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WYKONAWCY
ubiegający się o zamówienie
	ZAWIADOMIENIE
o zmianie treści Specyfikacji Warunków Zamówienia (dalej SWZ) - 1



Dotyczy postępowania o udzielenie zamówienia publicznego:
	Nazwa zamówienia:
	Zakup i dostawa rękawic diagnostycznych.

	Numer referencyjny:
	ZP/15/2024


Zamawiający działając na podstawie art. 137 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych informuje o dokonaniu zmian w zapisach SWZ 
w następującym zakresie.

1. Dotyczy załącznika nr 1 – Pakiet 2 - Rękawice nitrylowe diagnostyczne

Zamawiający modyfikuje treść pakietu nr 2 poprzez zmianę minimalnej ilości substancji (cytostatyków) przebadanych na penetrację.

W opisie jest:
„AQL 1 lub niższy. Wnętrze rękawicy polimeryzowane, z substancją łagodząco-nawilżającą.  Rękawice z rolowanym mankietem, dobrze przylegające do skóry dłoni użytkownika. Cienkie, grubość na palcu 0,1 mm +/- 0,01 mm. Powierzchnia zewnętrzna teksturowana na końcach palców.  Łatwo dające się wyciągać pojedynczo z opakowania. Długość min. 240 mm. Otwór podawczy zabezpieczony folią o właściwościach antybakteryjnych potwierdzonych badaniami. 
Zgodne z normą EN 455 potwierdzone przez europejską jednostkę notyfikowaną, oznakowane jako wyroby medyczne klasy I i środek ochrony indywidualnej kategorii III, ochrony chemicznej zgodne z normą EN ISO 374-1, z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu (norma EN 455, EN ISO 374 z poziomami ochrony, MD, EN 420). Barierowość  dla co najmniej dwóch alkoholi  stosowanych w dezynfekcji (np. etanol i izopropanol). Odporne na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z normą EN16523-1 na min 7 substancji z czasem ochrony na co najmniej 120 min. Przebadane na penetrację cytostatyków min. 30 substancji, zgodne z ASTM 6978, potwierdzone raportem niezależnego laboratorium. Badania na przenikalność wirusów zgodnie z normą ASTM F 1671 i EN ISO 374. 
Do oferty należy dołączyć dokument jednostki notyfikowanej potwierdzający zgodność  z normą EN 455.”

Po zmianie ma być:

„AQL 1 lub niższy. Wnętrze rękawicy polimeryzowane, z substancją łagodząco-nawilżającą.  Rękawice z rolowanym mankietem, dobrze przylegające do skóry dłoni użytkownika. Cienkie, grubość na palcu 0,1 mm +/- 0,01 mm. Powierzchnia zewnętrzna teksturowana na końcach palców.  Łatwo dające się wyciągać pojedynczo z opakowania. Długość min. 240 mm. Otwór podawczy zabezpieczony folią o właściwościach antybakteryjnych potwierdzonych badaniami. 
Zgodne z normą EN 455 potwierdzone przez europejską jednostkę notyfikowaną, oznakowane jako wyroby medyczne klasy I i środek ochrony indywidualnej kategorii III, ochrony chemicznej zgodne z normą EN ISO 374-1, z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu (norma EN 455, EN ISO 374 z poziomami ochrony, MD, EN 420). Barierowość  dla co najmniej dwóch alkoholi  stosowanych w dezynfekcji (np. etanol i izopropanol). Odporne na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z normą EN16523-1 na min 7 substancji z czasem ochrony na co najmniej 120 min. Przebadane na penetrację cytostatyków min. 12 substancji, zgodne z ASTM 6978, potwierdzone raportem niezależnego laboratorium. Badania na przenikalność wirusów zgodnie z normą ASTM F 1671 i EN ISO 374. 
Do oferty należy dołączyć dokument jednostki notyfikowanej potwierdzający zgodność  z normą EN 455.”

2. [bookmark: _Hlk167259207]Dotyczy Wyjaśnień treści SWZ – 2 opublikowanych dnia 07.05.2024 r.

Zamawiający dnia 07.05.2024 r udzielił odpowiedzi w następujący sposób:

„Dotyczy pakietu 2
Czy Zamawiający dopuści alternatywne rękawice diagnostyczne, niejałowe, nitrylowe, bezpudrowe, o teksturowych końcówkach palców, chlorowane. Poziom AQL 1,0. Grubość pojedynczej ścianki palca max 0,13mm. Rękawice odporne na przenikanie min. 18 cytostatyków wg ASTM D6978 (fabryczna informacja na opakowaniu jednostkowym). Podwójnie zarejestrowane jako wyrób medyczny klasy I i środek ochrony osobistej kat. III Typ B. Zgodność z normami EN 455-1,2,3,4, EN ISO 21420, EN ISO 374-1/EN 16523, EN ISO 374-5. Odporne na przenikanie wirusów wg ASTM F1671 oraz krwi syntetycznej wg ASTM F1670 (potwierdzone badaniami wystawionymi przez jednostkę niezależną). Odporne na przenikanie 70% izopropanolu – poziom 6 (potwierdzone dokumentem wystawionym przez jednostkę niezależną). Na opakowaniu jednostkowym fabrycznie oznakowane: data produkcji, data ważności, numer serii, poziom AQL, kraj pochodzenia (zgodnie z EN ISO 15223), substancje cytostatyczne. Okres ważności 5 lat?
Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza. Zamawiający określił spełnienie wymogów 
w SWZ m.in.
- barierowość dla co najmniej dwóch alkoholi stosowanych w dezynfekcji
- rękawice przebadane na penetrację cytostatyków min. 30 substancji,
- rękawice z rolowanym mankietem łatwo dające się wyciągnąć z opakowania, itp.”

Zamawiający modyfikuje odpowiedź z dnia 07.05.2024 w następujący sposób:


„Dotyczy pakietu 2
Czy Zamawiający dopuści alternatywne rękawice diagnostyczne, niejałowe, nitrylowe, bezpudrowe, o teksturowych końcówkach palców, chlorowane. Poziom AQL 1,0. Grubość pojedynczej ścianki palca max 0,13mm. Rękawice odporne na przenikanie min. 18 cytostatyków wg ASTM D6978 (fabryczna informacja na opakowaniu jednostkowym). Podwójnie zarejestrowane jako wyrób medyczny klasy I i środek ochrony osobistej kat. III Typ B. Zgodność z normami EN 455-1,2,3,4, EN ISO 21420, EN ISO 374-1/EN 16523, EN ISO 374-5. Odporne na przenikanie wirusów wg ASTM F1671 oraz krwi syntetycznej wg ASTM F1670 (potwierdzone badaniami wystawionymi przez jednostkę niezależną). Odporne na przenikanie 70% izopropanolu – poziom 6 (potwierdzone dokumentem wystawionym przez jednostkę niezależną). Na opakowaniu jednostkowym fabrycznie oznakowane: data produkcji, data ważności, numer serii, poziom AQL, kraj pochodzenia (zgodnie z EN ISO 15223), substancje cytostatyczne. Okres ważności 5 lat?
Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.”

3. [bookmark: _Hlk167259750]Dotyczy Wyjaśnień treści SWZ – 4 opublikowanych dnia 07.05.2024 r.

Zamawiający dnia 07.05.2024 r udzielił odpowiedzi w następujący sposób:

„Pakiet 2, pozycja 1
Czy Zamawiający dopuści rękawice o następujących parametrach: Rękawice nitrylowe, bezpudrowe, niesterylne, z warstwą pielęgnacyjną z zawartością witaminy E, olejku migdałowego i gliceryny, o działaniu nawilżającym potwierdzonym badaniami w niezależnym laboratorium, chlorowane od wewnątrz, kolor chabrowy, mikrotekstura na całej rękawicy plus dodatkowa tekstura na końcach palców, grubość pojedynczej ścianki na palcu 0,10mm +/-0,01mm, na dłoni 0,07+/- 0,01 mm, na mankiecie 0,06+/- 0,01 mm, AQL 1.0, siła zrywu min 6N wg EN 455. Zgodne z normami EN ISO 374-1, EN 374-2, EN 16523-1, EN 374-4 oraz odporne na przenikanie bakterii, grzybów i wirusów zgodnie z EN ISO 374-5. Odporne na przenikanie min. 8 substancji chemicznych wg. EN 16523-1, w tym odporne na 2 kwasy na min. 5 poziomie, odporne na 70% alkohol izopropylowy oraz 70% alkohol etylowy min. na poziomie 1. Przebadane na min. 12 cytostatyków wg. ASTM D6978 potwierdzone badaniami z jednostki niezależnej. Rękawice zarejestrowane jako wyrób medyczny klasy I i środek ochrony indywidualnej kat. III. Dopuszczone do kontaktu z żywnością - potwierdzone piktogramem na opakowaniu oraz badaniami z jednostki niezależnej. Pozbawione dodatków chemicznych: MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD - potwierdzone badaniem metodą HPLC z jednostki niezależnej. Rozmiary XS-XL kodowane kolorystycznie na opakowaniu. Pakowane po 100 szt. w opakowanie z otworem podawczym bez dodatkowego zabezpieczenia folią?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.

Pakiet 2, pozycja 1
Zwracamy się do Zamawiającego  z prośbą o wyrażenie zgody na dołączenie do oferty raportu z badań producenta potwierdzającego zgodność z normą EN 455  (należy zaznaczyć, że to producent jest podmiotem uprawnionym do przeprowadzania badań zgodności powyższych parametrów z normą EN 455 dla każdej wyprodukowanej serii rękawic będących wyrobem medycznym).
Odpowiedź: Nie dopuszcza się, Zamawiający określił swoje wymagania w SWZ dotyczące m.in.:
- otwór podawczy zabezpieczony folią o właściwościach antybakteryjnych potwierdzonych badaniami,
- czas ochrony na przenikanie substancji chemicznych na co najmniej 120 minut (min. 7 substancji),
- Przebadane na penetrację cytostatyków min. 30 substancji.”

Zamawiający modyfikuje odpowiedź z dnia 07.05.2024 w następujący sposób:

„Pakiet 2, pozycja 1
Czy Zamawiający dopuści rękawice o następujących parametrach: Rękawice nitrylowe, bezpudrowe, niesterylne, z warstwą pielęgnacyjną z zawartością witaminy E, olejku migdałowego i gliceryny, o działaniu nawilżającym potwierdzonym badaniami w niezależnym laboratorium, chlorowane od wewnątrz, kolor chabrowy, mikrotekstura na całej rękawicy plus dodatkowa tekstura na końcach palców, grubość pojedynczej ścianki na palcu 0,10mm +/-0,01mm, na dłoni 0,07+/- 0,01 mm, na mankiecie 0,06+/- 0,01 mm, AQL 1.0, siła zrywu min 6N wg EN 455. Zgodne z normami EN ISO 374-1, EN 374-2, EN 16523-1, EN 374-4 oraz odporne na przenikanie bakterii, grzybów i wirusów zgodnie z EN ISO 374-5. Odporne na przenikanie min. 8 substancji chemicznych wg. EN 16523-1, w tym odporne na 2 kwasy na min. 5 poziomie, odporne na 70% alkohol izopropylowy oraz 70% alkohol etylowy min. na poziomie 1. Przebadane na min. 12 cytostatyków wg. ASTM D6978 potwierdzone badaniami z jednostki niezależnej. Rękawice zarejestrowane jako wyrób medyczny klasy I i środek ochrony indywidualnej kat. III. Dopuszczone do kontaktu z żywnością - potwierdzone piktogramem na opakowaniu oraz badaniami z jednostki niezależnej. Pozbawione dodatków chemicznych: MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD - potwierdzone badaniem metodą HPLC z jednostki niezależnej. Rozmiary XS-XL kodowane kolorystycznie na opakowaniu. Pakowane po 100 szt. w opakowanie z otworem podawczym bez dodatkowego zabezpieczenia folią?
Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.

Pakiet 2, pozycja 1
Zwracamy się do Zamawiającego  z prośbą o wyrażenie zgody na dołączenie do oferty raportu z badań producenta potwierdzającego zgodność z normą EN 455  (należy zaznaczyć, że to producent jest podmiotem uprawnionym do przeprowadzania badań zgodności powyższych parametrów z normą EN 455 dla każdej wyprodukowanej serii rękawic będących wyrobem medycznym).
Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.”
4. Dotyczy Wyjaśnień treści SWZ – 7 opublikowanych dnia 07.05.2024 r.

Zamawiający dnia 07.05.2024 r udzielił odpowiedzi w następujący sposób:

„Pakiet 2 
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie wysokiej klasy rękawic nitrylowych diagnostyczno-ochronnych z wewnętrzną warstwą ochronno-nawilżającą zawierającą koloidalny wyciąg 
z owsa, AQL 1,0 - fabryczny nadruk na opakowaniu. Wykonane z miękkiego i elastycznego materiału zapewniającego wysoką wytrzymałość i bardzo dobre czucie. Rękawice 
z rolowanym mankietem, dobrze przylegające do dłoni użytkownika. Cienkie, grubość na palcu 0,09 +/- 0,02mm. Powierzchnia zewnętrzna teksturowana na końcach palców. Łatwo dające się wyciągać z opakowania dzięki pakowaniu mechanicznemu (ograniczenie kontaminacji) w sposób uporządkowany, potwierdzone piktogramem na opakowaniu. Długość min. 240 mm. Pakowane w opakowania ograniczające kontaminację ze środowiska przystosowane do pobierania rękawic od spodu lub opakowania posiadające otwór podawczy zabezpieczony folią, do wyboru Zamawiającego. Zgodne z normą EN 455 -1,2,3 potwierdzone przez jednostkę notyfikowaną. Zarejestrowane jako wyrób medyczny w klasie I oraz środek ochrony indywidualnej w kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1 ochrony chemicznej z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu (norma EN 455, EN ISO 374-1, EN ISO 374-4, EN ISO 374-5, EN 21420). Odporne przez min 60 min. na przenikanie 30% nadtlenku wodoru i min 240 min 37% formaldehydu zgodnie z normą EN 16523-1. Przebadane na przenikanie min. 12 leków cytostatycznych wg. ASTM D 6978, w tym odporne przez min. 20 min. na przenikalność Karmustyny oraz Tiotepy. Odporne na przenikanie bakterii, grzybów i wirusów wg. EN ISO 374-5 oraz przenikalność wirusów zgodnie z ASTM F 1671. Substancje wymienione w rękawicach uznane przez USP jako środek ochronny skóry. Instrukcja zakładania i zdejmowania rękawic oraz poglądowa grafika ułatwiająca dobór rozmiaru fabrycznie nadrukowana na opakowaniu. Fabrycznie naniesiona na opakowaniu informacja o akceleratorach użytych w procesie produkcji. Producent stosuje systemy zarządzania zgodnie z ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu ściankach dyspensera, pakowane po maks. 200 sztuk.
Odpowiedź: Nie dopuszcza się. Zamawiający w SWZ wymaga przebadania na penetrację cytostatyków min. 30 substancji.


Pakiet 2 
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic nitrylowych diagnostyczno-ochronnych, bezpudrowych, mikroteksturowanych z dodatkową teksturą na końcach palców. Kształt uniwersalny pasujący na prawą i lewą dłoń, mankiet rolowany. Grubość na palcach min. 0,09 ± 0,02 mm. Miękkie i elastyczne, niezrywające się podczas nakładania, AQL 1.0. Dające się łatwo i pojedynczo wyciągać z opakowania. Otwór dozujący zabezpieczony dodatkową folią chroniącą zawartość przed kontaminacją.  Zarejestrowane jako wyrób medyczny w klasie I oraz środek ochrony osobistej w kategorii III, Typ B wg EN ISO 374-1. Zgodne z normą EN 455 -1,2,3 potwierdzone przez jednostkę notyfikowaną. Wszystkie substancje użyte do oznakowania typu na opakowaniu na poziomie ochrony min. 4. Odporne na penetrację substancji chemicznych (min. 15 substancji na poziomie co najmniej 4), odporne na penetrację alkoholi używanych w środkach do dezynfekcji (Etanol 20% - poziom 6, izopropanol 70% - poziom 6). Odporne na penetrację wirusów zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5, przebadane na penetrację cytostatyków zgodnie z ASTM D 6978 (min. 14 leków). Producent stosuje systemy zarządzania jakością i normy dla oferowanych rękawic zgodnie z ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001, potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Instrukcja zakładania i zdejmowania rękawic umieszona bezpośrednio na opakowaniu. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu ściankach dyspensera, pakowane po 100 szt.
Odpowiedź: Nie dopuszcza się, Zamawiający określił wymagania w SWZ m.in. przebadanie na penetrację cytostatyków min. 30 substancji.”

Zamawiający modyfikuje odpowiedź z dnia 07.05.2024 w następujący sposób:

„Pakiet 2 
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie wysokiej klasy rękawic nitrylowych diagnostyczno-ochronnych z wewnętrzną warstwą ochronno-nawilżającą zawierającą koloidalny wyciąg 
z owsa, AQL 1,0 - fabryczny nadruk na opakowaniu. Wykonane z miękkiego i elastycznego materiału zapewniającego wysoką wytrzymałość i bardzo dobre czucie. Rękawice 
z rolowanym mankietem, dobrze przylegające do dłoni użytkownika. Cienkie, grubość na palcu 0,09 +/- 0,02mm. Powierzchnia zewnętrzna teksturowana na końcach palców. Łatwo dające się wyciągać z opakowania dzięki pakowaniu mechanicznemu (ograniczenie kontaminacji) w sposób uporządkowany, potwierdzone piktogramem na opakowaniu. Długość min. 240 mm. Pakowane w opakowania ograniczające kontaminację ze środowiska przystosowane do pobierania rękawic od spodu lub opakowania posiadające otwór podawczy zabezpieczony folią, do wyboru Zamawiającego. Zgodne z normą EN 455 -1,2,3 potwierdzone przez jednostkę notyfikowaną. Zarejestrowane jako wyrób medyczny w klasie I oraz środek ochrony indywidualnej w kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1 ochrony chemicznej z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu (norma EN 455, EN ISO 374-1, EN ISO 374-4, EN ISO 374-5, EN 21420). Odporne przez min 60 min. na przenikanie 30% nadtlenku wodoru i min 240 min 37% formaldehydu zgodnie z normą EN 16523-1. Przebadane na przenikanie min. 12 leków cytostatycznych wg. ASTM D 6978, w tym odporne przez min. 20 min. na przenikalność Karmustyny oraz Tiotepy. Odporne na przenikanie bakterii, grzybów i wirusów wg. EN ISO 374-5 oraz przenikalność wirusów zgodnie z ASTM F 1671. Substancje wymienione w rękawicach uznane przez USP jako środek ochronny skóry. Instrukcja zakładania i zdejmowania rękawic oraz poglądowa grafika ułatwiająca dobór rozmiaru fabrycznie nadrukowana na opakowaniu. Fabrycznie naniesiona na opakowaniu informacja o akceleratorach użytych w procesie produkcji. Producent stosuje systemy zarządzania zgodnie z ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu ściankach dyspensera, pakowane po maks. 200 sztuk.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.

Pakiet 2 
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic nitrylowych diagnostyczno-ochronnych, bezpudrowych, mikroteksturowanych z dodatkową teksturą na końcach palców. Kształt uniwersalny pasujący na prawą i lewą dłoń, mankiet rolowany. Grubość na palcach min. 0,09 ± 0,02 mm. Miękkie i elastyczne, niezrywające się podczas nakładania, AQL 1.0. Dające się łatwo i pojedynczo wyciągać z opakowania. Otwór dozujący zabezpieczony dodatkową folią chroniącą zawartość przed kontaminacją.  Zarejestrowane jako wyrób medyczny w klasie I oraz środek ochrony osobistej w kategorii III, Typ B wg EN ISO 374-1. Zgodne z normą EN 455 -1,2,3 potwierdzone przez jednostkę notyfikowaną. Wszystkie substancje użyte do oznakowania typu na opakowaniu na poziomie ochrony min. 4. Odporne na penetrację substancji chemicznych (min. 15 substancji na poziomie co najmniej 4), odporne na penetrację alkoholi używanych w środkach do dezynfekcji (Etanol 20% - poziom 6, izopropanol 70% - poziom 6). Odporne na penetrację wirusów zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5, przebadane na penetrację cytostatyków zgodnie z ASTM D 6978 (min. 14 leków). Producent stosuje systemy zarządzania jakością i normy dla oferowanych rękawic zgodnie z ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001, potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Instrukcja zakładania i zdejmowania rękawic umieszona bezpośrednio na opakowaniu. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu ściankach dyspensera, pakowane po 100 szt.
Odpowiedź: Nie dopuszcza się.”

Powyższe zmiany w zakresie pakietu 2 wraz z ogłoszeniem o zmianie ogłoszenia Zamawiający zamieszcza na stronie internetowej prowadzonego postępowania: https://e-propublico.pl oraz stronie internetowej Zamawiającego.
W związku ze zmianą SWZ Zamawiający informuje, że zmianie ulegają terminy:
· składania ofert, z dnia 24.05.2024 r. godz. 11:00 na dzień 31.05.2024 r. godz. 11:00,
· otwarcia ofert, z dnia  24.05.2024 r. godz. 12:00 na dzień 31.05.2024 r. godz. 12:00,
· termin związania ofertą, z dnia 21.08.2024 r. na dzień 28.08.2024 r.
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