ALUCKIE CENTRUM ZDROWIA SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

88-400 Znin, ul. Szpitalna 30, tel. 52 3031341, fax 52 3031344, www.szpitalznin.pl , e-mail: szpitalznin@szpitalznin.pl, NIP:
562-16-88-969 REGON 093213309 BDO: 000059768

PCZ/11-ZP/20/2024 Znin, dn. 30.07.2024 r.

Do Wykonawcow
bioracych udziat w postepowaniu
PCZ/11-ZP/20/2024

Dotyczy: postepowanie o udzielenie zamdwienia prowadzacego w trybie podstawowym na Dostawe
Rekawic medycznych w Grupach 1 - 5 dla Patuckieqgo Centrum Zdrowia Sp. z 0. 0. w Zninie
Nr post.: PCZ/11-ZP/20/2024.

Dziatajgc na podstawie art. 286 ust. 1, 5, 6, 7, 9 oraz na podstawie art. 271 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia
2019 r. - Prawo zamowien publicznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 1605, 1720) Zamawiajgcy informuje o zmianie
tresci Specyfikaciji Warunkéw Zamowienia, w nastepujgcy sposob:

1. Miejsce i termin skfadania i ofert — Rozdziat XVIII pkt. 1 SWZ

Byto: Oferte wraz z wymaganymi dokumentami nalezy umiescic¢ na platformazakupowa.pl pod adresem:
https://platformazakupowa.pl/pn/szpitalznin w mysl Ustawy na stronie internetowej prowadzonego
postepowania do dnia 02.08.2024 do godziny 10.00.

Jest: Oferte wraz z wymaganymi dokumentami nalezy umiesci¢ na platformazakupowa.pl pod adresem:
https://platformazakupowa.pl/pn/szpitalznin w mysl Ustawy na stronie internetowej prowadzonego
postepowania do dnia 07.08.2024 do godziny 10.00.

3. Termin otwarcia ofert - Rozdziat XVIII pkt. 2 SWZ

Byto: Otwarcie ofert nastgpi w dniu 02.08.2024 do godziny 10.20.

Jest: Otwarcie ofert nastgpi w dniu 07.08.2024 do godziny 10.20.

4. Termin zwigzania ofertg — Rozdziat XV pkt. 1 SWZ

Byto: Zgodnie z art. 307 ust. 1 UPZP Wykonawca jest zwigzany ofertg przez 30 dni, tj. do 31.08.2024 r.. ,
przy czym pierwszym dniem terminu zwigzania ofertg jest dzien, w ktérym, uptywa termin skfadania ofert

Jest: Zgodnie z art. 307 ust. 1 UPZP Wykonawca jest zwigzany ofertg przez 30 dni, tj. do 05.09.2024 r.. ,
przy czym pierwszym dniem terminu zwigzania ofertg jest dzien, w ktérym, uptywa termin skfadania ofert.

5. Wykaz przedmiotowych srodkéw dowodowych — Rozdziat X pkt. 4 SWZ

Byto:

a. Grupa 1 - Rekawice diagnostyczne nitrylowe:

e Badanie potwierdzajgce odporno$¢ na przenikanie wiruséw wydane przez jednostke niezalezng;

e Badanie potwierdzajgce przebadanie na przenikalnos¢ substancji chemicznych w tym etanol min. 10
minut zgodnie z PN — EN 374-3 wydane przez jednostke niezalezng;

e Karty charakterystyki, wydane przez producenta pozwalajgce zweryfikowa¢ zgodno$¢ oferowanego
asortymentu z wymogami Zamawiajgcego, okreslonymi w Zatgczniku nr 2 do SWZ ;

b. Grupa 2 - Rekawice diagnostyczne nitrylowe:

e Badanie na przenikalno$¢ wiruséw zgodnie z normg ASTM F 1671 lub réwnowazng wydane przez

jednostke niezalezng;

Certyfikat niezaleznej jednostki badawczej potwierdzajgcy testowanie dermatologiczne na ludziach;
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e Badanie z jednostki niezaleznej potwierdzajgce odpornosé na przenikanie min. 3 substancji chemicznych
na 6 poziomie zgodnie z EN ISO 374-1 lub réwnowazng;

o Certyfikat jednostki notyfikowanej potwierdzajgcy wyprodukowanie rekawic zgodnie z normg ISO 13485,
EN 455 1-3, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001;

e Karty charakterystyki, wydane przez producenta pozwalajgce zweryfikowa¢ zgodnos¢ oferowanego
asortymentu z wymogami Zamawiajgcego, okreslonymi w Zatgczniku nr 2 do SWZ ;

c. Grupa 3 - Rekawice chirurgiczne lateksowe sterylne, bezpudrowe:

e Badanie z jednostki niezaleznej potwierdzajgce odpornosé na przenikanie min. 3 substancji chemicznych
na min. 2 poziomie zgodnie z EN ISO 374-1;

e Potwierdzenie AQL 0,65 raportem z badan wg. EN 455 z jednostki notyfikowanej;

o Raport z badan producenta wg EN 455 nie starszy niz 2016 rok potwierdzajgcy zawarto$¢ biatek
lateksowych max. 10 pg/g;

e Karty charakterystyki, wydane przez producenta pozwalajgce zweryfikowa¢ zgodnos$¢ oferowanego
asortymentu z wymogami Zamawiajgcego, okreslonymi w Zatgczniku nr 2 do SWZ;

d. Grupa 4 - Rekawice chirurgiczne lateksowe ortopedyczne steryine, bezpudrowe

e Badanie producenta wg EN 455 potwierdzajgce $rednig site zrywu przed starzeniem min. 29 N, po
starzeniu 27 N;

o Potwierdzenie AQL 0,65 raportem z badan wg EN455 jednostki notyfikowanej;

e Badanie producenta wg EN455 potwierdzajgce poziom protein lateksowych ponizej 25 ug/g;

e Karty charakterystyki, wydane przez producenta pozwalajgce zweryfikowa¢ zgodno$¢ oferowanego
asortymentu z wymogami Zamawiajgcego, okreslonymi w Zatgczniku nr 2 do SWZ;

e. Grupa5 - Rekawice diagnostyczne bezpudrowe, nitrylowe , do podwyzszonego ryzyka, diugi
mankiet

¢ Badanie na wirusy krwiopochodne zgodnie z ASTM F 1671 lub EN ISO 374-5;

e Karty charakterystyki, wydane przez producenta pozwalajgce zweryfikowa¢ zgodnos$¢ oferowanego
asortymentu z wymogami Zamawiajgcego, okreslonymi w Zatgczniku nr 2 do SWZ.

Jest:

a. Grupa 1 - Rekawice diagnostyczne nitrylowe:

Badanie/Certyfikat/Raport z badania potwierdzajgce odpornos¢ na przenikanie wiruséw wydane przez

jednostke niezalezna;

e Badanie/Raport z badania potwierdzajgce/potwierdzajagcy przebadanie na przenikalno$¢ substanc;ji
chemicznych w tym etanol min. 10 minut zgodnie z PN — EN 374-3 lub rGwnowazng wydane przez
jednostke niezalezng;

e Karty charakterystyki, wydane przez producenta pozwalajgce zweryfikowa¢ zgodnos¢ oferowanego
asortymentu z wymogami Zamawiajgcego, okreslonymi w Zatgczniku nr 2 do SWZ ;

b. Grupa 2 - Rekawice diagnostyczne nitrylowe:

o Badanie/Certyfikat/Raport z badania potwierdzajgce odpornos¢ na przenikanie wiruséw wydane przez
jednostke niezalezng;

e Badanie z jednostki niezaleznej potwierdzajgce odpornosé na przenikanie min. 3 substancji chemicznych
na min. 2 poziomie zgodnie z EN ISO 374-1 lub réwnowazng;

o Certyfikat/Deklaracja jednostki notyfikowanej potwierdzajgcy wyprodukowanie rekawic zgodnie z normg
ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001;

e Karty charakterystyki, wydane przez producenta pozwalajgce zweryfikowaé zgodno$¢ oferowanego
asortymentu z wymogami Zamawiajgcego, okreslonymi w Zatgczniku nr 2 do SWZ ;

c. Grupa 3 - Rekawice chirurgiczne lateksowe sterylne, bezpudrowe:

e Badanie z jednostki niezaleznej potwierdzajgce odpornos¢ na przenikanie min. 3 substancji chemicznych
na min. 2 poziomie zgodnie z EN 1SO 374-1;

o Potwierdzenie AQL 0,65 raportem z badan wg. EN 455 z jednostki notyfikowanej;

e Raport z badan producenta wg EN 455 nie starszy niz 2016 rok potwierdzajgcy zawarto$¢ biatek
lateksowych max. 10 ug/g;

e Karty charakterystyki, wydane przez producenta pozwalajgce zweryfikowa¢ zgodnos$¢ oferowanego

asortymentu z wymogami Zamawiajgcego, okreslonymi w Zatgczniku nr 2 do SWZ;

Grupa 4 - Rekawice chirurgiczne lateksowe ortopedyczne sterylne, bezpudrowe

Badanie producenta wg EN 455 potwierdzajgce srednig site zrywu oferowanego asortymentu;

Potwierdzenie AQL 0,65 raportem producenta z badan wg. EN 455;

Badanie producenta wg EN455 potwierdzajgce poziom protein lateksowych;

Karty charakterystyki, wydane przez producenta pozwalajgce zweryfikowaé zgodnos¢ oferowanego

asortymentu z wymogami Zamawiajgcego, okreslonymi w Zatgczniku nr 2 do SWZ;
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e. Grupa5 - Rekawice diagnostyczne bezpudrowe, nitrylowe , do podwyzszonego ryzyka, diugi
mankiet

e Badanie na wirusy krwiopochodne zgodnie z ASTM F 1671 lub EN ISO 374-5;

e Karty charakterystyki, wydane przez producenta pozwalajgce zweryfikowa¢ zgodnos$¢ oferowanego
asortymentu z wymogami Zamawiajgcego, okre$lonymi w Zatgczniku nr 2 do SWZ.

6. Zatgcznik nr 2 do SWZ — Formularz asortymentowo — cenowy

Zmieniono zapisy w zakresie Grupy 2 - Rekawice diagnostyczne nitrylowe

Byto:

Rekawice diagnostyczne nitrylowe produkowane bez zawartosci chloru i akceleratoréw, grubos¢ na palcach
min. 0,1 +/-0,01 mm, mikroteksturowane z dodatkowa teksturg na palcach, z wewnetrzng powtokag na
opakowaniu. AQL 1,5. Zgodnos¢ z norma EN 455 lub réwnowazng, EN 374- 1,2,4,5 lub réwnowazng, 1ISO
16523-1 lub réwnowazna, EN 420 lub réwnowazng z oznaczeniem na opakowaniu Oznakowane jako wyrdb
medyczny Klasy | i Srodek ochrony indywidualnej Kategorii lll z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu
(norma EN 455 lub réwnowazng, EN ISO 374 lub rownowazng, EN 420 lub réwnowazng). Typ B ochrony
chemicznej zgodnie z normg EN ISO 374-1 lub rownowazng (3 substancje testowe w Certyfikacie CE na 6
poziomie ochrony), badania na przenikalnos¢ wiruséw zgodnie z normg ASTM F 1671 lub réwnowazna.
Testowane dermatologicznie na ludziach potwierdzone certyfikatem niezaleznej jednostki badawczej. Otwor
dozujacy opakowania wyposazony w folie zabezpieczajgcg przed kontaminacjg ze srodowiska. Producent
stosuje systemy zarzgdzania jakos$cig i normy dla oferowanych rekawic zgodnie z ISO 13485 lub
rownowazng, EN 455 1-3 lub rownowazna, ISO 9001 lub réwnowazna, ISO 14001 lub réwnowazng i ISO
45001 lub réwnowazna potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Rozmiary S-XL, opakowanie po
100 szt.

Jest:

Rekawice diagnostyczne nitrylowe produkowane bez zawartosci chloru i akceleratoréw, grubos¢ na palcach
min. 0,1 +/-0,01 mm, mikroteksturowane z dodatkowg teksturg na palcach, z wewnetrzng powiokg. AQL 1,5.
Zgodnosé z normg EN 455 lub rownowazng, EN 374- 1,2,4,5 lub réwnowazng, ISO 16523-1 lub
rownowazng, EN 420 lub rownowazng z oznaczeniem na opakowaniu Oznakowane jako wyréb medyczny
Klasy | i srodek ochrony indywidualnej Kategorii lll z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu (norma EN
455 lub réwnowazng, EN I1SO 374 lub réwnowazng, EN 420 lub rébwnowazng). Typ B ochrony chemicznej
zgodnie z normg EN ISO 374-1 lub réwnowazng (3 substancje testowe w Certyfikacie CE na 6 poziomie
ochrony), badania na przenikalno$¢ wiruséw zgodnie z normg ASTM F 1671 lub réwnowazng. Testowane
dermatologicznie na ludziach potwierdzone certyfikatem niezaleznej jednostki badawczej. Otwor dozujacy
opakowania wyposazony w folie zabezpieczajgcg przed kontaminacjg ze srodowiska. Producent stosuje
systemy zarzadzania jakos$cig i normy dla oferowanych rekawic zgodnie z ISO 13485 lub réwnowazng, EN
455 1-3 lub rébwnowazng, 1SO 9001 lub réwnowazng, 1ISO 14001 lub réwnowazng i ISO 45001 lub
réwnowazng potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Rozmiary S-XL, opakowanie po 100 szt.

Zamawiajgcy informuje, ze niniejsze zmiany tresci SWZ staja sie integralng czescig Specyfikacji Warunkow
Zamowienia i sg wigzgce dla wszystkich Wykonawcéw ubiegajgcych sie o udzielenie przedmiotowego
Zamoéwienia.

W wyniku dokonanych zmian tresci SWZ Zamawiajacy dokonat zmiany tresci ogtoszenia o zamowieniu.
Ogloszenie o zmianie ogtoszenia zostato opublikowane w Biuletynie Zamowien Publicznych oraz zostato
zamieszczone na stronie internetowej prowadzonego postepowania w dniu 30.07.2024 r.

Przewodniczacy Komisji
Zastepca Dyrektora
Ds. lecznictwa
Jarostaw Marciniak
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