Sztum, dnia 07-12-2018 r.

ON.272.11.2018.111
Wykonawcy postepowania

ODPOWIEDZ NA PYTANIA

dot. przetargu:

-, Przebudowa bloku operacyjnego w budynku glownym Szpitala Polskiego w Sztumie,
ul. Reja 12, 82-400 Sztum”

- Zmiana sposobu uzytkowania III pietra w budynku Wojewodzkiego Zespolu Szkot
Policealnych, ul. Reja 8, 82-400 Sztum”

Zgodnie z art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. Prawo zamowien
publicznych (t.j. Dz. U. z 2018r., poz. 1986) Zamawiajacy udziela odpowiedzi na zapytanie
dotyczace w/w przetargu.

Zadanie I:

Pytanie 1:

Czy Zamawiajacy dopusci rury i ztgczki miedziane zgodne z EN 133487

W opisie technicznym zadania znajduje si¢ zapis o rurach i zlgczkach miedzianych
dostarczanych jako osobny wyrob medyczny klasy 1la/llb (pkt. 7 i 8 opisu technicznego).
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Preparatow
Biobdjczych wskazal, Zze rury miedziane mogg mie¢ status wyrobu medycznego jesli ich
wytworca dedykowal je specjalnie do instalacji gazow medycznych i prozni. A jesli ich
wytwoérca dopuszcza jako jedno z przeznaczen zastosowanie ich do instalacji gazéow
medycznych 1 proézni (a oprocz tego np. do klimatyzacji czy chtodnictwa), zachowujac ich
zgodnos$¢ z normg EN 13348, to wtedy nie stosuje si¢ do takich rur przepisow Ustawy o
wyrobach medycznych z 20.05.2010 r. Co réwniez wazne, w samej normie EN 13348

znajduje si¢ zapis, ze rury miedziane nie majg statusu wyrobu medycznego, cytat:
»Powigzanie z dyrektywa UE MDD93/42/EWG: Rury miedziane zgodne z EN 13348 nie
moga by¢ uznawane za wyroby medyczne zgodne z dyrektywa UE D/93/42/EWG.”

Z kolei do normy EN 13348 odwotuje si¢ norma EN 7396-1 ,,Systemy rurociggowe do
gazdw medycznych - Czes¢ 1: Systemy rurociggowe do sprezonych gazow medycznych i
prozni", ktora to norma jest zharmonizowana z UE MDD/93/42/EWG. Czyli spehniajac
norm¢ EN 7396-1 jednocze$nie Wykonawca spetnia dyrektywe 93/42/EWG "o wyrobach
medycznych". Jednak aby tak bylo Wykonawca musi stosowa¢ normy do ktoérych odwotuje
si¢ norma EN 7396-1, czyli m.in. norm¢ EN 13348, ktora to bezposrednio definiuje, ze rury
do instalacji gazéw medycznych i prozni nie s3 wyrobem medycznym.

Innymi slowy, system rurociggowy do gazéw medycznych staje si¢ wyrobem medycznym
jako kompletne urzadzenie pod warunkiem spelnienia wymagan zawartych w UE
MDD/93/42/EEC 1 ustawie o wyrobach medycznych z 2010 r. Oznacza to, Ze rury i ztgczki
miedziane dostarczone jako osobny wyréb medyczny nie majg wptywu na prawidtowos¢
wykonania instalacji gazow medycznych, pod warunkiem ze Wykonawca posiada wiasciwe
uprawnienia do jego projektowania i produkcji, a takze posiada wtasciwe zasoby (wiedze 1
urzadzenia) do jego wykonywania i badania.

Odpowiedz:

W ocenie Zamawiajacego na podstawie Dz.U. 2015 poz. 1918 Ustawa z dnia 11 wrze$nia
2015 r. 0 zmianie ustawy o wyrobach medycznych oraz niektorych innych ustaw, art. 3, ust



2, pkt 3 komponenty i potprodukty w instalacjach gazéw medycznych musza odpowiadaé
ustawie o wyrobach medycznych. Zamawiajacy wyjasnia, iz zgodnie z Ustawa z dnia 15
kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej Dz.U. 2011 nr 112 poz. 654 musi uzywaé i
utrzymywaé wyroby medyczne, stad Zamawiajacy potwierdza, ze rury, ktore sg opisane w
projekcie beda uzywane wylacznie do transportowania gazow medycznych. Zamawiajacy
podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 2:
Zmiana wymagan dotyczacych ptyt $ciennych - rezygnacja z narzuconych wymiarow i
pokrycia paneli aktywnym materiatem bakteriobdjczym 24 godzinnym.
Wymagania dotyczace  ptyt $ciennych bakteriobojczych w  specyfikacji technicznej
wykonania i odbioru robét (punkt 2.12) zostaty opisane:

e Plyty z aktywnym materialem bakteriobdjczym, zabijajace bakterie przez

kontakt ze swoja powierzchnig. Grubos¢ ptyty 2 mm zabijajaca bakterie w
ciagu 24 godzin zgodnie z norma I1SO 22196;

e wymiar standardowej ptyty 1300 x 3000mm.
Powyzsze zapisy preferuja jednego dostawce plyt $ciennych i wykluczaja mozliwosé
dostawy rozwigzan innych producentow.
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA z dnia 26 czerwca 2012 r. w sprawie
szczegdtowych wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzagdzenia podmiotu
wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza w § 30 wskazuje : ,,Pomieszczenia i urzadzenia
wymagajace utrzymania aseptyki 1 wyposazenie tych pomieszczen powinny umozliwia¢ ich
mycie i dezynfekcje”. Powyzsze warunki sg ponadstandardowe 1 bedg miaty wplyw na cene
zamdwienia poniewaz Wykonawca zmuszony bedzie do zakupu u tylko jednego dostawcy.
Zwracamy uwage , ze rozwigzania innych dostawcow-producentow stosowane sg
powszechnie wykonawstwie blokéw operacyjnych.
Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje wymodg antybakteryjnosci ptyt Sciennych okreslony w
STWIORB w pkt 2.11 na str. 19 STWIODBR. Odno$nie wymiaréw ptyt, to okreslony w
przywolanym zapisie wymiar plyty dotyczy ptyty standardowej, a tym samym inny wymiar
ptyt jest dopuszczony.
Jednoczesnie Zamawiajacy informuje, ze podtrzymuje swoje stanowisko w tej sprawie jakie
wyrazit w odpowiedzi na pytanie nr 3 zawarte w pakiecie odpowiedzi z dnia 23.11.2018r., a
umieszczone na stronie www.bip.powiatsztumski.pl Zamawiajacego w dniu 27.11.2018r.
Ponadto Zamawiajacy informuje, ze Wykonawca po wykonaniu oktadzin $cian,
zobowigzany bedzie dostarczy¢ w dokumentacji powykonawczej wyniki badan probek
uzytego materiatu — potwierdzajace skuteczno$¢ stosowanej technologii antybakteryjnej
pokrycia $cian. Matoda badania zgodnie z normg ISO 22196:2011.

Pytanie 3:
Zmiana wymagan dotyczacych ptyt Sciennych
Analogiczna sytuacja dotyczy ptyt §ciennych punkt 2.12. jak w pytaniu nr 2.
Analogiczna sytuacja dotyczy ptyt Sciennych punkt 2.12. jak w pytaniu nr 2.
Odpowiedz:
Zamawiajacy informuje, 1z identyczng metodyke nalezy przyjac jak w przypadku
odpowiedzi na pytanie 2.
Wicestarosta Sztumski
/- Kazimierz Szewczun



