znak pisma: TP.382.060.2021 EK

Koszalin, 08.07.2021 r.
Do:

Wykonawcy postepowania
0 udzielenie zaméwienia publicznego

dotyczy: trybu podstawowego nr TP.382.060.2021 EK — preparaty dezynfekcyjne do powierzchni i narzedzi
INFORMACJA O ZMIANIE SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA
Dziatajgc w trybie art. 286 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamowien publicznych (t.].
Dz.U.2019.2019) niniejszym informuje o dokonaniu zmiany tresci Specyfikacji Warunkéw Zamoéwienia w
przedmiotowym postepowaniu.

1. DZIAt V. INFORMACJA O PRZEDMIOTOWYCH SRODKACH DOWODOWYCH - zmianie ulega ust. 1

Zamawiajgcy dodaje pkt 9 o nastepujacej tresci:
9) W przypadku zaoferowania produktu leczniczego — dotyczy czeécinr 11
- aktualne Swiadectwa rejestracyjne lub Decyzja Komisji Europejskiej o udzielenie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu oferowanego produktu na terenie Unii Europejskiej;
- aktualna karta charakterystyki produktu leczniczego.”

2. DZIAt X. TERMIN ZWIAZANIA OFERTA

~Wykonawca jest zwigzany ofertg do dnia 14.08.2021 r.”
3. DZIAt XI. OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY — zmianie ulega ust. 1

1. Przygotowanie oferty:

1) Wraz z oferty, ktérej wzor stanowi zatgcznik nr 1 do SWZ, wykonawca skfada:

- o$wiadczenie o niepodleganiu wykluczeniu w zakresie wskazan ym przez zamawiajagcego w SWZ;

- poswiadczony przez Wykonawce opis przedmiotu zaméwienia — Zatgcznik nr 2 do SWZ:

- probki dostawy zgodne ze zlozong ofertg w celu poréwnania ze opisem przedmiotu zaméwienia:
Cze$¢ nr 1 — Emulsja o dziataniu nattuszczajacym - po jednym opakowaniu handlowym wskazanym w
ofercie;
Czgs¢ nr 2 — Mydfo w plynie do higienicznego i chirurgicznego mycia rgk - po jednym opakowaniu
handlowym wskazanym w ofercie do kompatybilnego systemu dozujgcego typu Nexa;
Czesc¢ nr 3 — Mydfo w plynie do fagodnego mycia rak i ciata - po jednym opakowaniu handlowym
wskazanym w ofercie;
Czes¢ nr 4 — Dezynfekcja powierzchni i sprzetu medycznego (metalowych, z tworzyw sztucznych, gumy,
szkfa) - po jednym opakowaniu handlowym wskazanym w ofercie;
Czesc nr & — Mycie i dezynfekcja termolabilnych wyrobéw medyczn ych — w tym endoskopdéw - po jednym
opakowaniu handlowym wskazanym w ofercie;
Cze$¢ nr 6 — Dezynfekcja powierzchni i wyposazenia, w tym wyroboéw medycznych (metalowych, z
tworzyw sztucznych) w tym zanieczyszczonych substancjami organicznymi — zastosowanie w oddziatach
dziecigcych i neonatologicznych - po jednym opakowaniu handlowym wskazanym w ofercie;
Czes¢ nr 7 - Szybka dezynfekcja powierzchni urzadzer, wyposazenia i nieinwazyjnego sprzetu
medycznego - po jednym opakowaniu handlowym wskazanym w ofercie;
Czgs¢ nr 8 - Dezynfekcja powierzchni i sprzetu medycznego zanieczyszczonych substancjami
organicznymi - po jednym opakowaniu handlowym wskazanym w ofercie;
Cze$¢ nr 9 — Dezynfekcja wyrobéw medycznych i sprzetu anestezjologicznego (metalowych, z tworzyw
sztucznych, gumy, szkia) - po jednym opakowaniu handlowym wskazanym w ofercie;
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Czg$¢ nr 10 — Dezynfekcja wstepna wyrob6w medycznych wielokrotnego uzycia (metalowych, z tworzyw
sztucznych, gumy, szkta) i sprzetu anestezjologicznego - po jednym opakowaniu handlowym wskazanym
w ofercie;

Czesc nr 11 — Dekontaminacja skory ciafa pacjenta - po jednym opakowaniu handlowym wskazanym w
ofercie;

Czs¢ nr 12 - Dezynfekcja powierzchni pomieszczer i wyposazenia (ceramicznych, ze stali hierdzewne;,
chromowanej, metalu, tworzyw sztucznych, szklanych) w tym zanieczyszczonych substancjami
organicznymi - po jednym opakowaniu handlowym wskazan ym w ofercie.

~ W przypadku srodkow dezynfekcyjnych i detergentéw do mycia, zarejestrowanych jako wyréb medyczny:

* deklaracja zgodno$ci wraz z zatgcznikami,
* potwierdzenie jednostki notyfikowanej:

— W przypadku Srodkéw dezynfekcyjnych zarejestrowanych jako produkt biobojczy — aktualny dokument
potwierdzajacy wpis do rejestru produktu biobdjczego i pozwolenie na obrét produktem wydane przez
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktoéw Biobéjczych (lub
Ministra Zdrowia);

— ulotke informacyjng lub instrukcje stosowania, potwierdzajgce informacje zamieszczone na etykiecie
Opakowania, bedgce integralng czescig dokumentacji zgtoszenia do wilasciwego rejestru; ulotka
informacyjna lub instrukcja stosowania powinny zawiera¢ m. in. nastepujace informacje: podstawowe
cechy preparatu, obszar zastosowania, skiad preparatu, sposéb przygotowania i uzycia, rodzaj
opakowarn, skuteczno$¢ biobojcza, nazwe producenta i dystrybutora;

- aktualna karta charakterystyki produktu biobéjczego (w przypadku sklasyfikowania produktu jako
preparat/substancja niebezpieczna) do oferty nalezy zatgczyc rowniez karte charakterystyki preparatu
niebezpiecznego/substancji niebezpiecznej:

- dokumenty potwierdzajace zgodnos$¢ w zakresie spektrum dziatania dla Srodkéw dezynfekeyjnych dla
obszaru medycznego - w celu potwierdzenia skutecznoéci dziatania bojeczego $rodka dezynfekcyjnego do
nharzedzi i powierzchni (wymaga sie, aby byt to wyréb medyczny lub produkt biobdjczy) nalezy zataczyé
dokumenty potwierdzajgce skutecznos$¢ béjczg na podstawie wykonanych badar (Faza 2, etap 1i 2)
oznaczajacych, iz przedmiot zaméwienia zostat przebadany na organizmach testowych w zakresie
dziatania: B, Thc, F, V, S i odpowiada Normom Europejskim dotyczgcym obszaru medycznego lub
Normom Polskim obszaru medycznego lub dokumenty potwierdzajgce wymagang w SIWZ skutecznosé
bojczg w obszarze medycznym poparta wykonanymi badaniami w laboratoriach z terenu  Unii
Europejskiej, reprezentatywnych dla obszaru medycznego.,

Zastosowane w SIWZ skroty spektrum dziatania oznaczajg:
B — dziafanie bakteriobojcze,

Tbc — dziafanie pratkobdjcze,

F = dziafanie grzybobgjcze,

V — dziatanie wirusobdjcze,

S — dziafanie sporobéjcze.

- Wymagane dokumenty — dotyczy czesci nr 1,2,3:

* aktualny dokument potwierdzajacy wpis preparatu do Krajowego Rejestru Informowania o Kosmetykach
e elykieta preparatu
* ulotka informacyjna
* karta charakterystyki
* instrukcja stosowania preparatu i systemu dozujacego
- W przypadku zaoferowania produktu leczniczego — dotyczy czescinr 11
* aktualne $wiadectwa rejestracyjne lub Decyzja Komisji Europejskiej o udzielenie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu oferowanego produktu na terenie Unii Europejskiej;
* aktualna karta charakterystyki produktu leczniczego.”

4. DZIAt XIl. SPOSOB ORAZ TERMIN SKEADANIA OFERT — zmianie ulega ust. 2
.Oferty nalezy przesta¢ do dnia 16.07.2021 r. do godz. 10:00.”

5. DZIAt XIll. TERMIN OTWARCIA OFERT — zmianie ulega ust. 1
»Otwarcie ofert nastapi w dniu 16.07.2021 r., o godz. 10:30.”

6. ZALACZNIK NR 1 DO SWZ — zmianie ulega czesé nr 11
Poprawiony formularz oferty w czesci nr 11 w zataczeniu. Cm
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