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Krakow, 18.11.2024

Dziat Zamoéwien Publicznych
tel. 0-12 614 25 34
e-mail; przetargi@szpitaljp2.krakow.pl

DZ.271.94.1217. 2024

dotyczy: DZ.271.94.2024 — Modernizacja stanowiska prézni medycznej w budynku M5A

Krakowski Szpital Specjalistyczny im. $w. Jana Pawfa I, ul. Pradnicka 80 w Krakowie, powiadamia
zainteresowane strony, ze w zwigzku z ww. postepowaniem, zostaty zadane nastepujace pytania:

1. Zgodnie z opisem projektu - punkt 2.0 - "OPIS WYMAGAN PODSTAWOWYCH DLA PROJEKTOWANYCH
INSTALACJI GAZOW MEDYCZNYCH" wymagane jest wytworzenie wyrobu medycznego - zgodnie z PN-EN SO 7396
oraz 93/42/EWG a takze MDR 2017/745 z wyszczegolnieniem art. 120 MDR 2017/745. Zgodnie z wyzej wymienionymi
aktami prawnymi a takze zgodnie z Ustawg o Wyrobach medycznych z 2022 roku - producent wyrobu medycznego
jakim bedzie w niniejszym zadaniu instalacja gazéw medycznych w sktad ktdrej wehodzi agregat prozniowy - powinien
posiada¢ uprawnienia do wykonania takiej instalacji (nie wystarczajace jest aby agregat prozni centralnej posiadat
certyfikat CE, poniewaz firma wykonujgca montaz powinna posiada¢ swoj certyfikat CE dla zakresu wykonawstwa
instalacji gazéw medycznych [w tym rozumie sie réwniez potgczenie nowego agregatu z istniejacq instalacjq gazéw
medycznych — wpiecie do istniejacego wyrobu medycznego]). Uprawnienia okresla opis projektu pkt. 2.0 - sg to
"Certyfikat EC w zakresie projektowania, montazu oraz atestaciji instalacji gazéw medycznych wydany przez Jednostke
Notyfikowang dla Wykonawcy zadania [nie dostawcy agregatu]”, "Certyfikat ISO 13485 wydany przez Jednostke
Notyfikowang dla Wykonawcy zadania [nie dostawcy agregatu]","Wpis do rejestru wyrobdw medycznych - Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych - w zakresie wykonawstwa
instalacji gazéw medycznych". Czy zamawiajacy wymaga aby Wykonawca (wytworca wyrobu medycznego jakim jest
przedmiot niniejszego postepowania) posiadat wyzej wymienione certyfikaty i wpisy do rejestrow oraz ztozyt je wraz z
ofertg jako przedmiotowe $rodki dowodowe na spetnienie wymagan okre$lonych w dokumentacji postepowania w celu
dopuszczenia do realizacji jedynie Wykonawcdw spetniajgcych wymagania okre$lone w projekcie oraz SWZ?

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje dotychczasowe zapisy w SWZ

2. Ze wzgledu na charakter przedmiotu zamdwienia oraz wymagania jakosciowe oraz wysoki poziom ryzyka
- wykonanie elementu krytycznej infrastruktury stuzacej do celdéw leczniczych - instalacji gazéw medycznych
certyfikowanego wyrobu medycznego) - wnioskujemy o zaostrzenie wymagan warunkéw udziatu w postepowaniu
majac na uwadze dopuszczenie do postepowania jedynie doswiadczonych Wykonawcow - wykazanie conajmniej 3
robdt polegajacych na robotach budowlanych w zakresie instalacji gazéw medycznych o wartosci minimum 500 000 zt
brutto kazda w okresie ostatnich 5 lat.

Odpowiedz:
W tej kwestii zapisy SWZ pozostajg bez zmian.
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Termin skfadania i otwarcia ofert pozostaje bez zmian:
Termin sktadania ofert:  22.11.2024 gdz: 09:00
Termin otwarcia ofert: 22.11.2024 gdz: 09:30

Zatwierdzit: .
mgr inz. Adrian Zak — Zastepca Dyrektora ds. Techniczno-Eksploatacyjnych
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