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Dotyczy: wyjasnienia tresci SWZ.

Samodzielny Publiczny Szpital Wojewodzki im. Papieza Jana Pawta II w Zamosciu,
ul. Aleje Jana Pawta II 10 informuje, ze wptynely wnioski o wyjasnienie tresci specyfikacji
warunkéw zamdwienia opracowanej do postepowania o udzielenie zamdéwienia na dostawe
sprzetu medycznego jednorazowego uzytku. Ponizej podajemy tres¢ pytan i wyjasnien:

Pytanie 1 dot. zadania 32:

,Czy Zamawiajacy dopusci rekawice chirurgiczne syntetyczne, bezlateksowe, neoprenowe,
bezpudrowe, sterylne, obustronnie polimeryzowane w technologii wielowarstwowe;j,
jednorazowego uzytku, elastyczne, odporne na rozcigganie, tatwe w naktadaniu, dobrze
dopasowane, wysoka odporno$¢ na uszkodzenia, powierzchnia mikroteksturowana. Mozna
stosowa¢ do przygotowywania lekow cytostatycznych. Kolor ciemnobezowy. Mankiet
zakonczony rolowanym brzegiem zapobiegajacym zsuwaniu si¢ r¢kawicy /ARD DESIGN.
Ksztalt anatomiczny zréznicowane na prawag 1 lewa dlon. Pozbawione tiuramow.
Sterylizowane radiacyjnie. Poziom szczelnosci: AQL 0,65. Dhugo$¢ rekawicy: min. 295 mm.
Dostegpne w rozmiarach 5,5-9,0 (co pdt). Oznakowanie: Klasa Ila zgodnie z Dyrektywa
0o Wyrobie Medycznym MDD 93/42/EEC & 2007/47/EC, Kategoria III zgodnie z Regulacja
PPE (EU) 2016/425. Zgodno$¢ =z normami: EN 455 (1-2-3-4); EN 556;
EN ISO 374-1:2016/Typ B; EN 420:2003+A1: 2009; EN 16523; EN 374-2:2014;
EN 374-4:2013; EN ISO 374-5:2016; EN 421:2010; ISO 13485; ISO 9001. Przebadane
na przenikanie wirusow zgodnie z normg ASTM F 1671, przenikanie wiruséw, bakterii
1 grzyboéw zgodnie znormg EN 374-5, przenikanie substancji chemicznych zgodnie
z normg EN 374/EN 16523-1, -przenikanie substancji cytostatycznych zgodnie z norma
EN 374-3/ASTMD 6978”.

Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 2 dot. zadania 8 poz. 1:
»Prosimy o dopuszczenie kocow, kompatybilnych z systemem grzewczym 3M o ponizszych
parametrach:

— zapewniaja rOwnomierny przeptyw powietrza w celu skutecznego ogrzania pacjenta,

— wykonane z mi¢kkiej tkaniny,

— strona pacjenta - kolor biaty, zewnetrzna — z6lty,

—  unikalny mikroporowaty materiat kocow od strony pacjenta zapewnia optymalne

przenikanie powietrza,

— mocny materiat dwuwarstwowy PP (Polipropylen) laminowany PE (Polietylen),

— odporne na ptyny,

— brak zawarto$ci lateksu,

— przezierne dla promieni RTG.
Prosimy o dopuszczenie koca wielodostepowego na pacjenta w rozmiarze 195 x 100 cm”.
Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.



Pytanie 3 dot. zadania 8 poz. 2:
»Prosimy o dopuszczenie kocéw, kompatybilnych z systemem grzewczym 3M o ponizszych
parametrach:

— zapewniajg rownomierny przeptyw powietrza w celu skutecznego ogrzania pacjenta,

— wykonane z migkkiej tkaniny,

— strona pacjenta - kolor bialy, zewngtrzna — z6lty,

— unikalny mikroporowaty material kocow od strony pacjenta zapewnia optymalne

przenikanie powietrza,

— mocny materiat dwuwarstwowy PP (Polipropylen) laminowany PE (Polietylen),

— odporne na ptyn,

— brak zawarto$ci lateksu,

— przezierne dla promieni RTG.
Prosimy o dopuszczenie koca na gorng czg$¢ ciata ARM OUT na pacjenta w rozmiarze
192 x 57 cm”.
Wyjasnienie: Obowigzujace sg zapisy SWZ.

Pytanie 4 dot. zadania 1:

LZwracamy si¢ z prosbg o wyjasnienie, czy Zamawiajacy wprowadzajac do Opisu Przedmiotu
Zamowienia wymog: ,, anatomiczne wygiecie odpowiadajgce budowie anatomicznej gardta”,
oczekuje, aby rurka maski krtaniowej byla wygigta pod katem okoto 70 stopni zgodnie
z ponizszym rysunkiem pogladowym”.

&

70 stopni

Wyjasnienie: Obowigzujace sg zapisy SWZ.

Pytanie 5 dot. zapiséw wzoru umowy:

»Zwracamy si¢ z wnioskiem o zmiang tre§ci SWZ poprzez zmodyfikowanie zapisu
dot. § 6 ust. wzoru Umowy. Zamawiajacy w § 6 ust. 1 wskazal: Wykonawca zaplaci na rzecz
Zamawiajacego kar¢ umowna w przypadku niedotrzymania terminu wykonania dostawy
Przedmiotu Umowy okre§lonego w § 2 ust. 3, w wysokosci 0,2% warto$ci brutto opoznionej
dostawy za kazdy dzien zwloki, nie wiecej jednak niz 10% tacznej wartosci brutto Umowy,
o ktorej mowa w § 3 ust. 1 W ocenie Wykonawcy zaproponowana wysokos$¢ kary umownej
za nieterminowa dostawe jest niewspdimierna do ewentualnego uchybienia w sposobie
realizacji §wiadczenia, do ktérego jest on zobowigzany w ramach Umowy, wysoko$¢ kary
umownej na poziomie 0,2% warto$ci brutto opoznionej dostawy za kazdy dzien zwtoki,
nie wigcej jednak niz 10% lacznej wartosci brutto Umowy, o ktorej mowa w § 3 ust. 1,
nie ma zadnego zwigzku z funkcja, jaka maja pelic¢ kary umowne, a moze jedynie prowadzi¢
do wzbogacenia Zamawiajgcego, co tym samym w sposob jednoznaczny narusza zasade
rownosci stron umowy. Zdaniem Wykonawcy postanowienie Umowy o wskazanej tresci
daleko wykracza poza cel, dla ktérego zastrzegana jest kara umowna, ktéra ma kompensowac
negatywne dla wierzyciela konsekwencje wynikajace ze stanu niewykonania
lub nienalezytego wykonania zobowigzania i stanowi¢ swego rodzaju zryczaltowane
odszkodowanie. Odszkodowanie za$§ powinno by¢ adekwatne do szkody, jaka moze ponies¢
Zamawiajacy. Natomiast kara umowna w wysokosci 0,2% warto$ci brutto opoznionej



dostawy za kazdy dzien zwtloki, nie wigcej jednak niz 10% tacznej wartosci brutto Umowy,
o ktorej mowa w § 3 ust. 1, w Zaden sposob nie moze odpowiada¢ ewentualnej szkodzie, jaka
moze ponies¢ Zamawiajacy. W kwestii razagco wygorowanych kar umownych KIO zajeto
stanowisko w wyroku z dnia 30 listopada 2017 r., Sygn. akt: KIO 2219/17, KIO 2228/17,
KIO 2232/17, KIO 2234/17, gdzie stwierdzita, ze ,,W sytuacji, gdy kara umowna rowna
si¢ badz zblizona jest do wysokosci wykonanego z op6znieniem zobowigzania, w zwigzku
z ktorym ja zastrzezono, mozna ja uwaza¢ za razaco wygorowang” W konsekwencji
powyzszych rozwazanh Wykonawca wnosi o zmiang tresci SWZ poprzez zmiang
postanowienia zawartego w § 6 ust 1 wzoru Umowy 1 obnizenie kary umownej do 0,1%
warto$ci brutto opoznionej dostawy za kazdy dzien zwloki, nie wigcej jednak niz 5% taczne;j
wartosci brutto Umowy, o ktérej mowa w § 3 ust. 17

Wyjasnienie: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmian¢ postanowien umowy postulowang
przez Wykonawce. Wigzace pozostaja projektowane postanowienia umowy w brzmieniu
stanowigcym zalacznik do SWZ.

Pytanie 6 dot. zadania 23:

,»Czy Zamawiajacy dopusci filtr bakteryjno-wirusowy z uniwersalnymi tacznikami;
jednorazowy z wysokowydajng membrang hydrofobowa do uzytku szpitalnego; efektywnos¢
filtrowania >99,99%; zapewniaja niski opor powietrza dzigki duzej kwadratowej powierzchni;
boki o di. 6 cm; z 2 koncowkami stozkowymi, umozliwiajacymi bezposredni montaz
na drenach o r6znych $rednicach? ”

Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 7 dot. zadania 1:

,»Czy Zamawiajacy dopusci maski krtaniowe wykonane z biokompatybilnego silikonu,
zapewniajacego znakomitg elastycznos¢ rurki posiadajace:

= Niebieski, elastyczny mankiet uszczelniajacy o eliptycznym ksztalcie, zapewnia bezpieczng
kontrolg oddechu

= Anatomicznie wyprofilowany korpus maski z oznaczeniem przedzialu wagowego pacjenta,
objetosci mankietu oraz rozmiaru

= Uniwersalny, przezroczysty tacznik 15 mm

= Kodowany kolorystycznie zaleznie od rozmiaru balonik kontrolny z oznaczeniem rozmiaru
maski oraz objetosci mankietu

» Nie zawiera lateksu,

* Nie zawiera ftalanow,

= Jednorazowego uzytku,

= Sterylizowany tlenkiem etylenu,

O budowie jak na zdjeciu:

{5

bez mozliwosci stosowania w MRI? ”
Wyja$nienie: Zamawiajacy nie dopuszcza masek bez mozliwos$ci stosowania w MRI.



Pytanie 8 dot. zadania 4

,,Czy Zamawiajacy dopusci cewniki z trokarem o dlugosci 34+1 cm, spelniajace pozostale
wymagania SWZ? ”

Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 9 dot. zadania 6
,Czy Zamawiajacy dopusci igly w rozmiarze 1,2 x 30 mm?
Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 10 dot. zadania 13:

,»Czy Zamawiajacy dopusci wyceng igiet w opakowaniu a’100 sztuk z odpowiednim
przeliczeniem ilosci opakowan? ”

Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 11 dot. zadania 14:

,Czy Zamawiajacy dopusci rekawice nitrylowe w kolorze niebieskim pakowane w op. a’100
z odpowiednim przeliczeniem zamawianych ilosci? ”

Wyjasnienie: Wiazace sg zapisy SWZ.

Pytanie 12 dot. zadania 15:
,»Czy Zamawiajacy dopusci igly w rozmiarze 1,2 x 30 mm?
Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 13 dot. zadania 21 poz. 1:

,»Czy Zamawiajacy dopusci wycene opasek w opakowaniu a’100 sztuk z odpowiednim
przeliczeniem ilosci opakowan?”

Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 14 dot. zadania 21 poz. 2:

,Czy Zamawiajacy dopusci wycene opasek w opakowaniu a’100 sztuk z odpowiednim
przeliczeniem ilo$ci opakowan?

Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 15 dot. zadania 21 poz. 3:

,Czy Zamawiajacy dopusci wycene zaciskaczy w opakowaniu a’50 sztuk z odpowiednim
przeliczeniem ilo$ci opakowan?”

Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 16 dot. zadania 22:
,Czy Zamawiajacy dopusci zestaw bez ptynu do plukania? ”
Wyjasnienie: Nie.

Pytanie 17 dot. zadania nr 30:

,Czy Zamawiajacy dopusci golarke z ostrzem wykonanym ze stali nierdzewnej pokrytej
chromem. Wymiary ostrza 0,8 x 3,6 x 0,01 cm, rozmiar 6,5 x 4,5 cm. Pakowane
w opakowanie foliowe”.

Wyjasnienie: Nie.

Pytanie 18 dot. zadania 33:
,,Czy Zamawiajacy dopusci igly w rozmiarze 1,2x30 mm?
Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.



Pytanie 19 dot. zadania 34:
,,Czy Zamawiajacy dopusci igly w rozmiarze 1,2x40 mm?
Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 20 dot. zadania 23:

,Czy Zamawiajacy dopusci Filtr antybakteryjny, antywirusowy, hydrofobowy, do ssakow
medycznych, powierzchnia filtracji 18 cm2, opdr przeptywu przy 15 I/min = 50 mmHg,
membrana w ksztalcie prostokata?

Wyjasnienie: Wiagzace sa zapisy SWZ.

Pytanie 21 dot. zadania 27:

»Prosimy o dopuszczenie klipsow polimerowych w rozmiarze XXL pakowanych
po 4 szt. w magazynku w opakowaniu zbiorczym 8 magazynkoéw. Pozostate zapisy
bez zmian”.

Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 22 dot. zadania 5:

,Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na ztozenie oferty na wklady workowe 2000ml (21),
1000 ml (IL) do wyboru przez Zamawiajacego, ktore to wklady posiadaja jeden port
przylaczeniowy w kierunku pacjenta, tacznik schodkowy, obrotowy. Drugi port
(do podiaczenia zrodia ssania) zainstalowany jest w zewng¢trznym kanistrze wielorazowego
uzytku, Takie konstrukcyjne rozwigzanie czyni system znacznie bezpieczniejszym
od opisanego w SWZ, poniewaz czynnos$ci personelu w trakcie zmiany wkladu workowego
ograniczone sg jedynie do obstugi tylko jednego krdéca. Tylko jeden krdciec przytaczeniowy
we wkladzie workowym eliminuje w 100% prawdopodobienstwo odwrotnego podlaczenia
drenow. Zastosowana w produkcji nowoczesna technologia, pozwolita na wytworzenie
bezpiecznych wkladow workowych w postaci cienkiej folii, dzigki czemu moga
by¢ konfekcjonowane w postaci sprasowanej. Rozwigzanie to pozwala radykalnie
zaoszczgdzi¢ powierzchni¢ sktadowg zarowno w magazynie, jak i na oddziale. W przypadku
wyboru naszej oferty jako najkorzystniejszej zobowigzujemy si¢ dostarczy¢ nieodplatnie
na czas zwigzania umowg kompatybilne kanistry oraz osprzegt mocujacy. ”

Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 23 dot. zadania 29:

,»Czy Zmawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie klipséw tytanowych wiodacego Producenta
na rynku $wiatowym. Opakowanie zawierajace 120 szt. W przypadku zgody na zaoferowanie
w postgpowaniu innego Wykonawcy niz wskazany w opisie zobowigzujemy si¢ dostarczy¢
nieodptatnie na czas zwigzania umowg kompatybilne Klipsownice”.

Wyijasnienie: Tak, wylacznie z 4 klipsownicami przekazanymi na czas trwania umowy
z potwierdzeniem w ztozonej ofercie.

Pytanie 24 dot. zapisOw wzoru umowy
,»Czy w celu miarkowania kar umownych Zamawiajacy dokona modyfikacji postanowien
projektu przysztej umowy w zakresie zapisow w § 6 ust. 1, 3, 4:

1. Wykonawca =zaptaci na rzecz Zamawiajagcego kar¢ umowna w przypadku
niedotrzymania  terminu wykonania dostawy Przedmiotu Umowy okreslonego
w § 2 ust. 3, w wysokosci 0,2% warto$ci brutto opdznionej dostawy za kazdy dzien
zwtloki, nie wiecej jednak niz 10% wartos$ci brutto opéznionej czesci dostawy.

2. Wykonawca zaptaci na rzecz Zamawiajacego kare umowng za zwloke w uzupetieniu
brakow ilosciowych lub usunigciu wad ujawnionych w asortymencie, w ramach
postepowania reklamacyjnego, o ktorym mowa w § 2 ust. 8 - 10, w wysokosci 0,2%
warto$ci brutto przedmiotu zamdwienia objetego reklamacja, za kazdy dzien zwtoki



w uzupeieniu lub wymianie, jednak nie wigcej niz 10% warto$ci brutto przedmiotu
zamowienia objetego reklamacja.
3. W przypadku odstgpienia od umowy przez Zamawiajacego lub Wykonawce
z przyczyn lezacych po stronie Wykonawcy, Wykonawca zaptaci na rzecz
Zamawiajacego kare umowng w wysokosci 10% niezrealizowanej warto$ci brutto,
o ktorej mowa w § 3 ust. 17.
Wyjasnienie: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiany postulowane przez Wykonawce.
Wiazace pozostaja projektowane postanowienia umowy stanowigce zatacznik do SWZ.

Pytanie 25 dot. zapisow wzoru umowy:

,,Czy Zamawiajacy uzupelni projekt umowy o zapis, ze na podstawie art. 106n ust. 1 ustawy
z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towaréow 1 ustug udziela Wykonawcy zgody
na wystawianie 1 przesylanie faktur, duplikatow faktur oraz ich korekt, a takze
not obcigzeniowych 1 not korygujacych w formacie pliku elektronicznego PDF na wskazany
przez siebie adres poczty e-mail, ze wskazanych w umowie adresOw poczty e-mail
Wykonawcy?”

Wyjasnienie: Wigzace pozostaja projektowane postanowienia umowy stanowigce zatgcznik
do SWZ.

Pytanie 26 dot. zapisow wzoru umowy:

»W celu zapewnienia rdwnego traktowania Stron i umozliwienia Wykonawcy sprawdzenia
zasadnosci reklamacji wnosimy o wprowadzenie w § 2 ust. 10 projektu umowy 5 dniowego
terminu na rozpatrzenie reklamacji oraz zamiane stow z ,, ...od daty jej otrzymania” na ,, ...
od dnia uznania reklamacji””.

Wyijasnienie: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiany postulowane przez Wykonawcg.
Wiazace pozostaja projektowane postanowienia umowy stanowigce zatgcznik do SWZ.

Pytanie 27 dot. zapisow wzoru umowy:

»Czy Zamawiajacy dokona modyfikacji zapisow wzoru umowy i1 dopusci w trakcie
obowigzywania umowy zmiang¢ ceny brutto w przypadku, gdyby na skutek zmiany przepisow
podatkowych uleglta zmianie obowigzujaca w chwili zawarcia umowy stawka podatku
od towarow 1 ustug (VAT)? (dot. §3 ust. 2)”

Wyjasnienie:  Zamawiajacy wyjasnia, iz kwestia zmiany wysoko$ci wynagrodzenia
Wykonawcy, m.in. w przypadku zmiany stawki podatku VAT, zostala uregulowana
w paragrafie 7 ust. 4 i nastgpnym projektowanych postanowien umowy, stanowigcych
zatacznik do SWZ.

Pytanie 28 dot. zadania 26:

,»Czy Zamawiajacy w zad 26 w miejsce pierwotnych zapisOw wyrazi zgod¢ na zloZenie oferty
na oryginalny produkt znanego amerykanskiego producenta zgodnie z opisem: Woreczki
do pobierania ekstraktow. Jednorazowy sterylny przyrzad do pobierania ekstraktow
sktadajacych si¢ z poliuretanowej torebki (mieszek) osadzonej w plastikowa rurke, tatwe
dwustopniowe rozmieszczenie oraz prosty proces cofnigcia, konstrukcja oraz stozkowy
ksztalt torebki utatwiajg ewakuacj¢ probki, rozmiar prowadnicy 10 mm, pojemnos¢ torebki
minimum 200 ml, 800 ml, 1200 ml. Pakowane po 5 sztuk do wyboru przez Zamawiajacego?”
Wyjasnienie: Tak.

Pytanie 29 dot. zadania 27:

,»Czy Zamawiajacy w zad 27 w miejsce pierwotnych zapisOw wyrazi zgod¢ na zloZenie oferty
na oryginalny produkt znanego amerykanskiego producenta zgodnie z opisem: Sterylne
jednorazowe klipsy naczyniowe wykonane z polimeru w rozmiarze M, M/L, L, XL.
W magazynku po 6 sztuk. Opakowanie powinno zawiera¢ 14 magazynkow. Na czas trwania



umowy wypozyczenie wszystkich rozmiaréw po 1 sztuce klipsownicy do klipséw
polimerowych?”
Wyjasnienie: Tak.

Pytanie 30 dot. zadania 27:

»Zgodnie z Dz.U. Nr 16, poz. 76 z dnia 12 stycznia 2011 roku, aktywne wyroby medyczne
przeznaczone do implantacji musza by¢ identyfikowalne. Kod uzyty do ich oznakowania
musi umozliwia¢ szybka i1 jednoznaczng identyfikacje wytworcy 1 wyrobu, uwzglednia¢ jego
typ oraz rok produkcji; odczytanie kodu, jezeli jest to niezbgdne, nie powinno wymagac
zabiegu chirurgicznego. Informujemy, Ze nasze produkty spelniaja wszystkie wymogi
ww. ustawy. Wychodzac naprzeciw potrzebom Zamawiajacego, zwracamy si¢ z prosba
w zad 27 o mozliwo$¢ zastosowania papierowej czesci blistra (magazynku), ktora zawiera
wszystkie wymagane informacje zawarte w powyzszej ustawie (nr referencyjny, numer serii,
datg¢ waznosci 1 produkcji, nazwe wytworcy itd.) celem mozliwosci dotgczenia do kartoteki
pacjenta? ”

Wyjasnienie: Wiazace sg zapisy SWZ.

Pytanie 31 dot. zadania 27:

»W rozporzadzeniu ministra zdrowia z dnia 5 listopada 2010 zamieszczonego w Dzienniku
Ustaw nr 215, poz. 1416, paragraf 4.1, regula 8; dotyczacym wyrobow do implantacji
1 chirurgicznych inwazyjnych wyrobow medycznych do dlugotrwatego uzytku wskazano,
ze wyroby takie powinny posiada¢ klase IIB. Natomiast w przypadku wyrobow medycznych
przeznaczonych do uzytku, ale w bezposrednim kontakcie z centralnym uktadem krazenia
lub sercem podniesiono ten wymdg do posiadania klasy wyzszej, czyli klasy IIl. Czy zgodnie
z powyzszym rozporzadzeniem, przepisami oraz aktualnymi standardami medycznymi
Zamawiajacy w zad 27 wymaga, by klipsy jako wyroby medyczne stosowane w Panstwa
szpitalu, przeznaczone do uzytku w bezposrednim kontakcie z centralnym uktadem krazenia,
posiadaty klase I11?”

Wyjasnienie: Wiazace sa zapisy SWZ.

Pytanie 32 dot. zadania 29:

,,Czy Zamawiajacy w zad 29 w miejsce pierwotnych zapisow wyrazi zgode¢ na ztozenie oferty
na oryginalny produkt znanego amerykanskiego producenta zgodnie z opisem: Klipsy
naczyniowe do zaktadania posiadang przez Zamawiajacego klipsownicg Aesculap. Sterylne
klipsy laparoskopowe tytanowe M/L do posiadanej przez Zamawiajacego klipsownicy
PL503R firmy Aesculap. Podluzny gleboki rowek oraz rowki poprzeczne zapewniaja
odpowiednie dokrwienie, oraz zabezpieczaja przed zsunigciem si¢ klipsa z naczynia.
W opakowaniu 120 szt.?

Wyjasnienie: Tak.

Pytanie 33 dot. zadania 29:

»Zgodnie z Dz.U. Nr 16, poz. 76 z dnia 12 stycznia 2011 roku, aktywne wyroby medyczne
przeznaczone do implantacji musza by¢ identyfikowalne. Kod uzyty do ich oznakowania
musi umozliwia¢ szybka i1 jednoznaczng identyfikacje wytworcy 1 wyrobu, uwzglednia¢ jego
typ oraz rok produkcji; odczytanie kodu, jezeli jest to niezbgdne, nie powinno wymagac
zabiegu chirurgicznego. Informujemy, Ze nasze produkty spelniaja wszystkie wymogi
ww. ustawy. Wychodzac naprzeciw potrzebom Zamawiajacego, zwracamy si¢ z prosba
w zad 29 o mozliwo$¢ zastosowania papierowej czesci blistra (magazynku), ktora zawiera
wszystkie wymagane informacje zawarte w powyzszej ustawie (nr referencyjny, numer serii,
datg¢ waznosci 1 produkcji, nazwe wytworcy itd.) celem mozliwosci dotgczenia do kartoteki
pacjenta? ”

Wyjasnienie: Wiazace sg zapisy SWZ.



Pytanie 34 dot. zadania 29:

»W rozporzadzeniu ministra zdrowia z dnia 5 listopada 2010 zamieszczonego w Dzienniku
Ustaw nr 215, poz. 1416, paragraf 4.1, regula 8; dotyczacym wyrobow do implantacji
1 chirurgicznych inwazyjnych wyrobéw medycznych do dlugotrwatego uzytku wskazano,
ze wyroby takie powinny posiada¢ klas¢ IIB. Natomiast w przypadku wyrobow medycznych
przeznaczonych do uzytku, ale w bezposrednim kontakcie z centralnym uktadem krazenia
lub sercem podniesiono ten wymoég do posiadania klasy wyzszej, czyli klasy III. Czy zgodnie
z powyzszym rozporzadzeniem, przepisami oraz aktualnymi standardami medycznymi
Zamawiajacy w zad 29 wymaga, by klipsy jako wyroby medyczne stosowane w Panstwa
szpitalu, przeznaczone do uzytku w bezposrednim kontakcie z centralnym uktadem krazenia,
posiadaty klase I11?”

Wyjasnienie: Wiazace sg zapisy SWZ.

Pytanie 35 dot. zapisOw wzoru umowy:

»ad par. 2 ust. 13 wzoru umowy Prosimy o dodanie uscislenia, Ze Wykonawca ma prawo
zawiesi¢ wykonywanie dostaw w przypadku, gdy zaleglo$ci ptatnicze Zamawiajacego
przekrocza 60 dni. ”

Wyijasnienie: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmian¢ projektowanych postanowien
umowy postulowang przez Wykonawce. Wigzace pozostaja projektowane postanowienia
umowy w brzmieniu stanowigcym zatagcznik do SWZ.

Pytanie 36 dot. zadania 1:

,Czy Zamawiajacy dopusci jako produkt rownowazny maske krtaniowg jednorazowego
uzytku wykonang z PCV, bezlateksowa, ze standardowym mankietem uksztattowana zgodnie
z budowg anatomiczng gardla, posiadajgca tukowaty ksztatt; rurka oraz mankiet stanowigce
dwa osobne elementy potaczone trwale ze soba, bez wzmocnionego koniuszka, poslizgowa
powierzchnia ulatwiajaca zakladanie, wzmocnienie rurki przed przegryzieniem; informacja
dotyczaca wagi pacjenta oraz objetosci wypelniajacej mankiet umieszczone na korpusie
maski, natomiast informacje dotyczace rozmiaru oraz numeru serii na baloniku kontrolnym,
oraz korpusie rurki, znaczniki prawidlowego usytuowania maski umieszczony na rurce;
rozmiary: 1; 1 %;2;2 '5; 3;4;57”

Wyjasnienie: Wiazace sa zapisy SWZ.

Pytanie 37 dot. zadania 1:

,Czy Zamawiajacy odstagpi od wymogu ,bezpieczna podczas wykonywania rezonansu
magnetycznego”?”

Wyjasnienie: Wiazace sg zapisy SWZ.

Pytanie 38 dot. zadania nr 22:

,»Czy Zamawiajacy oczekuje zaoferowania zestawu z odsysaniem do pielegnacji jamy ustnej
dla pacjentow wentylowanych mechanicznie o nastgpujacym skladzie: szczoteczka do zgbdw
z migkkim wtosiem oraz gabka na gérnej powierzchni, z mozliwo$cig odsysania, z facznikiem
do kontroli odsysania $cietym pod katem 45 st., 10 ml saszetka z 0,12% roztworem
chlorheksydyny, aplikator gabkowy, zel nawilzajacy 3 ml, pakowany pojedynczo w sztywny
blister petnigcy funkcje pojemnika na plyn, taki jak dotychczas stosowany w Panstwa
placowce?”.

Wyjasnienie: Tak.

Pytanie 39:

»W zwigzku z faktem, iz Zamawiajacy w ww. postepowaniu oczekuje zaoferowania wyrobow
medycznych, co do ktorych producenci okreslili specjalne warunki magazynowania
1 transportu (np. dla strzykawek, przyrzadow wymagana temperatura wynosi 10-35 stopni



Celsjusza, igiel, cewnikow, zglebnikéw 5-37 stopni Celsjusza, rurek intubacyjnych,
tracheostomijnych 5-40 stopni Celsjusza), prosimy o wyjasnienie, czy 1 w jaki sposob
Zamawiajacy bedzie sprawdzal, czy zakupiony produkt byl magazynowany i transportowany
z zachowaniem wymaganych warunkow. Pragniemy nadmieni¢, ze zgodnie z nowym
rozporzadzeniem unijnym (UE) 2017/745 (rozporzadzenie MDR) to na dystrybutorze sprzgtu
medycznego spoczywa obowigzek magazynowania lub transportu zgodnie z warunkami
okreslonymi przez producenta. Nieprzestrzeganie tych warunkow rodzi dla Zmawiajacego
ryzyko uzytkowania uszkodzonych w transporcie produktow”.

Wyjasnienie: Nie.

Pytanie 40:

,Czy Zamawiajacy potwierdza, ze zgodnie z rozporzadzeniem unijnym (UE) 2017/745,
art. 14, pkt 3 (rozporzadzenie MDR) dystrybutorzy musza zapewni¢, ze w czasie,
gdy sa odpowiedzialni za wyrdb, warunki przechowywania lub transportu majg by¢ zgodne
z warunkami okreslonymi przez producenta ? .

Wyjasnienie: Nie.

Pytanie 41:

,»Czy na okoliczno$¢ spetnienia warunkow transportu okreslonych w rozporzadzeniu unijnym
(UE) 2017/745, art. 14, pkt 3 (rozporzadzenie MDR) Zamawiajacy wymaga przedstawienia
wykazu odpowiednich $rodkow transportu tj. samochodéw z zabudowa typu izoterma
z mozliwoscig rejestracji 1 wydruku temperatury? ”

Wyjasnienie: Nie.

Pytanie 42:

,»» Czy na okolicznos¢ spetnienia warunkow transportu okreslonych w rozporzadzeniu unijnym
(UE) 2017/745, art. 14, pkt 3 (rozporzadzenie MDR) Zamawiajacy wyklucza mozliwos¢
wykonywania dostaw za pomoca standardowej ustugi kurierskiej bez mozliwos$ci rejestracji
1 wydruku temperatury?”’

Wyjasnienie: Nie.

Pytanie 43 dotyczy zadania 1:

,Czy Zamawiajacy dopusci do zaoferowania w Zadaniu 1 maski krtaniowe j.u. z mankietem
standardowym w rozmiarze 3, 4, 5?”

Wyjasnienie: Wigzace sg zapisy SWZ.

Pytanie 44 dot. zadania 6:

,,Czy Zamawiajacy dopusci do zaoferowania w Zadaniu 6 jatowe igty z filtrem do pobierania
leku cytostatycznego z amputki lub fiolki, aby unikng¢ pobrania do strzykawki drobinek
szkla, fragmentow korka lub czgstek staltych. Rozmiar 1,2 x 38 mm?”

Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 45 dot. zadania 13:

,»,Czy Zamawiajagcy dopusci w Zadaniu 13 podanie ceny za 1 opakowanie
a’100 szt. z jednoczesnym przeliczeniem wymaganej ilosci na ilo$¢ opakowan a’100 szt.? ”
Wyjasnienie: Wigzace sg zapisy SWZ.

Pytanie 46 dot. zadania 15:

,,Czy Zamawiajacy dopusci do zaoferowania w Zadaniu 15 jatlowe igly z otworem bocznym
typu Pencil Point do bezpiecznego pobierania leku cytostatycznego z amputki lub fiolki,
aby unikna¢ pobrania do strzykawki drobinek szkta, fragmentéw korka lub czastek statych.
Rozmiar 1,2 x 30 mm?”



Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 47 dot. zadania 21:

,,Czy Zamawiajacy dopusci w Zadaniu 21 poz. 1, 2, 3 dopusci podanie ceny za 1 opakowanie
a’100 szt. z jednoczesnym przeliczeniem wymagane;j ilo$ci na ilo§¢ opakowan a’100 szt.?”
Wyjasnienie: Wigzace sg zapisy SWZ.

Pytanie 48 dot. zadania 30:

,,Czy Zamawiajacy dopusci do zaoferowania w Zadaniu 30 golarki medyczne typu GALANT,
karbowany uchwyt, ostrze wykonane ze stali pokrytej stopem platynowo - sodowym,
wymiary ostrza szer. 7 mm/ di. 37 mm / gr. 0,01 cm, wymiary golarki z ostonka:
D 6,8 x S 4,5 x G 0,9 cm, niska waga nie powoduje uczucia zmeczenia. Kazda golarka
zapakowana indywidualnie w foliowa ostonke?

Wyjasnienie: Wigzace sg zapisy SWZ.

Pytanie 49 dot. zadania 14:

,»Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie rgkawic, ktore sa teksturowane tylko
na koncach palcéw, przebadanych na przenikliwo$¢ substancji chemicznych potwierdzone
kartg danych technicznych?”

Wyjasnienie: Wigzace sg zapisy SWZ.

Pytanie 50 dot. zapisow wzoru umowy:

,Czy Zamawiajacy zgadza si¢, aby w § 6 ust. 3 wzoru umowy wyrazenie ,,20% wartos$ci
brutto umowy” zostalo zastgpione wyrazeniem ,,10% tacznej wartosci brutto niezrealizowanej
czesci umowy”’?

Uzasadnione jest, aby kara umowna za odstgpienie od umowy byta naliczana od wartos$ci
niewykonanej czg¢sci umowy, nie za$ od wartosci calej umowy. W przeciwnym razie,
w przypadku odstgpienia od umowy po zrealizowaniu jej znaczacej czg¢sci, kara umowna
bylaby niewspotmiernie wysoka w stosunku do warto$ci niezrealizowanej cze¢sci umowy,
a nawet mogtaby przewyzsza¢ warto$¢ niezrealizowanej cze$ci umowy. Taka kara bylaby
razgco wygorowana w rozumieniu art. 484 § 2 Kodeksu cywilnego. ”

Wyjasnienie: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiany projektowanych postanowien
umowy postulowane przez Wykonawce. Wiazace pozostaja projektowane postanowienia
umowy w brzmieniu stanowigcym zatgcznik do SWZ.

Pytanie 51 dot. zapisow wzoru umowy:

,»Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na obnizenie kary umownej opisanej w § 6 ust. 3
do wysokosci 10%.

Wyjasnienie: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiany projektowanych postanowien
umowy postulowane przez Wykonawce. Wigzace pozostaja projektowane postanowienia
umowy w brzmieniu stanowigcym zatgcznik do SWZ.

Pytanie 52 dot. zapisOw wzoru umowy:

,,Czy Zamawiajacy zgadza si¢, aby do § 8 wzoru umowy zostato dodane zdanie o nastgpujace;j
(lub podobnej) tresci: ,,Przed odstgpieniem od umowy Zamawiajacy pisemnie wezwie
Wykonawce do nalezytego wykonywania umowy”?

Zwazywszy na donioste i nieodwracalne skutki prawne odstapienia od umowy, celowe jest,
aby przed odstgpieniem od umowy przez Zamawiajacego Wykonawca zostal wezwany
do nalezytego wykonywania umowy. Takie wezwanie najprawdopodobniej zmobilizuje
Wykonawce do nalezytego wykonywania umowy 1 pozwoli unikng¢ odstgpienia od umowy,
a tym samym unikng¢ skutkdw odstgpienia od umowy, ktdre sg niekorzystne dla obu stron.
Udzielajac odpowiedzi na powyzsze pytania prosz¢ wzig¢ pod uwage biezace orzecznictwo



Krajowej I1zby Odwotawczej dotyczace umow.

Zgodnie z wyrokiem Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 29 czerwca 2009 r. KIO/UZP
767/09, ,,mimo iz sytuacja Zamawiajacego przy ksztattowaniu tresci umowy jest silniejsza,
powinien on bra¢ pod uwage nie tylko swoje interesy, ale takze interesy Wykonawcy 1 stara¢
si¢ utozy¢ stosunek prawny tak, aby te interesy byly jak najbardziej zrownowazone”. Podobne
stanowisko Krajowa Izba Odwotawcza zajeta w wyroku z dnia 21 lutego 2008 r. KIO/UZP
97/08, w wyroku z dnia 27 grudnia 2011 r. KIO 2649/11, w wyroku z dnia 17 grudnia 2012 r.
KIO 2631/12, KIO 2655/12 oraz w wielu innych orzeczeniach”.

Wyjasnienie: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiany projektowanych postanowien
umowy postulowane przez Wykonawce. Wigzace pozostaja projektowane postanowienia
umowy w brzmieniu stanowigcym zatacznik do SWZ.

Pytanie 53 dot. zapisow SWZ.:

»Wykonawca zwraca si¢ z prosbg o wyjasnienie, czy Zamawiajacy akceptuje, ze Wykonawca
bedzie przekazywal faktury VAT jedynie za posrednictwem Platformy Elektronicznego
Fakturowania, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 9 listopada 2018 r. o elektronicznym
fakturowaniu w zamowieniach publicznych, koncesjach na roboty budowlane lub ustugi oraz
partnerstwie publiczno-prywatnym?

Powyzszy postulat zgodny jest z art. 4 ust. 1 wspomnianej powyzej ustawy, na jego podstawie
Zamawiajacy jest obowigzany do odbierania od Wykonawcy ustrukturyzowanych faktur
elektronicznych przestanych za posrednictwem platformy”.

Wyjasnienie: Tak

Pytanie 54 dot. zadania 28:

,»Czy Zamawiajacy dopusci klipsy tytanowe pakowane w magazynki po 6 klipsow
w magazynku 1 18 magazynkow w opakowaniu. Z zachowaniem pozostatych parametrow
bez zmian?”

Wyjasnienie: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 55 dot. zadania 17:

,,Czy Zamawiajacy dopusci uktad oddechowy noworodkowy posiadajacy: podgrzewane rami¢
wdechowe o di. 120 cm 1 $rednicy wewnetrznej 10 mm (z wyjatkiem 10 cm fragmentu rury
pozbawionego spirali grzejnej), generator IF wytwarzajacy cisnienie CPAP, regulowang
10 mm rur¢ do skutecznego odprowadzania gazoéw, odcinek laczacy komore nawilzacza
z urzagdzeniem 80 cm, lini¢ do monitorowania ci$nienia, 3 koncoéwki donosowe
w rozm. S, M, L, oraz dodatkowo komora nawilzacza oddzielnie pakowana, produkt
mikrobiologicznie czysty?”

Wyjasnienie: Wiazace sg zapisy SWZ.

Pytanie 56 dot. wzoru umowy:

,»Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na modyfikacje zapisow § 6 ust. 1 tak, aby otrzymat
ponizsze brzmienie:

Wykonawca zaplaci na rzecz Zamawiajgcego karge umowng w przypadku niedotrzymania
terminu wykonania dostawy Przedmiotu Umowy okreslonego w § 2 ust. 3, w wysokosci 0,2%
wartosci brutto opoznionej czesci dostawy za kazdy dzien zwloki, nie wigcej jednak niz 10%
tgcznej wartosci brutto Umowy, o ktorejf mowaw § 3 ust. 1”.

Wyjasnienie: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmian¢ projektowanych postanowien
umowy postulowang przez Wykonawce. Wigzace pozostaja projektowane postanowienia
umowy w brzmieniu stanowigcym zatgcznik do SWZ.



Pytanie 57 dot. zadania 13:

,Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie igly do pena w opakowaniu 100 szt. z mozliwos$cia
przeliczenia w formularzu asortymentowo- cenowym”.

Wyjasnienie: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 58 dot. zadania 14:
,Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawiczek tylko w kolorze niebieskim”.
Wyjasnienie: Wiazace sg zapisy SWZ.

Pytanie 59 dot. zadania 14:

,»Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rgkawiczek w opakowaniu 100 szt. z mozliwoscia
przeliczenia w formularzu asortymentowo- cenowym”.

Wyjasnienie: Wigzace sg zapisy SWZ.

Pytanie 60 dot. zadania 34:
»Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie igly z filtrem w rozmiarze 1,2 x 40 mm”.
Wyjasnienie: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 61 dot. zadania 1:

,»Prosimy o dopuszczenie zaoferowania maski krtaniowej o nastg¢pujacych parametrach:
Maska krtaniowa jednorazowego uzytku, sterylna, rurka i mankiet wykonane z silikonu,
z zabezpieczeniem w postaci uzebrowania chronigcego przed mozliwoscig wklinowania
nagto$ni oraz z luznym niewbudowanym na catej dilugos$ci rurki oddechowej drenem
do napelniania mankietu co chroni przed mozliwoscig przypadkowego przegryzienia poprzez
dowolne oddalenie drenu od zgbow pacjenta. Na rurce maski krtaniowej zaznaczone
w cm oraz pozioma linig znaczniki glgbokosci potozenia maski. Na opakowaniu pojedynczym
graficzna instrukcja obstugi. W rozmiarach i zakresach wagowych odpowiednio:
dla roz. 1 (<5kg); dla roz. 1,5 (5-10kg); dla roz. 2 (10- 20kg); dla roz. 2,5 (20-30kg);
dla roz. 3 (30-50kg); dla roz. 4 (50-70kg) i dla roz. 5 (70-100kg). Rozmiar maski kodowany
kolorem balonika kontrolnego oraz numerycznie na rurce, opakowaniu pojedynczym
i baloniku kontrolnym”.

Wyjasnienie: Wiazace sg zapisy SWZ.

Pytanie 62 dot. zadania 1:

»Prosimy o sprecyzowanie czy maska krtaniowa ma by¢ bez zawartosci lateksu, DEHP
oraz bisfenolu (BPA) z oznaczeniami na opakowaniu pojedynczym?”

Wyjasnienie: Wigzace sg zapisy SWZ.

Pytanie 63 dot. zadania 1:

,Prosimy o dopuszczenie zaoferowania maski krtaniowej o nastepujacych parametrach:
Sterylna maska krtaniowa jednorazowego uzytku, z PCV, bez uzebrowania, z koputa maski
o budowie chronigcej przed wklinowaniem naglo$ni, z przezroczystym mankietem 1 rurkg
oddechowg tworzacymi jedng cato$¢, stabilizator uszczelnienia pomiedzy rurka i mankietem,
ze wzmocniong grzbietowg czgscig mankietu co chroni przed jego podwijaniem si¢ w trakcie
zakladania, z wbudowanym w $cian¢ rurki oddechowej na calej jej dlugosci drenem
do napeliania mankietu. Dren do napeilniania mankietu wchodzacy do stabilizatora
uszczelnienia, opuszczajacy S$cianke rurki oddechowej pod katem 45 stopni w obrebie
konektora 15 mm.. Rozmiar maski kodowany kolorem mankietu i balonika kontrolnego
z dodatkowym oznaczeniem numerycznym na baloniku kontrolnym oraz na rurce
oddechowej. Opakowanie sztywne typu blister odwzorowujace ksztatt produktu.
Na opakowaniu instrukcja uzycia. Maska w rozmiarach i zakresach wagowych odpowiednio:
dla roz. 1 (<5kg); dla roz. 1,5 (5-10kg); dla roz. 2 (10- 20kg); dla roz. 2,5 (20-30kg);



dla roz. 3 (30-50kg); dla roz. 4 (50-70kg) i dla roz. 5 (>70kg)”.
Wyjasnienie: Wiazace sg zapisy SWZ.

Pytanie 64 dot. zadania 6:

»Prosimy Zamawiajagcego o wyjasnienie, czy jalowe igly z filtrem do pobierania leku
cytostatycznego z ampuiki lub fiolki majg mie¢ nasadke w kolorze purpurowym/fioletowym
dla tatwej identyfikacji tego typu igiet”.

Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 65 dot. zadania 15:

,»Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie jalowych igiet z otworem centralnym i ostrzem
scietym pod katem 45 stopni do bezpiecznego pobierania leku cytostatycznego z ampuiki
lub fiolki, co zapobiega defragmentacji korka oraz zapobiega zaktluciu przez osobg
pobierajaca lek .

Wyjasnienie: Nie.

Pytanie 66 dot. zadania 14:

,»Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie niesterylnych jednorazowych rekawic
diagnostyczno-ochronnych, bezpudrowych, nitrylowych o powierzchni wewngtrznej
1 zewnetrznej - polimer butadienowy. Ksztalt uniwersalny pasujacy na prawa i lewg dton.
Rownomiernie rolowany brzeg mankietu. Delikatnie teksturowane z dodatkowa tekstura
na koncach palcow. Otwor dozujacy zabezpieczony dodatkowa folig chronigcg zawarto$¢
przed kontaminacja. Dajace si¢ tatwo 1 pojedynczo wycigga¢ z opakowania. Uktadane
warstwowo, plasko, automatycznie. Zarejestrowane jako wyrob medyczny w klasie I
oraz $srodek ochrony osobistej w kategorii III. Odporne na penetracje¢ substancji chemicznych
(min. 3 substancji na poziomie co najmniej 2), Typ B wg EN ISO 374-1. Odporne
na penetracje wirusow zgodnie z ASTM F 1671, przebadane na penetracje cytostatykow
zgodnie z ASTM D 6978. Oznakowanie opakowan zgodne z Rozporzadzeniem EU 2017/475
dla wyrobéw medycznych 1 Rozporzadzaniem EU 2016/425 dla $rodkéw ochrony osobiste;.
Przydatne do kontaktu z Zywnoscig zgodnie z REG. 1935/2004. Rozmiary XS-XL, pakowane
po maks. 200 szt.”.

Wyjasnienie: Wigzace sg zapisy SWZ.

Pytanie 67 dot. zadania 22:

,Prosimy o sprecyzowanie czy Zamawiajacy oczekuje zaoferowania zestawu do toalety jamy
ustnej zawierajacy w jednym fabrycznym opakowaniu: 2 gabki z poprzecznym
pofaldowaniem pokryte dwuweglanem sodu z odsysaniem, z 2 otworami ssgcymi, z zagieta
koncoéwka oraz z pozioma manualng zastawka do regulacji sity odsysania. Ptyn do ptukania
jamy ustnej o wlasciwo$ciach myjacych, dezynfekujacych i nawilzajacych w wyciskane;j
saszetce, 7 ml?”

Wyjasnienie: Wiazace sg zapisy SWZ.

Pytanie 68 dot. zadania 22:

,Prosimy o sprecyzowanie czy Zamawiajacy oczekuje, aby kazde pojedyncze opakowanie
zestawu pehito jednoczesnie funkcje pojemnika na plyn i pozwalalo na przygotowanie
roztworu roboczego przed otwarciem opakowania?”

Wyjasnienie: Wiazace sg zapisy SWZ.

Pytanie 69 dot. zadania 32:

,»Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie niesterylnych jednorazowych rekawic
diagnostycznych z przedtuzonym mankietem do wysokiego ryzyka, kolor niebieski,
z dodatkowa teksturg na palcach, dlugo$¢ minimalna 300 mm (fabrycznie naniesiona



informacja na opakowaniu). Zarejestrowane jako wyrob medyczny w klasie I oraz $rodek
ochrony osobistej w kategorii III, Typ B ochrony chemicznej zgodnie z normg EN ISO 374-1
(3 substancje testowe w Certyfikacie CE na 6 poziomie ochrony). Dopuszczone do kontaktu
z zywno$cig z adekwatnym piktogramem. Odporne na penetracj¢ min. 8 substancji
chemicznych zgodnie z EN 16523-1, przebadane na penetracj¢ min. 15 lekow
cytostatycznych zgodnie z ASTM D 6978 oraz przebadane na penetracj¢ wirusOw zgodnie
z ASTM F 1671 1 EN ISO 374-5. Producent stosuje systemy zarzadzania jakos$cig i normy
dla oferowanych rekawic zgodnie z ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001, ISO 14001
1 ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Oznakowanie opakowan
zgodne z Rozporzadzeniem EU 2017/475 dla wyrobéw medycznych i Rozporzadzaniem EU
2016/425 dla $rodkdw ochrony osobistej. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie
minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera, pakowane po 100 sztuk (XL po 90 sztuk)”.
Wyjasnienie: Zamawiajacy dopuszcza.

dr n. med. Krzysztof Polberger
I/
p.o. Z-cy Dyrektora ds. Lecznictwa
Samodzielnego Publicznego Szpitala Wojewddzkiego
im. Papieza Jana Pawta Il w Zamosciu



