Wojewddzli Szpital Specjalistyczny

im. J. Gromhkowskiego we Wroctawiu

Wroctaw, dnia 03.01.2024r.

dotyczy: Z0/69/A1/23- Dostawa, montaz i uruchomienie stacji opisowej do badan RTG
zgodnego z obowigzujacym rozporzadzeniem ministra zdrowia w sprawie warunkéw
bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow ekspozycji
medycznej.

Zamawiajacy przekazuje ponizej tre$¢ zapytan, ktére wplynety do Zamawiajacego wraz
z wyja$nieniami:

Pytania do Zatacznik nr 4 do PROJEKT UMOWY § 2 Oswiadczenia Wykonawcy

Do pkt. 4

4. Wykonawca o$wiadcza, ze elementy 1 wyposazenie stuzace do realizacji przedmiotu
umowy, bedace wyrobem medycznym sg dopuszczone do obrotu i uzywania na terenie RP
oraz spetniajg wymogi Ustawy z dnia 07.04.2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022
r., poz. 974 ze zm.) z uwzglednieniem art. 138 oraz innych przepisoOw przejsciowych do tej
ustawy, przepisow wykonawczych do tej ustawy oraz innych obowigzujacych w tym zakresie
przepisoOw prawnych oraz posiadajg odpowiednie certyfikaty, deklaracje zgodnosci,
swiadectwa 1 in., przy czym deklaracja zgodno$ci WE oraz certyfikat zgodnosci dla co
najmniej: calego urzadzenia (deklaracja zgodnosci WE dla komponentéw skladowych
nie jest wystarczajaca).

Stan naszej wiedzy na dzien dzisiejszy pozwala stwierdzi¢, ze na rynku polskim nie ma
dostepnych stacji opisowych/diagnostycznych tj. monitoréw opisowych, komputerowych
stacji opisowych/diagnostycznych i dedykowanych kart graficznych jako catos¢ -
certyfikowana jako wyrdb medyczny tj. dopuszczona do obrotu i uzywania na terenie RP oraz
spetniajaca wymogi Ustawy z dnia 07.04.2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 r.,
poz. 974 ze zm.) z uwzglednieniem art. 138 oraz innych przepisow przejsciowych do tej
ustawy, przepisow wykonawczych do tej ustawy oraz innych obowigzujacych w tym zakresie
przepiséw prawnych oraz posiadaja odpowiednie certyfikaty, deklaracje zgodnosci,
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Swiadectwa i in.

Co wigcej, nie jest nam znana komputerowa stacja opisowa/diagnostyczna wyposazona
w dedykowang przez producenta monitoréw karte graficzna, ktora to stacja W
CALOSCI bytaby produktem medycznym i spetniata powyzsze wymogi.

Jedynym produktem spetniajagcym powyzsze wymagania sg medyczne monitory
opisowe/diagnostyczne, co do tej pory w przetargach byto warunkiem wystarczajagcym do
dopuszczenia stacji lekarskiej do przetargu.

Pytanie nr 1

Czy zatem Zamawiajacy piszac wymog: ,.elementy i wyposazenie stuzace do realizacji
przedmiotu umowy, bedace wyrobem medycznym sg dopuszczone do obrotu i uzywania na
terenie RP oraz spelniajg wymogi Ustawy z dnia 07.04.2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.
U. 22022 r., poz. 974 ze zm.) z uwzglgdnieniem art. 138 oraz innych przepisow
przejsciowych do tej ustawy, przepisow wykonawczych do tej ustawy oraz innych
obowigzujacych w tym zakresie przepisOw prawnych oraz posiadaja odpowiednie certyfikaty,
deklaracje zgodnosci, $wiadectwa i in.” odnosi go jedynie do dwoch medycznych
monitorow diagnostycznych?

Odpowiedz:

Stacja opisowa( monitory diagnostyczne i jednostka centralna ) musi by¢ zgodna z
obowiazujacym rozporzadzeniem ministra zdrowia w sprawie warunkow bezpiecznego
stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow ekspozycji
medycznej.

Watpliwos$ci budzi rowniez powyzszy zapis w odniesieniu do:
Ekran i 1 x Monitor opisowy 22” o parametrach minimalnych:
a) Regulacja wysokosci

b)  Rozdzielczosci FullHD

Pytanie nr 2

Czy w odniesieniu to powyzszego monitora o przekatnej 22” Zamawiajacy rowniez
wymaga wymienionych powyzej certyfikatow traktujac go jako element medycznej
stacji diagnostycznej (jako calosci), czy traktuje go rozdzielnie i dopuszcza
zaproponowanie monitora bez certyfikatu urzadzenia medycznego sluzacego do
tekstowego opisu badan, traktujac go jako monitor pomocniczy?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wymaga aby monitor pomocniczy byl zgodny z obowiazujacym
rozporzgdzeniem ministra zdrowia w sprawie warunkow bezpiecznego stosowania
promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej.
Zamawiajacy wymaga by monitor posiadal deklaracje CE
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Pytanie nr 3

Czy w zwiazku z powyzszymi wyjasnieniami Zamawiajacy dopusci stacje opisowa do
opisu badan RTG skladajaca si¢ z nastepujacych elementow:

- 2 monitorow medycznych (zgodnych z wymaganiami Zamawiajacego co do wymogow
Ustawy, przepisow przejsciowych i wykonawczych)

- 1 monitora do tekstowego opisu badan (monitor administracyjny),

- komputera z dedykowana (do monitoréw medycznych) kartg graficzna

z deklaracjami zgodnosci WE dla poszczegolnych komponentow skladowych, jako ze nie
stanowig one jednolitej calosci, s3 od réznych producentow i sa dobrane w taki sposob,
by uwzgledni¢ w najwyzszym stopniu wymagania Zamawiajacego pod wzgledem
kompatybilno$ci, wydajnosci i niezawodnos$ci oraz serwisu gwarancyjnego /
pogwarancyjnego?

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy OPZ.

Z najlepszej wiedzy zamawiajacego wynika, ze kazdorazowa ingerencja w dany sprzet
jak naprzyglad jego rozbudowa, traktowana jest jako wytworzenie nowego produkty, a
tym samym powinien podlegaé¢ ponownie wystawieni deklaracji CE.
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