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ISO 9001:2015 Nasz znak Data

SYSTEM ZARZADZANIA SPZZ0Z/13/1/24 Gryfice 2024-03-19

CCJ

Sprawa dotyczy:
Postepowania prowadzonego w trybie podstawowym na: ,,Dostawe gazéw medycznych wraz
z dzierzawg zbiornika cieklego tlenu dla SPZZ0OZ w Gryficach”.
CCJ Zamawiajgcy informuje, ze w terminie okreslonym w art. 284 ust. 2 ustawy z 11
wrzesnia 2019 r. — Prawo zamoéwien publicznych (Dz. U. 2023 poz. 1605 z pdézn. zm.),
wykonawcy zwrdcili sie do zamawiajgcego z wnioskiem o wyjasnienie tresci SWZ. W zwiagzku
' Z powyzszym, zamawiajgcy przytacza pytania i udziela nastepujgcych odpowiedzi:
CCJ Pytanie 1 (dotyczy zatacznika nr 1 - pozycji 7, 7A — zadanie A oraz — pozycji 5, 6, 7 -
zadanie B):
Czy Zamawiajacy wymaga, aby mozliwe byto podawanie leku w postaci mieszaniny

gazowej 50 % tlen i 50% podtlenek azotu do 6 godzin bez koniecznosci kontrolowania
morfologii krwi w oparciu o odpowiednie zapisy zamieszczone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, ktéra Wykonawca winien dotaczyé¢ do oferty?

CERTYFIKOWANY
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CCJ

ODP. : Tak
CERTYFIOWANY Pytanie 2 (dotyczy zatacznika nr 1 - pozycji 7, 7A — zadanie A oraz — pozycji 5, 6, 7 -
i i zadanie B):
CCJ Czy w celu zwiekszenia komfortu pracy personelu medycznego oraz bezpieczenstwa

prowadzonej terapii mieszaning mieszaniny 50% tlen medyczny / 50% podtlenek azotu
medyczny w przypadku zaoferowania zaworu dozujacego oraz jednorazowych
elementéw niezbednych do podawania tejze mieszaniny (ustnik, zawor wydechowy
z filtrem lub inny réwnowazny sprzet jednorazowy, ewentualnie dopuszczony przez
Zamawiajacego) pochodzacych od réznych producentéw, Zamawiajacy bedzie oczekiwat
przedtozenia oswiadczenia lub innego réwnowaznego dokumentu producenta zaworu
dozujacego potwierdzajacego jego petng kompatybilnos¢ konkretnego (typ, model, nr
katalogowy) oferowanego sprzety jednorazowego z tymze zaworem dozujagcym?
ODP. : Tak

Pytanie 3 (dotyczy zatacznika nr 1 - pozycji 7, 7A — zadanie A oraz — pozycji 5, 6, 7 -
zadanie B):

Czy w celu zachowania wysokich norm jakosci i bezpieczenstwa dla wyrobow
medycznych w odpowiedzi na powszechne obawy dotyczace bezpieczenstwa takich
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produktéw przy jednoczesnym wsparciu innowacji, fabrycznie oryginalny zawér
dozujacy (bez dodatkowych modyfikacji i przerébek, zarejestrowany przez producenta)
do podawania mieszaniny gazowej 50 % tlen i 50% podtlenek azotu wraz ze wszystkimi
jego elementami sktadowymi ma by¢ nierozbieralny/nierozkrecalny , tzn. nie ma w nim
by¢ elementow, ktore pacjent i/lub osoba odwiedzajaca i/lub personel Zamawiajacego
(w zgodzie z definicjg zawarta w ROZPORZADZENIU PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO |
T Bare RADY (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, w art. 2
: pkt. 37 i/lub 38 — uzytkownik/laik) bez uzycia dedykowanych do tego narzedzi moze
S swobodnie odkreci¢, usunac i stworzy¢ dla siebie potencjalne zagrozenie oraz zmniegjszy¢
CCJ walory uzytkowe urzadzenia np. poprzez zatrzymanie lub wyrazne spowolnienie
przeptywu gazu.

ODP. : Tak

CERTYFIKOWANY
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CERTYFIKAT 2017/40,

Pytanie 4 (dotyczy zatacznika nr 1 - pozycji 7, 7A — zadanie A oraz — pozycji 5, 6, 7 -

CCJ zadanie B):

Czy w celu zachowania wysokich norm jakosci i bezpieczenstwa dla wyrobow

ISO 22000:2018 medycznych w odpowiedzi na powszechne obawy dotyczace bezpieczenstwa takich

~ CERTYFKOWNY produktéw przy jednoczesnym wsparciu innowacji, wykonawca w trakcie trwania umowy
SYSTEM ZARZADZANIA

CC.’ bedzie odpowiedzialny za szkolenie personelu z zakresu obstugi systemu podawania

mieszaniny gazu medycznego tlenu i podtlenku azotu (50% O2 i 50% N20O) — co najmniej
jedno szkolenie w trakcie trwania umowy przez wykwalifikowana osobe z odpowiednia

ISO 27001:2017 wiedza, kompetencjami i umiejetnosciami w tym zakresie, potwierdzonymi stosownym
Yo T imiennym certyfikatem wydanym przez producenta systemoéw dostarczania gazu do
CCJ znieczulen (zawér dozujacy + niezbedny sprzet jednorazowy), ktéry nalezy dotaczy¢ do

oferty ?

ODP. : Tak
SISTEZARZADEAA Pytanie 5 (dotyczy zatacznika nr 1 - pozycji 7, 7A — zadanie A oraz - pozycji 5, 6, 7 —
CCJ zadanie B):

Czy mieszanina gazéw N20O 50% + O2 50% (przeznaczona do leczenia krotkotrwatego
bolu o tagodnym lub umiarkowanym nasileniu, kiedy pozadany jest szybki poczatek i
ustgpienie dziatania przeciwbdlowego) ma by¢ dostarczana w lekkich butlach
aluminiowych z zaworem  zintegrowanym wyposazonym w przeptywomierz
umozliwiajgcy ustawienie przeptywu co najmniej w 12 roznych zakresach przeptywu
wyrazonych w I/min (w tym warto$¢ poczatkowa - 0 I/min)?

ODP. : Tak

Pytanie 6 (dotyczy zatacznika nr 1 - pozycji 7, 7A - zadanie A oraz - pozyc;ji 5, 6, 7 -
zadanie B):

Czy w celu zwiekszenia bezpieczenstwa prowadzonej terapii mieszaning mieszaniny 50%
tlen medyczny / 50% podtlenek azotu medyczny oraz zwiekszenia komfortu pracy
personelu medycznego , Zamawiajacy wymaga, aby wszystkie jednorazowe elementy
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niezbedne do podawania tejze mieszaniny (ustnik, zawér wydechowy z filtrem lub inny
rownowazny sprzet jednorazowy) byty konfekcjonowane wspdlnie w  jednym
najmniejszym dostepnym opakowaniu jednostkowym stanowigcym pojedynczy komplet
elementéw jednorazowych?

ODP. : Zamawiajacy nie wymaga.

CERTYFIKAT 2017/40,

Pytanie 7 (dotyczy zatacznika nr 1 - pozycji 7, 7A - zadanie A oraz - pozyc;ji 5, 6, 7 -
zadanie B):
ST Czy w celu zachowania wysokich norm jakosci i bezpieczenstwa dla wyrobow
CCJ medycznych w odpowiedzi na powszechne obawy dotyczace bezpieczenstwa takich
produktéw przy jednoczesnym wsparciu innowacji, zawor dozujacy do podawania
mieszaniny gazowej 50 % tlen i 50% podtlenek azotu, ma posiadac taka konstrukcje,
ktéra do podawania mieszaniny wymaga obligatoryjnie/ zawsze zastosowania
dodatkowego $rodka zabezpieczajacego przed kontaminacja w postaci jednorazowego

ISO 9001:2015

ISO 14001:2015

CERTYFIKOWANY
SYSTEM ZARZADZANIA

CCJ filtra lub jednorazowego zaworu wydechowego z filtrem (podanie mieszaniny bez tych
zabezpieczen bedzie niemozliwe).
ISO 22000:2018 ODP. : Tak
CCJ Pytanie 8 (dot. wzoru umowy):
Czy Zamawiajacy dopuszcza mozliwos¢ podpisania umowy przez Wykonawce w sprawie
przedmiotowego zamowienia publicznego przez osobe/osoby upowaznione kwalifikowany
ISO 27001:2017 podpisem elektronicznym, zgodnie z forma reprezentacji Wykonawcy okreslona w rejestrze
e sgdowym lub innym dokumencie, wtasciwym dla danej formy organizacyjnej Wykonawcy, albo

SYSTEM ZARZADZANIA

przez osobe/osoby umocowane (na podstawie petnomocnictwa) przez osoby uprawnione?

CC) ODP. : Tak

Pytanie 9 (dot. wzoru umowy):
W czasie trwania umowy ceny mogg ulec zmianie w slad za zmianami cen energii elektrycznej,

ISO 45001:2018

CERTYFIKOWANY
SYSTEM ZARZADZANIA

cen paliwa oraz wspoétczynnika inflacji. Jednoczesnie Strony zgodnie ustalajg, ze zmiana ceny, o
CCJ ktérej mowa powyzej nie moze nastepowac czesciej niz jeden raz w roku kalendarzowym. Ponadto

Strony ustalajq, ze pierwsza zmiana ceny moZe nastgpic najwczesniej w marcu 2025 roku."

ODP. : Zgodnie z zapisami zawartymi we wzorze umowy.

Pytanie 10 (dot. wzoru umowy):

Umowa ZP/13/.../24 — wzér, § 3, ust 1.

Czy Zamawiajacy dopuszcza dostawy ciektego tlenu medycznego do zbiornika w trybie 24 h na dobg, 7 dni
w tygodniu?

ODP. : Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 11:
SWZ, ROZDZIAL 2: Opis przedmiotu zamoéwienia, pkt 2

Czy Zamawiajgcy dopuszcza dostawe ciektego tlenu medycznego w ciggu 48 godzin od daty otrzymania
zamoOwienia przez Wykonawce, biorgc pod uwage dni robocze?

ODP. : Zgodnie z SWZ.
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Pytanie 12:
SWZ, ROZDZIAL 2: Opis przedmiotu zamowienia, pkt 15

Czy Zamawiajacy dopuszcza dostawe gazow medycznych w butlach w ciggu 72 godzin od daty otrzymania
zamowienia przez Wykonawceg, biorgc pod uwage dni robocze?

ODP. : Zgodnie z SWZ.

Pytanie 13:
SWZ, ROZDZIAL 2: Opis przedmiotu zaméwienia, pkt 9

Prosimy o modyfikacj¢ zapisu:
,»9. Wykonaweca przeszkoli pracownikéw Zamawiajacego w zakresie obstugi wydzierzawionyehurzadzen
zbiornika i towarzyszacej instalacji na koszt Wykonawcy”

ODP. : Zgodnie z SWZ.

Pytanie 14:
Umowa ZP/13/.../24 — wzor, § 6 ust 2.

Prosimy o modyfikacj¢ zapisow poprzez dodanie stwierdzenia: ,,Na czas usterki/awarii strony ustala
rozwigzanie zastepcze dostaw tlenu medycznego gwarantujace ciagto$¢ dostaw.”

ODP. : Zamawiajacy wyraza zgode na dodanie w/ zapisu.

Pytanie 15:
Umowa ZP/13/.../24 —wzér, § 6

Prosimy o dodanie punktu precyzujacego odpowiedzialno$¢ Zamawiajacego i Wykonawcy:
»Wszystkie koszty zwigzane z naprawag zbiornika i towarzyszacej instalacji ponosi Wykonawca, za
wyjatkiem szkdd powstatych z winy pracownikéw Zamawiajgcego lub oséb trzecich, niebedacych
pracownikami Wykonawcy”

ODP. : Zamawiajacy wyraza zgode na dodanie w/w zapisu.

Pytanie 16:
Umowa ZP/13/.../24 — wzbr, § 6 ust 3.

Prosimy o modyfikacje zapisu ust 3., odno$nie wyrazonej ilo$ci miesigcy z 36 na 24:

3 W przypadku braku reakcji serwisu w terminie, na Wykonawce zostanie natozona kara

w wysokosci 0,5% wartosci 24 miesigcznej dzierzawy zbiornika za kazdy dzien zwloki. Maksymalna
laczna wysokos$¢ kary umownej nie moze przekroczy¢ 60 % wartosci 36 24 miesigcznej dzierzawy
zbiornika; uprawnienie do nalozenia kary umownej nie wylacza uprawnienia do rozwigzania umowy z
powodu razacych postanowien umowy, o ktorym mowa w ustepie 4.”

ODP. : Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacje w/w zapisu dot. ilosci miesiecy
z 36 na 24.

DYREKTOR
SPZZ0Z w Gryficach

Danuta Kowalewska

Samodzielny Publiczny Zesp6t Zaktaddw Opieki Zdrowotnej w Gryficach
ul. Niechorska 27, 72-300 Gryfice
tel. (91) 384 33 98, fax. (91) 384 21 68

e-mail.: szpital@medicam.pl, www.medicam.pl Strona 4 7 4



