sp6tka miasta

Bl SZPITALWOLSKI stofecznego

im. dr Anny Gostynskiej Sp. z 0.0.

Warszawy

EP.26.28.2025 Warszawa, dnia 12 marca 2025r.

ODPOWIEDZI
na zapytania do SWZ

Dotyczy: postepowania na zakup i dostawe sprzetu do krioablacji dla potrzeb Szpitala Wolskiego, nr sprawy
EP/29/2025/MM.

Szanowni Panstwo,

uprzejmie informujemy, iz w postepowaniu na ,,Zakup i dostawe sprzetu do krioablacji dla potrzeb Szpitala
Wolskiego, nr sprawy EP/29/2025/MM, prowadzonym na podstawie przepisow ustawy z dnia 11 wrze$nia
2019 roku Prawo zamoéwien publicznych (Dz. U. z 2024 poz. 1320 z p6zn. zm.) wptynely do Zamawiajacego
zapytania dotyczace zapiséw specyfikacji warunkéw zaméwienia.

Zamawiajacy, dziatajac na podstawie art. 132 ust. 2 ustawy Prawo zamoéwien publicznych, odpowiada na zadane

pytania.
Zadanie nr 4 Prosze o doprecyzowanie przedmiotu zaméwienia:

1.

Czy zgodnie z Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczgcej wyrobéw medycznych
elektrody do czasowej stymulacji serca powinny posiada¢ kod dtugosci umozliwiajacy kontrole
gtebokos$ci wprowadzenia?

Odpowiedz: Tak.

Czy w oparciu o polska norme PN-EN 60601-1 ,Medyczne urzadzenie elektryczne. Cze$¢ 1: Wymagania
ogblne dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego” Zamawiajacy
oczekuje elektrod do czasowej stymulacji serca spetniajagcych te wymogi, czyli posiadajacych
zabezpieczenie elementéw 1aczacych z aparaturg (kardiostymulatorem) przed przypadkowym
wyladowaniem elektrycznym?

Odpowiedz: Tak.

Czy elektrody do czasowej stymulacji serca beda uzywane w celu:

utrzymania lub zabezpieczenia rytmu serca w stanach kardiologicznych przebiegajacych z bradykardig
objawowg, ostrych zespotach wienicowych i innych stanach kardiologicznych przebiegajacych z asystolig,
bradykardiag zatokowa i/lub zaburzeniami przewodzenia, obejmujacymi blok przedsionkowo-komorowy
drugiego stopnia lub catkowity blok przedsionkowo-komorowy stopnia trzeciego;

eliminacji rzutu serca w zabiegach kardiologicznych tj.: walwuloplastyka zastawki aortalne;j,
przezcewnikowe wszczepienie protezy aortalnej (TAVI) oraz innych procedur przezcewnikowych
wymagajacych szybkiej stymulacji serca (160+200/min);

zabezpieczenia przed konsekwencjami wystapienia podwyzszonego ryzyka zaburzen przewodzenia
przedsionkowo-komorowego lub ciezkiej bradykardii w trakcie planowych zabiegéw kardiologicznych
lub w trakcie wymiany implantowanych urzadzen do elektroterapii serca

Odpowiedz: Tak.

Zamawiajacy informuje, Ze zmiany stajg sie integralng czescig SWZ i tym samym stajg sie wigzace od dnia

ich ogtoszenia.
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