% Szpitalne Centrum Medyczne w Goleniowie sp. z 0.0.
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Goleniow, dn. 02 luty 2024 rok

Do wszystkich uczestnikow postepowania

Dotyczy: zapytania ofertowego pod nazwa ,,Dostawa Gazoéw Medycznych przez 12 miesigcy
wraz z najmem butli gazowych” SCM.GS. 811 .2024.MR

W zwigzku ze ztozonymi zapytaniami do tresci zapytania ofertowego, Szpitalne Centrum
Medyczne w Goleniowie sp. z 0.0. udziela odpowiedzi:

PYTANIE 1 dot. (dostawa poz. 7; najem poz. 6-9):

Czy w celu zwigkszenia komfortu pracy personelu medycznego oraz bezpieczenstwa
prowadzonej terapii mieszaning mieszaniny 50% tlen medyczny / 50% podtlenek azotu
medyczny w przypadku zaoferowania zaworu dozujacego oraz jednorazowych elementdéw
niezbednych do podawania tejze mieszaniny (ustnik, zawor wydechowy z filtrem lub inny
rownowazny sprzgt jednorazowy, ewentualnie dopuszczony przez Zamawiajacego)
pochodzacych od roznych producentéw, Zamawiajacy bedzie oczekiwal przedlozenia
oswiadczenia lub innego réwnowaznego dokumentu producenta zaworu dozujacego
potwierdzajacego jego peina kompatybilno$¢ konkretnego (typ, model, nr katalogowy)
oferowanego sprzety jednorazowego z tymze zaworem dozujacym?

Odpowiedz:

Zamawiajacy bedzie oczekiwal przedlozenia oSwiadczenia lub innego rownowaznego
dokumentu producenta zaworu dozujgcego potwierdzajacego jego pelng kompatybilnos¢
konkretnego (typ, model, nr katalogowy) oferowanego sprzety jednorazowego z tymze
zaworem dozujacym.

PYTANIE 2 dot. (dostawa poz. 7; najem poz. 6-9):

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

Odpowiedz:
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Zamawiajacy wymaga, w celu zachowania wysokich norm jakosci i bezpieczenstwa dla
wyrobow medycznych w odpowiedzi na powszechne obawy dotyczace bezpieczenstwa
takich produktow przy jednoczesnym wsparciu innowacji, fabrycznie oryginalny zawor
dozujacy (bez dodatkowych modyfikacji i przerobek, zarejestrowany przez producenta)
do podawania mieszaniny gazowej 50 % tlen i 50% podtlenek azotu wraz ze wszystkimi
jego elementami skladowymi ma by¢ nierozbieralny/nierozkrecalny , tzn. nie ma w nim
by¢ elementow, ktore pacjent i/lub osoba odwiedzajaca i/lub personel Zamawiajgcego (w
zgodzie z  definicja zawarta w  ROZPORZADZENIU PARLAMENTU
EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2017/745 z dnia S 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 odkrecié, usunaé i stworzy¢ dla siebie potencjalne
zagrozenie oraz zmniejszy¢ walory uzytkowe urzadzenia np. poprzez zatrzymanie lub
wyrazne spowolnienie przeplywu gazu.

PYTANIE 3 dot. (dostawa poz. 7; najem poz. 6-9):

Czy w celu zachowania wysokich norm jakosci i bezpieczenstwa dla wyrobow medycznych w
odpowiedzi na powszechne obawy dotyczace bezpieczenstwa takich produktow przy
jednoczesnym wsparciu innowacji, wykonawca w trakcie trwania umowy bedzie
odpowiedzialny za szkolenie personelu z zakresu obstugi systemu podawania mieszaniny gazu
medycznego tlenu i podtlenku azotu (50% O2 i 50% N20) — co najmniej jedno szkolenie w
trakcie trwania umowy przez wykfalifikowang osobe z odpowiednig wiedzg, kompetencjami i
umiejetnosciami - W tym  zakresie, potwierdzonymi stosownym imiennym certyfikatem
wydanym przez producenta systeméw dostarczania gazu do znieczulen (zawor dozujacy +
niezbedny sprzgt jednorazowy), ktory nalezy dotaczy¢ do oferty ?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga, by wykonawca w trakcie trwania umowy byl odpowiedzialny za
szkolenie personelu z zakresu obslugi systemu podawania mieszaniny gazu medycznego
tlenu i podtlenku azotu (50% O2 i 50% N20) — co najmniej jedno szkolenie w trakcie
trwania umowy przez wykfalifikowana osobe z odpowiednia wiedza, kompetencjami i
umiejetnosciami w tym zakresie, potwierdzonymi stosownym imiennym certyfikatem
wydanym przez producenta systemow dostarczania gazu do znieczulen (zawor dozujacy +
niezbedny sprzet jednorazowy), ktory nalezy dolaczy¢ do oferty

Pytanie 4 (dot. najem poz. 5,6, 7 - dostawa poz. 6):

Czy w celu zachowania wysokich norm jakosci i bezpieczenstwa dla wyrobéw medycznych w
odpowiedzi na powszechne obawy dotyczace bezpieczenstwa takich produktow przy
jednoczesnym wsparciu innowacji, zawor dozujacy do podawania mieszaniny gazowej 50 %
tlen 1 50% podtlenek azotu, ma posiadac takg konstrukcje, ktora do podawania mieszaniny
wymaga obligatoryjnie/ zawsze zastosowania dodatkowego $Srodka zabezpieczajacego przed
kontaminacjag w postaci jednorazowego filtra lub jednorazowego zaworu wydechowego z
filtrem (podanie mieszaniny bez tych zabezpieczen bedzie niemozliwe).

Zamawiajacy wymaga, by zawor dozujacy do podawania mieszaniny gazowej 50 % tlen i
50% podtlenek azotu, ma posiadaé¢ taka konstrukcje, ktéra do podawania mieszaniny

wymaga obligatoryjnie/ zawsze zastosowania dodatkowego Srodka zabezpieczajacego




przed kontaminacja w postaci jednorazowego filtra lub jednorazowego zaworu
wydechowego z filtrem (podanie mieszaniny bez tych zabezpieczen bedzie niemozliwe).

PYTANIE 5 dot. Wzér umowy gazy medyczne 2024, § 2, pkt 1.

Czy Zamawiajacy dopuszcza dostawe butli z gazami medycznymi oraz technicznymi do
Magazynu Gazow (tlenowni) znajdujacego si¢ na terenie siedziby Zamawiajacego ?

Odpowiedz:
Zamawiajacy wymaga dostawe butli z gazami medycznymi oraz technicznymi do

Magazynu Gazoéw (tlenowni) znajdujacego si¢ na terenie siedziby Zamawiajacego.

W zwigzku ze ztozonymi zapytaniami Zamawiajacy przedtuza termin sktadania ofert do dnia
05 lutego 2024 roku do godziny 10:00.

Z powazaniem

Signature NEW ified
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