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Szpital Powiatowy w Ketrzynie 01

Wyijasnienia nr 1 do SIWZ

W nawiazaniu do prowadzonego przez Szpital Powiatowy w Ketrzynie postgpowania o
udzielenie zamdwienia publicznego realizowanego w trybie przetargu nieograniczonego pt. ,,Dostawa
jednorazowych materialéow medycznych zwiazanych z przeciwdzialaniem COVID-19 do
Szpitala Powiatowego w Ketrzynie” nr postepowania 25/PN/2020, Zamawiajacy w trybie art. 38 ust.
1 pkt. 3) ustawy PZP udziela wyjasnien do SIWZ o nastgpujacej tresci:

Pytanie 1:

Dotyczy Zapisow SIWZ.

W zwigzku z wystepowaniem koronawirusa w Polsce, majac na uwadze wprowadzenie stanu epidemii
oraz zalecenia Glownego Inspektora Sanitarnego i innych organdw odpowiedzialnych za zdrowie
publiczne dot. ograniczenia przemieszczania si¢ i pozostawania w wigkszych skupiskach ludzi,
zwracamy si¢ z pro$ba o zmiang postanowien SIWZ i wyrazenie zgody na mozliwos¢ ztozenia oferty
w postaci elektronicznej (zgodnie z art. 10a ust.5 Ustawy PZP).

Ponadto pragniemy nadmieni¢, iz UZP dopuszcza, a nawet zaleca zmiang postanowien SIWZ i
objecie wszelkiej koresondencji (w tym skladanie ofert) komunikacja elektroniczng (zarzadzenie z
dnia 20-03-2020 r. dostgpne pod adresem: hitps://www.uzp.gov.pl/aktualnosci/komunikacja-
elektroniczna-w-dobie-zagrozenia-epidemicznego)

Odpowiedz 1:

Zamawiajacy pozostaje przy zapisach SIWZ.

Pytanie 2:
Dotvezy Pakietu nr 1:

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie nizej opisanych kombinezondow?

Kombinezon ochrony chemicznej kategorii I1I w rozmiarze XL

Jednoczgsciowy kombinezon z kapturem, zamkiem btyskawicznym z przodu zakryty listwa z tasma
klejaca, elastycznymi mankietami w nadgarstkach, kostkach, kapturze oraz Sciggaczem w talii; szwy
zgrzewane, kolor bialy. bez ochraniaczy na obuwie. Zgodny z wymaganiami zasadniczymi
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 dot. srodkéw ochrony
indywidualnej, w tym normy EN 14126:2003 dotyczacej odziezy, zapewniajacy ochrone przed
czynnikami infekcyjnymi, wedhug co najmniej wyszczegolnionych warunkow:

Poziomy

wydajno$ci

EN 14605 Typ 4 Dziatanie ochronne przed rozpyleniem

EN ISO 13982-1 Typ 5 Ochrona przed czastkami statymi unoszacymi sie¢ w
powietrzu

EN 13034 Typ 6 Ograniczona ochrona przed niewielkim rozpryskiem,

pltynnym aerozolem lub niskim ci$nieniem,
rozpryskami o matej objetosci
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Zgodny z normami: EN ISO 13688:2013 , EN 14605:2005+A1:2009 , EN ISO 13982-
1:2004+A1:2010, EN 13034:2005

+A1:2009, EN 1149-5:2008 EN 14325:2004. Pakowany pojedynczo. Oznaczenie CE na opakowaniu.
OQdpowiedz 2:

Zamawiajacy dopuszcza, pod warunkiem rozszerzenia rozmiaréwki standardowej od M do XXXL.

Pytanie 3:
Dotyezy Pakietu nr 2.

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie jednorazowej medycznej maski ochronnej z
gumkami typu KN95 bedacej wyrobem medycznym (8% VAT), technicznie zgodnym z
wymaganiami Dyrektywy Rady o Wyrobach Medycznych 93/42/EWG. Wyréb klasy I typu IIR
zgodnie z EN 14683 - posiada poziom filtracji BFE > 98% (testy zgodnie z EN149 z niezaleZnego,
akredytowanego laboratorium badawczego potwierdzaja zgodno$é z wymogami EN149 dla masek
FFP2, a nawet wykazaly zblizone wartosci przenikania materiatu filtracyjnego z wymaganiami dla
masek FFP3). Oznakowanie CE potwierdzone dokumentami

Odpowiedz 3:

Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie 4:
Pakiet nr 4 Ochraniacz na buty dlugie.

Czy Zamawiajacy dopusci ochraniacze na buty dlugie (48 cm), zakonczone gumka, rozmiar
uniwersalny, wykonane z materiatlu PP+folia PE (polopropylentpolietylen) taka budowa oston
zapewnia zachowanie wodoodpornosel przy najwyzszym mozliwym poziomie
wentylacji, charakteryzujace si¢ silng ochrong przeciwwirusows, wladciwosciami antystatycznymi, o
zwigkszonej wytrzymatosci . Spelhniajace normy EN 14126:2004, EN 13 688, EN 13 485:2016,
zgodne z dyrektyws 2017/745.

Odpowiedz 4:

Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie 5:

Pakiet nr 8 poz. 1_Czy Zamawiajacy dopusci jako réwnowazny ukiad resuscytacyjny (worek-
zastawka-maska) jednorazowego uzytku, z drenem tlenowy o diugosci 2,15m, zestaw dostepny, w
rozmiarach:

* dla dorostych: worek 1,547 |, maska twarzowa dla dorostych,

* dla dorostych: worek 1,547 1, z zaworem nadcisnieniowym {40cm H20), maska twarzowa dla
dorostych,

z zachowaniem pozostalych parametréw SIWZ?

Odpowiedz 5:

Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie 6:

Czy Zamawiajgcy dopusci jako réwnowazng maske twarzowa dla dorostych w jednym uniwersalnym
rozmiarze dla dorostych, z zachowaniem pozostatych parametréw SIWZ?

Odpowiedz 6:

Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie 7:

Czy Zamawiajacy dopusci jako rownowazng maske tlenowa z nebulizatorem 8mi dla dorostych, w
jednym uniwersalnym rozmiarze dla dorostych, z zachowaniem pozostatych parametréw SIWZ?
Odpowiedz 7:

Zamawiajacy dopuszeza, nie wymaga.
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Pytanie 8:

Czy Zamawiajacy dopusci jako réwnowazng maske do podawania tlenu z rezerwuarem i drenem 2m
dla dorosiych, z zachowaniem pozostalych parametrow SIWZ?

Odpowiedz 8:

Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie 9:

Pakiet nr 1 poz. 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dopuszezenie kombinezonu bez patki?
Odpowiedz 9:

Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 10:
Pakiet nr 1 poz. 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na dopuszczenie kombinezonu Jednoczgsciowy kombinezon
kapturem, zamkiem blyskawicznym z przodu, zakrytym przylepna klapks, elastycznymi mankietami,
kostkami i kapturem; klejone szwy. Material: mikroporowaty polipropylen + folia polietylenowa 63
m2 (+/- 2 g/m2) Odziez do noszenia w celu ochrony przed rozpyleniem, cicklym acrozolem,
unoszacymi sie w powietrzu czgstkami statymi, skazentem radioaktywnym i czynnikami zakaznymi.
Standardy:

EN ISO 13688:2013
EN 14605:2005+A1:2009
EN 13034:2005+A1:2009
EN ISO 13982-1:2004+A1:2010
EN 1073-2:2002
EN 14126:2003+AC:2004
EN 1149-5:2008.
Odpowiedz 10:
Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 11:

Pakiet nr 1 poz. 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dopuszczenie kombinezonu z pojedyncza patka zakrywajgca
zamek?

Odpowiedz 11:

Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 12:
Pakiet nr 1 poz. 1

Czy Zamawiajgcy wymaga aby maski posiadaty Certyfikat CE oraz Deklaracie Zgodnosci dla
$rodkéw ochrony indywidualnej oraz zgodnie z przepisami aby kazda maska byla oznaczona znakiem
CE wraz z numerem jednostki notyfikujacej produkt?

Odpowiedz 12:

Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie 13:
Pakiet nr 1 poz. 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dopuszczenie fartucha o dhugodei 126em 1,5 cm +/-7
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Odpowiedz 13;
Pytanie nie dotyczy wymienionego pakietu.

Pytanie 14:

Pakiet nr 1 poz. 1

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dopuszezenie fartucha z rekawami zakonczonymi gumka?
Odpowiedz 14:

Pytanie nie dotyczy w/w wymienionego pakietu.

Pytanie 15:

Pakiet 2 Czy Zamawiajacy dopusci maske FPP2 nie bgdgaca wyrobem medycznym. Maska ma ksztatt
trapezu rOwnoramiennego.

W sktad budowy pdotmaski wchodza:

« Miekka, skiadana czasza wykonana z widkniny filtracyjnej (czysty polipropylen) oraz flizeliny

* Na glowie - Zacisk nosowy (polipropylen wzmocniony dwoma stalowymi drutami), zamontowany
wewnatrz wiokniny filtracyjnej czaszy

» Uszczelka nosa (pianka polietylenowa) przyklejona wewngtrz czaszy na wysokosci zacisku nosowego
Zgodna z norma PN-EN 149:2001 + A1:2010, transponujacg europejskie normy zharmonizowane

EN 149:2001 + A1:2009.

Odpowiedz 15:

Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 16:

Pakiet 1

Czy Zamawiajgcy dopusci kombinezon bez patki samoprzylepnej pod brodg?
Odpowiedz 16:

Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 17:

Pakiet |

Czy Zamawiajacy dopusci kombinezon z zamkiem blyskawicznym zakrytym pojedyncza
samoprzylepng patka ochronna?

Qdpowiedz 17:

Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 18:

Pakiet 2

Czy Zamawiajgcy dopusci maski typu FFP3 zarejestrowane jako wyréb medyczny klasa [ oraz zgodne
z norma EN 1497

Odpowiedz 18:

Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 19:

Pakiet 6

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o zawartosci protein 89pg/g, grubos¢ na dioni 0,14mm+/-0,02, na
palcu 0,16mm-+/-0,02, dlugosé 280mm, AQL 1,0, na opakowaniu znajduje si¢ data produkeji, bedaca
réwniez datg sterylizacji?

Odpowiedz 19:

Zgodnie z SIWZ.
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Pytanie 20:

Pakiet 10

Czy Zamawiajgcy dopusci maske tlenowg z nebulizatorem o pojemnosci 8 mi?. Pozostatle wymagania
zgodne z STWZ.

QOdpowiedz 20:

Zamawiajgcy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie 21:

Pakiet nr 2, pozycja 1

Czy Zamawiajacy odstapi od parametru ,,wyrdb medyczny klasy 117
Odpowiedz 21:

Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 22:

Pakiet nr 2, pozyeja 1

Czy Zamawiajgcy piszgc wyrob medyczny klasy Il ma na mys$li typ I R.
Odpowiedz 22:

Zgodnie z STWZ,

Pytanie 23:

Pakiet nr 8, pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci uklad resuscytacyjny z dofgczonym do zestawu do zamontowania (nie
przyklejenia) workiem rezerwuar tlenowy, drenem o dlugosdci 2,1 m, zestaw pakowany w kartonik,
dostepny wylacznie z workiem o pojemnosci 1650 ml z maska w rozmiarze 57\

Odpowiedz 23:

Zamawiajgcy dopuszeza, nie wymaga.

Pytanie 24:

Dotyczy pakietu nr 10 Poz. 4

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie maski, ktdrej budowa (podwdjnie uszczelniajgey
mankiet wykonany z termoplastycznego elastomeru) zapewnia wygode i szczelnos¢ bez koniecznosci
stosowania blaszki na nos? Maska z nebulizatorem o pojemnosci 10ml.

Odpowiedz 24:

Zamawiajacy dopuszcza nie wymaga.

Pytanie 25:
Dotvezy SIWZ i wzoru umowy Pytanie 1

W zwiazku z wystepowaniem w okresie realizacji niniejszej umowy okolicznodei nadzwyczajnych
zwigzanych ze skutkami epidemii wirusa SARS-Cov-2 zwracamy si¢ z wnioskiem wprowadzenie, na
podstawie art. 473 §2 KC zastrzezenia, Ze do czasu ustania ww. okolicznosci taczna odpowiedzialnosé
odszkodowawcza Wykonawey wynikajgca z niewykonania lub nienalezytego wykonania umowy,
niezaleznie od podstaw prawnych dochodzonego roszczenia (w tym z tytutu kar umownych), bedzie
ograniczona wylgeznie do szkody wyrzadzonej umys$lnie zgodnie z art. 473 §2 KC. W S$wietle
aktualnych uwarunkowan zwiazanych w sytuacja epidemiologiczng na $wiecie praktycznie zaden
dystrybutor sprzetu medycznego nie moze zagwarantowaé dostawy towaréw stanowigcych przedmiot
zamdwienia. Producenci realizuja Zamoéwienia wg okreslonych priorytetdw, wynikajacych z tendencji
i zapotrzebowan ogolnoswiatowych. Ponadto, nawet w przypadku wytworzenia puli jakiegos
asortymentu przeznaczonego na Panstwa rzecz moze byé¢ problem z jego dostarczeniem (importem,
procedurami i transportem wewnetrznym)., W zwigzku z powyzZszym zaciaganie zobowigzan w
aktualnych warunkach, obarczonych duzym ryzykiem odpowiedzialnodci kontraktowej, moze byc
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niemozliwe, nawet przy dotoZeniu maksimum starannosci przy ich realizacji. Dlatego wnosimy o
dodanie zapisu o nastgpujacej tresci: ,,W zwiazku z wystepowaniem w okresie realizacji ninigjszej
umowy okolicznosci nadzwyczajnych zwigzanych ze skutkami epidemii wirusa SARS-Cov-2, do
czasu ich ustania taczna odpowiedzialnosé odszkodowawcza Wykonawcy wynikajaca z niewykonania
lub nienalezytego wykonania umowy, niezaleznie od podstaw prawnych dochodzonego roszczenia (w
tym z tytutu kar umownych), ograniczona jest wylacznie do szkody wyrzadzonej umysinie zgodnie z
art. 473 §2 KC.”

Odpowiedz 25;

Zamawiajacy pozostaje przy zapisach SIWZ i zalgcznikach do niej.

Pytanie 26:

Pakiet 6, poz. 1

Zwracamy si¢ z prosbg o dopuszczenie do zaoferowania rgkawic sterylizowanych tlenkiem etylenu w
opakowaniu folia- papier.

Odpowiedz 26:

Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie 27:

Pakiet 6, poz. 1

Zwracamy si¢ z pro$bg o dopuszezenie do zaoferowania rgkawic o grubosci na palen 0,23-0,24mm.
Odpowiedz 27:

Zamawiajgcy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie 28:
Pytanie nr 1

Zadanie 1

Prosimy o dopuszczenie kombinezonu o nastepujacych parametrach:
. Kombinezon chroniacy przed czynnikami biologicznymi
. Wykonany z opatentowanego materialu TYVEC

. Gramatura ~ 41 g/m2

. Zapinany na zamek blyskawiczny wykonczony patka

. Kaptur trzyczgsciowy

. Brzegi rekawdw i nogawek wykonczone gumkg

. Gumka funkcyjna w pasie

. Kolor bialy, pakowany indywidualnie

. Oznakowany znakiem CE

Srodek ochrony indywidualnej, kategorii 111 zgodnie z Rozporzadzeniem Produkt speinia wymagania
norm:

0 EN 1673-2:2002 — Odziez chroniaca przed radioaktywnymi czastkami statymi - Klasa 2

0 EN ISO 13982-1:2004 + A1:2010 - Odziez chroniaca przed czgstkami stalymi — Typ 5

0 EN 13034:2005 + A1:2009 - Odziez o ograniczonej skutecznos$¢ ochrony przed ciekiymi
chemikaliami — Typ 6

0 EN 1149-5:2008 — Odziez ochronna roztadowujaca elektryczno$é statyczng z rezystancjs
powierzchniowg w wysokosci < 2,5x109 Q na zewnetrznej i wewnetrznej stronie ubrania

0 EN 14126:2003 - Odziez chronigca przed czynnikami biologicznymi (typ 5B i 6B),

wymagama dotyczace odpornosci na przenikanie czynnikdw infekeyjnych:

odpornosé na przenikanie skazonej cieczy pod wplywem cisnienia hydrostatycznego (test
syntetycznej krwi, metoda badania zgodnie z [SO 16603/1SO 16604) — klasa 3 (maksymalnie 6)
i odpornosé na plzemkame czynnikdw infekcyjnych pod wptywem mechanicznego kontaktu z
substancjami zawierajacymi skazone ciecze (metoda badania zgodnie z 1SO 22610) — klasa 1
(maksymalnie 6)
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[ odpornoéé na przenikanie skazonych ciektych aerozoli (metoda badania zgodnie z ISO 22611)
—klasa 1 (maksymalnie 3)

y odporno$é na przenikanie skazonych czastek statych (metoda badania zgodnie z 1SO 22612) -
klasa 1 (maksymalnie 3)

Odpowiedz 28:

Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 29:

Pytanie nr 2

Zadanie 5

Prosimy o dopuszczenie przytbicy ktérej konstrukeja wykonana jest PP, a ostona z niepalnego PET.
Pozostale parametry zgodne z OPZ. Przylbica zgodna z norma EN 166:2001, EN 167:2001, EN
168:2001

Odpowiedz 29:

Zamawiajacy dopuszeza, nie wymaga, pod warunkiem spelnienia pozostatych zapisow SIWZ.

Pytanie 30:

Pytanie nr 3

Zadanie nr 5 .

Prosimy o dopuszczenie gogli wykonanych z niepalnego PET. Pozostale parametry zgodne z OPZ.
Gogle zgodne z normg EN 166:2001, EN 167:2001, EN 168:2001

Odpowiedz 30:

Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie 31:

Pytanie nr 4

Prosimy Zamawiajacego o potwierdzenie, ze w przypadku gogli , przylbic oraz kombinezonow
ochronnych nie wymaga, aby byly one wyrobem medycznym zgodnie z ustawg z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych. Zauwazyé nalezy, ze wyroby objete przedmiotem zamdwienia nie zostaty
zakwalifikowane przez producenta jako wyroby medyczne w rozumieniu cytowanej ustawy. W
zwigzku z tym nie podlegaja one przepisom cytowanej ustawy, ani dyrektywom europejskim.
Posiadajg deklaracje zgodnosci i dopuszezenie do obrotu na rynku, natomiast ze wzgledu ma
specyfike produktu nie musza by¢ kwalifikowane jako wyrdb medyczny w rozumieniu ustawy.
Oferowane przez nas produkty klasyfikowane sa przez producentéw, zgodnie z Rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego 2016/425, jako srodki ochrony indywidualne;. Srodki  ochrony
indywidualnej nie naleza do grupy produktéw objetych ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20
maja 2010 r /Dz. U. z 2010 Nr 107 poz. 679/. W zwigzku z czym producent nie klasyfikuje ich jako
wyroby medyczne zgodnie z dyrektywa 93/42 lub wyroby medyczne do diagnostyki in vitro zgodnie z
dyrektywa 98/79.

Odpowiedz 31:

Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.
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Pytanie 32:
Pakiet 1
Prosimy zamawiajacego o dopuszczenie barierowego kombinezonu o ponizszych parametrach:

Jednorazowy kombinezon ochronny
%gfzxia?: . , 5
Gramatira
Rormiana
Horay

Dodathons |
zabmplecanie

Odpowiedz 32:
Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie 33:

Pakiet 1

Czy zamawiajgcy oczekuje pelnej dostepnosei rozmiaréw S-M, L-XL, 2XL-3XL?
Odpowiedz 33:

Tak, lub w dostepnosci M - XXXL.

Pytanie 34:
Pakiet 5 poz.1

Prosimy zamawiajacego o dopuszezenie przylbicy o ponizszych parametrach:

Prrythica medyozna

Matwdsh © 7 I

Kiasa optyczna: 3 s
?;amgwmiﬂm@&
Grubod{ sayby i,
Bozmian FO S

Alcerovia it
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Odpowiedz 34:
Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 35:

Pakiet S poz.2

Prosimy zamawiajacego o dopuszezenie gogli, ktére nie sa oznakowane CE o ponizszych
parametrach:

Gogle ochronne

Materiale . . . . Polresian
Oprawa: Figkkia POY
Morcowanis: e Eastyemna fzvma

wCh, Sy PnSATane w prIETi Ty g styblie

OO j

eniylac podrednia pramz 4wy dronafenoioms

Odpowiedz 35:
Zamawiajacy dopuszeza, nie wymaga.

Pytanie 36:

Pakiet 6

Prosimy o dopuszczenie rekawic o ponizszych parametrach:

Rekawice chirurgiczne, lateksowe, pudrowane, powierzchnia zewnetrzna mikroteksturowana, AQL
0,65; sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, sredni poziom protein < 20 pg/g rekawicy, mankiet
rolowany, opakowanie zewnetrzne papier-folia, na opakowaniu wewnetrznym informacja w jezyku
polskim dotyczgca postgpowania z pudrem, raport laboratorium niezaleznego potwierdzajacy brak
podraznien i uczulen, dlugosé min. 260- 280 mm dopasowana do rozmiaru, badania na przenikalnosé
dla wirus6éw zgodnie z ASTM F 1671, Certyfikat CE Jednostki Notyfikowanej dla srodka ochrony
osobistej kategorii 11, typ B wg EN 180 374-1, odporne na poziomie 6 na co najmniej 3 substancje w
stezeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1. Produkowane w zakladach posiadajacych
wdrozone 1 certyfikowane systemy zarzadzania jakosci ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i OHSAS
18001. Opakowanie 70 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz 36:

Zamawiajacy dopuszeza, nie wymaga.

Pytanie 37:
Prosimy o dopuszczenie kombinezondw kat. I typ 5, 6 wg zalaczonej dokumentacji.

Nasze kombinezony, przy zachowaniu konkurencyjnych cen, chronig przed czynnikami biologicznymi
substancjami chemicznymi, o czym $wiadczy spetnianie przez nich surowych norm takich jak:

- ENISO 13485:2016

- TS EN ISO 14971:201

-EN 149

- EN 14605:20054/A1:2009

- EN ISO 13982-1:2004/A1:2010
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- EN 13034:2005/A1:2009

- EN14126:2003

- EN 1073-2:2002

- EN 1149-1:2006& EN 1149-5:2008
- EN 14683 TYPE IIR

Odpowiedz 37:

Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

DYREKTOR

Szpitala Powiatowego w Ketrzynie

(podpis Zamawiajacego)
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