Sandomierz 26.06.2013 r.
Szpital Specjalistyczny
DuchaSwictego
ul. Schinzla 13
27-600 Sandomierz

Zapytanie Wykonawcy i odpowiedZamawiajcego
w postpowaniu na Przebudawpomieszcze Krwiodawstwa — Parter ¢&c ,B”
w Budynku Pawilonu Specjalistycznego dla potrzellfatu Neurochi-
rurgii w Szpitalu Specjalistycznym DucBavigtego w Sandomierzu przy
ul. Schinzla 13, znak PN/17/2013

Dotyczy: posipowania 0 udzielenie zamowienia publicznego prowateno w
trybie przetargu nieograniczoneqo na Przebudompomieszcze Krwiodawstwa
— Parter czsé¢ ,B” w Budynku Pawilonu Specjalistycznego dla poala Od-
dziatu Neurochirurgii w Szpitalu Specjalistycznymubha Swietego w Sando-
mierzu przy ul. Schinzla 13, znak PN/17/2013

Do Zamawiagcego w dniu 19.06.2013 r. wphky pytania dotyczce ww. spra-
WYy 0 tresci nastpujacej:

Pytania )
1. INSTALACJE GAZOW MEDYCZNYCH

Nawiazujac do zapiséw dokumentacji przetargowej doigej gazéw medycz-
nych:

Projektowane instalacje gazéw medycznych, zgodriyrektywy 93/42/EEC
oraz przepisami krajowymi (Ustawa o wyrobach meaycz z dnia 20 maja
2010 r.- Dz. U. Nr 107 z poz. 679), zostaly zahezdo wyrobéw medycznych
klasy llb. Instalacja, jako wyréb medyczny, z woWestora mée zosté ozna-
kowana znakiem CE. Wszystkie przywotane w ninrajgzgjekcie normy zhar-
monizowane z DyrektymO3/42/EEC, w trakcie wykonywania instalacji, musz
by¢ przestrzegane, tak aby instalacja mogta zbsiznakowana przez jej Wyko-
nawe znakiem CE i zarejestrowana jako wyréb medyczny

Prosimy o potwierdzeniege Zamawiaicy wymaga przedienia wyej wymie-
nionych dokumentéw na etapie sktadania ofert.

2. RURY MIEDZIANE DO GAZOW MEDYCZNYCH

Odnoszc sk do zapiséw dokumentacji przetargowej: 2.5. Insfjalagazow
medycznych - certyfikaty materiatowe. Wszystkie engtty zastosowane do
realizacji robot przewidzianych zakresem projekistalacji gazow medycz-
nych, powinny posiadawymagane certyfikaty zgodéa z Polskk Normg oraz
posiadé wymagane certyfikaty dla wyrobow medycznych kléigy Dotyczy

to nasgpujacych materiatow i urgdzen:



- rury certyfikat na zgodr$é z normy PN EN 13348;

- Lut — LS45;

- Strefowe zespoty kontrolne — certyfikat dla wywabnedycznego klasy lib;

- Punkty poboru gazéw medycznych — certyfikat diaoku medycznego klasy
lb;

- Jednostki zaopatrzenia medycznego (jednostkisgase) — certyfikat dla wy-
robu medycznego klasy llb;

- Zrodia zasilania — tablice redukcyjne tlenu, podtleazotu i dwutlenku
gla — certyfikat dla wyrobu medycznego klasy Ilb;

Pozostate materiaty powinny odpowigdao do jakéci, wymogom wyrobow
dopuszczonych do obrotu i stosowania w budownigtakeelonym w art. 10
ustawy ,Prawo budowlane”, wymaganiom Projektu Wykanzego i Przed-
miaru robot oraz STWIOR. Wszystkie pozostate malgn urzdzenia ayte
do wykonania instalacji gazéw medycznych musasiada:

- Certyfikat na znak bezpieazstwa;

- Deklaracg zgodndci lub certyfikat zgodngci z Polska Norm lub aprobat
techniczn;

- Produkty przemystowe musposiadd ww. dokumenty wydane przez produ-
centa, a w razie potrzeby poparte wynikami lhadgkonanych przez niego.
Kopie wynikéw tych bada beda dostarczone przez WykonagvZamawiaj-
cemu.

- Przyrady kontrolno — pomiarowe, powinny posigdzaertyfikaty potwierdza-
jace przeprowadzenie kalibracji przez ich producelitmie certyfikatow bda
dostarczone przez Wykonagvgamawiagcemu.

- Jakiekolwiek materiaty, ktore nie spetaigych wymaga beda odrzucone.

Na kade zadanie Zamawiacego (Inspektora Nadzoru) Wykonawca przedsta-
wi szczegobtowe informacje dotygze proponowanegerodta zamawiania tych
materiatébw i odpowiednie certyfikaty, atesty, aptbtechniczneswiadectwa
dopuszczenia itp.

prosimy o udzielenie odpowiedzi czy Zamawgg), zgodnie art. 17 ust. 2)
ustawy z dnia 15 lipca 2010r. o dziatalooleczniczej (Dz. U. 2011 Nr 112,
poz. 654), wymaga abyury miedziane zgodne z 1SO 13348 do gazéw me-
dycznych i prézni (materialy dostarczane w postaci czystej o gruldoiach
scianek wymaganych przez w/w norm) byly dostarczone jako oglvny wy-
réb medyczny klasy lla/llb (zgodnie z PD CR 142802 nr 31273 jest innym
wyrobem ni dystrybucyjny system ruragiowy do spgzonych gazéw me-
dycznych i prani) wraz z dokumentami wymaganymi przez ustawwyro-
bach medycznych z dnia 20 maja 2010 oraz dyrek88¥42/EWG potwierdza-
jacymi dopuszczenie do obrotu iywania tj. aprobat CE, deklarag zgodno-
sci wytworcy oraz zgtoszeniem/powiadomieniem do BsazUrzdu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i ProdwkiBiobojczych?



b) Czy Zamawiagcy wymaga, aby dlaur miedzianych zgodnych z I1SO
13348 do gazoéw medycznych i pedi na etapie realizacji umowy (przed za-
budowaniem materialdw) zostaly przetdoe dokumenty dopuszczeg do
obrotu i wywania, tj. aprobata CE, deklaracja zgodmavytwércy oraz zgto-
szenie/powiadomienie do Prezesa ddrRejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych?

c) Prosimy o potwierdzeniege Zamawiajcy bedzie wymagat dostarczeniar
miedzianych o grubdgciach scianek zgodnych z ISO 13348 do gazow me-
dycznych i prézni jako odebnego wyrobu od systemu ruragowego do ga-
z6w medycznych zgodnie z wymaganiami Rozpdzenia Ministra Zdrowia z
dnia 5 listopada 2010 w sprawie sposobu klasyfikoaavyrobéw medycz-
nych?

3. CU+

Czy Zamawiajcy bedzie wymagat pokrycia, popychaczy punktow poboru w
panelach nadidkowych i innych urzdzeniach wyposanych w punkty poboru
(do swojego podstawowego dziatania wymagacatstego ich dotykania przez
personel), przez miédprzeciwdrobnoustrojoyy ktora jest dzisiaj standardem
zabijapcym 99,9% bakterii na swojej powierzchni? Czy Zarnagagy bedzie
wymagat dostarczenia potwierdzenia w postaci cédyd dla miedzi Cu+ oraz
dopuszczenia EPA dla statego zwalczania bakterii?

Odpowiedz udzielona przez Zamawiagcego w dniu 26.06.2013 r.:

W nawnzaniu do Pastwa pisma z dn. 19.06.2013 r. Szpital Specjali-
styczny Ducha&wicgtego, dziatajc w oparciu o art. 38 ust. 1 Pzp informuie;
1) Zamawiajcy nie wymaga przedienia dokumentéw zgodnych z usta®
wyrobach medycznych, dotygzych instalacji gazéw medycznych na etapie
sktadania ofert,
2) Zamawiajcy informuje,ze przedmiotem pogbowania jest wykonanie in-
stalacji gazow medycznych dla Oddziatu Neurochiruegnie dostarczanie rur
jako odebnego wyrobu medycznego. Ponadto Zamawanie kdzie wyma-
gat dostarczania rur jako atbnego wyrobu medycznego. Wykonawca instalacji
gazéw medycznych przed wbudowaniem rur w instalpojginien przedstawi
deklaracg zgodndci z nornmy EN ISO 13348,
3) Zamawiajcy nie kedzie wymagat pokrycia popychaczy punktéw poboru
miedzi przeciwdrobnoustrojogy



