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Do wszystkich wykonawcow

Dotyczy odpowiedzi na pytania w postepowaniu w trybie przetargu nieog}aniaonego
na dostawe jednorazowej odziezy ochronnej (rekawic diagnostycznych)

1. Pytanie - Zwracamy sie z proshq do Zamawiajacego o wyjasnienie, czy rekawice maja by¢

oznakowane jako wyréb medyczny oraz Srodek ochrony osobistej, pragniemy nadmienic
iz podwéjne oznakowanie umozliwia legalne stosowanie rekawic medycznych
w zastosowaniach nie zwiazanych z kontaktem z pacjentem ale zwigzanych z koniecznoscia
ochrony personelu przed zagrozeniami biologicznymi (kontakt z materiatem biologicznym od
pacjenta) i chemicznymi. :
Odpowied#: Zamawiajacy w SIWZ okreéla iz wyroby medyczne bedace przedmiotem
zaméwienia winny by¢ zgodne z ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.
U. z 2010 r. Nr 107, poz. 679 z p6z.zm.) i z innymi obowiazujgcymi przepisami prawnymi
w tym zakresie. 3

2. Pytanie - Prosimy o wyjasnienie, czy Zamawiajacy w celu zagwarantowanialwysokiej jakosci
oferowanych rekawiczek oraz ich zgodnosci z normami bedzie wymagat, aby rekawice
diagnostyczne niesterylne byly produkowane pod kontrola jednostki notyfikowanej
(potwierdzenie zasadnosci oznakowanie rekawic znakiem CE) i w zwigzku z tym bedzie
wymagata zalaczenia do oferty stosownego certyfikatu wydanego przez jednostke
notyfikowang?

OdpowiedZ: Zamawiajacy w pkt. VII SIWZ okreslit jakich dokumentéw wymaga .

3. Pytanie - Prosimy Zamawiajacego 0 wyjaénienie, czy rekawice nitrylowe majgq posiadac
certyfikat potwierdzajacy mozliwos¢ uzywania rekawic w kontakcie z zywnoscia,
a na opakowaniu fabrycznie umieszczony odpowiedni piktogram? ‘
Odpowiedz: Zamawiajagcy w SIWZ okreéla iz wyroby medyczne bedace przedmiotem
zamowienia winny by¢ zgodne z ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.
U. z 2010 r. Nr 107, poz. 679 z pdz.zm.) i z innymi obowiazujacymi przepisami prawnymi
w tym zakresie. Zamawiajagcy W pkt. VII SIWZ okredlit jakich dokumentéw wymaga.
Dodatkowe dokumenty moga by¢ dotaczone, ale nie s3 wymagane. 1

4, Pytanie - Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie, czy rekawiczki nitrylowe powinny by

przebadane na cytostatyki i zapewniac barierowoé¢ dla minimum 13 cytostatykéw przez co
najmniej 15 minut, w tym stosowanymi w Panstwa placéwce, jak Doxorubicyna, Fluorouracyt,
Winkrystyna, czy Paklitaxel? }
OdpowiedZ: Zamawiajacy w SIWZ okreéla iz wyroby medyczne bedace przedmiotem
zamé6wienia winny by¢ zgodne z ustawg z dnia 20 maja 2010 r. 0 wyrobach medycznych (Dz.
U. z 2010 r. Nr 107, poz. 679 z péz.zm.) i z innymi obowigzujacymi przepisami prawnymi
w tym zakresie. Zamawiajacy w pkt. VII SIWZ okredlit jakich dokumentéw wymaga
Dodatkowe dokumenty z badaniami moga by¢ dotaczone, ale nie s3 wymagane.

5. Pytanie - Zadanie 1, pozycja 1- Czy Zamawiajacy dopusci rekawice diagnostyczne nitrylowe
w op.a”200szt. z odpowiednim przeliczeniem zamawianej ilosci? f
Odpowiedz: Pytanie bezprzedmiotowe — Zamawiajgcy w formularzu cenowym wyznaczyt
kolumny do wypetnienia przez Wykonawce m.in. dotyczace ilosci w opakowaniu i doktadnie
wskazat sposdb obliczenia iloci opakowan. 1



6. Pytanie - Zadanie 1, pozyca 1-Czy Zamawiajgcy w trosce o bezpieczenstwo personelu
wymaga rekawic ktore zostaly przebadane na co najmniej 3 substancje chemiczne
wymienione w zataczniku A do normy EN 374-1 oraz osiagnety min. 2 poziom ochrony co ma
by¢ potwierdzone badaniami dotaczonymi do oferty oraz oryginalnym 'nadrukiem na
opakowaniu? Wymaganie to jest szczegblowo opisane w normie jako obligatoryjne
do spelnienia by rekawice byly bezpieczne w kontakcie z substancjami chemicznymi.
Odpowiedz: Zamawiajacy W SIWZ okreéla iz wyroby medyczne bedace przedmiotem
zaméwienia winny by¢ zgodne z ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach edycznych (Dz.
U. z 2010 r. Nr 107, poz. 679 z pdz.zm.) i z innymi obowiazujacymi przepisami prawnymi
w tym zakresie. Zamawiajacy w pkt. VII SIWZ okredlit jakich dokumentéw wymaga .

Dodatkowe dokumenty z badaniami moga by¢ dotaczone, ale nie s wmagang.

7. Pytanie - Zadanie 1, pozycja 1- Z uwagi na to, iz w szpitalu stosuje sie wiele Srodkow

na bazie alkoholu, prosimy o potwierdzenie, iz Zamawiajacy oczekuje, aby rekawice
posiadajacych odporno$¢ na co najmniej 2 najczesciej stosowane alkohole (t. alkohol
izopropylowy oraz alkohol etylowy 100%) przez co najmniej 10 minut potwierdzone badaniami
z jednostki niezaleznej od producenta? %
OdpowiedZ: Zamawiajagcy w SIWZ okreéla iz wyroby medyczne bedace przedmiotem
zaméwienia winny by¢ zgodne z ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.
U. z 2010 r. Nr 107, poz. 679 z péz.zm.) i z innymi obowiazujacymi przepisami prawnymi
w tym zakresie. Zamawiajacy w pkt. VII SIWZ okredlit jakich dokumentéw wymaga.

Dodatkowe dokumenty z badaniami moga by¢ dotaczone, ale nie s3 wymagane.
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