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Nazwa postepowania: Dostawa tézek szpitalnych dla Dolnoslaskiego Centrum Rehabilitacji i
Ortopedii Sp. z 0.0. w Kamiennej Gérze

Nr referencyjny nadany sprawie przez Zamawiajgcego: DI-Z.26.24.2023

I. Dziatajgc na podstawie art.284 ust.2 i 6 oraz art.286 ust.1 i 7 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 roku Prawo
Zaméwien Publicznych (tj. Dz.U. z 2023 r., poz.1605 z pdzn.zm.) Zamawiajgcy informuje, ze wptynely zapytania
0 nastepujgcej tresci:

Pytanie nr 25:
Dot. Pkt . 25 Czy Zamawiajgcy dopusci aktualnie obowigzujacy certyfikat ISO 13485:2016 potwierdzajacy, ze

producent wdrozyt i utrzymuje system zarzadzania jakoscig dla wyroboéw medycznych ?

Odpowiedz na pytanie nr 25:
Zamawiajgcy wymaga, aby Wykonawca posiadat aktualny certyfikat 1ISO 13485:2016 potwierdzajacy, ze

producent wdrozyt i utrzymuje system zarzgdzania jakoscig dla wyrobéw medycznych.

Zamawiajgcy zmienia opis przedmiotu zaméwienia - pkt 25 Zatgcznika nr A do Formularza oferty, ktéry
otrzymuje nastepujgca tresc:

25. | e Deklaracja zgodnosci,

e Wpis lub zgtoszenie do Rejestru Wyrobow Medycznych

o Certyfikat ISO 9001:2008 lub réwnowazny potwierdzajgcy zdolnos¢ do ciggtego dostar-
czania wyrobdw zgodnie z wymaganiami

o Certyfikat ISO 13485:2016 potwierdzajacy, ze producent wdrozyt i utrzymuje system
zarzadzania jakoscig dla wyrobdw medycznych.

Pytanie nr 26:

Czy Zamawiajacy dopusci materac przeciwodlezynowy pasywny stosowany w profilaktyce przeciwodlezynowe;j i

leczeniu odlezyn, o ponizszych wiasciwosciach:

- Wymiar dostosowany do wymiaréw leza

- Dostosowany dla pacjentéw o wadze do min. 180 kg

- Materac czterokierunkowy wykonany z pianki typu PUR o gestosci co najmniej 30 kg/m3 i wysokosci 150 mm
bezfreonowej, nietoksycznej — dopuszczonej do stosowania w placéwkach stuzby zdrowia

- Pianka nacinana z obu stron tworzy 5 stref anatomicznych dla zwiekszenia komfortu pacjenta i roztozenia ciezaru ciata dla
maksymalnego zabezpieczenia w profilaktyce oraz leczeniu odlezyn

- Materac posiada mozliwosc¢ rotowania i obracania

- Pokrowiec materaca zgrzewany — sktadajacy sie z warstw, wodoszczelny, nieprzepuszczalny dla zabrudzen i
zanieczyszczen cieklych (wydaliny, wydzieliny), oddychajacy, paroprzepuszczalny, przepuszczajacy powietrze

- Pokrowiec rozpinany o 180 stopni zabezpieczony pokrywa przed przenikaniem zanieczyszczen, ptynéw, wydalin i
wydzielin

- Materiat pokryty powtokg o wiasciwosciach antybakteryjnych i przeciwgrzybicznych — odporny na przenikanie
mikroorganizmow

- Odporny na wszystkie srodki dezynfekcyjne

- Pranie w temp. do minimum 95°C

- Odporny na dezynfekcje termiczna, parowg i prasowanie

- Posiada pozytywne badanie na niepalno$¢ materiatu

- Posiada raport z badan dla pokrowca materaca na stosowanie w placéwkach stuzby zdrowia - wydane przez uprawiony
podmiot

- Wpis do rejestru wyrobéw medycznych dopuszczajgcy do stosowania w placowkach stuzby zdrowia oraz deklaracje
zgodnosci

Odpowiedz na pytanie nr 26:
Zamawiajgcy dopuszcza materac posiadajgcy parametry/cechy okreslone w pytaniu.

Il. Zamawiajgcy informuje, ze pytania i odpowiedzi stajg sie integralng czescig specyfikacji warunkéw zamdwienia i
bedg wigzace przy sktadaniu ofert. Pozostate warunki nie ulegajg zmianie.
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