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Dotyczy: Przetarg nieograniczony na modernizacje¢ Izby Przyje¢ w Specjalistycznym
Szpitalu Miejskim przy ul. Batorego17/19 w Toruniu.

W zwigzku ze skierowanymi do Zamawiajacego zapytaniami, dotyczgcymi STWZ do
przetargu nicograniczonego na zadanie udzielamy zgodnie z art. 38 ustawy Prawo Zaméwien
Publicznych nastepujacych wyjasnien:

PYTANIE 1

Ze wzgledu na to, ze Zamawiajgcy okreslit w dokumentacji przetargowej wymagania
dotyczgce instalacji gazéw medycznych prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy, zgodnie
art. 17 ust. 2) ustawy z dnia 15 lipca 2010r. o dzialalnodci leczniczej (Dz. U. 2011 Nr 112,
poz. 654), wymaga aby: dystrybucyjny system rurociggowy do sprezonych gazéw
medycznych i prézni byta zaprojektowana, dostarczona i wykonana jako wyréb medyczny
klasy IIb (zgodnie z PD CR 14230:2001 nr 18046, 36271) wraz z dokumentami wymaganymi
przez ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 oraz dyrektywa 93/42/EWG
potwierdzajgcymi dopuszezenie do obrotu i uzywania tj. aprobatg CE, deklaracja zgodnosci
wytworcy oraz zgloszeniem/powiadomieniem do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobgjezych? Prosimy o potwierdzenie, ze
Zamawiajgcy wymaga przediozenia wyzej wymienionych dokumentéw na etapie skladania
ofert

ODPOWIEDZ :

Uzytkownik wymaga wykonania i zgloszenia zgodnie z wymaganym trybem systemu
rurociagowego do sprgzonych gazéw medycznych zgodnie z aktualnie obowigzujacymi
przepisami - tak, jak w zapytaniu Wykonaé zgodnie z aktualnymi normami i przepisami dla
instalacji niepalnych gazéw medycznych.

Zamawiajacy - bedzie wymagal wyzej wymienionych dokumentow przed wbudowaniem
materiatu,

PYTANIE 2

a) Prosimy o udzielenie odpowiedzi czy Zamawiajacy, zgodnie art. 17 ust. 2) ustawy z dnia
15 lipca 2010r. o dzialalnosci leczniczej (Dz. U. 2011 Nr 112, poz. 634), wymaga aby: rury
miedziane zgodne z ISO 13348 do gazéw medycznych i prézni (materialy dostarczane w
postaci czystej o grubodciach scianek wymaganych przez wiw normg) byty dostarczone jako
odrgbny wyréb medyczny klasy IIa/ITb (zgodnie z PD CR 14230:2001 nr 31273 jest innym
wyrobem niz dystrybucyjny system rurociggowy do sprezonych gazéw medycznych i prozni)
wraz z dokumentami wymaganymi przez ustawe o wyrobach medycznych z dnia 20 maja
2010 oraz dyrektywa 93/42/EWG potwierdzajgcymi dopuszezenie do obrotu i uzywania 1.
aprobatg CE, deklaracjg zgodnosei wytworey oraz zgloszeniem/powiadomieniem do Prezesa
Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobgjczych?



b} Czy Zamawiajacy wymaga, aby dla rur miedzianych zgodnych z ISO 13348 do gazéw
medycznych i prézni na etapie realizacji umowy (przed zabudowaniem materiatdw) zostaly
przedtozone dokumenty dopuszczajace do obrotu i uzywania, ij. aprobata CE, deklaracja
zgodnosci wytwoérey oraz zgloszenie/powiadomienie do Prezesa Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych?

¢} Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy bedzie wymagat dostarczenia rur miedzianych o
grubosciach $cianek zgodnych z ISO 13348 do gazéw medycznych i prézni jako odrebnego
wyrobu od systemu rurociggowego do gazéw medyeznych zgodnie =z wymaganiami
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 w sprawie sposobu klasyfikowania
wyrobéw medycznych?

ODPOWIEDZ :

p.2.a) Zamawiajacy wymaga wykonania instalacji niepalnych gazéw medyeznych z
materialéw dopuszczonych do stosowania w instalacjach bedacych wyrobami medycznymi,
posiadajacych komplet wymaganych przepisami dokumentéw

p.2b) Zamawiajacy -  bedzie wymagal wyzej wymienionych dokumentéw przed
whudowaniem, zabudowaniem materialy

p.2.c) Rury miedziane, przewidziane do zastosowania W instalacjach niepalnych gazéw
medycznych musza posiadaé wszystkie wymagane aktualnymi przepisami dokumenty
dopuszczajace do stosowania w placdwkach Stuzby Zdrowia zgodnie z wymaganiami.

PYTANIE 3

3. CU+

Czy Zamawiajacy bedzie wymagal pokrycia, popychaczy punktéw poboru w kolumnach i
innych urzadzeniach wyposazonych w punkty poboru (do swojego podstawowego dzialania
wymaga si¢ czestego ich dotykania przez personel), przez miedZ przeciwdrobnoustrojowa,
ktbra jest dzisiaj standardem zabijajgcym 99,9% bakterii na swojej powierzchni? Czy
Zamawiajgcy bedzie wymagal dostarczenia potwierdzenia w postaci certyfikatu dla miedzi
Cu+ oraz dopuszczenia EPA dla stalego zwalczania bakterii?

ODPOWIEDZ.

Zamawiajgcy wymaga wykonania / zainstalowania punktéw poboru gazéw medycznych
zgodnie z projektem.
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