Nowe Miasto nad Pilicg, dnia 17.10.2025r.

Pytania i odpowiedzi nr 3

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

Pytanie 1

W zwigzku z postepowaniem ZP 4/2025 — ,Demontaz i dostawa wraz z uruchomieniem
urzadzen do wytwarzania i uzdatniania sprezonego powietrza”, prosimy o jednoznaczne
potwierdzenie, co stanowi przedmiot zamdwienia.

Z tytutu 1 zakresu wynika, ze chodzi o urzadzenia — zrédto gazu medycznego (stacje powietrza
medycznego), natomiast w odpowiedziach wskazano, ze Zamawiajacy wymaga kompletne;j
instalacji sprezonego powietrza certyfikowanej jako wyrdb medyczny.

Prosimy o potwierdzenie, ze przedmiotem zamodwienia jest urzadzenie do wytwarzania i
uzdatniania powietrza medycznego, a wigc Zamawiajacy bedzie wymagat certyfikatu CE dla
URZADZENIA, a nie dla calej instalacji gazéw medycznych.

Odpowiedz: W nawigzaniu do wczesniejszej odpowiedzi, w ktérej wskazano, ze
»Zamawiajgcy wymaga, aby Wykonawca zaoferowat kompletng instalacje sprezonego
powietrza certyfikowang jako wyréb medyczny”, Zamawiajacy doprecyzowuje, ze
wymaganie to nalezy rozumie¢ zgodnie z przepisami Rozporzadzenia (UE) 2017/745
(MDR) oraz normag PN-EN ISO 7396-1:2016-07 + A1:2019.

Zgodnie z tymi przepisami, oznakowanie CE (MDR) dotyczy systemu rurociagowego
do gazéw medycznych jako wyrobu medycznego klasy lla, przy czym ocena
zgodnosci i nadanie oznakowania CE nastepuje w zakresie faktycznie
zaprojektowanym, wykonanym i zwalidowanym przez certyfikowanego producenta.

W zwiagzku z powyzszym Zamawiajgcy doprecyzowuje, ze:

1. Zakres niniejszego postgpowania obejmuje dostawe i montaz centrali spre¢zonego
powietrza medycznego, a nie wykonanie kompletnego systemu rurociggowego do
gazé6w medycznych w catym obiekcie.

2. Znak CE (MDR) powinien zosta¢ nadany dla kompletnej centrali sprezonego
powietrza medycznego — tj. od strony wlotu powietrza do zaworu kontrolnego
(odcinajacego) zlokalizowanego na wyjsciu z pomieszczenia sprezarkowni.

3. Istniejgce rurociagi rozprowadzajace powietrze medyczne oraz punkty poboru nie sg
objete zakresem dostawy ani oceng zgodnosci MDR w ramach niniejszego
zamowienia.

4. Wykonawca, ktory nadaje oznakowanie CE dla centrali sprezonego powietrza, musi
posiadac certyfikat systemu jako$ci ISO 13485:2016 oraz certyfikat jednostki
notyfikowanej w zakresie wyrobéw medycznych klasy Ila.



5. Parametry techniczne, wydajnos¢ i zakres systemu sprezonego powietrza
medycznego (m.in. przeptyw, cisnienie robocze, liczba i lokalizacja punktéow
poboru) zostang okreslone przez Zamawiajacego lub na etapie opracowania
dokumentaciji projektowej.

Dopiero na podstawie tych danych mozliwe bedzie wtasciwe dobranie urzadzen
zrodtowych, wykonanie obliczen projektowych oraz przeprowadzenie petnej
walidacji systemu zgodnie z wymaganiami PN-EN ISO 7396-1 i Farmakopei
Europejskiej.

6. Wytwarzane powietrze medyczne musi spetnia¢ wszystkie wymagania jakosciowe
okreslone w Farmakopei Europejskiej, w tym dotyczace zawarto$ci CO, COa2, NOy,
SO., czastek stalych, pary wodnej i oleju, oraz odpowiada¢ klasie 1:1:1 wg PN-EN
ISO 8573-1 i normie DIN EN 12021.

Doprecyzowanie to ma na celu jednoznaczne okreslenie granicy odpowiedzialnosci
wykonawcy oraz wtasciwe rozumienie pojecia ,kompletna instalacja sprezonego
powietrza certyfikowana jako wyréb medyczny” —w sposdb zgodny z MDR, normami ISO
i praktyka jednostek notyfikowanych.
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