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Łódź, dn. 11.12.2020 r.

Wszyscy Wykonawcy
dotyczy postępowania o udzielenie zamówienia na: dostawa gazów medycznych dla  
                 Centralnego Szpitala Klinicznego Uniwersytetu Medycznego w Łodzi.
               - sprawa nr ZP / 75 / 2020.
Działając w oparciu o art. 38 ust. 1 i pkt. 4 ustawy Prawo zamówień publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1843 z późn. zm.) Zamawiający przekazuje odpowiedzi na pytania oraz dokonuje zmiany specyfikacji.
Pytanie nr 1:
Pakiet 3  

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie urządzenia do podaży tlenku azotu INOmax DSiR (poniżej zamieszczone parametry) jako urządzenie stacjonarne i mobilne, współpracujące z butlami o stężeniu tlenku azotu 800 ppm, wraz z dopuszczeniem produktu leczniczego INOmax 800 ppm? Proponowane urządzenie jest równoważne, o tożsamych, porównywalnych lub lepszych parametrach pracy, do urządzenia,  które jest wymienione w SIWZ

Urządzenie posiada system główny oraz drugi, pneumatyczny, niezależny system podawania do zastosowania na krótki czas lub w transporcie pacjenta, dlatego też może pełnić funkcję stacjonarną lub mobilną w zależności od potrzeb Zamawiającego. Wspomniany drugi system- Inoblender, może stanowić urządzenie zapasowe (zamontowane z systemem głównym) lub też jako niezależne urządzenie mobilne. 

System podawania gazu  stosowany w terapii  dostarczania pacjentowi wziewnego tlenku azotu przez wdechowe ramię obwodu oddechowego respiratora zapewniający stałe stężenie wdychanego NO ustawione przez użytkownika.

Urządzenie wykorzystuje moduł wstrzykiwacza (injectora) umożliwiający śledzenie krzywych respiratora i podawanie zsynchronizowanej i proporcjonalnej dawki tlenku azotu (NO).

Może być stosowany z większością respiratorów.

Urządzenie zapewnia nieprzerwane, zintegrowane monitorowanie wdychanego O2, NO2 i NO oraz kompleksowy system alarmów.

Urządzenie wyposażone jest w akumulator zapewniający do 6h nieprzerwanego dostarczania NO przy braku zewnętrznego źródła zasilania.

Urządzenie posiada certyfikaty zgodności z normami UE do zastosowania w ambulansach.

Urządzenie podsiada moduł rozpoznający stężenie gazu i datę ważności gazu.

Szczegółowe dane techniczne:
	DANE TECHNICZNE URZĄDZENIA STACJONARNEGO I MOBILNEGO  INOmax DSiR

	Podawanie NO
	Zasilenie butlowe :   stężenie 800 ppm

	
	Aparat zapewnia stabilne, ustawione przez użytkownika podawanie tlenku azotu (NO) oraz monitorowanie jego stężenia w czasie wentylacji mechanicznej

	
	Aparat umożliwia śledzenie kształtu fali respiratora oraz dostarczanie zsynchronizowanej i proporcjonalnej dozy tlenku azotu (śledzi kształt fali oddechowej, automatycznie dostosowuje się do krzywej oddechowej pacjenta.)

	
	Zakres stężeń: 0-80 ppm

	
	Rozdzielczość stężeń NO:

0,1 ppm od 0-1ppm

1ppm od 1 do 40 ppm

2ppm od 40-80 ppm

	
	Ciśnienie wlotowe NO: 1,7-2,5 bara

	
	Maksymalne ciśnienie dostawy NO: 2,4 bara

	
	Alarm niskiego ciśnienie NO 1,6 bara

	
	Maksymalne ciśnienie w obwodzie: 1,4 bara

	Monitorowanie gazów
	Tlenek azotu

0-10 ppm rozdzielczość 0,1

10-100 ppm rozdzielczość 1

	
	Dwutlenek azotu

0-10 ppm rozdzielczość 0,1

	
	Tlen

18-100% objętościowo, rozdzielczość 1

	Parametry fizyczne
	Maksymalna masa : 5,3 kg

	
	Maks. szerokość i i głębokość:  35 cm szerokość x 16 cm głębokość

	
	Maksymalna wysokość: 22 cm

	Parametry elektryczne
	Napięcie wejściowe: 100-240 V

	
	Zasilanie z akumulatora : Zasilanie zapasowe przez okres 6 godzin po pełnym naładowaniu

	
	Port podczerwieni:  Łączność w podczerwieni z butlą tlenku azotu

	Wyprowadzanie danych pacjenta
	Wprowadzenie kodu identyfikacji pacjenta6-8 cyfr lub liter , wprowadzany w dowolnym momencie trwania terapii

	Alarmy
	Wysokie stężenie NO

	
	Niskie stężenie NO

	
	Wysokie stężenie N2O

	
	Wysokie stężenie O2

	
	Niskie stężenie O2

	
	Brak butli

	
	Butla zamknięta

	
	Wygasła data ważności leku

	
	Niezgodność stężenia gazu

	
	Niski stan akumulatora

	Instrukcja użytkownika
	Instrukcja dostępna w języku polskim


	Współpraca z respiratorami 
	Współpraca z większością respiratorów min: Avea, Infant Flow, Sensormedics, Bear, Babylog, Evita, Hamilton, Maquet, Servo, Infant Star , Respironics Esprit

	Sterowanie
	Wyświetlacz : elektroniczny panel dotykowy kolorowy

	
	Pokrętło : Wybór i/lub zatwierdzeniu ustawień użytkownika

	Ustawienia
	Głośność alarmu

	
	Jaskrawość wyświetlacza

	
	Łączność pasmem podczerwieni między butlami i urządzeniem

	System awaryjny
	Zintegrowany obwód awaryjny oraz

Inoblender

	Wyposażenie dodatkowe
	Inoblender

	
	Filtry hydrofobowe Możliwość umieszczenia nebulizatora do podawania leków w aerolozach

	System podawania
	Moduł  injectora dla każdego pacjenta i respiratora

	
	Czujnik podczerwieni : automatyczne rozpoznawanie daty ważności i stężenia NO w butli

	Interfejs -komunikacja
	Menu w języku polskim

	TRANSPORT
	Dokument potwierdzający zgodność z normami CE do zastosowania w karetce

	MODUŁ MOBILNY - INOBLENDER:

	Zakres stężeń NO
	5-80 ppm

	Dokładność ustawień
	+/- 20% wskazań lub 2 ppm

	Granice przepływu gazów
	5-14 l/min O2

	Ciśnienie wlotowe NO/N2
	1,7-2,4 bara

	Maksymalne rozmiary
	20 cm x 12 cm x 11 cm

	Waga
	1,5 kg   (1,7 z zaciskami)

	Warunki pracy i przechowywania
	Temperatura otoczenie podczas pracy 10-40 C

	
	Wilgotność podczas pracy: 15%-95%, bez skraplania

	
	Temperatura podczas przechowywania” – 40 do 70 

	Reduktor ciśnienia
	Ciśnienie wlotowe: 14-155 barów

	
	Ciśnienie wylotowe NO: 1,7-2,4 bara


Pytanie nr 2 
Zapisy SIWZ rozdział VI.3 pkt. 17 załącznik nr 23

Prosimy o wyjaśnienie jakiego dokumentu Zamawiający oczekuje w załączniku nr 23:

„Udokumentowany system zarządzania jakością producenta na zgodność z normami międzynarodowymi – pakiet nr 3. Załączyć do oferty kopię certyfikatu” 
Prosimy o doprecyzowanie czy dokument ma dotyczyć gazu tlenku azotu w azocie jako produktu leczniczego czy urządzenia do podaży tlenku azotu w azocie jako wyrobu medycznego. Prosimy o dokładne podanie nazwy certyfikatu jaki ma zostać dołączony do oferty.
Pytanie nr 3
Formularz cenowy – Załącznik nr 2 Pakiet 1 dzierżawa

Prosimy o usunięcie z pakietu dzierżawy butli dla Helu o pojemności 3,0l gdyż, gaz ten jest napełniany w butlach własnych Zamawiającego.

Pytanie nr 4
Formularz cenowy – Załącznik nr 2 
Pakiet 1 zużycie

Prosimy o podanie ilości zużycia azotu ciekłego w odgazowywaczu, gdyż w formularzu wpisana ilość to 0.
Pakiet 2 zużycie

Mieszanka O2 50% N2O 50% - zawór dozujący z zaworem wydechowym jednorazowym: Prosimy o przeanalizowanie czy ilości zawarte w formularzu cenowym tj. 50 opakowań, odpowiadają rzeczywistym potrzebom Zamawiającego. Pragniemy nadmienić iż jedno opakowanie zawiera 100 sztuk.

Odpowiedzi:

Odpowiedź pytanie nr 1: Zamawiający pozostawia zapisy zgodnie ze Specyfikacją (SIWZ). 
Odpowiedź pytanie nr 2: Zamawiający wymaga ceryfikatu dla gazów medycznych i dla urządzeń medycznych. 
Odpowiedź pytanie nr 3: Zamawiający usuwa całą pozycję „Hel o pojemności 3,0 l. pakietu nr 1 – dzierżawa. 
Odpowiedź pytanie nr 4: Odnośnie pakietu nr 1 zużycie  – Zamawiający wpisuje ilość 300 kg. Odnośnie pakietu nr 2 zużycie – Zamawiający wpisuje ilość 20 opak. 
Zamawiający informuje o modyfikacji przedmiotu zamówienia. 

Zmiana dotyczy: 
1/  III.  OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA 
      pkt. 1.5. opis do:  Zbiorniki na ciekły tlen medyczny zgodny z normą PN-EN 737
2/   XIII. OPIS KRYTERIÓW - terminy.

3/   Projektu umowy par. 4. i par. 9.

4/   Załącznik nr 2 pakiet nr 1 i nr 2. 

W załączeniu zmodyfikowana SIWZ oraz załącznik nr 2 (excel). 
W związku z modyfikacją Zamawiający dokonał zmiany terminu składania ofert.

Miejsce i termin składania ofert do 16.12.2020 r. godz. 13.00. 
Otwarcie ofert nastąpi dnia 16.12.2020 r. o godz. 13.15 w budynku Szpitala, pok. 246 (parter) w Łodzi przy ul. Pomorskiej 251.
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