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Dotyczy: postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego
o wartoéci powyzej 10 000 000 euro na dostawe sprzetu medycznego dla Wojewddzkiego
Wielospecjalistycznego Centrum Onkologii i Traumatologii im. M. Kopernika w todzi

Zgodnie z dyspozycija art. 135 ust. 2 i 6 oraz art. 137 ust. 1, 2, 4 ustawy z dnia 11 wrzeénia 2019 roku Prawo
zamoéwien publicznych (t.j. Dz. U, z 2021r. poz. 1129 ze zm.) przekazujemy Panstwu odpowiedzi na pytania oraz
zmiane tresci SWZ w postepowaniu o udzielenie przedmiotowego zamdwienia publicznego.

1. W toku postepowania zostaly zadane nastepuijace pytania:

Pytanie nr 1
Pakiet 1
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie rekawic o poziomie AQL 1,57

ODPOWIEDZ
Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 2

Pakiet 1

Prosze Zamawiajacego o okreéienie rozmiardw posiadanych pojemnikdw, zeby méc okresli¢ czy speinia wymog
kompatybilnosci.

ODPOWIEDZ
Wymiary posiadanych pojemnikéw przez Zamawiajacego wynosza: diugosé 24 cm, szeroko$é 6,5 cm,
wysokosé 8 cm.

Pytanie nr 3

Dotyczy formularza oceny jakosci w ZAKRESIE PAKIETUNR 1,2, 6

W zwigzku z oczekiwaniem AQL < 1.5 jako parametru bezwzglednie wymaganego jako cecha minimalna obligatoryjna i
pozadana (fakultatywna) zwracamy sie do Zamawiajacego o poprawe formularza oceny jakodci w zakresie oceny tego
parametru

z:

poziom AQL max 1,0 < 1,0 - 4 pkt.
na:

poziom AQL max 1,5 < 1,5- 4 pkt,

ODPOWIEDZ
Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ,
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Pytanie nr 4

Pakiet 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice nitrylowe odporne na przenikanie cytostatykéw, co jest potwierdzone na karcie
danych technicznych producenta i odstapi od raportu z badan rekawic na przenikalnosc cytostatykow?

ODPOWIEDZ
Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ.

Pytanie nrr 5
Pakiet 1
Prosimy o podanie wymiardow podajnikow nasciennych, jakie sa na wyposazeniu w szpitalu.

ODPOWIEDZ
Wymiary posiadanych pojemnikéw przez Zamawiajacego wynoszg: diugosé 13,5 cm, szerokosé 13 cm,
wysokosé 9 cm.

Pytanie nr 6

Pakiet 2

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice nitrylowe odporne na przenikanie cytostatykéw, co jest potwierdzone na karcie
danych technicznych producenta i odstapi od raportu z badan rekawic na przenikalnos¢ cytostatykéw?

ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy wymaga zgodnie z SWZ,

Pytanie nr 7
Pakiet 2
Czy Zamawiajacy dopusci rekawice w opakowaniach po 100 sztuk, z odpowiednim przeliczeniem oferowanych ilosci?

ODPOWIEDZ
Zamawiajacy dopuszcza opakowania po 100 sztuk z odpowiednim przeliczeniem oferowanych ilosci pod
warunkiem kompatybilnosci z podajnikami. Pozostate wymagania zgodne z SWZ,

Pytanie nr 8
Pakiet 2
Prosimy o podanie wymiarow podajnikow nasciennych, jakie sa na wyposazeniu w szpitalu.

ODPOWIEDZ
Wymiary posiadanych pojemnikéw przez Zamawiajacego wynosza: diugosé 13,5 cm, szerckosé¢ 13 cm,
wysokosé 9 cm,
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Pytanie nr 9

pytania dotyczace umowy

Czy za dni robocze w rozumieniu wzoru umowy beda uwazane dni od poniedziatku do piatku, za wyjatkiem dni
ustawowo wolnych od pracy?

ODPOWIEDZ
Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 10
pytania dotyczace umowy
Czy Zamawiajacy zgadza sie aby w § 6 ust. 1.1 oraz 1.2 kara zostata zmniejszona do 5%?

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzszg zmiane.

Zamawiajgcy stosuje ujednolicone stawki kar umownych zawieranych przez siebie umowach. Celem
Zamawiajacego jest, aby kary umowne mialy charakter odstraszajacy. Ze wzgledu na doniosta funkcje
spoleczna Zamawiajacego, ktdry jest najwiekszym szpitalem specjalistycznym w wojewodztwie tédzkim,
Zamawiajacy w sposéb szczegbdlnie restrykcyiny podchodzi do zapewnienia plynnosci dostaw, w tym
zwlaszcza w odniesieniu do produktéw leczniczych, wyrobow medycznych, sprzetu i aparatury medycznej,
odczynnikéw oraz wszelkich innych towardw zwigzanych z leczeniem pacjentdéw, ich bezpieczenstwem i
zapewnieniem rezimu sanitarnego. Dlatego tez Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ,

Pytanie nr 11

pytania dotvczace umowy
Czy Zamawiajacy zgadza sie aby w § 6 ust, 1.3 kara byla wynosita 0,5% niedostarczonej w terminie partii towaru?

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyZszg zmiane,

Zamawiajacy stosuje ujednolicone stawki kar umownych zawieranych przez siebie umowach. Celem
Zamawiajacego jest, aby kary umowne mialy charakter odstraszajacy. Ze wzgledu na donioslg funkcje
spofeczng Zamawiajacego, ktéry jest najwiekszym szpitalem specjalistycznym w wojewéddzitwie todzkim,
Zamawiajacy w sposéb szczegdlnie restrykeyiny podchodzi do zapewnienia plynnosci dostaw, w tym
zwlaszcza w odniesieniu do produktdw leczniczych, wyrobéw medycznych, sprzetu i aparatury medycznej,
odczynnikow oraz wszelkich innych towaréw zwiazanych z leczeniem pacjentdéw, ich bezpieczenstwem i
zapewnieniem rezimu sanitarnego. Dlatego tez Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 12

pytania dotyczace umowy

Czy Zamawiajacy zgadza sie aby w § 10 ust. 2 wzoru umowy zostato dodane zdanie o nastepujacej (lub podobnej)
tresci: ,Przed rozwigzaniem umowy Zamawiajacy pisemnie wezwie Wykonawce do nalezytego wykonywania umowy.”?
Zwazywszy na donioste i nieodwracalne skutki prawne rozwigzania umowy, celowe jest aby przed rozwigzaniem umowy
Zamawiajacy wezwat wykonawce do nalezytego wykonywania umowy. Takie wezwanie najprawdopodobniej zmobilizuje
wykonawce do nalezytegoe wykonywania umowy it pozwoli uniknaé rozwiazania umowy, a tym samym uniknaé skutkéw
rozwigzania umowy, ktére sg niekorzystne dla obu stron.

Udzielajac odpowiedzi na powyzsze pytania prosze wzigé pod uwage biezace orzecznictwo Krajowej Izby Odwotawczej
dotyczace umow.

Zgodnie z wyrokiem Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 29 czerwca 2009 r. KIO/UZP 767/09, ,mimo iz sytuacja
Zamawiajacego przy ksztattowaniu tresci umowy jest silniejsza, powinien on bra¢ pod uwage nie tylko swoje interesy,
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KO

ale takze interesy Wykonawcy | staral sie ulozyé stosunek prawny tak, aby te interesy byly jak najbardziej
zrownowazone”, Podobne stanowisko Krajowa Izba Odwolawcza zajeta w wyroku z dnia 21 lutego 2008r. KIO/UZP
97/08, w wyroku z dnia 27 grudnia 2011 r. KIO 2649/11, w wyroku z dnia 17 grudnia 2012 r. KIO 2631/12, KIO
2655/12 oraz w wielu innych orzeczeniach.

ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy nie wyraZa zgody na powyzszg zmiane.

Pytanie nr 13
Dotyczy Pakietu 1-2 oraz 6
Zwracamy sie z prosba o doprecyzowanie czy formutujac ponizszy wymdg:

zarejestrowane jako srodek ochrony indywidualnej kategorii 111 z certyfikatem CE

Zamawiajacy miat na my$li certyfikat UE ( wydawany przez jednostke notyfikowang dia wyrobdw spetniajacych wymogi
dla srodkdw ochrony indywiduainej kategorii III, zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) nr 2016/425) . Certyfikat CE nie
dotyczy srodkdw ochrony indywidualnej i jest wymagany dla wyrobdw medycznych jatowych.

ODPOWIEDZ
Zamawiajacy modyfikuje w tym zakresie zalgcznik nr 2A ,Parametry bezwzglednie wymagane”.
Zamawiajacy wymaga zgodnie z dokonang modyfikacia.

Pytanie nr 14
Dotyczy Pakietu 2
Zwracamy sie z prosbg o wyraZenie zgody na zaoferowanie rekawic w rozmiarach S-XL.

ODPOWIEDZ
Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ,

Pytanie nr 15
Dotyczy Pakietu 4
Zwracamy sie z prosba o doprecyzowanie czy formutujac ponizszy wymog:

zarejestrowane jako srodek ochrony indywidualnej kategorii 111 z certyfikatem CE

Zamawiajacy miat na mysli certyfikat UE ( wydawany przez jednostke notyfikcwana dla wyrobdw spetniajacych wymogi
dla $rodkdéw ochrony indywidualnej kategorii III, zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) nr 2016/425). Cetyfikat CE (
dotyczacy wyrobdw medycznych) jest opisany w kolejnym wymogu dla tej pozycji:

- zarejestrowane jako wyrdb medyczny klasy ]lg z certyfikatem CE

ODPOWIEDZ
Zamawiajacy modyfikuje w tym zakresie zalgcznik nr 2A ,Parametry bezwzglednie wymagane”.
Zamawiajacy wymaga zgodnie z dokonang modyfikacig.
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Pytanie nr 16

Dotyczy Pakietu 4

Zwracamy sie z prosba o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic o diugosci minimum 300 mm dla wszystkich
rozmiaréw. Jest to diugo$c zgodna z wymogami normy EN 455 a oferowane rekawice zakrywaja mankiet fartucha,
gwarantujac bezpieczelstwo podczas pracy na bloku operacyjnym

ODPOWIEDZ
Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ,

Pytanie nr 17

Dotyczy Pakietu 1-2 ( parametry oceny jakosciowej)

Zwracamy sie z prosba o przyznanie punktéw w ocenie jakosciowej rekawicom o wyZszej grubosci na palcu to jest 0,12
mm. Pragniemy zaznaczy¢, ze wieksza grubo$é rekawicy minimalizuje ryzyko uszkodzen, jednoczesnie zapewniajac
bardzo dobrg chwytnos¢ i wrazliwosé dotyku.

ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy wymaga zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 18

Dotyczy Pakietu 6 ( parametry oceny jakosciowej)

Zwracamy sie z prosba o przyznanie punktéw w ocenie jakosciowej rekawicom o wyzszej grubosci na palcu to jest 0,14
mm. Pragniemy zaznaczyé, ze wieksza grubo$é rekawicy minimalizuje ryzyko uszkodzen, jednoczesénie zapewniajac
bardzo dobrg chwytnosc¢ i wrazliwosé dotyku.

ODPOWIEDZ
Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ,

Pytanie nr 19

Dotyczy Pakietu 1-2, 6 ( parametry oceny jakosciowej)

Zamawiajacy przyznaje punkty w ocenie jakosciowej rekawicom posiadajacym wewnetrzna warstwe pielegnacying.
Zwracamy sie z prosba o przyznanie punktow réwniez rekawicom posiadajacym wewnetrzng warstwe polimerows -
utatwiajaca zakfadanie oraz minimalizujaca ryzyko reakcji alergicznych.

ODPOWIEDZ
Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 20

Dotyczy Pakietu 1-2, 6 ( parametry oceny jakosciowej)

Zamawiajacy przewidziat przyznanie punktéw w ocenie jakosciowej za posiadanie przez producenta rekawic ponizszych
certyfikatow :

liso 14001

Tak: 2 pkt.
Nie: 0 pkt.

OHSAS 18001

Tak: 2 pkt.
Nie: 0 pkt.

Zwracamy sie z prosébg o nie przyznawanie punktéw za wymienione certyfikaty poniewaz:
ul. Pabianicka 62, 93-513 Lédz
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- Norma OHSAS 18001 zostata wycofana i zastgpiona przez ISO 45001

- Zaréwno OHSAS 18001, jak ISO 14001 w zaden sposdb nie dotycza przedmiotu zamdwienia. Wymienione normy sg
zwigzane z zarzadzaniem bezpieczenstwem i higiena pracy. W przypadku wytwércow wyrobow medycznych
najwazniejsza norma wynikajacg cholby z Rozporzadzenia o wyrobach medycznych jest norma 13485.

ODPOWIEDZ
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ,

Pytanie nr 21

Pakiet 4 poz. 1

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic, ktérych diugosé w zakresie rozmiaréw 7, 7,5 oraz 8 nieznacznie rozni
sie od oczekiwanego i wynosi 296 mm. Pozostate rozmiary zgodnie z oczekiwanymi.

ODPOWIEDZ
Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanie nr 22
Pakiet 6 poz. 1
Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic przebadanych na przenikanie wiruséw zgodnie z norma EN 374-5

ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy wymaga zgodnie z SWZ,

Pytanie nr 23
Pakiet 6 poz. 1
Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic o minimalnej dtugosci 290 mm (+/- 0,03 mm)

ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy wymaga zgodnie z SWZ,

Pytanie nr 24

Pakiet 1,2, 3,4,50raz 6

Prosimy o wyjasnienie, czy Zamawiajacy wymaga aby rekawice posiadaly oznakowane jako wyrdb medyczny klasy 1
oraz S$rodek ochrony osobistej Kategorii III, Typ B z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu., Nadmieniamy, ze
jedynie tak oznakowane rekawice dopuszczone sg do zastosowania w kontakcie z materialem zakaznym oraz
substancjami chemicznymi i lekami groZznymi dla zdrowia i zycia personelu?

ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy wymaga zgodnie z SWZ,

ul. Pabianicka 62, 93-513 L6dz
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Pytanie nr 25

Pakiet 1, 2, 50raz 6

Prosimy Zamawiajgcego o wyjasnienie, czy Zamawiajacy w celu weryfikacji dopusci potwierdzenia parametrow
zaoferowanych rekawic Kartg techniczna/dokumentem wystawiong przez producenta? Pragniemy zauwazyé, ze
producent Karte Techniczng wystawia na podstawie szeregu licznych testow dla wielu serii, a nie tylko jednej, jak w
przypadku raportu i dzieki temu deklaruje powtarzalnosé parametréw dla wszystkich dostarczanych rekawic.

ODPOWIEDZ
Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ,

Pytanie nr 26

Pakiet3i 4

Prosimy Zamawiajacego o doprecyzowanie, czy w celu szybszej i tatwiejszej identyfikacji produktu oczekuje, aby strona
(L i P) i rozmiar nadrukowane byly bezposrednio na rekawicy?

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy dopuszcza takie rozwigzanie, ale nie wymaga.

2. Zamawiajacy dokonuje modyfikacji zalacznika nr 2A do SWZ ,Parametry bezwzglednie wymagane” -
zmodyfikowany zatacznik nr 2A do niniejszego pisma. Zamawiajacy wymaga zgodnie ze zmiana.

3. Zamawiajacy dokonuje modyfikacji zalacznika nr 6 do SWZ ,,Oswiadczenie o wyrobach medycznych” -
zmodyfikowany zatacznik nr 6 do niniejszego pisma. Zamawiajacy wymaga zgodnie ze zmiana.
4. Zamawiajacy dokonuje modyfikacji nastepujacych terminéw:
a) Termin skiadania ofert okreslony w rozdziale XXIV pkt. 2 SWZ - na dzienn 27.07.2022r. do godziny 10:00

b) Termin otwarcia ofert okreslony w rozdziale XXV pkt. 1 SWZ - na dzien 27.07.2022r. 0 godzinie 11:00
c) Termin zwiazania ofertg okreslony w rozdziale XXI pkt. 1 SWZ - na dzien 23.11.2022r.

POZOSTALE POSTANOWIENIA SPECYFIKACII WARUNKOW ZAMOWIENIA POZOSTAJA BEZ ZMIAN

Z up. DYREKTORA
Woj ewédzkw o Wu,loc.;*ecm istyczr
Centrum Onkolegii i Traumatol
tm, M. Kapcrnfka w Lodzl
24
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Nr sprawy: EZ.28.68.2022

Zatacznik nr 2A po zmianie do SW2Z

PARAMETRY BEZWGLEDNIE WYMAGANE

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamoOwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego
o wartoéci powyzej 10 000 000 euro na dostawe sprzetu medycznego dla Wojewddzkiego
Wielospecjalistycznego Centrum Onkologii i Traumatologii im. M. Kopernika w todzi

Pakiet nr 1 REKAWICE NITRYLOWE BEZPUDROWE Z MANKIETEM. NIESTERYLNE DIAGNOSTYCZNO-
LABORATORYINE w rozmiarach od XS do XL

| potwierdzenie speinienia
| parametréw / wpisa¢
| TAK/ NIE lub podaé

 warto$¢

o :,'Ceéhi m'ini‘ni:al:de dﬁﬁgétory‘kjnkeki pozadane (fakulta‘ty\ynek')

nitrylowe

niesterylne

pasujgce na obie dionie

niesliskie (kofcdwki palcdw fub cata powierzchnia lekko teksturowana lub mikroporowata)

poziom AQL < 1,5

dtugosé rekawicy minimum 240 mm

sita zrywania przed starzeniem i po 12 miesiacach >= 6 N

zarejestrowane jako wyréb medyczny z oznakowaniem CE

zarejestrowane jako érodek ochrony indywidualnej kategorii III Z oznakowaniem CE

opakowanie oznaczone odpowiednimi piktogramami wraz z odnoszacymi sie do nich
poziomami jakosci

rolowany mankiet

bezpudrowe

opakowania rekawic kompatybilne z nasciennymi podajnikami bedacymi na wyposaZeniu
zamawiajacego

badania na przenikanie wiruséw zgodnie z norma ASTM F 1671 lub ISO 16604

odporne na rozerwanie

Dokument nalezy podpisaé kwalifikowanym podpisem elektronicznym

Dziat Zamowien Publicznych

e-mai: przetargi@kopernik.iodz.pl

tel: 042 689 5910, 042 689 59 11, 042 689 5912, 04 2689 5818, 042 689 5404 ,042 689 5819,
fax.: 42 689 59 04
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Nr sprawy: EZ.28.68.2022

Zalacznik nr 2A po zmianie do SWZ

PARAMETRY BEZWGLEDNIE WYMAGANE

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego
o wartoéci powyzej 10 000 000 euro na dostawe sprzetu medycznego dia Wojewodzkiego
Wielospecjalistycznego Centrum Onkologii i Traumatologii im. M. Kopernika w todzi

Pakiet nr 2 Rekawice nitrylowe, bezpudrowe z mankietem, niestervine, diagnostyczno-laboratoryine w
rozmiarach XS-XL

| potwierdzenie spelnienia

_ parametréw / wpisaé
 TAK/ NIE lub podaé

 wartos¢

 Cechy minimalne obligatoryjne i pozadane (fakultatywne)

nitrylowe

niesterylne

pasujace na obie dlonie

niedliskie (koncdwki palcdw lub cata powierzchnia lekko teksturowana fub mikroporowata)

poziom AQL < 1,5

dtugoséé rekawicy minimum 240 mm

sita zrywania przed starzeniem i po 12 miesigcach >= 6 N

zarejestrowany jako wyréb medyczny z cznakowaniem CE

zarejestrowany jako $rodek ochrony indywidualnej kategorii III zZ oznakowaniem CE

opakowanie oznaczone odpowiednimi piktogramami wraz z odnoszacymi sig do nich
poziomami jakosci

rolowany mankiet

bezpudrowe

badania na przenikanie wiruséw zgodnie z normg ASTM F 1671 lub ISO 16604

opakowanie umozliwiajace pojedyncze wyjmowanie rekawic od spodu opakowania

opakowania rekawic kompatybilne z nasciennymi podajnikami bedacymi na wyposazeniu
zamawiajacego

odporne na rozerwanie

Dokument nalezy podpisaé kwalifikowanym podpisem elektronicznym

Dzial Zaméwien Publicznych

e-mai:przetargi@kopernik.lodz.pl

tel: 042 689 5910, 042 689 59 11, 042 689 5912, 04 2689 5818, 042 689 5404 ,042 689 5819,
fax.: 42 689 59 04

ePUAP: /WWCOIT/SkrytkaESP



Nr sprawy: EZ.28.68.2022

Zatacznik nr 2A po zmianie do SWZ

PARAMETRY BEZWGLEDNIE WYMAGANE

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego
o wartoéci powyzej 10 000 000 eurc na dostawe sprzetu medycznego dla Wojewddzkiego
Wielospecjalistycznego Centrum Onkologii i Traumatologii im. M. Kopernika w todzi

Pakiet nr 3 REKAWICE CHIRURGICZNE SYNTETYCZNE NIE ZAWIERAJACE LATEKSU OD ROZMIARU 6,0 DO 8,5

Cechy minimaine obligatoryjne i pozadane (fakultatywne)

potwierdz

TAK/

[/ wpisa¢
NIE lub podac wartos¢

enie spetnienia parametréw

- sterylne

- sterylizowane radiacyjnie

-poziom AQL = 1,5

- sita zrywania po przyspieszonym starzeniu >= 9N

- anatomiczny ksztait

- zarejestrowane jako $rodek ochrony indywiduainej kategorii IIX z
oznakowaniem CE

- zarejestrowane jako wyrdb medyczny klasy Ila z certyfikatem CE

czytelne informacje na opakowaniu (tj. rozmiar rekawic, rodzaj rekawic, data
waznosci, nazwa producenta lub przedstawiciela)

wykonane z poliizoprenu

- bezpudrowe (wewnetrzna warstwa utatwiajaca zakladanie rekawic)

- dtugosc catkowita:

6; 6,5 - 270 mm +/- 10 mm

7;7,5;8-280 mm +/- 10 mm

8,5;9 - 285 mm +/- 10 mm

- odporne na rozerwanie

pewnos$¢ uchwytu - powierzchnia teksturowana

- badania na przenikanie wiruséw z uzyciem bakteriofaga Phi-X174
potwierdzone certyfikatem niezaleznej jednostki

Dokument nalezy podpisaé kwalifikowanym podpisem elektronicznym

Dziat Zamowien Publicznych

e-mai:przetargi@kopernik.lodz.pi

tel: 042 689 5910, 042 689 59 11, 042 689 5912, 04 2689 5818, 042 689 5404 ,042 689 5819,
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Nr sprawy: EZ.28.68.2022

Zatacznik nr 2A po zmianie do SWZ

PARAMETRY BEZWGLEDNIE WYMAGANE

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamodwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego
o wartosci powyzej 10 000 000 euro na dostawe sprzetu medycznego dla Wojewddzkiego

Wielospecjalistycznego Centrum Onkologii i Traumatologii im. M. Kopernika w todzi

Pakiet nr 4 REKAWICE CHIRURGICZNE SYNTETYCZNE NIE ZAWIERAJACE LATEKSU OD ROZMIARU 6,0 DO 8,5

_Cechy minimaine obligatoryjne i pozadane (fakultatywne) .

potwierdzenie
spetnienia parametréw
[ wpisaé
- TAK/ NIE lub podaé.
~ wartos¢

- sterylne

- sterylizowane radiacyjnie

-poziom AQL < 1,5

- sita zrywania po przyspieszonym starzeniu >= 9N

- anatomiczny ksztatt

- zarejestrowane jako $rodek ochrony indywidualnej kategorii 111 z oznakowaniem CE

- zarejestrowane jako wyréb medyczny klasy Ila z certyfikatem CE

czytelne informacje na opakowaniu (tj. rozmiar rekawic, rodzaj rekawic, data waznosci, nazwa
producenta lub przedstawiciela)

wykonane z neoprenu

- bezpudrowe (wewnetrzna warstwa ulatwiajaca zaktadanie rekawic)

- diugosc catkowita:

6; 6,5~ 270 mm +/~ 10 mm

7;7,5;8~-280 mm +/- 10 mm

8,5;,9 -~ 285 mm +/- 10 mm

- odporne na rozerwanie

pewnos¢ uchwytu - powierzchnia teksturowana

- badania na przenikanie wirusow z uzyciem bakteriofaga Phi-X174 potwierdzone certyfikatem
niezaleznej jednostki

Dokument nalezy podpisac kwalifikowanym podpisem elektronicznym

Dziat Zamowien Publicznych

e-mal:przetargi@kopernik.lodz.pl

tel: 042 689 5910, 042 689 59 11, 042 689 5912, 04 2689 5818, 042 689 5404 ,042 689 5819,
fax.: 42 689 59 04

ePUAP: /WWCOIT/SkrytkaESP




Nr sprawy: EZ.28.68.2022

Zalgcznik nr 2A po zmianie do SW2Z

PARAMETRY BEZWGLEDNIE WYMAGANE

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego
o wartoéci powyzej 10 000 000 euro na dostawe sprzetu medycznego dla Wojewddzkiego
Wielospecjalistycznego Centrum Onkologii i Traumatologii im. M. Kopernika w todzi

Pakiet nr 5 Rekawice Vinylowe - bezpudrowe z mankietem, niesteryine, jednorazowego uzytku, diagnostyczne

XS, S, M L, XL

| potwierdzenie spetnienia parametrow
Cechy minimaine obligatoryjne i pozadane (fakultatywne) | = /wpisa¢
. ; - - - ' - ~ TAK/ NIE lub poda¢ wartos¢

niesterylne

pasujace na obie dionie

dtugos$é min. 240 mm

wykonane z polichlorku winylu

zarejestrowane jako wyrob medyczny kategorii I z oznakowaniem CE

opakowanie oznaczone odpowiednimi piktogramami wraz z odnoszacymi sie
do nich poziomami jakosci

rolowany mankiet

bezpudrowe

odporné na rozerwanie

Dokument nalezy podpisaé kwalifikowanym podpisenm elektronicznym

Dziat Zaméawien Publicznych

e-mai:przetargi@kopernik.lodz.pl

tel: 042 689 5910, 042 689 59 11, 042 689 5912, 04 2689 5818, 042 689 5404 ,042 689 5819,
fax.: 42 689 59 04
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Nr sprawy: EZ.28.68.2022

Zatacznik nr 2A po zmianie do SWZ

PARAMETRY BEZWGLEDNIE WYMAGANE

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamowienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego
o wartosci powyZej 10 000 000 euro na dostawe sprzetu medycznego dla Wojewddzkiego
Wielospecjalistycznego Centrum Onkologii i Traumatologii im. M. Kopernika w todzi

Pakiet nr 6 REKAWICE NITRYLOWE, BEZPUDROWE 27 PRZEDLUZONYM MANKIETEM, WNIESTERYLNE,
DIAGNOSTYCZNO-LABORATORYINE w rozmiarach od XS do XL

o potw‘ierdz‘enie
_ Cechy minimalne obligatoryjne i pozadane (fakultatywne) _parametréw / wpisac
‘ . wartosé
nitrylowe
niesterylne

pasujace na obie dionie

niesliskie (koncowki palcow lub cata powierzchnia lekko teksturowana lub mikroporowata)

poziom AQL = 1,5

sita zrywania przed starzeniem i po 12 miesigcach >= 6 N

zarejestrowane jako wyrdb medyczny z oznakowaniem CE

zarejestrowane jako $rodek ochrony indywidualnej kategorii 111 z oznakowaniem CE

opakowanie oznaczone odpowiednimi piktogramami wraz z odnoszgcymi sie do nich poziomami
jakosci

badania na przenikanie wirusdw zgodnie z norma ASTM F 1671 lub ISO 16604

rolowany mankiet

bezpudrowe

opakowania rekawic kompatybilne z nasciennymi podajnikami bedgacymi ma wyposazeniu
zamawiajacego

odporne na rozerwanie

mankiet rekawicy o dtugosci 300 mm i wiecej

Dokument nalezy podpisad kwalifikowanym podpisem elektronicznym

Dzial Zamowien Publicznych

e-mai:przetargi@kopernik.lodz.pi
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Nr sprawy: EZ.28.68.2022

Zalacznik nr 6 po zmianie do SWZ

OSWIADCZENIE
O WYROBACH MEDYCZNYCH

(dotyczy pakietu /OW nr ..o, )

Dotyczy: postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego o wartosci

powyzej 10 000 000 euro na dostawe sprzetu medycznego dla Wojewédzkiego Wielospecjalistycznego Centrum
Onkologii i Traumatologii im. M. Kopernika w todzi

(Zgodnie z danymi rejestrowymi. W przypadku, gdy oferte skiadaja podmioty wspélnie ubiegajace sie o zamdwienie nalezy
wpisaé dane dotyczace wszystkich podmiotéw wspéinie ubiegajacych sie o zamdwienie (wspdinikéw s.c., konsorcjantéw)

Nazwa i adres Wykonawcy:

Oswiadczam, ze oferowany przez firme ..o przedmiot zamowienia spetnia wymogi i wytworzony
zostal zgodnie z obowiazujacymi przepisami prawa tj. ustawa z dnia 07.04.2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z
2022 r. poz. 974) oraz aktami wykonawczymi do ustawy ~ wypeitnic jesli dotyczy

Oswiadczam, ze oferowany przez firme s przedmiot zamodwienia spetnia wymogi
i wytworzony zostal zgodnie z obowigzujacymi w okresie przejéciowym przepisami prawa tj. rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 lub Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 oraz aktami
wykonawczymi do w/w rozporzadzen ~ wypefnié jesli dotyczy

Oéwiadczam, ze oferowany przedmiot zamdwienia jest dopuszczony do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
oraz posiada aktualne dokumenty potwierdzajace dopuszczenie ich do obrotu na terytorium RP,

Zobowiazujemy sie do przediozenia przedmiotowych dokumentdw okredlonych w niniejszym zataczniku (oryginat lub
kopia poswiadczona za zgodnosé z oryginatem) w zakresie objetym umowa wraz z pierwsza dostawa.

Zobowigzujemy sie bez wezwania, przy kazdorazowej zmianie stanu prawnego zwigzanego z dopuszczeniem do obrotu

jak i uzytkowania na terytorium RP, dostarczonego przez firmMe ... s , W ramach niniejszej
umowy Zamawiajacemu, przedmiotu zamdwienia niezwlocznie poinformowac Zamawiajacego o jakiejkolwiek zmianie,
pod rygorem catkowite] odpowiedzialnosci firmy ..., za wszystkie mogace wystapi¢ dia

Zamawiajacego negatywne skutki powstate w wyniku braku przekazania mu takich informacji.

Oséwiadczenie nalezy podpisaé kwalifikowanym podpisem elektronicznym

Dziat Zaméwien Publicznych

e-mal:przetargi@kopernik.lodz.p!

tel: 042 689 5910, 042 689 59 11, 042 689 5912, 04 2689 5818, 042 689 5404 ,042 689 5819,
fax.: 42 689 59 04
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