Toruń, dn. 14.06.2024 r.

L.dz. SSM.DZP.200.101.2024

dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publiczne w trybie podstawowym na „Rękawic medycznych (II)”.

Na podstawie art. 286 ust.1  ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 1605 ze zm.) Zamawiający modyfikuje treść SWZ w taki sposób, że:

1. w Załączniku nr 1 do SWZ  wykreśla się dotychczasowy zapis  o następującej treści: „
Załącznik nr 1 do SWZ
	  l.p.

 
	 nazwa  

 
	  jedn.  miary

 
	ilość sztuk 
	Cena jedn. netto
	Wartość netto
	Vat %
	Wartość brutto
	Podać: Producenta/ nazwę handlową/ wszystkie  nr. katalogowe producenta – jeśli dotyczy*
	Podać klasę oferowanego wyrobu zgodnie z regułami klasyfikacji wyrobów zawartym w Rozporządzeniu Parlamentu Europejskiego I Rady (UE) 2017/745 – jeśli dotyczy


	PODAĆ WIELKOŚĆ NAJMNIEJSZEGO OPAKOWANIA ZBIORCZEGO

	1
	Rękawice diagnostyczne nitrylowe, bezpudrowe, kolor niebieski lub fioletowy, lub jasnoniebieski z mankietem rolowanym. Rękawice od wewnątrz chlorowane lub polimeryzowane i chlorowane.  Dodatkowa tekstura minimum na końcach palców. Rękawice o długości minimum 240 mm,  grubości minimum na palcu minimum 0.08 (+/-1) mm, na dłoni minimum 0.06 (+/-1) mm  oraz na mankiecie minimum 0.05 (+/-1)  mm. Siła zrywu rękawic przed i po starzeniu > 6N. Rękawice bez protein lateksu, AQL <=1.0 oznakowany fabrycznie na opakowaniu. Klasyfikowane i oznakowane jako wyrób medyczny klasy I oraz środek ochrony osobistej kategorii III co najmniej typ B.  Rękawice zgodne z wymaganiami zasadniczymi Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady  (UE)  2016/425 dot. środków ochrony indywidualnej, do ochrony przed przenikaniem mikroorganizmów – zgodne z normami: EN ISO 374 – 1:2016, , EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015, odporność chemiczna wykazana zgodnie z EN 374-4:2013 i EN 16523-1:2015, odporność na bakterie, grzyby i wirusy wykazana zgodnie z EN ISO 374-5:2016/ EN ISO 16604, EN ISO 21420, oraz  zgodne z Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady  (UE)  2017/745 spełniające wymagania norm EN 455-1:2000,EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009 (UE). Rękawice przebadane na przenikanie wirusów zgodnie z ASTM F1671. Odporność na cytostatyki potwierdzona badaniami zgodnie z ASTM D 6978. (wymagany raport z badań). Rękawice wolne od akceleratorów chemicznych. Dopuszczone do kontaktu z żywnością – oznakowanie na opakowaniu. Wyrób oznakowany zgodnie z Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 dot. środków ochrony indywidualnej. Rozmiary XS, S, M, L, XL, opakowania zróżnicowane kolorystyczne w zależności od rozmiaru lub z oznakowaniem kolorystycznym rozmiaru. Uniwersalny kształt: pasujący na lewą i prawą dłoń. pakowane w kartonik po A’100 szt.- próbka 1 opakowanie  A’100 szt dowolny rozmiar
	opak.
	66 000
	
	
	
	
	
	
	


WYMAGAMY, ABY SPRZĘT STERYLNY/ BIOLOGICZNIE CZYSTY (JEŚLI DOTYCZY) - OPAKOWANIE JEDNOSTKOWE Z LISTKAMI UŁATWIAJĄCYMI ASEPTYCZNE OTWIERANIE DOSTARCZANY BYŁ ZGODNIE Z WYMOGAMI - TZN. W OPAKOWANIU TRANSPORTOWYM TYPU KARTON ZNAJDUJE SIĘ ORYGINALNE OPAKOWANIE ZBIORCZE PRODUCENTA. W PRZECIWNYM WYPADKU TOWAR NIE ZOSTANIE PRZYJĘTY DO MAGAZYNU. NIE DOPUSZCZA SIĘ DOSTAWY TOWARU  BEZ W/W OPAKOWAŃ TZW. LUZEM I INNYM RODZAJEM OPAKOWANIA TRANSPORTOWEGO. NA FAKTURZE LUB DOKUMENCIE WZ MUSZĄ BYĆ DANE: NAZWA, NR KATALOGOWY, NR SERII I DATA WAŻNOŚCI.  BEZ W/W DANYCH TOWAR NIE ZOSTANIE PRZYJĘTY. Odbiorca wymaga, aby Dostawca  dostarczał/transportował przedmiot umowy do Odbiorcy zgodnie z zaleceniami producenta.
a w miejsce wykreślonego zapisu wprowadza nowy zapis o następującej treści: „
Załącznik nr 1 do SWZ
	  l.p.

 
	 nazwa  

 
	  jedn.  miary

 
	ilość sztuk 
	Cena jedn. netto
	Wartość netto
	Vat %
	Wartość brutto
	Podać: Producenta/ nazwę handlową/ wszystkie  nr. katalogowe producenta – jeśli dotyczy*
	Podać klasę oferowanego wyrobu zgodnie z regułami klasyfikacji wyrobów zawartym w Rozporządzeniu Parlamentu Europejskiego I Rady (UE) 2017/745 – jeśli dotyczy


	PODAĆ WIELKOŚĆ NAJMNIEJSZEGO OPAKOWANIA ZBIORCZEGO

	1
	Rękawice diagnostyczne nitrylowe, bezpudrowe, kolor niebieski lub fioletowy, lub jasnoniebieski z mankietem rolowanym. Rękawice od wewnątrz chlorowane lub polimeryzowane i chlorowane.  Dodatkowa tekstura minimum na końcach palców. Rękawice o długości minimum 240 mm,  grubości minimum na palcu minimum 0.08 (+/-1) mm, na dłoni minimum 0.06 (+/-1) mm  oraz na mankiecie minimum 0.05 (+/-1)  mm. Siła zrywu rękawic przed i po starzeniu > 6N. Rękawice bez protein lateksu, AQL <=1.0 oznakowany fabrycznie na opakowaniu. Klasyfikowane i oznakowane jako wyrób medyczny klasy I oraz środek ochrony osobistej kategorii III co najmniej typ B.  Rękawice zgodne z wymaganiami zasadniczymi Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady  (UE)  2016/425 dot. środków ochrony indywidualnej, do ochrony przed przenikaniem mikroorganizmów – zgodne z normami: EN ISO 374 – 1:2016, , EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015, odporność chemiczna wykazana zgodnie z EN 374-4:2013 i EN 16523-1:2015, odporność na bakterie, grzyby i wirusy wykazana zgodnie z EN ISO 374-5:2016/ EN ISO 16604, EN ISO 21420, oraz  zgodne z Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady  (UE)  2017/745 spełniające wymagania norm EN 455-1:2000,EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009 (UE). Rękawice przebadane na przenikanie wirusów zgodnie z ASTM F1671. Odporność na cytostatyki potwierdzona badaniami zgodnie z ASTM D 6978. (wymagany raport z badań). Rękawice wolne od akceleratorów chemicznych. Dopuszczone do kontaktu z żywnością – oznakowanie na opakowaniu. Wyrób oznakowany zgodnie z Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 dot. środków ochrony indywidualnej. Rozmiary XS, S, M, L, XL, opakowania zróżnicowane kolorystyczne w zależności od rozmiaru lub z oznakowaniem kolorystycznym rozmiaru. Uniwersalny kształt: pasujący na lewą i prawą dłoń. pakowane w kartonik po A’100 szt.- próbka 1 opakowanie  A’100 szt dowolny rozmiar

	opak.
	66 000
	
	
	
	
	
	
	

	
	lub
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	Rękawice nitrylowe, diagnostyczne i ochronne, bezpudrowe, jednorazowe, koloru jasnoniebieskiego. Delikatnie teksturowane z dodatkową teksturą na końcach palców, mankiet rolowany. Dające się łatwo i pojedynczo wyciągać z opakowania. Zarejestrowane jako wyrób medyczny w klasie I, reguła V zgodnie z Rozporządzeniem EU 2017/475 oraz środek ochrony indywidualnej w kategorii III, Typ C wg EN ISO 374-1. AQL ≤ 1,5, siła zrywania po starzeniu zgodnie z EN 455-2 min. 7,1N. Grubość na palcach min. 0,10 ±0,02 mm. Odporne na penetrację wirusów, bakterii i grzybów zgodnie  EN 374-5. Gramatura dla rozmiaru M min. 3,5g /1 rękawica. Przebadane na penetrację min. 14 cytostatyków zgodnie z ASTM D 6978 (potwierdzone informacją na opakowaniu). Fabrycznie naniesiona na opakowaniu informacja o akceleratorach użytych w procesie produkcji. Zgodne z REG. 1935/2004 w sprawie kontaktu z żywności, z odpowiednim oznakowaniem na opakowaniu. Producent stosuje systemy zarządzania jakością zgodnie z ISO 13485, ISO 9001, potwierdzone informacją na opakowaniu. Instrukcja zakładania i zdejmowania rękawic umieszczona bezpośrednio na opakowaniu. Rękawice zgodne z wymaganiami zasadniczymi Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady  (UE)  2016/425 dot. środków ochrony indywidualnej, do ochrony przed przenikaniem mikroorganizmów – zgodne z normami: EN ISO 374 – 1:2016, , EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015, odporność chemiczna wykazana zgodnie z EN 374-4:2013 i EN 16523-1:2015, odporność na bakterie, grzyby i wirusy wykazana zgodnie z EN ISO 374-5:2016/ EN ISO 16604, EN ISO 21420, oraz  zgodne z Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady  (UE)  2017/745 spełniające wymagania norm EN 455-1:2000,EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009 (UE). Rękawice przebadane na przenikanie wirusów zgodnie z ASTM F1671. Odporność na cytostatyki potwierdzona badaniami zgodnie z ASTM D 6978. (wymagany raport z badań). Wyrób oznakowany zgodnie z Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 dot. środków ochrony indywidualnej. Rozmiary XS, S, M, L, XL, opakowania zróżnicowane kolorystyczne  oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu ściankach dyspensera,. Uniwersalny kształt: pasujący na lewą i prawą dłoń. pakowane w kartonik po A’100 szt.- próbka 1 opakowanie  A’100 szt dowolny rozmiar.
	opak.
	66 000
	
	
	
	
	
	
	

	
	Wykonawca może złożyć tylko jedną ofertę na asortyment  określony poz. 1 lub 2.!!!


WYMAGAMY, ABY SPRZĘT STERYLNY/ BIOLOGICZNIE CZYSTY (JEŚLI DOTYCZY) - OPAKOWANIE JEDNOSTKOWE Z LISTKAMI UŁATWIAJĄCYMI ASEPTYCZNE OTWIERANIE DOSTARCZANY BYŁ ZGODNIE Z WYMOGAMI - TZN. W OPAKOWANIU TRANSPORTOWYM TYPU KARTON ZNAJDUJE SIĘ ORYGINALNE OPAKOWANIE ZBIORCZE PRODUCENTA. W PRZECIWNYM WYPADKU TOWAR NIE ZOSTANIE PRZYJĘTY DO MAGAZYNU. NIE DOPUSZCZA SIĘ DOSTAWY TOWARU  BEZ W/W OPAKOWAŃ TZW. LUZEM I INNYM RODZAJEM OPAKOWANIA TRANSPORTOWEGO. NA FAKTURZE LUB DOKUMENCIE WZ MUSZĄ BYĆ DANE: NAZWA, NR KATALOGOWY, NR SERII I DATA WAŻNOŚCI.  BEZ W/W DANYCH TOWAR NIE ZOSTANIE PRZYJĘTY. Odbiorca wymaga, aby Dostawca  dostarczał/transportował przedmiot umowy do Odbiorcy zgodnie z zaleceniami producenta.
Pozostałe warunki zgodne z SWZ. 
W dniu 14.06.2024 r. modyfikację SWZ zamieszczono na stronie  prowadzonego postępowania.
