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wielkopolskie centrum onkologii

Poznan, dnia 09-10-2024
EZ/85/2024/..... :}C”’D

Wy rozdzielnika
Do uczestnikéw i zainteresowanych

Dotyczy: zakup i dostawa narzedzi chirurgicznych do poradni i gabinetéw zabiegowych.
nr postepowania: 85/2024

Wielkopolskie Centrum Onkologii uprzejmie informuije, iz wptynety pytania do Specyfikadji
Warunkéw Zaméwienia. Zamawiajgcy, na podstawie art. 284 ust. 2 ustawy Prawo zaméwien
publicznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 1605.), udziela odpowiedzi na pytania:

PYTANIE: Prosimy o wyjasnienie, czy wydtuzenie terminu dostawy z 90 dni do 120 dni,
nie stanowi problemu dla Zamawiajacego.

Odp. Zamawiajacy podtrzymuje termin dostawy 90 dni, nie wyraza zgody na wydluzenie
terminu. .

PYTANIE: Prosimy o wyja$nienie, czy podane nizej parametry narzedzi (réznice
Zaznaczone na czerwono), przy petnym zachowaniu funkcjonalnosci, nie stanowig problemu
dla Zamawiajgcego, a naszej firmie umozliwi ztozenie konkurencyjnej oferty.

Pakiet 1: Narzedzia chirurgiczne - wyposazenie poradni specjalistycznych
1 | WZIERNIK POCHWOWY TYP CUSCO WYMIARY 95X37 MM
Odp. Tak dopusci.

7 | NOZYCZKI DO SZWOW PROSTE TYP SPENCER DLUGOSC 105 MM LUB 120 MM
Z NACIECIEM NA KONCACH OSTRZY

Odp. Tak dopusci di. 120 mm

9 | NOZYCZKI PREPARACYJNE ODGIETE TYP METZENBAUM DL. 150MM LUB
160MM KONCE TEPO TEPE

Odp. Zamawiajgcy wymaga w opisie di. 160 mm.

11 | KLESZCZYKI BIOPSYJNE TYP BERGER DLUGOSC 200 MM

Odp. Tak dopusci.

12 | KLESZCZYKI BIOPSYJNE TYP TISCHLER WYMIARY KONCOWKI 5X6X3 MM
DEUGOSC CZESCI ROBOCZEJ 200 MM

Odp. Tak dopusci.

14 | KULOCIAG TYP POZZI PROSTY CZESC ROBOCZA 1X1 ZAB Zt ACZE SRUBOWE
DLUGOSC 250 MM
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Odp. Nie, nie dopusci. Zamawiajgcy wymaga kulociagu typ Martin o dt. 265 mm.

15

IMADLO CHIRURGICZNE TYP CRILE-WOOD SZCZEKI PROSTE Z TWARDA
WKEADKA SKOK 0,4 MM DO NICI 4/0-6/0 DEUGOSC 140MM LUB 150MM

Qdp. Tak dopusci o di. 150 mm.

i 7

KLESZCZYKI NACZYNIOWE TYP ROCHESTER-PEAN PROSTE SKOK ZABKOW 0,9
MM DtUGOSC 220 MM

Odp. Tak dopusci.

25

KLESZCZE DO TAMPONOW TYP BOZEMANN ZAKRZYWIONE W KSZTALT LITERY
"S" SZCZEKI Z POPRZECZNYM WYZLOBIENIEM DLUGOSC 260 MM

Odp. Tak dopusci di. 260mm, jednak wymaga podiuznego zebrowania.

27

KLESZCZYKI JELITOWE TYP ALLIS DLUGOSC 150 MM PROSTE 3X4 ZABKOW

Odp. Tak dopusci.

29

SONDA MACICZNA TYP SIMS ZAKRZYWIONA WYSKALOWANA SREDNICA
KONCOWKI 4 MM DEUGOSC CALKOWITA 320 MM

Odp. Tak dopusci.

39

KLESZCZE DO ZDEJMOWANIA KLAMER TYP HEATH DLUGOSC 140MM

Odp. Tak dopusci.

IMADLO CHIRURGICZNE TYP DERF DEUGOSC 120 MM Z ZAPADKA DOLNA
SZCZEKI PROSTE Z NACIECIAMI POPRZECZNYMI | KANALIKIEM

Odp. Tak dopusci.

NOZYCZKI PREPARACYJNE ODGIETE TYP TOENNIS ADSON Dt. 170MM LUB
180MM KONCE TEPO TEPE DELIKATNE

Odp. Tak dopusci di. 180 mim.

NOZYCZKI PREPARACYJNE ODGIETE TYP TOENNIS ADSON DLUGOSC 170MM
LUB 180MM MM KONCE TEPO TEPE

Odp. Tak dopusci di. 180 mm

IMADEO CHIRURGICZNE TYP BAUMGARTNER DLUGOSC 140 MM Z ZAPADKA
DOLNA SZCZEKI PROSTE ZABKOWANE KRZYZOWO 0,5 MM

Odp. Tak dopusci.

12

SONDA GINEKOLOGICZNA TYP SIMS GIETKA ZAKRZYWIONA WYSKALOWANA
SREDNICA KONCOWKI 3 MM DLUGOSC CALKOWITA 300 MM

Odp. Nie, nie dopusci , wymaga sondy typu Galabin, dopusci di. 300 mm.

13

LYZECZKA DO BIOPSJI ENDOMETRIUM TYP BERLIN, Dt. 270MM, SREDNICA
KONCOWKI ROBOCZEJ 4MM

QOdp. Tak dopusci.

14

LYZECZKA DO BIOPSJI ENDOMETRIUM TYP NOVAK-SCHOECKAERT, LEKKO
WYGIETA, Dt. 230MM, KONCOWKA ROBOCZA WIELOZEBNA

Odp. Tak dopusci.

16

KLESZCZYKI BIOPSYJNE TYP VAN DOREN §ZEROKOSC CZESC| ROBOCZEJ 4
MM DEUGOSC CALKOWITA 240 MM, KONCOWKA TEPA PROSTA
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Odp. Nie, nie dopusci , wymaga kleszczykéw typ Seidl 2.4 — 2.5 mm szerokosci czesci
roboczej.

17 | KLESZCZYKI BIOPSYJNE TYP SCHUMACHER SZEROKOSC CZESCI ROBOGZE. 4
MM DEUGOSC CALKOWITA 240 MM, KONCOWKA OSTRA

Odp. Nie, nie dopusci , wymaga kleszczykéw typ Seidl 2,4 — 2,5 mm szerokosci czesci
roboczej.

2 | NOZYCZKI OPATRUNKOWE PROSTE TYP KNOWLES DtUGOSC 140MM JEDNO
OSTRZE Z KULKA

Odp. Tak dopusci.

\!

3 | WZIERNIK KRTANIOWY UCHWYT OKRAGLY SREDNICA 24 MM FIG 7 Dt. 180 MM

Odp. Nie, nie dopusci, wymaga uchwytu 6-cio katnego.

Vi

5 | IMADLO CHIRURGICZNE TYP CRILE-WOOD SZCZEKI PROSTE Z TWARDA
WKEADKA SKOK 0,4 MM DO NICI 4/0-6/0 DEUGOSC 140MM LUB 150MM

Odp. Tak dopusci di. 150 mm

6 | ZGLEBNIK DO ZATOK DWUSTRONNY ZAKONCZONY OLIWKAMI O SREDNICY 1
MM LUB 1,5 MM DLUGOSC 130 MM

Odp. Tak dopusci oliwki osr. 1,5 mm, jednak wymaga di. 150 mm.

9 | LYZKA KOSTNA TYP VOLKMANN SZEROKOSC CZESCI ROBOCZEJ 8,5 MM
DLUGOSC 170 MM, ERGONOMICZNA OWALNA REKOJESC Z POPRZECZNYM
ZEBROWANIEM ZAPENIAJACYM PEWNY | STABILNY CHWYT, OZNACZENIE
ROZMIARU NA REKOJESCI

Odp. Tak dopusci.

10 | LYZKA KOSTNA TYP VOLKMANN SZEROKOSC CZESCI ROBOCZEJ 10 MM
DLUGOSC 170 MM, ERGONOMICZNA OWALNA REKOJESC Z POPRZECZNYM
ZEBROWANIEM ZAPENIAJACYM PEWNY | STABILNY CHWYT, OZNACZENIE
ROZMIARU NA REKOJESCI

Odp. Tak dopusci.

VI

1 | HAK OPERACYJNY TYP DEAVER FIGURA 3 SZEROKOSC 38 MM DLUGOSC 315
MM

QOdp. Nie, nie dopusci. Zamawiajacy posiada haki o di. 300 mm, a zamowienie to jest
uzupeinieniem instrumentarium | musi by¢ kompatybiine.

2 | HAK OPERACYJNY TYP CUSHING 13X18MM DEUGOSC 240 MM

QOdp. Nie, nie dopusci. Zamawiajacy posiada haki o di. 250 mm, a zamoéwienie to jest
uzupelnieniem instrumentarium i musi by¢ kompatybilne.

3 | ZACISK HISTEREKTOMIJNY TYP HEANEY-BALLENTINE PROSTY DLUGOSC 210
MM

Odp. Nie, nie dopusci. Zamawiajacy posiada zaciski o di. 215 mm, a zamowienie to
jest uzupeinieniem instrumentarium i musi by¢ kompatybilne.




Pytanie 1 (dotyczy Zatgcznik nr 2 do SWZ — OPZ - Opis przedmiotu zaméwienia [bedacy
rownoczesnie] Formularzem cenowym, Pakiet 2 Narzedzia chirurgiczne - dodatkowe
narzedzia laryngologiczne, pkt. 1, 2, 3, 4):

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane zapisu w obrebie Pakietu nr 2 o tresci -
.Narzedzia wykonane ze stali nierdzewnej - odpornosc na korozje wg normy DIN EN ISO
134027

na:

»Narzedzia wykonane ze stali nierdzewnej - odporno$é na korozje wg norm DIN 58298:2010-
09iEN ISO 7153-1"?

Odp. Tak, Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane zapisu na proponowany wylacznie dia
asortymentu w pakiecie 2 ( nie dotyczy pakietu 1)

Pytanie 2 (dotyczy Zatgcznik nr 2 do SWZ — OPZ - Opis przedmiotu zaméwienia [bedacy
réwnoczesnie] Formularzem cenowym, Pakiet 2 Narzedzia chirurgiczne - dodatkowe
narzedzia laryngologiczne, pkt. 1, 2, 3, 4):

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane zapisu w obrebie Pakietu nr 2 o tresci :
~Narzedzia wykonane w najwyzszym standardzie technologicznym, potwierdzone zgodno$cig
z Il aneksem dyrektywy 93/42 EEC (zapewnienie odpowiedniej jakosci proceséw

projektowania, wykonania i dystrybucji narzedzi chirurgicznych wedtug norm ISO 9001 oraz
ISO 13485).”

na:

s\Narzedzia produkowane zgodnie z systemem zarzgdzania jakoscig spefniajgcym wymagania
Aneksu Il (z wytgczeniem Sekcji 4) dyrektywy 93/42/EEC dotyczgcef wyrobéw medycznych.
Certyfikat zgodnosci z normg ISO 13485:2016, potwierdzajgcy wdrozenie i utrzymywanie
systemu zarzgdzania jakoscig w zakresie projektowania, produkcji i dystrybucji narzedzi
chirurgicznych.”?

Odp. Tak, Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane zapisu na proponowany wylacznie dla
asoriymentu w pakiecie 2 ( nie dotyczy pakietu 1)

Pytanie 3 (dotyczy Zatgcznik nr 2 do SWZ — OPZ - Opis przedmiotu zamowienia [bedgcy
rownoczesnie] Formularzem cenowym, Pakiet 2 Narzedzia chirurgiczne - dodatkowe
narzedzia laryngologiczne, pkt. 1, 2, 3, 4):

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane zapisu w obrebie Pakietu nr 2 o tresci :
.Narzedzia poddane pasywacji potwierdzone oswiadczeniem producenta potwierdzajgcym
proces wraz z opisem procesu.”

na:

.Narzedzia poddawane standardowemu procesowi pasywagji, co zostato potwierdzone w
oswiadczeniu producenta.”

Odp. Tak, Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane zapisu na proponowany wylacznie dia
asortymentu w pakiecie 2 ( nie dotyczy pakietu 1)

Pytanie 4 (dotyczy Zatgcznik nr 2 do SWZ — OPZ - Opis przedmiotu zaméwienia [bedacy
rownoczesnie] Formularzem cenowym, Pakiet 2 Narzgdzia chirurgiczne - dodatkowe
narzedzia laryngologiczne, pkt. 1, 2, 3, 4):

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane zapisu w obrebie Pakietu nr 2 o tresci :
,Twardos¢ stali dla hakéw, retraktoréw, pincet, kleszczykéw, klem, imadef bez twardej wktadki
wymagana w zakresie 42 HRC — 47 HRC”

na:

,Narzedzia chirurgiczne, sg produkowane ze stali odpornej na korozje zgodnie z normami DIN
58298:2010-09 i EN ISO 7153-1, z zastosowaniem procesu hartowania w atmosferze
ochronnej.”

Odp. Tak, Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane zapisu na proponowany wylacznie dia
asortymentu w pakiecie 2 ( nie dotyczy pakietu 1) '




Pytanie 5 (dotyczy Zatgcznik nr 2 do SWZ — OPZ - Opis przedmiotu zaméwienia [bedacy
rownoczesnie] Formularzem cenowym, Pakiet 2 Narzedzia chirurgiczne - dodatkowe
narzedzia laryngologiczne, pkt. 1, 2, 3, 4):

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane zapisu w obrebie Pakietu nr 2 o tresci
~1wardosc stali dla nozyczek bez twardej wktadki wymagana w zakresie 50 HRC-57HRC”
na:

~NozZyczki chirurgiczne sg produkowane ze stali odpornej na korozje zgodnie z normami DIN
58298:2010-09 i EN ISO 7153-1. Proces produkcji obejmuje hartowanie w atmosferze
ochronnej, co wplywa na twardosc i wtasciwosci stali.”

Qdp. Tak, Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane zapisu na proponowany wylacznie dia
asortymentu w pakiecie 2 ( nie dotyczy pakietu 1)

Pytanie 6 (dotyczy Zatgcznik nr 2 do SWZ — OPZ - Opis przedmiotu zaméwienia [bedacy
réwnoczesnie] Formularzem cenowym, Pakiet 2 Narzedzia chirurgiczne - dodatkowe
narzedzia laryngologiczne, pkt. 1, 2, 3, 4):

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmianeg zapisu w obrebie Pakietu nr 2 o tresci :
+NOzZyczki z twardg wkfadkag / twarda wktadka — min. 42 — 47 HRC / min. 60 — 64 HRC”
na:

»NoZyczki chirurgiczne, w tym modele z twardymi wktadkami, sg produkowane ze stali
odpornej na korozje zgodnie z normami DIN 58298:2010-09 i EN ISO 7153-1. Proces
produkcji obejmuje hartowanie w atmosferze ochronnej, co wpfywa na twardoscé i wiasciwosci
stali.”?

Odp. Tak, Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane zapisu na proponowany wylacznie dla
asortymentu w pakiecie 2 ( nie dotyczy pakietu 1)

Pytanie 7 (dotyczy Zatgcznik nr 2 do SWZ — OPZ - Opis przedmiotu zaméwienia [bedacy
réwnoczesnie] Formularzem cenowym, Pakiet 2 Narzedzia chirurgiczne - dodatkowe
narzedzia laryngologiczne, pkt. 1, 2, 3, 4):

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane zapisu w obrebie Pakietu nr 2 o tresci :

» Twarde wktadki wiutowane w cafoSci czesci roboczej narzedzia.”

na:

,Narzedzia chirurgiczne, w tym te z elementami o zwiekszonej twardosci, sg projektowane i
produkowane zgodnie z normami DIN 58298:2010-09 i EN ISO 7153-1. Proces produkcji
obejmuje zaawansowane techniki obrébki materiatéw, zapewniajgce odpowiednig
wytrzymafosc i funkcjonalno$c czesci roboczych narzedzi.”?

Odp. Tak, Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane zapisu na proponowany wylgcznie dia
asoriymeniu w jpakiecie 2 ( nie dotyczy pakietu 1 )

Pytanie 8 (dotyczy Zatacznik nr 2 do SWZ — OPZ - Opis przedmiotu zamowienia [bedacy
réwnoczesénie] Formularzem cenowym, Pakiet 2 Narzedzia chirurgiczne - dodatkowe
narzedzia laryngologiczne, pkt. 1, 2, 3, 4):

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane zapisu w obrebie Pakietu nr 2 o tresci :
,Narzedzia chirurgiczne przeznaczone do: - dezynfekcji maszynowej termicznej i manualnej
chemicznej zanurzeniowej, - sterylizacji parowej (w autoklawach temp. 134°C / czas 5 minut
lub dituzszy).”

na:

.Narzedzia chirurgiczne przeznaczone do: - dezynfekcji maszynowej termicznej i manualnej
chemicznej zanurzeniowej, - sterylizacji parowej (w autoklawach) przy parametrach:
temperatura 134°C przez co najmniej 3 minuty”?

Odp. Tak, Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiang zapisu na proponowany wylacznie dla
asortymentu w pakiecie 2 ( nie dotyczy pakietu 1 )



Pytanie 9 (dotyczy Zatgcznik nr 2 do SWZ — OPZ - Opis przedmiotu zaméwienia [bedacy
réwnoczesnie] Formularzem cenowym, Pakiet 2 Narzedzia chirurgiczne - dodatkowe
narzedzia laryngologiczne, pkt. 1, 2, 3, 4):

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane zapisu w obrebie Pakietu nr 2 o tresci -
+Mozliwo$¢ oznakowania narzedzi do 13 znakow”

na: .

,INarzedzia oznakowane laserowo. Oznakowanie zawiera numer katalogowy oraz oznaczenie
CE™?

Odp. Tak, Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane zapisu na proponowany wylacznie dia
asortymentu w pakiecie 2 ( nie dotyczy pakietu 1)

Pytanie 10 (dotyczy Zatgcznik nr 2 do SWZ — OPZ - Opis przedmiotu zaméwienia [bedacy
réwnoczesnie] Formularzem cenowym, Pakiet 2 Narzedzia chirurgiczne - dodatkowe
narzedzia laryngologiczne, pkt. 1, 2, 3, 4):

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane zapisu w obrebie Pakietu nr 2 o tresci

~SeIwis gwarancyjny | pogwarancyjny Zapewnienie serwisu gwarancyjnego oraz
pogwarancyjnego w formie kompleksowej naprawy instrumentow wraz z wymiang twardych
wkiadek, ponownego zlocenia uchwytow oraz niezbednych czesci i petng obrobka powierzchni
- potwierdzone dokumentami firmowymi. Serwis posiadajgcy park maszynowy w postaci :
szlifierka, urzgdzenie do matowienia, linie do pasywacji, urzgdzenie galwaniczne do zfocenia,
mikroskop stereoskopowy, piec hartowniczo-prézniowy. Serwis certyfikowany normami:
1SO9001 2011 i I1SO EN 13485,

Wszystkie czynnosci podejmowane przez sfuzby serwisowe w obszarze przedmiotu gwarancji
przeprowadzane bedg w warunkach fabrycznych w autoryzowanym punkcie serwisowym
producenta, ktorego kompetencje zostaly potwierdzone stosownym 'certyfikatem dla tej
Jednostki zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych. Mozliwo$¢ przeprowadzenia inspekcji
zestawow narzedziowych, przez stuzby serwisowe, w siedzibie Zamawiajgcego, w terminie nie
przekraczajgcym 3 dni roboczych od dnia przestania przez Zamawiajgcego zlecenia przegladu.”
na:

»Serwis gwarancyjny i pogwarancyjny Zapewnienie serwisu gwarancyjnego i pogwarancyjnego
dfa narzedzi chirurgicznych w serwisie producenta znajduje sie w Niemczech dziatajacego
zgodnie z systemem zarzadzania jakoscig certyfikowanym normg ISO 13485:2016. CzynnoSci
serwisowe w ramach gwarancji przeprowadzane w warunkach fabrycznych, w autoryzowanym
punkcie serwisowym producenta w Niemczech. Kompetencje serwisu potwierdzone
stosownymi certyfikatami zgodnie z wymogami dla wyrobow medycznych. Mozliwosc
przeprowadzenia inspekcji zestawow narzedziowych przez stuzby serwisowe, w siedzibie
Zamawiafgcego, w terminie do 7 dni roboczych od dnia przestania przez Zamawiajgcego
zlecenia przegladu lub wysytka narzedzi bezposrednio do siedziby firmy.”?

Odp. Tak, Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane zapisu na proponowany wylgcznie dla
asortymentu w pakiecie 2 ( nie dotyczy pakietu 1)

Pytanie 11 (dotyczy Zatgcznik nr 2 do SWZ — OPZ - Opis przedmiotu zamoéwienia [bedacy
réwnoczesnie] Formularzem cenowym, Pakiet 2 Narzedzia chirurgiczne - dodatkowe
narzedzia laryngologiczne, pkt. 1, 2, 3, 4):

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane zapisu w obrebie Pakietu nr 2 o tresci :

.Narzedzia oznaczone kodem Data malrix czyli matrycowym dwuwymiarowym kodem
kreskowy (kod kreskowy 2D), sktadajgcy sie z czarnych i biafych pol (modufow)
zamieszczonych w granicach tzw. wzoru wyszukiwania. Oznakowanie takie pozwala na petng
identyfikacfe narzedzi w zestawie i mozliwo$¢ skanowania kazdego instrumentu znajdujgcego
sie w zestawie. Kod Data Matrix zawiera zakodowang informacje o unikalnym numerze
narzedzia. Kod moze by¢ wykorzystany do synchronizacji z systemami informatycznymi i
organizacja pracy w obrebie np. Bloku Operacyjnego i Centralnej Sterylizatorni ( skiad
zestawow narzedzi chirurgicznych , obieg w obrebie BO/CS , planowanie regeneracji i



wymiany narzedzi w zestawach ). Dopuszczalne nie oznakowanie na narzedziach na ktorych
wymiary konstrukcyjne narzedzia nie daja petnej czytelnosci kodu.”

na:

,Narzedzia oznakowane laserowo. Oznakowanie zawiera numer katalogowy, nazwe
producenta oraz oznaczenie CE. W przypadku narzedzi, ktérych wymiary lub konstrukcja nie
pozwalajg na petne oznakowanie, producent stosuje odpowiednie rozwigzania Zapewniajgce
identyfikacje narzedzia, zgodnie z obowigzujgcymi normami i regulacjami dla wyrobéw
medycznych.”?

Odp. Tak, Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane zapisu na proponowany wylacznie dia
asortymentu w pakiecie 2 ( nie dotyczy pakietu 1)

Pytanie 12 (dotyczy SWZ, rozdz. XIX, pkt 4, ppkt c):

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane zapisu w obrebie Pakietu nr 2 o tresci :

,Narzedzia wykonane ze stali nierdzewnej - odporno$é na korozje wg normy DIN EN SO
134027

na: ,Narzedzia wykonane ze stali nierdzewnej - odporno$¢ na korozje zgodnie z normami DIN
58298:2010-09 i EN ISO 7153-1"?

Odp. Tak, Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane zapisu na proponowany wylacznie dia
asortymentu w pakiecie 2 ( nie dotyczy pakietu 1)

Pytanie 13 (dotyczy SWZ, rozdz. XIX, pkt 4, ppkt c):

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane zapisu w obrebie Pakietu nr 2 o treéci :

»\Narzedzia wykonane w najwyzszym standardzie technologicznym, potwierdzone zgodnoscig
z Il aneksem dyrektywy 93/42 EEC (zapewnienie odpowiedniej jakoSci proceséw
projektowania, wykonania i dystrybucji narzedzi chirurgicznych wedfug norm 1SO 9001 oraz
ISO 13485).”

na: ,Narzedzia produkowane zgodnie z wysokimi standardami jakoS$ci, potwierdzonymi
zgodnoscig z Aneksem Il (z wyfgczeniem Sekcji 4) dyrektywy 93/42 EEC dotyczacej wyrobow
medycznych. Proces projektowania, wykonania i dystrybucji narzedzi chirurgicznych jest
zgodny z norma 1SO 13485:201677

QOdp. Tak, Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiang zapisu na proponowany wylacznie dia
asortymeniu w pakiecie 2 ( nie dotyczy pakiefu 1)

Pytanie 14 (dotyczy SWZ, rozdz. XIX, pkt 4, ppkt c):

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane zapisu w obrebie Pakietu nr 2 o tresci :
L,INarzedzia poddane pasywagji potwierdzone oswiadczeniemn producenta polwierdzajgcym
proces wraz z opisem procesu.”

na: ,Narzedzia poddawane standardowemu procesowi pasywacji, potwierdzone w
o$wiadczeniem producenta”?

Odp. Tak, Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane zapisu na proponowany wylacznie dia
asoriymentu w pakiecie 2 ( nie dotyczy pakietu 1 )

Z powazaniem,

Lownik Dziats —
vowsen Publiczdych | Zaopalizemia Centralnege BISka Opf
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Sporzgdzit: Dzial zaméwien publicznych i zaopatrzenia - Katarzyna Witkowska tel. 61/88 50 643, ...644.



