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Oznaczenie sprawy: PN- 63/23

Uczestnicy postegpowania
prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego
na dostawe wyrobow medycznych (27 cze$ci)

WYJASNIENIE NR 3 TRESCI SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA

Czg$¢ 6: Czy Zamawiajacy dopusci produkty ktore nie sg klasyfikowana jako wyroby medyczne poniewaz nie podlegaja dyrektywie w sprawie
wyrobow medycznych 93/42/EWG ani rozporzadzeniu w sprawie wyrobow medycznych 2017/745? Ze wzgledu na to, Ze nie podlegaja dyrektywom
dotyczacych urzadzen medycznych, produkty nie moga byé oznaczone znakiem CE. Standardy jako$ci zgodne z normg BS EN 14350:2020.
Wyprodukowano zgodnie z normg ISO 9001: 2015. Material zgodny z "Materiatami i wyrobami z tworzyw sztucznych do kontaktu z zywnoscig" EU
10/2011 i zmieniong wersja EU2020/1245

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza produktow, ktore nie sg klasyfikowane jako wyrdb medyczny — zbiornik na siar¢ musi by¢ sterylny, poniewaz
jest stosowany przy podawaniu siary weze$niakom krytycznej masie ciata wymagajacym szczegdlnych procedur o wysokiej sterylnosci.

Cze$¢ 6: Czy Zamawiajacy dopusci przezroczysty pojemnik o pojemno$ci 20 ml, z podziatkg od 0 do 20 ml, co 5 ml ?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza pojemnik o pojemnosci 20 ml z podziatka co 5 ml, pod warunkiem spetnienia pozostatych parametréw zgodnych
z SWZ oraz pod warunkiem kompatybilnosci z laktatorami Medela Symphony, ktore sg w posiadaniu Zamawiajacego.

Cze$¢ 6: Czy Zamawiajacy dopusei pojemniki o $rednicy 28 mm ?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza pojemnika o srednicy 28 mm, poniewaz nie bedzie on kompatybilny z posiadanymi laktatorami.
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