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Dzial Zamowien Publicznych
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DZ.271.94.1322.2024

dotyczy postepowania: DZ.271.94.2024 pn. Modernizacja stanowiska prozni medycznej w budynku
M5A.

Krakowski Szpital Specjalistyczny im. $w. Jana Pawta II, ul. Pradnicka 80 w Krakowie, powiadamia
zainteresowane strony, ze w zwigzku z ww. postgpowaniem, zostaty zadane kolejne pytania:

Pytanie:

1. Czy zamawiajacy wymaga aby wykonana w zadaniu instalacja gazow medycznych (zgodnie z
projektem wykonawczym) zostala certyfikowany jako wyrob medyczny - instalacja gazéw
medycznych oraz zostala przebadana pod katem wypelnienia specyfikacji okreslonych w normie PN-
EN ISO 7396-1:2016 a takze oznaczona zostala znakiem CE jako wyréb medyczny?

Odpowiedz:
Ad 1. Tak, wymaga.

Pytanie:
2. Czy zamawiajgcy dopuszcza zlozenie certyfikatu CE dla agregatu pr6zni na zgodnos$¢ z nowym
rozporzadzeniem MDR 2017/745 ktore zastepuje dyrektywe 93/42/EWG?

Odpowiedz:
Ad 2. Zgodnie z obowigzujagcymi przepisami.

Pytanie:

3. Czy zamawiajacy dopuszcza aby Wykonawca dysponowal jedna (nie dwiema) osobami
posiadajacymi Swiadectwa kwalifikacyjne uprawniajace do zajmowania si¢ eksploatacja urzadzen,
instalacji i sieci elektroenergetycznych na stanowisku eksploatacji (E)?

Odpowiedz:
Ad 3. Tak, dopuszcza.

Pytanie:

4. W jaki sposob i na jakim etapie Zamawiajacy zweryfikuje Wykonawce instalacji gazow
medycznych pod katem posiadania przez niego wymaganych uprawnien, opisanych w dokumentacji
wykonaweczej - SWZ - opis projektu pkt. 2.0 : certyfikat CE Wykonawcy dla wykonawstwa instalacji
gazow medycznych, certyfikat ISO 13485 Wykonawcy, Wpis do rejestru wyrobéw medycznych -
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Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych dla
zakresu "instalacja gazéw medycznych'?

Odpowiedz:

Ad 4. W odpowiedzi na powyzsze pytanie Zamawiajacy dodaje do wzoru umowy, stanowigcego zatgcznik
nr 2 do SWZ w § 1 ustep 7 o nastepujgcym brzmieniu:

Wykonawca lub podwykonawca realizujacy instalacje gazéw medycznych powinien dysponowaé
odpowiednim certyfikatem wydanym przez uprawniona jednostke notyfikacyjng w zakresie wykonywania
instalacji gazo6w medycznych oraz dokumentem potwierdzajacym wpis do Rejestru Wyrobow Medycznych
- Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych (lub
dokumentem réwnowaznym) celem potwierdzenia, ze na wykonang instalacj¢ gazow medycznych zostanie
wystawiona wiasciwa deklaracja zgodnosci.

Wykonawca dostarczy kopie wskazanych dokumentéow (certyfikatu oraz dokumentu potwierdzajacego
wpis lub dokumentu rownowaznego), poswiadczone przez Wykonawceg za zgodnos¢ z oryginatem przed
przystapieniem do realizacji robot budowlanych i w zadnym wypadku nie pdzniej niz w ciggu 7 dni od
zawarcia umowy.

W przypadku opo6znienia Wykonawcy z przekazaniem wskazanych dokumentow, Zamawiajacy
uprawniony jest do odstgpienia od niniejszej umowy w terminie 3 miesi¢cy od uptywu terminu w zadaniu
poprzednim i naliczenia Wykonawcy kary umownej wskazanej w paragrafie 4 ust. 1 lit. f.

Z powazaniem
mgr inz. Adrian Zak — Zastepca Dyrektora Szpitala
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