Leszno, dnia 27 marca 20012 r.

OR.VI1.272.6.2012

Wyjadnienie tresei specyfikacji istotnych warunkiw zamdowienia
do przetargu nicograniczonego na dostawg sprz¢tu ratowniczo-medycznego

Starostwo Powiatowe w Lesznie, dzialajgc zgodnie z art. 38 ust. 1, 2 ustawy Prawo zamowien

publicanych (Dz, U, z 2010 r, Nr 113, poz. 759 ze zm.} wyjasnin tresé¢ specyfikacji istotrych warunkow
zamdwienia sporzadzonej w postgpowaniu o udzielenie zamdéwienia publicznego na dostawe sprzetu ratowniczo-
medycenego w lrybie preetargu nicograniczonego,

Cry ramawinjgcy dopuSci rejestracje zdarzen i przenoszenie danyeh za podrednictwem portu
podezerwieni (COM)?

Zamawiajacy nie dopuszcza rejestracji zdarzen | preenoszenie danych za posrednictwem poriu
podezerwieni (COM).

Co Zamawiajgcy ma na myédli piszge w pktl ,tryb pracy pélautomatyceny”? Z kolejnych
parametrow wynika, 2e Zamawiajycy oczekuje w pelni automatycznego defibrylatora AED.
Zamawiajacy potwierdza wymog ujety w specyfikacji: tryb pracy polautomatyezny™ z uwagi na fakt,
i defibrylator AED z samej definicji nie jest urzadzeniem w pelni automatycznym, bowiem do
wykonania czynnodei polegajace] na wyzwoleniu energii defibrylacji niezbedna jest interwencja
czlowicka (wykonanie czynnosci uruchomienia sprzgtu). Sprzgt o takim trybie pracy obsiugiwaé moga
strazacy, do kidrych w glownej mierze urzadzenia sg przeznaczone),

Czy Zamawiajgcy dopusei do postgpowania w pelni automatyezny defibrylator AED?
Zamawiajgcy wymaga, aby tryb pracy defibrylatora byl pélautomatyczny, Definicje wyrazenia ,tryb
pracy pélautomatyczny” zawarto w punkeie 2.

Czy Zamawiajgey dopusei do postgpowania defibrylator z protokolem IrDa sluzgeym do przesylu
danych zamiast wymaganego oprogramowania z kablem USB?

Zamawiajacy nie wyraza zgody na dopuszezenie do postepowania defibrylatora z protokolem IrDa
stuzacym do przesylu danych zamiast wymaganego oprogramowania z kablem USB.

(ad.pkt.3.51WZ)

Czy Zamawiajyecy dopudei defibrylator bez mozliwodci ladowania zewngtrzng lub whudowang
ladowarky, bez wbudowanych akumulatoréw, natomiast wyposazony w powszechnie dostepne
popularne baterie LR-123 o 5 leinim okresie przydatnodci do uiycia, lub wysiarczajgeymi na
wykonanie 300 defibrylacji?

Zamawiajaey nie dopusci defibrylatora bez mozliwosci ladowania zewngtrzng lub whudowang
ladowarka, bez wbudowanych akumulatoréw, natomiast wyposazony w powszechnie dostgpne
popularne baterie LR-123 o 5 letnim okresie przydatnodci do uzycia, lub wystarczajacymi na
wykonanie 300 defibrylacji.

{ad.pkt.7 SIWZ)

Czy Zamawiajgey dopudel defibrylator z wewngtrzng pamigeig umokliwinjgen zapis do 3,5h EKG
i przeniesienie danych do komputern PC w inny sposdb niz za pomocq kabla USB np. za pomocy
powszechnie stosowanego portu IRDA, co funkcjonalnie spelni oczekiwania Zamawiajgeego.
Zamawiajgcy nie dopudci defibrylatora z wewnetrzng pamigeia umozliwiajacq zapis do 3,5h EKG i
przeniesienie danych do komputera PC w inny sposob niz za pomoca kabla USB, np, za pomocg portu
IRDA,

(ad.pkt.6 ppkt. 3 SIWZ)
Czy wymagany tryb doradezy AED ma by¢ zgodny z najnowszymi Wytyeznymi ERC z 2010r, tj.
sles]  Od  czasu  opublikowania  Wytyeznyeh 2005  badania 2z ulyciem urzgdzen

podpowiadajgcych/dajgeych  informacjg zwrotng podezas RKO o poszkodowanych 2z
zatrzymaniem krgzenia dostarczyly nowych danych, ktdre uzupelnily dotychezasowe badania na
zwierzetach i fantomach. Na ich podstawie powstaly ponitsze zalecenia:
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I. Za kaddym razem, kiedy podejmuje si¢ uciskanle Klatki piersiowej, ratownik powinien
niezwlocznie uloyé rece ,,na srodku klatki piersiowej™.

2. Nalezy uciska¢ klatke piersiowq z czgstotliwosciy co najmniej 100/min,

J. Trzeba zwracaé uwage, aby uciénigein osiggaly pelng glebokodé, co najmniej 5 em (u oséb
doroslych).

4. Po kazdym uci$nigciu nalezy pozwoli¢, aby kiatka piersiowa calkowicie wracaln do pozycji
wyjiciowej, tzn. nie naledy si¢ opieraé na klatce piersiowej w czasie trwania fazy relaksacji.

5. Fazy nacisku i relaksacji powinny trwaé tyle samo.

6. Naleiy minimalizowaé przerwy w uciSnigciach tak, aby wykonaé co najmnicj 60 ucisnigé w
ciggu kakdej minuty.

7. Podezas uciskania klatki piersiowej nie nalety polegaé na wyczuwaniu tgtna na tetnicy szyjnej
lub innej jako wskaznika efektywnego przeplywu tetniczego. |...|" 7

Wytyezne ERC 2010 wyrainie mbwig o sprzgcie pozwalajgeym na uzyskanie natyehmiastowe]
informacji zwrotnej dla ratownikéw na temat jakoci prowadzonego RKO. Nalety pod tym
rozumieé biezgey informacje zwrotng o jakosci ucidnigé, czyli minimalnej glgbokosci uciénipé
(Sem) | minimalnej czgstotliwosei (100/min,), dzighi czemu moliwe jest korygowanie w trakcie
RKO blgdéw w postgpowaniu i uzyskanie wskazéwek dotyezgeyeh ich korekty.

Dodatkowo tryb ten analizuje i okreéla rytm kwalifikujgey sig do defibrylacji.

Wymagany tryb doradczy AED ma by¢ zgodny z najnowszymi Wytycznymi ERC z 2010 r., zgodnie z
rozdzialem 111 pkt. | ppkt 5 SIWZ,

Czy Zamawiajgey bedzie wymagal, aby elektrody defibrylatoréw AED rozlokowanych w
jednostkach ochotniczej straty pozarnej w regionie byly kompatybilne z profesjonalnymi
defibrylatorami  ratunkowymi marki ZOLL, utywanymi w Karetkach stacji pogotowia
ratunkowego w Wolsztynie, Kodcianie, Gostyniu i Krotoszynie oraz na Szpitalnym Oddziale

Ratunkowym i Oddziale Kardiologii Inwazyjnej Wojewddzkiego Szpitaln Zespolonego w
Lesznie? Funkcjonalnodé ta eliminuje konieczno$¢ zdzierania elekirod przyklejonych przy
utywaniu AED w momencie dotarcia zespolu RM, poprzez zapewnienie kompatybilnodci zlgczy
elektroda defibrylatora AED/defibrylator ratowniczy z ambulansu.

Zamawiajacy nie bedzie wymagal, aby elektrody defibrylatoréw AED rozlokowanych w jednostkach
ochotniczej strazy pozarnej w regionie byly kompatybilne z profesjonalnymi defibrylatorami
ratunkowymi marki ZOLL, uzywanymi w karetkach stacji pogotowia ratunkowego w Wolsztynie,
Kodcianie, Gostyniu i Krotoszynie oraz na Szpitalnym Oddziale Ratunkowym i Oddziale Kardiologii
Inwazyjnej Wojewddzkiego Szpitala Zespolonego w Lesznie.

Czy Zamawiajgey dopuici mozliwos¢ zaoferowanin defibrylatora pélautomatycznego o
najnowszej technologii z bateriy o pojemnodei 2800 mAh, niewymagajgea juz ladowania, ktéra
umotliwia przeprowadzenie do 300 wyladowan (defibrylacji) | terminie tywotnodci 7 lat?
Wykonawen cheialby zaproponowaé defibrylator, kiérego konstrukeja i zaoferowane parametry
techniczne minimalizujg liczbg wymaganych wykonywanych czynnodei zwigzanych ze staly
obslugg w celu zachowania cigglej gotowosel urzgdzenin do pracy. Na rynku wigkszodé
defibrylatordéw jest juz wyposatonych w nieladowalne baterie, o dlugim okresie przydatnodei,
umotliwinjace wieloletnig pgotowosé do pracy bez koniecznodci ladowania, Prosimy wipge o
mokliwos¢ zaoferowania defibrylatora nowszego technologicznie i o wymienionych powyiej
parametrach technicznyeh,

Zamawiajacy nie dopuszcza mozliwosci zaoferowania defibrylatora polautomatycznego o najnowszej
technologii z bateriq o pojemnosci 2800 mAh, niewymagajaca ladowania, ktéra umozliwia
przeprowadzenie do 300 wyladowan (defibrylacji) | terminie Zywotnogei 7 lat.

Dotyczy punktu 5 specyfikacji technicznej

Czy Zamawiajgey dopulei modliwoéé dostarczenia defibrylatora bez wydwietlacza, ktdry w
sposob akustyezny (przewodnik glosowy w jezyku polskim) i wizualny (wskagniki, diody dwietlne)
informuje o kolejnych krokach pracy urzadzenia, w tym o: prawidlowej pracy urzgdzenia,
wykonywanej defibrylacji, wykonywanej resuscytacji krgZeniowo-oddechowej, liczbie
wykonanych wstrzgséw, potrzebie wymienienin baterii, koniecznoici wykonania czynnosci
serwisowych?
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Zamawiajacy dopusei mozliwost dostarczenin defibrylatora bez wydwietlacza, kidry w sposob
akustyezny (przewodnik glosowy w jezyku polskim) | wizualny (wska#niki, diody dwietlne} informuje
o kolejnych krokach pracy urzadzenia, w tym o prawidlowej pracy urzgdzenia, wykonywanej
defibrylacji, wykonywanej resuscytacji krazeniowo-oddechowej, liczbie wykonanyeh wstrzasow,
potrzebie wymienienia baterii, koniecznosci wykonania czynnosci serwisowych,

Dotyczy punktu 12 specyfikacji technicanej

Czy Zamawinjycy umozliwi zaoferowanie urzqdzenia umoiliwiajgcego zgranie zarejestrowanych
danych w pamigci wew. defibrylatora za pomocg ezytnika karty danych a nie kabla USB?
Zamawiajgcy nie umozliwi zaoferowania urzadzenia umozliwinjacego zgranie zarejestrowanych danych
w pamigei wew. defibrylatora za pomocy czytnika karty danych, a nie kabla USB.

Dotyczy punktu 7 specyfikacji technicznej
Cay Zamawiajgcy dopudci defibrylator pilautomatyczny o max . energii min. 150J7

Na rynku mozemy obecnie spotkaé sig z defibrylatorami jednofazowymi, Kidre stanowily
standard postgpowania lat %0. Defibrylatory jednofazowe dostarczajg prad jednobiegunowy
{plyngey w jednym kierunku). Dla defibrylatordw jednofazowych cechy charakterystyezng bylo
podawanie wysokich energii tj. 360, poniewai byly szczegdlnie wradliwe na zmiany ksztaltu fali
energii zalezne od oporu elektrycznego klatki piersiowej. Defibrylatory jednofazowe zostaly juz
wycofane i pomimo, ze wiele z nich bgdzie jeszeze uiytkowanych przez kilka Iat sy zastgpowane
defibrylatorami dwufazowymi, Defibrylatory dwufazowe kompensujg w szerokim zakresie opor
klntki piersiowej przez elektroniczne dostosowywanie wielkodel i czasu trwanin impulsu
elekiryeznego, by zapewnié dostarczanie optymalnego prydu do migsnia sercowepo niezaletnie od
budowy ciala pacjentn. Charakierystyczng cechg dla defibrylatordw jest podawanic niskich
encrgii, ktére pozwalajy zmnicjszyé podefibrylacyjne uszkodzenie migdnia sercowego. Istniejy
dwa gléwne typy fali dwufazowej: fala dwufazowa Scigta wykladniczo (BTE) i fala dwufazowa
rektalinearna (RLB). Defibrylutor Lifeline, ktéry zaoferowalidmy dostarcza dwufazowy scigty
falg wykladniczg czyli BTE o sile 150J pacjentom o szerokim zakresie impedancji w zakresie od
25 -180 oméw. Nie ma dowodéw naukowych na potwierdzenie tezy, e jeden rodzaj fali
dwufazowej jest skuteczniejszy ni2 inny,

Badania przedstawione w wytycznych sugerujy rownorzedno$é nizsze) i wyiszej dwufazowej
energii poczytkowej. Mimo, e badanin na ludziach nie wykazaly uszkodzen spowodowanych
kidrgkolwick z fal dwufazowych do energii 3604, niektdre badania na zwierzetach sugerujy
potencjalne ryzyko uszkodzenia wraz ze wzrostem energil,

Energin pierwszego wyladowania nie powinna byé mnicjsza niz 1204 dla fali RLB i 150J dla fali
BTE. Najlepiej, jesli energia kaidej fali dwufazowej dia pierwszej defibrylacji wynosi
przynajmniej 150J. Podejmowanie decyzji co do zwigkszania wartodci energii defibrylacji jest
zastrzezone dla personelu medycznego a nie dla osob przeszkolonych z zakresu BLS-AED,

Ideq, ktdra przydwiecala siworzeniu defibrylatordw AED byla moZliwodé obslugi tych urzgdzen
przez laikdw, nie posindajgeych wyksztaleenin medyecznego, Ktérzy po krétkim przeszkoleniu
beda w stanie szybko uzyé urzgdzenie bez zbgdnych ingerencji. Skutecznoéé podawanych energii
pozostawiono w gestii producentow i instytucji nadzorujgeych. Gdyby urzgdzenic nie bylo
skuteczne nie zostaloby dopuszezone do obrotu.

Prosz¢ awrdcié uwage, de Europejska Rada Resuscytacji bardzo czesto odsyla w swaoich
materialach i prezentacjach do zalecen producenta,

Wytyezne ERC jasno mdwig, 2e w przypadku defibrylatoréw dwufazowych nie ma dowoddw
popicrajgeych strategig stosowania stalych czy wzrastajgeych energil. Obydwie strategic sy
akeeptowalne.

Lwracamy sig wiee do ajgc o modliwodé zaoferowania defibrylatora dw WELD 0

podawane] wartoSci energil 150,

Zamawiajacy nie dopuszeza defibrylatora pélautomatycznego o max . energii min. 150),

Czy dostarczony pélautomatyezny defibrylator zewngtrzny ma posiadaé mo2liwodé emitowania
sygnalu akustycznego podczas prowadzonego masadu serca, narzucajge tym samym prawidlowe
tempo prowadzonego masatu 100 /minutg? Jest to funkcja niezwykle pomocnan w warunkach
dzialan ratowniczych — sg to uwagi zardwno laikdw jak i ratownikéw medyeznych?
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Dostarczony pdlautomatyerny defibrylator zewngtrzny nie musi posiadaé mozliwodel emitowania
sygnalu akustycznego podezas prowadzonego masazu serca, narzucajac tym samym prawidlowe tempo
prowadzonego masazu 100 /minute,

Dotyczy punktu 19 specyfikacji technicznej

- Czy Zamawinjycy dopulei na zasadzie réwnowainodcl zalgezenie certyfikatu zarzgdzania

Jakoscig 1SO 9001:2008 w zakresie dystrybucji | serwisowania sprzetu medycznego | dodatkowo
AQAP 2120:2009 réwniez w zakresie dystrybucji i serwisowanin sprzgtu medycznego?
Zamawiajacy nie dopuszcza zalaczenia certyfikatu zarzadzania jakoscin 1SO 9001:2008 w zakresie
dystrybucji i serwisowania sprzgtu medycznego i dodatkowo  AQAP 2120:2009 réwniez w zakresie
dystrybucji i serwisowania sprzgtu medyecznego,

Pkt. nr 2, Cry Zamawiajgcy wyrazi zgode by oferowany defibrylator posiadal baterig o
dywotnodei 2 lat?

Zamawiajgcy nie wyraza zgody, aby oferowany defibrylator posiadal baterig o zywotnosei 2 lat,

Pkt nr 12. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgodg by oferowany defibrylator posiadal rejestracje w
postaci wbudowanego rejestratora termicznego, ktéry mode drukowaé paski zawierajgee bielgce
dane pacjenta lub wybrane z wewngtrznej pamigei 0 pojemnodci 55 epizodéw pacjenta przy
maksymalnej dlugodci epizodu pacjenta 12 godz. przy ezym epizod obejmuje dwie krzywe EKG,
dwie krzywe inwazyjnego pomiaru cidnienin oraz jedny krzywy CO2, a takie inne zdarzenia
kliniczne?

Zamawiajacy nie wyraza zgody, aby oferowany defibrylator posiadal rejestracje w postaci
whbudowanego rejestratora termicznego, ktdry moze drukowaé paski zawierajace biezace dane pacjenta
lub wybrane z wewngtrznej pamigei o pojemnosci 55 epizodow pacjenta przy maksymalnej dlugosci
epizodu pacjenta 12 godz. przy czym epizod obejmuje dwie krzywe EKG, dwie krzywe inwazyjnego
pomiaru cignienia oraz jedng krzywq CO2, a tak#e inne zdarzenia kliniczne,

Pkt. nr 12. Czy jezeli wymdg okredlony w pkt. 12 nalety rozumieé jako wymég mokliwodei
przenoszenia zgromadzonych danych z defibrylatora do zewngtrznych urzgdzen gromadzacych
dane to Zamawiajyey wyrazi zgode by oferowany defibrylator byl wyposatony w wewnetrzng
kartg Bluetooth bezprzewodowo przesylajgeg dane do komputera osobistego lub innego
urzgdzenia?

Zamawiajacy nie wyraza zgody, aby oferowany defibrylator byl wyposazony w wewngtrzng karte
Bluetooth bezprzewodowo przesylajaca dane do komputera osobistego lub innego urzadzenia.

Czy Zamawiajgcy dopudci do zaoferowania defibrylator specjalnie skonstruowany do zastosowan
przewidzianych przez Zamawiajgcego (bardzo duza odpornosé na wodg | kurz IP 55),
stosowanych przez wiele jednostek ratowniczo-ga$niczych w Kkraju, ale zasilany wylgeznie
z baterii litowo-jonowej o bardzo duZej pojemnodei elektryeznej (ponad 400 wyladowan energia
200 J) lub ponad 5 lat w trybie oczekiwania?

Zamawiajacy nie dopuszcza defibrylatora zasilanego wylacznie z baterii litowo-jonowej,




