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ODPOWIEDZ

na zapytania w sprawie SIWZ
Szanowni Panstwo,

uprzejmie informujemy, iz w dniu 2020-03-13 do Zamawiajgcego wplyneta proéba o wyjasnienie
zapisu specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia, w postepowaniu prowadzonym na podstawie
przepisow ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo Zaméwier Publicznych (t.j. Dz. U. z 2019 r. poz.
1843) w trybie przetarg nieograniczony, na:

Dostawe z montazem komory do krioterapii ogélnoustrojowej dla Wielkopolskiego Osrodka
Reumatologicznego SP SZOZ w Sremie (wraz z demontazem starej komory).

Tres¢ wspomnianej proshy jest nastepujaca :

1. Czy Zamawiajacy formutujagc w SIWZ opis przedmiotu zamdwienia uwzglednit aktualne
zalecenia i normy bezpieczenstwa dedykowane wspétczesnie uzytkowanym urzgdzeniom medycznym
do krioterapii ogélnoustrojowe;j?

OdpowiedZ: Tak, Zamawiajacy uwzglednit w SIWZ aktualne zalecenia i normy bezpieczerstwa
dedykowane wspdiczeénie uzytkowanym urzgdzeniom medycznym do krioterapii ogélnoustrojowe;.
Odpowiednie sformutowania znajdujg si¢ w SIWZ w pkt. 3 (Opis przedmiotu zaméwienia) oraz
w Zatgczniku nr 2 do SIWZ (Formularz techniczny).

2 Czy przedmiot zamowienia opisany przez Zamawiajgcego w SIWZ — urzadzenie do krioterapii
ogolnoustrojowej — spetnia wszystkie wymogi urzadzenia medycznego w oparciu o przepisy ustawy z
dnia 20.05.2010 r. ze zm. o wyrobach medycznych, z uwzglednieniem nastepujacych szczegétowych
norm europejskich i polskich dla urzadzert medycznych wykorzystujacych energie elektryczng : EN
60335 1:2012 + AC:2014 + A11:2014 - cz. | Wydanie ogdlne, EN 62233:2008, EN 60601-1:2011 —
Czes¢ 1, PN-EN 60601-1-2:2015 -Czes$¢ 1-2, EN 55014-1:2017, PN-EN 61000-3-3:2013-107?
Odpowiedz: Zamawiajacy w taki sposéb sformutowat opis przedmiotu zamdwienia, aby oferowane
przez Oferentéw urzadzenie spetniato wszystkie wymogi urzgdzenia medycznego w oparciu
0 przepisy ustawy z dnia 20.05.2010r. ze zm. o wyrobach medycznych. W zwigzku z tym w opisie
przedmiotu zamdwienia postawiono wymaganie, aby zataczy¢ do oferty kopie Deklaracji Zgodnosci
Producenta potwierdzajgcej, e urzadzenie opatrzone jest znakiem CE zgodnie Dyrektywa
93/42/EWG. Dokument ten jednoznacznie potwierdza, ze urzadzenie jest wyrobem medycznym
zgodnie przepisami Unii Europejskiej, w tym tez oczywiscie zgodnie z prawem polskim.

3 Czy przedmiot zamowienia opisany przez Zamawiajacego w SIWZ —urzadzenie do krioterapii
ogolnoustrojowej spetnia wszystkie wymogi urzadzenia medycznego do krioterapii ogélnoustrojowej
w oparciu o przepisy ustawy z dnia 27.08.2004r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
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finansowanych ze srodkéw publicznych?

Odpowied?: Tak, zamawiane urzadzenie spetnia wszystkie wymogi urzadzenia medycznego do
krioterapii ogéInoustrojowej w oparciu o przepisy ustawy z dnia 27.08.2004r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych. Zamawiajacy okreslit doktadnie jej wymagane
parametry i funkcje w Zataczniku nr 2 do SIWZ (Formularz techniczny). Dodatkowym wymaganiem
Zamawiajgcego jest rowniez, aby Wykonawca przedstawit co najmniej jedng referencje na dostawe
podobnej komory wraz potwierdzeniem, ze zabiegi tej komory s3 finansowane przez NFZ.

4. Czy Zamawiajgcy okreélajgc w SIWZ przedmiot zamdéwienia uwzglednit aktualne zalecenia w
zakresie krioterapii ogélnoustrojowej Polskiej Akademii Nauk, Wydziatu Nauk Medycznych, Komitetu
Rehabilitacji, Kultury Fizycznej i Integracji Spotecznej, ktéra wskazuje na niezbedne wymogi z zakresu
bezpieczeristwa, standaryzacji i certyfikacji oraz zakresu osigganych temperatur, ktére powinny
spetniac urzadzenia do krioterapii ogdlnoustrojowej?

Odpowiedi: Zamawiajgcy przy okreslaniu przedmiotu zamdwienia wzigt pod uwage wszystkie
aktualne zalecenia w zakresie krioterapii ogéinoustrojowej. Poza tym Zamawiajacy informuje, ze sam
posiada wieloletnie doswiadczenie w prowadzeniu zabiegdw krioterapii ogdlnoustrojowej, co
pozwala mu jeszcze lepiej okresli¢ swoje wymagania w stosunku do urzadzenia bedgcego
przedmiotem zamowienia.

5 Czy Zamawiajacy uwzglednit specyfike dotyczacg proponowanych rozwigzan w zakresie
systemow chtodzenia urzagdzenia, w sytuacji gdy zastosowanie sprezarkowego kaskadowego systemu
chtodzenia kriokomory ogélnoustrojowej, nie gwarantuje w S$wietle dotychczasowej praktyki
i doswiadczen uizytkownikéw mozliwosci regularnego uzyskiwania temperatury minus 120 C
i nizszych, w formie ciggtej pracy urzadzenia?

Odpowiedz: Tak Zamawiajgcy uwzglednit specyfike dotyczacg proponowanych rozwigzan w zakresie
systemoéw chlodzenia urzadzenia. Zamawiajacy przed przygotowaniem postepowania o zamdwienie
publiczne przeprowadzit wtasne rozeznanie co do roinych systeméw chtodzenia w komorach do
krioterapii ogélnoustrojowej. Efektem tych prac jest opis przedmiotu zaméwienia , ktéry znajduje sie
w SIWZ w pkt. 3 (Opis przedmiotu zamowienia) oraz w Zatgczniku nr 2 do SIWZ (Formularz
techniczny).

6. Czy Zamawiajacy dokonat oceny i analizy ekonomiczno-technicznej przedsiewziecia,
w sytuacji gdy zaproponowana przez Zamawiajgcego cena przeznaczona na zakup urzadzenia
kilkukrotnie przekracza standardowe oferty cenowe na urzadzenia alternatywne, dostepne na rynku
polskim, ktdre jednoczesnie charakteryzujg sie wyiszg skutecznoscia w osigganiu rzeczywistych
temperatur kriogenicznych oraz znacznie nizszymi kosztami eksploatacji ?

Odpowiedz: Zamawiajacy przed przygotowaniem postepowania o zamdwienie publiczne
przeprowadzit wstepng analize ekonomiczno-techniczng przedsiewziecia i na jej podstawie zostata
przygotowana przez Zamawiajgcego dokumentacja przetargowa dotyczaca postepowania
0 zamodwienie publiczne nr POR-ZR.3720.1/2020.
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