10.11.2020 OGLOSZENIE O ZMIANIE OGLOSZENIA

Ogtoszenie nr 540223941-N-2020 z dnia 10-11-2020 r.

Rybnik:
OGLOSZENIE O ZMIANIE OGLOSZENIA

OGLOSZENIE DOTYCZY:

Ogtoszenia 0 zamdwieniu

INFORMACIE O ZMIENIANYM OGLOSZENIU

Numer: 601732-N-2020

Data: 23/10/2020

SEKCJA I: ZAMAWIAJACY

SPZOZ Panstwowy Szpital dla Nerwowo i Psychicznie Chorych w Rybniku, Krajowy numer identyfikacyjny 29293600000000, ul. ul. Gliwicka 33,
44-201 Rybnik, woj. $laskie, panstwo Polska, tel. 324 328 138, e-mail zam.publiczne@psychiatra.com, faks 324 328 169.

Adres strony internetowej (url): https://psychiatria.com

SEKCJA II: ZMIANY W OGLOSZENIU

II.1) Tekst, ktory nalezy zmienic:
Miejsce, w ktérym znajduje sie zmieniany tekst:
Numer sekgcji: III
Punkt: II1.6)
W ogtoszeniu jest: W celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy odpowiadaja wymaganiom okreslonym przez Zamawiajacego,
Zamawiajacy wezwie Wykonawce, ktorego oferta zostata najwyzej oceniona, do ztozenia: 1) dokumentéw dopuszczajgcych do obrotu i
stosowania w obszarze medycznym, zgodnie z polskim prawem oraz prawem Unii Europejskiej, potwierdzajacych spetnienie wymagan
okreslonych przez Zamawiajgcego w Formularzu asortymentowo - cenowym (Zataczniku nr 2 do SIWZ): a) PN-EN 13 727 lub réwnowazna -
bakteriobdjcze (Faza 2 etap 1) lub PN-EN 14 561 lub réwnowazna (Faza 2 etap 2) - dotyczy Pakietdw: 2, 3i 5; b) PN-EN 13 624 lub
réwnowazna - grzybobdjcze (Faza 2 etap 1) lub PN-EN 14 562 lub réwnowazna (Faza 2 etap 2) - dotyczy Pakietdw: 1, 2, 3i 5; c) PN-EN 14
348 lub réwnowazna - mykobakteriobdjcze (Faza 2 etap 1) lub PN-EN 14 563 lub réwnowazna (Faza 2 etap 2) - dotyczy Pakietéw: 2, 3
(pozycji: 1, 2, 3,41 6) i 5 (pozycji 1); d) PN-EN 14 476 lub rownowazna - wirusobdjcze (Faza 2 etap 2) - dotyczy Pakietow: 2, 3i5; e) PN-EN
12 791 lub réwnowazna - bakteriobdjcze do chirurgicznego mycia i dezynfekcji rak (Faza 2 etap 2) oraz EN 1500 lub réwnowazna do
higienicznej dezynfekcji rak (Faza 2 etap 2) - dotyczy Pakietu 4; f) PN-EN-13 697 lub réwnowazna - bakteriobdjcza - dotyczy Pakietu 1; g) PN-
EN 13 704 lub réwnowazna (Faza 2 etap 1) - sporobdjcze - dotyczy Pakietu 2 pozycji 2; 2) dokumentdw dopuszczajacych zaoferowany
asortyment wedtug ponizszych wymagan [w zaleznosci od tego, jak zakwalifikowana jest dana pozycja Formularza asortymentowo -
cenowego (Zatacznika nr 2 do SIWZ)]: a) zgtoszenia lub wpisu do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych (w przypadku, gdy Wykonawca zaoferuje preparat zakwalifikowany jako wyrdb medyczny - dopuszczenie wymagane
zgodnie z ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych); b) pozwolenia Ministra Zdrowia na obrét produktem biobdjczym (w
przypadku, gdy Wykonawca zaoferuje produkt biobdjczy - pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu biobdjczego zgodnie z ustawa z
dnia 13 wrze$nia 2002 r. o produktach biobdjczych) - nie dopuszcza sie rejestracji tymczasowych; 3) raportéw badan (w jezyku polskim)
przeprowadzonych w notyfikowanych laboratoriach zgodnie z obszarem zastosowania potwierdzajacych ocene skutecznosci biobojczej
preparatdw, z zaznaczeniem ktdrego pakietu i ktdrej pozycji dotyczg (dotyczy wszystkich preparatéw ze skutecznoscig bdjcza); 4) aktualnych
ulotek oferowanych preparatéw zawierajacych doktadne instrukcje sporzadzania roztworu roboczego, przeznaczenia, obszaru zastosowania,
spektrum bojczego i czasu ekspozycji, z zaznaczeniem ktdrego pakietu i ktorej pozycji dotyczg (dotyczy wszystkich produktéw); 5) kart
charakterystyki substancji niebezpiecznych oferowanych produktéw (kart charakterystyki substancji niebezpiecznych/kart charakterystyki
produktéw leczniczych) zgodnych z obowigzujgcymi aktualnie przepisami na potwierdzenie szkodliwosci preparatu, warunkow
przechowywania, $rodkéw ochrony indywidualnej, z zaznaczeniem ktdrego pakietu i ktdrej pozycji dotycza.

W ogtoszeniu powinno byé: W celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy odpowiadajg wymaganiom okreslonym przez Zamawiajacego,
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Zamawiajacy wezwie Wykonawce, ktdrego oferta zostata najwyzej oceniona, do ztozenia: 1) dokumentéw dopuszczajacych do obrotu i
stosowania w obszarze medycznym, zgodnie z polskim prawem oraz prawem Unii Europejskiej, potwierdzajacych spetnienie wymagan
okreslonych przez Zamawiajacego w Formularzu asortymentowo - cenowym (Zataczniku nr 2 do SIWZ): a) PN-EN 13 727 lub réwnowazna -
bakteriobdjcze (Faza 2 etap 1) lub PN-EN 14 561 lub rdwnowazna (Faza 2 etap 2) - dotyczy Pakietéw: 2, 3i 5; b) PN-EN 13 624 lub
réwnowazna - grzybobdjcze (Faza 2 etap 1) lub PN-EN 14 562 lub réwnowazna (Faza 2 etap 2) - dotyczy Pakietéw: 1, 2, 3i 5; c) PN-EN 14
348 lub réwnowazna - mykobakteriobdjcze (Faza 2 etap 1) lub PN-EN 14 563 lub réwnowazna (Faza 2 etap 2) - dotyczy Pakietow: 2, 3
(pozycji: 1, 2, 3,41 6) i 5 (pozycji 1); d) PN-EN 14 476 lub rownowazna - wirusobdjcze (Faza 2 etap 2) - dotyczy Pakietow: 2, 3 5; ) PN-EN
12 791 lub réwnowazna - bakteriobdjcze do chirurgicznego mycia i dezynfekgji rak (Faza 2 etap 2) oraz EN 1500 lub réwnowazna do
higienicznej dezynfekcji rak (Faza 2 etap 2) - dotyczy Pakietu 4 pozycji: 2 i 3; f) PN-EN-13 697 lub réwnowazna - bakteriobdjcza - dotyczy
Pakietu 1; g) PN-EN 13 704 lub réwnowazna (Faza 2 etap 1) - sporobdjcze - dotyczy Pakietu 2 pozycji 2; 2) dokumentdw dopuszczajacych
zaoferowany asortyment wedtug ponizszych wymagan [w zaleznosci od tego, jak zakwalifikowana jest dana pozycja Formularza
asortymentowo - cenowego (Zatgcznika nr 2 do SIWZ)]: a) zgtoszenia lub wpisu do Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (w przypadku, gdy Wykonawca zaoferuje preparat zakwalifikowany jako wyrdb medyczny -
dopuszczenie wymagane zgodnie z ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych); b) pozwolenia Ministra Zdrowia na obrét
produktem biobdjczym (w przypadku, gdy Wykonawca zaoferuje produkt biobdjczy - pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu
biobdjczego zgodnie z ustawg z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych) - nie dopuszcza sie rejestracji tymczasowych; 3)
raportéw badan (w jezyku polskim) przeprowadzonych w notyfikowanych laboratoriach zgodnie z obszarem zastosowania potwierdzajacych
ocene skutecznosci biobdjczej preparatéw, z zaznaczeniem ktérego pakietu i ktdrej pozycji dotycza (dotyczy wszystkich preparatow ze
skutecznoscia bojcza); 4) aktualnych ulotek oferowanych preparatéw zawierajacych doktadne instrukcje sporzadzania roztworu roboczego,
przeznaczenia, obszaru zastosowania, spektrum béjczego i czasu ekspozycji, z zaznaczeniem ktérego pakietu i ktorej pozycji dotyczg (dotyczy
wszystkich produktéw); 5) kart charakterystyki substancji niebezpiecznych oferowanych produktéw (kart charakterystyki substancji
niebezpiecznych/kart charakterystyki produktéw leczniczych) zgodnych z obowigzujacymi aktualnie przepisami na potwierdzenie szkodliwosci

preparatu, warunkéw przechowywania, $rodkéw ochrony indywidualnej, z zaznaczeniem ktérego pakietu i ktdrej pozycji dotycza.

Miejsce, w ktérym znajduje sie zmieniany tekst:
Numer sekgji: IV

Punkt: 1V.6.2)

W ogtoszeniu jest: Data: 2020-11-04, godzina: 09:30

W ogtoszeniu powinno by¢: Data: 2020-11-17, godzina: 09:30
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