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Pytanie 1

Zamawiajacy wymaga, aby w pralni Wykonawcy byla wdrozona norma ISO 13485 potwierdzona
certyfikatem w zakresie co najmniej ustugi dezynfekcji, prania, renowacji, sterylizacii odziezy
oraz bielizny dla jednostek stuzby zdrowia wraz z transportem. Zgodnie z siwz sterylizacja odziezy
w ogdle nie wchodzi w zakres przedmiotowego zamoéwienia. Ponadto norma ISO 13485 Wyroby
medyczne — Systemy Zarzadzania Jakoscia — Wymagania dla celow przepiséw prawnych stanowi
uzupeinienie normy ISO 9001. Obejmuje ona szczegdlne wymogi dotyczace wyrobow medycznych
i wylacza niektére wymagania ISO 9001, ktére nie maja zastosowania do wyrobéw medycznych.
System ISO 13485 skierowany jest do wszystkich producentéw i dystrybutoréw wyrobdéw
medycznych. Jej gldwnym celem jest ulatwienie dostosowania wymagan dotyczgcych wyrobow
medycznych z wymaganiami systemu zarzadzania jakoscia. Wedlug wymagan normy ISO 13485,
wyroby medyczne podlegajg szczegbtowej klasyfikacji. Kazdemu z nich przypisana jest klasa ryzyka
odnoszgca si¢ do zastosowania medycznego, opisana numerami: 1, 2a, 2b, 3. Klasa 1 to najnizszy
stopien ryzyka. Analogicznie: im wyzsza klasa — tym wiekszy stopien ryzyka.

W przedmiotowym zaméwieniu mamy zatem sytuacj¢, ze ani ustugi pralnicze, ani ustugi dezynfekcji
1 czyszczenia na sucho, ani ushugi transportu bielizny nie s3 wyrobem medycznym. Uslugowe zaktady
pralnicze nie sg producentami wyrobéw medycznych, czy tez ich dystrybutorami, wiec norma ISO
13485 nie jest im potrzebna do prowadzenia swojej dziatalnosci, tym bardziej, ze przepisy prawa
nie nakfadajg na pralnie takiego obowigzku. Wigkszos$¢ pralni przemystowych posiada wdrozony
system ISO 9001 oraz norme typowo pralnicza, tj. PN-EN 14065 RABC "Tekstylia poddawane
obrébce w pralni - System kontroli skazenia biologicznego”, ktéra umozliwia pralniom zapewnienie
odpowiedniej jakosci pranych tekstyliow.

W zwigzku z powyzszym wnioskujemy o odstapienie od wymogu posiadania wdrozonego systemu
ISO 13485, ktéry absolutnie w zaden sposob nie dotyczy przedmiotu zamdwienia, z jednoczesng
modyfikacjg tresci siwz i zatacznikow do siwz w tym zakresie.

Odpowied : Powy szy tekst nie jest zapytaniem do SIWZ, a wnioskienZamawiaj cy nie
potrafi odpowiedzie bez zadanego pytania.




Pytanie 2

Odpowied : Zamawiaj cy dokona ju modyfikacji ww. zakresie dopuszczajc w zamian
za posiadanie certyfikatu ISO 13485, posiadanie dgfikatu PN-EN 14065 RABC (do
wyboru Wykonawcy). Prosz zapozna si ze stosownymi og 0Szeniami na stronie ww
Zamawiaj cego, w zak adce ,Przetargi”. Zamawiajcy zwraca ponadto uwag, i ma
wiadomo , e usugi prania, dezynfekcji, czyszczenia, transptr nie s wyrobami

medycznymi (jak sama nazwa wskazuje ,wyrdb” nie jesus ug ), a mog nimi by rodki

u ywane w tym procesie — Zamawiajcy prowadzi szpital i dobrze orientuje si w tym

temacie. Jeli w jakimkolwiek miejscu w za cznikach do SIWZ b dzie odniesienie dd
wymogu posiadania wdroonej normy 1SO 13485 naley przez to rozumie i spe nieniem
wymagania Zamawiaj cego w tym zakresie bdzie tak e posiadanie wdroonego systemt
zgodnego z norm PN-EN 14065 RABC (do wyboru Wykonawcy wdroona norma 1SO
13485 albo norma PN-EN 14065)
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