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ON.272.11.2018.111
Wykonawcy postepowania

ODPOWIEDZ NA PYTANIA
dot. przetargu:
- ,,Przebudowa bloku operacyjnego w budynku gléwnym 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.].
Dz. U. z 2018r., poz. 1986) Zamawiajacy udziela odpowiedzi na zapytanie dotyczace w/w przetargu.

Pytanie 1:

Z uwagi na niezgodny z przepisami, wprowadzony zapis do Projektu Wykonawczego na gazy
medyczne w dziale pkt. 8 pod nazwa Wymagania dotyczace rurociagdéw do gazow medycznych oraz
prozni wnosimy o wykreslenie zapisu o tresci:

»Rury miedziane do gazow medycznych i prozni (dostarczane w postaci czystej o grubosciach Scianek
wymaganych przez nor¢ PN EN 13348) powinny by¢ dostarczone jako odrebny wyrdb medyczny
klasy Ilb/lla (zgodnie z PD CR 14230:2001 nr 31273) wraz z dokumentami wymaganymi przez
Dyrektywe 93/42/EWG, ustawg z 11 wrzesnia 2015 o zmianie ustawy o wyrobach medycznych,
potwierdzajacymi dopuszczenie do obrotu i uzywania tj. certyfikatem CE, deklaracja zgodnosci
wytworcy oraz potwierdzenie ztozenia wniosku zgloszenia wyrobu do Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych”

Zastgpujac trescia:

»~Rurociagi gazow medycznych nalezy wykona¢ z rur spetniajacych wymagania normy PN-EN 13348
Miedz i stopy miedzi — Rury miedziane okragte bez szwu do gazow medycznych lub prozni.
Deklaracj¢ zgodnosci potwierdzajaca niniejsze wymagania zobowigzany jest dostarczy¢ Wykonawca”.
Zgodnie z ustawa o wyrobach medycznych oraz interpretacja Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych rury i inne elementy miedziane
wykonane zgodnie z norg PN-EN ISO 13348 nie s3 wyrobami medycznymi i nie muszg posiadac
znakoéw CE dla gazow medycznych. Wymog taki jest zatem niezgodny z obowigzujacymi przepisami
oraz dyrektywa 93/42/EWG. Prosimy zatem o potwierdzenie, ze Zamawiajacy nie bedzie wymagat dla
rur i ksztattek aprobaty CE dla wyrobéw medycznych oraz potwierdzenia zgtoszenia wyrobu do
Urzedu Rejestracji, oraz ze w ramach niniejszego postgpowania nalezy wykonac instalacje gazow
medycznych zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa i certyfikowa¢ kompletng instalacje gazow
medycznych, a nie dostarczy¢ i zamontowac rury miedziane jako odrgbny Wyrob Medyczny. Jesli
Zamawiajacy podtrzymuje taki wymog to dlaczego podobnego wymogu nie stawia dla lutu jako
tacznika tak waznych wyrobdéw medycznych, mocowan, obejm, szyn , nakretek, podktadek itp. — sa to
takze elementy stanowigce komponenty wchodzace w sktad kompletnej instalacji gazow medycznych.
Jednoczesnie informujemy, ze firma Medpipe Sp. z 0.0. jako jedyna w Polsce dystrybuuje rury
miedziane i ztaczki firmy CPX jako medyczne ze znakiem CE. Nie robig tego producenci rur i zlaczek
m.in. do gazow medycznych. Wymog zatem w sposob niezgodny z prawem narusza zasady uczciwej
konkurencji. Prosz¢ poda¢ dwie inne firmy jako ,,réwnowazne”, ktore dustrybuuja taki sam produkt
innej firmy niz CPX.

Odpowiedz:

Zapisy w dokumentacji projektowej pozostaja bez zmian.

W ocenie Zamawiajacego po konsultacji z Projektantem dokumentacji projektowej, na podstawie
Dz.U. 2015 poz. 1918 Ustawa z dnia 11 wrze$nia 2015 r. o zmianie ustawy o wyrobach medycznych
oraz niektorych innych ustaw, art. 3, ust 2, pkt 3, komponenty i poétprodukty w instalacjach gazow
medycznych muszg odpowiada¢ ustawie o wyrobach medycznych. Z przytoczonego stanowiska
URPLWMiPB wynika, ze Wytwoérca ma obowigzek dostarczy¢ rury i ztgczki oznakowane znakiem
CE jako indywidualny wyrdb, ze wzglgdu na to, ze wystepuja rozne podmioty biorgce udziat w
projektowaniu i wykonywaniu instalacji gazow medycznych. Z uwagi na powyzsze oraz zachowanie
najwyzszego stopnia bezpieczenstwa, Zamawiajacy wymaga rur i ksztattek zgodnie z ustawa tj. w
formie wyrobu medycznego.



Wedhug wiedzy Zamawiajacego po konsultacji z Projektantem dokumentacji projektowej jest wigcej
producentdow i dostawcodw rur do gazow medycznych spelniajacych wymagania dla wyrobow
medycznych wg dyrektywy 93/42/eec. Zamawiajacy nie wskazywat w dokumentacji konkretnego
producenta, wskazal wytacznie wymagania techniczne i jakosciowe.

Wicestarosta Sztumski
/-/ Kazimierz Szewczun



