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Wroctaw, dnia Q‘jﬁ)%zour.

Dotyczy: odpowiedzi na pytania do postepowania prowadzonego w trybie podstawowym bez negocjacji na utworzenie Sali
zabiegowej (w standardzie Sali operacyjnej) w ramach projektu ,Utworzenie Centrum Innowacyjnych Technik
Endoskopowych w Ortopedii i Traumatologii Narzadu Ruchu” (sygnatura sprawy: EZ/902/ET/24)

Dyrekcja Dolnoslgskiego Szpitala Specjalistycznego im. T. Marciniaka — Centrum Medycyny Ratunkowej, informuje,
ze do ww. postgpowania zostaly zlozone pytania. W zwigzku z powyzszym zgodnie z art. 284 i 286 ustawy Prawo zamowien
publicznych (zwanej dalej Pzp) Zamawiajacy przekazuje tres¢ zapytan wraz z wyjasnieniami i zmianami tresci SWZ:

Pytanie nr 1

.Czy opisany w projekcie sprzet medyczny - kolumna anestezjologiczna ma byc ze wzgleddw praktyczno- serwisowych
wyposazona w punkty poboru gazow medycznych w kiérych zgodnie z zgodnie z PN EN [SO 7396-1 "Systemy rurociggowe
do gazow medycznych Czesc 1 Systemy rurociggowe do gazow medycznych i prozni” pkt. 11 "Instalacja rurociagowa” ppkt.
11.3 "Pofgczenia rurociggéw" podstawa pofgczona jest z wewnetrzna instalacjg gazéw medycznych za pomoca roztaczalnego
zfgcza fzw. Srubunku. Czy w takim przypadku Zamawiajacy majgc na uwadze powyzisze dopusci kolumne wyposazong
w niZszej jakosci punkty poboru, kidre w przypadku uszkodzenia wytaczaja cafa jednostke z eksploatacji a Zamawiajgey
bedzie zmuszony wezwac (jeZeli bedzie to po okresie gwarancji - na koszt wiasny, czas ) serwis producenta w celu wymiany
uszkodzonego elementu?”

Odpowiedz: Zamawiajacy opisal przedmiot zamoéwienia w SWZ i w Zat. nr 2 do SWZ ,Formularz asortymentowy” i go
nie zmienia.

Pytanie nr 2

.Czy majgc na wzgledzie higiene i utrzymanie w czystosci Zamawiajacy dopusci aby w oferowanej kolumnie gniazda
elektryczne 230V 50Hz byly z widocznymi $rubami montazowymi czy tez bedzie cheiat, aby oferowany sprzet medyczny byt
wyposazony w gniazda elektryczne 230V byty bez widocznych elementéw montazowych typu sruba czy nakretka, w ktérych to
miejscach w trakcie czyszczenia, utrzymania w czystosci zbiera sie brud?”

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza lecz nie czyni wymogu.

Pytanie nr 3

.Czy Zamawiajgcy zgodnie z obowigzujacg normg EN /SO 11187:2019 pkt 201.8.10.7 majgc na wzgledzie bezpieczerstwo
pacjenta | personelu bedzie wymagat by wewnetrzna instalacja elektryczna w kolumnie anestezjologicznej byta zrobiona z
izolowanych przewodow wykonanych z niskodymowej bezhalogenowej mieszanki?”

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga, aby oferowany sprzet spefnial wymagania Ustawy o wyrobach medycznych
(ustawa okresla wymagania, bez ktérych spetnienia urzadzenie nie zostanie dopuszczone do obrotu i stosowania na
terenie RP). Wymog zostat opisany w SWZ w Rozdziale VII pkt 2 b).

Pytanie nr 4

Cyzy Zamawiajgcy zgodnie z obowigzujgcg normg EN 13348 majgc na wzgledzie bezpieczenstwo pacjenta i personelu bedzie
wymagat, aby wewnetrzna instalacja gazow medycznych w oferowanych jednostkach medycznych klasy lib byta wykonana
tylko i wytgcznie z rur miedzianych okraglych bez szwu przeznaczonych do instalacji rurowych dystrybucji gazow
medycznych? Zgodnie z normg EN ISO 13348 pkt 10.1 uZyte do produkcji musza mie¢ mozliwosé identyfikacji czy sg
dedykowane od instalacji gazow medycznych.”

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga, aby oferowany sprzet speinial wymagania Ustawy o wyrobach medycznych
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{ustawa ckresla wymagania, hez ktorych spetnienia urzadzenie nie zostanie dopuszczene do obrotu i stosowania na
terenie RP). Wymoég zostal opisany w SWZ w Rozdziale VIl pkt 2 b). Przedmiar robdt bedgey czescia Zat. nr 12 do SWZ
Dokumentacja projektowa, takze zawiera okreslone parametry materiatéw (rur), ktére nalezy zastosowac w pracach
remontowych,

Pytanie nr 5

»Czy Zamawiajacy zgodnie z obowigzufgca normg EN 80601-2 majgc na wzgledzie bezpieczenstwo pacfenta i personelu
bedzie wymagal, aby oferowany sprzet medyczny spefniat jef wymagania i nie emitowat ponadnormatywnego promieniowania
elekiromagnelycznego EMC, kidre wpfywa w bezposredni sposdb na urzadzenia monitorujace funkcfe zyciowe pacjenta?
Aktualnie na rynku polskim dostepne sag bardzo tanie komponenly elekironiczne produkcji rosyjskiej oraz z dalekiego wscho-
du, z kfdrych ponad 80% nie speinia wymagan normy doiyczacej urzgdzen medycznych EN 60601-1-2, co przy zabudowaniu
do fednostki medycznej stwarza reaine niebezpieczenstwo dla pacjenta i personelu.”

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga, aby oferowany sprzet spelniat wymagania Ustawy o wyrobach medycznych
(ustawa okresla wymagania, bez ktérych spetnienia urzadzenie nie zostanie dopuszczone do obrotu i stosowania na
terenie RP). Wymég zostal opisany w SWZ w Rozdziale VIl pkt 2 b).

Pytanie nré

Majgc na uwadze, Ze urzgdzenia elekiryczne bgdZ wewnetrzne wyposaZenie elekiryczne jednosiek medycznych emituje
promieniowanie elekiromagnetyczne EMC prosimy Zamawigjgcego o informacie czy bedzie wymagal, aby urzadzenia
medyczne speinialy klase C zgodnie z wymogami dotyczacymi normy IEC61000-2-37"

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga, aby oferowany sprzet spelniai wymagania Ustawy o wyrobach medycznych
(ustawa okreéla wymagania, bez ktérych spelnienia urzadzenie nie zostanie dopuszczone do obrotu i stosowania na
terenie RP). Wymoég zostat opisany w SWZ w Rozdziale VIl pkt 2 b).

Pytanie nr 7

Jrosimy Zamawiafgeego o dopuszezenie medycznef jednostki zasilajgce), wyposazonef w gniazda elekiryczne 230V 50Hz w
module 45x45 zlicowane z powierzchnia panelu co daje mozliwosé dobrego utrzymania w czystosci personelowi w trakcie
czyszezenia czy prac konserwacyjnych PowyZszy proponowany parameir w Zaden istotny sposob nie wplywa na parametry
kiiniczne jednostki medycznej i przede wszysikim na zdrowie pacjenta.”

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza lecz nie czyni wymogu.

Pytanie nr 8
«Czy zgodnie z IS0 7396-1:20186,, Zamawiajgcy bedzie wymagal aby system rurociggowy dla gazéw medycznych w glowicy
kolumny anestezjologicznej byf podfaczony do uziemienia?”

Odpowiedz: Zamawiajagcy wymaga, aby oferowany sprzet spetnial wymagania Ustawy o wyrobach medycznych
{ustawa okresla wymagania, bez ktorych spelnienia urzadzenie nie zostanie dopuszczone do obrotu | stosowania na
terenie RP). Wymdg zostat opisany w SWZ w Rozdziale VIl pkt 2 b).

Pytanie nr 9

.Czy Zamawiajacy biorgc pod uwage wzgledy bezpieczefistwa p. poz bedzie wymagaf, aby instalacia gazéw medycznych w
kolumnie anestezjologicznej wyposazongj w punkly poboru gazéw medycznych byfa w glowicy kolumny w separowanym
kanale poniZej separowanego kanatu z gniazdami elekirycznymi? W przypadku nieszczelnosci instalacji gazéw medycznych
nad kanatem elektrycznym ulatniajgcy sie Tlen, jako gaz, nieco CIEZSZY od powietrza zbiera sie w bedacym pod nim kanzle
eleklrycznym, co przy chwilowym fuku elekirycznym podigczonych przewoddéw do gniazda moze doprowadzic do poZaru
urzgdzenia. (Masa molowa tlenu to 32,00 kg/kmol, a masa molowa suchego powiefrza to 28,96 kg/kmol]. Ponadto ulatniajacy
sig Hen sprzyja utlenianiu sie koncowek przewodow 230V.”

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga, aby oferowany sprzet speinial wymagania Ustawy o wyrobach medycznych
{ustawa okresla wymagania, bez ktdrych spelnienia urzadzenie nie zostanie dopuszczone do obrotu i stosowania na
terenie RP). Wymodg zostat opisany w SWZ w Rozdziale Vil pkt 2 b}.
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Pytanie nr 10

.Czy Zamawiajgcy bedzie wymagat od oferentow by sprzet medyczny klasy [lb, ktéry beda zamierzali dostarczyd
i zamontowac bedzie posiadat numer UDI-DI sfuzacy do oznaczania i identyfikacji urzadzen medycznych, ktérego zadaniem
Jjest poprawa bezpieczenstwa pacjentow, zwalczanie procederu podrabiania wyrobow, podniesienia jakosci opieki zdrowotnej
oraz tatwiejsze wycofywanie wyrobow? Powyzszy numer UDI bedzie juz niedfugo wymagany przepisami prawa tak, wiec jezeli
dostarczone urzgdzenia w klasie Il bedg miafy nadany numer UDI przyniesie to Zamawiajgcemu korzys¢ w eksploatacji na
przysztose.”

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza lecz nie czyni wymogu.

Pytanie nr 11

.Czy Zamawiajacy majgc na wzgledzie dtugoletnia eksploatacje urzadzen medycznych. bedzie wymagat by producent sprzetu
medycznego, kidrego wyroby bedzie w pdZniejszym czasie instalowat Wykonawca w Parstwa szpitalu posiadat Certyfikaty
Zarzadzania Jakoscig EN ISO 13485, EN ISO 9001, EN ISO 140017?”

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga, aby oferowany sprzet speinial wymagania Ustawy o wyrobach medycznych
(ustawa okresla wymagania, bez ktérych spetnienia urzadzenie nie zostanie dopuszczone do obrotu i stosowania na
terenie RP). Wymog zostal opisany w SWZ w Rozdziale VII pkt 2 b).

Pytanie nr12

,Czy Zamawiajgcy majgc na wzgledzie dobro i bezpieczernstwo pacjenta oraz niebezpieczenstwo narazenia pacjentéw na
zakaZenia wtérne bedzie wymagaf, aby sprzet medyczny typu kolumna medyczna w migjscach gdzie powierzchnie pokryte sa
farbami by te powierzchnie byfy pokryte farbami z drobinami srebra, ktére w permanentny sposob ograniczajg na
wystepowanie czynnikéw chorobotwérczych nawet 0 99,9%. Prosimy o potwierdzenie.”

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza lecz nie czyni wymogu.

Pytanie nr 13

~Prosimy Zamawiajgcego o potwierdzenie, ze oferowane jednostki medyczne zgodnie z obowigzujacym prawem maja byé
zgtoszone lub zarejestrowane, jako Wyrob medyczny klasy b zgodnie z Aneksem IX, reguta 2, 9, 11 dyrektywy 93/42/EEC
dotyczgeej urzgdzen medycznych, wigczajac modyfikacje w dyrektywie 2007/47/EG i wymaganiami dyrektywy 2011/65/EU.
Producent oferowanego wyrobu medycznego w klasie Ilb, reguta 12 posiadajgcy aktuainy Certyfikat Systemu Zarzadzania
Jakoscig UE 2023-MDR potwierdzajgcym spefnienie wymagan dotyczacych systemu zarzadzania jako$ciga okreslonych
w zatgczniku IX, rozdziaty | i Ill Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady [UE] 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych z pdZniejszymi zmianami. Oraz potwierdzenia, Ze oferowany Wyrob medyczny w klasie llb posiada WE
Deklaracje Zgodnosci Producenta.”

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga, aby oferowany sprzet spetnial wymagania Ustawy o wyrobach medycznych
(ustawa okresla wymagania, bez ktérych speinienia urzadzenie nie zostanie dopuszczone do obrotu i stosowania na
terenie RP). Wymog zostat opisany w SWZ w Rozdziale VII pkt 2 b).

Ponadto Zamawiajgcy modyfikuje tres¢ SWZ, a mianowicie Zat. nr 12 do SWZ Dokumentacja projektowa — Projekt
budowlany. Ww. projekt po modyfikacji znajduje sie w zatgczeniu.

Zamawiajgcy informuje, ze posiada decyzje udzielajacg pozwolenia na budowe, ktéra zostanie przekazana
Wykonawcy, ktérego oferta zostanie wybrana jako najkorzystniejsza, najpdzniej w dniu zawarcia umowy.,

Dyrekcja Dolnoslgskiego Szpitala Specjalistycznego im. T. Marciniaka — Centrum Medycyny Ratunkowej, informuje,
ze w zwigzku z zadanymi pytaniami Zamawiajacy w oparciu o art. 286 ustawy Prawo zamoéwien publicznych (zwanej dalej
Pzp), przedituza termin skiadania i otwarcia ofert do dnia 13.09.2024r., miejsce igodziny pozostaja bez zmian.
Jednoczesnie zmianie ulega termin zwigzania oferta do dnia 12.10.2024r. Wobec powyzszego zmianie ulega pkt. 1
Rozdziatow XIV, XVII, XVIII Specyfikacji Warunkow Zamowienia w zakresie zmiany ww. terminéw.

Jednoczesnie Zamawiajgcy informuje, ze w wyniku dokonanych zmian dokonat zmiany treéci ogloszenia o zaméwieniu.

Zatacznik:
1. Zak nr 12 do SWZ Dokumentacja projektowa (Projekt budowlany) — po modyfikacji
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