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Dotyczy: wyjasnienia, zmiany tresci SWZ.

Samodzielny Publiczny Szpital Wojewddzki im. Papieza Jana Pawta II w Zamosciu,
ul. Aleje Jana Pawla II 10 informuje, ze wpltynal wniosek o wyjasnienie tresci specyfikacji
warunkéw zamowienia opracowanej do postepowania o udzielenie zamowienia pn. Dostawa
sprzetu jednorazowego uzytku dla Oddzialu Kardiochirurgii. Ponizej podajemy tresé
pytan i wyjasnien:

Pytanie dot. zadania 3:

Czy Zamawiajacy w Zadaniu 3 dopusci zestaw wyposazony w automatyczny zawor
uwalniajacy nadmierne ci$nienie dodatnie oraz mechaniczng zastawke do uwolnienia
ci$nienia ujemnego; spetniajacy pozostale wymagania SWZ.

Wyjasnienie: Wigzacy pozostaje opis przedmiotu zaméwienia zawarty w SWZ.

Pytanie dot. zadania 3:

Czy Zamawiajacy w Zadaniu 3 oczekuje, aby zestaw byl o wysokosci maksymalnie do 25 cm,
co umozliwia wsuni¢cie zestawu pod t6zko pacjenta.

Wyjasnienie: Nie.

Pytanie dot. zadania 3:

Czy Zamawiajacy w Zadaniu 3 moglby doprecyzowaé, czy zestaw powinien posiadaé port
beziglowy do pobierania probek drenowanej tresci.

Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza nie wymaga.

Pytanie dot. zadania 4:

Czy Zamawiajacy opisujac w Zadaniu nr 4 mial na mysli 1 wymaga klipsy naczyniowe
posiadajace wewngtrzng romboidalng strukture (podtuzne i skosne rowkowanie), ktore jest
skuteczniejszym sposobem zabezpieczajagcym przed zjawiskiem nozycowania, pozostale
parametry bez zmian?

Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie dot. zadania 4:

Prosimy o dopuszczenie klipsow tytanowych o parametrach:
XS — microklipsy

- wysokos¢ klipsa otwartego 2,3 mm

- wysokos¢ klipsa zamknigtego 2,7 mm
- szeroko$¢ klipsa 2,6 mm

S- small - mate klipsy

- wysokosci klipsa otwartego 3,2 mm

- wysokos¢ klipsa zamknigtego 3,8 mm
- szeroko$¢ klipsa 3,4 mm
M-medium-S$rednie klipsy

- wysokosci klipsa otwartego 5,3 mm,

- wysokos¢ klipsa zamknigtego 5,9 mm

Samodzielny Publiczny Szpital Wojewodzki im. Papieza Jana Pawta I w Zamosciu
DZP.3320.21.23 — Wyjasnienie, zmiana tre§ci SWZ 1z9



- szeroko$¢ klipsa 5,0 mm

Klipsy ktore chcemy zaoferowa¢ sa klipsami cenionymi w catym kraju réwniez na oddziatach do
operacji kardiochirurgicznych jak réwniez w placoéwkach medycznych na §wiecie.
Wyjasnienie: Wiazacy pozostaje opis przedmiotu zamowienia zawarty w SWZ.

Pytanie dot. zadania 4:

Czy Zamawiajacy wymaga ztozenia wraz z oferta oSwiadczenia producenta, ze oferowane
klipsy sa wykonane w calosci z tytanu odpowiadajagcym stosownym normom dla tytanowych
implantéw chirurgicznych, nie generujacych zadnego istotnie klinicznego ryzyka dla pacjenta
poddawanego badaniu w rezonansie magnetycznym o natezeniu pola do 3 Tesli?
Oswiadczenie takie pozwala na bezpieczne wykonywanie badan diagnostycznych w
rezonansie magnetycznym.

Wyjasnienie: Nie.

Pytanie dot. zadania 4:

Wnosimy o potwierdzenie przez Zamawiajacego, ze w Pakiecie nr 4 [Zgodnie z § 4.1. pkt. 4
regula 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie sposobu
klasyfikowania wyrobow medycznych (Dz. U. 2010 nr 215, poz. 1416) oraz z pkt. 5.4. reguta
8 zalgcznika VIII do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych zwane ,,MDR”, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2022 1 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG zwang ,,MDD” wyroby medyczne,
ktore sg przeznaczone do implantacji i chirurgiczne wyroby inwazyjne do dlugotrwatego
uzytku powinny posiada¢ klase IIb ], wymagac¢ bedzie zaoferowania wyrobow medycznych —
klipséw naczyniowych zaklasyfikowanych do klasy IIb.

Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie dot. zadania 4:

Czy Zamawiajacy w zad 4 w miejsce pierwotnych zapisOw wyrazi zgode na ztozenie oferty
na oryginalny produkt znanego amerykanskiego producenta zgodnie z opisem: Klipsy
naczyniowe

* 1 magazynek zawierajacy 6 klipséw

 klipsy stosowane w zabiegach sercowo — naczyniowych na naczynia krwionosne do
pozostawienia na stale, wykonane z biologicznie 1 magnetycznie oboj¢tnego stopu tytanu

» wewnetrzna struktura klipsa nietraumatyzujaca powierzchni naczynia

* podluzny rowek na calej powierzchni wewngtrznej klipsa, zabezpieczajacy przed
zjawiskiem nozycowania

* nieregularna  struktura  zewngtrzna  zapobiegajagca  wysunigciu  klipsa  z
klipsownicy/odpowiadajacy ksztattowi klipsa wew. ksztalt bransz klipsownicy

* dostepne rozmiary:

XS — microklipsy

- wysokos¢ klipsa otwartego 1,91 mm

- wysokos¢ klipsa zamknigtego 2,24 mm

- szeroko$¢ klipsa 1,91 mm

S- small - mate klipsy

- wysokosci klipsa otwartego 2,87 mm

- wysokos¢ klipsa zamknigtego 3,68 mm

- szeroko$¢ klipsa 2,08 mm

M-medium-s$rednie klipsy

- wysokosci klipsa otwartego 4,68 mm,
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- wysokos¢ klipsa zamknietego 5,89 mm

- szerokos¢ klipsa 3,02 mm

* kazdy rozmiar o innym kolorze magazynku, klipsownica dopasowana kolorem do rozmiaru?
Wyjasnienie: Wigzacy pozostaje opis przedmiotu zamdwienia zawarty w SWZ.

Pytanie dot. zadania 4:

W rozporzadzeniu ministra zdrowia z dnia 5 listopada 2010 zamieszczonego w Dzienniku
Ustaw nr 215, poz 1416, paragraf 4.1, regula 8; dotyczacym wyrobow do implantacji i
chirurgicznych inwazyjnych wyrobow medycznych do dlugotrwatego uzytku wskazano, ze
wyroby takie powinny posiada¢ klase¢ IIB. Natomiast w przypadku wyroboéw medycznych
przeznaczonych do uzytku ale w bezposrednim kontakcie z osrodkowym uktadem krazenia
lub sercem podniesiono ten wymdg do posiadania klasy wyzszej czyli klasy III. Czy zgodnie
z powyzszym rozporzadzeniem, przepisami oraz aktualnymi standardami medycznymi
Zamawiajacy w zad 4 wymaga, by klipsy jako wyroby medyczne stosowane w Panstwa
szpitalu, przeznaczone do uzytku w bezposrednim kontakcie z o$rodkowym uktadem
krazenia, posiadaty klase I11?

Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

Pytanie dot. zadania 4:

Zgodnie z Dz.U. Nr 16, poz. 76 z dnia 12 stycznia 2011 roku, aktywne wyroby medyczne
przeznaczone do implantacji muszg by¢ identyfikowalne. Kod uzyty do ich oznakowania,
musi umozliwia¢ szybka i1 jednoznaczng identyfikacje wytworcy 1 wyrobu, uwzglednia¢ jego
typ oraz rok produkcji; odczytanie kodu jezeli jest to niezbedne, nie powinno wymagac
zabiegu chirurgicznego. Informujemy, ze nasze produkty speiniajg wszystkie wymogi ww.
ustawy. Zwracamy si¢ zatem do Zamawiajagcego w zad 4 o mozliwo$¢ zastosowania
papierowe] czesci blistra (magazynka), ktora zawiera wszystkie wymagane informacje
zawarte w powyzszej ustawie (nr referencyjny, numer serii, dat¢ waznos$ci i produkcji, nazwe
wytworcy itd.) celem ewentualnego dotgczenia do kartoteki pacjenta?

Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

Pytanie dot. zadania 5:

Prosimy o wyrazenie zgody na zlozenie oferty na wkiady workowe (3L), ktére to wkiady
posiadaja jeden port przytaczeniowy w kierunku pacjenta, tacznik schodkowy, obrotowy.
Drugi port (do podiaczenia zrodia ssania) zainstalowany jest w zewnetrznym kanistrze
wielorazowego uzytku, Takie konstrukcyjne rozwigzanie czyni system znacznie
bezpieczniejszym od opisanego w SIWZ poniewaz czynno$ci personelu w trakcie zmiany
wkladu workowego ograniczone sg jedynie do obstugi tylko jednego krocca. Tylko jeden
krociec przylaczeniowy we wkladzie workowym eliminuje w 100% prawdopodobienstwo
odwrotnego podlaczenia drendéw. Zastosowana w produkcji nowoczesna technologia,
pozwolita na wytworzenie bezpiecznych wkladow workowych w postaci cienkiej folii, dzieki
czemu moga by¢ konfekcjonowane w postaci sprasowanej. Rozwigzanie to pozwala
radykalnie zaoszczedzi¢ powierzchnie sktadowa zarowno w magazynie jak i1 na oddziale. W
przypadku wyboru naszej oferty jako najkorzystniejszej zobowigzujemy si¢ dostarczy¢
nieodptatnie na czas zwigzania umowg kompatybilne kanistry oraz osprzet mocujacy.
Wyjasnienie: Zamawiajacy wyraza zgodg.

Pytanie dot. zadania 11:

Ze wzgledu na dotychczasowa wspotprace w zakresie elektrod endokawitarnych, zwracamy
si¢ do Zamawiajacego o dopuszczenie elektrod o ponizszych parametrach:

- §rednica elektrody 4,5,6 Fr

- dlugos¢ catkowita 1200mm,
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- zagiety koniec dystalny,

- potaczenie elektrody ze stymulatorem czasowym bez uzycia dodatkowych tacznikdéw, bez
uzywania dodatkowych mandrynéw.

Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie dot. zadania 13:

Czy Zamawiajacy w zadaniu 13 dopusci monopolarne elektrody nasierdziowe o catkowitej
dtugosci 60cm z jednag igla sercowag ,,pusta” o Srednicy 0.46 mm 1 dhugosci 21 mm
zakrzywienie 3/8 kola lub prosta oraz jedng igla przezskorng ,,pusta”, zakrzywiona, o $rednicy
I mm i dlugosci 82 mm, obie igly tngce typu ,lancet point”, przewdd elektrody z plecionki
wykonanej z 19 wiokien stalowych, izolowany o powierzchni czynnej (zaleznie od fiksacji,
do wyboru zigzag/ wasy) od 6-10 mm2?

Wyjasnienie: Wiazacy pozostaje opis przedmiotu zamowienia zawarty w SWZ.

Pytanie dot. zadania 17:

Czy Zamawiajacy w Zadaniu 17 oczekuje, aby dren byt dostarczany razem z tacznikiem
umozliwiajagcym potaczenie z zestawem drenujgcym.

Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie dot. zadania 17:

Czy Zamawiajacy w Zadaniu 17 dopusci sterylny dren do klatki piersiowej prosty, o dtugos$ci
45 cm; z gladkiego, odpornego na zatamania PCW, posiadajacy 6 gladko wykonczonych
otwordéw; widoczny w Rtg; zakonczony stozkiem gladko potagczonym z drenem (stanowigcym
ptaski uchwyt dla peana); z tacznikiem schodkowym o duzej §rednicy wewnetrznej; rozmiary:
32,36 CH.

Wyjasnienie: Wigzacy pozostaje opis przedmiotu zamdwienia zawarty w SWZ.

Pytanie dot. zadania 17:

Czy Zamawiajacy w Zadaniu 17 dopusci sterylny dren do klatki piersiowej prosty i wygiety, o
dlugos$ci 45 cm; z gladkiego, odpornego na zalamania PCW, posiadajacy 6 gladko
wykonczonych otworéw; widoczny w Rtg; zakonczony stozkiem gladko potaczonym z
drenem (stanowigcym plaski uchwyt dla peana); z tacznikiem schodkowym o duzej $rednicy
wewnetrznej; rozmiary: 32, 36 CH.

Wyjasnienie: Wigzacy pozostaje opis przedmiotu zamdwienia zawarty w SWZ.

Pytanie dot. zadania 21:

Zwracamy si¢ z prosba do zamawiajacego o dopuszczenie Zestawu TOE. Sterylna,
bezlateksowa, (poliuretanowa) przezroczysta jednorazowa ostona na sond¢ do USG
przezprzetykowego. W komplecie z ustnikiem, klipsem i sterylnym zelem. Zel
preinstalowany w biatej strzykawce z wezykiem o dtugosci min. 22 cm utatwiajacy aplikacje
zelu. Wymiary 30/11mm x 1000 mm.

Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie dot. zadania 21:

Prosimy Zamawiajagcego w zadaniu 21 o dopuszczenie ostony USG na sondg
przezprzeltykowa o rozmiarze 25/11 x 1000mm. Pozostale parametry zgodne z SWZ.
Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie dot. zadania 25:
Czy Zamawiajacy w Zadaniu 25 dopusci zestaw do punkcji i drenazu oplucnej/ otrzewne/
osierdzia o skladzie: bezpieczna igta Veressa ograniczajaca ryzyko omytkowego naktucia
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ptuca (poprzez sygnalizacje za pomoca zielonego wskaznika momentu wejscia do jamy
oplucnej/otrzewnej); cewnik przezskorny Pigtail (zawinigta koncowka) 9CH lub 12 CH, z
poliuretanu, widoczny w RTG, zakonczony ukladem z automatycznymi zastawkami
jednokierunkowymi 1 posiadajagcy mozliwos$¢ przetagczenia w tryb drenazu z pominigciem
zastawek (mozliwo$¢ drenazu grawitacyjnego, drenazu z podlaczeniem mieszkéw
niskocisnieniowych etc.); strzykawka luer lock 30 ml, worek do drenazu 2000 ml z kranikiem
spustowym i zaworem odpowietrzajacym; skalpel; tacznik luer-lock/stozkowy do systemu
drenazowego. Zestaw jednorazowy, sterylny.

Wyjasnienie: Wigzacy pozostaje opis przedmiotu zamdwienia zawarty w SWZ.

Pytanie dot. zadania 26:

Czy Zamawiajacy w Zadaniu 26 dopusci zestaw do punkcji 1 drenazu oplucnej/otrzewne
metoda Seldingera o sktadzie: bezpieczna igla Veressa ograniczajaca ryzyko omytkowego
naktucia ptuca (poprzez sygnalizacje za pomoca zielonego wskaznika momentu wejscia do
jamy optucnej/otrzewnej) 1 pozwalajaca na wprowadzenie prowadnicy Seldingera; cewnik
przezskorny prosty 9CH/20,5 cm lub 12CH /25,5 cm (do wyboru) z poliuretanu, widoczny w
RTG, z mozliwoscia utrzymania w pacjencie do 29 dni, zakonczony ukladem z
automatycznymi zastawkami jednokierunkowymi i1 posiadajacy mozliwos$¢ przetaczenia w
tryb drenazu z pominigciem zastawek (mozliwo$¢ drenazu grawitacyjnego, drenazu z
podiaczeniem mieszkdéw niskocisnieniowych etc.); prowadnica Seldingera pozwalajagca na
precyzyjna kontrolg przy pozycjonowaniu cewnika; strzykawka luer lock 30 ml, worek do
drenazu 2000 ml z kranikiem spustowym 1 zaworem odpowietrzajacym; skalpel; tacznik do
systemu drenazowego, linia do przedtuzenia cewnika o dhlugosci 50 cm (montowana
pomiedzy uktadem zastawek, a cewnikiem); zacisk nozyczkowy; mocowanie cewnika (do
przyszycia do skory pacjenta). Zestaw jednorazowy, sterylny.

Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie dot. zadania 27:

Czy Zamawiajacy w Zadaniu 27 dopusci zestaw wyposazony w strzykawke Luer Lock 30 ml
(z racji na zmian¢ dokonang przez producenta w zestawie dotychczas stosowanym przez
Zamawiajacego); zestaw spelniajacy pozostate wymagania SWZ.

Wyjasnienie: Tak.

Pytanie dot. zadania 28:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie oksygenatora wyposazonego w wymiennik
ciepta zbudowany z tereftalanu polietylenu (PET)?

Pozostate parametry zgodne z wymogami Zamawiajacego.

Wyjasnienie: Tak.

Pytanie dot. zadania 28:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na wydzielenie do osobnego pakietu ,niesterylnego
pojemnika medycznego jednorazowego uzytku na zuzyty oksygenator i komplet drenow z
przeznaczeniem do utylizacji”?

Wyjasnienie: Nie.

Pytanie dot. zadania 29:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie w zadaniu nr 29, czerwonego pojemnika
medycznego na zuzyty oksygenator 1 dreny o wysoko$ci 57,5 cm 1 pojemnosci 60 litroéw?
Pojemnik jest szeroki, wytworzony z mysla o utylizacji zuzytych oksygenatoréw, drenow i
kaniul z krwia. Pojemnik 1 pokrywa szczelne, zgodnie ze specyfikacja. Prosimy o wyrazenie
zgody.
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Wyjas$nienie: Tak.

Pytanie dot. zadania 29:

Czy Zamawiajacy, w zadaniu nr 29 dopusci do przetargu zestaw drenow, zgodny z
zalagczonym schematem o numerze EU81293? Zestaw posiada bogatsze wyposazenie od
wymaganego. Silikon na rolke wentu w rozmiarze 1/4x3/32”, catkowita dtugos¢ linii Zylnej
PCV 205 cm. Pozostale parametry zgodne z SWZ. Prosimy o wyrazenie zgody.

Wyjasnienie: Wiazace pozostaja zapisy SWZ.

Pytanie dot. zadania 30 poz. 2:

Czy Zamawiajacy, w zadaniu nr 30 poz. 2, wyrazi zgod¢ na zaoferowanie zestawu do
podawania kardioplegii Del Nido zwierajacego putapke zatorow powietrznych z filtrem 200
mikronow? Producent nie dysponuje putapkami z filtrem 40 mikronéw, dlatego nie moze ich
uzy¢ do budowy zestawdw. Prosimy o wyrazenie zgody.

Wyjasnienie: Wiazace pozostajg zapisy SWZ.

Pytanie dot. zadania 32 poz. 2:

Zwracamy si¢ do Zamawiajacego o dopuszczenie w pozycji nr 2 kaniuli aortalnej prostej
w rozmiarach od 20 fr do 24 fr w zaleznosci od potrzeb oddziatu. Pozostate parametry zgodne
z SIWZ.

Wyjasnienie: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie dot. zadania 36 poz. 1:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie kaniul bez powtoki biokompatybilnej?
Pozostate parametry zgodne z wymogami Zamawiajacego.

Wyjasnienie: Tak.

Pytanie dot. zadania 42:

Zwracamy si¢ z prosba o dopuszczenie w zadaniu 42 linii do monitoringu ci$nienia metoda
krwawg o dlugos¢ linii pomiarowej 250 cm (dlugos¢ linii pomiarowej - od zatozonej kaniuli
tetniczej w tetnicy promieniowej lub udowej pacjenta — do przetwornika).

Wyjasnienie: Wiazace pozostaja zapisy SWZ.

Pytanie dot. zadania 42:

Czy Zamawiajacy wymaga zestawu wyposazonego w dodatkowe kontrastowo zotte koreczki
dla zapobiegania przypadkowej kontaminacji? Aktualnie Zamawiajacy stosuje linie do
monitorowania cisnienia metoda krwawa, wyposazone w kontrastowo zotte koreczki
Wyjasnienie: Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza.

Pytanie dot. zadania 45 poz. 1:

Czy Zmawiajacy dopusci wysokiej jakosci Zestaw do kaniulacji duzych naczyn metoda
Seldingera, czteroswiatlowy firmy ARROW 8.5 F/16 cm, z poliuretanu, z atraumatycznym
koncem kontrastujacym w RTG, ze znacznikiem dlugosci, podwojnymi skrzydetkami,
strzykawka 5 ml, iglta 6,35cm, w zestawie prowadnik typu ,,J” wykonany z materiatu
odpornego na zatamywanie, opis na opakowaniu w jezyku polskim.

Wyjasnienie: Tak.

Pytanie dot. zadania 45 poz. 2:

Zestaw do kaniulacji duzych naczyn metoda Seldingera, troj§wiatlowy firmy ARROW 7F/16
cm, z poliuretanu, z atraumatycznym koncem kontrastujacym w RTG, ze znacznikiem
dlugosci, podwojnymi skrzydetkami, strzykawka 5 ml, w zastawie prowadnik typu ,,J”
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wykonany z materiatu odpornego na zatamywanie, opis na opakowaniu w jezyku polskim.
Wyjasnienie: Tak.

Pytanie dot. zadania 45 poz. 3:

Zestaw do kaniulacji duzych naczyh metoda Seldingera, jednoswiattowej firmy ARROW 5F/
16 cm, z poliuretanu, z atraumatycznym koncem kontrastujacym w RTG, ze znacznikiem
dlugosci, z podwodjnymi skrzydetkami, strzykawka 5 ml, zaciskiem umozliwiajacym
zamkniecie kaniuli, w zestawie prowadnik typu ,,J” wykonany z materialu odpornego na
zatamywanie, opis na opakowaniu w jezyku polskim.

Wyjasnienie: Tak.

Pytanie dot. zadania 45 poz. 4:

Zestaw do kaniulacji duzych naczyn metoda Seldingera, jedno$wiattowy firmy ARROW
3F(20Ga)/12 cm, z poliuretanu, z atraumatycznym koncem kontrastujacym w RTG, ze
znacznikiem dlugos$ci, z podwojnymi skrzydetkami, strzykawka 5 ml, zaciskiem
umozliwiajgcym zamknigcie kaniuli, w zestawie prowadnik typu ,,J”” wykonany z materiatu
odpornego na zatamywanie, opis na opakowaniu w jezyku polski.

Wyjasnienie: Tak.

Pytanie dot. zadania 49:

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie czujnikow do oksymetrii mozgowej firmy Masimo.
Czujniki kompatybilne z Urzadzeniem, aktualnie bedacym w posiadaniu Zamawiajacego
(uzyczonego w ostatnim postgpowaniu przetargowym). Czujniki pakowane po 1 sztuce. W
przeliczeniu 36 opakowan to 72 sztuki czujnikow.

Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie dot. zadania 50:
Czy zamawiajacy dopusci komore¢ bez wyskalowania?
Wyjasnienie: Wigzace pozostaja zapisy SWZ.

Pytanie dot. zadania 50:

Prosimy o dopuszczenie aparatu do przetoczen z komorg kroplowa z drenem o dtugosci 180
cm z regulatorem przeptywu w zakresie 0-300 ml/h bez ftalanow.

Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie dot. zadania 52:

Czy Zamawiajacy dopusci jako produkt réwnowazny wymiennik ciepta 1 wilgoci dla
dorostych, o wadze 9 g, przestrzeni martwej 16 ml, objetosci ptywowej 200-1000 ml, z
celulozowym wymiennikiem, z portem do odsysania, opornosci 0,5 przy 30 I/min, z portem
do podawania tlenu oraz skutecznos$ci nawilzania 24 przy Vt 500ml, sterylny?

Wyjasnienie: Wigzace pozostajg zapisy SWZ.

Pytanie dot. zadania 58 poz. 1:
Czy zamawiajacy dopusci zasilanie bateryjne 2xC?
Wyjasnienie: Wiazace pozostajg zapisy SWZ.

Pytanie dot. zadania 58 poz. 2:

Czy zamawiajacy dopusci logo producenta umieszczone na opakowaniu jednostkowym
zamiast na tyzce?

Wyjasnienie: Wiazace pozostaja zapisy SWZ.
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Pytanie dot. zadania 58 poz. 2:

Czy Zamawiajacy dopusci tyzke do laryngoskopu, swiattowodowa, jednorazowa, McIntosh 4,
5. Nieodksztalcajace si¢ lyzki wykonane z niemagnetycznego, lekkiego stopu metalu,
kompatybilne rekojesciami w standardzie ISO 7376 (tzw. Zielona specyfikacja). Profil tyzek
identyczny z profilem tyzek wielorazowego uzytku. Mocowanie §wiattowodu zatopione w
tworzywie sztucznym koloru zielonego, ulatwiajagcym identyfikacj¢ ze standardem ISO 7376.
Metalowa stopka aczaca si¢ z rekojescia. Wytrzymaty zatrzask kulkowy zapewniajacy trwale
mocowanie w rekojesci. Swiattowdd wykonany z polerowanego tworzywa sztucznego, dajacy
mocne, skupione $wiatto. Mozliwo$¢ uzywania tyzki w MRI. Swiattowdd nieostoniety,
doswietlajacy wnetrze jamy ustnej 1 gardlo. Wyrazne oznakowanie rozmiaru tyzki, symbol
CE, numeru seryjnego i symbol ,,nie do powtoérnego uzycia” (przekreslona cyfra 2) naniesione
po stronie wyprowadzenia §wiattowodu. Pakowanie folia-folia.

Wyjasnienie: Wigzace pozostaja zapisy SWZ.

Pytanie dot. zadania 58 poz. 2:

Czy Zamawiajacy dopusci tyzke do laryngoskopu, swiattowodowa, jednorazowa, Mclntosh 4,
5. Nieodksztatcajace si¢ tyzki wykonane z niemagnetycznego, lekkiego stopu metalu, z
plastikowa podstawg kompatybilne rekojesciami w standardzie ISO 7376 (tzw. Zielona
specyfikacja). Profil tyzek identyczny z profilem tyzek wielorazowego uzytku. Mocowanie
swiattowodu zatopione w tworzywie sztucznym koloru zielonego, utatwiajacym identyfikacje
ze standardem ISO 7376. Metalowa stopka laczaca si¢ z rgkojescig. Wytrzymaty zatrzask
kulkowy zapewniajacy trwale mocowanie w rekojesci. Swiattowéd wykonany z
polerowanego tworzywa sztucznego, dajacy mocne, skupione $wiatto. Mozliwo$¢ uzywania
lyzki w MRI. Swiattowod nieostoniety, doswietlajacy wnetrze jamy ustnej i gardto. Wyrazne
oznakowanie rozmiaru tyzki, symbol CE, numeru seryjnego i symbol ,,nie do powtdrnego
uzycia” (przekreslona cyfra 2) naniesione po stronie wyprowadzenia swiattowodu. Pakowanie
foliafolia.

Wyjasnienie: Wiazace pozostajg zapisy SWZ.

Pytanie dot. wzoru umowy:

W przypadku, gdy producentem produktow medycznych dostarczanych w ramach Umowy
jest podmiot inny niz Wykonawca, Wykonawca ma prawo, za zgoda Zamawiajacego,
przenie$¢ swoje prawa 1 obowigzki wynikajace z niniejszej Umowy na producenta
dostarczanych produktéw medycznych lub inng spétke z grupy kapitatowej producenta. W
celu przeniesienia praw i obowigzkéw Wykonawca, Zamawiajacy oraz producent lub inna
spotka z grupy kapitatowej producenta podpiszag umowe trojstronng przenoszacg prawa i
obowiazki z niniejszej Umowy. Wszelkie inne postanowienia Umowy pozostang bez zmian.
Wyjasnienie: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiany projektowanych postanowien
umowy postulowane przez Wykonawce. Wiazace pozostaja projektowane postanowienia
umowy w brzmieniu stanowigcym zatacznik do SWZ.

Pytanie dot. wzoru umowy § 4 ust. 1 zadanie 40:

Zwracamy si¢ z prosba o wydtuzenie termin dostawy uzupehienia banku - nie dtuzszy niz 24
godziny w dni robocze godzin liczac od dnia otrzymania zlecenia na dostawg przez
Wykonawce.

Wyjasnienie: Zamawiajacy, na mocy art. 137 ust. 1 ustawy Prawo zamoéwien publicznych,
dokonuje zmiany § 4 ust. 1 wzoru umowy dla zadania 40, ktdry otrzymuje brzmienie: ,,Dla
dostaw, majacych na celu uzupelnienie Banku w sprzet, Zamawiajacy bedzie okreslat
odrebnymi zleceniami drogg elektroniczng asortyment i ilo§¢ zapotrzebowanego przedmiotu
umowy. Termin dostawy - nie dluzszy niz 24 godziny w dni robocze liczac od dnia
otrzymania zlecenia na dostawe przez Wykonawce. Pod pojeciem ,,dni robocze” Strony
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rozumiejg dni od poniedziatku do pigtku z wytaczeniem dni ustawowo wolnych od pracy”.

Pytanie dot. wzoru umowy § 2 ust. 13 wzoru umowy poza zadaniem 40:

Prosimy o dopisanie do zdania pierwszego nastg¢pujacego zastrzezenia: 13. Wykonawca
zobowigzuje si¢ do zapewnienia ciaglosci dostaw w okresie trwania umowy; wyjatkiem jest
sytuacja, gdy zalegtos$ci ptatnicze Zamawiajgcego przekrocza 60 dni.

Wyjasnienie: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiany projektowanych postanowien
umowy postulowane przez Wykonawce. Wigzace pozostaja projektowane postanowienia
umowy w brzmieniu stanowigcym zatgcznik do SWZ.

Pytanie:

Czy Zamawiajacy wymaga, aby Oferent posiadat certyfikat Systemu Zarzadzania Jakoscig
ISO 13485:2016 dotyczacy wymagan dla wyrobow medycznych, w tym wykazania zdolno$ci
do dostarczania wyrobéw medycznych 1 zwigzanych z nimi uslug, co w zupelosci
upewniloby Zamawiajacego, zZe otrzyma wyrdb certyfikowany najwyzszej jako$ci?
System Zarzadzania Jakos$cig ISO 13485:2016 oparty jest na normie zharmonizowane;,
dedykowanej dla wyrobéw medycznych 1 przywolanej w dzienniku urzedowym Unii
Europejskiej Decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2022/757 z dnia 11 maja 2022 r. Norma
ISO 13485 okresla wymagania dotyczace systemu w zakresie zdolno$ci do dostarczania
wyrobow medycznych i1 zwigzanych z nimi ustug spetniajagcych wymagania Zamawiajacego 1
majacych zastosowanie przepisOw oraz potwierdza, ze wyréb medyczny jest odpowiednio
nadzorowany, zapewnia bezpieczenstwo 1 najwyzszg jako$¢ oferowanych wyrobow
medycznych. WdroZony i utrzymywany system zarzadzania jako$cig zgodnie z normag ISO
13485 potwierdza, ze spetniane s3 wymagania prawne dla wyrobow medycznych, w tym
dotyczace przechowywania, dystrybucji, serwisowania, nadzoru nad rynku wyroboéw
medycznych.

Wyjasnienie: Zamawiajacy nie stawia takiego wymagania.

Adam Fimiarz
/-
Dyrektor
Samodzielnego Publicznego Szpitala Wojewddzkiego
im. Papieza Jana Pawia Il w Zamosciu
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