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Bytom, dnia 06.06.2024 r.
DZP-11/2024

WYJASNIENIA TRESCI SWZ

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego pn. Zakup aparatu RTG wraz z modernizacjg pomieszczenia w Wojewodzkim
Szpitalu Specjalistycznym Nr 4 w Bytomiu

Zamawiajacy informuje, iz w toku prowadzonego postepowania wplynety pytania dotyczace
przedmiotowego postepowania, ktorych tre§¢ wraz z odpowiedziami udzielonymi przez Zamawiajacego
zamieszczamy ponizej.

Pytanie nr 1 — dotyczy zalacznika nr 1B do SWZ:

Prosimy o odpowiedz, czy Zamawiajacy dopusci aparat RTG o parametrach rownowaznych i spetniajacy
wymagania NFZ w zakresie $wiadczenia ustug medycznych zgodnie z ponizsza tabelg parametrow
uzytkowo-technicznych:

WYMAGANE PARAMETRY I PARAMETR | POTWIERDZE | PARAMETR OFEROWANY

Lp.
- WARUNKI WYMAGANY NIE

Aparat RTG kostno-plucny typu telekomando

Informacje ogélne dla aparatu telekomando

Aparat z deklaracjg zgodnosci na catos¢

1 . -
aparatu, nie na cz¢sci sktadowe

TAK

Aparat musi by¢ fabrycznie nowy, nie
2 | dopuszcza si¢ powystawowych, rok TAK
produkcji nie wezesniej niz 2024

Zeztomowanie starego aparatu i

. TAK
przedstawienie karty odpadu

Wykonanie w cenie oferty testow
4 | akceptacyjnych i specjalistycznych po TAK
uruchomieniu aparatu

Mozliwo$¢ przeprowadzania zdalnej
diagnostyki serwisowej aparatu RTG,
5 | poprzez zestawiane pod kontrola TAK
Zamawiajacego, chronione regutami VPN
acze.

Wykonanie w cenie oferty szkolenia
technikow w zakresie obstugi
zaoferowanego sprzetu min. 2 dni (w tym
jeden po przekazaniu aparatu)

TAK
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Aparat telekomando — $cianka zdalnie sterowana

Zakres pochylania [stopnie] min. od +90

7 stopni do — 90 stopni

TAK / podaé

Najnizsze potozenie blatu $cianki od
podtogi (Scianka w pozycji poziome;j)
8 |umozliwiajace wykonanie badania na blacie | TAK / podac
$cianki, dostgpne dla technika (nie w trybie
serwisowym) < 65 cm

Najwyzsze potozenie blatu $cianki od
9 | podlogi (scianka w pozycji poziomej) [cm] TAK / podaé

> 100 cm
10 | Wysoko$¢ blatu stotu ptynnie regulowana TAK
11 | Dlugos¢ blatu [cm] > 210 cm TAK / podaé
12 | Szerokos¢ blatu [cm] > 70 cm TAK / podaé
13 | Zakres pochylen stolu >+ 90°do — 90° TAK, podaé
14 :)Xoutornatyczne zatrzymanie stotu w pozycji TAK
Zakr h latu $cianki
15 akres ruchu poprzecznego blatu $cianki TAK / podaé
[em] >+/- 15 cm
Obcigzalno$¢ blatu $cianki z zachowaniem
16 min. rno’il.iwoéci ,p.ochylania i zmi.a.ny TAK / podaé
wysokosci blatu $cianki dla pozycji
poziomej [kg] > 200 kg
17 Pochtanialno$¢ blatu, ekwiwalent [mm Al] TAK / podaé
<0,8 mm Al
Swobodny i bezposredni dostgp do blatu
18 | stotu pacjenta z trzech stron w pozycji TAK
poziomej $cianki
19 Zakres skrs?cenia koipaka.[ stopnie] min. od TAK
+ 90 stopni do — 90 stopni
20 Minimalny SID [cm] do detektora w TAK / podaé

telekomando ustawiane silnikowo <115 cm

Maksymalny SID [cm] do detektora w
telekomando ustawiane silnikowo > 150
cm;

21 | Maksymalny SID [cm] do detektora w celu TAK, podac
wykonania badan klatki piersiowej > 180
cm, realizowany za pomoca detektora w
telekomando lub w statywie;

Dhugo$¢ obszaru badania w pionowe;j i
poziomej pozycji stotu. Poprzez badanie,
rozumie si¢ wykonanie obrazowania na

22 . TAK / poda¢
zabudowanym detektorze DR. Pacjent w podac
cato$ci na blacie bez repozycjonowania. >
190 cm

” Projekcje skosne, zakres katow [stopnie] > TAK / podaé

+/- 40 stopni

Sterowanie ruchami systemu
24 | -z konsoli operatora w sterowni TAK
- z pulpitu umieszczonego na $ciance

25 | Konsola operatora w sterowni wyposazona TAK
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w urzadzenie sygnalizujace akustycznie i
optycznie wykonanie ekspozycji
v - >
2% Odleglos¢ blat stotu-detektor [em] < 12,5 TAK
cm
7 Kratka lub leatki przeciwrozproszeniowe ~ | TAK/podaé
parametry min. 10:1, min. 44 l/cm
Kratka przeciwrozproszeniowa wyjmowana
28 | bez uzycia narzedzi lub pozycja TAK
parkingowa poza wiazka promieniowania
Kratka przeciwrozproszeniowa —
automatyczny wybor kratki odpowiednio do
odleglosci SID i zaprogramowanego
29 | badania oraz zmotoryzowane, TAK
automatyczne dobieranie kratek wraz z
pozycja parkingowa poza wigzka
promieniowania
30 | System AEC w $ciance TAK
31 Wykonwanie .rad.iograﬁi i ﬂuoroskop}i W TAK / opisaé
sterowni przyciskiem recznym lub noznym.
10 Wyzyvalanle Promlerflowan{a w . TAK
pomieszczeniu badan przyciskiem noznym.
Mozliwos$¢ wykonania zdjecia klatki
13 piersiowej na uniwersalnej éciancs? (stole TAK, poda
typu telekomando) z wykorzystaniem
lampy telekomando przy SID > 150 cm
34 Akcesoria — uchwyty dla pacjenta min. 2 TAK
Szt.
35 Akcesoria —’podnozek, ktory mozna TAK
demontowac
36 Akc.esorla — pas uciskowy/mocujacy TAK
pacjenta
Akcesoria — materac 1 uchwyty na nogi
37 | pacjenta odpowiednie do zabiegdw TAK
urologicznych / ginekologicznych
Aparat telekomando — lampa RTG i kolimator
38 | Model i producent lampy podac
Wielko$¢ ogniska matego (Zgodnie z IEC
39 TAK
60336) < 0,6
Wielkos$¢ ogniska duzego (Zgodnie z IEC
4 TAK
0 60336) < 01,2
A1 Nominalna moc matego ogniska (Zgodnie z TAK
IEC 60613) >33 kW
Nominalna moc duzego ogniska (Zgodnie z ,
42 TAK / pod
IEC 60613) > 80 kW podac
43 | Pojemnos$¢ cieplna anody > 300 kHU TAK / podaé
44 | Szybkos¢ chtodzenia anody > 100 kHU/min TAK
Pojemnos¢ cieplna kolpaka lampy rtg > 2,0 ,
4 TAK
5 MHU / podaé
Anoda szybkoobrotowa, szybko$¢
46 TAK ¢
wirowania anody > 8000 obr./min / podat
47 | Miernik dawki na state wbudowany w TAK
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kolimator lampy RTG lub kalkulacja dawki;
dane o dawce zintegrowane z obrazami
DICOM

Kolimator ze §wietlnym symulatorem pola

48 . TAK
ekspozycji
49 Zakres oprotu kohmato.ra [stopnie] min. od TAK / podaé
45 stopni do — 45 stopni
Mozliwo$¢ wprowadzania dodatkowych
50 | filtréw w kolimatorze, min. 2 filtry réznej TAK
wartos$ci na calg powierzchnig
Aparat telekomando — generator RTG
— —
51 Generator wysokiej czgstotliwosci > 20 TAK / podaé
kHz
Moc generatora (zgodnie z norma IEC 601) ,
52 > 65 kW TAK / podaé
53 | Max prad w radiografii > 800 mA TAK / podaé
54 | Max warto$¢ mAs > 600 mAs TAK / podaé
55 Zakres napig¢ w radiografii min 40 - 150 TAK / podaé
kv
Zakres napig¢ dla radiografii dynamicznej > ,
56 TAK, pod
0d 40 kV do 125 kV > pocac
57 | Najkroétszy czas ekspozycji < 1 ms TAK / podaé
Zakres napi¢¢ we fluoroskopii pulsacyjnej ,
8 | in40- 110 kv TAK /poda¢
Mak 1 la fl kopii
59 a synfla r}y prad dla fluoroskopii TAK / podaé
pulsacyjnej > 60 mA
60 Konsola generatora zintegrowana z konsolg TAK

sterujaca ruchami $cianki

Aparat telekomando — detektor zintegrowany w $ciance do przeSwietlen

Detektor do zdj¢¢ kostnych oraz badan

61 dynamicznych TAK
6 Wymiary pola aktywnego detektora > 42,0 TAK / poda
cmx 42,0 cm
Matryca aktywna detektora (liczba pikseli )
63 | min. };840 xy2840 pikseli ( PR TAK ) podac
64 | Rozmiary piksela < 150 um TAK / podaé
65 | Glgbokos¢ akwizycji > 16 bit TAK / podaé
66 Materiat warstwy scyntylacyjnej — jodek TAK / poda
cezu (Csl)
Aparat telekomando — monitory
Min. jeden monitor w sterowni oraz min.
67 jeden rrrlorllitor n.a W.()z.ku w pokoju badan TAK
(do wyswietlania biezacego obrazu z
fluoroskopii)
68 | Rozdzielczo$¢ monitorow > 1280 x 1024 TAK
69 | Przekatna ekranu kazdego monitora > 19” TAK
Detektor bezprzewodowy do aparat telekomando
Detektor bezprzewodowy do stosowania w
88 |,,wolnych ekspozycjach” (pacjenci na TAK
wozkach, t6zkach itp.)
89 | Wymiary pola aktywnego detektora > 34,0 TAK / poda¢
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cm x 42,0 cm

90

Rozdzielczos¢ detektora (liczba pikseli) >
5,5 min

TAK / podaé

91

Rozmiary piksela < 160 um

TAK / podaé

92

Glebokos¢ akwizycji > 16 bit

TAK / podaé

93

Materiat warstwy scyntylacyjnej — jodek
cezu (Csl)

TAK / podaé

94

Masa detektora z akumulatorem < 3,5 kg

TAK

96

Dodatkowa tadowarka z zapasowym
akumulatorem

TAK

Aparat telekomando — konsola technika RTG - 1

szt.

97

Konsola technika obstugiwana przy
pomocy klawiatury i/lub myszki

TAK

98

Jedno oprogramowanie stacji akwizycyjnej
do przetwarzania obrazéw uzyskiwanych
zardwno na detektorze zintegrowanym w
$ciance do przeswietlen, jak i na detektorze
bezprzewodowym

TAK

99

Jedno oprogramowanie stacji akwizycyjnej
zarowno do obstugi fluoroskopii,
radiografii wykonywanej na §ciance zdalnie
sterowanej jak i do radiografii pacjentom na
wozkach i 16zkach oraz radiografii na
statywie plucnym dla wszystkich
oferowanych detektorow (ustawianie
parametréw generatora poprzez wybor
programow anatomicznych, automatyczne
zapisywania parametroOw badania min. kV,
mAs i dawka w nagléwkach zdjeé
radiograficznych)

TAK

100

Funkcja LIH oraz petla fluoroskopowa z
zapisem na dysku stacji

TAK

102

Pamieg¢ obrazow (ilo$¢ obrazéw) w matrycy
min. 1024 x 1024 (1 k x 1 k) > 4000

TAK / podaé

103

Szybkosé¢ akwizycji podczas radiografii
seryjnej >6 obr/s

TAK / podaé

104

Szybkosé¢ akwizycji podczas fluoroskopii
pulsacyjnej z najwigkszego pola detektora
oraz z innego pola detektora (powickszenia)
> 6 obr/s

TAK

105

Wybdr i konfiguracja programow
anatomicznych

TAK

106

Rejestracja pacjentdw poprzez pobranie
danych z systemu HIS / RIS oraz manualna

TAK

107

Obstuga protokotéw DICOM:

* DICOM Send

* DICOM Print

* DICOM Storage Commitment
* DICOM Worklist / MPPS

* DICOM Query/Retrieve

TAK

108

Obrotu obrazu o dowolny kat

TAK / podaé
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109 | Pomiar odlegtosci i katow TAK

Funkcje obrobki obrazéw, min:
* obrot obrazow

* lustrzane odbicie

* powigkszenie (zoom)

Ho 1, funkcje ustawiania okna optycznego TAK /poda¢
(zmiana jasno$ci i kontrastu)
» wys$wietlanie znacznikéw oraz dodawanie
komentarzy

111 | Analiza zdje¢ odrzuconych TAK
Indywidualne loginy dla pracownikow w

112 | celu identyfikacji technika wykonujacego TAK
badanie

Aparat telekomando — inne

13 Interkorp do korrrl.unikac'j i glosowe;j TAK
sterownia — pok¢j badan
Dodatkowa ostona na detektor do zdje¢ pod

114 | obcigzeniem (punktowym) wynoszacym TAK / podaé
min. 200 kg
Jezdzacy uchwyt na detektor

115 | bezprzewodowy lub uchwyt mocowany do TAK
blatu stotu

118 | Podndzek TAK

119 | Pozycjoner na gtowe pacjenta TAK

Zestaw ochrony radiologiczne;j:

- 2 x fartuch 2 czg¢éciowy, materiat
bezotowiowy (ochrona przéd ekw. 0.5 mm
Pb, tyt ekw. 0.35 mm Pb)

120 |- 2 x ochrona tarczycy ekw. 0.5 mm Pb TAK
- 2 x okulary ochronne ekw 0.75 mm Pb
- pétfartuch z mocowaniem za pomoca
rzepa ekw. 0.5 mm Pb

- mobilny wieszak na min. 6 fartuchow

Projekt oston statych wraz z pomoca w

121 | kompletowaniu niezbednych dokumentow i TAK
ztozeniu w WSSE
122 Instrukcja obstugi w jezyku polskim TAK
dostarczana z aparatem
Integracja z posiadanym przez szpital
123 | systemem PACS/RIS obstugiwanym przez TAK
firme¢ ResQmed
Warunki dodatkowe
Okres gwarancji na wszystkie elementy
dostawy od momen'fu uruchormllema i TAK min. 24
124 | protokolarnego odbioru catosci ..
miesigce

zrealizowanego zamowienia min. 24
miesiace.

Wymagane dokumenty:
125 |  Certyfikat CE, TAK
* deklaracja zgodnosci ,
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* wpis lub zgloszenie do Rejestru
Wyrobdéw Medycznych

« certyfikat ISO 9001:2008 lub
rownowazny potwierdzajacy zdolnos¢ do
ciaglego dostarczania wyrobow zgodnie z
wymaganiami

« certyfikat ISO 13485:2012
potwierdzajacy, ze producent wdrozyt i
utrzymuje system zarzadzania jakoscig dla
wyrobow medycznych.

126

Mozliwo$¢ zglaszania usterek — nalezy
podac sposdb oraz dane teleadresowe.

Poda¢é

127

Termin przystgpienia do naprawy
uszkodzonego elementu dostawy po
zgtoszeniu usterki nie dtuzszy niz 3 dni
robocze.

TAK

128

Termin usuni¢cia usterki od momentu jej
zgloszenia nie dtuzszy niz 7 dni roboczych

TAK

129

Na czas naprawy/innej ustugi serwisowej
elementu dostawy Wykonawca, na zadanie
Zamawiajacego dostarczy do 3 dni
roboczych zamiennie analogiczny element
dostawy.

TAK

130

Wymiana uszkodzonego podzespotu na
nowy podzespdt po 3 naprawach
gwarancyjnych.

TAK

131

Wymiana uszkodzonego elementu dostawy
na nowy element dostawy tzn. po 3
wymianach gwarancyjnych tego samego
podzespotu, wystapienie ponownej usterki
tego podzespotu skutkuje wymiang przez
Wykonawcg elementu dostawy na nowy na
zadanie Zamawiajacego.

TAK

132

Kazdy czas trwania naprawy gwarancyjnej
powoduje przedhuzenie okresu gwarancji o
czas trwania naprawy.

TAK

133

Wszelkie akcesoria zuzywalne bedace
podzespotami lub elementami sktadowymi
elementu dostawy a podlegajace wymianie
(z wylaczeniem elementow jednorazowego
uzytku), zgodnie z dokumentacja
producenta, w okresie gwarancji
wymieniane beda na koszt Wykonawcy.

TAK

134

Wszelkie czynnosci przegladowo-
konserwacyjne okre§lone w niniejszej
instrukeji obstugi, innej dokumentacji
producenta oraz w obowiazujacych
przepisach prawnych, w okresie gwarancji
wykonywane beda na koszt Wykonawcy.
Dokumentacja z przedmiotowych dziatan
wraz ze stosownym $wiadectwem

TAK
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Bezpieczenstwa zostanie przekazana
Zamawiajagcemu.

135

Okres zagwarantowania dostepnosci czgsci
zamiennych od daty sprzedazy w latach TAK
min. 7 lat.

Odp.: Zmawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie nr 2 - dotyczy prac adaptacyjnych:

W celu przygotowania projektu ochrony radiologicznej prosimy o okreslenie przeznaczenia miejsc wokot
oraz ponizej i powyzej gabinetu RTG oraz podanie, ile dni w tygodniu bedzie pracowac aparat, ile badan
dziennie bgdzie realizowanych.

Odp.: Zamawiajacy udostgpnit projekt oston statych istniejacej pracowni RTG. Nalezy przyjac zatozenia
do projektu oston jak dla obecnej pracowni.

Pytanie nr 3 - dotyczy prac adaptacyjnych:

Prosimy o potwierdzenie, ze dostarczenie decyzji Panstwowego Wojewodzkiego Inspektora Sanitarnego
na stosowanie przedmiotu zamowienia jest po stronie Zmawiajgcego. Wykonawca dostarczy wszelkie
niezbedne dokumenty dotyczace aparatu konieczne do odbioru przez PWIS.

Odp.: Zamawiajacy potwierdza.

Pytanie nr 4 - dotyczy zalacznika nr 1C do SWZ:
Prosimy o wyjasnienie, czy rozdzielnica z ktorej nalezy zasili¢ aparat posiada odpowiedni zapas mocy (ok.
65 kVA).

Odp.: Zamawiajacy potwierdza.

Pytanie nr 5 - dotyczy zalacznika nr 1C do SWZ:
Prosimy o podanie szacunkowej odlegtosci z rozdzielni gtownej RG do gabinetu RTG.
Odp.: Szacunkowa dtugosé¢ 25 m.

Pytanie nr 6 - dotyczy zalacznika nr 1C do SWZ:

Prosimy o wyjasnienie czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ zainstalowania centrali wentylacyjnej
w przestrzeni mi¢dzy sufitem podwieszanym a stropem w pracowni RTG?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza takie rozwigzanie.

Pytanie nr 7 - dotyczy zalacznika nr 1C do SWZ:

Prosimy o wyjasnienie czy w istniejacym Systemie Sygnalizacji Pozarowej sg jeszcze wolne miejsca do
podtaczenia nowych elementow systemu?

Odp.: Zamawiajacy informuje, ze w systemie sg wolne miejsca do podtagczenia nowych elementow.

Pytanie nr 8 - dotyczy zalacznika nr 1C do SWZ:

Prosimy o podanie przekroju warstw posadzkowych wraz ze stropem w pracowni RTG oraz z jakiego
materiatu poszczegdlne warstwy sa wykonane.

Odp.: Zamawiajacy nie dysponuje takimi informacjami.

Pytanie nr 9 - dotyczy zalacznika nr 1C do SWZ:
Prosimy o udostgpnienie projektu oston statych dla aktualnie stojacego w pracowni RTG aparatu.
Odp.: Zamawiajacy udostepnil projekt oston statych istniejacej pracowni RTG w dn. 22.05.2024 r.
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Pytanie nr 10 - dotyczy zalacznika nr 1C do SWZ:

Prosimy o potwierdzenie, ze przebudowa instalacji gazéw medycznych bedzie obejmowata jedynie
wymiang punktéw poboru gazéw medycznych oraz ich ewentualne przeniesienie w obrebie pracowni.
Odp.: Zamawiajacy potwierdza.

Pytanie nr 11 - dotyczy zalacznika nr 1C do SWZ:

Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy bedzie wymagal dostawy i instalacji jednego punktu poboru
tlenu, podtlenku azotu, spr¢zonego powietrza 5 bar oraz prozni.

Odp.: Zamawiajacy potwierdza.

Pytanie nr 12 - dotyczy zalacznika nr 1C do SWZ:

Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy nie bedzie wymagat dostawy i instalacji sytemu odciagu gazow
po anestetycznych.

Odp.: Zamawiajacy hie potwierdza.

Pytanie nr 13 - dotyczy zalacznika nr 1C do SWZ:

Prosimy o wyjasnienie czy Zamawiajacy begdzie wymagal wymiany calej instalacji elektrycznej w
adaptowanych pomieszczeniach czy jedynie jej modernizacji?

Odp.: Zamawiajacy wymaga wymiany calej instalacji elektrycznej adaptowanych pomieszczen.

Pytanie nr 14 - dotyczy zalacznika nr 1C do SWZ:

Prosimy o podanie odlegtosci od adaptowanych pomieszczen do punktu dystrybucji sieci komputerowe;j i
telefonicznej.

Odp.: Szacunkowa dtugos¢ 10 m.

Pytanie nr 15 - dotyczy zalacznika nr 1C do SWZ:
Prosimy o podanie odlegtosci od adaptowanych pomieszczen do centrali ppoz?
Odp.: Okoto 170 m.

Pytanie nr 16 - dotyczy zalacznika nr 1C do SWZ:

Prosimy o wyjasnienie czy Zamawiajacy bedzie wymagal wymiany calej instalacji sanitarnej w
adaptowanych pomieszczeniach czy jedynie jej modernizacji?

Odp.: Zamawiajagcy wymaga wymiany catlej instalacji sanitarnej adaptowanych pomieszczen.

Pytanie nr 17 - dotyczy zalacznika nr 1C do SWZ, wytyczne w zakresie realizacji zadania
inwestycyjnego, Wymagania szczegélowe, punkt 3:

Prosimy o wskazanie konkretnego sposobu wykonczenia §cian w pokoju badan USG lub potwierdzenie, ze
to Wykonawca zdecyduje o sposobie wykonczenia $cian.

Odp.: Zamawiajacy potwierdza.

Pytanie nr 18 - dotyczy zalacznika nr 1C do SWZ:

Prosimy o wyjasnienie czy w istniejgcym systemie kontroli dostgpu (Roger) sa jeszcze wolne miejsca do
podtaczenia nowych elementow systemu?

Odp.: Brak wolnych miejsc do podtaczenia nowych elementow. Zakres dostawy powinien obejmowac:
System kontroli dostgpu Roger w technologii RACS 5 z podpigciem do sieci LAN oraz awaryjnym zrodtem
zasilania (Kontroler: MC16-PAC-ST-2-KIT ). Czytniki zblizeniowe z klawiaturg obstugujace karty
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w technologii MIFARE (Czytnik: MCT82M).

Pytanie nr 19 - dotyczy zalacznika nr 1C do SWZ:
Prosimy o podanie odlegtosci od adaptowanych pomieszczen do centrali systemu kontroli dostepu.
Odp.: Patrz na odpowiedz na Pytanie nr 18.

Pytanie nr 20 - dotyczy zalacznika nr 1C do SWZ:
Prosimy o potwierdzenie, ze wymiana okien i podokiennikow nie jest przedmiotem tego postgpowania.
Odp.: Zamawiajacy potwierdza.

Pytanie nr 21 - dotyczy zalacznika nr 1C do SWZ:

Prosimy o wyjasnienie z jakiego materiatu maja by¢ wykonane meble w adaptowanych pomieszczeniach?
Odp.: Ptyta meblowa, krawedzie: okleina PCV 0 gr. 2 mm, tapicerka foteli, krzesel zmywalna, skaj
medyczny.

Pytanie nr 22 - dotyczy zapisow SWZ

W przypadku ztozenia oferty przez konsorcjum, prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie, aby kazdy z
konsorcjantow wystawil fakture za zakres przedmiotu zamowienia, jaki wykonat.

Pozytywna odpowiedz korzystnie wptynie na wysokos$¢ ceny oferty.

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 23 - dotyczy zapiséw SWZ, rozdzial X - przedmiotowe Srodki dowodowe, punkt 1,
podpunkt c):

Prosimy Zamawiajacego o potwierdzenie, ze uzna za rownowazny certyfikat ISO 9001:2015. Jednocze$nie
wskazujemy, ze wymagany certyfikat ISO dotyczy Wykonawcy a nie przedmiotu zamoéwienia, wiec jest to
dokument podmiotowy.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 24 - dotyczy zapiséw SWZ, rozdzial X - przedmiotowe Srodki dowodowe, punkt 1,
podpunkt d):

Prosimy Zamawiajacego o potwierdzenie, ze uzna za rownowazny certyfikat ISO 13485:2016.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 25 - dotyczy zapiséw SWZ, rozdzial X - przedmiotowe Srodki dowodowe, punkt 1,
podpunkt f):

Z uwagi na to, ze ulotki/katalogi zawieraja ogdlne dane techniczne aparatow, ktore nigdy nie sg
odwzorowaniem parametrow okre$lonych przez Zamawiajacego w SWZ, prosimy o dopuszczenie
potwierdzenia parametréw o$wiadczeniem dystrybutora, lub uprawnionego przedstawiciela producenta na
terenie UE, co zapewni konkurencyjnos$¢ postgpowania.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 26 - dotyczy zapiséw SWZ, rozdzial X - przedmiotowe Srodki dowodowe, punkt 1,
podpunkt f):

Prosimy Zamawiajgcego o potwierdzenie, ze ww. wymog dotyczy wylacznie parametrow aparatu RTG.
Odp.: Zamawiajacy potwierdza.
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Pytanie nr 27:

Prosimy Zamawiajacego o okreslnie w ilu procentach przedmiotowe zadanie jest wspotfinansowane ze
srodkow budzetu Wojewodztwa Slaskiego w ramach dotacji celowej pn. Zakup RTG wraz z modernizacja
pomieszczenia, w odniesieniu do kwoty przeznaczonej na realizacj¢ zamowienia.

Odp.: Przedmiotowe zadanie jest wspotfinansowane w 99,38% kwoty dotacji celowej. Jednoczesnie
Zmawiajacy, najpozniej przed otwarciem ofert, udostepni na stronie internetowej prowadzonego
postepowania informacje o kwocie, jaka zamierza przeznaczy na sfinansowanie zamowienia.

Pytanie nr 28 — dot. Rozdzialu X pkt. 1. b) SWZ:

Czy w zwiazku z nieistnieniem podstawy prawnej wymogu przedstawienia kopii powiadomienia Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, jako
przedmiotowego $rodka dowodowego, Zamawiajacy odstapi od wskazanego wymogu?

(i) od 1 lipca 2023 r. system powiadomien funkcjonujacy na podstawie przepisow nieobowiazujacej juz
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych zostat zastapiony internetowg bazag danych —

prowadzonym przez URPL Wykazem dystrybutorow wyrobow, systemoéw lub zestawoéw zabiegowych
majacych siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Wskazany system, bedacy domySlnym
sposobem informowania URPL o udostepnianych na rynku wyrobach medycznych nie przewiduje
mozliwosci wygenerowania dokumentu potwierdzajacego zlozenie w urzgdzie takiej informacji;

(i) obowigzek powiadamiania URPL przez dystrybutoréw wyrobow medycznych dotyczy wytacznie
dystrybutorow, ktorzy jako pierwsi wprowadzaja dany wyréb medyczny do uzywania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. Wymaganie przedstawienia kopii powiadomienia moze wobec tego stanowic
formg¢ dyskryminacji rodzimych przedsi¢biorcow — dystrybutoroéw, ktorzy dziatajg wytacznie na polskim
rynku oraz posrednio takze wyrobdéw medycznych polskiej produkeji;

(ii1) powiadomienie wysytane do URPL ma charakter wytacznie informacyjny i nie prowadzi do rejestracji
wyrobu, ani do wydania jakiejkolwiek decyzji o dopuszczeniu do obrotu, co zostalo wyraznie podkreslone
w Komunikacie Prezesa URPL z dnia 27 wrze$nia 2023 r. w sprawie statusu zgtoszen i powiadomien o
wyrobach medycznych. W wymienionym komunikacie, Prezes URPL zwraca uwagg, ze dokumentami,
ktore potwierdzaja spelnienie przez dany wyrdéb medyczny wymogdéw okreslonych w przepisach
Rozporzadzenia UE 2017/745 sa wystawiona przez producenta deklaracja zgodnosci lub certyfikat
jednostki notyfikowanej, jezeli jest wymagany. Ztozenie do URPL powiadomienia w Zzaden sposdb nie
potwierdza zgodno$ci danego wyrobu medycznego z przepisami Rozporzadzenia 2017/745, ustawy o
wyrobach medycznych, czy jakiegokolwiek innego aktu prawnego — tak jak wspomniano, ma ono charakter
wylacznie informacyjny;

(iv) z uwagi na wskazany wyzej charakter powiadomienia, wymodg przedstawienia jego kopii moze
stanowi¢ naruszenie art. 106 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo zamowien publicznych, ktory wyraza
zasade zadania wylacznie przedmiotowych srodkéw dowodowych. Taki wymdg nie ma znaczenia dla
oceny legalnos$ci i dopuszczalnosci obrotu wyrobem i nie jest adekwatny do przedmiotu zamowienia, co
prowadzi do wniosku, ze stanowi catkowicie zbgdne obciazenie po stronie wykonawcy.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 29 — dotyczy wzoru umowy powierzenia przetwarzania danych osobowych — zalacznik nr
2ado SWZ:

Prosimy o wpisanie do umowy danych kontaktowych np. e-mail osoby odpowiedzialnej za wykonanie
umowy po stronie Zamawiajacego (Inspektora Ochrony Danych Osobowych).

Odp.: Zamawiajgcy informuje, iz § 2 ust. 2 umowy powierzenia przetwarzania danych osobowych
(Zatacznik Nr 3 do projektowanych postanowien umowy) otrzymuje brzmienie:

,,2. Powierzone przez Administratora (Jolanta Wider, e-mail: jolantawider@gmail.com) danych dane
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osobowe beda przetwarzane przez Podmiot przetwarzajgcy wylgcznie w celu realizacji
UMOWY v Z dnia .o , ktorej przedmiotem jest .........cceeeiirnnnnn, , Z
zachowaniem postanowien ogélnego rozporzadzenia o ochronie danych z dnia 27 kwietnia 2016 r. zwanego
RODO oraz zgodnie z ustawg Strona 11 z 13 z dnia 10 maja 2018 roku o ochronie danych osobowych (Dz.
U. 2019 r. poz. 1781) i innymi obowigzujgcymi w tym zakresie przepisami oraz innych dokumentow”.

Pytanie nr 30 — dotyczy Formularza cenowego zal. nr 1a do SWZ:

Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie, czy z uwagi na to, ze w cenie przedmiotu zamowienia bedzie miat
zastosowanie VAT mieszany (8% 123%), w tabeli cenowej nalezy osobno podac¢ faczng ceng dla elementdéw
przedmiotu zaméwienia objetych stawka 8% VAT 1 osobno dla elementow przedmiotu zamodwienia
objetych stawka 23% VAT?

Odp.: Zamawiajacy zmienit tre$¢ Zatacznika nr 1A do SWZ w dniu 22.05.2024 r., zgodnie z trescig
wyjasnien.

Podpisat:
Z-ca Dyrektora ds. Lecznictwa
dr n. med. Janusz Ku$mierz
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