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Szpital Specjalistyczny im. Stefana Żeromskiego SP ZOZ w Krakowie 
os. Na Skarpie 66
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[nazwa zamawiającego, adres]
SZP-271-7/24 -176. UG
WYKONAWCY
ubiegający się o zamówienie
Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego:
	Nazwa zamówienia:
	Dostawa gazów medycznych technicznych i specjalnych, dzierżawa zbiornika ciekłego tlenu medycznego oraz dzierżawa dwóch ramp tlenu  medycznego butlowego i podtlenku azotu.

	Numer referencyjny:
	SZP-271-7/24



	WYJAŚNIENIA TREŚCI SWZ


Zamawiający, Szpital Specjalistyczny im. Stefana Żeromskiego SP ZOZ w Krakowie, działając na podstawie art. 284 ust. 6 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych (t.j. Dz. U. z 2023r. poz. 1605), udostępnia poniżej treść zapytań do Specyfikacji Warunków Zamówienia (zwanej dalej ”SWZ”) wraz z wyjaśnieniami:
	I. Pytanie 1
Dotyczy: Załącznik nr 1 do SWZ - OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA / SZCZEGÓŁOWE WARUNKI WYKONANIA ZAMÓWIENIA : 9.3)t)
Prosimy o jednoznaczną definicję „punkt dostawy”. Na parametr przepływu i spadków ciśnienia oprócz przepustowości reduktorów zainstalowanych na tablicy rozprężania , decydują takie parametry, jak średnica i topologia instalacji na obiekcie, charakterystyka poboru gazów medycznych (intensywność ) na poszczególnych oddziałach oraz przyjęty współczynnik równoczesności. Projekt instalacji gazów medycznych powinien uwzględniać i opisać takie warunki gdzie w formie wyniku dobiera się układy redukcyjne o odpowiedniej charakterystyce. Dlatego wykonawca dostosowując się do wytycznych projektowych instalując armaturę o analogicznych lub większych parametrach nie może odpowiadać za pozostałe, niezależne od niego czynniki
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Punktem dostawy Zamawiający określa sieć tlenową bezpośrednio za punktem redukcyjnym zamontowanym przez Wykonawcę.

II.        Jednocześnie Zamawiający uzupełnia i modyfikuje odpowiedzi, nr pisma SZP-271-7/24-174.UG udzielone w dniu 20.03.2024r.:
1. na pytanie nr Pytanie 3, Pytanie 6
Pytanie 6 
Zwracamy się z prośbą o potwierdzenie, że dopuszczają Państwo zaoferowanie zaworu dozującego (pozycja 7, zadanie 4) innego producenta, niż filtrów, masek i ustników (pozycja 2-4, zadanie 4). Zawory dozujące, ustniki i filtry powinny być zarejestrowane zgodnie ze swoim przeznaczeniem jako wyroby medyczne, a osprzęt powinien być ze sobą kompatybilny, by umożliwić podaż mieszaniny gazów pacjentce z uwzględnieniem obowiązujących przepisów. Obiektywnie, rzecz biorąc kwestia nazwy producenta, nie powinna być istotna. 
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Było:
Tak, z zastrzeżeniem, że poszczególne elementy będą ze sobą kompatybilne.
Ma być:
Tak, z zastrzeżeniem, że poszczególne elementy będą ze sobą kompatybilne i są wyrobami medycznymi.

2. na pytanie nr Pytanie 1 dotyczy zadania  4 pytanie 3
3.	Czy w celu zachowania wysokich norm jakości i bezpieczeństwa, fabrycznie oryginalny zawór dozujący (bez dodatkowych modyfikacji i przeróbek, zarejestrowany przez producenta) do podawania mieszaniny gazowej 50 % tlen i 50% podtlenek azotu wraz ze wszystkimi jego elementami składowymi ma być nierozbieralny/nierozkręcalny, tzn. nie ma w nim być elementów, które pacjent  i/lub osoba odwiedzająca i/lub personel Zamawiającego (w zgodzie z definicją zawartą 
w ROZPORZĄDZENIU PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych, w art. 2 pkt. 37 i/lub 38 - użytkownik/laik)  bez użycia dedykowanych do tego narzędzi może swobodnie odkręcić, usunąć i stworzyć dla siebie potencjalne zagrożenie oraz zmniejszyć walory użytkowe urządzenia np. poprzez zatrzymanie lub wyraźne spowolnienie przepływu gazu.
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Było:
Zamawiający potwierdza, że zawór dozujący ma być nierozbieralny/nierozkręcalny.
Ma być:
Zamawiający dopuszcza, ale nie wymaga, by zawór dozujący był nierozbieralny /nierozkręcalny..
3. na pytanie nr Pytanie 3
Pytanie 7 
Czy Zamawiający wymaga w pozycji 7, w zadaniu 4 zaoferowania zaworu dozującego wraz z wężem o długości 3m, którego konstrukcja dysku zaworu umożliwia jego rozkręcenie i dokładne wyczyszczenie, w przypadku gdy zostanie skontaminowany krwią albo wymiotami? Jednocześnie Wykonawca podkreśla, że w przypadku stosowania jednorazowych filtrów antybakteryjnych, nie jest wymagane czyszczenie wnętrza dysku zaworu.
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Było:
Nie.
Ma być:
Zamawiający dopuszcza, ale nie wymaga.

Ponadto Zamawiający w związku z udzielonymi odpowiedziami działając na podstawie art. 137 ust. 1 pzp zmienia treść SWZ z dnia 13 marca 2024 r.:
1. Pkt. 5.2 dla grupy 4 dodaje zdanie o brzmieniu: 
Zamawiający wymaga aby wyroby medyczne, były zgodnie z ROZPORZĄDZENIEM PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporządzenia (WE) nr 178/2002 i rozporządzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (MDR),  ustawą z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych, (tj. Dz. U. z 2022 poz. 974). oraz Normą PN-EN ISO 13485:2016-04 - wersja angielska "Wyroby Medyczne systemy zarządzania jakością - wymagania do celów przepisów prawnych" lub równoważną. – dotyczy poz. 2 (zawór zintegrowany), poz. 2, 3 i 4
1. Pkt. 17. 2 ww. SWZ otrzymuje brzmienie:
Wadium musi zostać wniesione przed upływem terminu składania ofert, tj. do dnia 2024-04-02 do godz. 09:30, według wyboru Wykonawcy w jednej lub kilku następujących formach:
1. pieniądzu;
1. gwarancjach bankowych;
1. gwarancjach ubezpieczeniowych;
1. poręczeniach udzielanych przez podmioty, o których mowa w art. 6b ust. 5 pkt 2 ustawy z dnia 9 listopada 2000 r. o utworzeniu Polskiej Agencji Rozwoju Przedsiębiorczości (t.j. Dz.U. z 2023r. poz. 462).
1. Pkt. 17.3 ww. SWZ otrzymuje brzmienie:
Wadium musi obejmować pełen okres związania ofertą tj. do dnia 2024-05-01.
1. Pkt. 18.1 ww. SWZ otrzymuje brzmienie:
Wykonawca pozostaje związany ofertą do dnia 2024-05-01
1. Pkt. 20 ww. SWZ otrzymuje brzmienie:
Ofertę wraz z załącznikami należy złożyć za pośrednictwem Platformy w terminie do dnia 2024-04-02 do godz. 09:30.
1. Pkt. 21.1 ww. SWZ otrzymuje brzmienie:
Otwarcie ofert nastąpi w dniu: 2024-04-02 o godz. 10:30, za pośrednictwem Platformy, na karcie Oferty/Załączniki, poprzez ich odszyfrowanie, które jest jednoznaczne z ich upublicznieniem.

W załączeniu:
1. aktualny SWZ 
2. aktualny zał. nr 7 - Oświadczenie dot. dopuszczenia do obrotu
3. aktualny zał. nr 8 – Projekt umowy
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