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Parczew, 12.05.2017 r.

Dziat Zaméwien Publicznych
fax (83) 355 21 13
zamowienia@spzozparczew.pl

Oznaczanie sprawy: SPZOZ.V.ZP-3522/4/2017 (2)

Dotyczy: przetargu nieograniczonego na wykonanie zrédet zasilania gazéw medycznych oraz
wymiana bram i montaz drzwi na SOR w ramach projektu: Modernizacja SOR SP ZOZ w
Parczewie w celu zagwarantowania bezpieczenstwa mieszkancéw powiatu parczewskiego

Wyjasnienia Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamoéwienia

W zwigzku z prosbami o wyjasnienie tresci Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamowienia,
dziatajgc na podstawie art. 38 ust. 1 - 2 ustawy Prawo zamédwien publicznych z dnia 29 stycznia
2004r. (tj. Dz. U. z 2015 r. poz. 2164 ze zm.), Samodzielny Publiczny Zakiad Opieki Zdrowotnej w
Parczewie udziela odpowiedzi na ponizsze pytania zadane przez Wykonawce.

Tre$¢ niniejszego wyjasnienia, bez ujawniania zrodta zapytania, przesyta sie wszystkim
Wykonawcom, ktérym przekazano specyfikacje istotnych warunkéw zamowienia oraz zamieszcza sie
na stronie internetowej Zamawiajgcego.

1. Zamawiajgcy zgodnie z obowigzujgcym prawem zgda na etapie oferty, przedstawienia deklaracji
zgodnosci dla wyrobu medycznego oraz zgtoszenia i/lub powiadomienia do URWMIiPB dla koncetratora
tlenu.

Prosimy o potwierdzenie, Zze Zamawiajgcy bedzie wymagat réwniez deklaracji zgodnosci dla wyrobu
medycznego oraz zgtoszenia i/lub powiadomienia do URWMIiPB ponizszych urzagdzen medycznych

Stacja powietrza medycznego
Stacja podtlenku azotu
Stacja prozni

Potwierdzenie tego wymogu pozwoli na wykonanie przedmiotu zaméwienia zgodnie z
obowigzujgcym prawem (wszystkie zrédfa gazéw medycznych produkuja lub rozprezaja gazy
medyczne i jako takie sg wyrobami medycznymi klasy Il A i B)

Podstawa prawna:

USTAWY z dnia 11 wrzesnia 2015 .

0 zmianie ustawy o wyrobach medycznych oraz niektérych innych ustaw1), 2) tj:

Art. 6. W ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2015 r. poz. 618, z pézn.
zm.6))

w art. 17 w ust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:
»2) uzywaé i utrzymywac wyroby medyczne, wyposazenie wyrobéw medycznych, wyroby medyczne
do diagnostyki

in vitro, wyposazenie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, aktywne wyroby medyczne do
implantaciji

oraz systemy lub zestawy zabiegowe zfoZzone z wyrobow medycznych zgodnie z wymaganiami ustawy
z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876 i 1918),”.

oraz

w art. 3: b) ust. 2 W ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876)
otrzymuje brzmienie:

»2. Przepisdw ustawy nie stosuje sie do komponentéw i potproduktéw przeznaczonych przez ich
wytworcow

do wytwarzania wyrobow, z wyjatkiem komponentéw i pétproduktéw przeznaczonych przez ich
wytwoércow

specjalnie do:
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1) wytwarzania wyrobéw wykonanych na zaméwienie;
2) instalacji gazéw medycznych i prézni.”;

Odpowiedz: Zaméwienie dotyczy kompleksowego ,Wykonanie zrédet zasilania gazéw medycznych” w
zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy bedzie zadat zgodnie z SIWZ zat.7 poz.26. Certyfikatu CE i
deklaracji zgodnosci na catos¢ zadania.

2. Prosimy o potwierdzenie ze zamawiajgcy wymaga komponentow i potproduktow instalacji gazéw
medycznych oznakowanych znakiem CE dla wyrobu medycznego i stosownej deklaracji zgodnosci
(zataczonej do oferty), ktéra w swej tresci bedzie opisywac¢ komponenty i pétprodukty bedace
przedmiotem niniejszego postepowania tj: Stacji powietrza medycznego, Stacji prézni medyczne;j,
koncentratora, Rozprezalni podtlenku azotu.

Odpowiedz: zgodnie z zat. 7i 8 SIWZ.

Podpisat:

Dyrektor
Samodzielnego Publicznego
Zaktadu Opieki Zdrowotnej

w Parczewie

mgr Janusz Hordejuk
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