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Do wszystkich wykonawcéw
bioracych udziat w postepowaniu

ODPOWIEDZI NA PYTANIA | ZMIANA TERMINU SKLADANIA OFERT
w postepowaniu w trybie podstawowym na Modernizacje stacji sprezonego powietrza

PYTANIE - Czy zamawiajacy dopuszcza do zaoferowania stacje powietrza przemystowa
z odpowiednig deklaracja zgodnosci ale niemedyczng, co jest niezgodne z prawem
i obowiazujacymi przepisami ?

ODPOWIEDZ: Zamawiajacy nie dopuszcza do zaoferowania stacji powietrza przemystowej,
Zamawiajacy wymaga wykonania stacji sprezonego powietrza medycznego. Zaméwienie
obejmuje dostawe, montaz i uruchomienie wszelkich niezbednych urzadzen i elementéw
towarzyszacych w celu stworzenia kompletnego systemu sprezania i uzdatniania powietrza
medycznego zgodnego z obowigzujacg norma PN-EN ISO 7396-1 ,Systemy rurociggowe do
gazoéw medycznych - Czesc¢ 1: Systemy rurociggowe do sprezonych gazéw medycznych i prézni.”
lub réwnowazna.

PYTANIE- Jezeli Zamawiajacy wymaga dostarczenia STACJI POWIETRZA MEDYCZNEGO, A
NIE STACJI SPREZAREK PRZEMYStOWYCH zgodnie z obowigzujacymi przepisami tj. :

Dz.U. 2010 Nr 107 poz. 679 USTAWA z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych1),
2)"Art3.punkt 9 ustep 2.:

2. Przepiséw ustawy nie stosuje sie do komponentéw i pétproduktéw przeznaczonych przez
ich wytwércow do wytwarzania wyrobéw, z wyjatkiem komponentéw i pétproduktéw
przeznaczonych przez ich wytwércéw specjalnie do: 1) wytwarzania wyrobéw wykonanych na
zamowienie; 2) instalacji gazow medycznych i prézni.”

Prosimy o udzielenie odpowiedzi na jakim etapie sktadania ofert Zamawiajagcy wymaga
dokumentéw niezbednych do oceny czy zaproponowana STACJA POWIETRZA MEDYCZNEGO
spetnia wymogi , ktére pozwola

Zamawiajacemu uzywac sprezone powietrze medyczne tj.:

- Deklaracja zgodnosci CE dla wyrobu medycznego klasy I1b, dla stacji powietrza medycznego
- Zgtoszenia do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych stacji powietrza medycznego, a nie systemu rurociggowego .

ODPOWIEDZ - Zamawiajacy nie wymaga na etapie sktadania ofert przedtozenia deklaragji
zgodnosci CE dla wyrobu medycznego klasy 1Ib dla stacji sprezonego powietrza medycznego
ani zgtoszenia do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych stacji sprezonego powietrza medycznego.

Zamawiajacy w § 1 ust.1 pkt f) oraz w § 10 ust.6 wzoru umowy okreslit jakich dokumentéw
bedzie wymagat od Wykonawcy na etapie przeprowadzania czynnosci odbiorowych
przedmiotu zamoéwienia.

Jednoczes$nie Zamawiajacy informuje iz:
przesuwa termin sktadania ofert:
z210.01.2024 r. godz. 10°° na 11.01.2024 r. godz. 10°°
oraz
przesuwa termin otwarcia ofert
z210.01.2024 r. godz. 10°° na 11.01.2024 r. godz. 103°
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