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Dotyezy: posiepowania o udzielenie zamodwienia publicznego prowadzonege w trybie
przetargu nieograniczonego na DOSTAWTE, SRﬂﬂKfﬁw OCHRONY INDYWIDUALNET
(REKAWIC DIAGNOSTYCZNYCH, KOMBINEZONOW, MASECZEK , OCHRANIACEY)

Znak sprawy ZP-2200- 36/20

WYJASNIENTA ZAMAWIAJACEGO
Dzialajac zgodnie z arl. 38 ustawy Prawo zamdéwien publicznych Zamawiajgey udzicla
wyjasnien jak ponize]:
1.
Proszg zamawiajaeego o jasne sprecyzowanie SIWZ tzn, z jednej strony w formularzu
asortymentowo-cenowym (zalaeznile 3.2) zamawiajacy wymaga aby kombinezon byl
zgodny # wymaganiami rozporzgdzenia UE 2016/425, 2z drugiej strony formularzu
oferty (zalacznik 1) zamawiajgcy wymaga odwiadczenia ze kombinezony majg by¢
kwalifikowane jak wyrob medyczny oraz maja by¢ zgodne z ustawg z dnia 20.05.2010r,
o wyrobach medycznych, te dwie kwestie sig tak naprawdg wykluczajg i kombinezony
certyfikowane wedhug rozporzadzenia UE 2016/425 sy kwalifikowane jako SOI (srodki
ochrony indywidualnej). Prosze o doprecyzowanie tych zapisow.
Odpowied#: Zamawiajgey wymaga odwiadezenie (Zatgeenik nr 1 do SIWZ)
1) przedmiot i warunki realizacji niniejszego zamdwienia bedg zgodne z ustawy 2 dnia 20
maja 2010 roku ofwyrobach medyveznych (Dz, L. 2 20201, poz. 186 z poZn. zm.) - w zakre-
sie jakim dotyezy.
2) odwiadezam, ze przedstawiony w nasze] ofercie asorlyment kwalifikowany jako wyroby
medyczne posiada aktualne dokumenty potwierdzajgee dopuszezenie przedmiotu zamowie-
nia do obrotu 1 uZywania zgodnie 7 ustawg z dnia 20 maja 2010r o wyrobach medyesnych
{Dz. U. z 2020r, poz. 186 z pdzn. zm.), 1j. deklaracje zgodnodei z wymaganiami zasadni-
czymi oraz certytikat jednostki notyfikowanej, kidra brala udzial w ocenie wyrobu me-
dveznegn, o ile jest to wymagane odregbnymi przepisami.”
Tym samym Zamawiajgcy dopuszcza aby asortyment byt wyrobem medycznym jak i srod-
kiem ochrony indywidualne] zgodnie z rozporzadzeniem UE 2016/425.
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