenia z obwodu wysokoapięciowego)

· 3 strefy detekcji: VT-1, VT, VF (najniższa strefa może być zaprogramowana jako Monitor Only)

· Różnicowanie arytmii przedsionkowych od komorowych na podstawie algorytmu Onset/Stability lub kryterium morfologicznego (Rhythm ID)

· 4 typy terapii antyarytmicznej: Burst, Scan, Ramp, Ramp/Scan

· ATP w strefie VF – Quick Convert ATP (terapia dostarczana przed ładowaniem kondensatorów)

· Możliwość monitorowania arytmii przedsionkowych

· Pomiar trendów: epizody, pomiar aktywności, obciążenie przedsionków, częstość oddechowa, rytm serca, impedancja elektrod

· Sygnalizacja dźwiękowa uszkodzenia elektrody

· Możliwość wykonania badania MRI (1,5 T, bez stref wykluczenia i ograniczenia czasowego) dla urządzeń ze złączem DF4

· 17 min zapisu EGM

· Możliwość bezprzewodowej komunikacji z programatorem
· Automatyczny opis stanu baterii i oporności elektrod

· Dostępne tryby ochrony w trakcie elektrokauteryzacji oraz badania MRI

Kardiowerter-defibrylator jednojamowy

· Waga urządzenia: max 61,9 g

· Gruość urządzenia:  9,9 mm

· Żywotność:  5,4 lat (500 ohm/15% stymulacji/60 bpm LRL/amplituda 2,5 V/szerokość impulsu 0,4 ms/3 łądowania do pełnej energii rocznie)

· Maksymalna energia zmagazynowana: 41 J

· Maksymalna energia dostarczona: 35 J

· Maksymalnie 8 szoków w jednej interwencji

· Dwufazowy kształt impulsu z możliwością zmiany kierunku wektora (3 możliwe kombinacje)

· 3 strefy detekcji: VT-1, VT, VF (najniższa strefa może być zaprogramowana jako Monitor Only)

· Różnicowanie arytmii przedsionkowych od komorowych na porstawie algorytmu Onset/Stability lub kryterium morfologicznego (Rhythm ID)

· 4 rodzaje terapii antyarytmicznej: Burst, Scan, Ramp, Ramp/Scan

· ATP w strefie VF

· Możliwość wykonania badania MRI (1,5 T, bez stref wykluczenia i ograniczenia czasowego) dla urządzeń ze złączem DF4

· 17 min zapisu EGM

· Możliwość bezprzewodowej komunikacji z programatorem

· Czas ładowania kondensatorów: 8,1 s (na początku użytkowania) – 14 s (przy ładunku szczątkowym 0,2 Ah)

Elektroda defibrylująca

· DF-4 (kompatybilna z MRI)

· Średnica 8,1 F

· Budowa typu Integrated Bipolar

· Końcówka uwalniająca steryd

· Osłonka silikonowa

· Jedno- lub dwupierścieniowa

· Pierścienie pokryte ePTFE, co zapobiega wrastaniu

· Aktywna/pasywna fiksacja – do wyboru

· Długości: 59 i 64 cm (DF-4) i 59 – 90 cm (DF-1)

Odp.: Tak, Zamawiający dopuszcza proponowane produkty.
2. Zadanie 7

Czy Zamawiający dopuści w ramach Zadania 7 następujące urządzenie:

· Waga: max 73,8 g

· Dostarczona energia defibrylacji 35 [J] dostępna od pierwszej terapii

· Żywotność urządzenia: 8,1 lat (RA/RV 2,5 V; LV 3,0 V; 0,4 ms;  500 ohm, 70 bpm LRL, 100% BiV, 15%AP)

· 4 typy terapii antyarytmicznej: Burst, Scan, Ramp, Ramp/Scan

· 3 strefy detekcji: VT-1, VT, VF (najniższa strefa może być zaprogramowana jako Monitor Only)

· Automatyczny opis stanu baterii i oporności elektrod

· Maksymalnie 8 szoków w jednej interwencji

· Dwufazowy kształt impulsu z możliwością zmiany kierunku wektora (3 możliwe kombinacje, m.in. możliwość programowalnego wyłączenia obudowy urządzenia z obwodu wysokoapięciowego)

· Różnicowanie arytmii przedsionkowych od komorowych na podstawie algorytmu Onset/Stability lub kryterium morfologicznego (Rhythm ID)

· ATP w strefie VF

· Możliwość monitorowania arytmii przedsionkowych

· Pomiar trendów: epizody, pomiar aktywności, obciążeie przedsionków, częstość oddechowa, rytm serca, impedancja elektrod

· Sygnalizacja dźwiękowa uszkodzenia elektrody

· Algorytm zapewniający terapię resynchronizującą w czasie trwania AF/AT

· Algorytm zapewniający terapię resynchronizującą w obecności PVC oraz gwałtownych przyspieszeń rytmu

· Zapis trendów fali 

· Możliwość wykonania badania MRI (1,5 T, bez stref wykluczenia i ograniczenia czasowego) dla urządzeń ze złączem DF4 i IS-4

· 17 min zapisu EGM

· Możliwość bezprzewodowej komunikacji z programatorem
· Zestaw do wprowadzania elektrody lewokomorowej: prowadnik 0,035”, prowanik 0,014”, koszulka 9F (z nożykiem) do zatoki wieńcowej o 8 krzywiznach, subselektor 7F o 2 krzywiznach; cewnik balonowy do wenografii 

Odp.: Tak, Zamawiający dopuszcza proponowane urządzenie. 
3. Pytanie 1 (dot. zadania nr 4)

Czy Zamawiający zaakceptuje urządzenia cechujące się typowym czasem ładowania kondensatorów do pełnej energii na początku życia urządzenia (BOS) do 8,4 s.  oraz typowym czasem ładowania kondensatorów do pełnej energii przy włączonym wskaźniku planowej wymiany (RRT) do 12,5 s. ?
Odp.: Tak, Zamawiający dopuszcza proponowane urządzenie.
Zamawiający dodaje do SIWZ załącznik nr 1h oraz dokonuje modyfikacji załącznika 
nr 4.
Powyższe wyjaśnienia treści SIWZ zostały dokonane zgodnie z art. 38 Ustawy Prawo Zamówień Publicznych z dnia 29 stycznia 2004 roku i są dla Wykonawców wiążące.

Do wiadomości:

- wszyscy uczestnicy

wyk. 2 egz.

egz. nr 1 adresat

egz. nr 2 a/a

opracował: I.K.
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