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Nowe Miasto n/P, dn. 22.02.2016 r.

        PISMO ZAMAWIAJĄCEGO W TOKU POSTĘPOWANIA O UDZIELENIE ZAMÓWIENIA PUBLICZNEGO W TRYBIE PRZETARGU NIEOGRANICZONEGO,

OZNACZONEGO PRZEZ ZAMAWIAJĄCEGO ZNAKIEM: ZP 02/2016


Przedmiot zamówienia stanowi: dostawa na rzecz Samodzielnego Publicznego Zakładu Opieki Zdrowotnej w Nowym Mieście nad Pilicą gazów medycznych.

Na zapytania, zadane Zamawiającemu w dniu 19 lutego 2016 r., o treści:

zapytanie nr 1: 

Czy w przypadku gazu medycznego, sprężonego, podtlenek azotu 50% v/v i tlen 50 % w butlach o pojemności 10 litrów zawierających 2,8m3 , Zamawiający wymaga, aby możliwe było podawanie leku do 6 godzin bez konieczności kontrolowania morfologii krwi, potwierdzone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, którą Wykonawca winien dołączyć do oferty?

zapytanie nr 2:

Czy w przypadku a stosowania  mieszaniny podtlenku azotu 50% v/v i tlen 50% Zamawiający wymaga by zawór dozujący mieszaninę był nierozbieralny, tzn.  nie było w nim elementów które pacjent może samowolnie usunąć i stworzyć dla siebie potencjalne zagrożenie?

Zapytanie nr 3:

Czy w celu zachowania pełnej kompatybilności i prawidłowego działania zestawu do podawania mieszaniny tlenu medycznego i podtlenku azotu medycznego 50% v/v i tlen 50% zawór dozujący i zawór wydechowy, ewentualnie ustniki, filtry  i maski (jeżeli ich użycie jest konieczne) mają pochodzić od jednego producenta. 

W przypadku odpowiedzi twierdzącej prosimy Zamawiającego o wprowadzenie wymogu dodania do oferty dokumentów potwierdzających   spełnianie  przez proponowane elementy zestawy do podawania mieszaniny gazów, wymogów ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. Nr 107 poz. 679 ze zm.) tj. posiadania wpisów i świadectw0 wydanych przez uprawnione organy: deklarację zgodności CE producenta (dotyczy wszystkich klas wyrobu medycznego), certyfikat jednostki notyfikującej (dotyczy klasy wyrobu medycznego: I sterylna, I z funkcją pomiarową, IIa, IIb, III), zgłoszenie/powiadomienie/wniosek do Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych. 

Zamawiający odpowiada:

na zapytanie nr 1:

Zamawiający nie wymaga.

Na zapytanie nr 2:

Tak.

Na zapytanie nr 3:

Zawór dozujący i wydechowy powinny być zintegrowane z butlą i pochodzić od jednego producenta, pozostałe elementy niekoniecznie.

W opisie przedmiotu zamówienia pkt 9 dopisać w ppkt 3) a) należy dostarczyć deklarację zgodności CE producenta (dotyczy wszystkich klas wyrobu medycznego), certyfikat jednostki notyfikującej (dotyczy klasy wyrobu medycznego: I sterylna, I z funkcją pomiarową, IIa, IIb, III), zgłoszenie/powiadomienie/wniosek do Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych. 










Za Zamawiającego










   Dominik Cukiert
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