4 Dolnoslaski Szpital Specjalistyczny
% im.T. Marciniaka
y Centrum Medycyny Ratunkowej

EZ.272.032.2024
Wroctaw, dnia 05.09.2024r.

EZ/710/24

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. postepowania zostaty ztozone pytania. W zwigzku z powyzszym zgodnie z art. 284 i 286 ustawy Prawo zamowienh
publicznych (zwanej dalej Pzp) Zamawiajacy przekazuje tre$¢ zapytan wraz z wyjasnieniami i zmianami tresci SWZ:

Pytanie nr 1

,Czy opisany w projekcie sprzet medyczny - kolumna anestezjologiczna ma by¢ ze wzgleddw praktyczno- serwisowych
wyposazona w punkty poboru gazéw medycznych w ktérych zgodnie z zgodnie z PN EN ISO 7396-1 "Systemy rurociggowe
do gazéw medycznych Cze$c¢ 1 : Systemy rurociggowe do gazéw medycznych i prézni” pkt. 11 "Instalacja rurociggowa" ppkt.
11.3 "Potgczenia rurociggow" podstawa potgczona jest z wewnetrzng instalacjg gazéw medycznych za pomocg roztgczalnego
ztgcza tzw. Srubunku. Czy w takim przypadku Zamawiajgcy majgc na uwadze powyzsze dopusci kolumne wyposazong
w nizszej jako$ci punkty poboru, ktére w przypadku uszkodzenia wytgczajg catg jednostke z eksploatacji a Zamawiajgcy
bedzie zmuszony wezwac (jezeli bedzie to po okresie gwarancji - na koszt wlasny, czas ) serwis producenta w celu wymiany
uszkodzonego elementu?”

Odpowiedz: Zamawiajacy opisal przedmiot zaméwienia 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 Zamawiajgcy dopusci aby w oferowanej kolumnie gniazda
elektryczne 230V 50Hz byty z widocznymi Srubami montazowymi czy tez bedzie chciaf, aby oferowany sprzet medyczny byt
wyposazony w gniazda elektryczne 230V byty bez widocznych elementow montazowych typu Sruba czy nakretka, w ktorych to
miejscach w trakcie czyszczenia, utrzymania w czysto$ci zbiera sie brud?”

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza lecz nie czyni wymogu.

Pytanie nr 3

,Czy Zamawiajgcy zgodnie z obowigzujgcg normg EN ISO 11197:2019 pkt 201.8.10.7 majgc na wzgledzie bezpieczerstwo
pacjenta i personelu bedzie wymagat by wewnetrzna instalacja elektryczna w kolumnie anestezjologicznej byta zrobiona z
izolowanych przewodéw wykonanych z niskodymowej bezhalogenowej mieszanki?”

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

Pytanie nr 4

»,Czy Zamawiajgcy zgodnie z obowigzujgcg normg EN 13348 majgc na wzgledzie bezpieczeristwo pacjenta i personelu bedzie
wymagat, aby wewnetrzna instalacja gazéw medycznych w oferowanych jednostkach medycznych klasy IIb byta wykonana
tylko i wytgcznie z rur miedzianych okragtych bez szwu przeznaczonych do instalacji rurowych dystrybucji gazéw
medycznych? Zgodnie z normg EN ISO 13348 pkt 10.1 uzyte do produkcji muszg mie¢ mozliwo$c¢ identyfikacji czy sg
dedykowane od instalacji gazow medycznych.”

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga, aby oferowany sprzet spetnial wymagania Ustawy o wyrobach medycznych
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(ustawa okresla wymagania, bez ktérych spetnienia urzadzenie nie zostanie dopuszczone do obrotu i stosowania na
terenie RP). Wymoég zostat opisany w SWZ w Rozdziale VII pkt 2 b). Przedmiar robét bedacy czescia Zat. nr 12 do SWZ
Dokumentacja projektowa, takze zawiera okreslone parametry materiatlow (rur), ktére nalezy zastosowa¢ w pracach
remontowych.

Pytanie nr 5

,»Czy Zamawiajgcy zgodnie z obowigzujgcg normg EN 60601-2 majgc na wzgledzie bezpieczeristwo pacjenta i personelu
bedzie wymagat, aby oferowany sprzet medyczny spetniat jej wymagania i nie emitowat ponadnormatywnego promieniowania
elektromagnetycznego EMC, ktére wplywa w bezpos$redni sposéb na urzgdzenia monitorujgce funkcje zyciowe pacjenta?
Aktualnie na rynku polskim dostepne sg bardzo tanie komponenty elektroniczne produkcji rosyjskiej oraz z dalekiego wscho-
du, z ktérych ponad 90% nie spetnia wymagan normy dotyczgcej urzgdzen medycznych EN 60601-1-2, co przy zabudowaniu
do jednostki medycznej stwarza realne niebezpieczenstwo dla pacjenta i personelu.”

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga, aby oferowany sprzet spetnial 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 6

,Majgc na uwadze, Ze urzgdzenia elektryczne bgdZz wewnetrzne wyposazenie elektryczne jednostek medycznych emituje
promieniowanie elektromagnetyczne EMC prosimy Zamawiajgcego o informacje czy bedzie wymagat, aby urzadzenia
medyczne spetniaty klase C zgodnie z wymogami dotyczgcymi normy IEC61000-2-3?”

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga, aby oferowany sprzet spetnial 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 nr7

,Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie medycznej jednostki zasilajgcej, wyposazonej w gniazda elektryczne 230V 50Hz w
module 45x45 zlicowane z powierzchnig panelu co daje mozliwo$¢ dobrego utrzymania w czystosci personelowi w trakcie
czyszczenia czy prac konserwacyjnych Powyzszy proponowany parametr w Zaden istotny sposéb nie wptywa na parametry
kliniczne jednostki medycznej i przede wszystkim na zdrowie pacjenta.”

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza lecz nie czyni wymogu.

Pytanie nr 8
,Czy zgodnie z ISO 7396-1:2016,, Zamawiajgcy bedzie wymagat aby system rurociggowy dla gazéw medycznych w gtowicy
kolumny anestezjologicznej byt podtgczony do uziemienia?”

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga, aby oferowany sprzet spetnial 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 9

,Czy Zamawiajgcy biorgc pod uwage wzgledy bezpieczenstwa p. poz bedzie wymagat, aby instalacja gazéw medycznych w
kolumnie anestezjologicznej wyposazonej w punkty poboru gazéw medycznych byta w gfowicy kolumny w separowanym
kanale ponizej separowanego kanatu z gniazdami elektrycznymi? W przypadku nieszczelno$ci instalacji gazéw medycznych
nad kanatem elektrycznym ulatniajgcy sie Tlen, jako gaz, nieco CIEZSZY od powietrza zbiera sie w bedgcym pod nim kanale
elektrycznym, co przy chwilowym tuku elektrycznym podtgczonych przewoddéw do gniazda moze doprowadzi¢ do pozaru
urzgdzenia. (Masa molowa tlenu to 32,00 kg/kmol, a masa molowa suchego powietrza to 28,96 kg/kmol]. Ponadto ulatniajgcy
sie tlen sprzyja utlenianiu sie koricowek przewodow 230V.”

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga, aby oferowany sprzet speiniat 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).
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Pytanie nr 10

,Czy Zamawiajgcy bedzie wymagat od oferentéw by sprzet medyczny klasy Ilb, ktéry bedg zamierzali dostarczyc
i zamontowac bedzie posiadat numer UDI-DI stuzgcy do oznaczania i identyfikacji urzgdzen medycznych, ktérego zadaniem
jest poprawa bezpieczeristwa pacjentéw, zwalczanie procederu podrabiania wyrobéw, podniesienia jako$ci opieki zdrowotnej
oraz tatwiejsze wycofywanie wyrobow? Powyzszy numer UDI bedzie juz niedfugo wymagany przepisami prawa tak, wiec jezeli
dostarczone urzgdzenia w klasie Il bedg miaty nadany numer UDI przyniesie to Zamawiajgcemu korzy$¢ w eksploatacji na
przysztosc.”

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza lecz nie czyni wymogu.

Pytanie nr 11

,Czy Zamawiajgcy majgc na wzgledzie dtugoletnig eksploatacje urzadzen medycznych, bedzie wymagat by producent sprzetu
medycznego, ktérego wyroby bedzie w pbzniejszym czasie instalowat Wykonawca w Panstwa szpitalu posiadat Certyfikaty
Zarzgdzania JakoScig EN ISO 13485, EN ISO 9001, EN ISO 14001?”

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga, aby oferowany sprzet spetnial 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 12

,Czy Zamawiajgcy majgc na wzgledzie dobro i bezpieczenstwo pacjenta oraz niebezpieczenstwo narazenia pacjentéw na
zakazenia wtérne bedzie wymagat, aby sprzet medyczny typu kolumna medyczna w miejscach gdzie powierzchnie pokryte sg
farbami by te powierzchnie byly pokryte farbami z drobinami srebra, ktére w permanentny sposob ograniczajg na
wystepowanie czynnikéw chorobotworczych nawet o 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 obowigzujgcym prawem majg byc¢
zgtoszone lub zarejestrowane, jako Wyréb medyczny klasy Ilb zgodnie z Aneksem IX, regufa 2, 9, 11 dyrektywy 93/42/EEC
dotyczgcej urzgdzenn medycznych, wigczajgc modyfikacje w dyrektywie 2007/47/EG i wymaganiami dyrektywy 2011/65/EU.
Producent oferowanego wyrobu medycznego w klasie Illb, regufa 12 posiadajgcy aktualny Certyfikat Systemu Zarzgdzania
Jakos$cig UE 2023-MDR potwierdzajgcym spetnienie wymagan dotyczgcych systemu zarzgdzania jako$cig okreslonych
w zafgczniku IX, rozdziaty | i Ill Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady [UE] 2017/745 w sprawie wyrobéw
medycznych z pbzniejszymi zmianami. Oraz potwierdzenia, Zze oferowany Wyrdob medyczny w klasie Ilb posiada WE
Deklaracje Zgodnosci Producenta.”

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga, aby oferowany sprzet speiniat wymagania Ustawy o wyrobach medycznych
(ustawa okresla wymagania, bez ktérych spetnienia urzadzenie nie zostanie dopuszczone do obrotu i stosowania na
terenie RP). Wymoég 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 udzielajgcg pozwolenia na budowe, ktdéra zostanie przekazana
Wykonawcy, ktdrego oferta zostanie wybrana jako najkorzystniejsza, najpdzniej w dniu zawarcia umowy.

Dyrekcja Dolno$lgskiego Szpitala Specjalistycznego im. T. Marciniaka — Centrum Medycyny Ratunkowej, informuje,
ze W zwigzku z zadanymi pytaniami Zamawiajgcy w oparciu o art. 286 ustawy Prawo zamowien publicznych (zwanej dalej
Pzp), przediuza termin skitadania i otwarcia ofert do dnia 13.09.2024r., miejsce igodziny pozostajg bez zmian.
Jednoczesdnie zmianie ulega termin zwigzania ofertg do dnia 12.10.2024r. Wobec powyzszego zmianie ulega pkt. 1
Rozdziatow X1V, XVII, XVIII Specyfikacji Warunkéw Zamdwienia w zakresie zmiany ww. terminéw.

Jednoczes$nie Zamawiajgcy informuje, ze w wyniku dokonanych zmian dokonat zmiany tresci ogtoszenia o zamdwieniu.

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