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SEKCJA I: ZAMAWIAJĄCY 

Szpital Specjalistyczny w Brzozowie. Podkarpacki Ośrodek Onkologiczny im. Ks. Bronisława Markiewicza, Krajowy numer identyfikacyjny 30447300000000, ul. ul. Ks. J. Bielawskiego  18, 36-200  Brzozów, woj. podkarpackie, państwo Polska, tel. 134 309 587, e-mail zampub@szpital-brzozow.pl, faks 134 309 587. 
Adres strony internetowej (url): www.szpital-brzozow.pl 

SEKCJA II: ZMIANY W OGŁOSZENIU 
II.1) Tekst, który należy zmienić: 

Miejsce, w którym znajduje się zmieniany tekst: 
Numer sekcji: II 
Punkt: IV 
W ogłoszeniu jest: : Przedmiotem zamówienia jest dostawa wyrobów medycznych w zakresie 2 części a w tym: Część 1: Rękawice diagnostyczne. Część 2: Rękawice specjalistyczne. Opis przedmiotu zamówienia określa załącznik nr 1 do SIWZ. 
W ogłoszeniu powinno być: : Przedmiotem zamówienia jest dostawa wyrobów medycznych w zakresie 3 części a w tym: Część 1: Rękawice diagnostyczne winylowe. Część 2: Rękawice specjalistyczne.Część 3.Rękawice diagnostyczne nitrylowe. Opis przedmiotu zamówienia określa załącznik nr 1 do SIWZ. 

Miejsce, w którym znajduje się zmieniany tekst: 
Numer sekcji: III 
Punkt: 5.2 
W ogłoszeniu jest: Deklaracja zgodności lub certyfikat potwierdzające zgodność oferowanego wyrobu z wymaganiami Dyrektywy o Wyrobie Medycznym MDD 93/42/EEC – dotyczy wszystkich wyrobów zakwalifikowanych jako wyroby medyczne. Deklaracja zgodności lub certyfikat potwierdzające zgodność oferowanego wyrobu z wymaganiami Dyrektywy o wyrobie Medycznym MDD 93/42/EEC & 2007/47/EC w klasie I – dotyczy wyrobów medycznych wyszczególnionych w Części 1 i 2. Certyfikat niezależnej jednostki notyfikowanej potwierdzającej zgodność oferowanego wyrobu z Dyrektywą o Środkach Ochrony Indywidualnej – PPE 89/686/EEC w kategorii III - dotyczy wyrobów medycznych wyszczególnionych w Części 1. Certyfikat niezależnej jednostki notyfikowanej potwierdzający , że oferowane wyroby medyczne spełniają wymogi przepisów dotyczących bezpiecznego stosowania w kontakcie z żywnością - dotyczy wyrobów medycznych wyszczególnionych w części 1 pkt. A. Dokument potwierdzający wykonanie badań na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z normą PN-EN 16523-1 (dopuszcza się rękawice przebadane zgodnie z wymaganiami normy PN-EN 374-3) – dotyczy wyrobów medycznych określonych w części 1 pkt. A. Dokument potwierdzający wykonanie badań (nie starszych niż z 2010 roku) przez niezależną jednostkę na przenikanie wirusów wg ASTM - dotyczy wyrobów medycznych wyszczególnionych w Części 1 i 2. Oświadczenie wytwórcy potwierdzające, że oferowane wyroby medyczne są wewnętrznie chlorowane - dotyczy wyrobów medycznych wyszczególnionych w Części 2. Oświadczenie wytwórcy potwierdzające, że oferowane wyroby medyczne są przeznaczone do kontaktu z żywnością - dotyczy wyrobów medycznych wyszczególnionych w Części 2. Dokument potwierdzający wykonanie badań laboratoryjnych wykonanych przez wytwórcę lub niezależną jednostkę laboratoryjną potwierdzający: a) grubość ścianki rękawic wymaganych w opisie przedmiotu zamówienia, b) minimalne parametry siły zrywu przed starzeniem, c) minimalny wymagany poziom AQL. – dotyczy wszystkich wyrobów zakwalifikowanych jako wyroby medyczne. Dokument potwierdzający wykonanie badań laboratoryjnych wykonanych przez niezależną jednostkę laboratoryjną potwierdzający przebadanie na przenikanie co najmniej 15 cytostatyków zgodnie z normą ASTM 6978 - dotyczy wyrobów medycznych wyszczególnionych w części 2. 
W ogłoszeniu powinno być: brak 

Miejsce, w którym znajduje się zmieniany tekst: 
Numer sekcji: III 
Punkt: 6 
W ogłoszeniu jest: Deklaracja zgodności lub certyfikat potwierdzające zgodność oferowanego wyrobu z wymaganiami Dyrektywy o Wyrobie Medycznym MDD 93/42/EEC – dotyczy wszystkich wyrobów zakwalifikowanych jako wyroby medyczne. Deklaracja zgodności lub certyfikat potwierdzające zgodność oferowanego wyrobu z wymaganiami Dyrektywy o wyrobie Medycznym MDD 93/42/EEC & 2007/47/EC w klasie I – dotyczy wyrobów medycznych wyszczególnionych w Części 1 i 2. Certyfikat niezależnej jednostki notyfikowanej potwierdzającej zgodność oferowanego wyrobu z Dyrektywą o Środkach Ochrony Indywidualnej – PPE 89/686/EEC w kategorii III - dotyczy wyrobów medycznych wyszczególnionych w Części 1. Certyfikat niezależnej jednostki notyfikowanej potwierdzający , że oferowane wyroby medyczne spełniają wymogi przepisów dotyczących bezpiecznego stosowania w kontakcie z żywnością - dotyczy wyrobów medycznych wyszczególnionych w części 1 pkt. A. Dokument potwierdzający wykonanie badań na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z normą PN-EN 16523-1 (dopuszcza się rękawice przebadane zgodnie z wymaganiami normy PN-EN 374-3) – dotyczy wyrobów medycznych określonych w części 1 pkt. A. Dokument potwierdzający wykonanie badań (nie starszych niż z 2010 roku) przez niezależną jednostkę na przenikanie wirusów wg ASTM - dotyczy wyrobów medycznych wyszczególnionych w Części 1 i 2. Oświadczenie wytwórcy potwierdzające, że oferowane wyroby medyczne są wewnętrznie chlorowane - dotyczy wyrobów medycznych wyszczególnionych w Części 2. Oświadczenie wytwórcy potwierdzające, że oferowane wyroby medyczne są przeznaczone do kontaktu z żywnością - dotyczy wyrobów medycznych wyszczególnionych w Części 2. Dokument potwierdzający wykonanie badań laboratoryjnych wykonanych przez wytwórcę lub niezależną jednostkę laboratoryjną potwierdzający: a) grubość ścianki rękawic wymaganych w opisie przedmiotu zamówienia, b) minimalne parametry siły zrywu przed starzeniem, c) minimalny wymagany poziom AQL. – dotyczy wszystkich wyrobów zakwalifikowanych jako wyroby medyczne. Dokument potwierdzający wykonanie badań laboratoryjnych wykonanych przez niezależną jednostkę laboratoryjną potwierdzający przebadanie na przenikanie co najmniej 15 cytostatyków zgodnie z normą ASTM 6978 - dotyczy wyrobów medycznych wyszczególnionych w części 2. 
W ogłoszeniu powinno być: Deklaracja zgodności lub certyfikat potwierdzające zgodność oferowanego wyrobu z wymaganiami Dyrektywy o Wyrobie Medycznym MDD 93/42/EEC – dotyczy wszystkich wyrobów zakwalifikowanych jako wyroby medyczne. Deklaracja zgodności lub certyfikat potwierdzające zgodność oferowanego wyrobu z wymaganiami Dyrektywy o wyrobie Medycznym MDD 93/42/EEC & 2007/47/EC w klasie I – dotyczy wyrobów medycznych wyszczególnionych w Części 1, 2 i 3. Certyfikat niezależnej jednostki notyfikowanej potwierdzającej zgodność oferowanego wyrobu z Dyrektywą o Środkach Ochrony Indywidualnej – PPE 89/686/EEC w kategorii III - dotyczy wyrobów medycznych wyszczególnionych w Części 1 i 3. Certyfikat niezależnej jednostki notyfikowanej potwierdzający , że oferowane wyroby medyczne spełniają wymogi przepisów dotyczących bezpiecznego stosowania w kontakcie z żywnością - dotyczy wyrobów medycznych wyszczególnionych w części 3. Dokument potwierdzający wykonanie badań na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z normą PN-EN 16523-1 (dopuszcza się rękawice przebadane zgodnie z wymaganiami normy PN-EN 374-3) – dotyczy wyrobów medycznych określonych w części 3. Dokument potwierdzający wykonanie badań (nie starszych niż z 2010 roku) przez niezależną jednostkę na przenikanie wirusów wg ASTM - dotyczy wyrobów medycznych wyszczególnionych w Części 1,2 i 3. Oświadczenie wytwórcy potwierdzające, że oferowane wyroby medyczne są wewnętrznie chlorowane - dotyczy wyrobów medycznych wyszczególnionych w Części 2. Oświadczenie wytwórcy potwierdzające, że oferowane wyroby medyczne są przeznaczone do kontaktu z żywnością - dotyczy wyrobów medycznych wyszczególnionych w Części 2. Dokument potwierdzający wykonanie badań laboratoryjnych wykonanych przez wytwórcę lub niezależną jednostkę laboratoryjną potwierdzający: a) grubość ścianki rękawic wymaganych w opisie przedmiotu zamówienia, b) minimalne parametry siły zrywu przed starzeniem, c) minimalny wymagany poziom AQL. – dotyczy wszystkich wyrobów zakwalifikowanych jako wyroby medyczne. Dokument potwierdzający wykonanie badań laboratoryjnych wykonanych przez niezależną jednostkę laboratoryjną potwierdzający przebadanie na przenikanie co najmniej 15 cytostatyków zgodnie z normą ASTM 6978 - dotyczy wyrobów medycznych wyszczególnionych w części 2. 

Miejsce, w którym znajduje się zmieniany tekst: 
Numer sekcji: IV 
Punkt: 6.2 
W ogłoszeniu jest: Data: 2020-09-03, godzina: 10:00, 
W ogłoszeniu powinno być: Data: 2020-09-07, godzina: 10:00,

