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Wszyscy uczestnicy postepowania

dotyczy: postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego pod nazwa: ,,Gazy medyczne”.
Szpital Specjalistyczny w Pile informuje, ze do wyzej wymienionego przetargu wptynety nastepujgce pytania:

Pytanie nr 1.
Zatacznik nr 2 do SWZ (nr 1 do Umowy), Zadanie 2, Lp 4.
Czy zawor dozujacy do podawania mieszaniny gazéw med. N20 50% / 02 50% (fabrycznie oryginalny bez
dodatkowych modyfikacji i przerdbek, zarejestrowany przez producenta) wraz ze wszystkimi jego elementami
sktadowymi ma by¢ nierozbieralny/nierozkrecalny, tzn. ma nie posiada¢ elementdw, ktére pacjent /osoba
odwiedzajgca lub personel Zamawiajgcego bez uzycia dedykowanych do tego narzedzi moze swobodnie
odkreci¢, usung¢ i stworzy¢ dla siebie potencjalne zagrozenie oraz zmniejszy¢ walory uzytkowe urzadzenia np.
poprzez zatrzymanie lub wyrazne spowolnienie przeptywu gazu.
Odpowiedz: Tak.
Pytanie nr 2.
Zatacznik nr 2 do SWZ (nr 1 do Umowy), Zadanie 2, Lp. 4
Czy w celu zachowania wysokich norm jakosci i bezpieczenstwa dla wyrobéw medycznych w odpowiedzi na
powszechne obawy dotyczace bezpieczeristwa takich produktéw przy jednoczesnym wsparciu innowacji,
oferowany konkretny typ/model zaworu dozujgcego do podawania mieszaniny gazowej 50 % tlen i 50%
podtlenek azotu ma by¢ dedykowany przez producenta tylko i wytgcznie do podawania tejze mieszaniny, z
wytgczeniem inny gazow sprezonych?
Odpowiedz:Tak.
Pytanie nr 3.
Zatacznik nr 2 do SWZ (nr 1 do Umowy), Zadanie 2, Lp. 2
Czy pod pojeciem zawartym w opisie przedmiotu zaméwienia ,,Ustniki z filtrem”, Zamawiajgcy rozumie kazdy
dedykowany ku temu jednorazowy wyréb medyczny umozliwiajacy prawidtowe i bezpieczne podawania
mieszaniny gazu medycznego tlenu i podtlenku azotu (50% 02 i 50% N20) zabezpieczajacy jednoczesnie
przed skazeniem korpusu zaworu dozujgcego przed kontaminacje bez wzgledu na zastosowany wariant
konstrukcyjny umozliwiajgcy w/w zabezpieczenie w stopniu catkowitym lub ograniczajgcym ryzyko do
przedostania sie 1 organizmu (patogenu) na kazde 100 000 tych organizméw doprowadzanych do zaworu
dozujgcego ?
Odpowiedz: Tak.
Pytanie nr 4.
Zatacznik nr 2 do SWZ (nr 1 do Umowy), Zadanie 2, Lp. 2
Czy w celu zwiekszenia komfortu pracy personelu medycznego oraz bezpieczenstwa prowadzonej terapii
mieszaning mieszaniny 50% tlen medyczny / 50% podtlenek azotu medyczny wszystkie jednorazowe
elementy niezbedne do podawania tejze mieszaniny (ustnik, zawor wydechowy z filtrem lub inny
rownowazny sprzet jednorazowy, ewentualnie dopuszczony przez Zamawiajgcego) majg by¢ pochodzi¢ od
producenta, ktory jest jednoczesnie wytwodrcg zaworu dozujgcego do podawania opisanej powyzej
mieszaniny?
Odpowiedz: Tak.
Pytanie nr 5.
Zatacznik nr 2 do SWZ (nr 1 do Umowy), Zadanie 2, Lp. 4
Czy przedmiotem oferty ma by¢ zawdr dozujacy do podawania mieszaniny gazow tj. 50 % tlen i 50%
podtlenek azot), ktéry zgodnie z zasadami biezgcego uzytkowania i konserwacji nie wymaga ingerencji w
strukture zaworu polegajacej na roztozeniu go na czesci, we wszystkich sytuacjach przewidzianych przez
producenta w instrukcji obstugi?
Odpowiedz: Tak.



Pytanie nr 6.

Zatacznik nr 2 do SWZ (nr 1 do Umowy), Zadanie 2 Czy Zamawiajacy wymaga, aby pracownik przysztego
Wykonawcy, ktéry bedzie odpowiedzialny za szkolenie personelu z zakresu obstugi systemu podawania
mieszaniny gazéw med. N20 50% / 02 50%, ma posiada¢ odpowiednig wiedze i umiejetnosci, potwierdzone
stosownym certyfikatem wydanym przez producenta systemdw dostarczania gazu? Czy na etapie badania
ofert Zamawiajacy dopuszcza mozliwos¢ wezwania Wykonawcéw do przedtozenia w/w certyfikatéw ?
Odpowiedz: Tak.

Pytanie nr 7.

Czy Zamawiajgcy dopuszcza mozliwosé podpisania umowy przez Wykonawce w sprawie przedmiotowego
zamowienia publicznego przez osoby upowaznione kwalifikowany podpisem elektronicznym, zgodnie z formg
reprezentacji Wykonawcy okreslong w rejestrze sgdowym lub innym dokumencie, wtasciwym dla danej formy
organizacyjnej Wykonawcy, albo przez osobe/osoby umocowane (na podstawie petnomocnictwa) przez osoby
uprawnione?

Odpowiedz:Tak.

Pytanie nr 8.

Dotyczy: rozdz. Il, ust. 8, pkt 1, ppkt 4 c) SWZ -Zatacznik nr 6.

Czy Wykonawcy, ktérzy oferujg produkty lecznicze, a nie wyroby medyczne, rdwniez sg zobowigzani do
dotaczania oswiadczenia z zatacznika nr 6 (obecnie jego tres¢ dotyczy wytgcznie wyrobédw medycznych)?

Zatgcznik nr 6:

GAZY MEDYCZNE

oswiadczam, ze:

oferowane przez nas w wyroby medyczne sq dopuszczone do obrotu i uzywania na terenie Polski na zasadach
okreslonych w ustawie o wyrobach medycznych oraz udostepnie stosowne potwierdzajgce dokumenty na
kazde zgdanie Zamawiajgcego (w ciggu 4 dni roboczych)

Odpowiedz: Zamawiajacy dokonuje zmiany tresci Zatgcznika nr 6 do SWZ. Zmieniony Zatacznik nr 6
Wykonawca jest zobowigzany do dotaczenia.

Pytanie nr 9.

Dotyczy: rozdz. I, ust. 8, pkt 1, ppkt 4 c) SWZ -Zatacznik nr 7.

Z uwagi, ze niektdre gazy bedgce przedmiotem dostawy to produkty lecznicze (tlen medyczny, podtlenek
azotu medyczny, mieszanina podtlenku azotu i tlenu 50%/ 50%) oraz wyroby medyczne (dwutlenek wegla
medyczny) sg dopuszczone do obrotu zgodnie z przepisami odpowiednio: Ustawy Prawo farmaceutyczne z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. oraz Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022 r., w zwigzku z tym
spetniajg $cisle okreslone wymagania jakosciowe Farmakopei Europejskiej, ktorych spetnienie warunkuje
zwolnienie danej serii do sprzedazy - co jest kontrolowane na etapie produkcji gazow przez dziat kontroli
jakosci wytworcy.

Wykonawca nie sporzadza dla klienta dodatkowych dokumentéw pod nazwag ,,Swiadectwo kontroli jakosci”,
rowniez obowigzujace przepisy prawne nie naktadajg na dostawcdw obowigzku dostarczania wraz z
produktami leczniczymi, wyrobami medycznymi ,,Swiadectw jakosci”. Warto réwniez podkreslic, ze
Wykonaweca nie musi byé jednoczes$nie wytwoércg oferowanych gazéw.

Reasumujgc obecny wymdg dostarczania Swiadectw kontroli jakosci jest bezpodstawny, nie pokrywa sie z
wymaganiami prawnymi, ani z realiami rynkowymi.

Dokumentami potwierdzajgcymi jako$¢ produktdw leczniczych, jest dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego na terytorium RP, w przypadku wyrobdw medycznych jest to deklaracja zgodnosci - ktore
Wykonawca moze przedstawic¢ na zyczenie Zamawiajgcego.

Z kolei dokumentem bedacym podstawg do ewidencji sprzedazy gazow, to dowdd dostawy, ktéry potwierdza
zakres jej realizacji.

W zwigzku Wykonawca zwraca sie z wnioskiem o zmiane tresci oswiadczenia, ktére obecnie posiada
nastepujgca tresc:

Zatacznik nr 7:



GAZY MEDYCZNE

oswiadczam, ze:

e oferowane przez nas wyroby posiadajg aktualne swiadectwa kontroli jakosci gazéw i udostepnie je na
kazde zgdanie Zamawiajgcego (zat. nr 7 do SWZz)

Odpowiedz: Zamawiajacy zgadza sie na zmiane tresci Zatgcznika nr 7. Zmieniony Zatacznik nr 7 w zataczeniu

do Wyijasnien.
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Proponowana zmiana:

Z:

Zatgcznik nr 7:

GAZY MEDYCZNE

oswiadczam, ze:

J oferowane przez nas wyroby posiadajg aktualne swiadectwa kontroli jakosci gazéw i udostepnie
je na kazde zgdanie Zamawiajacego (zat. nr 7 do SW2),

Na:

Zatacznik nr 7:

GAZY MEDYCZNE

oswiadczam, ze:

] oferowane przez nas wyroby (wyroby medyczne lub produkty lecznicze) posiadajg aktualne
dokumenty potwierdzajgce dopuszczenie do obrotu na terytorium RP i udostepnie je na kazde zagdanie
Zamawiajgcego (zat. nr 7 do SW2),



