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Chorzow, dnia: 12.01.2023 r.
Pismo nr : SSWCH/NZ/1/2023

WYKONAWCY
ubiegajacy si¢ o zamowienie publiczne

WYJASNIENIA I ZMIANA SWZ

Dotyczy: postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego, prowadzonego w trybie podstawowym
bez negocjacji - art. 275 pkt. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamowien publicznych, pn.:
»Dostawa jednorazowego sprzetu medycznego.” - znak sprawy TP/242/1/SM/23.

Zamawiajacy, Szpital Specjalistyczny w Chorzowie, dziatajac na podstawie art. 284 ust. 1, 2, 31 6
ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo zamowien publicznych (t.j. Dz. U. z 2022r. poz. 1710 z pdzn.
zm.), udostepnia ponizej tres¢ zapytan do Specyfikacji Warunkéw Zamoéwienia (zwanej dalej ”SWZ”)
Wraz z wyjasnieniami i zmianami:

Zestaw pytan nr 1

Pakiet 6, pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice nitrylowe, bezpudrowe, niesterylne, chlorowane i polimerowane
od wewnatrz, polimerowane od zewnatrz, kolor niebieski, tekstura na koncach palcow, grubos¢ na
palcu 0,21mm +/-0,01mm, na dtoni 0,07+/- 0,01 mm, AQL 1.0. Zgodne z normami EN ISO 374-1, EN
374-2, EN 16523-1, EN 374-4 oraz odporne na przenikanie bakterii, grzyboéw i wirusow zgodnie z EN
ISO 374-5 oraz przebadane na min. 12 cytostatykow wg. ASTM D6978 potwierdzone badaniami
z jednostki niezaleznej. Czyste mikrobiologicznie, zbadane zwalidowang metoda badawcza,
w akredytowanym laboratorium mikrobiologicznym. Rgkawice zarejestrowane jako wyrdob medyczny
klasy I i $rodek ochrony indywidualnej kat. III. Dopuszczone do kontaktu z zywnoscia - potwierdzone
piktogramem na opakowaniu oraz badaniami z jednostki niezaleznej. Pozbawione dodatkoéw
chemicznych: MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD - potwierdzone badaniem metodg HPLC z jednostki
niezaleznej. Pakowane po 100 szt. dla wszystkich rozmiaréw. Rozmiary XS-XL kodowane
kolorystycznie na opakowaniu?

Odpowiedz : Zamawiajacy wymaga produktu zgodnego z zapisami SWZ.

Pakiet 6, pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice nitrylowe, bezpudrowe, niesterylne, z warstwa pielegnacyjng z
zawarto$cig witaminy E, olejku migdatowego i gliceryny, o dziataniu nawilzajagcym potwierdzonym
badaniami w niezaleznym laboratorium, chlorowane od wewnatrz, kolor chabrowy, tekstura na
koncach palcow, grubo$¢ na palcu 0,10mm +/-0,01mm, na dioni 0,07+/- 0,01 mm, na mankiecie
0,06+/- 0,01 mm, AQL 1.0, sita zrywu min 6N wg EN 455. Zgodne z normami EN ISO 374-1, EN
374-2, EN 16523-1, EN 374-4 oraz odporne na przenikanie bakterii, grzybéw i wirusow zgodnie z EN
ISO 374-5. Odporne na przenikanie min. 15 substancji chemicznych na min. 6 poziomie wg. EN
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16523-1, przebadany na min. 2 alkohole, w tym odporny na min. 1 o stgzeniu co najmniej 90% na min.
1 poziomie, min. 4 kwasy (organiczne i nieorganiczne), 3 aldehydy, jodopowidon i chlorheksydyna —
poziom 6, 10% fenol na min. 1 poziomie oraz przebadane na min. 12 cytostatykow wg. ASTM D6978
potwierdzone badaniami z jednostki niezaleznej. Rekawice zarejestrowane jako wyrob medyczny klasy
I i érodek ochrony indywidualnej kat. III. Dopuszczone do kontaktu z zywnoscig - potwierdzone
piktogramem na opakowaniu oraz badaniami z jednostki niezaleznej. Pozbawione dodatkoéw
chemicznych: MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD - potwierdzone badaniem metoda HPLC z jednostki
niezaleznej. Rozmiary XS-XL kodowane kolorystycznie na opakowaniu. Pakowane po 100 szt?
Odpowiedz : Zamawiajacy wyraza zgode.

Pakiet 6, pozycja 2

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice diagnostyczne nitrylowe bezpudrowe, z przedtuzonym mankietem,
niebieskie, chlorowane od wewnatrz, teksturowane na palcach, mankiet rolowany. AQL 1,5, grubos$¢
$cianki: na palcu 0,16+0,02mm, na dtoni 0,09 £0,02mm, na mankiecie 0,08+0,02mm, dlugo$¢ min 290
mm, sita zrywu (mediana) min. 9,0N -potwierdzone badaniami producenta wg EN 455. Wyrdb
medyczny klasy I oraz $rodek ochrony indywidualnej kat. IIl. Zgodne z EN 455, ASTM F1671.
Odporne na przenikanie: min 3 substancji chemicznych na min 2 poziomie zgodnie z EN ISO 374-1,
odporne na przenikanie bakterii, grzybow i wiruséw zgodnie z EN 1SO 374-5. Odporne na min 2
alkohole stosowane w dezynfekcji o stezeniu min 70% na min 2 poziomie oraz min 3 $rodki
dezynfekcyjne na min 2 poziomie- potwierdzone badaniami wg EN 374-3 z jednostki niezalezne;j.
Rozmiary S-XL kodowane kolorystycznie na opakowaniu. Pakowane po 100 sztuk?

Odpowiedz : Zamawiajacy wymaga produktu zgodnego z zapisami SWZ.

Pakiet 6, pozycja 3

Czy Zamawiajacy dopusci rgkawice nitrylowe, bezpudrowe, niesterylne, z warstwa pielggnacyjna
z zawartos$cig witaminy E, olejku migdatowego i gliceryny, o dziataniu nawilzajagcym potwierdzonym
badaniami w niezaleznym laboratorium, chlorowane od wewnatrz, kolor chabrowy, tekstura na
konicach palcow, grubos¢ na palcu 0,10mm +/-0,0lmm, na dtoni 0,07+/- 0,01 mm, na mankiecie
0,06+/- 0,01 mm, AQL 1.0. Zgodne z normami EN ISO 374-1, EN 374-2, EN 16523-1, EN 374-4 oraz
odporne na przenikanie bakterii, grzyboéw i wirusow zgodnie z EN ISO 374-5. Odporne na przenikanie
min. 15 substancji chemicznych na min. 6 poziomie wg. EN 16523-1, przebadany na min. 2 alkohole,
w tym odporne na min. 1 o st¢zeniu co najmniej 90% na min. 1 poziomie, min. 4 kwasy (organiczne
i nieorganiczne), 3 aldehydy, jodopowidon i chlorheksydyna — poziom 6, 10% fenol na min.
1 poziomie oraz przebadane na min. 12 cytostatykow wg. ASTM D6978 potwierdzone badaniami
z jednostki niezaleznej. Rekawice zarejestrowane jako wyrob medyczny klasy I i $rodek ochrony
indywidualnej kat. III. Dopuszczone do kontaktu z Zywno$cig - potwierdzone piktogramem na
opakowaniu oraz badaniami z jednostki niezaleznej. Pozbawione dodatkow chemicznych: MBT,
ZMBT, BHT, BHA, TMTD - potwierdzone badaniem metoda HPLC z jednostki niezaleznej. Rozmiary
S-XL kodowane kolorystycznie na opakowaniu. Opakowania umozliwiajace wyjmowanie rekawic od
spodu opakowania zawsze za mankiet, w celu ograniczenia kontaminacji. Kompatybilne z uchwytami
pojedynczymi i potrdjnymi z trwatego tworzywa o wilasciwosciach antybakteryjnych, odpornego na
srodki dezynfekcyjne, mocowanymi do $ciany oraz uchwytami metalowymi pojedynczymi na szyne
Modura, kodowanymi kolorystycznie do rozmiaru S,M,L. Pakowane po 250 szt. Dopuszcza si¢
pakowane po 240 szt. dla rozmiaru XL?

Odpowiedz : Zamawiajacy wymaga produktu zgodnego z zapisami SWZ.
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Pakiet 7, pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci jednorazowy system do kontrolowanej zbidrki luznego stolca wyposazony
w silikonowy regkaw o dtugosci 167 cm z wbudowang w strukture silikonu na calej dtugosci substancja
neutralizujgca nieprzyjemne zapachy; niskoci$nieniowy balonik retencyjny; port do napehniania
balonika retencyjnego, oraz port do irygacji umozliwiajacy takze doodbytnicze podanie lekéw,
z klamra zamykajaca §wiatto drenu w celu utrzymania leku w miejscu. Czas utrzymania do 29 dni.
W zestawie 3 worki do zbiorki stolca, o pojemnosci 1500 ml z zastawka zabezpieczajaca przed
wylaniem zawarto$ci skalowane linearnie co 100 ml, numerycznie co 500 ml, z filtrem weglowym
zawierajace wewnatrz saszetke z absorbentem cieczy?

Odpowiedz : Zamawiajacy wymaga produktu zgodnego z zapisami SWZ.

Pakiet 7, pozycja 2

Czy Zamawiajacy dopusci worki wymienne kompatybilne z zestawem do kontrolowanej zbiorki
stolca o pojemnosci 1500 ml skalowane linearnie co 100 ml, numerycznie co 500 ml, przednia czgs¢
przezroczysta, tylna biala, z zastawka zabezpieczajaca przed wylaniem zawartosci i filtrem weglowym
(do wyboru z filtrem lub bez) pochtaniajacym nieprzyjemne zapachy i zapobiegajacym balonowaniu
worka, w opakowaniu po 3 sztuki bez filtra z absorbentem cieczy lub 2 sztuki z filtrem weglowym i
absorbentem cieczy?

Odpowiedz : Zamawiajacy wymaga produktu zgodnie z zapisami SIWZ — produkt ma by¢
kompatybilny z zamknietym zestawem do zbiorki stolca.

Pakiet 7, pozycja 5-6

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wykreslenie pozycji i utworzenie z nich odrebnego zadania?
Podzial zadania zwigkszy konkurencyjno$¢ postepowania, umozliwi réwniez ztozenie ofert wigkszej
liczbie wykonawcow a Panstwu pozyskanie rzeczywiscie korzystnych ofert.

Odpowiedz : Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Zestaw pytan nr 2

Pakiet nr 7, pozycja nr 1 — Czy zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie jako rownowaznego
systemu do zbidrki stolca o nastepujacych parametrach i sktadzie:

- rekaw silikonowy o dtugosci 120cm ze znacznikami gltebokosci zakonczony balonikiem retencyjnym
w innym kolorze niz r¢kaw

- 2 porty na rekawie - jeden port do przeplukiwania oznaczony symbolem "IRRIG", drugi port do
napetniania balonika uszczelniajacego oznaczony symbolem "45ml", obydwa z zastawka
jednokierunkowa

- 3 worki wymienne o pojemnosci 1500ml (skalowane co 100ml) z filtrem weglowym neutralizujagcym
zapach wyposazone w zastawke zabezpieczajacg przed wylaniem zawartosci

- 2 regulowane paski rzepowe umozliwiajace zamocowanie do ramy t6zka

- zestaw wprowadzajacy

- podktad 80cm x 60cm, para rekawic, strzykawka 60ml,

- jednorazowego uzytku, mikrobiologicznie czysty, z mozliwoscia stosowania do 29 dni?

W razie niedopuszczenia ww. prosimy 0 wskazanie merytorycznych, uzasadnionych medycznie
argumentéw wyjasniajacych stanowisko Zamawiajacego
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Odpowiedz : Zamawiajacy wymaga produktu zgodnego z zapisami SWZ.

Pakiet nr 7, pozycja nr 1 — Czy zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie jako rownowaznego
systemu do zbiorki stolca o nastepujacych parametrach i sktadzie:

- rekaw silikonowy o dtugo$ci 160cm ze znacznikami glebokosci zakoniczony balonikiem retencyjnym
w innym kolorze niz rekaw

- 2 porty na r¢gkawie - jeden port do przeptukiwania oznaczony symbolem "IRRIG", drugi port do
napehliania balonika uszczelniajacego oznaczony symbolem "45ml", obydwa z zastawka
jednokierunkowa

- 3 worki wymienne o pojemnosci 1500ml (skalowane co 100ml) z filtrem we¢glowym neutralizujgcym
zapach wyposazone w zastawke zabezpieczajaca przed wylaniem zawartos$ci

- 2 regulowane paski rzepowe umozliwiajace zamocowanie do ramy t6zka

- zestaw wprowadzajacy

- podktad 80cm x 60cm, para rekawic, strzykawka 60ml,

- jednorazowego uzytku, mikrobiologicznie czysty, z mozliwoscia stosowania do 29 dni?

W _razie niedopuszczenia ww. prosimy 0 wskazanie merytorycznych, uzasadnionych medycznie
argumentéw wyjasniajacych stanowisko Zamawiajacego

Odpowiedz : Zamawiajacy wymaga produktu zgodnego z zapisami SWZ.

Pakiet nr 7, pozycja nr 2 — Czy zamawiajacy dopusci worki o pojemnosci 1500ml (skalowane co
100ml, numerycznie co 500ml), posiadajace jedna S$cianke nieprzezroczysta (bialg), a druga
przezroczysta umozliwiajaca podglad, worki wyposazone w filtr weglowy oraz zastawke
zabezpieczajgcg przed wylaniem zawarto$ci, mikrobiologicznie czyste, kompatybilne z systemem z
pozycji 1?

W _razie niedopuszczenia ww. prosimy o wskazanie merytorycznych, uzasadnionych medycznie
argumentdw wyjasniajacych stanowisko Zamawiajacego

Odpowiedz : Zamawiajacy wymaga produktu zgodnego z zapisami SWZ.

Pakiet nr 7, pozycja nr 3 — Czy zamawiajacy dopusci tyzki z plastikowa podstawa?
Odpowiedz : Zamawiajacy wymaga produktu zgodnego z zapisami SWZ.

Pakiet nr 7, pozycja nr 3 — Czy zamawiajacy dopusci numer serii naniesiony na grzbiecie tyzki?
Odpowiedz : Zamawiajacy wyraza zgode.

Pakiet nr 7, pozycja nr 3 — Czy zamawiajacy dopusci tyzki bez nazwy lub logo producenta
wystepujacej bezposrednio na tyzce, gdyz takie rozwigzanie nie ma wptywu na jakos$¢ produktu oraz
jego cechy uzytkowe. Pelng identyfikacje przyrzadu zapewni zamawiajacemu opakowanie jednostkowe
posiadajace nazwe producenta oraz podstawowe dane techniczne.

Odpowiedz : Zamawiajacy wyraza zgode.

Pakiet nr 7, pozycja nr 3 — Czy zamawiajacy dopusci 3 letnig dat¢ waznosci?
Odpowiedz : Zamawiajacy wymaga daty waznoSci zgodnie z zapisami SWZ.

Pakiet nr 7, pozycja nr 3 — Czy zamawiajacy dopusci tyzki pakowane w pojedyncze opakowanie
foliowe?
Odpowiedz : Zamawiajacy wymaga opakowania zgodnie z zapisami SWZ.
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Pakiet nr 7, pozycja nr 3 — Czy zamawiajacy odstapi od wymogu ,,mozliwo$¢ stosowania tyzki w polu
magnetycznym — potwierdzenie od producenta zataczy¢ do oferty”?
Odpowiedz : Zamawiajacy wymaga produktu zgodnego z zapisami SWZ.

Pakiet nr 7, pozycja nr 3 — Czy zamawiajacy dopusci etykiete w jezyku angielskim?
Odpowiedz : Zamawiajacy wymaga etykiety w jezyku polskim.

Pakiet nr 7, pozycja nr 4 — Czy zamawiajacy dopusci rekojes¢ z zielonym ringiem znajdujacym sie pod
mocowaniem uchwytu z tyzka (zamiast czopu)?

W razie niedopuszczenia ww. prosimy o0 wskazanie merytorycznych, uzasadnionych medycznie
argumentow wyjasniajacych stanowisko Zamawiajacego

Odpowiedz : Tak, Zamawiajacy wyraza zgode, pod warunkiem spelnienia pozostalych zapiséw
SWZ.

Pakiet nr 7, pozycja nr 4 — Czy zamawiajacy dopusci rekojes¢ plastikowo-metalows, gdzie czgsé
chwytna jest wykonana z plastiku w kolorze zielonym i posiada podluzne lub poprzeczne frezy
zapewniajgce pewny chwyt?

W razie niedopuszczenia ww. prosimy 0 wskazanie merytorycznych, uzasadnionych medycznie
argumentéw wyjasniajacych stanowisko Zamawiajgcego

Odpowiedz : Zamawiajacy wymaga produktu zgodnego z zapisami SWZ.

Pakiet nr 7, pozycja nr 5 — Czy zamawiajacy dopusci resuscytator dla pacjentow dorostych o wadze
> 40kg?
Odpowiedz : Zamawiajacy wyraza zgode.

Pakiet nr 7, pozycja nr 5 — Czy zamawiajacy dopusci resuscytator z workiem samorozprezalnym
0 pojemnosci 1650ml?
Odpowiedz : Zamawiajacy wyraza zgode.

Pakiet nr 7, pozycja nr 5 — Czy zamawiajacy dopusci resuscytator tylko z jedng maska w zestawie?
Odpowiedz : Zamawiajacy wymaga produktu zgodnego z zapisami SWZ.

Pakiet nr 7, pozycja nr 5 — Czy zamawiajacy dopusci jedng maske (rozmiar 5) w zestawie oraz jedna
maske (rozmiar 4) dotagczong osobno?

W razie niedopuszczenia ww. prosimy o wskazanie merytorycznych, uzasadnionych medycznie
argumentow wyjasniajacych stanowisko Zamawiajacego

Odpowiedz : Zamawiajacy wymaga produktu zgodnego z zapisami SWZ.

Pakiet nr 7, pozycja nr 5 — Czy zamawiajacy dopusci dren tlenowy o dtugosci 2,1m?
Odpowiedz : Tak, Zamawiajacy wyraza zgode, pod warunkiem spelnienia pozostalych zapiséw
SWz.

Pakiet nr 7, pozycja nr 5 — Czy zamawiajacy dopusci rezerwuar tlenowy o pojemnosci 2000ml?

W _razie niedopuszczenia ww. prosimy 0 wskazanie merytorycznych, uzasadnionych medycznie
argumentéw wyjasniajgcych stanowisko Zamawiajgcego

Odpowiedz : Tak, Zamawiajacy wyraza zgode, pod warunkiem spelnienia pozostalych zapiséw
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£

SWZ.

Pakiet nr 7, pozycja nr 5 — Czy zamawiajacy dopusci objetos¢ wyrzutowg > 600ml?

W razie niedopuszczenia ww. prosimy o wskazanie merytorycznych, uzasadnionych medycznie
argumentow wyjasniajgcych stanowisko Zamawiajacego

Odpowiedz : Zamawiajacy wymaga produktu zgodnego z zapisami SWZ.

Zestaw pytan nr 3

Dotyczy pakietu 9:
1. Czy Zamawiajacy w poz 3 dopusci probowki o $rednicy 30mm? Pozostate parametry bez zmian.
Odpowiedz : Zamawiajacy nie wyraza zgody.

2. Czy Zamawiajacy w poz 8 dopusci woreczki wykonane z dwoch czesci: jedna kieszen na probke,
zaopatrzona w tasme samoprzylepng do ostatecznego zamknigcia worka, druga kieszen na dokumenty
towarzyszace. Torebka z napisem: BIOHAZARD o wymiarach: 160 x 265 x 180 + 40.

Odpowiedz : Zamawiajgacy wyraza zgode.

Dotyczy pakietu 11:
3. Czy Zamawiajacy w poz 3 dopusci wymazowki pakowane indywidualnie o dlugosci 150mm?
Odpowiedz : Zamawiajacy wyraza zgode.

Zestaw pytan nr 4

1. Dotyczy Pakietu 3, poz. 13: Prosimy o dopuszczenie w pozycji nr 13 pakietu nr 3 igly systemowe
nr 8 o wymiarze: 0,8 mm(21G) x 25 mm (1") do systemdéw podci$nieniowego pobierania krwi
z wizualizacjg naptywu krwi z duza komorg wizualizacyjng oraz z ostonka zabezpieczajaca igle po
pobraniu krwi.

Odpowiedz : Zamawiajacy wyraza zgode.

2. Dotyczy Pakietu 3, poz. 14: Prosimy o dopuszczenie w pozycji nr 14 pakietu nr 3 igly systemowe
nr 7 o wymiarze: 0,7 mm(22G) x 25 mm (1") do systeméw podci$nieniowego pobierania krwi
z wizualizacjg naplywu krwi z duza komorg wizualizacyjng oraz z ostonka zabezpieczajaca igle po
pobraniu krwi.

Odpowiedz : Zamawiajacy wyraza zgode.

3. Dotyczy Pakietu 3, poz. 15: W przypadku pozytywnej odpowiedzi na pytanie nr 1 oraz nr 2
o dopuszczeniu zaproponowanych igiel prosimy o zgode na zaoferowanie w pozycji nr 15
standardowego uchwytu bez ostonki zabezpieczajacej, kompatybilnego z zaproponowanymi igtami
z pozycji nr 13 i nr 14.
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Odpowiedz : Zamawiajacy wyraza zgode.

4. Dotyczy Pakietu 3, poz. 13: Prosimy o dopuszczenie w pozycji nr 13 pakietu nr 3 igly systemowe
nr 8 o wymiarze: 0,8 mm(21G) x 25 mm (1") do systeméw podcisnieniowego pobierania krwi
z wizualizacja naptywu krwi z duza komorg wizualizacyjng oraz z oslonka zabezpieczajaca igle po
pobraniu krwi, potaczone fabrycznie z uchwytem jako sterylny zestaw.

Odpowiedz : Zamawiajacy wyraza zgode.

5. Dotyczy Pakietu 3, poz. 14: Prosimy o dopuszczenie i w pozycji nr 14 pakietu nr 3 igly systemowe
nr 7 o wymiarze: 0,7 mm(22G) x 25 mm (1") do systemow podcisnieniowego pobierania krwi
z wizualizacja naptywu krwi z duza komora wizualizacyjng oraz z ostonka zabezpieczajaca igle
po pobraniu krwi potaczone fabrycznie z uchwytem jako sterylny zestaw.

Odpowiedz : Zamawiajacy wyraza zgode.

6. Dotyczy Pakietu 3, poz. 15: W przypadku pozytywnej odpowiedzi na pytanie nr 4 oraz nr 5
o dopuszczeniu zaproponowanych igiet, potaczonych fabrycznie z uchwytem jako sterylny zestaw,
pozycja nr 15 nie bedzie wyceniona jako osobna przy takim rozwigzaniu nie jest wymagany osobny
uchwiyt.

Odpowiedz : Zamawiajacy wyraza zgode.

7. Dotyczy Pakietu 3, poz. 12: Prosimy o dopuszczenie w pozycji nr 12 sterylnych strzykawek
kompatybilnych z igtami typu Luer, do badan gazometrycznych krwi z heparyna litowa zbalansowana
jonami wapnia o pojemnosci 1 ml z rekomendowang objetoscig pobrania krwi 0.6 ml lub o pojemnosci
3 ml z rekomendowang obj¢toscia pobrania 1.6 ml.

Odpowiedz : Zamawiajacy wyraza zgode.

8. Dotyczy pkt. 6 Formularza oferty: Zwracamy sie z prosbg o dostosowanie zapisow do nowej ustawy
0 wyrobach medycznych.

Odpowiedz : Zapisy zostaly dostosowanie do nowej ustawy o wyrobach medycznych.
Zamawiajacy udostepnia na stronie internetowej prowadzonego postepowania zmodyfikowany
Formularz oferty.

9. Dotyczy §3 ust. 20 wzoru umowy: Zwracamy si¢ z prosba o wyrazenie zgody na wydtuzenie terminu
do 3 dni roboczych.
Odpowiedz : Zamawiajacy wyraza zgode.

10. Dotyczy §5 ust. 4 wzoru umowy: Zwracam si¢ z pro$ba o odstgpienie od wymogu podania daty
zawarcia umowy na fakturze.

Odpowiedz : Zamawiajacy wyraza zgode. Zamawiajacy udostepnia na stronie internetowej
prowadzonego postepowania zmodyfikowany wzor umowy.

11. Dotyczy §6 ust. 3.2) wzoru Umowy: Zwracamy si¢ z prosbg o wyrazenie zgody na naliczanie kary
od wartosci niezrealizowanej czg¢$ci umowy.
Odpowiedz : Zamawiajacy nie wyraza zgody.

12. Dotyczy §3 ust. 141 15 Wzoru umowy (dotyczy pakietu 3 1 4):
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14.0Opakowania jednostkowe wyrobow medycznych powinny zawiera¢ nazwe asortymentu, nazwe
producenta, opis zawarto$ci opakowania w jezyku polskim (opcjonalnie ulotke), date produkeji i/lub
waznosci oraz oznakowanie dopuszczajace wyrdb medyczny do obrotu i uzywania na obszarze RP.

15. Jezeli opis na opakowaniu producenckim jest sporzadzony w jezyku obcym (w tym w j. angielskim)
nalezy zalaczy¢ dodatkowa ulotke lub etykiete w jezyku polskim, ktéra odzwierciedla tres¢ informacji
zamieszczonej na etykiecie obcojezycznej, a ktora moze zosta¢ dotaczona do oferowanego wyrobu
przez dystrybutora lub posrednika:

Zgodnie z obowiazujaca ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2022 r. poz.
974) art. 12 ust. 1 ,,Wyr6b, system lub zestaw zabiegowy przeznaczony do stosowania przez laikow ma
etykiety, instrukcje uzywania i interfejs uzytkownika w jezyku polskim lub wyrazone za pomoca
zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodoéw oraz deklaracje zgodnosci UE albo
o$wiadczenia, o ktérych mowa w art. 22 ust. 1 lub 3 rozporzadzenia 2017/745, w jezyku polskim albo
przetlumaczone na jezyk polski” oraz ust. 4 ,,Wyrob, system lub zestaw zabiegowy przeznaczony do
stosowania przez uzytkownikéw niebedacych laikami oraz wyrob, system lub zestaw zabiegowy
udostepniony w celu uzywania przez uzytkownikéw niebedacych laikami ma deklaracj¢ zgodnosci UE
albo o$wiadczenia, o ktérych mowa w art. 22 ust. 1 lub 3 rozporzadzenia 2017/745, oraz etykiety i
instrukcje uzywania w jezyku polskim lub jezyku angielskim, z wyjatkiem informacji przeznaczonych
dla pacjenta, ktére podaje si¢ w jezyku polskim lub wyraza za pomoca zharmonizowanych symboli lub
rozpoznawalnych kodow”.

Czy zatem Zamawiajacy dopusci, aby oferowane w Pakiecie 3 i 4 wyroby posiadaly etykiety zarowno
na opakowaniu zbiorczym jak i indywidualnym w jezyku angielskim oraz symbole zharmonizowane —
»Symbole graficzne do oznaczania wyrobéw medycznych”, ktoére pozwalajg na doktadna identyfikacje
produktu, numer jego serii, datg¢ waznoS$ci, rozmiar, sterylno$¢, metode sterylizacji oraz wytworce? Ze
wzgledu na realizacj¢ zamoéwien bezposrednio z centralnego magazynu znajdujgcego si¢ poza
granicami Polski, Wykonawca nie ma mozliwosci dolgczenia do zamoéwionego towaru dodatkowej
ulotki lub etykiety w jezyku polskim. Negatywna odpowiedZ uniemozliwi ztozenie oferty. Pragniemy
jednoczesnie dodaé, ze produkty z oznakowaniem, o ktére pytamy uzytkuja Panstwo od wielu lat bez
zadnych zastrzezen.

Odpowiedz : Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Zestaw pytan nr 5

Dotyczy Pakiet nr 8 Prosimy o dopuszczenie do sktadania ofert na rownowazne pojemniki z woda
sterylng o pojemnosci 450 ml do dozownikow tlenowych, wyposazone w glowice do zimnego
nawilzania, z mozliwos$cig stosowania do 35 dni od otwarcia (poswiadczone zapisem na opakowaniu
i o$wiadczeniem Producenta ). W zestawie glowica taczaca reduktor z pojemnikiem (pakowana
osobno). Do oferty zostana dotaczone badania i raport potwierdzajace ze pojemniki do nawilzania
jednorazowego o podobnej konstrukcji mozna stosowac u wielu Pacjentow bez ryzyka zakazenia.
Odpowiedz : Zamawiajacy wyraza zgode.

Zestaw pytan nr 6

Pakiet 6, poz. 1
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Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie niesterylnych, jednorazowych rgkawic diagnostyczno-
ochronnych, bezpudrowe, nitrylowe. Powierzchnia wewngtrzna i zewngtrzna - polimer butadienowy.
Ksztalt uniwersalny pasujacy na prawg i lewg dion. Roéwnomiernie rolowany brzeg mankietu.
Delikatnie teksturowane z dodatkowa teksturg na koncach palcow. Grubos$¢ na palcach min. 0,08 mm,
grubo$¢ na dloni min. 0,06 mm. Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL = 1.0, sita zrywania
zgodnie z EN 455-2 > 6,0N. Otwoér dozujacy zabezpieczony dodatkowa folig chronigeg zawartosé
przed kontaminacjg. Dajace si¢ tatwo i pojedynczo wyciaga¢ z opakowania. Uktadane warstwowo,
ptasko, automatycznie. Zarejestrowane jako wyrob medyczny w klasie I oraz srodek ochrony osobistej
w kategorii III. Odporne na penetracj¢ substancji chemicznych (min. 3 substancji na poziomie co
najmniej 2), Typ B wg EN 1SO 374-1. Odporne na penetracje wirusow zgodnie z ASTM F 1671,
przebadane na penetracj¢ cytostatykow zgodnie z ASTM D 6978 (min. 12 lekow). Produkowane w
zaktadach z wdrozonymi systemami zarzadzania jako$cig ISO 9001, ISO 13485, ISO 14001, ISO
45001. Oznakowanie opakowan zgodne z Rozporzadzeniem EU 2017/475 dla wyrobow medycznych i
Rozporzadzaniem EU 2016/425 dla $§rodkéw ochrony osobistej. Przydatne do kontaktu z zywnoscia
zgodnie z REG. 1935/2004. Rozmiary XS-XL, pakowane po 100 szt.

Odpowiedz : Zamawiajacy wymaga produktu zgodnego z zapisami SWZ.

Pakiet 6, poz. 1
Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie niesterylnych jednorazowych rekawic diagnostycznych

ochronnych bezpudrowych nitrylowych. Powierzchnia wewngtrzna i zewngtrzna-polimer butadienowy,
wewnetrzna chlorowana. Ksztatt uniwersalny pasujacy na prawa i lewa dton. Rownomiernie rolowany
brzeg mankietu, zapobiegajacy samozwijaniu sie rekawicy. Delikatnie teksturowane z dodatkowa
tekstura na koncach palcow. AQL na poziomie 1.5 po zapakowaniu, grubos¢ (pojedyncza $cianka) min:
palec: 0,09 mm, dton: 0,05 mm, mankiet: 0,05 mm. Odporne na uszkodzenia mechaniczne dajace si¢
latwo i pojedynczo wyciaga¢ z opakowania. Przebadane na przenikalno$¢ substancji chemicznych
(min. 3 substancji na poziomie co najmniej 2) i min . 15 lekow cytostatycznych. Opakowanie
umozliwiajagce tatwe i pojedyncze wyjmowanie rekawic z dyspensera. Zewngtrzne opakowanie
widocznym oznakowaniem fabrycznym posiadajacym takie informacje jak: data waznosci,
oznakowanie znakiem CE, AQL dla szczelnosci, wyrob medyczny klasy I, $rodek ochrony
indywidualnej klasy III. Zgodno$¢ z normami: EN 455-1,2,3,4; EN ISO 374-1,5; EN 374-2,3,4; EN
16523-1; EN 420; ISO 9001; I1SO 13485; ISO 14001; EN ISO 15223-1 i rozporzadzeniem 1935/2004,
dopuszczenie do kontaktu z zywnoscia.

Odpowiedz : Zamawiajacy wymaga produktu zgodnego z zapisami SWZ.

Pakiet 6, poz. 1

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie niesterylnych, jednorazowych rgkawic diagnostyczno-
ochronnych, bezpudrowe, nitrylowe. Powierzchnia wewngtrzna i zewngtrzna - polimer butadienowy.
Ksztalt uniwersalny pasujacy na prawg i lewg dion. Roéwnomiernie rolowany brzeg mankietu.
Delikatnie teksturowane z dodatkowa teksturg na koncach palcow. Grubos¢ na palcach min. 0,08 mm,
grubo$¢ na dloni min. 0,06 mm. Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL = 1.0, sita zrywania
zgodnie z EN 455-2 > 6,0N. Dajace si¢ tatwo i pojedynczo wyciaga¢ z opakowania. Zarejestrowane
jako wyréb medyczny w klasie I oraz srodek ochrony osobistej w kategorii III. Odporne na penetracje
substancji chemicznych (min. 15 substancji na poziomie co najmniej 4), odporne na penetracj¢ alkoholi
(etananol 20% - poziom 6, izopropanol 70% - poziom 6). Typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na
penetracj¢ wirusoOw zgodnie z ASTM F 1671, przebadane na penetracje cytostatykow zgodnie z ASTM

D 6978 (min. 14 lekéw). Produkowane zgodnie znormg ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001, ISO
Szpital Specjalistyczny w Chorzowie jest jednostka ochrony zdrowia Wojewédztwo

; Slaskie
Samorzadu Wojewodztwa Slaskiego 4



SZPITAL SPECJALISTYCZNY W CHORZOWIE

ul. Zjednoczenia 10, 41-500 Chorzow ’I

NIP: 627 23 23 217, REGON: 271503395, KRS: 0000050560
tel. +48 (32) 346 36 15, fax. +48 (32) 241 47 33 CERT
e-mail: sekretariat@sswch.pl
www.sswch.pl

14001 i ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Oznakowanie opakowan
zgodne z Rozporzadzeniem EU 2017/475 dla wyrobow medycznych i Rozporzadzaniem EU 2016/425
dla $rodkéw ochrony osobistej. Przydatne do kontaktu z zywnoscig zgodnie z REG. 1935/2004.
Rozmiary XS-XL, pakowane po 100 szt.

Odpowiedz : Zamawiajacy wymaga produktu zgodnego z zapisami SWZ.

Pakiet 6, poz. 1

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie niesterylnych, jednorazowych rekawic diagnostyczno-
ochronnych, bezpudrowe, nitrylowe. Ksztalt uniwersalny pasujgcy na prawa i lewa dlon. Delikatnie
teksturowane z dodatkowg teksturg na koncach palcéw. Grubo$¢ na palcach min. 0,07 mm, grubos$¢ na
dtoni min. 0,05 mm. Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL = 1.0, sita zrywania po starzeniu
zgodnie z EN 455-2 > 6,0N. 0374-3, Otwor dozujacy zabezpieczony dodatkowa folig chronigcg
zawartos¢ przed kontaminacjg. Zarejestrowane jako wyrob medyczny w klasie I oraz srodek ochrony
osobistej] w kategorii III. Odporne na penetracj¢ substancji chemicznych (min. 15 substancji na
poziomie co najmniej 4), wysoko odporne na penetracj¢ alkoholi uzywanych w $rodkach
dezynfekcyjnych (etananol 20% - poziom 6, izopropanol 70% - poziom 6). Typ B wg EN 1SO 374-1.
Wszystkie substancje uzyte do oznakowania typu na opakowaniu na poziomie ochrony min. 4.
Odporne na penetracje wirusow zgodnie z ASTM F 1671, przebadane na penetracje cytostatykow
zgodnie z ASTM D 6978 (min. 14 lekéw w tym co najmniej Doksorubicyna, Ifosfamid, Mitoksantron,
Cytarabina ). Produkowane w zaktadach z wdrozonymi systemami zarzadzania jako$cig ISO 13485,
ISO 14001. Nie zawierajace szkodliwych substancji chemicznych jak : tiuramy, DPG, MBT, ZMBT
potwierdzone badaniem TLC. Producent stosuje systemy =zarzadzania jako$cig i normy dla
oferowanych rekawic zgodnie z ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001
potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Oznakowanie opakowan zgodne z
Rozporzadzeniem EU 2017/475 dla wyrobow medycznych i Rozporzadzaniem EU 2016/425 dla
srodkow ochrony osobistej. Rozmiary XS-XL, oznaczone minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera,
pakowane 100 sztuk (XL po 90 sztuk).

Odpowiedz : Zamawiajacy wymaga produktu zgodnego z zapisami SWZ.

Pakiet 6, poz. 2

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych nitrylowych niejatowych
z przedluzonym mankietem do wysokiego ryzyka, kolor niebieski, z dodatkowa teksturg na palcach,
dlugos$¢ minimalna 300 mm (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu), AQL <1,5 (fabrycznie
naniesiona informacja na opakowaniu), o grubo$ci (mediana) na palcu 0,15mm, na dtoni 0,10 mm,
na mankiecie 0,07 mm. Zarejestrowane jako wyrob medyczny w klasie I oraz srodek 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). Sita zrywania min. 8,7 N potwierdzona raportem jednostki
notyfikowanej. Dopuszczone do kontaktu z Zzywno$cig z adekwatnym piktogramem. Odporne na
penetracj¢ min. 8 substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1, przebadane na penetracj¢ min.
15 lekow cytostatycznych zgodnie z ASTM D 6978 oraz przebadane na penetracje wiruséw zgodnie
z ASTM F 1671 i EN ISO 374-5. Producent stosuje systemy zarzadzania jako$cig i normy dla
oferowanych rgkawic zgodnie z ISO 13485, EN 455 1-3, 1SO 9001, I1SO 14001 i ISO 45001
potwierdzone  certyfikatami  jednostki  notyfikowanej.  Oznakowanie  opakowan zgodne
z Rozporzadzeniem EU 2017/475 dla wyrobdéw medycznych i Rozporzadzaniem EU 2016/425 dla
srodkow ochrony osobistej. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu $ciankach
dyspensera, pakowane po 100 sztuk (XL po 90 sztuk).
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Odpowiedz : Zamawiajacy wymaga produktu zgodnego z zapisami SWZ.

Pakiet 6, poz. 2

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych nitrylowych niejatowych
z przedtuzonym mankietem do wysokiego ryzyka koloru niebieskiego o dtugosci 290 = 10 mm.
Srednia grubo$¢ na pojedynczej $ciance palca 0,14 mm, dioni 0,10 mm, mankiecie 0,08 mm. AQL 1.0
(fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu). Sita zrywania min. 8 N, zgodnie z EN 455-2.
Ksztalt uniwersalny pasujacy na prawg i lewa dlton. Roéwnomiernie rolowany brzeg mankietu.
Powierzchnia zewnetrzna teksturowana na koncach palcow. Dajace si¢ tatwo i1 pojedynczo wyciagac z
opakowania. Otwor dozujacy zabezpieczony dodatkowa folig bakteriobojcza chronigca zawarto$é
przed kontaminacjg. Zarejestrowane jako wyrob medyczny w klasie I oraz srodek ochrony osobistej w
kategorii Ill. Typ B wg EN 1SO 374-1. Odporne na przenikanie min. 20 substancji chemicznych
zgodnie z EN 374-3, ASTM F739 i 16523-1 (w tym odporne przez min. 10 min. na lzopropanol 99%
i etanol 99,5%) oraz przebadane na penetracj¢ min. 12 cytostatykow zgodnie z ASTM D 6978.
Odporne na penetracje wirusoOw zgodnie z EN ISO 374-5. Produkowane zgodnie z norma ISO 13485,
ISO 9001, ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Rozmiary XS-XL,
oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera, pakowane po 100 sztuk (XL po 90
sztuk).

Odpowiedz : Zamawiajacy wymaga produktu zgodnego z zapisami SWZ.

Pakiet 6, poz. 3

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rgkawic nitrylowych z mozliwoscia higienicznego
wyjmowania rekawic od frontu w uzytkowaniu takze, gdy nie sg umieszczone w uchwytach
nasciennych, pasujace do uchwytéw nasciennych uniwersalnych, z wewnetrzng warstwa tagodzaco -
nawilzajaco — natluszczajaca z koloidalnego roztworu maczki owsianej, jasno zielone o grubosci zg. Z
EN 455-2 (med..) podwdjnie mierzona min.: palec: 0,10 mm; dton: 0,10 mm, dtugo$¢ min 245 mm,
AQL 1.0 (parametry potwierdzone kartg techniczng/dokumentem producenta). Odporne na przenikanie
substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1 lub rownowazng oraz przebadane na penetracje
cytostatykow, min. 30 substancji, zgodnie z ASTM D 6978. Odporne na penetracj¢ wiruséw zgodnie z
EN 374-5. Produkowane zgodnie z normg ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 potwierdzone
certyfikatami jednostki notyfikowanej. Wyrob medyczny klasy I oraz srodek ochrony osobistej kat. III,
typ C wg EN 1SO 374-1. Dajace si¢ tatwo i pojedynczo wyciagac¢ z opakowania. Otwor podawczy
zabezpieczony folig o wlasciwosciach antybakteryjnych potwierdzonych badaniami. Opakowanie
maks. 250 szt.

Odpowiedz : Zamawiajacy wymaga produktu zgodnego z zapisami SWZ.

Pakiet nr 8
1. Z uwagi na fakt, ze na rynku medycznym dostepne sa pojemniki ze sterylng woda do inhalacji

o roznym zakresie pojemnosci, zwracamy si¢ z prosbg o podanie zapotrzebowanej ilosci wody
w ml oraz dopuszczenie mozliwosci wyceny (zmiang jednostki miary w formularzu cenowym)
w/w wody na 1 ml, wraz z odpowiednim przeliczeniem w formularzu cenowym do 4 miejsc po
przecinku. Tego typu rozwigzanie pozwoli na rozszerzenie zakresu potencjalnych
Wykonawcow, a jednocze$nie pozwoli naszej firmie na zlozenie waznej i konkurencyjnej
cenowo oferty

Odpowiedz : Zamawiajacy wymaga produktu zgodnego z zapisami SWZ.
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2. Prosimy o dopuszczenie sterylnej wody do nawilzania tlenu, 500ml, z biologicznie czystym
adapterem do dozownika tlenu, z mozliwos$cia uzycia do wyczerpania pojemno$ci opakowania
przez okres minimum 30 dni potwierdzone o$wiadczeniem producenta, produkt jednorazowego
uzytku

Odpowiedz : Zamawiajacy wyraza zgode.

3. Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie czy oczekuje wody do nawilzania tlenu jednorazowego
uzytku spelniajacej normy 1 wymagania stawiane wyrobom medycznym klasy Ila
z odpowiednim oznaczeniem na opakowaniu jednostkowym
Odpowiedz : Tak, Zamawiajacy oczekuje wody do nawilzania tlenu jednorazowego uzytku
spelniajacej normy i wymagania stawiane wyrobom medycznym klasy Ila z odpowiednim
oznaczeniem na opakowaniu jednostkowym.

4. Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie sterylnej wody do nawilzania tlenu w jednorazowym
pojemniku 340ml ze sterylnie zapakowanym tacznikiem do dozownika tlenu. Potwierdzona
badaniami klinicznymi mozliwo$¢ zastosowania wody przez okres 30 dni. Na pojemniku
etykieta z nadrukowanymi: datg waznos$ci, LOT i kod GTIN.

Odpowiedz : Zamawiajacy wymaga produktu zgodnego z zapisami SWZ.

5. Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie sterylnej wody do nawilzania tlenu w jednorazowym
pojemniku 650ml ze sterylnie zapakowanym tgcznikiem do dozownika tlenu. Potwierdzona
badaniami klinicznymi mozliwos$¢ zastosowania wody przez okres 30 dni. Na pojemniku
etykieta z nadrukowanymi: datg waznos$ci, LOT i kod GTIN.

Odpowiedz : Zamawiajacy wyraza zgode.

Zestaw pytan nr 7

Pakiet nr 7

Poz. 4 i 5- Zamawiajacy wymaga dostarczenie produktéw o minimalnej dacie waznosci 2027 rok
Czy zamawiajacy dopus$ci aby produkt dostarczany miata 80 % dlugosci terminu waznosci w chwili
dostarczenia.

Odpowiedz : Zamawiajacy wyraza zgode.

Majac na uwadze powyzsze Zamawiajacy, Szpital Specjalistyczny w Chorzowie, dziatajac na
podstawie art. 286 ust. 1, 3, 5, 6 i 7 ustawy Pzp, przedtuza termin skladania ofert do dnia
18 stycznia 2023 r. do godz. 10:00, natomiast termin otwarcia ofert zmienia si¢ na dzien
18 stycznia 2023 r. godz. 10:30.

Roéwnoczesnie Zamawiajacy zmienia tres¢ Specyfikacji Warunkow Zamoéwienia w sposob nastepujacy:

1. w Rozdziale 15 pkt. 15.1. tj. :
Bylo : ,,Wykonawca pozostaje zwigzany oferta do dnia 11.02.2023 r.”
Jest: ,,Wykonawca pozostaje zwiagzany oferta do dnia 16.02.2023 r.”
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2. w Rozdziale 17, tj. :
Bylo : ,,Ofertg, wraz z zatacznikami, nalezy zlozy¢ za posrednictwem Platformy w terminie do dnia
13.01.2023 r. do godz. 10:00.”

Jest : ,,Oferte, wraz z zalagcznikami, nalezy zlozy¢ za poSrednictwem Platformy w terminie do
dnia 18.01.2023 r. do godz. 10:00.”

3. w Rozdziale 18 pkt. 18.1. tj. :

Bylo : ,,Otwarcie ofert nastgpi w dniu: 13.01.2023 r. o godz. 10:30, za posrednictwem Platformy, na
karcie “Oferta/Zataczniki”, poprzez ich odszyfrowanie, ktore jest jednoznaczne z ich
upublicznieniem.”

Jest : ,,Otwarcie ofert nastapi w dniu: 18.01.2023 r. o godz. 10:30, za posrednictwem Platformy,
na karcie ”Oferta/Zalaczniki”, poprzez ich odszyfrowanie, ktore jest jednoznaczne z ich
upublicznieniem.”

Ponadto zgodnie z udzielonymi odpowiedziami na zapytania Wykonawcéw oraz zmianami SWZ,
Zamawiajacy modyfikuje tres¢ Formularza oferty - Zatacznik nr 1 do SWZ oraz Wzoru umowy -
Zatacznik nr 4 do SWZ.

Zmodyfikowane dokumenty zostaly opublikowany na stronie internetowej prowadzonego
postgpowania.

Niniejsze wyjasnienia stanowia integralna czes¢ postepowania, ktorego dotycza.

Dyrektor
Opracowala : Dorota Kaczmarek
Sporzadzono w dniu: 12.01.2023 r.
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