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SPzZ0Oz-zP/16D/2024 Kepno, dnia 23.10.2024r.

Otrzymuja:
https://platformazakupowa.pl/pn/szpital_kepno

Dotyczy:

postepowania przetargowego pn. ,Dostawa APARATURY i SPRZETU MEDYCZNEGO dla Pracowni
Endoskopii Samodzielnego Publicznego Zaktadu Opieki Zdrowotnej” — oznaczenie sprawy: SPZOZ-
ZP/16D/2024.

Dziatajac na podstawie art. 284 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. — Prawo zamdwien publicz-
nych (Dz.U. z 2024r. , poz. 1320) Zamawiajgcy — Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w
Kepnie udziela odpowiedzi na pytania zadane do tresci Specyfikacji Warunkéw Zamoéwienia niniejsze-
g0 postepowania:

PYTANIA NR 1
Pytanie nr 1 poz. 4 do SWZ ,, Przedmiotowe srodki dowodowe” pkt. 1i 2 w zakresie Pakietu nr 2,

Czy dla mebli medycznych w Pakiecie nr 2 Zamawiajgcy zamiast:

Deklaracji zgodnosci (CE) (pkt.1 ) oraz Zgtoszenia oferowanych wyrobdéw do Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (pkt.2 )

dopusci Deklaracje producenta.

W proponowanej deklaracji producent zadeklaruje, ze objete nig wyroby nie sg wyrobami
medycznymi w rozumieniu Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 2022
poz. 974) oraz ze wyroby te sg asortymentem bezpiecznym i dopuszczonym do stosowania w stuzbie
zdrowia na zasadach ogdlnych, na podstawie atestu PZH oraz atestéw potwierdzajgcych spetnienie
norm technicznych.

Propozycje swojg argumentuje definicjg legalng wyrobu medycznego zawartg Artykule 2 punkt 1)
ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
(MDR) zgodnie z ktorg jest to wyrdb ktéry stuzy do co najmniej jednego z nastepujacych szczegdlnych
zastosowan medycznych:

— diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie, przewidywanie, prognozowanie, leczenie lub
fagodzenie choroby,

— diagnozowanie, monitorowanie, leczenie, tagodzenie lub kompensowanie urazu lub
niepetnosprawnosci,

— badanie, zastepowanie lub modyfikowanie budowy anatomicznej lub procesu lub stanu
fizjologicznego lub chorobowego,

— dostarczanie informacji poprzez badanie in vitro prébek pobranych z organizmu ludzkiego, w tym
pobranych od dawcéw narzaddw, krwi i tkanek.

Interpretacja zgodnie z ktdrg np. szafka przyscienne (poz. 4 - 6 ) albo regat scienny (poz. 7 ) stuzg

do jednego z powyzszych celéw nie moze sie spotkac z aprobatg. W zwigzku z tym wyrobdéw tych nie
mozna uznac, za wyroby medyczne w rozumieniu Ustawy oraz nie mozna wydac na nie deklaracji
zgodnosci albo certyfikatu zgodnosci CE.
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Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza Deklaracje producenta. W proponowanej deklaracji producent
zadeklaruje, ze objete nig wyroby nie s3 wyrobami medycznymi w rozumieniu Ustawa z dnia 7
kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 2022 poz. 974) oraz ze wyroby te s asortymentem
bezpiecznym i dopuszczonym do stosowania w stuzbie zdrowia na zasadach ogdlnych, na podstawie
atestu PZH oraz atestow potwierdzajacych spetnienie norm technicznych.

PYTANIA NR 2

Dotyczy — zatgcznika nr 1a (Opis przedmiotu zamowienia) /pakiet nr 2

1. Pytanie: Czy Zamawiajgcy dopusci wykonanie szafek wg rownowaznej technologii, ktdra jest bardzo czesto
wybierana przez Uzytkownikdéw dla mebli dedykowanych dla pomieszczen czystych? — dotyczy poz. 4, 6

Korpusy szafek z blachy o grubosci 1Imm, wykonany z pojedynczej blachy. Korpusy szafek spawane i klejone -
brak nitowania lub skrecania elementdw korpuséw. Konstrukcja korpuséw bez ram wewnetrznych, samonosna,
odpowiednio wyprofilowana w celu usztywnienia i wzmocnienia konstrukcji. Powierzchnie zewnetrzne i
wewnetrzne korpusu nie zawierajgce ostrych krawedzi. Wnetrza szafek konstrukcyjnie wyposazone w
specjalistyczne rastry umozliwiajgce tatwg regulacje wysokosci potozenia montowanych wewnatrz poétek
minimalnie co 45 mm.

Drzwi szafek o grubosci 18 mm wykonane z podwaéjnej blachy ze stali nierdzewnej w gatunku 1.4301 (304)
wypetnionej plastrem miodu. Drzwi szafek petne, wyposazone w zamek baskwilowy ryglujacy drzwi w dwdch
punktach. Krawedzie i narozniki zaokraglone. Szczelna konstrukcja drzwi wyposazona w uszczelki gumowe (nie
przeciwpytowe), uniemozliwiajgce przenikanie zanieczyszczen. Uszczelki montowane na skrzydle drzwiowym
poprzez wcisk (nie przyklejane). tgczenia naroznikowe uszczelek zgrzewane.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

2. Pytanie: Czy Zamawiajacy dopusci wykonanie szafek wg réwnowaznej technologii, ktéra bardzo czesto jest
oferowana w tego typu meblach przeznaczonych do pomieszczen czystych? — dotyczy poz. 5

Korpusy szafek: z blachy o grubosci 1mm, wykonany z pojedynczej blachy. Korpusy szafek spawane i klejone -
brak nitowania lub skrecania elementdw korpusdéw. Konstrukcja korpuséw bez ram wewnetrznych, samonosna,
odpowiednio wyprofilowana w celu usztywnienia i wzmocnienia konstrukcji. Powierzchnie zewnetrzne i
wewnetrzne korpusu nie zawierajgce ostrych krawedzi. Wnetrza szaf i szafek konstrukcyjnie wyposazone w
specjalistyczne rastry umozliwiajgce tatwg regulacje wysokosci potozenia montowanych wewnatrz potek
minimalnie co 45 mm.

Fronty szuflad o grubosci 18 mm wykonane z podwdjnej blachy ze stali nierdzewnej w gatunku 1.4301 (304)
wypetnionej plastrem miodu. Szczelna konstrukcja szuflad wyposazona w uszczelki gumowe (nie
przeciwpytowe), uniemozliwiajgce przenikanie zanieczyszczen. Uszczelki montowane na froncie szuflad
poprzez wcisk (nie przyklejane). taczenie naroznikowe uszczelek zgrzewane. Fronty szuflad szlifowane lub
malowane proszkowo farbami antybakteryjnymi z jonami srebra, w kolorze wg palety RAL min. 10 koloréw do
wyboru przez Zamawiajgcego.
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Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

3. Pytanie: Czy Zamawiajgcy dopusci szafki posiadajg nézki o wysokos$ci 140 mm, wyposazone w regulatory
wysokosci umozliwiajgce wypoziomowanie mebla w zakresie 20 mm (dotyczy poz. 4-6)

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

PYTANIA NR 3

Dot. pakietu nr 1 pozycja 10

Prosimy o potwierdzenie, ze zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r. ,W sprawie
rodzajow, zakresu i wzorow dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania”, Zamawiajacy bedzie
wymagat, aby wymienione urzadzenia medyczne byty gotowe do eksportu danych i posiadaty aktywne
interfejsy lub porty ( LAN lub RS232 lub USB), licencje, umozliwiajac eksport danych do systemdw zewnetrznych
w celu tworzenia elektronicznej dokumentacji medyczne;j?

Odpowiedz: Tak. Zamawiajgcy bedzie wymagat, aby wymienione urzadzenia medyczne byty gotowe do

eksportu danych i posiadaty aktywne interfejsy lub porty (LAN lub R$232 lub USB), licencje, umozliwiajgc
eksport danych do systemow zewnetrznych w celu tworzenia elektronicznej dokumentacji medycznej.

Podpisano: Dyrektor SPZOZ w Kepnie

/-/ Beata Andrzejewska
63-600 Kepno, ul. Szpitalna 7 http: www.szpital.kepno.pl NIP: 619-18-27-089
centrala tel. 62 78-27-300 / 400 e-mail: szpital@szpital.kepno.pl REGON: 000308548
sekretariat tel. 62 78-27-309 KRS: 0000006953

sekretariat fax. 62 78-27-401 RPWDL: 000000015774



