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Dot. przetargu nieograniczonego na dostawe koncentratora tlenu do zasilania centralnej instalacji
tlenowej Szpitala im. Stanistawa Leszczynskiego w Katowicach

Znak sprawy: Szp.Leszcz./PN/ 42 /2015

ODPOWIEDZI NA PYTANIA DO
SPECYFIKACJI ISTOTNYCH WARUNKOW ZAMOWIENIA

Zamawiajacy informuje, ze wptynety pytania do specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia:

Pytanie 1. Kiedy i gdzie nalezy zataczy¢ dokument potwierdzajacy kwalifikacje kierownika

rob6t w specjalnosci instalacji gazéw medycznych.

W/w jest zgodne z:

1. Ustawa Prawo Zaméwienr Publicznych Dz.U. z 2013 poz 907. W art.22 Pkt 1 Ustawa nakazuje
posiadanie uprawnien jezeli sa wymagane do wykonania zadania.

2. Posiadanie uprawnien nakazuje Ustawa o Ulatwieniu Dostepu do wykonywania niektérych
zawodéw regulowanych Dz. U. z dnia 09.05.2014 poz 768 art. 13 pkt 4b ( str. 4 ustawy zmiany)
dopuszcza mistrzéw i technikéw do wykonywania samodzielnych funkcji na budowie.

3. Rozporzadzeniem Ministra Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 7 sierpnia 2014. Dz. U. 2014 poz.
1145 wprowadzono do stosowania zawéd “Monter i Mistrz Instalacji Gazéw Medycznych”, ktory
odpowiada charakterowi wykonywanych prac.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga profesjonalnej realizacji zaméwienia, naturalnym jest, ze osoby wykonujace
prace w przypadku, w ktérym wymagane jest posiadanie stosownych uprawnien i kwalifikacji muszg
je posiadag.

Pytanie 2. Czy do oferty nalezy dolaczy¢ szkic wykonywanej instalacji.

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza.

Pytanie 3. Czy do oferty nalezy dotaczy¢ protokdt z wizji lokalne;j

Odpowiedz:
Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 4. Czy w sytuacji kiedy wadium Jest wnoszone w pienigdzu /przelewem/ Zamawiajacy wyrazi
zgodg na zalgczenie potwierdzenia przelewu (wniesienia Wadium) bezpoérednio do oferty?

Odpowiedz:
Zgodnie z SIWZ. Potwierdzenie nalezy zlozy¢ w Kancelarii Dyrektora Szpit

Pytanie 5. Prosz¢ o podanie lokalizacji dyspozytorni. Czy znajduje st
tej samej kondygnac;ji?

Zi

w tym samym budynku i na
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Pomieszczanie dyspozytorni znajduje sie na parterze budynku Centralnej Izby Przyjeé.

Pytanie 6. Zamawiajacy wymaga aby drugi kontroler wyposazony byt w paramagnetyczny pomiar
koncentracji tlenu. Prosimy o wykreslenie stowa »paramagnetyczny” poniewaz nie ma znaczenia dla
Zamawiajacego w jaki sposob dokonywany jest ten pomiar a zapis ten moze uniemozliwié wziecie
udzialu w postepowaniu firm ktére maja urzadzenia z pomiarem realizowanym w innej technologii.

Odpowiedz:
Zgodnie z SIWZ

Pytanie 7. Co Zamawiajacy rozumie pod pojeciem adaptacja pomieszczen stacji sprezarek i
koncentratora? Czy to ma byé tylko wykonanie wszelkich niezbednych prac w celu uruchomienia
urzadzenia czy moze Zamawiajacy przewiduje jeszcze jakie$ prace budowlane nie koniecznie
zwigzane z samymi urzadzeniami? Jesli Zamawiajacy chce wykona¢ jakie$ dodatkowe modernizacje
budowlano wykofczeniowe pomieszczen to prosimy o ich sprecyzowanie.

Odpowiedz:

Zamawiajacy pod pojeciem adaptacji pomieszczef rozumie wszystkie niezbedne prace umozliwiajace
prawidlowe dziatanie koncentratora.

Pytanie 8. Czy w pomieszczeniu koncentratora znajduje sig tablica rozdzielcza do ktérej bedzie mozna
podiaczy¢ elektrycznie koncentrator? Jesli nie to prosimy o informacj¢ w jakiej odlegtosci od
koncentratora znajduje si¢ miejsce przewidziane na podlaczenie urzadzenia.

Odpowiedz:

Zgodnie z STWZ. Zamawiajacy zaleca wykonanie wizji lokalne;j.

Pytanie 9. Czy Zamawiajacy zrezygnuje z wymogu zasilenia koncentratora sprezonym powietrzem z
istniejacych sprezarek poniewaz sprezarki zostaly zaprojektowane aby zapewnic¢ zapotrzebowanie w
sprezone powietrze dla istniejacego obiektu. Koncentrator spowoduje zwigkszenie poboru
sprezonego powietrza i spadki cisnienia w pozostatych obiektach. Podlaczenie takie nie zostalo
wezesniej zaprojektowane i przeliczone pod wzgledem wydajnosci sprezarek.

Pytanie 11. Prosimy o podanie wydajnosci posiadanych zrédel sprezonego powietrza medycznego
ktore maja zasilaé koncentrator

Pytanie 12. Czy Zamawiajacy posiada wiarygodne obliczania wydajnosci posiadanego Zrodet
sprezonego powietrza z ktorego wynika ,ze zasilenie z niego koncentratora nie spowoduje niedoboréw
W szpitalnej sieci sprezonego powietrza medycznego. Zgodnie z norma PN EN 7396 wydajnos¢ calej
instalacji w tym wypadku istniejacej sp. pow. medycznego oraz koncentratora musi by¢ pokryta
przez kazde ze zrodel to jest : gtéwne, rezerwowe . awaryjne osobno , nie mozna zaktadaé ( nie
zgodne z norma ) do okreslenia wydajnosci pracy dwodch lub wigcej zrodet jednoczesnie.
Odpowiedz:

Zgodnie z SIWZ. Zamawiajacy zaleca wykonanie wizji lokalnej, informuje, ze posiada 3 szt. sprezarek
0 parametrach:

Sprezarka srubowa Typ L07 — 10

Max. nadcisnienie pracy 1,0 MPa

Wydajnos¢ 55,8 m3/h

Moc silnika 7,5 kW

Zasilanie 3x380/230V, 50 Hz

Pytanie 10. Z uwagi na fakt ,ze koncentrator tlenu jest zrodlem zasilenia Sytemu Rurociagowego do
Gazéw Medycznych ( instalacji gazéw medycznych ) i jego instalacja z punktu widzenia
praktycznego oraz normy PN EN 7396 -1 procedur oraz zakresu prac nie rézni si¢ od innych
zrédet gazow , prosimy o uznanie jako wystarczajacego doswiadczenia 5 dostawy Systemow
Rurociggowych do Gazéw Medycznych przez firme posiadajaca odpowiednie uprawnienia w tym
wzgledzie Certyfikat WE (w zalgczeniu). Propozycja jest zgodha z powszechnym stanowiskiem
KIO w zakresie wymaganego do$wiadczenia.
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Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 13. W tresci SIWZ widnieje zapis dot. wymogu dolgczenia do oferty Whpisu koncentratora
tlenu oraz systemu instalacji do rejestru Wyrobéw Medycznych w Urzedzie Rejestracji  Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Prosimy Zamawiajacego o
dostosowanie zapiséow SIWZ do wymogow nowej ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja
2010 r. (Dz.U.10.107.679) i wykreslenie wymogu dolaczenia do ofert wpisu do rejestru wyrobow
medycznych .

Zgodnie z w/w ustawa Rejestr Wyrobéw Medycznych nie istnieje, a jedynymi dokumentami
potwierdzajacymi fakt dopuszczenia wyrobu medycznego do obrotu i do uzywania sa: deklaracja
zgodnosci i certyfikat CE (jezeli dotyczy). Aktualnymi dokumentami wydawanymi przez Urzad
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych sg
potwierdzenia dokonania zgloszenia/powiadomienie albo ztozenia wniosku o przeniesienie danych
wyrobéw medycznych. Zadanie tych dokumentéw (wymienionych w art. 58 oraz 133 i 134 ustawy o
wyrobach medycznych z 20.05.2010 r. (zwane j dalej "ustawg o wyr. med.") nie znajduje
uzasadnienia prawnego, ani na gruncie §5 ust. 1 pkt. 3 rozporzadzenia z 30.12.2009 r. w sprawie
rodzajéw dokument6w, jakich moze zadaé zamawiajacy od wykonawcy, oraz form, w jakich te
dokumenty moga by¢ skiadane, ani przede wszystkim na gruncie rozdziatu 7 ustawy z 20.05.2010 r.

o wyrobach medycznych. Dokumenty te nie sa bowiem dokumentami dopuszczajacymi wyroby
medyczne do obrotu lub do uzywania. Obowiazki, jakie ustawodawca narzuca na podmioty rynku
wyrobéw medycznych w rozdziale 7 i 14 ustawy o wyr. med. (tj. do dokonania zgloszes /
powiadomien, czy przeniesienia danych) sa bowiem obowiazkami czysto administracyjnymi, w
zaden sposéb nie uzalezniajacymi faktu dopuszczenia wyrobéw do obrotu, czy uzywania od ich
spelnienia.

W przypadku odpowiedzi negatywnej prosimy o uzasadnienie merytoryczne i prawne decyzji.
Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wymaga dotaczenia do oferty wpisu koncentratora tlenu oraz systemu instalacji do
Rejestru Wyrobéw Medycznych, a rozumie wpis jako potwierdzenie dokonania zgloszenia/
powiadomienia, albo ztozenie wniosku o przeniesienie danych wyrobow medycznych zgodnie z ustawg
0 wyrobach medycznych — art. 58 i inne.

Pytanie 14. W przypadku udzielenia odpowiedzi negatywnej na pyt nr 11 prosimy o wyrazenie
zgody na przedstawienie Powiadomienia wraz z dostawg - dotyczy dostawcéw ktérzy pierwszy raz
wprowadzaja dany wyrob medyczny na teren RP i majg zgodnie z wyzej przywotang ustawg 7 dni na
powiadomienie Prezesa Urzedu rejestracii wyrobow medycznych ( ...).

Odpowiedz:

Zgodnie z trescig odpowiedzi na Pytanie 13, dopuszcza przedstawienie powiadomienia.

Pytanie 15. W jaki sposéb Zamawiajacy zamierza przeprowadzié wymagane zapisem monografii
farmakopealnej 04/2011:2455 analizy zawartosci dwutlenku wegla (metoda opisana w Farmakopei
Polskiej X - 2.5.24), tlenku wegla (metoda opisana w Farmakopei Polskiej X - 2.5 .26), dwutlenku siarki
(metoda - analiza fluorescencji w nadfiolecie - ryc. 2455.-1), oleju (metoda opisana w F armakopei
Polskiej X - 2.1.6), wody (metoda opisana w Farmakopei Polskiej X - 2.5.28)?

Pytanie 16. W jaki sposéb Zamawiajacy zamierza zagwarantowaé wiarygodnos¢ wynikéw ww. badan

analitycznych?

Pytanie 17. Czy Zamawiajacy zamierza zleca¢ ww. badania analityczne podmiotom zewnetrznym?
17.1.jesli TAK - w jaki sposéb Zamawiajacy zamierza potwierdzié uprawnienia podmiotu
zewngtrznego do przeprowadzania takich badan?

17.2 jesli TAK - w jaki sposéb Zamawiajacy zamierza potwierdzi¢, ze wyposazenie
analityczne podmiotu zewngtrznego spelnia wymagania monografii f;
04/2011:2455?
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Pytanie 18. Czy Zamawiajacy zamierza przeprowadza¢ ww. badania samodzielnie?
18. 1.jesli TAK - czy Zamawiajacy posiada uprawnienia do przeprowadzania takich badafi?
18.2,jesli TAK - czy Zamawiajacy posiada wyposazenie analityczne spelniajace
wymagania monografii farmakopealnej 04/2011:24552
18. 3. jesli TAK - w jaki spos6b Zamawiajacy zamierza pobraé probke badana, tak by jej nie
zanieczysci¢ probki oraz zapewnié Jej reprezentatywnog$é¢?
Pytanie 19. W jaki sposéb Zamawiajacy zamierza zagwarantowagé przeprowadzanie wymaganych
zgodnie z ww. monografia farmakopealng badan analitycznych po kazdej modyfikacji lub interwencji
(np. operacjach serwisowych, wymianie czgsci eksploatacyjnych, zatrzymanie, awaria, modernizacja,
przeglad okresowy itd.)?
Pytanie 20. W jaki sposob Zamawiajacy zamierza zagwarantowa¢ wiarygodno$é wynikéw badania
analizatorem paramagnetycznym (2.5.27) przez caly okres uzytkowania generatora?
Pytanie 21. Czy Zamawiajacy zamierza napetnia¢ wlasne butle tlenem 93% ? - jesli TAK:
21.1.czy Zamawiajacy posiada zezwolenie na wytwarzanie produktéw leczniczych
wydawane przez Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego (warunek niezbedny - art,
38 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne)?
21.1.2.jesli NIE - jak Zamawiajacy zamierza prowadzi¢ dziatalno$¢ w $wietle art. 125
oraz art. 125a
21.2.Czy Zamawiajacy zamierza uzywaé do samodzielnego napetniania opakowan
ci$nieniowych nie bedacych wlasnogcig Zamawiajacego?
21.2.1jesli TAK - jak Zamawiajacy zamierza prowadzi¢ dziatalno$é w Swietle art. 124b
ustawy Prawo farmaceutyczne?
21.3.Czy Zamawiajacy jest Podmiotem odpowiedzialnym w rozumieniu art. 2 pkt 24
ustawy Prawo farmaceutyczne?
21.3.1. jesli nie - jak Zamawiajacy zamierza prowadzi¢ dziatalnosé w $wietle art. 124
ustawy Prawo farmaceutyczne?
Pytanie 22. W jaki spos6b Zamawiajacy zamierza zidentyfikowa¢, czy ma do czynienia z incydentem
medycznym (tlen z generatora - wyrobu medycznego) czy dziataniem niepozadanym (tlen medyczny
- produkt leczniczy)? w odniesieniu do normy PN EN ISO 7396-1 »Systemy rurociggowe do gazéw
medycznych — Czg$é 1 : Systemy rurociggowe do sprezonych gazow medycznych i prézni” norma ta
nie przewiduje dodatkowych punktéw poboru dla powietrza wzbogaconego w tlen.
Pytanie 23. W jaki sposéb Zamawiajacy zamierza zapewni¢ jakos$¢ tlenu (zawarto$é) w przypadku
mieszania si¢ tlenu z generatora z tlenem medycznym w instalacji szpitalnych gazéw
medycznych?
Pytanie 24. W jaki sposob Zamawiajacy zamierza zidentyfikowaé odpowiedzialnos¢ w przypadku
incydentu medycznego/dziatania niepozadanego w przypadku mieszania si¢ tlenu z generatora z
tlenem medycznym w instalacji szpitalnych gaz6w medycznych?
Pytanie 25. W jaki spos6b Zamawiajacy zamierza zidentyfikowa¢ czynnik powodujacy incydent
medyczny/dziatanie niepozadane w przypadku mieszania si¢ tlenu z generatora z tlenem medycznym
W instalacji szpitalnych gazéw medycznych?
Pytanie 26. Czy Zamawiajacy wymaga, by podawane pacjentom gazy medyczne posiadaty
kwalifikacje produktu leczniczego lub wyrobu medycznego?
26.1. jesli TAK - jako jaki rodzaj produktu/wyrobu Zamawiajacy kwalifikuje tlen
podawany pacjentom w efekcie pracy generatora tlenu?
26.2. jesli TAK - na podstawie jakich przepisdw/wytycznych/norm Zamawiaj acy
kwalifikuje tlen podawany pacjentom w efekcie pracy generatora tlenu?

Odpowiedz:

Nie dotyczy przedmiotowego postgpowania — przedmiotem zaméwienia jest kon€entrator tlenu bedacy
wyrobem medycznym.
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