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Wykonawcy uczestniczący w postępowaniu
WYJAŚNIENIA TREŚCI SWZ
Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego, którego przedmiotem zamówienia jest „Modernizacja źródeł zasilania w tlen, zakup próżni centralnej dla ZOZ w Chełmnie”, nr post. 51/2024.
Na podstawie art. 284 ust. 6 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych, zamawiający udostępnia treść zapytań wraz z wyjaśnieniami.
Zgodnie z obowiązującymi przepisami producent wyrobów medycznych jakim jest instalacja gazów medycznyhch (klasa IIb wyrobu medycznego, również w przypadku realizacji niniejszego postępowania zgodnie z regułami 9 i 12 rozporządzenia UE 2017/745, gdyż jest wyrobem aktywnym przeznaczonym do bezpośredniego wpływania na działanie wyrobów, które wchodzą w skład tej instalacji, oraz do podawania do organizmu lub usuwania z niego
produktów leczniczych, płynów ustrojowych lub innych substancji, które odbywa się w sposób potencjalnie niebezpieczny) powinien posiadać:
- Wpis do rejestru wyrobów medycznych URPL dla produkowanego wyrobu - "instalacji gazów medycznych i próżni" z odmianami dla właściwych gazów medycznych (tlen, próżnia),
- Certyfikat EC zgodny z dyrektywą 93/42/EWG (ważny na zasadach okresu przejściowego na podstawie art. 120 Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.) lub certyfikat zgodny z rozporządzeniem MDR 2017/745 dla wyrobu medycznego klasy IIb (zgodnie ze stanowiskiem Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych - DNB.461.389.2023.1.AW z dnia 22.05.2024) w celu wytworzenia certyfikowanego wyrobu medycznego klasy IIb jakim jest instalacja gazów medycznych zgodna z PN-EN ISO 7396.
Z uwagi na wyżej wymienione fakty oraz na zapis SWZ, rozdział XVII, pkt. 1 "(...)Dostawa wyrobu medycznego w postaci instalacji gazów medycznych spełniającej warunki wymagane przepisami Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974 z późn. zm.) wraz z jego montażem, co wiąże się z koniecznością kucia otworów, jako usługi pomocniczej w stosunku do świadczenia głównego, jakim jest dostawa wyrobu medycznego – korzysta z preferencyjnej stawki podatku VAT 8%(…)" wnioskujemy o wymaganie przez Zamawiającego w niniejszym postępowaniu aby potencjalny Wykonawca spełniał wyżej wymienione wymagania (wpis do rejestru wyr. med. oraz posiadane certyfikatu uprawniającego do certyfikowania, oznakowania znakiem CE oraz wytworzenia wyrobu medycznego klasy IIb jakim jest instalacja gazów medycznych w niniejszym postępowaniu) oraz wnioskujemy o wymóg potwierdzenia spełnienia tych wymagań na etapie składania ofert w postaci załączenia środków dowodowych (aktualnych dokumentów) do postępowania w celu dopuszczenia do postępowania przetargowego (również ze względu na Art. 112 pkt 2 PZP, Art. 114 pkt 2)
Odpowiedź:  Zamawiający uszczegóławia § 1 ust. 2 Projektowanych Postanowień Umowy w następujący sposób:
„System rurociągowy gazów medycznych jest wyrobem medycznym, a zatem podlega wymaganiom i ocenom wynikającym z przepisów ustawy wyrobach medycznych. W związku z powyższym Wykonawca oświadcza, że dostarczone i wmontowane urządzenia będące częścią niniejszego zakresu przedmiotowego umowy, posiadają wymagane przepisami prawa aktualne zezwolenie dopuszczające do obrotu i stosowania na terenie Polski, dopuszczającą do użytkowania medycznego zgodnie z przeznaczeniem tj.:
- Wpis do rejestru wyrobów medycznych URPL dla produkowanego wyrobu - "instalacji gazów medycznych i próżni" z odmianami dla właściwych gazów medycznych (tlen, próżnia),
- Certyfikat EC zgodny z dyrektywą 93/42/EWG (ważny na zasadach okresu przejściowego na podstawie art. 120 Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.) lub certyfikat zgodny z rozporządzeniem MDR 2017/745 dla wyrobu medycznego klasy IIb (zgodnie ze stanowiskiem Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych - DNB.461.389.2023.1.AW z dnia 22.05.2024) w celu wytworzenia certyfikowanego wyrobu medycznego klasy IIb jakim jest instalacja gazów medycznych zgodna z PN-EN ISO 7396”.
Ze względu na przedmiot zamówienia jakim jest wykonanie wyrobu medycznego w postaci instalacji gazów medycznych - zwracamy uwagę, iż montaż oraz podłączenie agregatu próżni AVA 160 firmy TEPRO S.A. jest procesem wymagającym odpowiednich umiejętności oraz doświadczenia. Z uwagi na fakt, iż zamawiający nie wymaga złożenia referencji od Wykonawców, wnioskujemy o wymóg posiadania przez potencjalnego Wykonawcę aktualnej autoryzacji serwisu i montażu urządzeń (agregatów próżniowych) firmy TEPRO S.A. wystawionych dla potencjalnego Wykonawcy przez producenta tych urządzeń w celu zmniejszenia ryzyka nieprawidłowego wykonania montażu i uruchomienia przez niewykwalifikowanego w tym zakresie Wykonawcę (ze względu na Art. 112 pkt 4 PZP, Art 116 PZP)
Odpowiedź:  Zgodnie z SWZ.
Wnioskujemy o wymaganie przez Zamawiającego aby potencjalny Wykonawca posiadał wdrożony i utrzymany system zarządzania jakością dla producentów wyrobów medycznych ISO 13485:2016 ze względu na fakt, iż przedmiot zlecenia dotyczy modernizacji krytycznej infrastruktury (instalacji gazów medycznych) służącej do celów leczniczych w związku z czym Wykonawca powinien spełniać warunki wykonania przedmiotu postępowania na odpowiednim poziomie jakości (ze względu na Art 116 PZP)
Odpowiedź:  Zgodnie z SWZ.
