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Sprawa: DZP-271-1/15 Krakow, 11 stycznia 2016R.

Wg. rozdzielnika

Sprawa: DZP-271-1/16

Dotvezy: postgpowania prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego zgodnie z przepisami z art. 39
ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. Prawo zamowien publicznych (. Dz. U. z 2013 r. poz. 907, 984, 1047, 1473, z
2014 r. poz. 423, 768, 811, 915, 1146, 1232, z 2015 r. poz. 349, 478, 605 ) na ,Dostawa rekawiczek
diagnostycznych i chirurgicznych dla SP ZOZ Uniwersyteckiej Kliniki Stomatologicznej w Krakowie”,
ogtoszonego w Biuletynie Zamowien Publicznych nr 3558-2016 w dniu 2016-01-05

Uniwersytecka Klinika Stomatologiczna w Krakowie zawiadamia, zgodnie z art. 11 ust. 4 ustawy z
dnia 29 stycznia 2004 r. — Prawo zamowien publicznych, ze w zwiazku z pytaniami zadanymi do
tresci SIWZ oraz omytka pisarska, dokonuje zmiany w tresci Ogloszenia o zaméwieniu publicznym,
zamieszczonym w Biuletynie Zamowien Publicznych nr 3558 - 2016; data zamieszczenia:
05.01.2016. na stronie internetowej Zamawiajacego - www.uks.com.pl oraz na tablicy ogloszen w
siedzibie Zamawiajacego, (sprawa nr: DZP-271-1/16) poprzez zmiang¢ zapisu okreslonego w punkcie
I11.5 Ogtoszenia o zamoéwieniu - dostawy w nastgpujacy sposdb:

Zmianie ulega:

W pkt IILS jest:

»W celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy odpowiadaja wymaganiom okreslonym przez
Zamawiajacego, zamawiajacy zada przedstawiania nastepujacych dokumentow:

a. dopuszczajacych przedmiot zamowienia do obrotu: tj. deklaracja zgodnosci producenta lub
certyfikat CE oraz wpis lub zgloszenie do rejestru wyrobéw medycznych - w przypadku
towarow, ktorych wpis lub zgloszenie jest wymagane,

b. materialéw firmowych (karta techniczna lub katalog itp.) potwierdzajacych spelnienie przez
oferowane wyroby poszczegdlnych norm wymaganych przez Zamawiajacego.

i. Dla rekawic diagnostycznych lateksowych zgodne z norma: EN 374, EN 455:1-4,
ASTMF F 1671. AQL=< 1,5,

ii. Dla rekawic diagnostycznych winylowych zgodne z norma: EN 455:1-4, posiadajace
dopuszczenie jako srodek ochrony indywidualnej - zgodnie z norma EN 374,
AQL=<1,5,

iii. Dla rekawic diagnostycznych nitrylowych: zarejestrowane jako wyrob medyczny ki 1
i srodek ochrony osobistej kategorii 111, przebadane pod katem EN 420, EN 374-2, EN
374-3, EN 388, potwierdzone przez jednostke notyfikowana, przebadane na
przenikalnos¢ minimum 9 substancji chemicznych zgodnie z norma EN 374-3,
przy czym dla co najmniej 3 substancji z Zalacznika nr 1z EN 374-1, wyniki
potwierdzone Certyfikatem wydanym przez jednostke notyfikowana potwierdzajacym
kategori¢ srodka ochrony indywidualnej oraz dodatkowo informacja wytworcy z
przedstawionymi  wynikami z przenikania takich aktywnych skladnikow
dezynfektantow jak: kwas nadoctowy i chlorek benzalkoniowy — w popularnych
stgzeniach, osiagnigte poziomy na co najmniej 2-gim poziomie odpornosci. Poziom
barierowosci wszystkich substancji fabrycznie uwzgledniony na opakowaniu,
odpornos¢ na przenikanie wiruséw zgodnie z norma ASTM F 1671, odpornos¢ na
przenikalnos¢ cytostatykéw zgodnie z normg ASTM D-6978, AQL=<1.5. Zamawiajacy
wymaga przedstawienia przez Wykonawcg Certyfikatu wydanego przez jednostke
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v.

powinno by¢:

notyfikowana potwierdzajacego kategorie srodka ochrony indywidualnej,

rekawice chirurgiczne nitrylowo-lateksowe z norma - EN 455-2, ASTM D3577
i ASTM FI1671, AQL max 1,0. Zamawiajacy wymaga przedstawienia przez
Wykonawce Certyfikatu jednostki notyfikowanej potwierdzajacy klase wyrobu
medycznego™

.W celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy odpowiadaja wymaganiom okreslonym przez
Zamawiajacego, zamawiajacy zada przedstawiania nastepujgcych dokumentow:
¢. dopuszczajacych przedmiot zamowienia do obrotu: tj. deklaracja zgodnosci producenta lub
certyfikat CE oraz wpis lub zgloszenie do rejestru wyrobéw medycznych - w przypadku
towarow, ktorych wpis lub zgloszenie jest wymagane,
d. materiatow firmowych (karta techniczna lub katalog itp.) potwierdzajacych spetnienie przez
oferowane wyroby poszczegdlnych norm wymaganych przez Zamawiajacego.

iii.

1v.

Dla rekawic diagnostycznych lateksowych zgodne z norma: EN 374, EN 455:1-4,
ASTMF F 1671. AQL=< 1.5,

ii. Dla rekawic diagnostycznych winylowych zgodne z norma: EN 455:1-4, posiadajace

dopuszczenie jako S$rodek ochrony indywidualnej - zgodnie z norma EN 374,
AQL=<1.5,

Dla rgkawic diagnostycznych nitrylowych: zarejestrowane jako wyrdb medyczny ki 1
i srodek ochrony osobistej kategorii III, przebadane pod katem EN 420, EN 374-2, EN
374-3, EN 388, potwierdzone przez jednostke notyfikowana, przebadane na
przenikalnos¢ minimum 9 substancji chemicznych zgodnie z norma EN 374-3,
przy czym dla co najmniej 3 substancji z Zalacznika A z EN 374-1, wyniki
potwierdzone Certyfikatem wydanym przez jednostke notyfikowang potwierdzajacym
kategori¢ Srodka ochrony indywidualnej oraz dodatkowo informacja wytworcy z
przedstawionymi  wynikami z  przenikania takich aktywnych skladnikow
dezynfektantow jak: kwas nadoctowy i chlorek benzalkoniowy — w popularnych
stezeniach, osiagnigte poziomy na co najmniej 2-gim poziomie odpornosci. Poziom
barierowosci wszystkich substancji fabrycznie uwzgledniony na opakowaniu,
odpornos¢ na przenikanie wirusow zgodnie z norma ASTM F 1671, odpornosé¢ na
przenikalno$¢ cytostatykéw zgodnie z normag ASTM D-6978, AQL=<1,5. Zamawiajacy
wymaga przedstawienia przez Wykonawce Certyfikatu wydanego przez jednostke
notyfikowana potwierdzajacego kategori¢ srodka ochrony indywidualnej,

rekawice chirurgiczne nitrylowo-lateksowe z normg - EN 455-2, ASTM D3577
i ASTM F1671, AQL max 1.0. Zamawiajacy wymaga przedstawienia przez
Wykonawee Certyfikatu jednostki notyfikowanej potwierdzajacy klase wyrobu
medycznego”’

Zamawiajacy informuje, ze w zwiazku ze zmiang wprowadzong do tresci Ogloszenia o
zamoOwieniu — dostawy nie przedluza terminu skladania ofert.

Jednoczesnie informuje, Ze na stronie internetowej Zamawiajacego znajduje si¢ zmiana do
tresci SIWZ, ktora stanowi jej integralng czes¢ oraz nowe zalaczniki - Zalacznik nr 1, Zalgeznik
nr 2 i Zalacznik nr 6 do SIWZ — uwzgledniajace dokonane zmiany.
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