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Do wszystkich zainteresowanych

Dotyczy: POSTEPOWANIA O UDZIELENIE ZAMOWIENIA PUBLICZNEGO W TRYBIE PODSTAWOWYM Z
MOZLIWOSCIA NEGOCJACJI
NA DOSTAWY TLENU MEDYCZNEGO SPREZONEGO, DWUTLENKU WEGLA, TLENKU AZOTU
ORAZ GAZU MEDYCZNEGO O DZIALANIU PRZECIWBOLOWYM

ZNAK SPRAWY: WSzSL/FZ-44/24

Dziatajac na podstawie art. 135 ust. 1 i 2 obowigzujacej ustawy Prawo zamdéwien publicznych Zamawiajacy ponizej
udziela wyjasnien, w zwigzku z wplynigeciem wnioskow od Wykonawcow dotyczacych wyjasnien tre§ci SWZ:

Pytanie 1: Podpisanie umowy

Czy Zamawiajacy podpisze umowe z Wykonawca w sprawie przedmiotowego zamodwienia publicznego, podpisang przez
osobe¢/osoby upowaznione kwalifikowany podpisem elektrjonicznym, zgodnie z formg reprezentacji Wykonawcy okreslong w
rejestrze sadowym lub innym dokumencie, wlasciwym dla danej formy organizacyjnej Wykonawcy, albo przez osobg/osoby
umocowane (na podstawie pelnomocnictwa) przez osoby uprawnione?

Uzasadnienie (Interpretacja UZP):
https://www.uzp.gov.pl/nowe-pzp/interpretacje/pytania-instytucji-kontrolujacych/czy-zgodnie-z-przepisami-nowej-ustawy-pzp-
mozna-zawrzec-umowe-w-formie-elektronicznej,-czyli-w-postaci-elektronicznej-opatrzonej-kwalifikowanym-podpisem-
elektronicznym-2020-12-04

Odpowiedz na zapytanie: OczywiScie, preambula projektowanych postanowien umowy wskazuje na taka mozliwos¢.
Zamawiajacy dopuszcza zawarcie umowy z Wykonawca w dwodch (ustalonych pomiedzy Stronami juz po wyborze oferty
najkorzystniejszej) formach tj.:

- w formie tradycyjnej tj. papierowej, badz

- w formie elektronicznej poprzez podpisanie jej kwalifikowanym podpisem elektronicznym.

Ponadto, wskazujemy, iz umowa bezwzglednie winna by¢ podpisana przez osoby uprawnione do reprezentacji Wykonawcy, badz
przez osoby umocowane przez Wykonawce.

Pytanie 2: Pytanie dotyczgce przedmiotowych §rodkéw dowodowych

Whnosimy do Zamawiajgcego o wprowadzenie zapisu dotyczacego konieczno$ci dotaczenia do oferty jako przedmiotowego $rodka
dowodowego w przypadku oferowania wyrobow medycznych, o ktorych mowa w art. 120 ust. 2 i 3 rozporzadzenia UE nr
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r w sprawie wyrobéw medycznych - Medical Device Regulation wraz ze zmieniajacym go
ROZPORZADZENIEM PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2023/607 z dnia 15 marca 2023 r w sprawie zmiany
rozporzadzen (UE) 2017/745 1 (UE) 2017/746 (dalej jako: rozporzadzenie MDR) - tj. korzystajacych z okreséw przej$ciowych:

a) deklaracje zgodnosci oferowanych wyrobdéw, wystawiong przez producenta lub autoryzowanego przedstawiciela,
poswiadczajaca zgodnos¢ wyrobow z wymaganiami dyrektywy nr 93/42/EWG lub dyrektywy Rady nr 90/385/EWG z dnia 20
czerwca 1990 r w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobéw medycznych aktywnego
osadzania (dalej jako: dyrektywa nr 90/385/EWGQG), oraz

b) dokumentu wydanego przez jednostke notyfikowana dla producenta lub upowaznionego przedstawiciela (jezeli dotyczy), w
jezyku polskim (lub sporzadzone w jezyku obcym, zlozone wraz z tlumaczeniem na jezyk polski, poswiadczonym przez
Wykonawcg), potwierdzajacego ze oferowany wyrdb medyczny jest objety okresem przejSciowym, o ktéorym mowa w
obowiazujacym rozporzadzeniu MDR oraz

c) certyfikat odnoszacy si¢ do oferowanych wyrobow, wystawiony przez jednostke notyfikowana zgodnie z wymaganiami
dyrektywy nr 93/42/EWG lub dyrektywy nr 90/385/EWG, w przypadku ktérych rozporzadzenie MDR wymaga udziatu jednostki
notyfikowanej w procedurze oceny zgodnosci.

Fragment rozporzadzenia 2023/607 z dnia 15 marca 2023
,Certyfikaty wydane przez jednostki notyfikowane zgodnie z dyrektywami 90/385/EWG 1 93/42/EWG od dnia 25 maja 2017 r.,

ktore nadal byly wazne w dniu 26 maja 2021 r. i ktore nie zostaly cofnigte po tym terminie, pozostaja wazne po zakonczeniu
okresu wskazanego w certyfikacie do daty okreslonej w ust. 3a niniejszego artykutu majacej zastosowanie do poszczegdlnych klas
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ryzyka wyrobow. Certyfikaty wydane przez jednostki notyfikowane zgodnie z tymi dyrektywami od dnia 25 maja 2017 r., ktore
nadal byly wazne w dniu 26 maja 2021 r., i ktére utracity waznos$¢ przed dniem 20 marca 2023 r., uznaje si¢ za wazne do dat
okreslonych w ust. 3a niniejszego artykulu wyltacznie wowczas, gdy spetniony jest jeden z nastepujacych warunkow:

a) przed datg utraty waznosci certyfikatu producent i jednostka notyfikowana podpisali pisemna umowe — zgodnie z zatacznikiem
VII do niniejszego rozporzadzenia sekcja 4.3 akapit drugi— dotyczaca oceny zgodnos$ci w odniesieniu do wyrobu objgtego
certyfikatem, ktory utracit waznos$¢, lub w odniesieniu do wyrobu majacego zastapic ten wyrob;

b) wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego udzielit odstepstwa od majacej zastosowanie procedury oceny zgodnosci zgodnie z
art. 59 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia lub zobowiazat producenta do przeprowadzenia majacej zastosowanie procedury oceny
zgodnosci zgodnie z art. 97 ust. | niniejszego rozporzadzenia.”

Odpowiedz na zapytanie: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ, jednocze$nie wskazuje, iz zgodnie trescig §13
projektowanych postanowien umownych wymagaé bedzie od Wykonawcy, z ktorym podpisze umowg: ,, dostarczenia
Charakterystyk Produktow Leczniczych i/lub dokumentow potwierdzajqcych zgloszenie oferowanych wyrobow Medycznych do Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych na kazde wezwanie Zamawiajgcego w
terminie 3 dni roboczych od przestania wezwania”

Pytanie 3: Pytania dotyczace Zalacznika 2A CZESC 2 - MIESZANINA TLENU I PODTLENKU AZOTU 50/50 - ZAKUP
GAZU, TRANSPORT, NAJEM BUTLI, WOZKA, ZAWORU, ZAKUP USTNIKOW

W zwigzku z opisem przedmiotem zamowienia zawartym w poz. 6 formularza asortymentowo — cenowego ,,ustniki jednorazowe”
prosimy Zamawiajacego o potwierdzenie, ze pod w/w poj¢ciem (opisem) rozumie jednorazowy zawor wydechowy zintegrowany
z jednorazowym ustnikiem z filtrem antybakteryjnym do podawania mieszaniny gazu medycznego tlenu i podtlenku azotu (50%
02 i 50% N20), uniemozliwiajacy bezposrednio (bez udziatu wielorazowej czg¢sci systemu — przylacza) powrdt wydychanego
powietrza do zaworu dozujacego, eliminujac potencjalne zagrozenie zakazen zaworu dozujacego, pakowany w jedno wspolne
opakowanie jednostkowe od tego samego producenta (tj. ustnik, zawor wydechowy) ?

Odpowiedz na zapytanie: Zamawiajacy zaleca, aby osprzet jednorazowy pochodzil od jednego producenta. Jednak, w
przypadku zaoferowania osprzetu pochodzacego od innych producentéw niz wytwoérca zaworu dozujacego, oczywistym jest,
iz Zamawiajacy wymaga ich pelnej kompatybilnoSci.

Pytanie 4: Pytania dotyczace Zalacznika 2A CZESC 2 - MIESZANINA TLENU I PODTLENKU AZOTU 50/50 - ZAKUP
GAZU, TRANSPORT, NAJEM BUTLI, WOZKA, ZAWORU, ZAKUP USTNIKOW

Czy fabrycznie oryginalny (bez dodatkowych modyfikacji i przerdbek) zawor dozujacy ze wszystkim elementami sktadowymi
w/w zaworu dozujacego, niezb¢dnymi do prawidlowego dziatania do podawania mieszaniny gazu medycznego tlenu i podtlenku
azotu (50% O2 i 50% N20), ma by¢ jednoelementowy, nierozkrecalny tzn. nie bedzie w nim, zadnych elementow ktore pacjent
moze samowolnie usunaé¢ i stworzy¢ dla siebie potencjalne zagrozenie i moze skutkowaé ryzykiem powstania nieszczelnosci
catego uktadu do podawania mieszaniny ? Jakakolwiek mozliwo$¢ rozmontowania zaworu (w tym réwniez przez personel
medyczny) moze spowodowaé rowniez jego przypadkowe uszkodzenie, a niewlasciwy montaz moze doprowadzi¢ do obnizenia

jego wydajnosci, utraty i/lub zwigzanych z tym kosztow naprawy.

Odpowiedz na zapytanie: Tak.

Pytanie 5: Pytania dotyczace Zalacznika 2A CZESC 2 - MIESZANINA TLENU I PODTLENKU AZOTU 50/50 - ZAKUP
GAZU, TRANSPORT, NAJEM BUTLI, WOZKA, ZAWORU, ZAKUP USTNIKOW

Czy w celu zachowania wysokich norm jakos$ci i bezpieczenstwa dla wyrobéw medycznych oferowany konkretny typ/model
zaworu dozujacego do podawania mieszaniny gazowej 50 % tlen i 50% podtlenek azotu ma by¢ dedykowany przez producenta
tylko 1 wylacznie do podawania tejze mieszaniny, z wylaczeniem innych gazéw sprezonych?

Odpowiedz na zapytanie: Tak.

Pytanie 6: Pytania dotyczace Zalacznika 2A CZESC 2 - MIESZANINA TLENU I PODTLENKU AZOTU 50/50 - ZAKUP
GAZU, TRANSPORT, NAJEM BUTLI, WOZKA, ZAWORU, ZAKUP USTNIKOW
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Czy w celu zwigkszenia komfortu pracy personelu medycznego oraz bezpieczenstwa prowadzonej terapii mieszaning 50% tlen
medyczny/ 50% podtlenek azotu medyczny wszystkie jednorazowe elementy niezbedne do podawania tejze mieszaniny (ustnik,
zawoOr wydechowy z filtrem lub inny réwnowazny sprzgt jednorazowy, ewentualnie dopuszczony przez Zamawiajacego)
pochodzi¢ od jednego producenta, ktory jest jednoczesnie wytworca zaworu dozujacego do podawania opisanej powyzej
mieszaniny?

Odpowiedz na zapytanie: Zamawiajacy zaleca, aby osprzet jednorazowy pochodzil od jednego producenta. Jednak, w
przypadku zaoferowania osprzetu pochodzacego od innych producentéw niz wytworca zaworu dozujgcego, oczywistym jest,
iz Zamawiajacy wymaga ich pelnej kompatybilnoSci

Pytanie 7: Pytania dotyczace Zalacznika 2A CZESC 2 - MIESZANINA TLENU I PODTLENKU AZOTU 50/50 - ZAKUP
GAZU, TRANSPORT, NAJEM BUTLIL, WOZKA, ZAWORU, ZAKUP USTNIKOW

Czy Zamawiajacy wymaga aby mozliwe bylo stale podawanie leku (mieszaniny gazow, podtlenku azotu 50% i tlenu 50%) do 6

godzin bez konieczno$ci kontrolowania morfologii krwi w oparciu o odpowiednie zapisy zamieszczone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego? Zapis w ChPL méwiacy o braku koniecznosci wykonania badan krwi powoduje, ze odpowiedzialnos¢ za
dziatania niepozadane spoczywa na producencie leku.

Odpowiedz na zapytanie: Zamawiajacy dopuszcza ale nie stawia takiego wymogu.

Pytanie 8: Pytania dotyczace Zalacznika 2A CZESC 2 - MIESZANINA TLENU I PODTLENKU AZOTU 50/50 - ZAKUP
GAZU, TRANSPORT, NAJEM BUTLI, WOZKA, ZAWORU, ZAKUP USTNIKOW

W zwiazku z opisem przedmiotu zamowienia zawartym w poz. 2, prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy mial na mysli
mieszaning N20 i O2 50/50 oferowana w butli aluminiowej o pojemnos$ci wodnej 10 litréw i objetosci gazu 2,8m3.

Odpowiedz na zapytanie: Zamawiajacy dopuszcza ale nie stawia takiego wymogu.

Pytanie 9: Pytania dotyczace Zalacznika 2A CZESC 2 - MIESZANINA TLENU I PODTLENKU AZOTU 50/50 - ZAKUP
GAZU, TRANSPORT, NAJEM BUTLI, WOZKA, ZAWORU, ZAKUP USTNIKOW

Czy pracownik wykonawcy, ktory bedzie odpowiedzialny za szkolenie personelu z zakresu obstugi systemu podawania
mieszaniny gazu medycznego tlenu i podtlenku azotu (50% O2 i 50% N20) ma posiadaé¢ odpowiednig wiedz¢ i umiejgtnosci w
tym zakresie, potwierdzone stosownym imiennym certyfikatem wydanym przez producenta systemow dostarczania gazu? Czy w
przypadku odpowiedzi twierdzacej, w celu potwierdzenia spetniania przez wykonawce warunkéw udzialu w postepowaniu w
zakresie zdolno$ci technicznej lub zawodowe, Zamawiajacego wezwie wykonawce, ktorego oferta zostata najwyzej oceniona w
do zlozenia w wyznaczonym terminie do ztozenia wymienionego powyzej certyfikatu?

Odpowiedz na zapytanie: Zamawiajacy odsyla do zmodyfikowanych zapisoéw projektowanych postanowieh umowy. Zamawiajacy uznaje za
oczywiste, ze szkolenie musi by¢ przeprowadzone przez osob¢ posiadajaca odpowiednia wiedz¢ i umiej¢tnos$ci i nie okre§la w SWZ
dodatkowych wymogow.

Uwaga!
1. Udzielone odpowiedzi sg wigzace dla wszystkich Wykonawcow.
2. Zmiany dokonane w wyniku udzielonej odpowiedzi na zapytanie nr 9 zaznaczone zostaly w SWZ czcionka koloru
fioletowego.

Z powazaniem,
Z-ca DYREKTORA

ds. Ekonomiczno -Finansowych
Andrzej Urniaz
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