Samodzielny Publiczny

SZPITAL MIEJSKI W SOSNOWCU

ul. Szpitalna 1, 41-219 Sosnowiec

Sosnowiec. dn. 28.11.2011r.

WYKONAWCY
BIORACY UDZIAL W POSTEPOWANIU

Dotyczy: postgpowania o udzielenie zamowienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu
niecograniczonego na roboty budowlane dla zadania pn:
»Budowa instalacji wewngtrznej gazow medycznych wraz z przynalezng infrastrukturg
techniczng i budowlang dla budynkéw szpitalnych przy ul. Szpitalnej 17

/nak sprawy: ZZ.P-2200-87/11
Wyjasnienia Zamawiajacego nr 1

Dzialajac zgodnie z art. 38 ustawy Prawo zamowien publicznych z dnia 29 stycznia 2004r. (Dz. U. z
2010r. Nr 113 poz. 759 z pdzn. zm.) Zamawiajacy udziela wyjasnien jak nizej:

Pytanie nr 1
Prosimy o przekwalifikowanie przetargu z robot budowlanych na dostawy (zgodnie z art. 6 ust. 1. 2
ustawy Prawo Zamowien Publicznych ). Niezaleznie od tego jak Zamawiajacy zatytuluje i
zakwalifikuje przetarg — nie zmienia to faktu ze przedmiotem w/w sprawy jest dostawa systemu
rurociggowego do gazow medycznych tj. WYROBU MEDYCZNEGO  opodatkowanych stawka
8% a nie 23% jako roboty budowlane . Roznica w cenie bedzie wynosi¢ 15% wartosci oferty . ktore
z powodzeniem mozna przeznaczy¢ na inne pozyteczne cele.

.Zgodnie z Ustawg o Wyrobach Medycznych z dnia 20.05.2010 (Dz.U. nr 93 poz. 676 z 2010r.)
oraz Dyrektywa Europejska 93/42/EEC o wyrobach medycznych i Rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 30.04.2004 (Dz.U. nr 100 poz. 1027 §3) "System rurociagowy do gazow
medycznych" jest wyrobem medycznym klasy Ilb (lcgula 2.9.11.12). 1 jak kazdy wyrob
medyczny. aby mogl by¢ wprowadzony do uzytkowania. zgodnie art. 11 Ustawy o Wyrobach
Medycznych musi by¢ oznaczony znakiem CE i zgodnie z art. 58 Ustawy o Wyrobach
Medycznych musi wpisany do Rejestru Produktow Leczniczych., Wyrobow Medycznych
Preparatow Biobojczych.

W zwiazku z powyzszym Zmawiajacy powinien zada¢ dolaczenia do oferty od wykonawcy:

e aby wykonana instalacja gazow medycznych byla oznaczona znakiem CE
/}codnosc z wymaganiami Dyrektywy Europejskiej 93/42/EEC o wyrobach medycznych
r zalaczenia do oferty stosownych dokumentow tj. Certyfikat PN-EN ISO

13485:2003 wraz z aprobata na Dyrektywe 93/42/EEC. wpis (lub co najmniej potwierdzone
powiadomienie) do Rejestru Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Preparatow
Biobdjczych na instalacje gazow medycznych.”

Skad pomyst na robote budowlana ? (art. 6 ust. 1.2 ustawy prawo zamowien Publicznych!)
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Odpowiedz:

W odpowiedzi na Panstwa prosbe o zastapicnie nazwy przedmiotu zamowienia. informujemy, ze to
Zamawiajacy jest odpowiedzialny za kwalifikacj¢ przedmiotu zamowienia co uczynil zgodnie z art. 6
ust. 3 ustawy Prawo zamowien publicznych.

Instalacja gazow medycznych jest wyrobem medycznym i zgodnie 7z ww. Dyrektywa jest
sklasyfikowana do klasy 1Ib. co wigze si¢ ze szczegOlnymi warunkami wykonania i odbioru. zgodnie z
norma PN-EN ISO 7396-1, 7396-2. dlatego tez Zamawiajacy wprowadzil stosowny zapis zgodnie z § 6
ust. 7 projektu umowy.

Materialy i wyroby. z ktérych beda wykonane instalacje gazow medycznych musza by¢ produkowane
wedlug aktualnych norm zharmonizowanych i wytycznych Unii Europejskiej. System zabezpieczenia

jakosci potwierdzony winien by¢ certyfikatem z numerem rejestracji stwierdzajacym. ze odpowiada on

wymaganiom Zalacznika II. Rozdzialu 3 Wytycznych Dyrektywy 93/42/EWG. Wszystkie urzadzenia
musza posiada¢ deklaracj¢ zgodnosci wydana przez producenta. by¢ oznaczone znakiem CE z numerem

jednostki notyfikowanej, jak rowniez zgloszone w Urzedzie Rejestracji Produktow  Leczniczych.

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojezych. Dokumenty dostarczone przez Wykonawce ).
certyfikaty musza by¢ zgodne z norma PN-EN 1SO 13485:2003 wraz 2z aprobata na Dyrektywe
93/42/EEC. i musza posiada¢ wpis (lub co najmniej potwierdzone powiadomienie) do Rejestru
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Preparatow Biobojezych na instalacje gazow
medycznych. Dokumenty te beda wymagane przez Zamawiajacego w trakcie realizacji przedmiotowego
zamowienia.

Pytanie nr 2
Zamawiajacy napisal: ..Wykaz zrealizowanych robot z ostatnich 5 lat”™ Jednakze :

System rurociagowy do gazow medycznych (wg zamawiajacego instalacja tlenu medycznego) wg
ustawa o wyr. med. z dnia 20maja 2010 dz.u. nr 107. poz. 679 jest wyrobem medycznym a nie robota
budowlana. Jako wykonawca z 20 letnim doswiadczeniem  posiadamy  szereg referencji
potwierdzajacych nalezyte wykonanie dostaw (a nie robot budowlanych) systemu rurociagowego do
gazow medycznych. Czy zatem Zamawiajacy zrezygnuje z ..dotaczenia do wykazu robot dokumentow
potwierdzajacych, ze roboty zostaly wykonane zgodnie z zasadami sztuki budowlanej i prawidlowo
ukonczone™ i uzna referencje wykonawcy potwierdzajace nalezyte wykonanie dostaw systemu
rurociggowego do gazéw medycznych? Dokumenty te opiewaja na znacznie wyzsze kwoty od
wymaganych.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga dolaczenia do oferty przetargowej dokumentu — wykazu zawierajacego
wykonanie przedmiotu zamowienia . wykonania instalacji gazow medycznych. Wykonawcey
przedkladaja do oferty zalacznik nr 4 do SIWZ oraz dokumenty potwierdzajace. ze zamowienia te
zostaly wykonane nalezycie. W zwigzku z powyzszym Zamawiajacy przedklada zmodyfikowany
Zalacznik nr 4 do SIWZ
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