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Warszawa, dnia 02.08.2016 r.

Biuro Zamowien Publicznych
ZP-02/29/2016

Informacja dla wszystkich Wykonawcéow uczestniczagcych w przetargu
nieograniczonym na ,Przebudowe i modernizacje Szpitala Czerniakowskiego -
modernizacja oddzialu okulistyki” (nr sprawy 29/2016).

Dziatajac na podstawie art. 38 ust. 1 pkt 3 ustawy Prawo zamowien publicznych

zamawiajacy udziela odpowiedzi na nastepujace pytania wniesione w trakcie postgpowania:

1. ELEMENTY INSTALACJI GAZOW MEDYCZNYCH

Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy bedzie wymagal, zgodnie z Ustawg z dnia 11
wrzesnia 2015 roku o zmianie ustawy o wyrobach medycznych oraz niektorych innych ustaw,
a takze Consensus statements i Dyrektywa 93/42/EWG od Wykonawcy instalacji gazéw
medycznych dostarczenia komponentow tejze instalacji, jako wyrobéw medycznych
przeznaczonych przez ich wytworcow do wykonywania szpitalnych instalacji gazow
medycznych, a ktorych zgodnosci nie jest w stanie wykona¢ wytwoérca instalacji gazoéw
medycznych i prézni, ktéry montuje z tych elementdw instalacje, w nastepujacych klasach:

- jednostki zaopatrzenia medycznego (kolumny, panele — klasa IIb),

- strefowe zespoty kontrolne do gazéw medycznych (klasa IIb),

- zrédta gazow medycznych (rozprezalnie, sprezarkownie — klasa IIb),

- sygnalizatory alarméw klinicznych i eksploatacyjnych (klasa IIb),

- rury i ztaczki do gazdéw medycznych (klasa I1a).

Odpowiedz:

Instalacja gazéw medycznych, a wiasciwie system rurociggowy do gazow medycznych jako catosc jest
wyrobem medycznym. Skoro tak, to musi odpowiadac stosownym rygorom i po wykonaniu uzyskac
stosowny znak CE. Aby byto to mozliwe, wykonawca musi przestrzega¢ wymogow norm i wytycznych:
1. Wytyczne Projektowania Szpitali Ogdlnych-zeszyt lll, wydane przez MZiOS w 1881 r.

" 2. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dn. 24.11.2006 r r. w sprawie wymagan

jakim powinny odpowiadac pod wzgledem fachowym i sanitarnym, pomieszczenia i urzgdzenia
zakfadu opieki zdrowotnej. /Dz. Ustaw Nr 74 z dn. 05.10.1992 r./

3. Norma PN-EN 13348: 2008 ,Miedz i stopy miedzi Rury miedziane okragte bez szwu do gazow
medycznych lub prézni”

4. Norma PN-EN ISO 9170-1:2008 Systemy rurociggowe do gazow medycznych Czesc 1: Punkty
poboru do sprezonych gazdw medycznych i prozni.

5. Norma PN-EN ISO 7396-1:2007 rurociagi dla medycznych gazow sprgzonych i prozni

5. Norma PN-EN 1SO 13485:2005 Wyroby medyczne - Systemy zarzadzania jakoscia- Wymagania dla

celdw przepiséw prawnych /
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2. DOKUMENTACJA

Prosimy o udzielenie odpowiedzi na jakim etapie (zlozenia oferty czy realizacji umowy)
Zamawiajacy bedzie wymagal dla w/w komponentéw instalacji gazéw medycznych
dostarczenia nastepujacych dokumentdw:

- aprobaty CE dla wyrobu medycznego,

- deklaracji zgodnosci wytworcy

- zgloszenia/powiadomienia Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktéw Biobojczych.

Odpowiedz: Zgodnie z informacja zawarta w roz. II SIWZ ust. 13 ,Na zadanie
Zamawiajacego wykonawca najpozniej w dniu zawarcia umowy zobowiazany jest do

przedstawienia oryginatéw dokumentéw o ktorych jest mowa w ust. 127 .

3. CU+

Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy, ze wzgledu na to, ze miedZ
przeciwdrobnoustrojowa zmniejsza ryzyko zakazen, bedzie wymagal dostarczenia
popychaczy punktéw poboru znajdujacych si¢ w takich urzadzeniach jak: tablice poboru,

tablice, kolumny wykonanych z miedzi przeciwdrobnoustrojowe;j.

Odpowiedz: Patrz odpowiedz na pytanie nr 1.
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