Ogtoszenie nr 2021/BZP 00108603/01 z dnia 2021-07-08

Ogtoszenie o zmianie ogltoszenia
Preparaty dezynfekcyjne do powierzchni i narzedzi

| SEKCJA | - ZAMAWIAJACY

1.1.) Nazwa zamawiajacego: SZPITAL WOJEWODZKI IM. MIKOLAJA KOPERNIKA W KOSZALINIE
1.3.) Krajowy Numer Identyfikacyjny: REGON 330006292

1.4.) Adres zamawiajacego:

1.4.1.) Ulica: ul. Tytusa Chatubinskiego 7

1.4.2.) Miejscowos¢: Koszalin

1.4.3.) Kod pocztowy: 75-581

1.4.4.) Wojewodztwo: zachodniopomorskie

1.4.5.) Kraj: Polska

1.4.6.) Lokalizacja NUTS 3: PL426 - Koszalinski

1.4.7.) Numer telefonu: 94 34 88 109

1.4.8.) Numer faksu: 94 34 88 299

1.4.9.) Adres poczty elektronicznej: ewelina@swk.med.pl

1.4.10.) Adres strony internetowej zamawiajacego: https://www.swk.med.pl/

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

1.6.) Przedmiot dziatalnosci zamawiajacego: Zdrowie

| SEKCJA Il - INFORMACJE PODSTAWOWE

2.1.) Numer ogtoszenia: 2021/BZP 00108603/01
2.2.) Data ogtoszenia: 2021-07-08 13:34

| SEKCJA 1l ZMIANA OGLOSZENIA

3.1.) Nazwa zmienianego ogtoszenia:
Ogtoszenie o zamowieniu,

3.2.) Numer zmienianego ogtoszenia w BZP: 2021/BZP 00099981/02
3.3.) Identyfikator ostatniej wersji zmienianego ogtoszenia: 02

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

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

Przed zmiana:
1) prébki dostawy zgodne ze ztozong oferta:
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a) Czes¢ nr 1 — po jednym opakowaniu handlowym wskazanym w ofercie;
b) Czes¢ nr 2 — - po jednym opakowaniu handlowym wskazanym w ofercie do kompatybilnego
systemu dozujgcego typu Nexa;

c) Czesc¢ nr 3 — po jednym opakowaniu handlowym wskazanym w ofercie;
d) Czesc¢ nr 4 — po jednym opakowaniu handlowym wskazanym w ofercie;
e) Czesc¢ nr 5 — po jednym opakowaniu handlowym wskazanym w ofercie;
f) Czes$¢ nr 6 — po jednym opakowaniu handlowym wskazanym w ofercie;
g) Czesc¢ nr 7 — po jednym opakowaniu handlowym wskazanym w ofercie;
h) Czes¢ nr 8 — po jednym opakowaniu handlowym wskazanym w ofercie;
i) Czes¢ nr 9 - po jednym opakowaniu handlowym wskazanym w ofercie;

j) Czesc nr 10 — po jednym opakowaniu handlowym wskazanym w ofercie;
k) Cze$¢ nr 11 — po jednym opakowaniu handlowym wskazanym w ofercie;
) Czes$¢ nr 12 - po jednym opakowaniu handlowym wskazanym w ofercie.

2) w przypadku srodkéw dezynfekcyjnych i detergentdéw do mycia, zarejestrowanych jako wyréb
medyczny:

" deklaracja zgodno$ci wraz z zatacznikami,

" potwierdzenie jednostki notyfikowanej;
3) w przypadku srodkéw dezynfekcyjnych zarejestrowanych jako produkt biobdjczy — aktualny
dokument potwierdzajacy wpis do rejestru produktu biobdjczego i pozwolenie na obrét
produktem wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktow Biobdéjczych (lub Ministra Zdrowia);
4) ulotke informacyjna lub instrukcje stosowania, potwierdzajgce informacje zamieszczone na
etykiecie opakowania, bedace integralng czescig dokumentacji zgtoszenia do wiasciwego
rejestru; ulotka informacyjna lub instrukcja stosowania powinny zawiera¢ m. in. nastepujgce
informacje: podstawowe cechy preparatu, obszar zastosowania, sktad preparatu, sposéb
przygotowania i uzycia, rodzaj opakowan, skutecznosc¢ biobodjczg, nazwe producenta i
dystrybutora;
5) aktualna karta charakterystyki produktu biobdjczego (w przypadku sklasyfikowania produktu
jako preparat/substancja niebezpieczna) do oferty nalezy zatgczy¢ réwniez karte charakterystyki
preparatu niebezpiecznego/substancji niebezpiecznej;
6) dokumenty potwierdzajace zgodnos¢ w zakresie spektrum dziatania dla srodkéw
dezynfekcyjnych dla obszaru medycznego - w celu potwierdzenia skutecznosci dziatania
bojczego srodka dezynfekcyjnego do narzedzi i powierzchni (wymaga sie, aby byt to wyréb
medyczny lub produkt biobdjczy) nalezy zataczy¢ dokumenty potwierdzajgce skutecznosé
bdjczg na podstawie wykonanych badan (Faza 2, etap 1 i 2) oznaczajgcych, iz przedmiot
zamoéwienia zostat przebadany na organizmach testowych w zakresie dziatania: B, Tbc, F, V, Si
odpowiada Normom Europejskim dotyczacym obszaru medycznego lub Normom Polskim
obszaru medycznego lub dokumenty potwierdzajgce wymagang w SIWZ skuteczno$¢ bojczg w
obszarze medycznym popartg wykonanymi badaniami w laboratoriach z terenu Unii
Europejskiej, reprezentatywnych dla obszaru medycznego.
Zastosowane w SIWZ skroéty spektrum dziatania oznaczaja:
B — dziatanie bakteriobdjcze,
Tbc — dziatanie pratkobdjcze,
F — dziatanie grzybobdjcze,
V — dziatanie wirusobdjcze,
S — dziatanie sporobdjcze.
7) W przypadku mydta do higienicznego i chirurgicznego mycia rgk — dotyczy czesci nr 2:
+ aktualny dokument potwierdzajgcy wpis preparatu do Krajowego Rejestru Informowania o
Kosmetykach
* etykieta preparatu
* ulotka informacyjna
* karta charakterystyki
* instrukcja stosowania preparatu i systemu dozujgcego
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8) poswiadczony przez Wykonawce opis przedmiotu zamowienia — Zatgcznik nr 2 do SWZ

Po zmianie:

1) prébki dostawy zgodne ze ztozong oferta:

a) Czesc¢ nr 1 — po jednym opakowaniu handlowym wskazanym w ofercie;
b) Czes$¢ nr 2 — - po jednym opakowaniu handlowym wskazanym w ofercie do kompatybilnego
systemu dozujgcego typu Nexa;

c) Czesc nr 3 — po jednym opakowaniu handlowym wskazanym w ofercie;
d) Czes$¢ nr 4 — po jednym opakowaniu handlowym wskazanym w ofercie;
e) Czesc¢ nr 5 — po jednym opakowaniu handlowym wskazanym w ofercie;
f) Cze$¢ nr 6 — po jednym opakowaniu handlowym wskazanym w ofercie;
g) Czes¢ nr 7 — po jednym opakowaniu handlowym wskazanym w ofercie;
h) Czesc¢ nr 8 — po jednym opakowaniu handlowym wskazanym w ofercie;
i) Cze$¢ nr 9 - po jednym opakowaniu handlowym wskazanym w ofercie;

j) Czes¢ nr 10 — po jednym opakowaniu handlowym wskazanym w ofercie;
k) Cze$¢ nr 11 — po jednym opakowaniu handlowym wskazanym w ofercie;
) Cze$¢ nr 12 - po jednym opakowaniu handlowym wskazanym w ofercie.

2) w przypadku srodkéw dezynfekcyjnych i detergentéw do mycia, zarejestrowanych jako wyréb
medyczny:

" deklaracja zgodno$ci wraz z zatacznikami,

" potwierdzenie jednostki notyfikowane;j;
3) w przypadku srodkow dezynfekcyjnych zarejestrowanych jako produkt biobdjczy — aktualny
dokument potwierdzajacy wpis do rejestru produktu biobojczego i pozwolenie na obroét
produktem wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (lub Ministra Zdrowia);
4) ulotke informacyjng lub instrukcje stosowania, potwierdzajgce informacje zamieszczone na
etykiecie opakowania, bedgce integralng czescig dokumentacji zgtoszenia do wiasciwego
rejestru; ulotka informacyjna lub instrukcja stosowania powinny zawiera¢ m. in. nastepujace
informacje: podstawowe cechy preparatu, obszar zastosowania, sktad preparatu, sposéb
przygotowania i uzycia, rodzaj opakowan, skutecznosc¢ biobdjcza, nazwe producenta i
dystrybutora;
5) aktualna karta charakterystyki produktu biobdjczego (w przypadku sklasyfikowania produktu
jako preparat/substancja niebezpieczna) do oferty nalezy zataczy¢ rowniez karte charakterystyki
preparatu niebezpiecznego/substancji niebezpiecznej;
6) dokumenty potwierdzajgce zgodnos¢ w zakresie spektrum dziatania dla srodkéw
dezynfekcyjnych dla obszaru medycznego - w celu potwierdzenia skutecznosci dziatania
bojczego srodka dezynfekcyjnego do narzedzi i powierzchni (wymaga sie, aby byt to wyrob
medyczny lub produkt biobdjczy) nalezy zatagczy¢ dokumenty potwierdzajgce skutecznosé
bojczg na podstawie wykonanych badan (Faza 2, etap 1 i 2) oznaczajacych, iz przedmiot
zamoéwienia zostat przebadany na organizmach testowych w zakresie dziatania: B, Tbc, F, V, Si
odpowiada Normom Europejskim dotyczacym obszaru medycznego lub Normom Polskim
obszaru medycznego lub dokumenty potwierdzajgce wymagang w SIWZ skuteczno$¢ bojczg w
obszarze medycznym popartg wykonanymi badaniami w laboratoriach z terenu Unii
Europejskiej, reprezentatywnych dla obszaru medycznego.
Zastosowane w SIWZ skréty spektrum dziatania oznaczaja:
B — dziatanie bakteriobdjcze,
Tbc — dziatanie pratkobdjcze,
F — dziatanie grzybobojcze,
V — dziatanie wirusobojcze,
S — dziatanie sporobdjcze.
7) W przypadku mydta do higienicznego i chirurgicznego mycia rgk — dotyczy czesci nr 2:
« aktualny dokument potwierdzajgcy wpis preparatu do Krajowego Rejestru Informowania o
Kosmetykach
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* etykieta preparatu
* ulotka informacyjna
* karta charakterystyki
* instrukcja stosowania preparatu i systemu dozujgcego
8) poswiadczony przez Wykonawce opis przedmiotu zamdwienia — Zatgcznik nr 2 do SWZ
9) W przypadku zaoferowania produktu leczniczego — dotyczy czesci nr 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.”

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

Przed zmiana:

1) prébki dostawy zgodne ze ztozong oferta:

a) Czesc¢ nr 1 — po jednym opakowaniu handlowym wskazanym w ofercie;
b) Czes$¢ nr 2 — - po jednym opakowaniu handlowym wskazanym w ofercie do kompatybilnego
systemu dozujgcego typu Nexa;

c) Czesc¢ nr 3 — po jednym opakowaniu handlowym wskazanym w ofercie;
d) Czes$¢ nr 4 — po jednym opakowaniu handlowym wskazanym w ofercie;
e) Czesc¢ nr 5 — po jednym opakowaniu handlowym wskazanym w ofercie;
f) Cze$¢ nr 6 — po jednym opakowaniu handlowym wskazanym w ofercie;
g) Czes¢ nr 7 — po jednym opakowaniu handlowym wskazanym w ofercie;
h) Czesc¢ nr 8 — po jednym opakowaniu handlowym wskazanym w ofercie;
i) Czes¢ nr 9 - po jednym opakowaniu handlowym wskazanym w ofercie;

j) Czes¢ nr 10 — po jednym opakowaniu handlowym wskazanym w ofercie;
k) Cze$¢ nr 11 — po jednym opakowaniu handlowym wskazanym w ofercie;
I) Cze$¢ nr 12 - po jednym opakowaniu handlowym wskazanym w ofercie.

2) w przypadku srodkéw dezynfekcyjnych i detergentéw do mycia, zarejestrowanych jako wyréb
medyczny:

" deklaracja zgodno$ci wraz z zatacznikami,

" potwierdzenie jednostki notyfikowane;j;
3) w przypadku srodkow dezynfekcyjnych zarejestrowanych jako produkt biobdjczy — aktualny
dokument potwierdzajacy wpis do rejestru produktu biobojczego i pozwolenie na obroét
produktem wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (lub Ministra Zdrowia);
4) ulotke informacyjng lub instrukcje stosowania, potwierdzajgce informacje zamieszczone na
etykiecie opakowania, bedgce integralng czescig dokumentacji zgtoszenia do wiasciwego
rejestru; ulotka informacyjna lub instrukcja stosowania powinny zawiera¢ m. in. nastepujace
informacje: podstawowe cechy preparatu, obszar zastosowania, sktad preparatu, sposéb
przygotowania i uzycia, rodzaj opakowan, skutecznosc¢ biobdjcza, nazwe producenta i
dystrybutora;
5) aktualna karta charakterystyki produktu biobdjczego (w przypadku sklasyfikowania produktu
jako preparat/substancja niebezpieczna) do oferty nalezy zataczy¢ rowniez karte charakterystyki
preparatu niebezpiecznego/substancji niebezpiecznej;
6) dokumenty potwierdzajgce zgodnos¢ w zakresie spektrum dziatania dla srodkéw
dezynfekcyjnych dla obszaru medycznego - w celu potwierdzenia skutecznosci dziatania
bojczego srodka dezynfekcyjnego do narzedzi i powierzchni (wymaga sie, aby byt to wyrob
medyczny lub produkt biobdjczy) nalezy zatagczy¢ dokumenty potwierdzajgce skutecznosé
bodjczg na podstawie wykonanych badan (Faza 2, etap 1 i 2) oznaczajacych, iz przedmiot
zamoéwienia zostat przebadany na organizmach testowych w zakresie dziatania: B, Tbc, F, V, Si
odpowiada Normom Europejskim dotyczacym obszaru medycznego lub Normom Polskim
obszaru medycznego lub dokumenty potwierdzajgce wymagang w SIWZ skuteczno$¢ bojczg w
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obszarze medycznym popartg wykonanymi badaniami w laboratoriach z terenu Unii
Europejskiej, reprezentatywnych dla obszaru medycznego.

Zastosowane w SIWZ skréty spektrum dziatania oznaczaja;:

B — dziatanie bakteriobodjcze,

Tbc — dziatanie pratkobdjcze,

F — dziatanie grzybobdjcze,

V — dziatanie wirusobojcze,

S — dziatanie sporobdjcze.

7) W przypadku mydta do higienicznego i chirurgicznego mycia rgk — dotyczy czesci nr 2:
+ aktualny dokument potwierdzajgcy wpis preparatu do Krajowego Rejestru Informowania o
Kosmetykach

* etykieta preparatu

* ulotka informacyjna

* karta charakterystyki

* instrukcja stosowania preparatu i systemu dozujgcego

8) poswiadczony przez Wykonawce opis przedmiotu zamdwienia — Zatgcznik nr 2 do SWZ

Po zmianie:

1) prébki dostawy zgodne ze ztozong oferta:

a) Czesc¢ nr 1 — po jednym opakowaniu handlowym wskazanym w ofercie;
b) Czes¢ nr 2 — - po jednym opakowaniu handlowym wskazanym w ofercie do kompatybilnego
systemu dozujgcego typu Nexa;

c) Czesc¢ nr 3 — po jednym opakowaniu handlowym wskazanym w ofercie;
d) Czes$¢ nr 4 — po jednym opakowaniu handlowym wskazanym w ofercie;
e) Czesc¢ nr 5 — po jednym opakowaniu handlowym wskazanym w ofercie;
f) Czes$¢ nr 6 — po jednym opakowaniu handlowym wskazanym w ofercie;
g) Czes¢ nr 7 — po jednym opakowaniu handlowym wskazanym w ofercie;
h) Czesc¢ nr 8 — po jednym opakowaniu handlowym wskazanym w ofercie;
i) Cze$¢ nr 9 - po jednym opakowaniu handlowym wskazanym w ofercie;

j) Czes¢ nr 10 — po jednym opakowaniu handlowym wskazanym w ofercie;
k) Cze$¢ nr 11 — po jednym opakowaniu handlowym wskazanym w ofercie;
I) Cze$¢ nr 12 - po jednym opakowaniu handlowym wskazanym w ofercie.

2) w przypadku srodkéw dezynfekcyjnych i detergentéw do mycia, zarejestrowanych jako wyréb
medyczny:

" deklaracja zgodno$ci wraz z zatacznikami,

" potwierdzenie jednostki notyfikowane;j;
3) w przypadku srodkow dezynfekcyjnych zarejestrowanych jako produkt biobdjczy — aktualny
dokument potwierdzajacy wpis do rejestru produktu biobojczego i pozwolenie na obroét
produktem wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (lub Ministra Zdrowia);
4) ulotke informacyjng lub instrukcje stosowania, potwierdzajgce informacje zamieszczone na
etykiecie opakowania, bedgce integralng czescig dokumentacji zgtoszenia do wiasciwego
rejestru; ulotka informacyjna lub instrukcja stosowania powinny zawiera¢ m. in. nastepujace
informacje: podstawowe cechy preparatu, obszar zastosowania, sktad preparatu, sposéb
przygotowania i uzycia, rodzaj opakowan, skutecznosc¢ biobdjcza, nazwe producenta i
dystrybutora;
5) aktualna karta charakterystyki produktu biobdjczego (w przypadku sklasyfikowania produktu
jako preparat/substancja niebezpieczna) do oferty nalezy zataczy¢ rowniez karte charakterystyki
preparatu niebezpiecznego/substancji niebezpiecznej;
6) dokumenty potwierdzajgce zgodnos¢ w zakresie spektrum dziatania dla srodkéw
dezynfekcyjnych dla obszaru medycznego - w celu potwierdzenia skutecznosci dziatania
bojczego srodka dezynfekcyjnego do narzedzi i powierzchni (wymaga sie, aby byt to wyrob
medyczny lub produkt biobdjczy) nalezy zatagczy¢ dokumenty potwierdzajgce skutecznosé
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bojczg na podstawie wykonanych badan (Faza 2, etap 1 i 2) oznaczajgcych, iz przedmiot
zamoéwienia zostat przebadany na organizmach testowych w zakresie dziatania: B, Tbc, F, V, S'i
odpowiada Normom Europejskim dotyczacym obszaru medycznego lub Normom Polskim
obszaru medycznego lub dokumenty potwierdzajgce wymagang w SIWZ skuteczno$¢ bojczg w
obszarze medycznym popartg wykonanymi badaniami w laboratoriach z terenu Unii
Europejskiej, reprezentatywnych dla obszaru medycznego.
Zastosowane w SIWZ skroty spektrum dziatania oznaczaja:
B — dziatanie bakteriobdjcze,
Tbc — dziatanie pratkobdjcze,
F — dziatanie grzybobdjcze,
V — dziatanie wirusobdjcze,
S — dziatanie sporobdjcze.
7) W przypadku mydta do higienicznego i chirurgicznego mycia rgk — dotyczy czesci nr 2:
+ aktualny dokument potwierdzajacy wpis preparatu do Krajowego Rejestru Informowania o
Kosmetykach
* etykieta preparatu
* ulotka informacyjna
* karta charakterystyki
* instrukcja stosowania preparatu i systemu dozujgcego
8) poswiadczony przez Wykonawce opis przedmiotu zamdwienia — Zatgcznik nr 2 do SWZ
9) W przypadku zaoferowania produktu leczniczego — dotyczy czesci nr 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.”

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:
2021-07-12 10:00

Po zmianie:
2021-07-16 10:00

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

Przed zmiana:
2021-07-12 11:00

Po zmianie:
2021-07-16 10:30

3.4.1.) Opis zmiany, w tym tekst, ktory nalezy doda¢ lub zmieni¢:
8.4. Termin zwigzania ofertg

Przed zmiana:
2021-08-10

Po zmianie:
2021-08-14
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