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Głuchołazy, dn. 03-07-2023


Odpowiedź na zapytanie
        SPZOZ/ZP-JK/50/23
Dot.  postępowania prowadzonego w trybie podstawowym  pt. Dostawa drobnego sprzętu medycznego i  jednorazowego sprzętu medycznego ZP/01/06/2023 
Wniosek o wyjaśnienie treści SWZ

1. 
W placówkach służby zdrowia w Polsce obowiązują przepisy BHP i normy dotyczące oświetlenia miejsc pracy. Norma PN-EN 12464-1:2022-01 „Oświetlenie miejsc pracy – Część 1: miejsce pracy we wnętrzach” opisuje minimalne wymagania dotyczące światła sztucznego m. in. w pomieszczeniach szpitalnych. Wysokie natężenia światła wymagane są we wszystkich pomieszczeniach, gdzie wykonywane są procedury medyczne (badanie, zabiegi, operacje), natomiast w poczekalniach, ciągach komunikacyjnych i innych pomieszczeniach natężenia te mogą być niższe, dalej jednak wymagane jest oświetlenie tych miejsc. Warto przy tym zwrócić uwagę, że w jednostkach działających przez całą dobę wymagane jest oświetlenie nocne korytarzy (50lx na poziomie podłogi). Nie istnieje przewidziana przepisami prawa możliwość wykonywania pracy w szpitalach, ani w jakichkolwiek placówkach medycznych w całkowitej ciemności. Poniżej przytaczamy opisane w normie minimalne wymagania dotyczące oświetlenia miejsc pracy w warunkach pracy placówek medycznych:

	Rodzaj pomieszczenia
	Śr.  natężenie  oświetlenia na powierzchni roboczej Em [lx]
	Współcz. olśnienia UGR
	Równomierność oświetlenia Uo
	Współcz. oddawania barw Ra
	Wymagania specyficzne

	Korytarze  w dzień
	100
	22
	0,4
	80
	Na poziomie podłogi

	Korytarze  w nocy
	50
	22
	0,4
	80
	Na poziomie podłogi

	Korytarze  w dzień
	100
	19
	0,4
	80
	Na poziomie podłogi

	Pokoje badań
	1 000
	19
	0,7
	90
	Tc: 4000K do 5000K

	Sala operacyjna
	1 000
	19
	0,6
	90
	 

	Pole operacyjne
	10 000 do 100 000
	 
	 
	 
	 

	Sala operacyjna
	300
	19
	0,6
	90
	 

	OIOM – czuwanie
	20
	19
	nie określono
	90
	 

	Stół do sekcji zwłok
	5 000
	 
	 
	90
	Tc=>5000


Z kolei oświetlenie awaryjne szpitali i obiektów służby zdrowia opisane zostało w normie PN-EN 1838: 2013, która również wyklucza pracę takich placówek w całkowitej ciemności.

W związku z powyższym wnosimy o dopuszczenie zaoferowania w Pakiecie 10 poz. 5 pasków testowych do glukometrów bez podświetlanych cyfr i szczeliny, które służą umieszczeniu paska w glukometrze „po omacku”. Cyfry i komunikaty wyświetlane  na standardowym ekranie LCD glukometru są widoczne nawet przy minimalnym poziomie oświetlenia, określonym w w/w normach. Zaznaczamy ponadto, że praca placówek medycznych, czy załóg takich placówek w ciemności, obejmująca pobieranie krwi pacjentów i wykonywanie pomiarów glukometrem, stanowi zagrożenie epidemiologiczne zarówno dla personelu, jak i dla pacjentów. Podobnie zagrożenie takie stwarzałoby wykonywanie tego rodzaju pracy przez osoby niedowidzące. Z uwagi na brak podstaw prawnych oraz faktycznych, uzasadniających wymóg, aby oferowane glukometry miały podświetlaną szczelinę i cyfry, prosimy o usunięcie tego wymogu z SIWZ w przedmiotowym postępowaniu, gdyż wymóg ten ogranicza konkurencję i niepotrzebnie naraża Zamawiającego na dodatkowe koszty  - wszelkie podświetlane elementy zwiększają bowiem tempo zużycia baterii i zmuszają do ich częstszej wymiany.

Odp. Dopuszczamy

2. Ze względu na fakt, że paski testowe wyspecyfikowane w SIWZ przez Zamawiającego w rzeczywistości posiadają zakres hematokrytu wynoszący 35-60% - co potwierdza instrukcja obsługi tychże pasków – prosimy do dopuszczenie pasków testowych z zakresem hematokrytu wynoszącym 20-60%, czyli posiadających przewyższające parametry. 
Odp. Dopuszczamy

1. Czy Zamawiający wymaga pasków testowych o temperaturze przechowywania min. 2-32 st C?
Odp.  Nie wymagamy, dopuszczamy. 


2. Czy Zamawiający wymaga system do monitorowania glukozy z funkcją Dual Color, który pomaga szybko zinterpretować wynik poziomu glikemii ( po wykonaniu pomiaru, na glukometrze pojawia się kolor zielony/czerwony w zależności od poziomu glikemii Pacjenta)?
Odp.  Nie wymagamy, dopuszczamy.

3. Czy Zamawiający wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla kompatybilnych z glukometrami pasków, aby do oferty przystępowały tylko hurtownie, które to reprezentują BEZPOŚREDNIO WYTWÓRCĘ wyrobu medycznego w tym przypadku producenta glukometrów i pasków do glukometru a nie DYTRYBUTORA? WYTWÓRCA zgodnie z obowiązującą Ustawą o wyrobach medycznych z dnia 10 maja 2010 (z późniejszymi zmianami), Art. 45) odpowiedzialny jest za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i prawidłowe oznakowanie wyrobu. Aby spełnić obowiązki narzucone przez ww. ustawę, WYTWÓRCA musi utrzymywać System Zarządzania Jakością, podczas gdy, DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem mającym miejsce zamieszkania lub siedzibę w państwie członkowskim, który dostarcza lub udostępnia wyrób na rynku (Art. 1, punkt 12). DYTRYBUTOR nie ma obowiązku posiadania dokumentacji wyrobu medycznego, nie ma zatem wglądu w jej zawartość i kompletność, w związku z powyższym bardzo często posługuje się oświadczeniami, a nie dokumentami wydanymi przez niezależne jednostki notyfikujące. Tym samym Producent odpowiada za każdy etap powstawania wyrobu medycznego, nie tworzy oświadczeń tylko posiada stosowne certyfikaty pod dany sprzęt. 
Odp.  Nie wymagamy, dopuszczamy.

4. Czy Zamawiający wymaga glukometr, który wyświetla symbol ostrzeżenia ketonowego w przypadku wyniku większego lub równego 240 mg/dl ( 13,3 mmol/l)?

Odp.  Nie wymagamy, dopuszczamy.
Dotyczy pakietu nr 11, poz.1-3. Czy  Zamawiający dopuści opakowanie a’30 szt. z odpowiednim przeliczeniem zamawianych ilości? 

Odp.  Dnia 29-06-2023r. postępowanie w tym zakresie zostało unieważnione.

Dotyczy pakietu nr 11, poz. 8. Czy  Zamawiający dopuści podkład o masie nieznacznie niższej, tj. 57g?

Odp.  Dnia 29-06-2023r. postępowanie w tym zakresie zostało unieważnione.

Powyższe odpowiedzi należy traktować jako integralną część SWZ na w/w postępowanie.

Z poważaniem 

Specjalista  ds. zamówień publicznych 

Jolanta Kowalik
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