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Wroctaw, 29 maja 2023r.

4. Wojskowy Szpital Kliniczny

z Poliklinikg SPZOZ we Wroctawiu

Dotyczy postgpowania: Dostawa 30 szt. spirometréw wraz z oprogramowaniem i wyposazeniem- powtorka I,
znak sprawy: 4 WSzKzP.SZP.2612.60.2023

Odpowiedzi na zapytania Wykonawcéw (1)

4. Wojskowy Szpital Kliniczny z Poliklinikg Samodzielny Publiczny Zaklad Opieki Zdrowotnej we
Wroctawiu, jako Zamawiajacy w postgpowaniu o udzielenie zamoéwienia publicznego w trybie
podstawowym bez mozliwo$ci przeprowadzenia negocjacji, na podstawie art. 284 ust. 1 i ust. 2 ustawy
Prawo zamowien publicznych ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019r Prawo zamdwien publicznych (t.j. Dz.

U.z2022r. poz.1710 ze zm.) informuje, ze wptynety pytania od Wykonawcow. Zamawiajacy wujasnia:

Pyt. 1

- Czy Zamawiajacy przy zatozeniu wymaganej ilosci dopusci spirometr wraz z komputerowym
oprogramowaniem do spirometrii i laptopem, ktéry bedzie skonfigurowany tak, aby badanie po
podtgczeniu laptopa do internetu byto wysytane automatycznie przy pomocy bezpiecznego potgczenia
VPN do wyznaczonego komputera u Zamawiajacego, a Zmawiajacy bedzie miat mozliwos¢ podgladu
wszystkich pacjentéw oraz wgladu do ich badai? Przy czym proponowane rozwigzanie nie posiada
ograniczenia czasowego licencji.

Odpowiedz: Tak Zamawiajgcy dopuszcza spirometr wraz z komputerowym oprogramowaniem do
spirometrii i laptopem, ktoéry bedzie skonfigurowany tak, aby badanie po podtaczeniu laptopa do
internetu bylto wysytane automatycznie przy pomocy bezpiecznego potaczenia VPN - przesyt
powinien obejmowac pojedyncze wyniki w formie plikdw PDF z danymi identyfikacyjnymi pacjenta w
ich nazwie - dane przesytane do serwera wskazanego przez Zamawiajacego (a nie na komputer np. z
windows).

Pyt. 2

- Czy Zmawiajgcy dopusci wspomniany wyzej spirometr wraz z oprogramowaniem komputerowym o
parametrach:

e Wspdtpraca z kompleksowq platforma kardiologiczng, w ktdrej mozna wykona¢ zaréwno badania EKG z
oceng ryzyka nagtej Smierci sercowej, jak i spirometrie, probe wysitkowg, holter EKG, holter RR i
ergospirometrie oraz telekonsultacje badan

¢ Platforma ma zapewniaé¢ mozliwos¢é archiwizacji badan holterowskich (EKG i cisnienia) oraz testéw
wysitkowych / wspdlna baza pacjentéw dla wszystkich modutéw diagnostycznych (holter EKG, holter
cisnienia, spoczynkowe EKG, spirometria, préba wysitkowa, ergospirometria)

¢ Mozliwos¢ rozbudowy oprogramowania o modut telekonsultacji badan — wysytanie badarn do zdalnej
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oceny z poziomu oprogramowania diagnostycznego przy pomocy bezpiecznego tacza VPN

Tworzenie raportow w formacie PDF z poziomu programu- mozliwo$é automatycznego zapisu raportu
do wskazanej uprzednio lokalizacji

Mozliwos¢ edycji nazwy pliku raportu uwzgledniajgca date urodzenia, imie, nazwisko, pte¢, nr PESEL,
czas i data wykonania badania

Wykonanie badania oskrzelowo-ptucnego PRE/POST

Mozliwos$¢ wykonania MVV (maksymalna dowolna wentylacja), SVC (spirometria swobodna) oraz FVC
(spirometria natezona)

Korekcja BTPS: automatyczna

Mierzenie wartosci wdechu oraz wydechu

Spirometria natezona: FVC, Best FVC, FEV0.75, FEV1, Best FEV1, FEV3, FEV6, PEF, FEV0.75/FVC,
FEV1/FVC, FEV3/FVC, FEV6/FVC, FEV0.75/SVC, FEV1/SVC, FEV3/SVC, FEV6/SVC, PIF, FIVC, FIV1, MEF75,
MEF50, MEF25, FEF75, FEF50, FEF25, MMEF, FET25, FET50, MIF75, MIF50, MIF25, PEFT, FIF50,
FEF50/FIF50, FEF50/SVC, FEVO0.75/FEV6, FEV1/ FEV6, FIV1/FIVC, VEXT, Wiek ptuc

Maksymalna dowolna wentylacja: MVV, MVV{, MRf, MVVt, TV

Spirometria swobodna: SVC, ERV, IRV, TV, IC, IVC

Wartosci wzorcowe: ECCS/ERS 1993, Zapletal 1977, ECCS 1983, NHANES I, Knudson 1983, Knudson
1976, Roca 1986, CRAPO 1981, ITS, Perreira — Brazylia, LAM, Gore — Australia, GLI 2012, Hou Shu 1990,
Jia Ju-cai 1990, Sun Bin 1990, Liu Shi-Wan 1990, Liu Guo-Hua 1990, Zhu Xi 1990, Wu 1961, Ip 2006,
Polgar 1979, Wang Yang, 2013, Perez Padilla 2003, Platino 2006, PDPI 2004, Thai 2000 Zapletal 1977
Interpretacja: Enright, ATS, BTS, GOLD+ATS, GOLD

Okredlenie LLN (dolnej granicy normy) dla mierzonego parametru.

Zacheta dla dzieci w formie animacji min 2 rézne animacje

Zakres przeptywu (litry/s): 16 I/s (wdech / wydech)

Doktadnos¢ pomiaru przeptywu (50 ml/s do 16 I/s): £ 5% lub 50 ml/s (wazna wieksza wartos¢)

Zakres objetosci (litry): 0,025 do 8 litrow

Doktadnos¢ pomiaru objetosci (0,025 do 8 1): + 3% lub 50 ml (wazna wieksza wartos$¢)

Opor przeptywu: <79 Pa / I/s

Automatyczna korekcja BTPS

Czujnik temperatury: + 10°C do + 40°C, doktadno$¢: + 3% dla 25°C

Czujnik cisnienia barometrycznego: 700 — 1200 hPa, doktadnos¢: + 2%

Czujnik wilgotnosci wzglednej: 0 do 100% wilgotnosci, doktadnosé :+ 4% dla 25°C, 30 do 80% wilgotnosci
Rozdzielczos¢ ADC: 15 bitow

Mozliwosc¢ eksportu danych do szpitalnego systemu informatycznego za pomocg HL7 lub DICOM
Eksportowanie do systemu plikdw: Formaty PDF, SVG lub JPEG (system plikéw FAT32)

Mozliwos¢ tworzenia automatycznych podpowiedzi przy generowaniu diagnozy w raporcie
Samodzielna kalibracja urzadzenia przy pomocy dedykowanej pompy kalibracyjnej

Brak koniecznosci kalibracji urzagdzenia w serwisie producenta

Mozliwos¢ wykonania préb ,,Prowokacyjnej” i ,Bronchodylatacyjnej”

Mozliwos¢ wyboru parametréw pomiarowych umieszczonych w raporcie

Normy bezpieczenstwa: IEC 601 -1, IEC 601 -1 -2, IEC 601 -1 -4, ISO 14971

Klasa ochronnosci (elektryczna): Il zgodnie z IEC 536

Mozliwos¢ wprowadzenia danych pacjenta oraz wybrania norm przewidywanych: Nazwisko i imig,
wzrost, waga, pteé, wiek, rasa oraz wyboru dedykowanych wartosci wzorcowych.

Mozliwos¢ wyboru archiwalnego badania jako punktu odniesienia do aktualnie wykonanego pomiaru —
automatyczne poréwnanie wynikow

Mozliwos¢ ustawienia czasu trwania proby - wyrazona w sekundach
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¢ Mozliwosc¢ korzystania z ustnika jednorazowego uzytku lub filtra antybakteryjno-wirusowego

?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza taka aplikacje jezeli jest mozliwos¢ przestania wynikéw PDF przez
tunel VPN.

Pyt. 3

Czy Zamawiajacy dopuszcza o$wiadczenie Wykonawcy dot. wprowadzenia urzadzen do obrotu na
terenie Polski jako wystarczajgce? (dokument w zatgczniku)

Czy Zamawiajacy dopuszcza przestanie wniosku przez Wykonawce do Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych potwierdzajgcego che¢ Zamawiajgcego do wprowadzenia urzgdzen do obrotu? (w tym
celu wymagany podpis Zamawiajgcego na dokumencie w zatgczniku).

Odp. Zdanie 1. Zamawiajgcy wyjasnia, ze w przypadku wygasniecia Certyfikatu CE, wyroby medyczne moga
by¢ nadal wprowadzane do obrotu jezeli spetniaja wymogi art. 120 (przepisy przejsciowe) Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady EU 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych
(zwane rowniez jako: ,,rozporzadzenie MDR” — Dz. U. UE 2017/117.1 z dnia 2017.05.05.)

Odp. Zdanie 2. Zamawiajacy nie wyraza zgody na proponowane rozwigzanie

Wykonawca zobowiazany jest do naniesienia dokonanych zmian w tresci oferty. W razie
zaoferowania przedmiotu zaméwienia innego niz pierwotnie wyspecyfikowany a
dopuszczonego przez Zamawiajacego w wyniku wyjasnien tresci SWZ lub modyfikacji
SWZ Wykonawca zobowiazany jest do zaznaczenia zrodla tej zmiany (data wyjasnien lub
modyfikacji i nr pytania).

Zamawiajacy informuje, iz powyzsze zmiany stanowia integralna cze$¢ Specyfikacji Warunkéw
Zamowienia sa wigzace dla wszystkich Wykonawcow od chwili ich upublicznienia (zamieszczenia)
na stronie prowadzonego postepowania, nalezy je uwzgledni¢ przy skladaniu oferty.

Z upowaznienia
KOMENDANTA
4. Wojskowego Szpitala Klinicznego z Poliklinikg
SPZOZ we Wroclawiu
Piotr Strak
Kierownik Sekcji Zamowien Publicznych
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