CENTRUM LECZENIA OPARZEN

im. dr. Stanistawa Sakiela w Siemianowicach Slaskich

41-100 Siemianowice Slaskie, ul. Jana Pawta Il 2

Siemianowice Slaskie, dnia 20.03.2018 r.

Pytanie 1

Czy Zamawiajacy oczekuje przedtozenia oferty w pakiecie nr 2 na ciekly azot medyczny bedacy
nieinwazyjnym wyrobem medycznym, zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ z dnia 5 listopada 2010 r. na
podstawie art. 20 ust. 2 z dn. 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. Nr 107, poz. 679) zaliczany do
klasy Ila?

Czy w przypadku koniecznosci przedtozenia oferty na ciekty azot posiadajgcy status wyrobu medycznego,
wykonawca bedzie zobowigzany do przedtozenia wraz z ofertg stosownych dokumentdw potwierdzajgcych
spetnianie powyzszego wymogu Zamawiajgcego zgodnych w ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz.U. Nr 107 poz. 679 ze zm.) tj. posiadaé¢ wpisy i $wiadectwa wydane przez uprawnione
organy: deklaracje zgodnosci CE wydana przez producenta potwierdzong przez Jednostke Certyfikujaca,
certyfikat jednostki notyfikujgcej, zgtoszenie/powiadomienie/wniosek do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy oczekuje ztozenia oferty zgodnej z zapisami specyfikacji.

Pytanie 2
Zgodnie z trescia umowy w paragrafie 1 podpunkt 7 ,Z kazdg dostawg Wykonawca dostarcza¢ bedzie
Zamawiajgcemu atest jakos$ci suchego lodu” prosimy o doprecyzowanie atestu na suchy l6d jakiego
wymaga Zamawiajacy oraz zatwierdzenie przyktadowego atestu przestanego w zataczniku.
Zatacznik

Certyfikat Zgodnosci

z parametrami jako$ciowymi normy PN-C-84909
dla dwutlenku wegla zestalonego (suchego lodu) do celéw spozywczych

Numer dokumentu dostawy:

Dostarczona partia suchego lodu (granulat .... mm) cechuje sie nastepujgcymi parametrami (na

podstawie prébki kontrolnej numer ..........oeevvveineeennll):
Lp. Rodzaj oznaczenia Wynik
1. Gestosé, kg/dm3 |
2. Zawarto$é tlenku wegla, % (V/V) nie wiecejniz =~ |
3. Siarkowododr (H2S), Fosfan (PH3), Arsan (AsH3) | .
4. Zawarto$é olejow mineralnych, % (m/m) nie wiecejniz =~ | .
5 Zawarto$¢ weglowodoréw w przeliczeniu na metan, % (V/V) nie
wiecej niz
6. Smakizapach

Wyniki analiz gwarantowane przez ............

Certyfikat wydany na podstawie wynikéw analiz probek kontrolnych suchego lodu o Srednicy ........... mm.
Osoba odpowiedzialna za jakoSE ...........cvevveuvveeeunans

Odpowiedz:

Zgodnie z zapisami projektu umowy wraz z kazda dostawg Wykonawca dostarcza¢ bedzie Zamawiajgcemu
atest jakosci suchego lodu.

Zamawiajgcy akceptuje przyktadowy atest.
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