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DZIAL INZYNIERII KLINICZNEJ
TEL. 12 614 2018, FAKS 12 614 2410
E-MAIL: inzynieria@szpitaljp2.krakow.pl

Krakow, dn. 22.03.2021 r.
LI/5503/01/2021/0dp

Do wszystkich zainteresowanych

dot.: odpowiedzi na pytania zadane do zapytania ofertowego nr LI1/5503/01/2021.

1. Informujemy, ze obecny opis przedmiotu zamdwienia moze spetnic tylko jeden wykonawca — firma INSPIRATION
HEALTHCARE — produkt AlphaCore5 Controller IHC-1000 z materacem IHC-OTM1-N. W zwigzku z powyzszym prosimy o
dopuszczenie na zasadzie rownowaznosci produktu o ponizszych parametrach:

1 | System do ogrzewania pacjenta na sali operacyjnej oraz pooperacyjnej, sktadajacy sie z jednostki
sterujgcej i materaca grzewczego

2 | System dziatajgcy w technologii widkien weglowych — zapewniajgcy suche grzanie kontaktowe bez
udziatu wody lub powietrza.

3 | Jednostka sterujgca z mozliwoscig podtgczenia i sterowania jednym elementem grzewczym

4 Wymiary jednostki sterujgcej: 187x282x87 mm

5 | Mozliwo$¢ zamocowania jednostki sterujgcej do stojaka do kroplédwek, zawieszenia na relingu lub
postawienia.

6 | Jednostka sterujgca wyposazona w uchwyt do przenoszenia

-

Mozliwos$¢ regulacji temperatury w zakresie 30-40°C ze skokiem co 0,1°C

8 | Ekran ciektokrystaliczny wyswietlajgcy nastepujgce informacje

- temperatura zaprogramowana,

- aktualna temperatura materaca grzewczego,

- temperatura ciata pacjenta - w przypadku podtgczenia czujnika zewnetrznego,
- moc grzania — wskaznik stupkowy,

- nazwa podigczonego elementu grzewczego.

Sterowanie urzgdzeniem za pomocg panelu z przyciskami membranowymi

10 | Zabezpieczenie przed przypadkowa zmiang parametrow — wejscie w tryb ustawien uruchamiane jest
osobnym przyciskiem i wymaga zatwierdzenia wybranej temperatury ogrzewania

11 | Alarmy: odchylenia temperatury; wysokiej temperatury; roztgczenia elementu grzewczego; niedogrzania,
- z mozliwoscig wyciszenia;

12 Alarm zaniku zasilania

13 Komunikaty alarmowe i ostrzegawcze wyswietlane w jezyku polskim na wyswietlaczu

14 Automatyczny wytgcznik bezpieczenstwa w przypadku przegrzania

15 | Kontrola temperatury realizowana za pomocg minimum 10 czujnikow wbudowanych w materac/koc

16 | Wbudowany modut do pomiaru temperatury ciata pacjenta czujnikiem zewnetrznym powierzchniowym, w
kpl. czujnik wielokrotnego uzytku dla dorostych

17 Wymiary materaca: 190x50x3 cm

18 | Materac przeznaczony do czyszczenia i dezynfekcji ogélnodostepnymi srodkami

19 | Materac ogrzewajgcy tylko pacjenta - nie emitujgcy ciepta do otoczenia.
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Materac przezierny dla promieni RTG.

21 | Materac posiadajgcy zgrzewane pokrycie poliuretanowe zabezpieczajgce przed przedostaniem sie
ptynow.

22 | Materac posiadajgcy wbudowang przeciwodlezynowg pianke lepkosprezystg o wtasciwosciach
przeciwodlezynowych

23 | Materac wyposazony w dodatkowy poliuretanowy pokrowiec zewnetrzny wielokrotnego uzytku,
przeznaczony do prania w temp. 90°C i dezynfekcji powierzchniowej posiadajacy zintegrowane troki do
mocowania do relingdéw stotu

24 | Wyrazne oznaczenie strony cieptej materaca a — w postaci piktogramu oraz oznaczenia kolorem na
pokrowcu zewnetrznym

25 Dtugos¢ zintegrowanego przewodu materaca / koca: 0,5m

26 Dtugos¢ przewodu tgczgcego materac /koc z jednostkg sterujaca: 2,5m

27 | Obudowy wtykéw potaczeniowych wykonane z metalu, odpornego na uszkodzenia mechaniczne,
posiadajgce zabezpieczenie przed przypadkowym roztgczeniem
28 | Niskie napigcie zasilania materaca 24V

29 | Szybki czas nagrzewania materaca — max. 10 min do temperatury 37°C

30 | Zgodnosc elektromagnetyczna z urzgdzeniami do monitorowania wg normy EN60601-1-2.

31 | System nie wymagajgcy stosowania dodatkowych akcesoriow lub materiatéw zuzywalnych.

Odp: Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza powyzej opisanego produktu.

2. (Lp. 54) Czy Zamawiajgcy dopusci produkt dla ktérego okres uzytkowania zostat okreslony na 6 lat dla materaca
grzewczego i 10 lat dla jednostki sterujgcej?

Odp: Zamawiajacy dopuszcza system ogrzewajacy pacjenta wyprodukowany zgodnie z przepisami Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE.

3. (Lp. 5) Czy Zamawiajacy dopusci system ogrzewajacy pacjenta oparty na technologii ,suchego grzania” — bez udziatu wody
i niepowodujacy ogrzewania otoczenia, przystosowany do pracy na bloku operacyjnym, w ktérym warstwa ogrzewajgca
wykonana jest z przewodzacych polimeréw bez zawartosci wegla? System ten nie wspétpracuje z materacami OTM1-N
produkgcji Inditherm.

Odp: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza system ogrzewajacy pacjenta oparty o technologie przewodzacych polimeréw bez
zawartosci wegla, ktory ten nie wspoétpracuje z materacami OTM1-N produkcji Inditherm.

4. (Lp. 10) Czy Zamawiajgcy dopusci jednostke kontrolng o stopniu ochronnosci IPX2, ktory wskazuje, ze jest chroniona
przed woda kapigcg pod katem do 15° oraz, ze woda kapigca pionowo nie spowoduje uszkodzen w przypadku przechylenia
urzadzenia o maksymalnie 15° w stosunku do potozenia normalnego? W specyfikacji wymagany jest stopien IP3X, pierwsza
cyfra charakterystyczna (tutaj: ,3”) — oznacza, ze obudowa zapewnia ochrone ludzi przed dostepem do niebezpiecznych
czesci umieszczonych wewnatrz i rbwnoczesnie zapewnia ochrone przed wnikaniem obcych ciat statych. Wydaje sie, ze w
praktyce sali operacyjnej wazniejsza jest chroni przed ptynami (np. podczas dezynfekciji, czy rozlania ptynéw) niz ochrona
przed ciatami statymi.

Odp: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza jednostke kontrolng o stopniu ochronnosci IPX2.

5. (Lp. 11) Czy Zamawiajgcy dopusci system o mocy maksymalnej 850 W?
Odp: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza system o mocy maksymalnej 850 W.

6. (Lp. 11) Czy Zamawiajgcy poprzez zapis w niniejszym punkcie: ,jednostka kontrolna umozliwiajgca obstuge, min.
5 akcesoriow jednocze$nie” rozumie stosowanie jednoczasowo pieciu elementéw grzewczych dla pacjentéw dorostych na
bloku operacyjnym (np. materaca i czterech kocy)?

Odp: Tak, Zamawiajgcy poprzez zapis w niniejszym punkcie: ,,jednostka kontrolna umozliwiajgca obstuge, min.
5 akcesoriow jednoczesnie” rozumie stosowanie jednoczasowo minimum pieciu elementéw grzewczych dla
pacjentow dorostych na bloku operacyjnym (materaca i do czterech innych elementéw grzewczych).
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7. (Lp. 12) Czy Zamawiajgcy poprzez stwierdzenie ,urzadzenie w trakcie dziatania (podtgczone do zasilania lub dziatajgce

na zasilaniu bateryjnym) pozwalajace na bezpieczne przeprowadzenie defibrylacji rozumie oznakowanie ,BF” czesci
wchodzgcej w bezposredni kontakt z ciatem pacjenta zgodnie z normg IEC60601-17?

Odp: Tak, Zamawiajacy poprzez stwierdzenie ,,urzadzenie w trakcie dziatania (podiaczone do zasilania lub dziatajgce na
zasilaniu bateryjnym) pozwalajgce na bezpieczne przeprowadzenie defibrylacji rozumie oznakowanie ,,BF” czesci
wchodzacej w bezposredni kontakt z ciatem pacjenta zgodnie z norma IEC60601-1.

8. (Lp. 13) Czy Zamawiajgcy dopusci urzagdzenie, ktére nie powoduje zakiécen podczas pracy diatermii, wykonane zgodnie
z wymogami z normg IEC 60601-1-2 w zakresie zgodnosci elektromagnetycznej (EMC)?

Odp: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza urzadzenie, ktére nie powoduje zaktécen podczas pracy diatermii, wykonane zgodnie z
wymogami z normga IEC 60601-1-2 w zakresie zgodnosci elektromagnetycznej (EMC).

9. (Lp. 14) Czy Zamawiajgcy dopusci przewody tgczgce jednostke kontrolng z materacem/kocami o dtugosci 5 m z wtykiem
prostym, zaklasyfikowanych jako urzgdzenie klasy b zgodnie z wytycznymi IEC 60601-1 (Dyrektywa Europejska w sprawie
urzagdzen medycznych 93/42/EWG lub inne krajowe odpowiedniki tych wytycznych), typu BF, normalne wyposazenie o
ciggtym dziataniu (urzadzenie medyczne sklasyfikowane przez laboratorium Intertek Testing Services NA Inc. wylgcznie
w zakresie niebezpieczenstwa porazenia pradem i zagrozen mechanicznych, zgodnie z UL 60601-1)?

Odp: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza przewody tgczace jednostke kontrolng z materacem/kocami o dtugosci 5 m z wtykiem
prostym, zaklasyfikowanych jako urzgdzenie klasy IIb zgodnie z wytycznymi IEC 60601-1.

10. (Lp. 15) Czy Zamawiajgcy dopusci ztgcza przewoddw materaca/kocow i przewodu jednostki kontrolnej o klasie IPX2,
zaklasyfikowanych jako urzadzenie klasy llb zgodnie z wytycznymi IEC 60601-1 (Dyrektywa Europejska w sprawie
urzagdzen medycznych 93/42/EWG lub inne krajowe odpowiedniki tych wytycznych), typu BF, normalne wyposazenie o
ciggtym dziataniu (urzadzenie medyczne sklasyfikowane przez laboratorium Intertek Testing Services NA Inc. wylgcznie
w zakresie niebezpieczenstwa porazenia pradem i zagrozen mechanicznych, zgodnie z UL 60601-1)?

Odp: Tak, Zamawiajacy dopuszcza zlgcza przewodow materaca/kocow i przewodu jednostki kontrolnej o klasie IPX2,
zaklasyfikowanych jako urzadzenie klasy Ilb zgodnie z wytycznymi IEC 60601-1.

11.  (Lp. 16) Czy Zamawiajgcy dopusci wtyk oraz gniazdo ztgcza materaca/kocow i przewodu jednostki kontrolnej o klasie
IPX2, zaklasyfikowanych jako urzadzenie klasy IIb zgodnie z wytycznymi IEC 60601-1 (Dyrektywa Europejska w sprawie
urzagdzen medycznych 93/42/EWG lub inne krajowe odpowiedniki tych wytycznych), typu BF, normalne wyposazenie o
ciggtym dziataniu (urzadzenie medyczne sklasyfikowane przez laboratorium Intertek Testing Services NA Inc. wylgcznie
w zakresie niebezpieczenstwa porazenia pradem i zagrozen mechanicznych, zgodnie z UL 60601-1)?

Odp: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza wtyk oraz gniazdo ztacza materaca/kocow i przewodu jednostki kontrolnej o klasie
IPX2, zaklasyfikowanych jako urzadzenie klasy Ilb zgodnie z wytycznymi IEC 60601-1.

12. (Lp. 17) Czy Zamawiajgcy dopusci obudowy konektoréw taczgcych przewdd materaca/koca z przewodem jednostki
kontrolnej wykonane z metalu, zaklasyfikowanych jako urzadzenie klasy IIb zgodnie z wytycznymi IEC 60601-1 (Dyrektywa
Europejska w sprawie urzgdzen medycznych 93/42/EWG lub inne krajowe odpowiedniki tych wytycznych), typu BF,
normalne wyposazenie o cigglym dziataniu (urzgdzenie medyczne sklasyfikowane przez laboratorium Intertek Testing
Services NA Inc. wylgcznie w zakresie niebezpieczenstwa porazenia pradem i zagrozen mechanicznych, zgodnie z UL
60601-1)?

Odp: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza obudowy konektorow tagczacych przewod materaca/koca z przewodem jednostki
kontrolnej wykonane z metalu, zaklasyfikowanych jako urzadzenie klasy llb zgodnie z wytycznymi IEC 60601-1.

13.  (Lp.19) Czy Zamawiajgcy dopusci zabezpieczenie elektroniczne systemu, w ktorym po przekroczeniu wartosci zadane;j
temperatury o jeden stopien aktywowany zostaje alarm dzwiekowy i wizualny oraz odciete zostaje zasilanie wyjSciowe na
gniezdzie?

Odp: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza zabezpieczenie elektroniczne systemu, w ktérym po przekroczeniu wartosci zadanej
temperatury o jeden stopien aktywowany zostaje alarm dzwiekowy i wizualny oraz odciete zostaje zasilanie
wyjsciowe na gniezdzie.

14. (Lp. 20) Czy Zamawiajgcy dopusci zabezpieczenie systemu, w ktérym po przekroczeniu temperatury 46°C system jest
wytgczany (zgodnie z normg IEC 2-35: dotyczacej dziatania niezaleznego wytacznika termalnego (tj. czujnika wtérnego
przegrzania)?

Odp: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza zabezpieczenie systemu, w ktorym po przekroczeniu temperatury 46°C system jest
wytaczany (zgodnie z norma IEC 2-35: dotyczacej dziatania niezaleznego wytacznika termalnego (tj. czujnika
wtdrnego przegrzania).

15. (Lp. 22) Czy Zamawiajgcy dopusci system bez wbudowanego akumulatora litowo-jonowego? Opisana przez
Zamawiajgcego funkcjonalnos¢ dotyczy wytgczenie systemu ogrzewania noworodkéw LifeStart™ (producent Inspiration
Healthcare), w ktérym stosowany jest materac NCM-9. Potwierdzone jest to réowniez w instrukcji obstugi: ,Wewnetrzny
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akumulator umozliwia wytgcznie zastosowanie pojedynczego materaca NCM-9 przez co najmniej 30 minut (w przypadku
petnego natadowania)” (strona 12 instrukcji 700-307-PL wersja: 8).
Odp: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza system bez wbudowanego akumulatora litowo-jonowego.

16. (Lp. 25) Czy Zamawiajgcy dopusci system, z zakresem ustawien temperatury materaca grzewczego od 35°C do 40 °C,
skok regulacji temperatury 1,0 °C oraz z zakresem ustawien temperatury koca grzewczego od 37 °C do 43 °C, skok
regulacji temperatury 1,0 °C?

Odp: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza system, z zakresem ustawien temperatury materaca grzewczego od 35°C do 40 °C,
skok regulacji temperatury 1,0 °C oraz z zakresem ustawien temperatury koca grzewczego od 37 °C do 43 °C, skok
regulacji temperatury 1,0 °C.

17. (Lp. 29) Czy Zamawiajgcy poprzez zapis w niniejszym punkcie: ,jednostka kontrolna wyposazona w min. 5 podigczen”
rozumie stosowanie jednoczasowo pieciu elementéw grzewczych dla pacjentéw dorostych na bloku operacyjnym (np.
materaca i czterech kocy)?

Odp: Tak, Zamawiajacy poprzez zapis w niniejszym punkcie: , jednostka kontrolna umozliwiajaca obstuge, min.

5 akcesoriow jednoczesnie” rozumie stosowanie jednoczasowo minimum pieciu elementéw grzewczych dla
pacjentow dorostych na bloku operacyjnym (materaca i do czterech innych elementéw grzewczych).

18. (Lp. 29) Prosimy Zamawiajgcego o wykreslenie z opisu niniejszego punktu ,mozliwosci stosowania réwnoczesnie innych
zrodet ogrzewania”. Po pierwsze taka konieczno$¢ wskazuje, ze system ogrzewania jest niewydajny, po drugie zgodnie z
ogolnodostepng wiedzg na bloku operacyjnym przewaznie nie stosuje sie ,lamp radiacyjnych”.

Odp: Tak, Zamawiajgcy wykreslenie z opisu niniejszego punktu (Lp 29) nastepujaca funkcjonalnosé¢, mozliwos¢
stosowania réwnoczesnie innych zrédet ogrzewania”.

19. (Lp.30) Czy Zamawiajgcy dopusci system, w ktérym jednostka kontrolna wazy 3,9 kg?
Odp: Tak, Zamawiajacy dopuszcza system, w ktérym jednostka kontrolna wazy 3,9 kg.

20. (Lp.32) Czy Zamawiajacy dopusci system, w ktorym jednostka kontrolna jest o nastepujgcych wymiarach: 280 mm
(wysokos¢) x 178 mm (gtebokos¢) x 222 mm (szerokos¢)?

Odp: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza system, w ktéorym jednostka kontrolna jest o nastepujacych wymiarach: 280 mm
(wysokos¢) x 178 mm (gtebokos¢) x 222 mm (szerokos¢).

21. (Lp. 34) Czy Zamawiajgcy dopusci system, w ktérym jednostka zaklasyfikowana jako urzadzenie klasy b zgodnie
z wytycznymi IEC 60601-1 (Dyrektywa Europejska w sprawie urzgdzen medycznych 93/42/EWG lub inne krajowe
odpowiedniki tych wytycznych), typu BF, normalne wyposazenie o cigglym dziataniu (urzgdzenie medyczne sklasyfikowane
przez laboratorium Intertek Testing Services NA Inc. wytacznie w zakresie niebezpieczenstwa porazenia pradem i zagrozen
mechanicznych, zgodnie z UL 60601-1), zapewniajgca petne bezpieczehstwa pacjenta i uzytkownika?

Odp: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza system, w ktorym jednostka zaklasyfikowana jako urzadzenie klasy Ilb zgodnie
z wytycznymi |IEC 60601-1.

22. (Lp. 35) Czy Zamawiajgcy dopusci system ogrzewajgcy pacjenta oparty na technologii ,suchego grzania” — bez udziatu
wody i niepowodujgcy ogrzewania otoczenia, przystosowany do pracy na bloku operacyjnym, w ktérym warstwa
ogrzewajgca wykonana jest z przewodzacych polimeréw bez zawartosci wegla? System ten nie wspétpracuje z materacami
OTMZ1-N produkgciji Inditherm.

Odp: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza system ogrzewajacy pacjenta, w ktérym warstwa ogrzewajgca wykonana jest
z przewodzacych polimeréow bez zawartosci wegla.

23. (Lp.36) Co Zamawiajgcy rozumie w zwigzku z wymogiem opisanym w niniejszym punkcie? Czy trwajgca procedura to
operacja czy wylgczenie ogrzewanie? Przeciez oczywistym jest, ze w przypadku przeciecia skalpelem lub przektucia np.
materaca nalezy odtgczy¢ od zasilania system grzewczy i kontynuowaé dalej operacje - czy to Zamawiajgcy miat na mysli?

Odp: Zamawiajacy miat na mysli, ze w przypadku przecigecia skalpelem lub przektucia np. materaca nalezy odigczy¢ od
zasilania system grzewczy i kontynuowac dalej operacje.

24. (Lp. 38) Czy Zamawiajgcy dopusci system ogrzewajgcy pacjenta oparty o technologie, w ktérej warstwa ogrzewajgca
wykonana jest z przewodzacych polimerow bez zawartosci wegla, ktéra gwarantuje rownomierne ogrzewanie na catej
powierzchni? Materace oraz koce wykonane sg w technologii zmniejszajgcej nacisk oraz z wygodne utozenie pacjenta.

Odp: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza system ogrzewajacy pacjenta oparty o technologie, w ktérej warstwa ogrzewajaca
wykonana jest z przewodzacych polimeréw bez zawartosci wegla, ktéra gwarantuje rownomierne ogrzewanie na
catej powierzchni, w ktérym materace oraz koce wykonane sga w technologii zmniejszajacej nacisk oraz z wygodne
ulozenie pacjenta.
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25. (Lp. 39) Czy Zamawiajgcy dopusci system ogrzewajgcy pacjenta, w ktérym powloka zewnetrzna materaca wykonana jest
polimeru winylowego pokrytego antybakteryjng powtokg? Materac ten mozna dezynfekowac¢ zgodnie ze stosownym,
przyjetym w szpitalu protokotem (np. srodkami dezynfekujgcymi na bazie alkoholu).

Odp: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza system ogrzewajacy pacjenta, w ktorym powloka zewnetrzna materaca wykonana jest
polimeru winylowego pokrytego antybakteryjnga powtoka.

26. (Lp. 40) Czy Zamawiajgcy dopusci system ogrzewajgcy pacjenta, w ktérym powtoka zewnetrzna materaca jest
wodoodporna, zmywalna i zostata uszczelniona termicznie (RF) i jest o stopniu ochronnosci IPX2?

Odp: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza system ogrzewajacy pacjenta, w ktorym powloka zewnetrzna materaca jest
wodoodporna, zmywalna i zostala uszczelniona termicznie (RF) i jest o stopniu ochronnosci IPX2.

27. (Lp. 44) Czy Zamawiajgcy dopusci system ogrzewajgcy pacjenta, w materac jest o dlugosci 127 cm?
Odp: Zamawiajacy wymaga aby system ogrzewajacy pacjenta byt wyposazony w materac jest o dlugosci 127 £3 cm.

28. (Lp. 45) Czy Zamawiajgcy dopusci system ogrzewajgcy pacjenta, w materac jest o szerokosci 49,5 cm?
Odp: Zamawiajacy wymaga aby system ogrzewajacy pacjenta byt wyposazony w materac jest o szerokosci 50 1,5 cm.

29. (Lp. 46) Czy Zamawiajgcy dopusci system ogrzewajgcy pacjenta, w ktérym urzadzenie grzewcze zasilane jest pradem
bezpiecznym 48 VDC?

Odp: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza system ogrzewajacy pacjenta, w ktérym urzadzenie grzewcze zasilane jest pragdem
bezpiecznym 48 VDC.

30. (Lp. 48) Czy Zamawiajgcy dopusci system ogrzewajgcy pacjenta, w ktérym wbudowany w materac czujnik temperatury
stanowi jednocze$nie niezalezne zabezpieczenie przed przegrzaniem?

Odp: Zamawiajacy wymaga aby system ogrzewajacy pacjenta posiadat wbudowany w materac czujnik temperatury
stanowigcy jednoczes$nie niezalezne zabezpieczenie przed przegrzaniem.

31. (Lp.49) Czy Zamawiajgcy dopusci system ogrzewajacy pacjenta, w ktérym wbudowany w materac czujnik temperatury
stanowi jednocze$nie niezalezne zabezpieczenie przed przegrzaniem, dzigki ktéremu system, jesli wykryje przekroczenia
wartosci zadanej temperatury elementu grzewczego o jeden stopien aktywowany zostaje alarm dzwiekowy i wizualny oraz
odciete zostaje zasilanie wyjsciowe na gniezdzie oraz jesli temperatura przekroczy 46°C system jest wylgczany zgodnie z
normg IEC 2-35: dotyczgca dziatania niezaleznego wytgcznika termalnego (tj. czujnika wtérnego przegrzania)?

Odp: Zamawiajacy wymaga aby system ogrzewajacy pacjenta posiadat wbudowany w materac czujnik temperatury
stanowigcy jednoczes$nie niezalezne zabezpieczenie przed przegrzaniem.

32. (Lp. 53) Czy Zamawiajgcy dopusci system ogrzewajgcy pacjenta, w ktdorym materac jest wyposazony w pasy zawierajgce
elementy mocujgce stuzace do szybkiego i bezposredniego mocowania materaca do stotu, niezaleznie od konfiguraciji
blatu?

Odp: Zamawiajgcy wymaga, aby system ogrzewajacy pacjenta byt wyposazony w materac, ktéry posiada odigczalne pasy
(element mocujace) umozliwiajgce mocowania materaca do stotu, niezaleznie od konfiguracji blatu.

33. (Lp. 54) Czy Zamawiajgcy dopusci system ogrzewajgcy pacjenta, w ktérym elementy grzewcze posiadajg okreslony
termin przydatnosci do uzytkowania? Koniecznos¢ wskazywania limitu uzytkowania przez producenta zostata wprowadzona
wymogami, ktére powinny juz obowigzywac w Unii Europejskiej od 26 maja 2020 r., a ich obowigzek stosowania zostat
opozniony w zwigzku z epidemig Covid 19. To tylko wskazuje, ze oferowane przez nas rozwigzania sg najbardziej
zaawansowane technologicznie na swiecie.

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenia (WE)

nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/[EWG w zakresie WYMOGOW DOTYCZACYCH
INFORMACJI PRZEKAZYWANYCH WRAZ Z WYROBEM (ROZDZIAL 111), ust. 23. Etykieta i instrukcja uzywania miato
obowigzywac od 26 maja 2020 r. HYPERLINK "https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:32017R0745"
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:32017R0745.

Termin ten zostat opdzniony do dnia 26 maja 2021 r., poprzez rozporzadzenie ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY
(UE) 2020/561 z dnia 23 kwietnia 2020 r. zmieniajace rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych w odniesieniu do
dat rozpoczecia stosowania niektorych jego przepisow HYPERLINK "https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PL/TXT/?uri=celex%3A32020R0561" https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PL/TXT/?uri=celex%3A32020R0561 w zwigzku z m.in. (2) preambuty: Epidemia COVID-19 i zwigzany z nig kryzys w
dziedzinie zdrowia publicznego stanowi bezprecedensowe wyzwanie dla panstw cztonkowskich i ogromne obcigzenie dla organéw
krajowych, instytucji zdrowia publicznego, obywateli Unii i podmiotéw gospodarczych. Kryzys w dziedzinie zdrowia publicznego
stworzyt nadzwyczajne okolicznosci, ktére wymagaja znacznych dodatkowych zasobdw oraz wiekszej dostepnosci wyrobdw
medycznych o zasadniczym znaczeniu, czego nie mozna byto przewidzie¢ w momencie przyjmowania rozporzadzenia (UE) 2017/745. Te
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nadzwyczajne okolicznosci majg istotny wptyw na rézne obszary objete rozporzagdzeniem (UE) 2017/745, takie jak wyznaczanie i praca

jednostek notyfikowanych oraz wprowadzanie do obrotu i udostepnianie na rynku wyrobéw medycznych w Unii.

Jednak ww Rozporzgdzenie nie zmienito tresci, i zgodnie z Rozdziatem IIl (Wymogi dotyczace informacji przekazywanych

wraz z wyrobem) Zatgcznika | (OGOLNE WYMOGI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA | DZIALANIA), tres¢ punktu 23.2

dotyczacego informacji na etykiecie, w punktach i) i j) wskazuje na konieczno$c:

i) jednoznacznego wskazania terminu bezpiecznego uzywania lub bezpiecznej implantacji wyrobu, z podaniem — w stosownych
przypadkach — co najmniej roku i miesigca;

j)w przypadku gdy nie podano daty, do ktérej mozna bezpiecznie uzywa¢ wyrobu — date produkcji. Taka date
produkcji mozna zawrze¢ jako cze$¢ numeru serii lub numeru seryjnego, pod warunkiem ze tak podana data
jest tatwo rozpoznawalna.

Odp: Patrz odpowiedz na pytanie nr 2.
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