Nowe Miasto nad Pilica, dnia 16.10.2025r.

Pytania i odpowiedzi nr 1

Dotyczy: ZP 4/2025 Demontaz i dostawa wraz z uruchomieniem na rzecz
Zamawiajacego urzadzen do wytwarzania i uzdatniania sprezonego powietrza

Pytanie 1

Czy Zamawiajgcy dopusci zastosowanie sprezarkowni opartej na deklaracji zgodnosci dla urzadzen
przemystowych, ktore nie posiadajg deklaracji zgodnosci wyrobéw medycznych, przy jednoczesnym
zapewnieniu, ze cafa instalacja zostanie wykonana zgodnie z obowigzujgcymi normami technicznymi?
Rozwigzanie to pozwolitoby na obnizenie kosztow realizacji, jednak nie spetnia wymagan przewidzianych
dla urzadzen medycznych.

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga, aby Wykonawca zaoferowat kompletng instalacje
sprezonego powietrza certyfikowang jako wyrob medyczny.

Pytanie 2

Na ktdérym etapie postepowania Zamawiajacy wymaga przedstawienia deklaracji zgodnosci UE dla
wyrobu medycznego (stacji powietrza medycznego) oraz potwierdzenia zgtoszenia do Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych — na etapie skfadania ofert czy
dopiero w dokumentacji odbiorowej?

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga zlozenia wymaganych dokumentow lub o$wiadczen o
ich posiadaniu na etapie skladania ofert. W przypadku zlozenia oswiadczenia, Zamawiajacy
zastrzega sobie prawo do zadania przedlozenia stosownych dokumentow na wezwanie.

Pytanie 3

Jako, ze instalacja gazéw medycznych to wyréb medyczny i zgodnie z obowigzujgcymi przepisami do
projektowania i wykonawstwa niezbedne jest posiadanie Certyfikatu PN-EN ISO 13485:2016-04 - Czy
Zamawiajgcy wymaga, dotgczenia certyfikatu na etapie sktadania ofert, czy dopiero na etapie
dokumentacji odbiorowej?

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga zlozenia wymaganych dokumentéw lub oswiadczen o
ich posiadaniu na etapie skladania ofert. W przypadku zilozenia oswiadczenia, Zamawiajacy
zastrzega sobie prawo do zgdania przedtozenia stosownych dokumentow na wezwanie.
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