Samodzielny Publiczny                                                    Stalowa Wola dnia 30.06.2017
Zakład Opieki Zdrowotnej

ul. Kwiatkowskiego 2

37-450 Stalowa Wola 

SP ZOZ/ZP/64/17
Odpowiedz na pytania do Zapytania ofertowego          

Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia na dostawę  gazów medycznych 

               Dyrekcja Samodzielnego Publicznego Zakładu Opieki Zdrowotnej  w Stalowej Woli ul. Kwiatkowskiego 2, w odpowiedzi na skierowane do zamawiającego zapytania dotyczące treści  warunków zamówienia  niniejszym przekazujemy treść zapytań i odpowiedzi.

Pytanie nr 1
Proszę o doprecyzowanie czy Zamawiającemu chodzi o wyroby medyczne azot ciekły medyczny oraz dwutlenek węgla medyczny do krioterapii?

AZOT CIEKŁY MEDYCZNY DO KRIOTERAPII będący wyrobem medycznym zgodnie z Rozporządzeniem MZ z dnia 5 listopada 2010 r. na podstawie art. 20  ust. 2 z dn. 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych  (Dz.U. Nr 107, poz. 679) zaliczany do klasy IIa, posiadający dokumenty zgodne w ustawą z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. Nr 107 poz. 679 ze zm.) tj. wpisy i świadectwa wydane przez uprawnione organy: deklarację zgodności CE producenta, certyfikat jednostki notyfikującej, zgłoszenie/powiadomienie/wniosek do Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych. Azot tankowany na terenie szpitala, do naczyń typu Devar będących własnością szpitala.

DWUTLENEK WĘGLA MEDYCZNY DO KRIOTERAPII (do zastosowania zewnętrznego) będący wyrobem medycznym, zgodny z mającymi zastosowanie wymaganiami Dyrektywy 93/42/EEC z dnia 14 czerwca 1993 r. dot. wyrobów medycznych, jak i Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20.05.2010 (tj. z 2016 poz. 542, 1128), sklasyfikowany jako klasa IIa,  posiadający dokumenty zgodne w ustawą z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. Nr 107 poz. 679 ze zm.)tj. wpisy i świadectwa wydane przez uprawnione organy: deklarację zgodności CE producenta, certyfikat jednostki notyfikującej, zgłoszenie/powiadomienie/wniosek do Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych. 

Odpowiedz: Tak  - Zamawiający jest zainteresowany zakupem gazów medycznych do krioterapii. Zaoferowane gazy powinny spełniać wymagania opisane w powyższym zapytaniu.
W celu potwierdzenia spełnienia opisanych wymagań prosimy załączyć do oferty stosowne dokumenty.
Do wiadomości:
Wszyscy uczestnicy postępowania
