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Dotyczy zamówienia publicznego ogłoszonego w trybie przetargu nieograniczonego pod nazwą:  
Dostawa sprzętu medycznego jednorazowego. 
Numer ogłoszenia: 2015/S 103-186942; data publikacji 30/05/2015r. 
 

 
Samodzielny Publiczny Wojewódzki Szpital Chirurgii Urazowej im. Dr. Janusza Daaba  

w Piekarach Śląskich ul. Bytomska 62, 41-940 Piekary Śląskie informuje, iż zgodnie z art. 38 ust.  
2 ustawy Prawo zamówień publicznych do Zamawiającego wpłynęły następujące wnioski  
o wyjaśnienia zapisów siwz, na które to zamawiający odpowiada:  
 
PYTANIE 97 
Dotyczy:  Pakiet nr. 14 Elektrody blok operacyjny 
Pytanie nr 1 do poz.1 
Czy zamawiający dopuści do postępowania uchwyt z elektrodę szpatułkowa o wymiarach  
19 x 2,35 x0,5 ? pozostałe parametry zgodne z SIWZ 
Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza. 
 
PYTANIE 98 
Dotyczy:  Pakiet nr. 14 Elektrody blok operacyjny 
Pytanie nr 2 do poz.2 
Czy zamawiający dopuści do postępowania uniwersalną elektrodę bierną jednorazową dla dzieci 
oraz dorosłych a  o powierzchni 85 cm2 z oddzielnym odseparowanym od głównych połówek 
pierścieniem bezpieczeństwa  23 cm2. Elektroda wykonana z włókniny przepuszczalnej dla 
powietrza zapobiegającej odparzeniom. Elektroda dzięki swojej konstrukcji nie wymaga 
kierunkowej aplikacji oraz współpracująca z systemem Nessy w aparatach Erbe VIO . 
Kompatybilność elektrody z aparatami ERBE oraz Valleylab potwierdzona dokumentem 
dopuszczenia CE, opakowanie 50 szt. 
Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza. 
 
PYTANIE 99 
Dotyczy:  Pakiet nr. 14 Elektrody blok operacyjny 
Pytanie nr 3 do poz.3 
Czy zamawiający wymaga dostarczenia kabli o średnicy 6 mm zalecanych do gniazd 
przyłączeniowych w aparatach ERBE ? Jednocześnie jako producent diatermii informujemy że 
większa średnica wtyczki kabla może powodować uszkodzenie gniazd przyłączeniowych oraz 
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nieprawidłową pracę aparatu, zapewniając jednocześnie mniejsze bezpieczeństwo dla pacjenta za 
co producent diatermii nie bierze odpowiedzialności. 
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza kabel o średnicy 6 mm. 
 
PYTANIE 100 
Pytanie 1 do pakietu 14, poz. 2 
Czy Zamawiający dopuści elektrodę o powierzchni 90cm2 i wymiarze 122x128mm? Pozostałe 
parametry zgodnie z opisem zamieszczonym przez Zamawiającego w SIWZ? 
Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza. 
 
PYTANIE 101 
W nawiązaniu do pisma z dn. 26.06.2015 roku, dotyczącego wyjaśnień zapisów siwz, Zwracamy 
się do Zamawiającego z prośbą o rozważenie wprowadzonych wymagań dotyczących rejestracji 
produktów w zakresie pakietu nr 24. Zamawiający odpowiadając na pytanie nr 51 wprowadził 
wymóg aby oferowane rękawice były zarejestrowane zarówno jako wyrób medyczny (ochrona 
przed zakażeniem) jak i środek ochrony indywidualnej kat. III  
 
„PYTANIE 51 Pakiet 24 poz. 1-4 Czy Zamawiający wymaga aby oferowane rękawice były 
zarejestrowane zarówno jako wyrób medyczny (ochrona przed zakażeniem) jak i środek ochrony 
indywidualnej kat. III co gwarantuje ochronę dla użytkownika?  
Odpowiedź:  
Tak, zamawiający wymaga aby oferowane rękawice były zarejestrowane zarówno jako wyrób 
medyczny (ochrona przed zakażeniem) jak i środek ochrony indywidualnej kat. III.”  
 
Prosimy Zamawiającego o odstąpienie od wymogu zarejestrowania jako kategoria III, na rzecz 
dokumentów spełniających wymagane dla Środka ochrony osobistej kategorii III norm, natomiast 
zarejestrowanych jako wyrób medyczny klasy IIa. 
 
Zgodnie z Art.9 pkt.4 Ustawy o Zakładach Opieki Zdrowotnej, Zakład Opieki Zdrowotnej nabywa 
Wyroby Medyczne zgodnie z wymaganiami ustawy z dn. 20 maja 2010 o wyrobach medycznych. 
W związku z powyższym, Zamawiający winien wymagać zaoferowania rękawic zarejestrowanych 
jako Wyrobem Medycznych klasy IIa, opisana w SIWZ wyłącznie konieczność zgodności z normą 
EN 455 jest nieprecyzyjna i niewystarczające, gdyż jest to norma obejmująca również rękawice 
diagnostyczne, niejałowe, nie nadające się do zastosowania w inwazyjnych procedurach 
chirurgicznych. 
 
Zgodnie z zapisem DYREKTYWY RADY 93/42/EWG o Wyrobach Medycznych „Wyroby 
medyczne powinny zapewniać pacjentom, użytkownikom i osobom trzecim wysoki poziom 
ochrony oraz osiągać skuteczność zakładaną przez wytwórcę.”, który jest podstawą do badania i 
wydania certyfikatu CE przez jednostkę notyfikowaną. Ze względu na to, że chirurg wykonuje 
jedynie procedury medyczne, nie ma podstaw prawnych do żądania, aby wyroby medyczne 
przeznaczone do wykonywania specjalistycznych procedur medycznych tj. inwazyjnych zabiegów 
operacyjnych miały być zarejestrowane jako Środki Ochrony Osobistej. 
 
Wyroby medyczne są bowiem przeznaczone do stosowania do procedur medycznych tj. w 
bezpośrednim kontakcie z pacjentem, zwłaszcza do inwazyjnych specjalistycznych procedur 
chirurgicznych. Środki Ochrony Indywidualnej są natomiast przeznaczone do stosowania w 
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procedurach niemedycznych, takich jak kontakt z agresywnymi substancjami chemicznymi, czy 
materiałem biologicznym bez kontaktu z pacjentem.  
 
Nadmieniamy, że produkty zarejestrowane jako Środki Ochrony Osobistej Kategorii III 
przeznaczone są przede wszystkim do ochrony użytkowników przed kontaktem z agresywnymi 
substancjami chemicznymi, mogącymi powodować trwały uszczerbek na zdrowiu oraz zagrożenie 
życia. Z przyczyn oczywistych substancje takie nie mogą być stosowane w trakcie zabiegów 
operacyjnych, ani nie mogą znaleźć się w bezpośrednim kontakcie z ciałem, tkankami czy 
narządami pacjenta, który przecież nie jest chroniony żadnym środkiem ochrony osobistej. 
 
Reasumując, zwracamy się z prośbą o wycofanie się z żądania rejestracji jako środek ochrony 
osobistej kategorii III, gdyż wymóg ten pozbawiony jest podstaw logiczno-merytorycznych, a 
uzasadnienie prawne jest wysoce wątpliwe. Z uwagi na fakt, iż chirurg nie przeprowadza procedur 
pozbawionych kontaktu z pacjentem, bez kontaktu z agresywnymi substancjami, nie stosuje się w 
tych przypadkach Środków Ochrony Osobistej. 
Odpowiedź: W związku z powyższym odstępujemy od wymogu aby w pakiecie 24 poz. 1-4 
rękawice były rejestrowane jako środek ochrony osobistej kategorii III. 
 
PYTANIE 102 
Dotyczy pakietu 6 poz.1 
Czy Zamawiający dopuści maski krtaniowe w rozmiarach <7 kg, 7-17 kg, 17-30kg, 30-50 kg, 50-70 
kg, 70-100 kg? 
Odpowiedź: Zamawiający wymaga zgodnie z siwz. 
 
PYTANIE 103 
Dotyczy pakietu 6 poz.1 
Czy Zamawiający wymaga, aby maska posiadała zabezpieczenie przed wklinowaniem nagłośni? 
Odpowiedź: Zamawiający wymaga zgodnie z siwz. 
 
PYTANIE 104 
Dotyczy pakietu 6 poz.1 
Czy Zamawiający dopuści maskę ze znakowanym kolorystycznie łącznikiem (w zależności od 
rozmiaru), zamiast informacji o rozmiarze maski podanej na balkoniku kontrolnym? 
Odpowiedź: Zamawiający wymaga zgodnie z siwz. 
 
MODYFIKACJE: 
Zamawiający na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy Prawo zamówień publicznych modyfikuje SIWZ w 
następujący sposób: 

1. W SIWZ w cz. 13. Termin składania i otwarcia ofert. zapisy „20.07.2015” zastępuje się 
„31.07.2015” 

 
W związku z wprowadzonymi modyfikacjami wymagającymi wprowadzenia zmian w ofertach 
przedłużeniu do dnia 31.07.2015 ulega termin składania i otwarcia ofert. Godziny pozostają bez 
zmian.  
 
         Z poważaniem 
    


