Zagtebiowskie Centrum Onkologii Dabrowa Godrnicza, dnia 08.11.2023r.
Szpital Specjalistyczny im. Sz. Starkiewicza

w Dabrowie Gdrniczej

ul. Szpitalna 13

41-300 Dgbrowa Gdrnicza

zamowienia.publiczne@zco-dg.pl

Wykonawcy bioracy udziat w postepowaniu

Dotyczy postepowania
,Dostawa srodkow ochrony indywidualnej”

Znak sprawy: ZP/100/2C0/2023
Dziatajgc zgodnie z art. 135 ust. ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019r. Prawo zamdwien publicznych Zamawiajacy

informuje o zmianie tresci SWZ.
Zestaw pytan nr 1

Pytanienr 1

Pakiet 3:

1. W zwigzku z wyrokiem KIO 1122/23 oraz aktualnym stanowiskiem URPLWMIiPB wydanym na podstawie
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady Unii Europejskiej w sprawie wyrobow medycznych (MDR -
Medical Device Regulation), z ktérych wynika, ze tylko fartuchy chirurgiczne sterylne lub przeznaczone do
sterylizacji, do stosowania na bloku operacyjnym podczas operacji przez personel medyczny, spetniajace
norme EN 13795-1 mogg by¢ wyrobami medycznymi, prosimy o informacje czy Zamawiajacy wymaga
wyrobu medycznego?

Pytanie nr 2

2. Jezeli Zamawiajacy nie oczekuje fartuchéw chirurgicznych przeznaczonych do stosowania na bloku
operacyjnym podczas operacji przez personel medyczny spetniajagcych norme EN 13795-1, to czy dobrze
rozumiemy, ze Zamawiajacy oczekuje fartuchéw bedacych Srodkiem Ochrony Indywidualnej kat. I?

Pytanie nr 3

3. Przez kogo i do czego bedg uzywane fartuchy w pakiecie 1?

Odpowiedz :

dot. pytania od 1 do 3- Zamawiajacy wymaga produktu zarejestrowanego jako wyréb medyczny, Fartuchy

beda uzywane przez personel medyczny do udzielania $wiadczen zdrowotnych.

Pytanie nr 4

Pakiet 3:

Czy zamawiajacy dopusci fartuch zakonczony gumka?

Odpowiedz :

Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze.

Pytanie nr 5

Pakiet 5:

1. Prosze o doprecyzowanie czy Zamawiajgcy oczekuje ubran spetniajgcych norme EN 13795-2 tj. cisle przylegajace do
szyi, posiadajgce dtugi rekaw, rekawy i nogawki zakoriczone Sciggaczem, poniewaz tylko tak skonstruowane ubrania sg
zgodne normg EN 13795-2? Wedtug stanowiska URPLWMIiPB wydanego na podstawie rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady Unii Europejskiej w sprawie wyrobdw medycznych (MDR - Medical Device Regulation), w ktérym
URPL stwierdza, ze wyrobami medycznymi sg wytgcznie wyroby sterylne lub przeznaczone do sterylizacji, spetniajace
norme EN 13795. Ponadto doprecyzowane zostato, ze ubrania spetniajgce wspomniang norme muszg posiadac dtugi
rekaw oraz nogawki zakonczone sciggaczami, a takze okragte wyciecie na poziomie szyi. Brak tych elementéw
powoduje, ze pacjent nie jest nalezycie chroniony przed mikroorganizmami przenoszonymi na ztuszczonym naskadrku
personelu medycznego.

Pytanie nr 6

2. Jezeli Zamawiajacy nie wymaga wyzej opisanych parametrow, to czy Wykonawca dobrze rozumie, ze Zamawiajacy
oczekuje zaoferowania ubran higienicznych o podanej przez Zamawiajacego specyfikac;ji?

Pytanie nr 7

3. W zwigzku z tym, ze opis ubran wymaganych przez Zamawiajgcego jest niezgodny z normg EN-13795-2
whnioskujemy o odpuszczenie ubran zgodnych z normg EN -13795-2 lub modyfikacje opisu ubran.

Pytanie nr 8

4. Czy Zamawiajgcy wymaga ubran niezgodnych z normg EN-13795-27?
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Odpowiedz : Zamawiajgcy informuje ,iz modyfikuje opis przedmiotu zamowienia w zakresie Pakietu nr 5. W
zatgczeniu zaktualizowany Zatgcznik nr 1a dot. Pakietu nr 5 celem przedtozenia do oferty.
Pytanie nr 9

Pakiet 5:

Czy zamawiajacy dopusci ubranie chirurgiczne wykonane z witékniny SMS o gramaturze 40g?
Odpowiedz :

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie powyzszego.

Pytanie nr 10

Pakiet 5:

Czy zamawiajacy dopusci ubranie chirurgiczne w rozmiarze S-XXXL?

Odpowiedz :

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie powyzszego.

Pytanie nr 11

Pakiet 5:

Czy zamawiajacy odstgpi od wymogu aby komplet chirurgiczny posiadat norme ISO 10993-10i 16 CFR 1610?
Odpowiedz :

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie powyzszego.

Pytanie nr 12

Pakiet 6 pozycja 1:

Czy zamawiajacy dopusci czepek w formie beretu o gramaturze 18g/m2?

Odpowiedz :

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie powyzszego.

Pytanie nr 13

Pakiet 6 pozycja 1:

Czy zamawiajacy dopusci czepki typu beret pakowane w opakowaniu zbiorczym w folie?
Odpowiedz :

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie powyzszego.

Pytanie nr 14

Pakiet 6 pozycja 1:

Czy zamawiajacy dopusci czepek typu beret wytgcznie w kolorze niebieskim?

Odpowiedz :

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie powyzszego.

Pytanie nr 15

Pakiet 6 pozycja 2:

Czy zamawiajacy dopusci furazerke:

Czepek w ksztatcie furazerki, wigzany w tylnej czesci na troki

Na bokach wykonana z chtonnego, przewiewnego materiatu z wtékniny typu Spunlace o gramaturze 45g/m2 w kolorze
niebieskim

Gorna cze$é wykonana z PP o gramaturze 26 g/m2 w kolorze biatym

Czesc¢ przednia wydtuzona z mozliwoscig wywiniecia

Wysokos¢ czepka w czesci czotowej 13 cm

Opakowanie kartonik 100 sztuk umozliwiajacy wyjmowanie pojedynczych sztuk

Odpowiedz :

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie powyzszego.

Pytanie nr 16

Pakiet 6 pozycja 2:

Czy zamawiajacy dopusci furazerke:

Czepek w ksztatcie furazerki, wigzany w tylnej czesci na troki

Na bokach wykonana z chtonnego, przewiewnego materiatu z wtékniny typu Spunlace o gramaturze 45g/m2 w kolorze
niebieskim

Gdrna cze$é wykonana z PP o gramaturze 26 g/m2 w kolorze biatym

W czes$ci przedniej (czotowej) posiada wstawke pochtaniajgcg pot z wtdkniny spunlance o gramaturze 52g/m2 i
wysokosci 6 cm

Wysokos¢ czepka w czesci czotowej 13 cm

Opakowanie kartonik 100 sztuk umozliwiajgcy wyjmowanie pojedynczych sztuk

Odpowiedz :

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie powyzszego.
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Zestaw pytan nr 2

Pytanienr 1

Pakiet 2, poz. 1, 2 — Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie fartuchow z elastycznym mankietem z dzianiny o
dt. 7,5 cm (+/- 1 cm)?

Odpowiedi:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie powyzszego.

Pytanie nr 2

Pakiet 2, poz. 1, 2 — Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie fartuchéw z zapieciem na rzep szer 3 cm, dt. 13i 7
cm?

Odpowiedi:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie powyzszego.

Pytanie nr 3

Pakiet 2, poz. 1, 2 — Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie fartuchéw w rozmiarach: M- 124 cm, L—128 cm,
XL- 138 cm XXL — 157 cm? Tolerancja wymiarow +/-3 cm?

Odpowiedi:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie powyzszego.

Pytanie nr 4

Pakiet 2, poz. 1 — Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie fartuchdéw o parametrach: wytrzymatosé na
rozcigganie na sucho 83,17 MD i 45,35 CD, pylenie 2,2log10, odpornosé na przenikanie cieczy 35 cm H20,
wytrzymatosé na wypychanie na sucho 80,60kPa i na mokro 76 kPa?

Odpowiedi:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie powyzszego.

Pytanie nr 5

Pakiet 2, poz. 2 — Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie fartuchéw ze wzmocnieniem wewnetrznym, w
czesci przedniej o dtugosci 92-132 cm, koriczgcym sie 25-32 cm (+/- 3 cm) od dolnej krawedzi (w zaleznosci od
rozmiaru fartucha), w rekawach wzmocnienie o dt: M —32 cm, L-XXL -34 cm (+/- 2 cm)?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie powyzszego.

Pytanie nr 6

Pakiet 2, poz. 2 — Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie fartuchdéw o parametrach: wytrzymatosé na
rozcigganie na sucho 107,40 MD i 97,21 CD, pylenie 2,9log10, odpornos¢ na przenikanie cieczy 102 cm H20 w strefie
krytycznej, mniej krytycznej 35 cm H20, wytrzymatosé na wypychanie na sucho 107,74kPa i na mokro 110,8 kPa?
Odpowiedi:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie powyzszego.

Pytanie nr 7

Pakiet 2, poz. 1, 2 — Czy Zamawiajgcy wymaga, aby fartuchy byty zgodne z aktualng normg EN 13795-1:2019?
Przywotana przez Zamawiajgcego czes¢ 2 normy 13795 nie dotyczy fartuchdéw chirurgicznych.

Odpowiedzi:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie powyzszego.

Pytanie nr 8

Pakiet 3, poz. 1- Czy Zamawiajgcy dopusci fartuch z rekawami wykonczonymi elastycznymi mankietami o dtugosci
S5cm?

Odpowiedi:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie powyzszego.

Pytanie nr 9

Pakiet 3, poz. 1- Czy Zamawiajgcy dopusci fartuch w rozmiarze L i XL?

Odpowiedzi:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie powyzszego.

Pytanie nr 10

Pakiet 3, poz. 1- W zwigzku pojawiajgcymi sie zapytaniami Wykonawcéw dotyczgacymi btednego wymogu uznania
fartucha jako SOI prosimy o potwierdzenie, iz Zamawiajacy wymaga fartucha zarejestrowanego jako wyréb medyczny.
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Fartuch niesterylny stosowany w srodowisku medycznym ze wzgledu na swojg konstrukcje i wtasciwosci nie spetnia
wymagan w odniesieniu do srodka ochrony osobistej kategorii I. Wynika to z wymagan zawartych w Rozporzadzeniu
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425.

Odpowiedi:

Zamawiajgcy wymaga w Pakiecie 3 poz.1 - fartucha zarejestrowanego jako wyréb medyczny.

Zamawiajacy modyfikuje zapisy SWZ w Rozdziale VIl ,Przedmiotowe srodki dowodowe” w pkt. 1 lit. a) oraz w
formularzu ofertowym i wzorze umowy o nastepujacej tresci:

a). Oswiadczenie wedtug zatacznika nr 1 do SWZ (oswiadczenie, ze oferowane produkty kwalifikowane jako do wyroby
medyczne posiadajg aktualne dokumenty potwierdzajgce dopuszczenie przedmiotu zamdwienia do obrotu i uzywania
zgodnie z ustawg z dnia 7 kwietnia 2022r o wyrobach medycznych oraz rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych albo rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro
(o ile dotyczy) oraz z innymi obowigzujacymi przepisami prawymi w tym zakresie, o ile oferowany przedmiot jest
wyrobem medycznym ( dot. Pakietu nr 2,4,5,6,7).

b) W zakresie Pakietu nr 1 i Pakietu nr 8 oswiadczenie, ze zaoferowane produkty spetniajg norme jako $rodek ochrony
indywidualnej. Zamawiajgcy dopuszcza w zakresie Pakietu nr 1 i Pakietu nr 8 produkty zakwalifikowane zaréwno jako
wyroby medyczne jak i srodki ochrony indywidualnej

oraz dodaje pkt c):

c) W zakresie Pakietu nr 3 oswiadczenie, ze zaoferowane produkty spetniajg norme jako wyrdb medyczny.

Ponadto zamawiajgcy modyfikuje zatgcznik nr 1 do SWZ ,,Formularz oferty”- w zatgczeniu.

Pytanie nr 11

Pakiet 4, poz. 2— W zwigzku z rozbieznosciami w opisie przedmiotu zamdwienia prosimy o doprecyzowanie jakiego
rozmiaru Zamawiajgcy oczekuje- 160x210 czy 150x210? Czy wykonawcy mogg przyjaé, ze oba rozmiary sg
dopuszczone przez Zamawiajacego?

Odpowiedi:

Zamawiajgcy doprecyzowuje rozmiar tj. 160x210 +/- 5 cm. Zamawiajgcy informuje ,iz modyfikuje opis
przedmiotu zamoéwienia w zakresie pakietu nr 4 poz. 2. W zatgczeniu zaktualizowany Zatgcznik nr 1a dot.
Pakietu nr 4 celem przedtozenia do oferty.

Pytanie nr 12

Pakiet 5, pozycja 1 - Czy Zamawiajgcy dopusci ubranie wykonane z wtékniny typu SMS o gramaturze 35g/m2 zgodne z

aktualng norma z EN 13795-2:2019 Odziez i obtozenia chirurgiczne Wymagania i metody badan Czes¢ 2: Odziez dla
blokéw operacyjnych? Pragniemy zauwazy¢, iz w uzytkowaniu tak mata réznica w gramaturze nie jest odczuwalna, a
korzyscia jest fakt, iz jest to lepsze rozwigzanie ze wzgledéw ekonomicznych.

Odpowiedzi:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie powyzszego.

Pytanie nr 13

Pakiet 5, pozycja 1 - Czy Zamawiajgcy dopusci ubranie operacyjne dostepne w rozmiarze S-XXXL?

Odpowiedi:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie powyzszego.

Pytanie nr 14

Pakiet 6, pozycja 1 - Czy Zamawiajacy dopusci czepek typu beret o gramaturze 18g/m??

Odpowiedi:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie powyzszego.

Pytanie nr 15

Pakiet 7, pozycja 1 - Czy Zamawiajacy dopusci fartuchy foliowe pakowane pojedynczo w opakowanie foliowe a
nastepnie zbiorczo 100 szt. w kartonik?

Odpowiedzi:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie powyzszego.
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Zestaw pytan nr 3

Pytanienr 1

Pakiet 3, poz. 1

* Czy zamawiajacy dopusci wycene za najmniejsze opakowanie handlowe 10 szt. z przeliczeniem ilosci i zaokragleniem
w gore do petnych opakowan?

e Czy zamawiajacy dopusci rozmiar uniwersalny, o wymiarach:

o0 Mankiet 5 cm

o Dtugosé catkowita 110 cm (+/- 2 cm)

o Szerokos$é w pasie ok. 70 cm x 2 mierzone na ptasko

o Dtugos¢ trokdéw — w pasie 2 x po ok. 100 cm, przy szyi 2 x po ok. 35-38 cm

Odpowiedi:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie powyzszego.

Pytanie nr 2

Pakiet 6, poz. 1-2

Czy zamawiajacy dopusci czepek pakowany po 100 szt. w opakowaniu foliowym, do transportu zbiorczo pakowany w
karton; Opakowanie foliowe umozliwiajace wyjmowanie pojedynczej sztuki oraz zmniejszenie powierzchni
magazynowania.

Odpowiedi:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie powyzszego.

Pytanie nr 3

Pakiet 6, poz. 1

Czy zamawiajacy dopusci gramature min. 16 g/m2?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze.

Pytanie nr 4

Pakiet 6, poz. 2

Czy zamawiajgcy dopusci czepek min. 25 g/m2?

Odpowiedi:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie powyzszego.

Zestaw pytan nr 4

Pytanienr 1

Pakiet 2:

Poz. 1: Czy Zamawiajgcy zgodzi sie na zaoferowanie fartucha chirurgicznego o parametrach:
odpornosé na przenikanie cieczy min. 37cmH20, wytrzymatosé na wypychanie na sucho 132kPa, na mokro 138kPa ?
Pozostate wymagania SWZ spetnia

Poz. 2: Czy Zamawiajgcy zgodzi sie na zaoferowanie fartucha chirurgicznego o parametrach:
odpornosé na przenikanie cieczy w strefie mniej krytycznej min. 37cmH20 ?

Pozostate wymagania SWZ spetnia.

Odpowiedi:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie powyzszego.

Pytanie nr 2

Pakiet 4:

Poz. 2: Czy nie nastgpita omytka pisarska, gdyz Zamawiajacy opisujgc przedmiot zamdwienia wymagat: Przescieradto z
fizeliny rozm. 160x210cm, natomiast w dalszej czesci wymagan opisuje - Podktad higieniczny wykonany z wiékniny
polipropylenowej o gramaturze nie mniej niz 35g/m2 o wymiarach 150cm x 210 cm (+/- 5 cm) , kolor zielony lub
niebieski. Czy nalezy zaoferowa¢ podktad o rozmiarze 160x210cm (+/- 5cm)?

Odpowiedzi:

Zamawiajgcy doprecyzowuje rozmiar tj. 160x210 +/- 5 cm. Zamawiajgcy informuje ,iz modyfikuje opis
przedmiotu zamdwienia w zakresie pakietu nr 4 poz. 2. W zatgczeniu zaktualizowany Zatgcznik nr 1a dot.
Pakietu nr 4 celem przedtozenia do oferty.
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Pytanie nr 3

Pakiet 5: Czy zamawiajgcy dopusci komplety operacyjne z rozcieciem na dole bluzy ale bez zaokraglenia- kréj bluzy nie
krepuje ruchéw personelu medycznego. Komplety 45 g/m?, bez spetniania | klasy palno$ci wg 16 CFR 1610? Pozostate
wymagania spetnia.

Odpowiedi:
Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie powyzszego. Zamawiajgcy informuje ,iz modyfikuje opis przedmiotu

zamowienia w zakresie pakietu nr 5. W zatgczeniu zaktualizowany Zatgcznik nr 1a dot. Pakietu nr 5 celem przedtozenia
do oferty

Pytanie nr 4

Pakiet 6 poz.1-2: Czy zamawiajacy dopusci do oceny czepki wykonane z miekkiej, przewiewnej wtdkniny o gramaturze
17 g/m??

Odpowiedi:
Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze.

Zestaw pytan nr 5

Pytanienr 1
Pakiet 2 POZ. 1
1. Czy zamawiajacy dopusci fartuch z rzepem nieznacznie réznigcym sie wielkoscia: szerokosé ok 2,5 cm, dtugosé
12cmi6cm?
2. Czy zamawiajgcy dopusci fartuch z 3 naklejkami do dokumentacji zamiast 4?
3. Czy zamawiajacy dopusci fartuch z oznaczeniem rozmiaru widocznym przed roztozeniem fartucha, a rodzaj
fartucha oraz znak CE w sposob czytelny oznaczony na pojedynczym opakowaniu?
4. Czy zamawiajacy dopusci fartuch bez potwierdzenia na etykiecie o braku lateksu. Parametr zostanie
potwierdzony przez oSwiadczenie producenta.
5. Czy zamawiajacy dopusci fartuch w rozmiarach: M — 115, L — 127, XL — 135 cm, XXL— 140 cm?
Czy zamawiajacy dopusci fartuch z wytrzymatoscig na wypychanie na sucho min. 117 kPA, na mokro min. 121
kPa?
7. Czy zamawiajgcy dopusci fartuch w rozmiarach: M — 115, L—127, XL — 145 cm, XXL — 155 cm?
Odpowiedz :
Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie powyzszego
Pytanie nr 2
Pakiet 2 POZ. 2
1. Czy zamawiajacy dopusci fartuch ze wzmocnieniem koriczacym sie ok 10 cm przed dolng krawedzia fartucha?
2. Czy zamawiajacy dopusci fartuch ze wzmocnieniem na rekawach min. 34 cm?
3. Czy zamawiajgcy dopusci fartuch ze wzmocnieniem wewnatrz fartucha?
4. Czy zamawiajgcy dopusci fartuch z rzepem nieznacznie réznigcym sie wielkoscig: szerokosé ok 2,5 cm, dtugosé
12cmi6cm?
5. Czy zamawiajgcy dopusci fartuch z oznaczeniem rozmiaru widocznym przed roztozeniem fartucha, a rodzaj
fartucha oraz znak CE w sposdb czytelny oznaczony na pojedynczym opakowaniu?
6. Czy zamawiajgcy dopusci fartuch z 3 naklejkami do dokumentacji zamiast 4?
7. Czy zamawiajacy dopusci fartuch bez potwierdzenia na etykiecie o braku lateksu. Parametr zostanie
potwierdzony przez oswiadczenie producenta.
8. Czy zamawiajacy dopusci fartuch w rozmiarach: M — 115, L—127, XL — 135 cm, XXL — 140 cm?
9. Czy zamawiajgcy dopusci fartuch z odpornoscig na przenikanie cieczy w strefie krytycznej min. 145 cm H20?
10. Czy zamawiajacy dopusci fartuch w rozmiarach: M — 115, L — 127, XL — 145 cm, XXL — 155 cm?
Odpowiedz :
Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie powyzszego
Pakiet 3
Pytanie nr 3
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1.

Czy Zamawiajacy dopusci fartuchy z mankietem min. 4 cm?

Odpowiedz :
Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie powyzszego
Pytanie nr 4

2.

Czy Zamawiajacy dopusci fartuchy w rozmiarze Uniwersalnym?

Odpowiedz :
Zamawiajacy nie dopuszcza powyzszego
Pytanie nr 5

3.

Czy Zamawiajacy dopusci fartuchy w dwéch rozmiarach?

Odpowiedz :

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie powyzszego
Pytanie nr 6

Pakiet 4 poz. 2

1.

Czy Zamawiajacy dopuszcza podktad w rozmiarze 160 x 210 cm? W opisie widnieje sprzeczny rozmiar.

Odpowiedz :

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie powyzszego. Zamawiajacy doprecyzowuje rozmiar tj. 160x210 +/- 5 cm.
Zamawiajacy informuje ,iz modyfikuje opis przedmiotu zamdwienia w zakresie pakietu nr 4 poz. 2. W zatgczeniu
zaktualizowany Zatgcznik nr 1a dot. Pakietu nr 4 celem przedtozenia do oferty.

Pytanie nr 7
Pakiet 5
1. Czy zamawiajacy dopusci komplety z wtékniny SMMS o gramaturze min. 40g/m2?
2. Czy Zamawiajacy dopusci bluzy z biatg lamdéwka, wykonang z tego samego materiatu co komplet?
3. Czy zamawiajacy dopusci komplety w rozmiarach S — XXL?
4. Czy zamawiajacy dopusci komplety w rozmiarach S — XXXL?

Odpowiedz : dot. od1do 4
Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie powyzszego.
Pytanie nr 8

5.

Prosimy o odstgpienie od wymogu | klasy palnosci . Zgodnie z obowigzujgcg w Unii Europejskiej Dyrektywa
Medyczng EEC 93/42, wymagania i metody badan dotyczace odziezy i obtozen chirurgicznych okresla
najnowsza norma PN-EN 13795. Zaden z zatacznikéw normy nie okresla wymogéw (testéw i metod badan)
odnosnie klasy palnosci. ”“Palno$¢” opisana w PN-EN 13975, zobowigzuje producentéw obtozen, fartuchéw i
odziezy operacyjnej do dostarczenia uzytkownikowi informacji dotyczacych ryzyka pozaru. Istotnym pozostaje
fakt, iz obtozenia i odziez stosowane na blokach operacyjnych nie stanowig Zrddta zaptonu, jednak moga
postuzy¢ jako ”paliwo” podczas wybuchu pozaru. Badania oraz certyfikat potwierdzajgcy klase palnosci jest
wymagany przez prawo m.in. w przypadku materiatéw budowlanych i elementéw budynkéw odnosi sie do
standardu NFPA 702, ktéry obowigzuje w Stanach Zjednoczonych natomiast normy europejskie nie wymagaijg
w/w certyfikatu dla obtozen chirurgicznych, fartuchéw chirurgicznych i odziezy na blok operacyjny. Ponadto
pragniemy nadmienié, iz metoda badawcza (norma) CPSC 16 CFR Part 1610 ,,Standard for the Flammability of
Clothing Textiles” - jest to metoda badawcza wprowadzona przez ,United States Consumer Product Safety
Commission” (Amerykanskg Komisje ds. bezpieczenstwa produktéow Konsumenckich) dla oceny palnosci
tekstyliow i wyrobéw witdkienniczych do wyrobu odziezy. Celem normy jest ograniczenie niebezpieczenstwa
obrazen i utraty zycia poprzez zapewnienie, na szczeblu krajowym (czyli Stanéw Zjednoczonych),
standardowych metod testowania i oceny palnosci tekstyliow i wyrobow widkienniczych do uzytku
odziezowego, tym samym zabraniajgc stosowania niebezpiecznie tatwopalnych tekstylidw odziezowych .
Istotnym pozostaje rowniez fakt, ze wyzej opisane metody badawcze (normy) nie sg zharmonizowane z
Dyrektywa Medyczng EEC 93/42, a co za tym idzie, wymaganie wykonania badania wyrobu medycznego na
podstawie nie zharmonizowanej z Dyrektywg normy lub norm, jest wymaganiem bezzasadnym. Nadmienic
nalezy rowniez, iz stawianie wymogu dotyczgcego | klasy palnosci uniemozliwia ztozenie konkurencyjnej
jakosciowo i cenowo oferty wielu Wykonawcom, co jest niezgodne z zapisami obowigzujgcej ustawy pzp, a w
szczegblnosci dotyczgcymi zachowania zasady uczciwej konkurencji i rdwnego traktowania. W przypadku
negatywnej odpowiedzi prosimy o uzasadnienie.
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Odpowiedz :
Zamawiajacy informuje ,iz modyfikuje opis przedmiotu zamdwienia w zakresie pakietu nr 5. W zatgczeniu
zaktualizowany Zatgcznik nr 1a dot. Pakietu nr 5 celem przedtozenia do oferty
Pytanie nr 9
Pakiet 7 poz. 1
1. Czy Zamawiajacy dopusci fartuchy foliowe w skfadce?
Odpowiedz :
Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie powyzszego.
Pytanie nr 10
Pakiet 7 poz. 3
1. Czy Zamawiajacy wymaga ochraniacze foliowe czy wtdkninowe?
Odpowiedz :
Zamawiajacy dopuszcza ochraniacze foliowe jak i wtékninowe.

Zestaw pytan nr 6

Pytanienr 1
Czy w pakiecie nr 3 Zamawiajacy dopusci mankiety wykoriczone gumka? Pozostate parametry zgodne ze SWZ.
Odpowiedz: Zamawiajgcy nie dopuszcza powyzszego.

Zestaw pytan nr 7

Pytanie nr

Pakiet nr 2 poz. 1

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosba o dopuszczenie do zaoferowania alternatywnie fartuchéw zgodnych z
ponizszym opisem:

Sterylny fartuch chirurgiczny z wtdkniny typu SMS min. 35g/m2, rekawy proste zakoriczone niepylagcym poliestrowym
mankietem o dtugosci min. 7,5 cm. Wigzany na 4 troki, zewnetrzne w kartoniku. Szwy wykonane technikg
ultradzwiekowa, w czesci szyjnej zapiecie na rzep szer. 2cm, df. 10 i 5cm; troki mocowane ultradzwiekowo. Oznaczenie
rozmiaru w postaci wszywki widoczne przy ztozonym fartuchu. Opakowanie ze wskaznikiem sterylizacji z 2 naklejkami
do dokumentacji z indeksem wyrobu, LOT, datg waznosci, identyfikacjg wytwoércy. Fartuch bez lateksu z
potwierdzeniem w karcie technicznej. Rozmiary M-120, L-130, XL-135, XXL-145 (tolerancja +/- 2cm). Termin waznosci
5 lat.

Wytrzymatosé na rozcigganie na sucho min. 78N w kierunku wzdtuznym i min. 43N w kierunku poprzecznym; pylenie
max 2,9 log10; odpornos¢ na przenikanie cieczy min. 40cmH20, wytrzymatos¢ na wypychanie na sucho min. 98kPa, na
mokro min. 126kPa — parametry potwierdzone kartg danych technicznych. Oznakowanie CE, Deklaracja zgodnosci
zgodnie z Dyrektywa Rady 93/42/EWG.

Odpowiedz :

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie powyzszego.

Pytanie nr

Pakiet nr 2 poz. 2

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosba o dopuszczenie do zaoferowania alternatywnie fartuchéw zgodnych z
ponizszym opisem:

Sterylny wzmocniony fartuch chirurgiczny z wiékniny typu SMS o gramaturze min. 35g/m2, wzmocniony
dwuwarstwowym laminatem barierowym z warstwg chtonng w czesci przedniej i przedramionach o gramaturze min.
40g/m2. W czesci przedniej wzmochienie na dtugosci min. 79cm, w rekawach min. 39cm dla wszystkich rozmiarow.
Rekawy proste zakonczone niepylgcym poliestrowym mankietem o dtugosci min. 7,5cm. Wigzany na 4 troki,
zewnetrze w kartoniku. Szwy wykonane technikg ultradzwiekowg, w czesci szyjnej zapiecie na rzep szer. 2cm, dt. 10 i
5cm; troki mocowane ultradzwiekowo. Oznaczenie rozmiaru w postaci wszywki widoczne przy ztozonym fartuchu.
Opakowanie ze wskaznikiem sterylizacji z 2 naklejkami do dokumentacji z indeksem wyrobu, LOT, datg waznosci,
identyfikacjg wytwadrcy. Fartuch bez lateksu z potwierdzeniem w karcie technicznej. Rozmiary M-120, L-130, XL-135,
XXL-145 (tolerancja +/- 2cm). Termin waznosci 5 lat.
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Odpornosc na przenikanie cieczy w strefie krytycznej min. 98cmH20, mniej krytycznej min. 48cmH20, wytrzymatosé
na wypychanie dla powierzchni krytycznych na sucho i mokro min. 140kPa- parametry potwierdzone kartg danych
technicznych. Zgodnos¢ z normg EN 13795-1. Oznakowanie CE, Deklaracja zgodnosci zgodnie z Dyrektywa Rady
93/42/EWG.

Odpowiedz :

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie powyzszego.

Pytanie nr

Pakiet nr 3

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosba o dopuszczenie do zaoferowania fartuchéw posiadajgcych mankiety o
dtugos¢ 5 cm +1 cm. Pozostate parametry zgodnie z SWZ.

Odpowiedz :

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie powyzszego.

Pytanie nr 4

Pakiet nr 8 poz. 1

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosba o dopuszczenie do zaoferowania rekawic o powierzchni zewnetrznej
teksturowanej. Rekawice zgodne z normg EN 16523-1 (odpornos¢ na przenikanie substancji chemicznych) oraz zgodne
z norma ASTM D6978 (odpornos¢ na przenikanie substancji cytostatycznych), w miejsce normy EN 374-3. Pozostate
parametry zgodnie z SWZ.

Odpowiedz :

Zamawiajgcy nie dopuszcza powyzszego.

Pytanie nr 5

Pakiet nr 8 poz. 1

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o dopuszczenie do zaoferowania rekawic zgodnych z normg EN 16523-1
(odpornosé¢ na przenikanie substancji chemicznych) oraz zgodnych z normg ASTM D6978 (odpornosé na przenikanie
substancji cytostatycznych), w miejsce normy EN 374-3. Pozostate parametry zgodnie z SWZ.

Odpowiedz :

Zamawiajacy nie dopuszcza powyzszego.

Pytanie nr 6

Pakiet nr 8 poz. 3

Zwracamy sie do Zamawiajacego z prosbg o dopuszczenie do zaoferowania rekawic teksturowanych na koricach
palcéw. Rekawice zgodne z normg EN 16523-1 (odpornos$¢ na przenikanie substancji chemicznych) oraz zgodne z
normg ASTM D6978 (odpornosé na przenikanie substancji cytostatycznych), w miejsce normy EN 374-3. Pozostate
parametry zgodnie z SWZ.

Odpowiedz :

Zamawiajacy nie dopuszcza powyzszego.

Zestaw pytan nr 8

Pytanienr 1

Pakiet 2, poz. 1

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie fartucha sterylnego chirurgicznego standardowego z recznikami do rak z
widkniny typu SMS o gramaturze 40g/m2. Rekawy proste zakoriczone miekkimi mankietami poliestrowymi o dtugosci
min. 6¢cm, niepowodujgcymi ucisku na skore. Bezposrednio na fartuchu informacja o rozmiarze w postaci metki. Rodzaj
fartucha okreslony na etykiecie opakowania. Odpornos¢ na przenikanie cieczy zgodna z normg EN 10 811 >20cm H20,
odpornos$é na rozerwanie na sucho/na mokro zgodna z normg EN 1SO 13938-1 >40kPa, odpornos¢ na rozcigganie na
sucho/na mokro zgodna z normg EN 29073-3 >20N, odpornos¢ na przenikanie drobnoustrojow 2,81B, pylenie zgodne z
norma EN 1SO 9073-10 <4,0 log10, czystos¢ mikrobiologiczna zgodna z normg EN ISO 11737-1. Fartuch oznaczony w
centymetrach: M-115cm, L-123cm, XL — 135cm, XXL — 148cm. Fartuch z 2 recznikami do rgk w rozmiarze 37,5x37,5.
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Opakowanie sterylne papier — folia. Pakowane po 50sztuk w kartonie zbiorczym. Pozostate zgodnie z SWZ.
Odpowiedz :

Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie powyzszego.
Pytanie nr 2

Pakiet 2, poz. 2

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie fartucha sterylnego chirurgicznego wzmocnionego z recznikami do rak z
widkniny typu SMS o gramaturze 40g/m2 z dodatkowym wzmocnieniem, o facznej gramaturze 66g/m2 w czesci
przedniej i na rekawach. Rekawy proste zakoriczone miekkimi mankietami poliestrowymi o dtugosci min. 6cm,
niepowodujgcymi ucisku na skére. Bezposrednio na fartuchu informacja o rozmiarze w postaci metki. Rodzaj fartucha
okreslony na etykiecie opakowania. Odpornosc¢ na przenikanie cieczy zgodna z normg EN ISO 811 >100cm H20,
odpornos$é na rozerwanie na sucho/na mokro zgodna z normg EN 1SO 13938-1 >40kPa, odpornos¢ na rozcigganie na
sucho/na mokro zgodna z normg EN 29073-3 220N, odpornos¢ na przenikanie drobnoustrojow 6,01B, pylenie zgodne z
norma EN 1SO 9073-10 <4,0 log10, czystos¢ mikrobiologiczna zgodna z normg EN ISO 11737-1 <300. Fartuch oznaczony
w centymetrach: M-115cm, L-123cm, XL —135cm, XXL — 148cm. Fartuch z 2 recznikami do rgk w rozmiarze 37,5x37,5.
Opakowanie sterylne papier — folia. Pakowane po 50sztuk w kartonie zbiorczym. Pozostate zgodnie z SWZ.

Odpowiedz :
Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie powyzszego.

Tres¢ udzielonych odpowiedzi stanowi integralng czg$¢ SWZ.
Zamawiajacy informuje, iz Wykonawca zobowigzany jest uaktualni¢ sktadane formularze zgodnie z udzielonymi odpowiedziami oraz
modyfikacjami opisu przedmiotu zamédwienia i adekwatnie do oferowanych produktéw.

Zatwierdzit

Kierownik Zamawiajacego
Dyrektor Marzena Kula
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Pakiet nr 5 - Dostawa kompletéw chirurgicznych

Lp.

Opis przedmiotu zamdwienia

Jm.

llosé
szt.

ilos¢ sztuk
w

opakowani
u

llos¢
zaoferowan

ych
opakowan

Cena netto
zalop

Warto$¢ netto

(kol.6X7)

VAT w %

Warto$é
brutto

Producent

Nr katalogowy

Nazwa
handlowa

Klasa
wyrobu
medyczneg
o

10.

11

12

13

Niejatowy komplet chirurgiczny wykonany z
miekkiej antystatycznej wtdkniny
polipropylenowej typu SMS o gramaturze 40-
45g/m?2. Sktada sie z bluzy i spodni. Bluza z
krotkim rekawem, pod szyjg wykonczona w szpic i
obszyta lamdwka z identycznej widkniny jak caty
komplet w celu braku podraznienia. Bluza posiada
3 kieszenie. Na dole bluzy zaokraglone brzegi i
rozciecia, dzieki ktérym bluza nie krepuje ruchow i
dobrze dopasowuje sie do sylwetki. Spodnie
luzne, 3.11.2023, 12:09 Zimbra
https://pocztadg.pl/h/printmessage?id=63259&tz
=Europe/Berlin 2/3 krdj prosty bez Sciggaczy i
podszycia, z wdziang tasiemka do regulacji
obwodu w pasie. Komplet w rozmiarach w XS-
XXXL z oznaczeniem rozmiaru na metce w bluzie i
spodniach. . Cechy potwierdzone kartg danych
technicznych. Komplet (bluza+spodnie) pakowane
razem w opakowanie foliowe z etykietg
zawierajacg co najmniej nazwe wyrobu, numer
katalogowy, nazwe wytwadrcy w celu doktadnej
identyfikacji wyrobu. Termin waznosci 5 lat.

Szt.

1500

RAZEM

Sporzadzita: M.Malinowska

11




W tabeli w Formularzu asortymentowo-cenowym nalezy wypetni¢ wszystkie kolumny. Jezeli zaoferowany produkt nie posiada kodu/numeru katalogowego nalezy to wskaza¢ w odpowiednim miejscu tabeli
poprzez wpisanie np. ,nie posiada”. Pozostawienie pustego pola bedzie oznaczato, ze Wykonawca nie podat wymaganych danych, a oferta bedzie podlegata odrzuceniu.

UWAGA: Dokument podpisaé kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym lub podpisem osobistym

Pakiet nr 4 - Dostawa podktaddw i przescieradet

llos¢
llos¢ sztuk w
| zaoferowan L, L, Nazwa Klasa wyrobu
9 opakowani Wartos$¢ netto Wartos$¢ brutto Producent Nr katalogowy
) ) L llos¢ ych Cena netto handlowa medycznego
Lp. Opis przedmiotu zamdwienia Jm. u VAT w %
szt. opakowar’] za 1op. (k0| 6X7)
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14

Podktad z fizeliny, rozmiar
90x160cm

Podktad higieniczny wykonany z
o . . Szt | 6000
witdkniny polipropylenowej o

gramaturze nie mniej niz 35g/m2
o wymiarach 90cm x 160 cm (+/-

5 cm), kolor zielony lub niebieski
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Przescieradto z fizeliny rozm.
160x210cm

Podktad higieniczny wykonany z
- . . Szt | 6000
wtokniny polipropylenowej o
gramaturze nie mniej niz 35g/m2
o wymiarach 160cm x 210 cm (+/-

5cm), kolor zielony lub niebieski.

RAZEM

W tabeli w Formularzu asortymentowo-cenowym nalezy wypetnié¢ wszystkie kolumny. Jezeli zaoferowany produkt nie posiada kodu/numeru katalogowego nalezy to wskaza¢ w odpowiednim miejscu tabeli
poprzez wpisanie np. ,nie posiada”. Pozostawienie pustego pola bedzie oznaczato, ze Wykonawca nie podat wymaganych danych, a oferta bedzie podlegata odrzuceniu.

UWAGA: Dokument podpisa¢ kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym lub podpisem osobistym

Sporzadzita: M.Malinowska 13




Zatgcznik nr 1

FORMULARZ OFERTOWY
do postepowania , Dostawa Srodkow ochrony indywidualnej”

ZAMAWIAJACY:

Zagtebiowskie Centrum Onkologii Szpital Specjalistyczny im. Sz. Starkiewicza w Dgbrowie Gérniczej, ul.

Szpitalna 13, 41 — 300 Dabrowa Gdrnicza

WYKONAWCA*
Niniejsza oferta zostaje ztozona przez:

Nazwa (firma) wykonawcy:

Adres siedziby wykonawcy (kod, miasto, ulica,
nr):

albo

Imie i nazwisko wykonawcy:

Adres zamieszkania wykonawcy

(dotyczy wykonawcdw bedgcych osobami
fizycznymi):

Wojewddztwo

Numer NIP i REGON wykonawcy:

Numer KRS Wykonawcy

Numer telefonu, adres e-mail:

Lider konsorcjum:

Uwaga: w przypadku sktadania oferty przez wykonawcow wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamdwienia

nalezy podaé powyzsze dane dla wszystkich podmiotow kolejno, kopiujgc powyZszg tabele

odpowiedniqg ilos¢ razy lub dzielgc prawg czes¢ tabeli na odpowiedniq ilos¢ kolumn (dotyczy wykonaw-

cow wystepujgcych jako konsorcjum, spotka cywilna lub w innej formie).

zamowienia, ze ustanowilismy
wymienionego petnomocnika

udzielenie niniejszego zamdwienia:

zatacznik do oferty.

Oswiadczamy, jako  wykonawecy — WSPOINIE | .ottt e
ubiegajgcy sie o udzielenie niniejszego
NHZEJ | oottt ettt et e et

do

reprezentowania nas w postepowaniu o | (imieinazwisko lub nazwa — firma, adres, telefon, e-

mail — jesliinne niz w nagtowku;
UWAGA — DANE TE POStUZA DO KOMUNIKACII Z

Przedmiotowe petnomocnictwo  stanowi PEtNOMOCNIKIEM WYKONAWCY W TOKU

POSTEPOWANIA)

RODZAJ WYKONAWCY:

mikroprzedsiebiorstwo?

1 Zaznaczy¢ wiasciwe
Sporzadzita: M.Malinowska
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Mate przedsiebiorstwo

Srednie przedsiebiorstwo

Jednoosobowa dziatalnos¢ gospodarcza

Osoba fizyczna nieprowadzaca dziatalnosci gospodarcze j
Inny rodzaj: .cccovveiveeerinn, (podac)

oogo

W przypadku sktadania oferty wspdlnej przez kilku przedsiebiorcdw (tzw. konsorcjum) lub przez spétke
cywilng, kazdy ze wspdlnikdw konsorcjum lub spdtki cywilnej musi ztozy¢ powyzsze oswiadczenie.

I. Oferujemy wykonanie przedmiotu zamdwienia na warunkach okreslonych w SWZ za cene:

Pakiet nr *..........

Warto$é zamodwienia bez podatku VAT (netto) Wartos$é zamowienia z podatkiem VAT (brutto)

*wpisac wtasciwy nr Pakietu i powieli¢ tabele tyle razy, do ilu pakietow Wykonawca przystepuije

Il. Akceptuje termin ptatnosci do 60 dni od dnia otrzymania przez Zamawiajgcego od Wykonawcy
prawidtowo wystawionej faktury VAT.
Il. Ja (my) nizej podpisany(i) oSwiadczam(y), ze:
1) zapoznatem sie z trescig SWZ dla niniejszego zamdwienia,
2) gwarantuje wykonanie catosci niniejszego zamodwienia zgodnie z trescig: SWZ, wyjasnien do SWZ
oraz jej modyfikacji, wzoru umowy,
3) uzyskatem wszelkie informacje niezbedne do prawidtowego przygotowania i ztozenia niniejszej
oferty,
4) jestem zwigzany niniejszg ofertg przez okres podany w SWZ,
5) Akceptuje Termin realizacji zamowienia : do 12 miesiecy od dnia zawarcia umowy.
6) zapoznatem sie ze wzorem umowy (zatgcznik nr 3 do SWZ) i zobowigzuje sie, w przypadku wyboru
naszej oferty, do zawarcia umowy zgodnej z niniejszg ofertg, na warunkach w niej okreslonych,
7) w przypadku wybrania mojej (naszej) oferty za najkorzystniejszg zobowigzuje(emy) sie zawrzec
umowe w miejscu i terminie jakie zostang wskazane przez Zamawiajgcego,
8) nie zamierzam(y)powierza¢ do podwykonania zadnej czesci niniejszego zamowienia / nastepujgce
czesci niniejszego zamowienia zamierzam(y) powierzy¢ podwykonawcom**

Ip Czesé¢/zakres zamowienia Nazwa(firma)podwykonawcy / imie nazwisko

9) Oswiadczam, ze wybdr mojej/naszej oferty:
a) nie bedzie prowadzit do powstania u Zamawiajgcego obowigzku podatkowego zgodnie z
przepisami o podatku od towardw i ustug;

Por. zalecenie Komisji z dnia 6 maja 2003 r. dotyczace definicji mikroprzedsiebiorstw oraz matych i srednich
przedsiebiorstw (Dz.U. L 124 z 20.5.2003, s. 36). Te informacje sg wymagane wyfacznie do celéw statystycznych.

Mikroprzedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktére zatrudnia mniej niz 10 oséb i ktérego roczny obrét lub
roczna suma bilansowa nie przekracza 2 milionéw EUR.

Mate przedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktore zatrudnia mniej niz 50 oséb i ktérego roczny obrét lub
roczna suma bilansowa nie przekracza 10 milionéw EUR. Srednie przedsiebiorstwa: przedsiebiorstwa, ktére nie sa
mikroprzedsiebiorstwami ani matymi przedsiebiorstwami i ktore zatrudniajg mniej niz 250 oséb i ktorych roczny
obrot nie przekracza 50 milionéw EUR Jub roczna suma bilansowa nie przekracza 43 milionéw EUR
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b) bedzie prowadzit do powstania u Zamawiajgcego obowigzku podatkowego zgodnie z przepisami o
podatku od towaréw i ustug w zakresie
P WAITOSCI: v,

(nalezy wskaza¢ nazwe/rodzaj towaru, ktérego dostawa bedzie prowadzi¢ do jego powstania oraz ich

wartos¢ bez kwoty podatku od towardw i ustug). UWAGA: wypetnic, o ile wybdr oferty prowadzitby

do powstania u Zamawiajgceqgo obowigzku podatkowego zgodnie z przepisami o podatku od

towardow i ustug, w przeciwnym razie pozostawic niewypetnione

V. Oswiadczam, ze

1.Przedmiot i warunki realizacji niniejszego zamdwienia winny by¢ zgodne z ustawg z dnia 7 kwietnia 2022
roku o wyrobach medycznych oraz rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych albo rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (o ile
dotyczy) oraz z innymi obowigzujgcymi przepisami prawymi w tym zakresie, o ile oferowany przedmiot jest
wyrobem medycznym.

( dot. Pakietu nr 2,4,5,6,7).

2.W zakresie Pakietu nr 1 i Pakietu nr 8 zaoferowane produktéw spetniajg norme jako srodek ochrony
indywidualnej. Produkty w zakresie Pakietu nr 1 i Pakietu nr 8 sg zakwalifikowane zaréwno jako wyroby
medyczne jak i srodki ochrony indywidualne;j

3. W zakresie Pakietu nr 3 zaoferowane produkty spetniajg norme jako wyrdb medyczny.

**Uwaga - niepotrzebne skresli¢

UWAGA: Dokument podpisa¢ kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym lub podpisem

osobistym
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