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DZPZ-532- Zp/93/PN-77/17

Wykonawcy — wszyscy

Dotyezy: przetarg nieograniczony mna ,Rozbudowa Szpitalnego Oddzialu Ratunkowego
Specjalistycznego Szpitala im. dra A. Sokolowskiego w Watbrzychu” - Zp/93/PN-77/17

Specjalistyczny Szpital im. dra Alfreda Sokotowskiego w Watbrzychu zgodnie z art. 38
ust. 112 ustawy Pzp odpowiada na pytania Wykonawcy w przedmiotowym postepowaniu.

Pytanie 1 .

Czy Zamawiajacy w ramach planowanych prac: ,,Rozbudowa Szpitalnego Oddziatu Ratunkowego
Specjalistycznego Szpitala im. dra A. Sokolowskiego w Walbrzychu * , przewiduje sie zastosowanie
szybkiego i bezpiecznego transportu prébdwek i materiatu biologicznego 2z SOR  do Laboratorium,
Jjako systemu poprawiajacego 1 przyspieszajgcego proces diagnozy i leczenia pacjentéw?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie przewiduje zastosowanie szybkiego i bezpiecznego transportu
probowek i materiahu biolegicznego z SOR  do Laboratorium.

‘Pytanie 2

Zwracam sie z proébg do Zamawiajacego o potwierdzenie wymagan dla oferowanego sprzetu
medycznego - medycznych jednostek zasilajacych dla oddzialéw intensywnej terapii, SOR itd. w
zakresie uzytkowania:

Posiadanie waznych certyfikatéw EN ISO 13348, EN ISO 9001:2015; BS OHSAS 18001:2015 dla
oferowanych wyrobéw medycznych w klasie IIb.

Odpowiedz: Mosty medyczne jake wyrdb medyczny podlegaja klasyfikacji i zgodnie z regulami
zalgcznika IX Wytyeznej Unii Europejskiej 93/42/EWG zakwalifikowane do klasy I1 b, co wiaze
sie ze szczegOlnymi warunkami wykonania i odbioru okreslonymi w normie PN-EN ISO 7396-1 i
byly oznaczone znakiem CE oraz posiadaly wainy certyfikat CE.

Pytanie 3

Zwracam si¢ z pro$ba do Zamawiajgcego o potwierdzenie wymagan koniecznych dla oferowanego
sprzetu medycznego - medycznych jednostek zasilajacych dla oddziatéw intensywnej terapii, SOR itd.
w zakresie bezpieczenstwa uzytkowania:

- Posiadanie waznego certyfikatu CE dla oferowanego typu wyrobu medycznego z potwierdzeniem, Ze
jest to produkt w klasie ITh wyrobu medycznego zgodnic z regutami 2, 9, 11 korespondujacymi z




wymaganiami dyrektywy 93/42/EEC wigczajac modyfikacje w dyrektywie 2007/47/EC poprzez
spetnienie ponizszych zharmonizowane standardy: EN ISO 11197:2016-06 (Jednostki zaopatrzenia
medycznego), EN ISO 14971:2012 (Wyroby medyczne - Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do
wyrobéw medycznych), EN 60601-1:2011 (Medyczne urzadzenia elektryczne - Czes$é 1. Wymagania
ogodlne dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego), EN 60601-1-
1:2002 (Medyczne urzadzenia elektryczne - Czgsé 1-1: Ogdlne wymagania bezpieczenstwa -- Norma
uzupeniajgca -- Wymagania bezpieczenstwa medycznych systemdw elektrycznych), EN 60601-1-
2:2015-11 (Medyczne urzadzenia elektryczne - Czeéé 1-2: Wymagania ogdlne dotyczace
bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego - Norma uzupetniajgca: Zaklocenia
elektromagnetyczne - Wymagania i badania), EN 60601-1-6:2010/A1:2015-09 (Medyczne urzadzenia
clektryczne - Czeéé 1-6: Wymagania ogdlne dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego - Norma uzupelniajaca: Uzytecznoéé), EN 60601-1-8:2011/A1:2013-07
(Medyczne urzgdzenia elektryczne - Cze$¢ 1-8: Wymagania ogélne dotyczace bezpicczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego - Norma uzupetniajgca: Wymagania ogéine,
badania i wytyczne dotyczace systemow alarmowych w medycznych urzadzeniach elektrycznych i
medycznych systemach elekiryeznych), EN 60601-1-9:2008/A1:2014-02 (Medyczne urzadzenia
elektryczne - Czgéé 1-9: Wymagania ogélne dotyczace podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych
parametréw funkcjonalnych - Norma uzupehiajaca: Wymagania dotyczace projektowania
uwzgledniajacego ochrong érodowiska), EN ISO 15223-1:2017-02 {Wyroby medyczne - Symbole do
stosowania na etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi
informacjach - Cze¢$é 1: Wymagania ogélne) i Dyrektywy 2011/65/EU ograniczenia vzytkowania
niebezpiecznych substancji w urzgdzeniach elektrycznych i elektronicznych zgodnie ze standardami
zawartymi w EN 50581:2013-03 (Dokumentacja techniczna oceny wyrobow elektrycznych 1
elektronicznych z uwzglednieniem ograniczenia stosowania substancji nicbezpiccznych).

- Zataczenie do oferty protokohu z badan dla oferowanego typu wyrobu medycznego wykonane przez
jednostke notyfikowana z wynikiem, ze nie emitujg ponadnormatywnego promieniowania
elektromagnetycznego EMC zgodnie z wymaganiami okre§lonymi w normie EN 60601-1-2:2015-11,
¢o jest konieczne poniewaz medyczne mosty zasilajace sg wyposazane w instalacje elekiryczna,
elektroniczne systemy zasilajace, ktére emituja promieniowanie elektromagnetyczne i moga wplywad
niekorzystnie na urzadzenia elektroniczne monitorujace 1 utrzymujgce funkcje zyciowe pacjenta. W
wigkszoéel przypadkéw niskiej jakoscei tanie komponenty nie spetniajg powyzszych wymaganh i nie
moga mieé zastosowania w wyrobach medycznych.

Odpowiedz: Mosty medyczne jako wyréb medyczny podlegaja klasylikacji i zgodnie z regulami
zalgcznika IX Wytycznej Unii Europejskiej 93/42/EWG zakwalifikowane do klasy II b, co wigze
si¢ ze szczegolnymi warunkami wykonania i odbiorn okre$lonymi w normie PN-EN ISO 7396-1 i
byly oznaczone znakiem CE oraz posiadaly wazny certyfikat CE.

Pytanie 4

Czy w zwigzku z zakupem przez Zamawiajgcego w ostatnim okresie w ramach wezeéniejszego
postepowania publicznego kilku sztuk iluminatoréw naczyh krwionoénych, Zamawiajacy majac na
wzgledzie komfort i ergonomie pracy personelu z tymi urzadzeniami na SOR bedzie wymagat by
chociaz w jedna z oferowanych jednostek medycznych byta wyposazona w mobilne elastyczne ramie
do montazu iluminatora naczyniowego z samozatrzaskowym mechanizmem w glowicy oraz
bezstopniows regulacja kata polozenia. Ponadto zgodnie z ustawa o wyrobach medycznych oferowane




ramig bedzie zarejestrowane jako wyrdb medyczny potwierdzony stosownym dokumentem z Urzedu
Rejestracji Wyrobdw Medycznych. _
Odpowiedi: Zamawiajacy nie bedzie wymagal by chociaz jedna z oferowanych jednostek
medycznych byla wyposazona w mobilne elastyczne rami¢ do montazu iluminatora

naczyniowego z samozatrzaskowym mechanizmem w glowicy.
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