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Odpowiedzi na pytania dot. rozeznania rynku 2/2017

Elektroniczna waga medyczna z elektronicznym wzrostomierzem

Czy Zamawiajacy dopusci wagi medyczne ze wzrostomierzem elektronicznym z zakresem pomiaru
wzrostu 120-200 cm ?

Z doswiadczenia wiemy, iz jest to wielko$¢ umozliwiajaca pomiar zaréwno dla dzieci jak i 0s6b
dorostych.

Odp.: Zamawiajacy dopusci wagi ze wzrostomierzem z zakresem pomiaru (120-200)cm.

Czy Zamawiajacy bedzie wymagal wag medycznych kolumnowych ?
Odp.: Zamawiajacy dopusci wage medyczng kolumnowga

Czy Zamawiajacy dopusci wage z doktadnos$cia odczytu 200 g <200 kg > 500 g ? Parametr
nieznacznie odbiegajacy od wymagan Zamawiajacego. Dopuszczenie tego parametru umozliwi
otrzymanie duzo korzystniejszej oferty cenowe;.

Zamawiajacy dopusci wage z doktadnoscia odczytu 200 g < 200 kg > 500 g.

Czy Zamawiajacy wymaga, aby waga posiadata Swiadectwo kompatybilnosci elektromagnetycznej?
Taki dokument gwarantuje, ze wagi moga bezusterkowo pracowa¢ w pomieszczeniu, w ktorym
dzialajg inne urzadzenia emitujace fale radiowe: np. telefony komorkowe, kuchenki mikrofalowe,
inne urzadzenia medyczne. Niektorzy producenci maja w swoich instrukcjach obstugi zapis ,,
UWAGA! Praca w poblizu (w odleglosci do 2.8 m) telefonu komdérkowego moze powodowa¢é
niestabilno$¢ pracy URZADZENIA” co w dzisiejszych czasach, kiedy kazdy posiada w kieszeni
telefon komorkowy wydaje si¢ by¢ trudne do wyegzekwowania, a telefon moze spowodowac
uszkodzenie wagi lub problemy w uzyskaniem prawidlowego wyniku wazenia.

Odp.: Zamawiajacy wymaga aby waga posiadata znak CE

Czy Zamawiajacy dopusci wysytke wag firma kurierskg wraz ze wszystkimi dokumentami
potrzebnymi do dokonania odbiory? Sprzet zarowno prosty w obstudze jak i montazu, dla
wykwalifikowanego personelu nie powinien sprawi¢ zadnych problemow. Wszystko doktadnie
opisuje instrukcja obstugi. Rezygnacja z tego wymogu pozwoli unikna¢ dodatkowych
(niepotrzebnych) kosztow, ktore podwyzszg znacznie warto$¢ oferty.

Odp.: Zamawiajgcy dopusci dostawe poprzez firme kurierskg pod warunkiem dostarczenia wraz z wagami
swiadectwa legalizaciji.

Czy Zamawiajacy dopusci termin realizacji zamowienia do dnia 10.03.2017 r.?
Odp.: Nie, termin dostawy to 27.02.2017 .

Prosze o wyjasnienie parametru wagi: Protokot komunikacji umozliwiajacy transmisje danych do
aplikacji posiadanej przez Zamawiajacego. Prosze¢ o podanie o jakg aplikacj¢ Zamawiajagcemu
chodzi.



Odp.: Prosimy o dostarczenie protokotu komunikacji z waga. Np wysylajac do wagi odpowiednia
komende waga wysSle wage pacjenta. Nalezy sprecyzowac pelny protokot komunikacji wraz z inter-
pretacja odpowiedzi z wagi. Waga moze rowniez wysylac¢ na port komunikacyjny wyniki dokona-
nych pomiarow. Zamawiajacy posiada aplikacje ktorg mozna dostosowaé¢ do protokotu ktérym
dysponuje waga.

Czy Zamawiajgcy wymaga wagi medycznej?

Zgodnie z obowigzujacymi przepisami Prezes Urze¢du Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyro-
bow Medycznych i Produktéw Biobojczych informuje, ze waga przeznaczona do wazenia pacjen-
tow w celu oceny ich stanu zdrowia, monitorowania przebiegu choroby lub oceny skutecznosci le-
czenia spetnia definicje wyrobu medycznego podang w art. 2 ust. 1 pkt 38 ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015, poz. 876 ze zm.). Wobec tego wytworca wagi
jest zobowigzany do przeprowadzenia oceny jej zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi
podanymi w zalaczniku I do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 19 lutego 2016 r. w
sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych (Dz.U.
z 2016 r., poz. 211).

Wagi te powinny by¢ zaklasyfikowane do klasy I ( to nie jest klasa wagi czyli zbiezno$¢ z klasg I11
lub IIIT jest przypadkowa) wedtug, w zaleznos$ci od ich konstrukcji, reguty 12 lub 1 podanej w roz-
porzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania wyro-
bow medycznych (Dz. U. Nr 215, poz. 1416). Poniewaz wagi sa wyrobami medycznymi z funk-
cja pomiarowa, to ich ocena zgodno$ci, zgodnie z art. 29 ust. 5 ustawy z dnia 20 maja 2010 1. o
wyrobach medycznych, powinna zostaé przeprowadzona przy udziale jednostki notyfikowanej wta-
sciwej ze wzgledu na zakres notyfikacji.

W zwigzku z powyzszym nabywca ww. wyrobu moze zada¢ od dostawcy dostarczenia kopii
dokumentow potwierdzajacych przeprowadzenia odpowiedniej oceny zgodnoSci, tzn. dekla-
racji zgodnosci oraz certyfikatu zgodnosci.

Zgodnie z art. 17 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z
2016 r. poz. 1638) podmiot leczniczy jest obowigzany uzywac¢ wyroby medyczne zgodnie z wyma-
ganiami ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.

Odp.: Zamawiajacy wymaga wagi medyczne;j.



