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WYJAŚNIENIE ZAPISÓW

SPECYFIKACJI ISTOTNYCH WARUNKÓW

ZAMÓWIENIA

Dotyczy: „Cykliczne dostawy sprzętu i materiałów medycznych jednorazowego użytku do LORO SP ZOZ  w Świebodzinie”

Dotyczy Pakietu nr 1 
Pytanie nr 1
poz. 35 
Prosimy o dopuszczenie zestawu do znieczuleń składającego się z igły tuohy, strzykawki niskooporowej 10ml, igły podpajęczynówkowej 26G / 130mm, cewnika epiduralnego, filtra przeciwbakteryjnego 0,2μm, strzykawki zwykłej 10ml, grotu do nacinania skóry, igły do podawania leków 0,9x40mm, igły do znieczuleń 0,5z25mm. 
Odpowiedź nr 1
Zamawiający nie dopuszcza w/w zestawu i nie zmienia opisu przedmiotu zamówienia.
Dotyczy Pakietu nr 5
Pytanie nr 2

Poz. 1-3 
Czy Zamawiający wydzieli te pozycje z pakietu dając możliwość udziału w przetargu również innym firmom? 
Odpowiedź nr 2

Zamawiający nie wyraża zgody na wydzielenie w/w pozycji z pakietu. Zawartość pakietu pozostaje bez zmian.
Pytanie nr 3

Poz. 4-8 
Art. 29, pkt 5 ustawy o wyrobach medycznych wskazuje klasy wyrobów medycznych, które należy poddać ocenie zgodności przed wprowadzeniem produktów do obrotu i używania na terenie RP. Do wyrobów tych należą: 

1) wyroby medyczne klasy I z funkcją pomiarową, 

2) wyroby medyczne klasy I sterylne, 

3) wyroby medyczne klasy IIa, 

4) wyroby medyczne klasy IIb, 

5) wyroby medyczne klasy III, 

6) aktywne wyroby medyczne do implantacji, 

7) wyroby medyczne do diagnostyki in vitro z wykazu A, 

8) wyroby medyczne do diagnostyki in vitro z wykazu B, 

9) wyroby do samokontroli Strona 11 z 16 

– inne niż wyroby wykonane na zamówienie, wyroby do badań klinicznych, wyroby do oceny działania i wyroby wykonane przez użytkownika, wytwórca lub autoryzowany przedstawiciel przeprowadzają przy udziale jednostki notyfikowanej właściwej ze względu na zakres notyfikacji, na podstawie zawartej umowy. 

Rękawice diagnostyczne są zaliczane do klasy I niesterylnej. Ustawa o wyrobach medycznych nie nakłada zatem obowiązku certyfikacji ww. rękawic.
Czy zatem Zamawiający zgodnie z prawem odstąpi od potwierdzenia EN 455 przez jednostkę notyfikowaną?
Odpowiedź nr 3

Zamawiający nie odstąpi od potwierdzenia EN 455 przez jednostkę notyfikowaną ze względu na większe bezpieczeństwo stosowania, są to najbardziej obiektywne badania.
Pytanie nr 4
Poz. 4-8 
Biorąc pod uwagę, że środki ochrony indywidualnej kategorii III – to wyroby o złożonej konstrukcji przeznaczone do ochrony przed zagrożeniem życia lub przed zagrożeniami, które mogą powodować poważne i nieodwracalne uszkodzenia zdrowia, a których natychmiastowych skutków działania, według projektanta, użytkownik nie jest w stanie stwierdzić w odpowiednim czasie. 

Do tej kategorii należą: 

• oczyszczający sprzęt ochrony układu oddechowego chroniący przed stałymi lub ciekłymi aerozolami bądź też drażniącymi, niebezpiecznymi, toksycznymi lub promieniotwórczymi gazami, 

• izolujący sprzęt ochrony układu oddechowego zapewniający pełną izolację od atmosfery, 

łącznie z używanym przy nurkowaniu, 

• środki ochrony indywidualnej zapewniające ograniczoną ochronę przed zagrożeniami chemicznymi lub promieniowaniem jonizacyjnym,
• sprzęt ratowniczy do użytku w środowiskach o wysokiej temperaturze, której skutki porównywalne są do działania powietrza o temperaturze 100°C lub wyższej, i które mogą, ale nie muszą, charakteryzować się występowaniem promieniowania podczerwonego, płomieniami lub dużymi rozpryskami roztopionego materiału, 

• sprzęt ratowniczy do użytku w środowisku o niskiej temperaturze, której skutki porównywalne są do działania powietrza o temperaturze –50°C lub niższej, 

• środki ochrony indywidualnej chroniące przed upadkami z wysokości, 

• środki ochrony indywidualnej chroniące przed zagrożeniami elektrycznymi, niebezpiecznym napięciem prądu elektrycznego lub takie, które są używane jako izolatory przy pracach pod wysokim napięciem (napięcie niższe niż 50 V prądu stałego lub 75 V prądu zmiennego, normalnie nie jest uznawane za niebezpieczne), 

• sprzęt oddechowy do nurkowania (maska, reduktor, węże, butla). 

Czy zatem Zamawiający dopuści wyroby dopuszczone jako wyroby kat I środka ochrony indywidualnej, oznakowane jako wyrób medyczny ?
Odpowiedź nr 4

Zamawiający nie dopuszcza wyrobów dopuszczonych jako wyroby kat I środka ochrony indywidualnej. Wyroby będą używane do czynności mogących powodować trwały uszczerbek na zdrowiu, Zamawiający wymaga kategorii III.
Pytanie nr 5
Poz. 4 
Czy Zamawiający dopuści rękawice z formułą leczniczą inną niż na bazie aloesu, jednak równie skuteczną? 
Odpowiedź nr 5

W związku z nieokreśleniem przez Pytającego jaką formułę leczniczą inną niż na bazie aloesu chce zastosować, Zamawiający nie zmienia opisu przedmiotu zamówienia.
Pytanie nr 6
Poz. 5 
Czy Zamawiający dopuści rękawice jak w poz. 4? 

Jeśli nie, prosimy o medyczne uzasadnienie wymaganej długości mankietu (różnica 2cm) oraz konkretnego koloru. 
Odpowiedź nr 6

Zamawiający nie dopuszcza rękawic jak w poz. 4, ze względu na zastosowanie rękawic do toalety pacjentów więc dłuższy mankiet chroni przed zamoczeniem, kolor biały odróżnia ten model rękawic używanych do tej czynności.
Pytanie nr 7
Poz. 4-5 
Czy zamawiający dopuści rękawice zawierające szkodliwą (uczulającą) substancję - Cynk Merkaptobenzotiazol ?
Odpowiedź nr 7

Zamawiający nie określa wymagań w tym zakresie. Zamawiane towary muszą być dopuszczone do obrotu w Polsce.
Elżbieta Kozak

Dyrektor Ośrodka
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