WQJ EWODZKI SZPITAL SPECJAL!STYCZNY
WE WROCLAWIU

Szp-241/FZ-062A/143 /2024/2025 Wroctaw, dnia 04.03.2025 r.
 INFORMACIA NR 5 DLA WYKONAWCOW

Dyrektor Wojewddzkiego Szpitala Specjalistycznego we Wroclawiu przy ui. Kamienskiego 73a zgodnie
zart. 284 ust. 1§ 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamowien publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz.
1320 t.j) jako kierownik Zamawiajgcego przekazuje tresé zapytan oraz wyjasnienia do postepowania pn:
,,PRZEBUDOWA W RAMACH ADAPTACII, CZF,§CI POMIESZCZEN NA POTRZEBY SALI NADZORU
POZNIECZULENIOWEGO WRAZ Z NIEZBEDNYM ZAPLECZEM W WOIEWODZKIM SZPITALU
SPECJALISTYCZNYM (POWTORKA).”

Pytanie nr 1 — dotyczy SWZ :

Prosimy o informacje czy wraz z ofertg, Wykonawca powinien zloiy¢ wypetnione zatgczniki 1.1 - 1.4 -
zestawienie parametrow technicznych urzadzen medycznych ? '
OdpowiedZ: Zamawiajgcy wymaga zloienia wraz z ofertq wypeiniony Zafgcznik nr 1.1 — 1.4 do
formularza ofertowego (Zestawienie parametrow technicznych oferowanych urzgdzeri)

Pytanie nr 2 — dotyczy SWZ

Zgodnie z zat. 1.1 do formularza ofertowego, Wykonawca winien dostarczy¢ 4 szt. lampy bakteriobdjczej
przeptywowej dwufunkcyjnej nasciennej. Natomiast w projekcie technologii medycznej uwzgledniono 5
szt. wskazanej lampy. Prosimy o informacije jaka ilos¢ nalezy uwzgledni¢ w wycenie?

Odpowiedi: Zamawiajgcy wymaga wyceny: Lampa bakteriobdjcza przepfywowa dwufunkcyjna
nascienna — 4 szt. zgodnie z zalgcznikiem nr 1.1 do formularza ofertowego.

Pytanie nr 3 — dotyczy SWZ

Zgodnie z zat. 1.2 do formularza ofertowego, Wykonawca winien dostarczy¢ 9 szt. lampy bakteriobdjczej
_ przeptywowej nasciennej. Natomiast w projekcie technologii medycznej uwzgledniono 8 szt. wskazanej
lampy. Prosimy o informacje jaka ilo$¢ nalezy uwzglednié¢ w wycenie?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga wyceny: Lampa bakteriobdjcza przeptywowa nascienna — 9 szt.
zgodnie z zalgeznikiem nr 1.2 do formularza ofertowego. '

Pytanie nr 4 — dotyczy SWZ

Prosimy o informacje czy wyposaZenie ujete w przedmiarze ,2024.09_W_technologia — przedmiar” nalezy
uwzgledni¢ w wycenie?

Odpowiedi: Zamawiajgcy informuje, Ze w wycenie naleZy uwzglednic wyposazenie ujete w projekcie
technologii, wskazane w zalgczniku o nazwie: WROCEAW TECHNOLOGIA OPIS, pkt. Il. KARTY
WYPOSAZENIA POMIESZCZEN — zaznaczone kolorem 2oftym

Pytanie nr 5 — dotyczy SWZ

Prosimy o informacje jakie elementy wyposazenia nalezy uja¢ w pkt. 2) Dostawa i montaz urzadzen
medycznych wyposazenia statego — formularza ofertowego. .

Odpowiedi: Zamawiajgcy wymaga dostawy i montaiu urzgdzert wyposaienia stalego zgodnie z
Zafgcznikiem nr 1.1 — 1.4 do SWZ - zestawienie parametréw technicznych.
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Pytanie nr 6 — dotyczy SWZ .

Ze wzgledu na rozne interpretacje dotyczace stawki podatku VAT na wykonanie instalacji gazow
medycznych wraz z dostawg paneli nadtézkowych, prosimy o jednoznaczng informacje jaka stawke
podatku VAT 8 czy 23 % nalezy zastosowac kalkulujac wykonanie prac zwigzanych z wykonaniem instalacji
gazow medycznych?

Odpowiedi: Zamawiajgcemu nieznane sq réZne interpretacje. Instalacje gazéw medycznych oraz panele
nadioikowe sq wyrobem medycznym odpowiedniej klasy i zgodnie z Ustawq o podatku od towardw i

usfug, wyroby medyczne objete sq stawkq 8%. Zamawiajgcy wymaga dostarczenia kompletnego,

dziatajgcego wyrobu medycznego oznaczonego znakiem CE wraz z numerem jednostki notyfikowanej i
w tej sytuacji nie pozostawia pola do zastosowania zadnej innej stawki niz 8%.

Pytanie nr 7 — dotyczy SWZ .

Czy nad sufitami podwieszanymi nalezy przewidzieé¢ skucie fynkdw i wykonanie nowych tynkéw na
stropach? '

Tak. Przewidziano skucie wszystkich tynkow, poniewai nie da sie przewidziec, ile z nich zostanie
uszkodzonych i odspojonych przy wykonywaniu otworéw w stropach i demontaiach istniejgcych
kanatow wentylacyjnych i sufitéw podwieszanych.

Pytanie nr 8 — dotyczy SWZ

W przedmiarze budowlanym w poz. 33 d.3 uwzgledniono ,Zbrojenie posadzek siatka”. W projekcie nie
uwzgledniono informacji na ten temat. Czy w zwigzku z tym wskazany wyzej zakres nalezy wykona¢?
Odpowiedi: Zamawiajgcy wymaga, aby wylewki wykonaé bez zbrojenia.

Pytanie nr 9 - dotyczy SWZ

Czy w zakresie wyceny, Wykonawca winien uwzgledni¢ skucie tynkéw i wykonanie nowych na wszystkich
$cianach istniejacych objetych zakresem opracowania?

OdpowiedZ: Tak. Przewidziano skucie wszystkich tynkéw, poniewa: nie da sie przewidziec, ile z nich
zostanie uszkodzonych i odspojonych przy wyburzeniach i demontazach istniejgcych okladzin $ciennych.

Pytanie nr 10 — dotyczy SWZ

W przedmiarze budowlanym w poz. 67 d.4. uwzgledniono ,uzupetnienie oktadzin $ciennych w piwnicy —
dostosowac do istniejacej oktadziny”. Prosimy o wskazanie parametréw oktadziny.

Odpowieds: o '

Nalezy odtworzyc stan istniejqcy przed rozbiorkami. Mozna tez zastosowac plyty ochronne $cienne z
twardego tworzywa na bazie iywic modyfikowanych przeciwuderzeniowo, odpornych na uderzenia,
zadrapania i przetarcie oraz na zabrudzenia oraz na dziafanie srodkéw chemicznych. Plyty montowane
na powierzchni sciany przy pomocy kieju lub tasmy dwustronne;j.

Piyty barwione w masie, gladkie, o nieprzepuszczalnej i nieporowatej powierzchni, odporne na
wigkszosc plam i chemikaliow, fatwe do czyszczenia i utrzymania zgodnie z wysokimi standardami,
nadajqce si¢ do czyszczenia gorgeq parq. B-s2, d0.

W celu ochrony naroinikow scian stosowac zabezpieczenia w postaci osfon montowanych na scigne -
naroiniki z ramieniem o dlugosci 30 mm, wys. 1,00m) dla naroiy o kqcie 90°, montowane na
powierzchni sciany przy pomocy kleju lub tasmy dwustronnej, klasa reakcji na ogieri - PN-EN 13501-
1+a1/2010.
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Pytanie nr 11 — dotyczy SWZ .

Zgodnie z opisem technicznym wskazano, ze komunikacja A0.KO5 jest przeznaczona do remontu w
zakresie: montazu kanatéw wentylacyjnych i wymiany sufitu podwieszanego. W przedmiarze robét poz.
65 — 66 d.4 uwzgledniono przecieranie istniejacych tynkdéw oraz malowanie ician. W zwiazku z
wskazanymi rozbieinoéciami, prosimy o jednoznaczng informacje jaki zakres prac budowlanych nalezy
wykonac¢ w wskazanym pomieszczeniu A0.KO5

Odpowiedz: Nalezy uwzglednic wiekszy zakres remontu z uwagi na moiliwe uszkodzenia scian przy
demontaiu istniejqcych sufitow i montazu kanatéw wentylacyjnych.

Pytanie nr 12 — dotyczy SWZ

Na rzucie parteru zaznaczono pas ppoz o szerokosci 4m. Prosimy o informacje na iaka wysokosé nalezy
uwzgledni¢ wskazany pas ppoz. '

Odpowiedz: Wymiane docieplenia nalezy wykona¢ na catej wysokosci kondygnacji (wys. ok. 4,70m).

Pytanie nr 13 — dotyczy SWZ

W przedmiarze budowlanym w poz. 148 uwzgledniono ,Wylazy dachowe fabrycznie wykoriczone
100x100cm”. Na rzucie dachu oraz w opisie technicznym nie wskazano zakresu wymiany wytazu. W
zwigzku z tym prosimy o potwierdzenie, ze jest w zakresie oraz o podanie podstawowych parametrow.
Odpowiedz: Nalezy uwzgledni¢ wymiane jednego wylazu dachowego {na dachu wyiszym).

Zastosowalé wylaz o podstawie prostef z blachy stalowej ocynkowanej. Rama aluminiowa ciepla z
zawiasami ze stali nierdzewnej i z uszczelkq (ocieplonej wewnetrznym profilem PCV).

Pokrycie z plyty poliweglanowej wielokomorowej o kiasyfikacji NRO, wspétczynniku U < 1,5W/m2K w
kolorze mlecznym. Nalezy rowniei uwzglednic osprzet do wylazu dachowega — zamykany na klamke z
kiuczem + dwie spreiyny gazowe (teleskopy, uchwyt do otwieraniaj.

Wymiar otworu w dachu ok. 100x100 cm. '

Pytanie nr 14 — dotyczy SWZ
Prosimy o zamieszczenie rzutu dachu z zaznaczonymi wpustami dachowymi przeznaczonymi do wymiany.
Odpowiedz: Wpusty dachowe pokazane sq na rysunku A2 czesci architektonicznej.

Pytanie nr 15 — dotyczy SWZ

Prosimy o udostepnienie rozwinigcia kanalizacji deszczowej cinieniowej z dachu.

Odpowiedz: Nie projektuje sie instalacji kanalizacji deszczowej cisnieniowej. W ramach opracowania w
zakresie kanalizacji deszczowej zaprojektowano wymiane pionéw kanalizacji deszczowej na nowe z
zachowaniem istniejgcych lokalizacji, co pokazano na rozwinieciu kanalizacji rys. WK6.

Pytanie nr 16 —dotyczy SWZ
W opisie technicznym architektury w pkt. 8.2. ROBOTY BUDOWLANE uwzgledniono ,Montaz wszystkich

rolet okiennych wewnetrznych”. W przedmiarze brak pozycji dot. wskazanego zakresu. Czy Wykonawca
ma uwzgledni¢ rolety w wycenie? Jesli tak, prosimy o wskazanie parametrow.

Odpowied:: Tak. Naleiy zastosowac rolety posiadajgce atest antybakteryjny, zapewniajqce moiliwos¢
utrzymania'higieny dzigki mozliwosci tatwego czyszczenia, montowa¢ na skrzydtach okiennych.

Pytanie nr 17 — dotyczy SWZ _
W opisie technicznym w pkt. 8.3.9 OBROBKI BLACHARSKIE uwzgledniono montaz obrébek blacharskich na
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sciankach kolankowych dachu wyiszego. Na rzucie dachu nie wskazano tego zakresu. Prosimy o
doprecyzowanie | podanie ilesci wskazanych prac.

Odpowiedz: Na rysunku A2 czesci architektonicznej, obrébki dachu wyiszego zostaly wskazane. Hosé
naleiy przyjgé zgodnie z przedmiarem '

Pytanie nr 18 — dotyczy SWZ : :
W projekcie architektury wskazano, ze czes$¢ scianek dziatowych nalezy wykonaé jako murowane z

bloczkéw gazobetonowych. Z kolei zgodnie z projektem konstrukgji ,,zabrania sie wykonywania nowych
dcianek dziatowych jako murowane”. Prosimy o wyjasnienie tych rozbieznodci. Jakie 3cianki dziatowe
uwzgledni¢ w wycenie?

Odpowiedz: Zgodnie z ekspertyzg brania konstrukcyjna.

. Pytanie nr 19 - dotyczy SWZ
Czy nowe konstrukcje stalowe oraz konstrukcje remontowane nalezy zabezpieczy¢ do ppoi? Jesh tak,

prosimy o wskazanie klasy odpornosci poZarowe] oraz sposobu zabezpieczenia poszczegdinych
elementdw.

Odpowiedi: Elementy stalowe montowane pod stropem powinny by¢ zabezpieczone do odpornosci
stropu - R 60. W opisie czesci architektonicznej wskazano jako przykfadowy natrysk ogniochronny,
dopuszcza sie zastosowanie obudowy z plyt ogniochronnych.

Pytanie nr 20 — dotyczy SWZ _
Na rysunku A8. KOLORYSTYKA ROZWINIECIA na korytarzach uwzgledniono pasy odbojowe/odbojnice na

korytarzach o szerokosci 15 cm. Prosimy o podanie parametrow i potwierdzenie, 2e Wykonawca ma
uwzgledni¢ w ofercie?

Odpowieds: Wskazane pasy o szer. 15¢cm nie sq odbojnicami. Na rys. A7 znajduje sie legenda, ktora
opisufe wskazany element. Zgodnie z legendq na Scianach majg by¢ zastosowane piyty ochronne
bakteriobdjcze, np. z twardego tworzywa na bazie Zywic modyfikowanych przeciwuderzeniowo,
barwione w masie i gtadkie, pas 15cm jest z tego samego materiatu (wstawka kolorystyczna).

Pytanie nr 21 — dotyczy SWZ
W opisie projektu instalacji elektrycznej istnieje zapis: ,,Kazda oprawa posiada indywiduainy kod 16-kowy (

dla umoiliwienia zastosowania centrainego monitoringu opraw w przysziosci) oraz swiadectwo
dopuszczenia CNBOP i atest higieniczny PZH.” , natomiast w pozycji 14 przedmiaru instalacji elektrycznej
~Montaz kompaktowej centrali alarmowej do 4 linii dozorowych - Centrala monitoringu opraw awaryjnych
w obudowie” nalezy wyceni¢ Centrale monitoringu opraw. Prosimy o informacje, czy Centrala

moniteringu opraw podiega wycenie czy nie

Odpowiedi: Zgodnie z zolgczong specyfikacjg wykonania i odbioru robét — Instalacje elektryczre.
Zamuawiajgcy do niniejszej informacji przesyla specyfikacje i sq tam wszystkie parametry stosowanych
systemow - TOM Hll - SPECYFIKACJIA WYKONANIA | ODBIORU ROBOT - INSTALACJE ELEKTRYCZNE

Pytanie nr 22 — dotyczy SWZ
Czy kamery dla systemu CCTV podlegaja wycenie? Jezeli tak, to prosimy o okreélenie typu i parametrow

technicznych oraz ilosci?

Wojewddzki Szpital Specjalistyczny we Wroclawiu
ul. H. M. Kamieriskiega 733, 51-124 Wroclaw

Infolinia 45 95 95 454 e
Sekretariat tel. +48 71 32 70 10%; e-mail: sekrefariat@wssk.wroc.pl 3\{:‘/_5 DOLNY

NIP 8051645574, REGON 000977893 SLASK

woww.wssk wrot.pl




WOJEWODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY
WE WROCLAWIU

Odpowiedi: Tak, podlegajgq wycenie. Opis parametrow znajduje sie w zalqgczong specyfikacjq wykonania
i odbioru robét — Instalacje elektryczne. Zamawiajgcy do niniejszej informacji przesyta specyfikacje i sq
tam wszystkie parametry stosowanych systemow - TOM Il — SPECYFIKACIA WYKONANIA | ODBIORU
ROBOT - INSTALACIE ELEKTRYCZNE :

Pytanie nr 23 — dotyczy SWZ
Czy rejestrator dla systemu CCTV podlega wycenie? Jezeli tak, to prosimy o okredlenie typu i parametréw

technicznych.

Odpowied#: Tak, podiega wycenie. Opis parametrow znajduje sie w zalqczonq specyfikacjq wykonania i
odbioru robot — instalacje elektryczne, Zamawiajgcy do niniejszej informacji przesyta specyfikacje i sq
tam wszystkie parametry stosowanych systemow - TOM ill — SPECYFIKACIA WYKONANIA | ODBIORU
ROBOT — INSTALACJE ELEKTRYCZNE

Pytanie nr 24 - dotyczy SWZ

Czy stacja robocza dla systemu CCTV podlega wyceme? Jezeli tak, to prosimy o okreslenie parametréw

technicznych.

Odpowiedz: _Tak, podlega wycenie. Opis parametréw znajduje sie w zalgczong specyfikacjg wykonania i

odbioru robét — Instalacje elektryczne. Zamawiajgcy do niniejszej informacji przesyta specyfikacje i sq

tam wszystkie parametry stosowanych systeméw - TOM Il — SPECYFIKACJA WYKONANIA | ODBIORU
- ROBOT — INSTALACJE ELEKTRYCZNE

Pytanie nr 25 — dotyczy SWZ

Czy switch PoE dla systemu CCTV podlega wycenie? Jezeli tak, to prosimy o okreélenie parametréw
technicznych.

Odpowiedz: Tak, podlega wycenie. Opis parametrow znajduje sie w zatgczong specyfikacig wykonania i
odbioru robét — Instalacje elektryczne. Zamawiajgcy do niniejszej informacji przesyla specyfikacje i sg
tam wszystkie parametry stosowanych systemow - TOM [l — SPECYFIKACIA WYKONANIA | ODBIORU
ROBOT — INSTALACJE ELEKTRYCZNE

Pytanie nr 26 — dotyczy SWZ
Czy okablowanie LAN koriczymy tylko na panelu krosowniczym?

Odpowiedi: Okablowanie sieci strukturalnej categorii min. 6a nalezy ufoiy¢ pomiedzy remontowanymi
pomieszczeniami a Punktem dystrybucyjnym znajdujgcym sie w Budynku A na parierze {naprzeciwko
SOR Kardiologicznego). W punkcie dystrybucy;nym okablowanie nalezy zakonczyc w dostarczonym
panelu krosowym

Pytanie nr 27 — dotyczy SWZ -
Czy dla sleci LAN nalezy wyceni¢ switche? Jezeli tak, prosimy o okresleme typu i parametréw

technicznych.
Odpowiedz: Switch jest po stronie Zamawiajgcego i zostanie dostarczony przez Dziaf Informatyki.

Wajewddzki Szpital Specjalistyczny we Wroclawiu

ul. H. M. Kamienskiego 733, 51-124 Wroctaw

Infolinia 45 95 95 454

Sekretariat tet. +48 71 32 70 101; e-mail: sekretarlat@WSsk wroc.pi
NIP 8951645574, REGON 000977893

www wssk wroc. pt




WOJEWODZK! SZPITAL SPECJALISTYCZNY
WE WROCLAWIU

Pytanie nr 28 — dotyczy SWZ
W przedmiarze instalacji elektrycznych nalezy wycenié Punkt dostepowy. Prosimy o okreélenie typu i
parametréw technicznych.

Odpowied;: Zgodnie z zafgczong specyfikacjq wykonania i odbioru robdt ~ Instalacje elektryczne.

Pytanie nr 29 — dotyczy SWZ
Prosimy o zamieszczenie opisu technicznego opraw osw:etlemowych

Odpowied:: Zamawiajgcy informuje, ie opis techniczny opraw oswietleniowych znajduje sie w
~ dokumentacji technicznej - BRANZA ELEKTRYCZNA.

Pytanie nr 30 — dotyczy SWZ
W SWZ oraz zatgcznikach 1. 1-1.4 — Zestawienie parametréw technlcznvch wskazuje sig, ze do oferty

nalezy zatgczyé m.in. certyfikaty, deklaracje, materiaty reklamowe, instrukcje itp. W zwiazku z
rozbieznosciami miedzy wskazanymi plikami prosimy o doktadne wskazanie dokumentdw, ktore
Wykonawca musi ztoiy¢ wraz z ofertg oraz o modyfikacje SWZ w tym zakresie.

OdpowiedZ: Zamawiajgcy wymaga zioienia wraz z ofertq dokumentéw wskazanych w rozdziale Xil
SWZ — OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY.

Pytanie nr 31 — dotyczy SWZ
Na rzucie parteru w legendzie wskazano, ze ,T” — trzymacz elektromagnetyczny, ,c” — samozamykacz.

Wskazane oznaczenia uwzgledniono takie przy drzwiach istniejacych:

- miedzy osiami 4 i D przy klatce schodowe]j
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Czy w zwigzku z tym Wykonawca ma uwzgledni¢ wymiane wskazanych drzwi?
Odpowiedz: Zamawiajgcy potwierdza wymiane wskazanych drzwi.

Pytanie nr 32 — dotyczy SWZ .
W zafgczniku 1.4 w pki. 5 ,Akcesoria wyposazenia stanowiska ze stali nierdzewne], takie jak szyny

sprzetowe, draiki infuzyjne wykonane ze stali nierdzewnej” w kolumnie PARAMETR WYMAGANY,
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Zamawiajacy nie podat opisu. Prosimy o aktualizacje wskazanego zatgcznika.
Odpowiedi: Zamawiajqcy informuje, ze w dalszej czesci zalgeznika 1.4. znajdujg sie szczegdtowe opisy
wyposazenia.

Pytanie nr 33 ~ dotyczy SWZ
W zataezniku 1.4 w pkt. 1 LScienna jednostka zasilajgca w gazy medyczne i energie elektryczng w skfad

ktorej wchodzg elementy instalacji elektrycznej i gazéw medycznych wraz z dodatkowymi akcesoriami
wykonany jako jednostka zasilania medycznego zgodnie z normg PN — EN ISO 11197:2019 potwierdzone
przez dek!éracje zgodnosci”. Producenci paneli wskazujg, ze wskazana norma PN — EN SO 11197:2019
zostafa zaktualizowana na PN — EN 1SO 11197:2020 — 04. Zgodnie z zasadami stosowania norm w Palsce i
UE obowiazujace jest przywolywanie najnowszej wersji normy. W zwigzku z powyiszym prosimy ©
aktualizacjg wskazanego zafgcznika lub o potwierdzenie, ze powotanie sie na wskazang norme PN — EN
SO 11197:2020 - 04 hedzie traktowane rdownowaznie.

OdpowiedZ: Zamawigjgcy potwierdza powyisze.

Pytanie nr 34 — dotyczy SWZ

W zat. 1.4 do Formularza ofertowego (poziomy scienny panel nadiézkowy 1-stanowiskowy 20, 2A, 2V) w
pkt. 2 Zamawiajgcy wymaga, aby producent oferowanego wyrobu medycznego w klasie 1| b posiadat
aktualny Certyfikat Systemu Zarzadzania Jakoscig UE 2023-MDR, potwierdzajacy spetnienie wymagari
dotyczacych systemu zarzadzania jakoscig okreslonych w zataczniku IX, rozdziaty | i Il Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (EU) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych z pdiniejszymi
zZmianami. '

Zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady {UE) 2023/607 z dnia 15 marca 2023r. w
sprawie zmiany rozporzadzen (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 zawarto pkt.: '

1) w art. 120 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) ust. 2 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

»Certyfikaty wydane przez jednostki notyfikowane zgodnie z dyrektywami 90/385/EWG i 93/42/EWG od
dnia 25 maja 2017 r., ktére nadal byty wazne w dniu 26 maja 2021 r. i ktdre nie zostaty cofnigte po tym
terminie, pozostajg wazne po zakoniczeniu okresu wskazanego w certyfikacie do daty okre$lonej w ust. 3a
niniejszego artykutu

majacej zastosowanie do poszczegdlnych klas ryzyka wyrobdéw. Certyfikaty wydane przez jednostki
notyfikowane zgodnie z tymi dyrektywami od dnia 25 maja 2017 r., ktére nadal byly wazne w dniu 26
maja 2021 r., i ktdre utracity waino$¢ przed dniem 20 marca 2023 r., uznaje sie za wazne do dat
okreslonych w ust. 3a hiniejszego artykutu wytacznie wéwczas, gdy spetniony jest jeden z nastepujacych
warunkéw: -

a) przed datg utraty wainosci certyfikatu producent i jednostka notyfikowana podpisali pisemna umowe —
zgodnie z zatgcznikiem VIl do niniejszego rozporzadzenia sekcja 4.3 akapit drugi~ dotyczacg oceny
zgodnosci w odniesieniu do wyrobu objetego certyfikatem, ktdry utracit wazno$é, lub w odniesieniu do
wyrobu majgcego zastapic '
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ten wyréb; _

b} wtasciwy organ panstwa cztonkowskiego udzielit odstepstwa od majgcej zastosowanie procedury oceny
zgodnosdci zgodnie z art. 59 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia lub zobowigzat producenta do -
przeprowadzenia majgce]j zastosowanie procedury oceny zgodnedci zgodnie z art. 97 ust. 1 niniejszego
rozporzadzenia.”;

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Na zasadzie odstepstwa od art. 5 oraz jesli spefnione zostang warunki okreslone w ust. 3c niniejszego
artykutu, wyroby, o ktérych mowa w ust. 3a i 3b niniejszego artykutu, mogg byé wprowadzane do obrotu
lub do uzywania do dat okreslonych w tych ustepach.

3a. Wyroby posiadajgce certyfikat wydany zgodnie z dyrektywa 90/385/EWG lub dyrektywa 93/42/EWG,
wainy na podstawie ust. 2 n|n|ejszego artykutu, moga byc wprowadzane do obrotu lub do uzywania do
nastepujacych dat:

a) dnia 31 grudnia 2027 r. w przypadku wszystkich wyrobdw klasy Il i wyrobéw do implantacji klasy llb, z
wyjatkiem szwodw, zszywek, wypetnien dentystycznych, aparatéw ortodontycznych, koron zebowych,
érub, klindw, ptytek, drutéw, gwoidzi, klamer i fgcznikéw;

b} dnia 31 grudnia 2028 r. w przypadku wyrobdw klasy 1lb innych niz wyroby objete lit. a) niniejszego
ustepu, w przypadku wyrobdw kiasy lia oraz w przypadku wyrobdw klasy | wprowadzonych do obrotu w
stanie sterylnym lub wyrobdw klasy | o funkcji pomiarowe].

Na mocy ww. Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15 marca 2023r. w
sprawie zmiany rozporzadzeri (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 wydtuza sie date obowigzywania certyfikatu
CE do dnia 31 grudnia 2028r. dla wyrobdw klasy Ilb. W zwiazku z tym prosimy o potwierdzenie, ze ztozenie
nieaktualnego certyfikatu CE wraz z o$wiadczeniem producenta, potwierdzajacego przediuzenie okresu
certyfikatu CE zgodnie z wskazanym Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z
dnia 15 marca 2023r. bedzie traktowane réwnowaznie jak wazny certyfikat CE.

Odpowiedi: Zamawiajgcy informuje, 2e wymaga, aby producent wyrobu medycznego zlozyf wniosek o
oceng zgodnosci | zawarf umowe 2 jednostkq notyfikujgcg i udokumentowat Zamawqucemu ten fakt,
poprzez przedstawienie kopii dokumentow potwierdzonych przez ww. jednostke.

Pytanie nr 35 — dotyczy SWZ _

Prosimy o informacje czy odpowiedzi udzielone w pierwszym postepowaniu : ,S2p-241/FZ—062/2024 Szp-
241/FZ-062/2024 - PRZEBUDOWA W RAMACH ADAPTACII, CZESCI POMIESZCZEN NA POTRZEBY SALI
NADZORU POZNIECZULENIOWEGO WRAZ Z NIEZBEDNYM ZAPLECZEM W WOIEWODZKIM SZPITALU
SPECJALISTYCZNYM” s3 wigigce w aktuainym postepowaniu? Jedli tak, prosimy o udostepnienie

odpowiedzi z | razu.
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Odpowieds: Zadane przez Paristwo pytania sq identyczne z pytaniami zadanymi w pierwszym
postepowaniu: ,5zp-241/F7-062/2024 - PRZEBUDOWA W RAMACH ADAPTACII, CZEfCI POMIESZCZEN
NA POTRZEBY SALI NADZORU POZNIECZULENIOWEGO WRAZ Z NIEZBEDNYM ZAPLECZEM W
WOJEWODZKIM SZPITALU SPECJALISTYCZNYM”, Udzielone w poprzednim postepowaniu odpowiedzi
pozostajg wigigce w przedmiotowym postepowaniu. Informacje z udzielonymi odpowiedziami sq
publicznie dostepne pod adresem: https://www.platformazakupowa.pl/transakcja/1014793

Pytanie nr 36 — dotyczy SWZ _

Dzien dobry. Prosze o informacje ktdre z wymienionego w legendzie wyposazenia dostarczyé ma
Wykonawca . Czy do wyposaZenia statego nalezg meble, szafy , zestawy przy umywalkach ?
Odpowiedz: Wykonawca zobowigzany jest dostarczyé urzqdzenia medyczne plus to co fest w pliku
WROCLAW TECHNCOLOGIA OPIS zaznaczone na #6fto. Ten plik znajduje sie w folderze - zalgcznik nr 7 -
Architektura i Technologia - Technologia

Pytanie nr 37 — dotyczy SWZ
Prosimy Zamawiajacego o potwierdzenie, ze zgodnie z Ustawa o wyrobach medycznych bedzie wymagat
od oferentéw przedstawienia Zamawiajgcemu dla sprzetu medycznego, jaki zamierza zaproponowad, a w

pdiniejszym czasie zainstalowaé, aktualnych certyfikatéw MDR zgodnie z rozporzgdzeniem parlamentu
europejskiego i Rady Europy 2017/7445 z dnia 5 kwietnia 2017 a nie potwierdzenia w postaci deklaracji
zgodnosci producenta wystawionej przez niego potwierdzajgce], ze wyrdb jest zgodny z dyrektywa
93/42/EEC, ktéra obowiazywata do 26 maja 2021 i jest nie aktualna, jezeli juz to bedzie wymagat
potwierdzenia wystawionego przez niezalezna Jednostke Notyfikowana, ze dana firma podp'isafa umowe i
jest aktualnie w procesie re- certyfikacji. Nalezy pamictaé, ze wszystkie dokumenty muszg zawierad
identyczne dane identyfikacyjne danego wyrobu medyc_znego. Oznacza to, Zze oznakowanie wyrobu
medycznego na etykiecie produkcyjnej, w dokumentacji towarzyszacej (Instrukgji), deklaracji zgodnosci
oraz w wyzej wymienionych dokumentach musi byé identyczne. Nie podobne, lecz identyczne. Nie mozna
tego stosowaé do nowych wyrobdw medycznych ani do nowych typéw. Nalezy pamietaé, ze w okresie
przejdiciowym nie wolno wprowadzaé istotnych zmian w wyrobach medycznych. Moina w nich
wprowadzac jedynie drobne, nieistotne zmiany. Mozna w tym migjscu stwierdzié, ze produkty, ktére sie
nie zmieniajg i nie reagujy na zmiany, mozna uznac za przestarzate, a tym samym wykraczajgce poza
obecny stan wiedzy i zrozumienia. Wyroby medyczne nie mogg stwarzaé niédopuszczalnego ryzyka dla
zdrowia i bezpieczenstwa.

OdpowiedZ: Zamawiajgcy potwierdza powyisze.

Pytanie nr 38 — dotyczy SWZ
Prosimy Zamawiajacego o potwierdzenie, e bedzie wymagat od oferentéw przedstawienia

Zamawiajacemu dla sprzetu medycznego, jaki zamierza zaproponowac, a w poOZniejszym czasie
zainstalowac aktualnych dokumentéw potwierdzajacych posiadanie certyfikatu MDR badZ dokumentu-
certyfikatu wystawionego przez Niezaleing Jednostke Notyfikowang potwierdzajgcy, ze dana firma,
producent sprzetu medycinego jest aktualnie w okresie dostosowawczym 2024r — 2028r. w tzw. procesie
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re certyfikacji a- nie dokumentu - o$wiadczenia producenta wystawiocnego przez niego na potrzebe
postepowania. Tym, samym Zamawiajacy bedzie miat pewnosé, e oferowane sa wyrobem medycznym i
posiadaja stosowny certyfikat a nie, ze by¢ moze bedy go posiadad gdyz nigdy nie jest pewne, ze przejda
pozytywnie procedure, :

Odpowiedi: Zamawigjgcy potwierdza powyisze.

Pytanie nr 39 — dotyczy SWZ
Majgc na uwadze fakt, ze wielu dostawcow oraz pseudo eksporterow oferuje sprzet spoza UE i Dalekiego

Wschodu, ktéry nie zawsze spetnia jasno okreslone i wymagane parametry techniczne, Zamawiajacy
bedzie wymagat, aby akcesoria, takie jak wysiegniki infuzyjne, ktdrych parametry noénoéci maja istotny
wptyw na parametry kliniczne oraz moiliwo$¢ zastosowania sprzetu medycznego (np. liczba pomp
infuzyjnych, opcja wykorzystania stacji dokujgcych), byly zgtoszone lub zarejestrowane, jako wyréb -
medyczny w Polsce. Prosimy Zamawiajacego o potwierdzenie, ze bedzie wymagat od producenta lub jego
autoryzowanego przedsfawiciela dokumentow potwierdzajgcych, e dany produkt jest wyrobem
medycznym i jest zgodnie z chowigzujacym prawem zgtoszony lub zarejestrowany, jako wyréb medyczny
w Urzedzie Rejestracji Produkidw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktdw Biobdjczych?
Odpowiedé: Zamawiajgcy potwierdza bowyz'sze.

Pytanie nr 40 — dotyczy SWZ

Prosimy Zamawiajgcego o potwierdzenie, ze bedzie wymagat od oferentéw potwierdzenia wymaganych
minimalnych nosnosci wysiegnikéw infuzyjnych montowanych do $ciany nad panelem wystawionego
przez Producenta, poniewaz te parametry sg parametrami klinicznymi, od ktdrych moze zalezeé zdrowie i
?2ycie pacjenta np. system umoiliwia zainstalowanie- obcigizenie 10 szt. pomp infuzyjnych, ktérych
pojedynczy modut moze wazy¢ od 2 do 2,5 kg i zastosowanie systemu o obcigzainosci 10-15 kg bedzie

kategorycznie niewystarczajace.
Odpowiedi: Zamawiajgcy potwierdza powyisze.

Pytanie nr 41 — dotyczy SWZ
Zwracamy sie z uprzejmag prosbg o dopuszczenie do postepowania s$ciennej jednostki medycznej
wykonanej z wysokiej, jakosci profilu aluminiowego, ciggniocnego  na zimno, a nastepnie w celu

zabezpieczenia anodowanego elektrochemicznie w technologii Elox. Jest to produkt jednego z czotowych
eurcpejskich producentow, ktory od lat jest z powodzeniem stosowany w placowkach stuzby zdrowia w
Polsce. Panel medyczny o wielokanatowej budowie umozliwia dystrybucje gazéw medycznych oraz
medidow elektrycznych {wysoko- i niskopradoWych) w jednym z szeéciu separowanych kanatow.
Montowany do Sciany panel charakteryzuje sie eétetycznym, kompaktowym | modutowym designem, a w
jego obudowie zintegrowano gniazda elektryczne, teletechniczne oraz oswietlenie. Optywowy ksztatt
panelu, pozbawiony ostrych krawedzi, zwigksza bezpieczenstwo uzytkowania, a umiejscowione w gérnej
czedci wysokiej klasy komponenty oswietleniowe LED z liniowym opalizowanym dyfuzorem odpornym na
promieniowanie UV ograniczajacym olénienie na cate] diugosci panelu medycznego. Proponowane
rozwigzanie w Zzaden istotny sposéb nie wptywa negatywnie na zdrowie i bezpieczenstwo pacjenta.
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Odpowiedi: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy zgodnie z SWZ,

Pytanie nr 42 — dotyczy SWZ

Prosimy o dopuszczenie do postepowania Sciennej Jjednostki medycznej, w ktdrej kanat instalacyjny gazdw
medycznych ma glebokos¢ 80 mm od Sciany, a separowany kanat instalacyjny z mediami elektrycznymi
oraz komponentem oswietlenia LED jest pochylony pod optymalnym katem, aby strumieri $wiatta byt
skierowany na ptaszczyzne pracy pacjenta. Jego gtebokos¢ wynosi 198 mm, a wysoko$¢ catej jednostki to
298 mm. W naszej ocenie takie rozwigzanie nie tylko nie wpiywa negatywnie na zdrowie i bezpieczenstwo
pacjenta, ale wrecz poprawia parametry fotometryczne oswietlenia LED.

Odpowiedi: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 43 — dotyczy SW2 . _
Czy Zamawiajacy dopuséci Scienng jednostke medyczng wyposaiong w komponenty oswietlenia LED o
nizszym poborze energii, ale wysokich parametrach fotometrycznych?

Odpowied?: Zamawiajgey dopuszcza powyisze z zastrzeieniem koniecznosci zachowania natezenia |
barwy swiatta z zestawienia parametréw technicznych zgodnie z Zafgcznikiem 1.4

Pytanie nr 44 — dotyczy SWZ
Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie do postepowania sciennej jednostki-medycznej z komponentami

oswietlenia LED o niiszym poborze energii elektryczne] przy zachowaniu tych samych parametrow
strumienia $wietlnego. Proponujemy nastepujgce wartosci:

o Oéwietlenie ogdlne LED: moc 28W, strumien 4400 Im, oszczednosé energii elektrycznej
o Qswietlenie miejscowe LED: moc 14W, strumien 2200 Im, oszczednos¢ energii elektrycznej
0 Oswietlenie nocne LED: moc 3W, strumien 300 Im,

0 Lampa do iniekcji: moc 7W, strumien 60 000 Ix z odleglosci 0,5 m, pole oswietleniowe 120 mm. W
naszej ocenie proponowane rozwigzanie nie wptywa negatywnie na zdrowie i bezpieczeristwo pacjenta, a
dodatkowo poprawia parametry fotometryczne oswietlenia LED jednostki.

Odpowiedi: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy zgodnie z SWZ,

Pytanie nr 45 - dotyczy SWZ

- Prosimy o dopuszczenie do postepowania sciennej jednostki medycznej wyposazone] w standardowe,
zunifikowane punkty poboru gazéw medycznych w systemie AGA, zgodne z norma PN-EN 1SO 9170-1:
2009. Czes¢ A wykonana jest z metalu, natomiast czed¢ B (tzw. popychacz) z tworzywa sztucznego.

Proponowane rozwigzanie nie wplywa na zdrowie i bezpieczenstwo pacjenta, a jednocze$nie umozliwi
udziat w postepowaniu szerszemu gronu oferentdow.
Odpowiedi: Zamawiajgcy podirzymuje zapisy zgodnie z SWZ.
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Pytanie nr 46 — dotyczy SWZ

Prosimy o wyjasnienie zapisu w zatgczniku nr 1.1-1.4 — zestawienie parametrow technicznych dotyczgcego
lamp hakteriobdjczych przeptywowych dwufunkcyjnych nasciennych (4 szi.). W punkcie 6 wskazano, ze
licznik czasu pracy powinien byé montowany na scianie, jako zbiorczy dla wszystkich lamp w danym
pomieszczeniu. Po konsultacji z preducentami otrzymaliSmy informacje, Ze nie istnieje techniczna
mozliwos¢ zastosowania takiego rozwigzania w przypadku lamp dwufunkcyjnych, gdyz kazda lampa ma
swéj indywidualny licznik. Czy Zamawiajacy dopuéci rozwigzanie, w ktdérym kazda lampa posiada wiasny
licznik, co spetnia zatozenia projektbwe?

Odpowiedi: Zamawiajqcy podtrzymuje zapisy SWZ, doprecyzowujgc, ie licznik nascienny ma dotyczyé
jednej funkcji tj lampy/promtenmka do dezynfequ powierzchni; liczniki funkcji przeplywowej mogg by¢
montowane w obudowie lampy.

Pytanie nr 47 — dotyczy SWZ , .
Prosimy o wyjasnienie zapisu w zataczniku nr 1.1-1.4 dotyczacego lamp baktericbdjczych orzeptywowych
nasciennych (9 szt.), w ktoérym réwniez wskazano koniecznosé montazu zbiorczego licznika czasu pracy dla
wszystkich lamp w pomieszczeniu. Wedtug informacji od producentdw, aby bylo to moZliwe, wszystkie
lampy musiatyby znajdowac sie w jednym pomieszczeniu. Prosimy o potwierdzenie, czy faktycznie
‘wszystkie lampy beda w jednym pomieszczeniu, czy tez Zamawiajacy rozwazzy odstgpienie od tego
wymogu i dopusci indywidualne liczniki dla kazdej lampy.

Zamawiajgcy, przez taki zapis, rozumie oddzielny licznik do kazdego pomieszczenia, gdzie bedg
montowane lampy/zespoly lamp. -

Pytanie nr 48 — dotyczy SWZ
Czy Zamawiajacy dopusci do postepowania $cienng jednostke medyczng wykonang z anodowanego

profilu aluminiowego. w technologii Elox, z modutowsg budowg umoiliwiajaca dystrybucje medidw
gazowych | elektrycznych w szesciu separowanych kana’rach oraz wyposazong w oswietlenie LED z
dyfuzorem odpornym na UV?

OdpowiedZ: Zamawiajqcy podtrzymuje zapisy zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 49 — dotyczy SWZ

Czy Zamawiajacy dopusci scienng jednostke medyczng z kanatem gazow medycznych o glebokosdci 80 mm
oraz pochylonym pod katem kanatem elektrycznym i oswietleniem LED o gtebokosci 198 mm i wysokosci
catkowitej 298 mm? Powyisze dane w zaden istotny sposéb nie maja wplywu na parametry kliniczne oraz
wymagane parametry nie majg zadnego istotnego wptywu na zdrowie i zycie pacjenta.

Odpowiedi: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 50 — dotyczy SWZ

Czy Zamawiajacy dopusci $cienng jednostke medyczng z punktami poboru gazéw w systemie AGA
zgodnymi z normg PN-EN ISO 9170-1:20097?

Odpowied:: Zamawiajgcy dopuszcza powyisze. Pozostafe parametry zgodnie z SWZ.
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Pytanie nr 51 — dotyczy SWZ
Czy Zamawiajgcy potwierdzi, ze wszystkie lampy bakteriobdjcze znajda sie w jednym pomieszczeniu, czy
rozwazy indywidualne liczniki?

Odpowied:: Zamawiajqcy podtrzymuje zapisy zgodnie z SWZ. Ponadto informuje, e lokalizacja lamp
bakteriobdjczych znajduje sie w projekcie technologi.

Pytanie nr 52 — datyczy SWZ _ ,

Zwracamy sie do Zamawiajacego prosha o udzielenie odpowiedzi czy majac na uwadze, ze ogtoszone
postepowanie dotyczy przebudowy pomieszczed na potrzeby Sali Nadzoru Poznieczuleniowego gdzie
nierzadko po bardzo skomplikowanych zabiegach operacyjnych. sq hospitalizowani pacjenci i jest
potrzebne duzo sprzetu bedzie wymagat, aby na przynajmniej dwdch z wszystkich jedenastu stanowisk
byta mozliwo$¢ montazu réznego typu kardiomonitoréw i innego pomocniczego sprzetu medycznego do
pionowego systemu umoiliwiajacemu montaz chwytakéw, mobilnych ramion dystansowych itp. min.
$rednicy od 28mm do maksymalnie 38mm oraz bedzie wymagat potwierdzenia, e oferowany system
funkcjonuje w 'warunkach szpitalnych. System, ktdry bedzie posiadat po przez swojg konstrukcje regulacje
wysokosci w pfaszczyZnie pionowej w zakresie min. 300mm a takze regulacje w pfaszczyinie poziomej.
System podparcia wykonany ze stali nierdzewnej. )

Odpowiedzi: Zamawiajgcy bedzie wymagat parametrow zgodnie z Zalgcznikiem 1.4 dla wszystkich
jedenastu panelf nadfézkowych. |

pa

Powyzsze zmiany sg integraing czesciq specyfikacji warunkow zamdwienia § dotyczg wszystkich
Wykonawcow, biorgeych udziaf w w/w postepowaniu Wykonawca zobowigzany jest ztozyé¢ oferte z
uwzglednieniem powyziszego.
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