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Uczestnicy postepowania
ZP-PN/27/18

dotyczy: przetargu nieograniczonego na dostawy gazow medycznych i technicznych wraz z dzierzawg
zbiornika i butli do Samodzielnego Pubhcznego Specjalistycznego Zaktadu Opieki Zdrowotnej
w Leborku.

Znak sprawy: ZP-PN/27/18.

Komisja przetargowa Samodzielnego Publicznego Specjalistycznego Zaktadu Opieki Zdrowotnej
w Legborku w odpowiedzi na otrzymane pytania dot. w/w postepowania wyjasnia:

1. W nawiqzaniu do postgpowania prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na ,,dosiawe
gazoéw medycznych i technicznych wraz z dzierzawq zbiornika i butli ” nr ZP-PN/27/18 uprzejmie
prosimy o wyjasnienie/zmiang tresci SIWZ:

1. Dotyczy: Rozdzial V pkt. 4 ppkt. 1

»zas$wiadczenia  podmiotu  uprawnionego do kontroli jakosci potwierdzajgcego, ze

dostarczane produkty odpowiadajg okreslonym normom lub specyfikacjom technicznym:

a) Swiadectwa dopuszczajgee dany produkt do obrotu:

Zgodnie z obowiqzujgcq Ustawg z dnia 20.05.2010 ». o Wyrobach Medycznych
swiadectwami dopuszczajgcymi do obrotu sg:
- deklaracja zgodnosci CE wytwdrcy (dla wszystkich klas wyrobu medycznego)

b) aktualne karty charakterystyki zgodnie z Rozporzgdzeniem (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania
zezwolen i stosowanych ograniczenn w zakresie chemikaliow (REACH) i wtworzenia
Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajgce dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajgee
rozporzgdzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzgdzenie Komisji (WE) nr [488/94, jak
rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji9l/155/EWG, 93/67/EWG,
93/105/WE i 2000/21/WE.

c)Oswiadczenie Wykonawcy, ze bedzie dostarczal gazy medyczne w butlach posiadajgcych
aktualne swiadectwo legalizacyi.”

Pakiet nr 1 - Tlen medyczny ciekly i sprezony — jest produktem leczniczym w zwigzku z czym

Zamawiajgcy winien wymagac dokumentow w postaci:

1. zezwolenia na wytwarzanie wydanego przez GIF,

2. pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez Urzgd Rejestracji Produktdw
Leczniczych i Wyrobéw medycznych, lub zezwolenia na prowadzenie hurtowni
Jarmaceutycznej.

Pakiety nr 2, 3 i 4 - Azot ciekly medyczny, ciekle powietrze medyczne, dwutlenek wegla
medyczny — sq zarejestrowanymi wyrobami medycznymiw zwigzku z czym Zamawiajacy
winien wymagac dokumentow:

1. deklaracja zgodnosci z Wymagammm Zasadniczymi Dyrektywy Rady 93/42/EEC méwigca
o sklasyfikowaniu co najmniej do klasy Ila wyrobdw medycznych zgodnie :z
Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 w sprawie sposobu
klasyfikowania wyrobow medycznych,
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2. kopig zgloszenia wytwarzanego wyrobu medycznego zlozonego w Urzedzie Rejestracji

Produktéw Leczniczych,
3. certyfikat jednostki notyfikowanej dla wyrobu medycznego.
Pozostale gazy wymienione w pakiecie nr 5 sa gazami technicznymi.

W zwigzku z powyzszym wnosimy o modyfikacje zapiséw SIWZ.

* Komisja Przetargowa informuje, ze podtrzymuje zapisy SIWZ.

Jendoczednie Komisja przetargowa informuje, ze dokonano zmian Specyfikacji Istotnych Warunkéw
Zamowienia. Zmieniono tres¢ zapisu Rozdziatu V ust. 4 pkt. 1) ppkt ¢) SIWZ na nastepujacy:

¢) Oswiadczenie Wykonawcy, ze bedzie dostarczal gazy w butlach posiadajacych aktualne
$wiadectwo legalizacji.

Zmieniona SIWZ zostala umieszczona na stronie internetowej Zamawiajacego.

Z powazaniem

Cztonek Komisji Przetargowej
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