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WYJAŚNIENIA TREŚCI SIWZ

dot.: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego: na dostawę rękawic dla potrzeb szpitala

Do dnia 31 sierpnia 2011 r. wpłynęły do Regionalnego Szpitala w Kołobrzegu następujące zapytania do Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia:

Pytanie 1 do Zadania 3 

Czy w odniesienu do zadania nr 3 Zamawiający zapisując w Załączniku wymagania do rękawic m.in. „badania na przenikliwość substancji chemicznych zgodne z EN 374-3” – będzie wymagał od oferentów, aby wyrób medyczny, który z definicji ma chronić pacjenta również posiadał cechy środka ochrony indywidualnej a co za tym idzie Zamawiający poda o jakie konkretne środki chemiczne chodzi i przez jaki czas te wyroby medyczne mają zabezpieczać personel medyczny przed kontaktem , czyli przeniknięciem szkodliwej substancji chemicznej? Ponieważ dyrektywa o środkach ochrony indywidualnej i z nią powiazana Norma EN-PL 374-3 nie wymusza na producencie parametrów minimalnych, aby dopuścić ich do obrotu jako środki ochrony indywidualnej a tylko podanie czasu przeniknięcia różnych substancji chemicznych, co najmniej czterech to może się zdarzyć, iż wybrana przez Szpital rękawiczka medyczna będzie miała na najczęściej używane substancje chemiczne (np. alkohole, co najmniej Klasa 1; Glutaraldehyd Klasa 6; Formaldehyd, co najmniej Klasa 3 itp.) określenie (czas przeniknięcia: 1-11 min – klasyfikacja: ochrona przed rozpryskiem zmienić rękawice po kontakcie z substancją), co nie umożliwia producentowi określić rękawicy jako środek ochrony indywidualnej ale o minimalnej ochronie? 
W załączeniu tabela współczynnika działania WG EN PL 374-1 Punkt 5.2 Przenikanie:
	Czas Przebicia WG

Pomiaru
	Klasyfikacja
	Czas Przebicia

WG Pomiaru
	Klasyfikacja

	Natychmiastowy

1-11 min

>10 min
	Stosowanie nie

Zalecane

Ochrona tylko przed

rozpryskiem,

zmienić rękawice po

kontakcie  z

substancją

Klasa 1
	> 60 min

> 120 min

> 240 min
	Klasa 3

Klasa 4

Klasa 5

	> 30 min
	Klasa 2
	> 480 min
	Klasa 6


Czy wyniki tych badań mają być przeprowadzone przez niezależne laboratoria od producenta wyrobu medycznego zgodnie z dyrektywą o środkach ochrony indywidualnej?
Odp. Nie. Zapisy SIWZ w zakresie wymaganych dokumentów na oferowane rękawice pozostają bez zmian.
Pytanie 2 do Zadania 3
W związku z opisem przedmiotu zamówienia dla Zadania 3 dotyczącego sposobu pakowania rękawic nitrylowych w najmniejsze opakowania tj. 100 szt. zwracamy się z prośbą o dopuszczenie zaoferowania rękawic diagnostycznych nitrylowych w opakowaniach a’150 szt. lub 200 szt. z odpowiednim przeliczeniem na wymagane w SIWZ ilości.
Odp. Tak.
Powyższe wyjaśnienia treści SIWZ zostały dokonane zgodnie z art. 38 Ustawy Prawo Zamówień Publicznych z dnia 29 stycznia 2004 roku i są dla Wykonawców wiążące.

Do wiadomości:

- wszyscy uczestnicy

