Ogtoszenie nr 2022/BZP 00054740/01 z dnia 2022-02-11

Ogtoszenie o zmianie ogltoszenia
Zakup i dostawa preparatéw dezynfekcyjnych do prowadzenia proceséw dekontaminacji
powierzchni, sprzetéw i urzadzen medycznych

| SEKCJA | - ZAMAWIAJACY

1.1.) Nazwa zamawiajacego: Szpital Wojewddzki w Poznaniu
1.3.) Krajowy Numer Identyfikacyjny: REGON 000292209
1.4.) Adres zamawiajgcego:

1.4.1.) Ulica: ul. Juraszow 7/19

1.4.2.) Miejscowos¢: Poznan

1.4.3.) Kod pocztowy: 60-479

1.4.4.) Wojewodztwo: wielkopolskie

1.4.5.) Kraj: Polska

1.4.6.) Lokalizacja NUTS 3: PL415 - Miasto Poznan

1.4.9.) Adres poczty elektronicznej: cwiertka@lutycka.pl
1.4.10.) Adres strony internetowej zamawiajacego: http://www.lutycka.pl

1.5.) Rodzaj zamawiajacego: Zamawiajacy publiczny - jednostka sektora finanséw publicznych -
samodzielny publiczny zaktad opieki zdrowotnej

1.6.) Przedmiot dziatalnosci zamawiajacego: Zdrowie

| SEKCJA Il - INFORMACJE PODSTAWOWE

2.1.) Numer ogtoszenia: 2022/BZP 00054740/01
2.2.) Data ogtoszenia: 2022-02-11 12:02

| SEKCJA 1l ZMIANA OGLOSZENIA

3.1.) Nazwa zmienianego ogtoszenia:
Ogtoszenie o zamowieniu,

3.2.) Numer zmienianego ogtoszenia w BZP: 2022/BZP 00032494/03
3.3.) Identyfikator ostatniej wersji zmienianego ogtoszenia: 03

3.4.) Identyfikator sekcji zmienianego ogtoszenia:
SEKCJA V - KWALIFIKACJA WYKONAWCOW

3.4.1.) Opis zmiany, w tym tekst, ktoéry nalezy doda¢ lub zmieni¢:
5.7. Wykaz podmiotowych $rodkéw dowodowych na potwierdzenie spetniania warunkéw udziatu
w postepowaniu

Przed zmiana:
Prébki, opisy lub fotografie dostarczanych produktow, ktérych autentycznos¢ musi zostac
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poswiadczona przez Wykonawce na zadanie Zamawiajgcego. W tym zakresie Zamawiajacy
wymaga aby przedtozyc:

1. Aktualnie obowigzujace wydanie Kart charakterystyki przedmiotu zamowienia zgodne z
REACH (ptyta CD), w przypadku aktualizacji Karty w trakcie trwania umowy, wymagane
natychmiastowe dostarczenie najnowszej wersji wraz z oswiadczeniem wykonawcy ustugi, ze
dotgczona wersja karty jest ostatnig zaktualizowang i obowigzujaca, bez koniecznosci
przypominania przez Zamawiajgcego,

2. Oryginalne etykiety, ulotki informacyjne w jezyku polskim zawierajgce opis zaproponowanych
produktéw - skiad ilosciowy i jakosciowy oraz instrukcje uzycia, obszar zastosowania,
przeznaczenie, spektrum biobdjcze i czas ekspozycji (w przypadku ulotki, powinny to by¢ kopie
ulotek sktadanych do organu rejestrujgcego).

Zaswiadczenie potwierdzajgce, ze dostarczane produkty odpowiadajg okreslonym normom
Zaswiadczenie niezaleznego podmiotu uprawnionego do kontroli jakosci potwierdzajacego, ze
dostarczane produkty odpowiadajg okreslonym normom lub specyfikacjom technicznym.

W tym zakresie nalezy przedtozy¢:

1. Zamawiajgcy wymaga, aby skutecznos¢ dziatania (stezenie, spektrum, czas) przedmiotu
zamowienia byta potwierdzona w badaniach wykonanych metodami przewidzianymi dla obszaru
medycznego, okreslonymi w normach PN-EN lub innymi metodami zaakceptowanymi przez
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych i Wyrobéw Medycznych. Oferowane produkty powinny
posiada¢ odpowiednie dokumenty potwierdzajgce ich przeznaczenie do obszaru medycznego
2. Deklaracja Zgodnosci lub Certyfikat Zgodno$ci (jezeli dotyczy),

3. Produkt Biobojczy musi posiadaé pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktem
biobodjczym wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych oraz Karte Charakterystyki preparatu niebezpiecznego.
4. Wyréb Medyczny musi posiadac potwierdzenie zgtoszenia do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, lub wniosek o
przeniesienie danych objetych wpisem do rejestru wyrobow medycznych i podmiotéw
odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i do uzywania, prowadzonego na podstawie
wczesniejszej ustawy, do bazy danych prowadzonej przez Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

5. Oswiadczenie o klasyfikacji wyrobu, o ile nie wynika to z dokumentéw podanych w pkt 2

6. W przypadku gdy preparat jest wyrobem medycznym wymagany jest dokument
potwierdzajgcy posiadanie znaku CE.

7. Wniosek o przeniesienie danych objetych wpisem do rejestru wyrobéw medycznych i
podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i do uzywania, prowadzonego na
podstawie wczesniejszej ustawy, do bazy danych prowadzonej przez Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Po zmianie:

Prébki, opisy lub fotografie dostarczanych produktow, ktérych autentycznos¢ musi zostac
poswiadczona przez Wykonawce na zadanie Zamawiajgcego. W tym zakresie Zamawiajacy
wymaga aby przedtozy¢:1. Aktualnie obowigzujgce wydanie Kart charakterystyki przedmiotu
zamoéwienia zgodne z REACH(ptyta CD),w przypadku aktualizacji Karty w trakcie trwania
umowy, wymagane natychmiastowe dostarczenie najnowszej wersji wraz z oswiadczeniem
wykonawcy ustugi, ze dotgczona wersja karty jest ostatnig zaktualizowang i obowigzujaca, bez
koniecznosci przypominania przez Zamawiajgcego, 2.0ryginalne etykiety, ulotki informacyjne w
jezyku polskim zawierajgce opis zaproponowanych produktow - sktad ilosciowy i jako$ciowy
oraz instrukcje uzycia, obszar zastosowania, przeznaczenie, spektrum biobdjcze i czas
ekspozycji (w przypadku ulotki, powinny to by¢ kopie ulotek sktadanych do organu
rejestrujgcego).Zaswiadczenie potwierdzajgce, ze dostarczane produkty odpowiadajg
okreslonym normom. Zaswiadczenie niezaleznego podmiotu uprawnionego do kontroli jakosci
potwierdzajgcego, ze dostarczane produkty odpowiadajg okreslonym normom lub specyfikacjom
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technicznym. W tym zakresie nalezy przedtozyc:1. Zamawiajacy wymaga, aby skutecznosc¢
dziatania (stezenie, spektrum, czas) przedmiotu zamowienia byta potwierdzona w badaniach
wykonanych metodami przewidzianymi dla obszaru medycznego, okreslonymi w normach PN-
EN lub innymi metodami zaakceptowanymi przez Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych i
Wyrobow Medycznych. Oferowane produkty powinny posiada¢ odpowiednie dokumenty
potwierdzajgce ich przeznaczenie do obszaru medycznego. 2. Deklaracja Zgodnosci lub
Certyfikat Zgodnosci (jezeli dotyczy), 3. Produkt Biobodjczy musi posiada¢ pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktem biobdjczym wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych oraz Karte
Charakterystyki preparatu niebezpiecznego. 4. Wyrdb Medyczny musi posiadac potwierdzenie
zgtoszenia do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych, lub wniosek o przeniesienie danych objetych wpisem do rejestru
wyrobow medycznych i podmiotow odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i do
uzywania, prowadzonego na podstawie wczesniejszej ustawy, do bazy danych prowadzone;j
przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych. 5. Oswiadczenie o klasyfikacji wyrobu, o ile nie wynika to z dokumentow podanych
w pkt 2; 6. W przypadku gdy preparat jest wyrobem medycznym wymagany jest dokument
potwierdzajgacy posiadanie znaku CE. 7. Wniosek o przeniesienie danych objetych wpisem do
rejestru wyrobéw medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i
do uzywania, prowadzonego na podstawie wczesniejszej ustawy, do bazy danych prowadzonej
przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktoéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych.

8. ATEST PZH HZ (lub réwnowazny). Atest okresla produkt, ktory w zaden sposdb nie wptywa
negatywnie na ludzkie zdrowie i Srodowisko naturalne. Jest wydawany na podstawie zgtoszenia
producenta i wystawiany przez instytucje upowazniong do oceny jako$ci—Narodowy Instytut
Zdrowia Publicznego—Panstwowy Zaktad Higieny(NIZP-PZH). Dany produkt, przed uzyskaniem
atestu, jest dogtebnie analizowany pod wzgledem sktadu chemicznego, wtasciwosci
mechanicznych i jakosci. Ponadto jest poddawany wielu badaniom i testom. Dopiero po
spetnieniu norm i kryteriow zyskuje popularne swiadectwo PZH. Kazdy nowopowstaty produkt,
by moc obroni¢ sie na konkurencyjnym rynku powinien posiada¢ odpowiednie rekomendacije,
poswiadczone specjalistycznymi certyfikatami. Najbardziej rozpoznawalnym i popularnym
Swiadectwem tego typu jest Atest PZH, czyli inaczej Atest Higieniczny PZH, potwierdza, ze dany
wyrob jest zgodny z obecnymi normami w dziedzinie bezpieczenstwa. Réwnowazny-czy ma
odpowiednie certyfikaty i dopuszczenie do kontaktu z zywnoscig -zgodnie z pkt 9.2 SWZ

3.4.) Identyfikator sekcji zmienianego ogtoszenia:
SEKCJA VIl - PROCEDURA

3.4.1.) Opis zmiany, w tym tekst, ktéry nalezy doda¢ lub zmieni¢:
8.1. Termin skfadania ofert

Przed zmiana:
2022-02-14 09:00

Po zmianie:
2022-02-22 09:00

3.4.1.) Opis zmiany, w tym tekst, ktoéry nalezy doda¢ lub zmieni¢:
8.3. Termin otwarcia ofert

Przed zmiana:
2022-02-14 10:00
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Po zmianie:
2022-02-22 10:00
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