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Wszyscy

zainteresowani Wykonawcy

Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Wojewddzki Szpital Zespolony im.
Jedrzeja Sniadeckiego w Biatymstoku dziatajac na podstawie art. 38 ust. 1, 2 ustawy z dnia 29
stycznia 2004 Prawo zaméwien publicznych ( Dz. U. z 2018 r. poz. 1986) przedstawia ponizej

tre$¢ pytan wraz z odpowiedziami:

Pytanie 22:

Czy instalacja tlenu jest wykonana zgodnie z PN-EN 1SO 7396-1, PN—EN ISO 7396—2 i czy posiada
aktualne przeglady?

Odpowiedz na pytanie 22:
Tak.

Pytanie 23:

W Projekcie wykonawczym ,, Instalacji gazéw medycznych " — pkt. 6 Warunki wykonania ppkt. 6.1 —
Zestawienie materiatowe - Zamawiajacy wymaga, aby rury do gazéw medycznych byty wykonane
zgodnie z norma 13348, za$ wg tej normy na str. 3 jest zapis, ze " Rury miedziane zgodne z EN 13348 nie
moga by¢ uznawane za wyroby medyczne zgodne z dyrektywa UE MDD/93/42/EWG" . Zapis jest zatem
niezgodny z obowiazujaca norma oraz stanowiskiem Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych /Pismo
UR.DNB.461.0028.2018.AW1/ Czy zatem zamawiajacy bedzie wymagat rur jako odrebnego wyrobu
medycznego niezgodnego z obowiazujacymi przepisami prawa? Jesli tak, to czy ztaczki miedziane, lut
oraz uchwyty rurowe réwniez maja by¢ oddzielnym wyrobem medycznym? Jeéli nie to dlaczego ? /sa
takim samym materiatem jak rury/

Odpowiedz na pytanie 23:

W ocenie Zamawiajacego, na podstawie Dz.U. 2015 poz. 1918 Ustawa z dnia 11 wrzeénia 2015 r. o
zmianie ustawy o wyrobach medycznych oraz niektérych innych ustaw, art. 3, ust 2, pkt 3, komponenty i
potprodukty w instalacjach gazéw medycznych musza odpowiada¢ ustawie o wyrobach medycznych. Z
przytoczonego stanowiska URPLWMIPB wynika, ze Wytworca ma obowiazek dostarczy¢ rury i ztaczki
oznakowane znakiem CE jako indywidualny wyréb, ze wzgledu na to, ze wystepuja rézne podmioty
biorace udziat w projektowaniu i wykonywaniu instalacji gazéw medycznych. Z uwagi na powyzsze oraz
zachowanie najwyzszego stopnia bezpieczeristwa, Zamawiajacy wymaga rur i ksztattek zgodnie z ustawa
tj. w formie wyrobu medycznego. Pozostate elementy instalacji, jesli spetniaja definicje 33 z art 2 ustawa
z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych nalezy traktowac jako wyposazenie medyczne.
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Pytanie 24:

Punkty poboru sa wyrobem medycznym wykonanym zgodnie z normg PN—EN ISO 9170-2 . Miedz
przeciwdrobnoustrojowa jest produktem, ktéry w Polsce nie jest uregulowany normami prawnymi. Nie
ma réwniez w Polce Akredytowanych Jednostek zajmujacych sie tym problemem. Tak wiec wymdg
zastosowania tego rodzaju wyrobow w znacznym stopniu ogranicza konkurencyjnos¢ i podwyzsza koszty
instalacji. Czy zatem zamawiajacy bedzie wymagat punktow poboru zgodnie z normg PN-EN 1SO 9170-2?

Odpowiedz na pytanie 24:

Zamawiajacy wyjasnia, iz wymaga punkty poboru z popychaczem wykonanym z miedzi
przeciwdrobnoustrojowej wg normy PN-EN ISO 9170-1:2009. Zamawiajacy nie wymaga punktow z
miedzi przeciwdrobnoustrojowej wg normy PN-EN 1SO 9170-2:2010. Ponadto Zamawiajacy wyjasnia iz
kwestia miedzi przeciwdrobnoustrojowej uregulowana jest Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 28
pazdziernika 2015 r. w sprawie standardow akredytacyjnych w zakresie udzielania $wiadczen
zdrowotnych oraz funkcjonowania podmiotéw leczniczych wykonujacych inwazyjne procedury
zabiegowe i operacyjne.
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