Ogtoszenie nr 2023/BZP 00416360/01 z dnia 2023-09-27

Ogtoszenie o zmianie ogloszenia
»Dostawa srodkow dezynfekcyjnych

[ SEKCJA | - ZAMAWIAJACY

1.1.) Nazwa zamawiajacego: Zagtebiowskie Centrum Onkologii Szpital Specjalistyczny im. Sz. Starkiewicza w Dabrowie Gorniczej
1.3.) Krajowy Numer Identyfikacyjny: REGON 000310077

1.4.) Adres zamawiajacego:

1.4.1.) Ulica: Szpitalna 13

1.4.2.) Miejscowos¢: Dabrowa Goérnicza

1.4.3.) Kod pocztowy: 41-300

1.4.4.) Wojewodztwo: Slaskie

1.4.5.) Kraj: Polska

1.4.6.) Lokalizacja NUTS 3: PL22B - Sosnowiecki

1.4.9.) Adres poczty elektronicznej: zamowienia.publiczne@zco-dg.pl
1.4.10.) Adres strony internetowej zamawiajacego: www.zco-dg.pl

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

1.6.) Przedmiot dziatalnosci zamawiajacego: Zdrowie

| SEKCJA Il - INFORMACJE PODSTAWOWE

2.1.) Numer ogltoszenia: 2023/BZP 00416360

2.2.) Data ogtoszenia: 2023-09-27

| SEKCJA Il ZMIANA OGLOSZENIA

3.2.) Numer zmienianego ogtoszenia w BZP: 2023/BZP 00392385
3.3.) Identyfikator ostatniej wersji zmienianego ogtoszenia: 01

3.4.) Identyfikator sekcji zmienianego oglosz,enia:
SEKCJA 'V - KWALIFIKACJA WYKONAWCOW

3.4.1.) Opis zmiany, w tym tekst, ktory nalezy doda¢ lub zmienié:
5.8. Wykaz przedmiotowych srodkéw dowodowych

Przed zmiana;

1. Zamawiajacy zada, by Wykonawca ztozyt wraz z ofertg nastepujace przedmiotowe srodki dowodowe:

a) Oswiadczenie wedtug zatacznika nr 1 do SWZ (oswiadczenie, ze oferowane produkty kwalifikowane jako do wyroby
medyczne posiadajg aktualne dokumenty potwierdzajace dopuszczenie przedmiotu zaméwienia do obrotu i uzywania
zgodnie z ustawg z dnia 27 kwietnia 2022r o wyrobach medycznych oraz rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych albo rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (o ile
dotyczy) oraz z innymi obowigzujacymi przepisami prawymi w tym zakresie, o ile oferowany przedmiot jest wyrobem
medycznym

b) dokumenty potwierdzajace posiadanie przez oferowane preparaty skutecznosci mikrobdjczej — tj. protokoty lub raporty
badan, ktore potwierdzg wymagane przez Zamawiajacego spektrum béjcze w wymaganym stezeniu i czasie wykonane
zgodnie z aktualnymi normami EN-PN min faza 2 etap 1 dla obszaru medycznego lub metodykga wg D V V, RKII.

c) ulotki dla kazdego zaoferowanego przedmiotu zamdwienia zawierajace szczegoétowy opis przedmiotu zamowienia lub
katalog, karta produktowa/techniczna, folder.

d) karta charakterystyki dla kazdego zaoferowanego przedmiotu zaméwienia - mieszanina niebezpieczna — dla produktu
bedacego wyrobem medycznym lub srodkiem biobdjczym

e) CHPL - dla produktu bedacego produktem leczniczym (Pakiet nr 4 — poz. 1,2,3,4,5 Pakiet nr 7 — poz. 1, 6

f) odwiadczenie producenta oferowanego produktu lub o$wiadczenie Wykonawcy przedktadane, jezeli w ulotce lub karcie
charakterystyki nie ma potwierdzenia wymaganego parametru.

g) Dla produktéw oferowanych w Pakiecie 3 poz. 2 - oswiadczenie producenta o dopuszczeniu produktu do kontaktu z
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zywnoscig — o ile tej informacji nie ma w dokumencie okreslonym w ppkt. ¢ lub d
h) Dla produktow oferowanych w Pakiecie 3 poz. 4 - oswiadczenie producenta o dopuszczeniu produktu do dezynfekc;ji
inkubatorow — o ile tej informacji nie ma w dokumencie okreslonym w ppkt. ¢ lub d.

Po zmianie:

1. Zamawiajacy zada, by Wykonawca ztozyt wraz z ofertg nastepujace przedmiotowe srodki dowodowe:

a) Oswiadczenie wedtug zatacznika nr 1 do SWZ (o$wiadczenie, ze oferowane produkty kwalifikowane jako do wyroby
medyczne posiadajg aktualne dokumenty potwierdzajace dopuszczenie przedmiotu zamdwienia do obrotu i uzywania
zgodnie z ustawg z dnia 27 kwietnia 2022r o wyrobach medycznych oraz rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyroboéw medycznych albo rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (o ile
dotyczy) oraz z innymi obowigzujacymi przepisami prawymi w tym zakresie, o ile oferowany przedmiot jest wyrobem
medycznym

b) dokumenty potwierdzajace posiadanie przez oferowane preparaty skutecznosci mikrobojczej — tj. protokoty lub raporty
badan, ktore potwierdzg wymagane przez Zamawiajacego spektrum béjcze w wymaganym stezeniu i czasie wykonane
zgodnie z aktualnymi normami EN-PN min faza 2 etap 1 dla obszaru medycznego lub metodykg wg D V V, R K | dot.
wyrobéw medycznych zgodnie z klasyfikacja zawartag w Rozdziale Il pkt.4.1 podpunkt a)

c) ulotki dla kazdego zaoferowanego przedmiotu zamdwienia zawierajace szczegoétowy opis przedmiotu zamowienia lub
katalog, karta produktowa/techniczna, folder.

d) karta charakterystyki dla kazdego zaoferowanego przedmiotu zaméwienia - mieszanina niebezpieczna — dla produktu
bedacego wyrobem medycznym lub srodkiem biobdjczym

e) CHPL - dla produktu bedacego produktem leczniczym (Pakiet nr 4 — poz. 1,2,3,4,5 Pakiet nr 7 — poz. 1, 6

f) odwiadczenie producenta oferowanego produktu lub o$wiadczenie Wykonawcy przedktadane, jezeli w ulotce lub karcie
charakterystyki nie ma potwierdzenia wymaganego parametru.

g) Dla produktéw oferowanych w Pakiecie 3 poz. 2 - oswiadczenie producenta o dopuszczeniu produktu do kontaktu z
zywnoscig — o ile tej informacji nie ma w dokumencie okreslonym w ppkt. ¢ lub d

h) Dla produktéw oferowanych w Pakiecie 3 poz. 4 - o$Swiadczenie producenta o dopuszczeniu produktu do dezynfekcji
inkubatoréw — o ile tej informacji nie ma w dokumencie okreslonym w ppkt. ¢ lub d.

3.4.1.) Opis zmiany, w tym tekst, ktory nalezy doda¢ lub zmienié:
5.10. Przedmiotowe srodki dowodowe podlegajgce uzupetnieniu

Przed zmiana:

a) Oswiadczenie wedtug zatgcznika nr 1 do SWZ (o$wiadczenie, ze oferowane produkty kwalifikowane jako do wyroby
medyczne posiadajg aktualne dokumenty potwierdzajace dopuszczenie przedmiotu zaméwienia do obrotu i uzywania
zgodnie z ustawg z dnia 27 kwietnia 2022r o wyrobach medycznych oraz rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych albo rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (o ile
dotyczy) oraz z innymi obowigzujacymi przepisami prawymi w tym zakresie, o ile oferowany przedmiot jest wyrobem
medycznym

b) dokumenty potwierdzajace posiadanie przez oferowane preparaty skutecznosci mikrobojczej — tj. protokoty lub raporty
badan, ktére potwierdzg wymagane przez Zamawiajgcego spektrum béjcze w wymaganym stezeniu i czasie wykonane
zgodnie z aktualnymi normami EN-PN min faza 2 etap 1 dla obszaru medycznego lub metodykg wg D V V, RK I.

c) ulotki dla kazdego zaoferowanego przedmiotu zamdwienia zawierajace szczegoétowy opis przedmiotu zamowienia lub
katalog, karta produktowa/techniczna, folder.

d) karta charakterystyki dla kazdego zaoferowanego przedmiotu zaméwienia - mieszanina niebezpieczna — dla produktu
bedacego wyrobem medycznym lub srodkiem biobdjczym

e) CHPL - dla produktu bedacego produktem leczniczym (Pakiet nr 4 — poz. 1,2,3,4,5 Pakiet nr 7 — poz. 1, 6

f) oswiadczenie producenta oferowanego produktu lub oswiadczenie Wykonawcy przedktadane, jezeli w ulotce lub karcie
charakterystyki nie ma potwierdzenia wymaganego parametru.

g) Dla produktéw oferowanych w Pakiecie 3 poz. 2 - oswiadczenie producenta o dopuszczeniu produktu do kontaktu z
zywnoscig — o ile tej informaciji nie ma w dokumencie okreslonym w ppkt. ¢ lub d

h) Dla produktéw oferowanych w Pakiecie 3 poz. 4 - oswiadczenie producenta o dopuszczeniu produktu do dezynfekcji
inkubatorow — o ile tej informacji nie ma w dokumencie okreslonym w ppkt. ¢ lub d.

Po zmianie:

a) Oswiadczenie wedtug zatacznika nr 1 do SWZ (o$wiadczenie, ze oferowane produkty kwalifikowane jako do wyroby
medyczne posiadajg aktualne dokumenty potwierdzajace dopuszczenie przedmiotu zaméwienia do obrotu i uzywania
zgodnie z ustawg z dnia 27 kwietnia 2022r o wyrobach medycznych oraz rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych albo rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (o ile
dotyczy) oraz z innymi obowigzujgcymi przepisami prawymi w tym zakresie, o ile oferowany przedmiot jest wyrobem
medycznym

b) dokumenty potwierdzajace posiadanie przez oferowane preparaty skutecznosci mikrobodjczej — tj. protokoty lub raporty
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badan, ktére potwierdzg wymagane przez Zamawiajgcego spektrum béjcze w wymaganym stezeniu i czasie wykonane
zgodnie z aktualnymi normami EN-PN min faza 2 etap 1 dla obszaru medycznego lub metodykg wg D V V, R K | dot.
wyroboéw medycznych zgodnie z klasyfikacja zawarta w Rozdziale 11l pkt.4.1 podpunkt a).

c¢) ulotki dla kazdego zaoferowanego przedmiotu zamowienia zawierajgce szczegotowy opis przedmiotu zamowienia lub
katalog, karta produktowa/techniczna, folder.

d) karta charakterystyki dla kazdego zaoferowanego przedmiotu zamdwienia - mieszanina niebezpieczna — dla produktu
bedacego wyrobem medycznym lub srodkiem biobdjczym

e) CHPL — dla produktu bedacego produktem leczniczym (Pakiet nr 4 — poz. 1,2,3,4,5 Pakiet nr 7 — poz. 1, 6

f) oswiadczenie producenta oferowanego produktu lub o$wiadczenie Wykonawcy przedktadane, jezeli w ulotce lub karcie
charakterystyki nie ma potwierdzenia wymaganego parametru.

g) Dla produktéw oferowanych w Pakiecie 3 poz. 2 - oswiadczenie producenta o dopuszczeniu produktu do kontaktu z
zywnoscig — o ile tej informaciji nie ma w dokumencie okreslonym w ppkt. ¢ lub d

h) Dla produktéw oferowanych w Pakiecie 3 poz. 4 - oSwiadczenie producenta o dopuszczeniu produktu do dezynfekcji
inkubatorow — o ile tej informac;ji nie ma w dokumencie okreslonym w ppkt. ¢ lub d.
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