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Uczestnicy postepowania

WYJASNIENIA ZAMAWIAJACEGO DOTYCZACE TRESCI SWZ Nr 1
wraz z informacjg o modyfikacji SWZ

Sprawa dotyczy: Postepowania o udzielenie zamdéwienia publicznego pn. ,Dostawa drobnego
sprzetu medycznego i wyposazenia dla SPZOZ w Nowym Tomyslu”

Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Nowym Tomyslu informuje, ze w postepowaniu
wplynety nastepujgce zapytania odnosnie tresci Specyfikacji Warunkéw Zamowienia (SWZ), na ktore
Zamawiajgcy dziatajgc na podstawie art. 284 ust.2 oraz art. 286 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 roku
Prawo Zamoéwien Publicznych (T.j. Dz.U. z 2023r., poz. 1605 ze zm.) zwanej dalej ustawg Pzp, udziela
ponizszych wyjasnien oraz informuje o modyfikacji SWZ:

Zestaw pytan nr 1z dnia 08.10.2023r. :

1. Zwracam sie do zamawiajgcego z prosbg o dopuszczenie w pozycji Xl zatagcznika nr 1A-2 do SWZ
Iluminator naczyn krwionosnych (skaner zyt ze stojakiem nablatowym) o ponizszych parametrach:
Model VV-100
Dtugosc fali podczerwieni: 850nm
Wyswietlacz: 1,3 calowy DLP
Rozmiary obrazéw: 3
Rozdzielczo$¢ obrazu: 856 * 480 pikseli
Trzy tryby dziatania: podstawowy, wzmocniony, odwrotny
Gtebokos¢ wykrywania podczerwieni: <12 mm
Regulowana jasnos¢: 3 poziomy
Optymalna odlegtos$¢ obrazowania 150 — 200 mm
Waga netto 350 g
Rozmiar 212 x 66 x 65 mm
Czas czuwania: <3 godz.

Czas tadowania: £2

Zgodnie z zatacznikami:

> 136987-enmind-vv-100-vein-viewer-brochure
> 136987-enmind-vv-100-vein-viewer-data-sheet
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VV-100is a notable device which isused to
help infusion nurse and clinicians to locate the
vasculature on the surface of the skinina
visualized and real time way. allowing clinicians

Whﬂ'? to verify vein patency and avoid valves or
bifurcations. If is handheld and lightweight,
easily converts to hands-free with the use of
optional wheeled or fixed stands.

Reducing the risk of failure in venipuncture.

Satisfy your patient.

Relieve the tension between clinicians and patients.  Wh y?
Control the cost of Venipunciure.

Hemoglobin in the blood absorbs near infrared
light. When the device is held above the skin,
veins appear noticeably different than the

HOW? surrounding fissue. The vasculature shows up
clearly on the skin's surface, aiding in vein
location to collect a blood sample or administer
IV medications.

Image acquisition

Realtime image
processing unit

CMOS Camera

Image output
DLP
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VV-100 Technical Specification

¥ Dark Skin Patient

N
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Feature:

1.3" DLP display. simple 1o use
3500, light weight and portable design.

3 different image size are selectable, suitable for adult, pediatiic and neonate.
3types of display mode, basic, inverse and enhance, meet all the request for a best
vasculature mop.

10 kinds of color display, design to different user pi .

2kinds of freehand solution is optional, mobile stand and fixed support

Specification:
Display DLP Display
Infrared Wavelength 850nm
Image Resolution 856480 pixel
Visible Vein Size 21mm
Penefration Depth <12mm

Optimalimoging Distance  15-25¢m
Operafing Mode Basic Mode, Inverse Mode, Enhance Mode

Image Color Single Color and Mixed Color
Image Size Lorge (L], Medium|M]), Small{S]
Brighiness High(H]. Medium{M), Low(L)
Power Supply Rechargeable Lithium Battery(3000mAh),DC 5V 2A
Battery Life 2 Hours ofter fully charged
Net Weight 3500
Dimension 21.2x6.6x6.5cm
¥
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Brand ENMIND
Image
Model VV-100
Light type NIR
Infrared wavelength 850nm
Display 1.3"DLP
Image sizes 3
Image resolution 856"480pixel
Projection colors 13

3 modes

Operation Mode
basic/enhancefinverse

Depth of investigation =12 mm
Adjustable brightness 3 levels
Depth recognition X

Photo & Storage X
Optimal imaging distance 150 -200mm
Met weight 3509
Product volume 212x66x65mm
standby time <3hous
charging time <2hous

Odp. Zamawiajacego:
Zamawiajacy dopusci lluminator naczyniowy o powyzszych parametrach. Zamawiajacy informuje
ponadto, iz modyfikuje opis przedmiotu zaméwienia w zakresie lluminator naczyn krwionosnych
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(skaner zyt ze stojakiem nablatowym)- zmodyfikowany zatgcznik 1A-2 do SWZ Zamawiajgcy umiescit
na stronie.

Zamawiajacy ponadto zmodyfikowat zapisy dotyczace serwisu pozostatych urzadzern wymienionych
w ww. zataczniku.

2. Prosimy Zamawiajgcego o wykreslenie wymogu dotfaczenia do oferty potwierdzenia/ zgtoszenia wyrobu do
Rejestru Wyrobdw medycznych, poniewaz znaczna wiekszo$¢ wytacznych dystrybutoréw prowadzacych
sprzedaz na terenie polski nie udostepnia na etapie sktadania ofert ww. dokumentéw. Nie wykreslenie
zapisu spowoduje brak mozliwosci ztozenia waznej i konkurencyjnej oferty potencjalnym wykonawca.

Odp. Zamawiajacego:

Zamawiajacy modyfikuje zapisy SWZ w zakresie wymaganych dokumentéw przedmiotowych i
wykresla wymég dofgczenia do oferty potwierdzenia/ zgtoszenia wyrobu do Rejestru Wyrobéw
medycznych. W zwigzku z powyiszym Rozdz. VIl SWZ otrzymuje brzmienie:

Rozdziat VIl —-Przedmiotowe srodki dowodowe

1. Zamawiajacy zada, by wykonawca ztozyt wraz z ofertg przedmiotowe srodki dowodowe:

a) dla wyrobéw medycznych: deklaracja zgodnosci CE lub inny obowigzujacy prawem dokument
dopuszczajacy do obrotu jako wyrdb medyczny (zgodnie z Ustawg z dnia 7.04.2022 r. o wyrobach
medycznych - Dz. U. z 2022 r. poz. 974 z pdzn. zm.)

b) dla produktéw nie bedacych wyrobem medycznym - deklaracja zgodnosci CE

2. Zamawiajacy akceptuje rownowazne przedmiotowe srodki dowodowe, jesli potwierdzajg, ze oferowane
dostawy spetniajg okreslone przez zamawiajgcego wymagania, cechy lub kryteria.

3. W przypadku, gdy Wykonawca nie ztozyt przedmiotowych srodkéw dowodowych Ilub ztozone
przedmiotowe srodki dowodowe sg niekompletne, Zamawiajgcy wezwie Wykonawce do ich ztozenia lub
uzupetnienia w wyznaczonym terminie z wyfaczeniem przypadku, gdy przedmiotowy srodek dowodowy
stuzy potwierdzeniu zgodnosci z cechami lub kryteriami okreslonymi w opisie kryteriéw oceny ofert lub,
pomimo ztozenia przedmiotowego sSrodka dowodowego, oferta podlega odrzuceniu albo zachodza
przestanki uniewaznienia postepowania.

Zestaw pytan nr 2 z dnia 09.10.2023r. :
Czeéc 1
| - Cieplarka medyczna
Pkt 1 -36. Prosimy o dopuszczenie cieplarki laboratoryjnej na zasadzie réwnowaznosci w zakresie pkt. 1-36 o
ponizszych parametrach:
® zakres temperatury +5°C powyzej temperatury otoczenia...+100°C
® pojemnos¢ komory 32 litréw
® pojemnos¢ uzytkowa komory 32 litréw
e protokét kontroli jakosci w +37°C
® instrukcja obstugi oraz menu w jezyku polskim
® zabezpieczenie klasy 2.0 (Smart), 3.1 (Smart PRO) zgodnie z DIN 12880
® sygnalizacja otwartych drzwi
e kominek wentylacyjny o $rednicy @40 mm
e port LAN i port USB
e otwdr do wprowadzenia zewnetrznego czujnika (@9 mm) w lewej $cianie urzagdzenia
e zamkniecie na klucz
e potki druciane ze stali nierdzewnej (INOX)
e drzwi podwdjne (zewnetrzne petne, wewnetrzne szklane)
® obieg powietrza wymuszony
® pojemnos¢ komory 32|
® pojemnos¢ uzytkowa komory 32|
® mikroprocesorowy sterownik PID
e 4,3" wyswietlacz kolorowy panel dotykowy
® zakres temperatury pracy- 5°C powyzej temperatury otoczenia ... +100°C
e regulacja temperatury co 0,1°C
e stabilno$¢ temperatury w 37°C [+/-0,2°C]
e jednorodnos¢ temperatury w 37°C [+/-0,4°C]
® zabezpieczenie temperaturowe - klasy 2.0 zgodnie z DIN 12880 / klasy 3.1 (opcja)
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e podwdjne drzwi

e materiat komory Smart - kwasoodporna stal nierdzewna zg. Z DIN 1.4301

e materiat komory IG Smart - kwasoodporna stal nierdzewna zg. Z DIN 1.4301

e materiat obudowy Smart - blacha malowana proszkowo

e materiat obudowy IG Smart - stal nierdzewna strukturalna (len)

® wymiary zewnetrzne urzadzenia: szerokos¢ 590mm, wysoko$¢ 630mm, gtebokos¢

520mm

e wymiary komory: szeroko$¢ 400mm, wysokos¢ 320mm, gtebokos$é 250mm

e ilos¢ pétek (standard | max) -1 | 3

e maksymalne obcigzenie pétki 10 kg

e maksymalne obcigzenie urzgdzenia 30 kg

® waga urzadzenia 35 kg

® zasilanie 230V 50-60Hz

® moc znamionowa urzadzenia 350W

® gwarancja 24 miesigce
Pkt. 37 Prosimy o dopuszczenie urzgdzenia przeznaczonego do ogrzewania ptyndw, nie bedgcego wyrobem
medycznym lecz wyrobem laboratoryjnym. W przypadku dopuszczenia, prosimy o adekwatng modyfikacje
zapisow, poprzez dopuszczenie ztozenia deklaracji CE wydanej przez wytworce, potwierdzajacej zgodnosé z:
- dyrektywami LVD 2014/35/UE, EMC 2014/30/UE, RoHS 2015/863, WEEE 2012/19/UE oraz
- normami PN-EN 61010-1:2011, PN-EN 61010-2-010:2015-01, PN-EN 60519-1:2015-10, PN-EN
60529:2003/A2:2014-07, PN-EN 61326-1:2013-06, PN-EN IEC 63000:2019-01

Odp. Zamawiajacego:

Zamawiajgcy wymaga produktu spetniajgcego wymagania okreslone w SWZ.

Zamawiajgcy dokonat zmiany przedmiotowych srodkéw dowodowych (patrz odp. na pyt. 2 Zestaw

pytan nr 1) i wymaga jedynie ztozenia deklaracji CE

Il - Materac grzewczy na stét operacyjny z jednostka kontrolng

Informujemy, iz obecny opis przedmiotu zaméwienia moze spetnié tylko jeden produkt - AlphaCore5, ktérego

wytwarzanie zostato juz zakoriczone (https://inspirationhealthcaregroup.com/product/alphacore5-controller/)
Ponizej informacja ze strony producenta:

Please note, the AlphaCoreb and CosyTherm?2 controllers are end of

production, please contact your local Inspiration Healthcare contact for

W zwigzku z powyzszym prosimy o dopuszczenie Materac grzewczy na st6t operacyjny z jednostka kontrolng o
nastepujgcych parametrach réwnowaznych (w zakresie pkt. 1-46):

-System ogrzewania pacjenta sktadajacy sie z jednostki sterujacej oraz elementu grzewczego wraz z przewodem
dotaczeniowym:

-Jednostka sterujaca do obstugi elementdéw grzewczych przeznaczonych do stosowania u noworodkdéw,
dorostych i dzieci

-Obudowa wykonana z tworzywa sztucznego

-Przefacznik zasilania umieszczony z tytu urzgdzenia

-Wtgcznik/wytacznik w postaci przycisku membranowego umieszczony z przodu urzgdzenia przy panelu
sterowania

-Mozliwo$¢ podtaczenia i niezaleznego sterowania 3 elementami grzewczymi jednoczesnie — 3 porty do
podtgczenia elementéw grzewczych

-Porty posiadajace oznakowanie od 1 do 3 odpowiadajgce numeracji na interfejsie uzytkownika

-Ztacza do podtgczenia elementdéw grzewczych umieszczone z przodu co ufatwia przygotowanie urzadzenia do
pracy

-Wyprofilowany uchwyt do przenoszenia

-Mozliwo$¢ zawieszenia jednostki sterujacej na stojaku do kropléwek — w kpl. niezbedny osprzet lub
postawienia np. na kolumnie

-Klasa przed dostepem do niebezpiecznych czesci przed penetracjg czynnikéw zewnetrznych min IP20
-Zasilanie 180-240 VAC / 50-60 Hz

-Moc 997 VA

-Napiecie wyjsciowe do zasilania elementéw grzewczych 24V DC -Klasa zabezpieczenia elektrycznego Il typ BF
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-Zakres regulacji temperatury 30-40°C co 0,1°C dla kazdego portu grzewczego niezaleznie - 30-39°C co 0,1°C dla
noworodkdw - urzadzenie automatycznie ustala limit w zaleznosci od typu podtgczonego elementu grzewczego
-Okres zywotnosci min. 10 lat wyspecyfikowany w instrukcji uzytkowania oraz oznaczony na etykiecie wyrobu
-Dotykowy, kolorowy panel sterowania parametrami urzadzenia -Interfejs wyswietla ustawienia dla wszystkich
3 portéw jednoczesnie
Interfejs uzytkownika dla kazdego z portéw / podtgczonych elementdéw grzewczych:
- nr portu grzewczego
- wigcznik aktywacji portu — z kolorystycznym indykatorem aktywacji
- wskaznik temperatury ustawionej, ze skokiem 0,1°C
- wskaznik temperatury rzeczywistej ze skokiem 0,1°C, wskazniki w innych kolorach w celu
ufatwienia identyfikacji
- wskaznik temperatury ciata pacjenta w przypadku podtgczenia czujnika zewnetrznego
- nazwa podtgczonego elementu grzewczego
- wskaznik stupkowy mocy ogrzewania
- przycisk menu trybu regulacji temp. z automatycznym powrotem w przypadku braku zmiany
ustawien
- menu regulacji temperatury — przyciski géra / dot, zakres 30-40°C skok co 0,1°C lub 30-39°C
co 0,1°C dla noworodkow
- zabezpieczenie przed przypadkowg zmiang parametrow ogrzewania — wymagana
akceptacja ustawionej temperatury
- wskaznik alarmu — komunikat tekstowy z mozliwoscig wyciszenia za pomoca przycisku
aktywowanego przy wystgpieniu sytuacji alarmowej
-Wyswietlanie komunikatéw alarmowych dla kazdego portu niezaleznie -Dostepne nastepujgce komunikaty
alarmowe:
-odchylenia temperatury; wysokiej temperatury; roztgczenia elementu grzewczego; niedogrzania,
-Alarmy z mozliwoscig wyciszenia na 10 minut -Alarm zaniku zasilania
-Wymiary jednostki sterujgcej: 250x280x170 mm -Waga max. 4kg
-Element grzewczy sktadajgcy sie z zewnetrznej powtoki poliuretanowej, silikonowego wtdkna do izolacji
termicznej, grzatki z wtdkien weglowych, warstwy z pianki przeciwodlezynowej
-Pokrowiec materaca grzewczego posiada wbudowane pasy z trokami do mocowania do relingéw stotu,
aplikacja od géry z wytogami wewnetrznymi do umieszczenia materaca
-Zgrzewane szwy pokrycia elementu grzewczego, szyte szwy wymiennego pokrowca zewnetrznego
-Element grzewczy o klasie ochrony: IP02
-10 czujnikéw temperatury NTC w elemencie grzewczym z trwale oznaczonym diagramem na pokrowcu
elementu grzewczego
-Oznaczenie cieptej strony elementu grzewczego na pokrowcu zewnetrznym w postaci piktogramu i tekstu
-Zintegrowany kabel potgczeniowy o diugosci 1m,dtugosé przewodu tgczacego materac z jednostka sterujacg
2m
-Materac grzewczy z pianka przeciwodlezynowg w wymiarach: 120 x 50 x 4 cm,
-Okres zywotnosci elementu grzewczego 7 lat wyspecyfikowany w instrukcji uzytkowania oraz oznaczony na
etykiecie wyrobu
-Kazdy przewdd oznakowany indywidualnym numerem seryjnym w minimum 2 miejscach w celu
zabezpieczenia przed zmazaniem
Odp. Zamawiajacego:
Zamawiajgcy wymaga produktu spetniajgcego wymagania okreslone w SWZ.

Il - Materac grzewczy na st6t operacyjny z jednostka kontrolng pkt. 46
Prosimy o odstgpienie od wymogu:" Materac kompatybilny z jednostkg kontrolng AlphaCore bedaca na
wyposazeniu szpitala"

Odp. Zamawiajacego:

Zamawiajacy pozostawia zapisy SWZ w obecnym brzmieniu.

INFORMACIA O MODYFIKACII SWZ

Na podstawie art. 286 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo Zamoéwien Publicznych (t.j. Dz.U. z 2023r.,
poz. 1605 ze zm.), Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Nowym Tomyslu informuje, ze dokonuje
zmiany SWZ oraz Zat. 1A-2 do SWZ Opis przedmiotu zamowienia dla czesci 2 zamdéwienia w brzmieniu
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okreslonym w odpowiedziach na pytania Wykonawcow - zmiany te sg wigzace dla wszystkich Wykonawcow i
nalezy je uwzglednié przy sporzadzaniu oferty.

Zamawiajgcy zamieszcza zmodyfikowany zatacznik 1A-2 Szczegétowy Opis Przedmiotu Zamdwienia dla Czesci
nr 2 — Sprzet medyczny (rézny).

Zamawiajacy modyfikuje Rozdz. VII Specyfikacji Warunkéw Zamdwienia nastepujaco:

Rozdziat VIl —-Przedmiotowe srodki dowodowe

1. Zamawiajgcy zada, by wykonawca ztozyt wraz z ofertg przedmiotowe $rodki dowodowe:

a) dla wyrobéw medycznych: deklaracja zgodnosci CE lub inny obowigzujgcy prawem dokument
dopuszczajacy do obrotu jako wyréb medyczny (zgodnie z Ustawg z dnia 7.04.2022 r. o wyrobach
medycznych - Dz. U. z 2022 r. poz. 974 z pdzn. zm.)

b) dla produktéw nie bedacych wyrobem medycznym - deklaracja zgodnosci CE.

2. Zamawiajacy akceptuje rownowazne przedmiotowe srodki dowodowe, jesli potwierdzajg, ze oferowane
dostawy spetniajg okreslone przez zamawiajgcego wymagania, cechy lub kryteria.

3. W przypadku, gdy Wykonawca nie ztozyt przedmiotowych srodkéw dowodowych Ilub ztozone
przedmiotowe srodki dowodowe sg niekompletne, Zamawiajgcy wezwie Wykonawce do ich ztozenia lub
uzupetnienia w wyznaczonym terminie z wyfaczeniem przypadku, gdy przedmiotowy srodek dowodowy
stuzy potwierdzeniu zgodnosci z cechami lub kryteriami okreslonymi w opisie kryteriéw oceny ofert lub,
pomimo ztozenia przedmiotowego $rodka dowodowego, oferta podlega odrzuceniu albo zachodza
przestanki uniewaznienia postepowania.

W celu umozliwienia Panstwu uwzglednienia w tresci przygotowywanych ofert wprowadzonych modyfikacji do
zapisow SWZ Zamawiajacy, dziatajac na podstawie art. 286 ust. 3 ustawy Pzp, ustala termin sktadania ofert na
dzien 14 listopada 2023r. do godz. 10:00. W zwigzku z tym Zamawiajacy dokonuje modyfikacji tresci
dokumentu zawierajgcego Specyfikacje Warunkéw Zamoéwienia w nastepujgcy sposdb:

- Termin sktadania ofert uptywa dnia 14 listopada 2023r. o godz. 10:00
- Otwarcie ofert nastapi w dniu dnia 14 listopada 2023r. o godz. 10:15
- Termin zwigzania ofertg uptywa w dniu 13 grudnia 2023r.

Miejsce sktadania ofert pozostaje bez zmian tj. https://platformazakupowa.pl/transakcja/842261 .

W zwigzku z dokonanymi modyfikacjami Zamawiajgcy dziatajgc na podstawie art. 271 wyzej cytowanej
ustawy Pzp zamiescit w Biuletynie Zaméwien Publicznych ogtoszenie o zmianie ogtoszenia.

Zatwierdzit:
Dyrektor SPZ0OZ
w Nowym Tomyslu

/-/ Tomasz Przybylski
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