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SIPITALE
TGZEWSKIE SA
OGLOSZENIE

Odpowiedzi do zapytan, do postepowania 09/TP/2024
(art. 135 pzp)
Postepowanie o udzielenie zamowienia klasycznego o warto$ci mniejszej niz progi unijne,
w trybie PODSTAWOWY M,
zgodnie z art. 275, pkt 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019r.
Prawo Zamoéwien Publicznych (t.j. Dz. U. z 2023 r., poz. 1605 z p6zn. zm), zwanej dalej ,,pzp”,
wraz z przepisami wykonawczymi do ustawy,
na: DOSTAWE GAZOW DLA CELOW MEDYCZNYCH ZAMAWIAJACEGO

zdnia: 02-07-2024r. SPROSTOWANIE (zapis niewazny przekreslono, zapis obowiazujacy
zaznaczono kolorem zo6ltym)

Nazwa (firma) Zamawiajacego SZPITALE TCZEWSKIE SPOLKA AKCYJNA

SZPITALE TCZEWSKIE SPOLKA AKCYJNA

UL. 30-go STYCZNIA 57/58, 83-110 TCZEW.

TEL./FAX 58.777.66.73

Adres poczty elektronicznej: dombrowski.robert@szpitaletczewskiesa.pl

Adres strony internetowej: www.szpitaletczewskiesa.pl

KRS:0000386185, NIP: 593-25-26-795, REGON: 220620689, BDO000038394

Adres Zamawiajacego

Pytania 1.

1.1. Podpisanie umowy

Czy Zamawiajacy podpisze umowe z Wykonawcg w sprawie przedmiotowego zamodwienia
publicznego, podpisang przez osobe¢/osoby upowaznione kwalifikowany podpisem
elektronicznym, zgodnie z formg reprezentacji Wykonawcy okreslong w rejestrze sadowym lub
innym dokumencie, wlasciwym dla danej formy organizacyjnej Wykonawcy, albo przez
0sobe¢/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

1.2. Zalaczniki nr 4 do SWZ projekt umowy §1 pkt. 6

Wykonawca zobowigzuje si¢ do dostarczania, roztadunku eraz—wriesiepta—(w tym takze
napetienia zbiornika) PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA na wlasny koszt i ryzyko do
lokalizacji wskazanych przez Zamawiajacego, w Tczewie:

a) przy ulicy 30-go Stycznia 57/58, lub/i

b) przy ulicy 1 Maja 2, lub/i

c) przy ulicy Paderewskiego 11

Prosimy Zamawiajacego o wykreslenie zapisu dotyczacego wnoszenia butli, gdyz w zwigzku z
obowigzujagcymi przepisami przewozu substancji niebezpiecznych ADR, a takze zgodnie z
ogblnymi wytycznymi Ministerstwa Zdrowia i Gléwnego Inspektora Sanitarnego, kierowcy
przekazuja odbiorcy produkty butlowe wylacznie w specjalnie do tego przeznaczonych,
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bezpiecznych strefach dostaw. Ze wzgledow bezpieczenstwa wykluczone jest pozostawienie
przez kierowce pojazdu i1 dostarczanie produktéw butlowych bezposrednio do oddziatow
szpitalnych, aptek szpitalnych, oddziatow ratunkowych, izb przyje¢, gabinetow lekarskich 1
zabiegowych. Ta sama zasada dotyczy rowniez odbioru pustych butli.

Wnosimy do Zamawiajacego o uszczegdtowienie zapisow dotyczacych docelowego miejsca
dostarczania zamowionego towaru (butle) na brzmienie: Do obowiazkow Wykonawcy nalezy
dostarczanie gazow do magazyndw Zamawiajagcego przeznaczonych na gazy butlowe
zlokalizowanych na terenie Szpitala wskazanych w zamowieniu.

1.3. Zalaczniki nr 3 do SWZ Pakiet 8. Dostawa podtlenku azotu
W celu przygotowania rzetelnej, a jednoczesnie konkurencyjnej oferty prosimy Zamawiajacego
o doprecyzowanie formularza cenowego poprzez dodanie dodatkowych pozycji 1 okreslenie
ilosci dzierzawionych butli dla podtlenku azotu medycznego (podobnie jak w pakiecie nr 3):

- Transport butli — ilos¢ sztuk

- Cena dzierzawy 1 butli podtlenku azotu medycznego tzw. butlodniach — 1 butlodzien

14. Zalaczniki _nr 3 do SWZ Pakiet 6. Dostawa gazu medycznego sprezonego -
mieszanina medycznego podtlenku azotu z tlenem medycznym w proporcji 50% na 50%
14.1. Czy w celu zachowania wysokich norm jako$ci 1 bezpieczenstwa dla wyrobow
medycznych w odpowiedzi na powszechne obawy dotyczace bezpieczenstwa takich produktow
przy jednoczesnym wsparciu innowacji, oferowany konkretny typ/model zaworu dozujacego
do podawania mieszaniny gazowej 50 % tlen 1 50% podtlenek azotu ma by¢ dedykowany przez
producenta tylko 1 wytacznie do podawania tejze mieszaniny, z wylgczeniem inny gazow
sprezonych?

142. Czy w celu zachowania wysokich norm jako$ci 1 bezpieczenstwa dla wyrobow
medycznych w odpowiedzi na powszechne obawy dotyczace bezpieczenstwa takich produktow
przy jednoczesnym wsparciu innowacji, fabrycznie oryginalny zawor dozujacy (bez
dodatkowych modyfikacji 1 przerobek, zarejestrowany przez producenta) do podawania
mieszaniny gazowej 50 % tlen i 50% podtlenek azotu wraz ze wszystkimi jego elementami
sktadowymi ma by¢ nierozbieralny/nierozkrgcalny , tzn. nie ma w nim by¢ elementow, ktore
pacjent i/lub osoba odwiedzajaca i/lub personel Zamawiajacego (w zgodzie z definicjg zawartg
w ROZPORZADZENIU PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, w art. 2 pkt. 37 i/lub 38 -
uzytkownik/laik) bez uzycia dedykowanych do tego narzedzi moze swobodnie odkrecic,
usuna¢ 1 stworzy¢ dla siebie potencjalne zagrozenie oraz zmniejszy¢ walory uzytkowe
urzadzenia np. poprzez zatrzymanie lub wyrazne spowolnienie przeptywu gazu.

1.4.3. Czy Zamawiajagcy moze potwierdzi¢ z pelng stanowczos$cig, iz w trakcie realizacji
umowy 1 wynikajacego z niej uzytkowania mieszaniny gazowej 50 % tlen 1 50% podtlenek
azotu, nie bedzie wykorzystywat w/w mieszaniny do leczenia krétkotrwatego bolu o tagodnym
lub umiarkowanym nasileniu, kiedy pozadany jest szybki poczatek 1 ustgpienie dzialania
przeciwbdlowego, w zaleznos$ci od zaistniatych potrzeb, tj. w sposob ciaggly przez okres co
najmniej 6 godzin bez kontrolowania morfologii krwi.




14.4. Czy przedmiotem oferty ma by¢ urzadzenie (zaworu dozujacego do podawania
mieszaniny gazow tj. 50 % tlen 1 50% podtlenek azotu), ktore zgodnie z zasadami jego
biezacego uzytkowania i konserwacji (zawartymi w instrukcji obstugi producenta) nie wymaga
ingerencji w struktur¢ urzadzenia polegajacej na jego roztozeniu na czeSci’, dotyczace
wszystkich sytuacji przewidzianych przez producenta w instrukcji obstugi?

1.4.5. Czy mieszanina gazéw N20O 50% + O2 50% (przeznaczona do leczenia kréotkotrwatego
bolu o tagodnym lub umiarkowanym nasileniu, kiedy pozadany jest szybki poczatek i
ustgpienie dzialania przeciwbolowego) ma by¢ dostarczana w lekkich butlach aluminiowych z
zaworem zintegrowanym wyposazonym Ww przeplywomierz — umozliwiajacy ustawienie
przeptywu co najmniej w 12 réznych zakresach przeptywu wyrazonych w I/min (w tym
warto$¢ poczatkowa - 0 I/min)?

1.4.6. 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, zawor
wydechowy z filtrem lub inny rownowazny sprzet jednorazowy, ewentualnie dopuszczony
przez Zamawiajacego) maja by¢ zapakowane wspolnie w jednym najmniejszym dostgpnym
opakowaniu jednostkowym — 1 pojedynczy komplet ? i pochodzi¢ od producenta, ktory jest
jednoczesnie wytwoéreg zaworu dozujacego do podawania opisanej powyzej mieszaniny?
Odpowiedz:

Ad. 1.1. Zamawiajacy nie dopuszcza. Zamawiajacy moze jednak wysla¢ umowe do
podpisu, pod warunkiem szybkiego zwrotu podpisanego egzemplarza.

Ad.1.2. Zamawiajacy zmodyfikowal SWZ w tym zakresie. Prosz¢ zapozna¢ si¢ ze zmiang
SWZ, opublikowang na stronie prowadzonego postepowania.

Ad. 1.3. Te koszty musza by¢ wkalkulowane w cene gazu. Postepowac zgodnie ze SWZ
Ad. 1.4.1. Zamawiajacy dopuszcza takg mozliwos¢.

Ad. 1.4.2. Ma by¢ jednoelementowy i nierozkrecalny. Pozostale parametry zgodne ze
SWZ. Zamawiajacy oczekuje urzadzenia bez konieczno$ci ingerencji w jego strukture.
Wykonawca musi tak skalkulowaé cene oferty, aby Zamawiajacy nie ponosil zadnych
dodatkowych kosztow.

Ad. 1.4.3. Wymagania, co do przedmiotu zaméwienia Zamawiajacy zawarl w zal. nr 3 do
SWZ. Prosze postepowa¢ zgodnie z zapisami SWZ.

Ad. 1.4.4. Zamawiajacy dopuszcza kazde rozwiazanie zawarte w instrukcji uzytkowania
wydanej przez producenta.




Ad. 1.4.5. Zamawiajacy dopuszcza.
Ad. 1.4.6. Opakowanie / producent / wytworca do decyzji Wykonawcy. Wszystko musi
jednak byc¢ ze soba kompatybilne.

Pytania 2.

2.1. Dotyczy: Zatacznik nr 4 do SWZ § 1, pkt 6 oraz Zalacznik nr 3, pakiet 7, pkt 2

W zwigzku z obowigzujacymi przepisami przewozu substancji niebezpiecznych ADR oraz
zgodnie z ogdlnymi wytycznymi Ministerstwa Zdrowia 1 Gtownego Inspektora Sanitarnego,
kierowcy tankujg ciekly gaz wylacznie w specjalnie do tego przeznaczonych, bezpiecznych
strefach dostaw. Wykluczone jest dostarczanie produktéw w opakowaniach butlowych
bezposrednio do pomieszczen np. magazynu oraz pozostawienie pojazdu, ktorym wykonywane
sg dostawy bez nadzoru — rdwniez z uwagi na niebezpieczenstwo zwigzane z gromadzeniem si¢
par azotu podczas napelniania zbiornikow.

W nawigzaniu do powyzszego oraz nast¢pujacego sformutowania zawartego w paragrafie nr 1,
pkt 6 wzoru umowy:

6. Wykonawca zobowigzuje si¢ do dostarczania, roztadunku oraz wniesienia (w tym takze
napetienia zbiornika) PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA na wtasny koszt i ryzyko do

lokalizacji wskazanych przez Zamawiajacego, w Tczewie:

a) przy ulicy 30-go Stycznia 57/58, lub/i

b) przy ulicy 1 Maja 2, lub/i

c) przy ulicy Paderewskiego 11

oraz OPZ pakiet 7, pkt 2:

2.Przedmiot zamdwienia bedzie dostarczany przez Wykonawce na jego ryzyko do 26 litrowych
zbiornikdéw posiadanych przez Zamawiajacego, do lokalizacji Zamawiajacego w Tczewie, przy
ulicy 1 Maja 2, - budynek Oddziatu Rehabilitacji,

Wykonawca zwraca si¢ z prosba o potwierdzenie, ze dostawy/ tankownie cieklego azotu
medycznego beda realizowane w wyznaczonych, bezpiecznych strefach dostaw znajdujacych
si¢ na zewnatrz - bez koniecznoSci wnoszenia zbiornika do wewnatrz budynkow
Zamawiajacego (np. pomieszczen magazynowych, gabinetow), z zapewnionym swobodnym
dojazdem dla pojazdéw o nadwoziu typu van.

2.2. Dotyczy: Zatacznik nr 3 do SWZ, pakiet 7, pkt 3

Gaz bedacy przedmiotem dostawy to wyrdb medyczny (ciekly azot medyczny), ktory jest
dopuszczony do obrotu zgodnie z przepisami Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 7
kwietnia 2022 r. Spetnia $cisle okreslone wymagania jako$ciowe zgodne z Farmakopea
Europejska (wydanie aktualne) - monografia nr 1247 ,NITROGEN (Nitrogenium) N2, co
warunkuje zwolnienie danej serii do sprzedazy. Wykonawca nie sporzadza dodatkowych
dokumentow pod nazwg ,,atest techniczny potwierdzajacy parametry 1 czysto$¢ medyczng.”
Ponadto obowigzujace przepisy prawne, nie zawierajg definicji ,atest techniczny
potwierdzajacy parametry i czystos¢ medyczng.”.

Dokumentami potwierdzajacym jako$s¢ wyrobow medycznych sg deklaracja zgodnosci,
certyfikat EC wraz z dokumentem potwierdzajacym spetnianie zasad wprowadzania do obrotu
lub do uzywania wyrobéw medycznych po 26 maja 2024 r. na podstawie przepisOw
przejsciowych rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/745 lub Certyfikat
MDR 2017/745 - ktore Wykonawca moze przedstawi¢ na zyczenie Zamawiajacego. Z kolei
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dokumentem bedacym podstawa do ewidencji sprzedazy gazéw, to dowdd dostawy, ktory
potwierdza jej realizacj¢ oraz zakres. W zwiazku z tym prosimy o zmian¢ zapisu pkt 3, pakiet
7, Zalacznik nr 3 do SWZ

Z:

3. Przy kazdej dostawie nalezy dotaczy¢ atesty techniczne potwierdzajace parametry i czystos$¢
medyczng.

Na:

3. Wykonawca potwierdza, ze oferowany wyrob spelnia wymagania jakosciowe zgodne z
Farmakopeg Europejskq oraz posiada status wyrobu medycznego, a realizacje dostawy
potwierdzi dotagczeniem dowodu dostawy.

2.3. Dotyczy: Zatacznik nr 3 do SWZ, pakiet 7
Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania azotu ciektego medycznego zarejestrowanego jako
wyrob medyczny?

2.4. Dotyczy: Zalacznik nr 3 do SWZ, pakiet 7

Czy Zamawiajacy wymaga przedtozenia potwierdzenia spelniania azotu cieklego medycznego
zarejestrowanego jako wyrob medyczny w zwigzku z KOMUNIKATEM PREZESA URZEDU
REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH I
PRODUKTOW BIOBOJCZYCH z dnia 17 czerwca 2024 r. w sprawie zasad wprowadzania do
obrotu lub do uzywania wyrobéw medycznych po 26 maja 2024 r. na podstawie przepisOw
przej$ciowych rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/74, w postaci listu
potwierdzajacego  spetnienie  przez wytworce oferowanego wyrobu medycznego
poszczegbdlnych warunkow - wystawionego przez jednostke notyfikowang?

Odpowiedz:

Ad.2.1. Zamawiajacy zmodyfikowal SWZ w tym zakresie. Prosze¢ zapozna¢ si¢ ze zmiana
SWZ, opublikowang na stronie prowadzonego postepowania.

Ad.2.2. Zamawiajacy zmodyfikowal SWZ w tym zakresie. Prosze zapoznac si¢ ze zmiana
SWZ, opublikowang na stronie prowadzonego post¢powania.

Ad. 2.3. Tak, Zamawiajacy wymaga gazu zarejestrowanego jako wyréb medyczny.
Ad. 2.4. Zamawiajacy okreslil jakich wymaga dokumentéw w czesci IX SWZ. Postepowaé
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zgodnie ze SWZ

UWAGA:

Zamawiajacy wyjasnia, ze w zapisie SWZ w cz. IV, sek I pkt 1.3. ppkt b) przez slowo
watest” Zamawiajacy rozumie takze dokumenty rOwnowazne, ktore w dostateczny sposob
potwierdza wymagania Zamawiajacego (glowne parametry).

Zatwierdzit: Prezes Zarzadu — Maciej Bielinski

e ¢ Digitally signed by Maciej
Maciej Bieliisk
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