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Nasz znak: SWLOG-271.M].12. /{ @Z / /2021 Tarnow, dnia 07.05.2021r

Dotyczy: zakupu i dostawy rekawic medycznych jednorazowego uzytku dla Szpitala
Wojewodzkiego im. Sw. Lukasza SP ZOZ w Tarnowie - NR SPRAWY 12/2021

W odpowiedzi na pytania z dnia 22 kwietnia 2021r, Zamawiajgcy wyjasnia:

dotyczy SWZ przedmiotowe §rodki dowodowe pkt g) Zakres 8

Prosimy o dopuszczenie deklaracji zgodnosci producenta potwierdzajacej klase I wyrobu medycznego zgodnie z
Dyrektywa o Wyrobie medycznym MDD 93/42/EEC i 2007/47/EC dla rekawic z Zakresu 8 (Rekawice
diagnostyczne nitrylowe bezpudrowe) zamiast certyfikatu jednostki niezaleznej.

Wyzej wymienione rgkawice sg rgkawicami niesterylnymi nalezgcymi do klasy I wyrobdw medycznych. Dla tej
grupy produktéw zaden z obowiazujacych przepiséw prawa nie naklada na producentéw rekawic medycznych
obowigzku podlegania kontroli i nadzorowi jednostki notyfikowanej nad zgodnoscia z normg EN 455,
Obowigzek taki przewidziany jest wylgcznie dla rekawic chirurgicznych sterylnych nalezgcych do wyrobow
medycznych grupy Ila.

Odpowiedz: Dopuszczamy deklaracje zgodno$ci producenta.

dotyczy SWZ przedmiotowe srodki dowodowe pkt g) Zakres 10

Prosimy o dopuszczenie deklaracji zgodnosci producenta potwierdzajacej klase I wyrobu medycznego zgodnie z
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 dla rekawic z Zakresu 10 (Rekawice
diagnostyczne lateksowe bezpudrowe) zamiast certyfikatu jednostki niezaleznej potwierdzajacego klase I
wyrobu medycznego zgodnie z Dyrektywa o Wyrobie medycznym MDD 93/42/EEC i 2007/47/EC.

Wyzej wymienione rekawice sg rgkawicami niesterylnymi nalezgcymi do klasy I wyrobéw medycznych. Dla tej
grupy produktéw zaden z obowigzujacych przepiséw prawa nie naklada na producentéw rekawic medycznych
obowiazku podlegania kontroli i nadzorowi jednostki notyfikowanej nad zgodnos$cia z normg EN 455.
Obowigzek taki przewidziany jest wylgcznie dla rekawic chirurgicznych sterylnych nalezacych do wyrobéw
medycznych grupy Ila.

OdpowiedZ: Dopuszczamy deklaracje zgodnosci producenta.

dotyczy SWZ przedmiotowe $rodki dowodowe pkt I) Zakres 4

Czy Zamawiajacy dopusci certyfikat wystawiony przez jednostke niezalezng potwierdzajacy zgodnosé z
Dyrektywa 93/42/EEC o Wyrobach Medycznych? Pragniemy zwrécié uwage, ze certyfikat CE jest wystawiany
dla producenta rgkawic i potwierdza, ze producent wdrozyt system zapewniania jakoéci dla projektowania,
produkcji i ostatecznej kontroli wyrobéw Klasy I1a, ITb Iub III.

OdpowiedZ: Dopuszczamy deklaracj¢ zgodno$ci producenta.

dotyczy Zakresu nr 8

Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice o lekko teksturowanej powierzchni z dodatkowa widoczng i wyczuwalna
tekstura na koficach palcéw? Pozostale parametry zgodnie z SWZ.

Odpowiedz: Dopuszezamy przy zachowaniu pozostalych zapisow SWZ.



dotyczy Zakresu nr 10
Czy Zamawiajacy dopusci rekawice teksturowane na calej powierzchni? Pozostate parametry zgodnie z SWZ.
Odpowiedz: Dopuszezamy przy zachowaniu pozostalych zapiséw SWZ,

Pozostala treéé specyfikacji warunkéw zaméwienia pozostaje bez zmian. Powyzsze
informacje nalezy traktowaé jako integralng czes¢ specyfikacji warunkoéw zamowienia.
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