Ogtoszenie nr 2023/BZP 00416996/01 z dnia 2023-09-28

Ogtoszenie o zmianie ogloszenia
dostawa srodkéw do dezynfekcji

[ SEKCJA | - ZAMAWIAJACY

1.1.) Nazwa zamawiajacego: WOJEWODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY IM.J.GROMKOWSKIEGO
1.3.) Krajowy Numer Identyfikacyjny: REGON 000290469

1.4.) Adres zamawiajacego:

1.4.1.) Ulica: ul. Koszarowa 5

1.4.2.) Miejscowos¢: Wroctaw

1.4.3.) Kod pocztowy: 51-149

1.4.4.) Wojewodztwo: dolnoslagskie

1.4.5.) Kraj: Polska

1.4.6.) Lokalizacja NUTS 3: PL514 - Miasto Wroctaw

1.4.7.) Numer telefonu: 71 395 7428

1.4.9.) Adres poczty elektronicznej: estolba@szpital.wroc.pl

1.4.10.) Adres strony internetowej zamawiajacego: www.szpital.wroc.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 00416996
2.2.) Data ogtoszenia: 2023-09-28

| SEKCJA Il ZMIANA OGLOSZENIA

3.2.) Numer zmienianego ogtoszenia w BZP: 2023/BZP 00412683
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 dodac¢ lub zmienié:
5.8. Wykaz przedmiotowych srodkéw dowodowych

Przed zmiana;

1) w przypadku wyroboéw medycznych — zatgczenie aktualnych i waznych przez caty okres trwania umowy dokumentow
dopuszczajacych do obrotu na kazdy oferowany produkt (w postaci Deklaracji Zgodnosci wydanej przez producenta /
Certyfikatu CE wydanego przez jednostke notyfikacyjna, Formularz Powiadomienia/Zgtoszenia do Prezesa Urzedu (zgodnie
z art. 138 ustawy z dnia 9 maja 2022 r. o wyrobach medycznych, Dz. U. z 2022 r., poz. 974)

1) w przypadku produktéw leczniczych — zatgczenie aktualnych i waznych przez caty okres trwania umowy swiadectw
dopuszczenia do obrotu na kazdy oferowany produkt leczniczy zgodnie z ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2021, poz. 1977 ze zmianami) oraz CHPI.

2) w przypadku produktéw kosmetycznych — zatgczenie aktualnych i waznych przez caty okres trwania umowy dokumentow
potwierdzajacych zgtoszenie do Portalu Zgtaszania Produktow Kosmetycznych (CPNP) zgodnie z ustawa z dnia 4
pazdziernika 2018r. o produktach kosmetycznych (Dz. U z 2018 r., poz. 2227)

3) w przypadku produktéw biobdjczych — zataczenie waznych i aktualnych przez caty okres trwania umowy dokumentow
wskazujacych na dopuszczenie do obrotu na terytorium RP oferowanego produktu biobdjczego - zgodnie z ustawg z dnia 9
pazdziernika 2015r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2021 r., poz. 24).

4) w przypadku produktu zawierajacego w swoim sktadzie substancje niebezpieczne / chemiczne i/lub ich mieszaniny —
zatgczenie aktualnych przez caty okres trwania umowy kart charakterystyki substancji niebezpiecznej lub preparatu
niebezpiecznego, zwanej dalej "kartg charakterystyki” - zgodnie z ustawg z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. z 2020 r., poz. 2289).

5) opisy, fotografie (katalogi) przedmiotu zaméwienia w jezyku polskim odzwierciedlajace parametry przedmiotu zamdwienia
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6) Wykonawca dostarczy pozytywng opinie IMiDz. — w zakresie pakietow gdzie Zamawiajacy wymaga takiej opinii

7) Wykonawca dostarczy dokumenty potwierdzajace wymagane spektrum biobdjcze i czas ekspozycji — zatagczy badania
laboratoryjne akredytowanego osrodka badawczego z terenu Unii Europejskiej — zgodne z obowigzujgcymi normami
medycznymi lub dopuszczenie do zaoferowania preparatéw posiadajgcych badania skutecznosci mikrobiologicznej zgodnie
z normami dla obszaru medycznego réwniez z terenu spoza UE ( dokumenty z badan wykonanych w laboratoriach
spetniajgcych normy GPL i normy ISO) lub opinie PZH, jesli oferowany produkt jest wymieniony w instrukcji obstugi
urzadzenia, do ktérego jest przeznaczony.

8) opinii producenta sprzetu (myjni, endoskopdéw,kardiomonitoréw, gtowic i itp.) na pismie o kompatybilnosci preparatow do
mycia i dezynfekcji z endoskopami Pentax i/lub Olympus, kardiomonitorami Drager oraz gtowicami USG do pozycji z
zatgcznika nr 2 ktorych dotyczy

9) opinia producenta sprzetu o kompatybilno$ci preparatéw do mycia i dezynfekcji w myjni -dezynfektorze Wassenburg WD
440 do pozycji z zatacznika nr 2 ktérych jezeli dotyczy

Po zmianie:

1) w przypadku wyroboéw medycznych — zatgczenie aktualnych i waznych przez caty okres trwania umowy dokumentow
dopuszczajacych do obrotu na kazdy oferowany produkt (w postaci Deklaracji Zgodnosci wydanej przez producenta /
Certyfikatu CE wydanego przez jednostke notyfikacyjna, Formularz Powiadomienia/Zgtoszenia do Prezesa Urzedu (zgodnie
z art. 138 ustawy z dnia 9 maja 2022 r. o wyrobach medycznych, Dz. U. z 2022 r., poz. 974)

1) w przypadku produktow leczniczych — zatgczenie aktualnych i waznych przez caty okres trwania umowy swiadectw
dopuszczenia do obrotu na kazdy oferowany produkt leczniczy zgodnie z ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2021, poz. 1977 ze zmianami) oraz CHPI.

2) w przypadku produktéw kosmetycznych — zatgczenie aktualnych i waznych przez caty okres trwania umowy dokumentow
potwierdzajacych zgtoszenie do Portalu Zgtaszania Produktow Kosmetycznych (CPNP) zgodnie z ustawg z dnia 4
pazdziernika 2018r. o produktach kosmetycznych (Dz. U z 2018 r., poz. 2227)

3) w przypadku produktéw biobdjczych — zataczenie waznych i aktualnych przez caty okres trwania umowy dokumentow
wskazujacych na dopuszczenie do obrotu na terytorium RP oferowanego produktu biobdjczego - zgodnie z ustawg z dnia 9
pazdziernika 2015r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2021 r., poz. 24).

4) w przypadku produktu zawierajacego w swoim sktadzie substancje niebezpieczne / chemiczne i/lub ich mieszaniny —
zatgczenie aktualnych przez caly okres trwania umowy kart charakterystyki substancji niebezpiecznej lub preparatu
niebezpiecznego, zwanej dalej "kartg charakterystyki” - zgodnie z ustawg z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. z 2020 r., poz. 2289).

5) opisy, fotografie (katalogi) przedmiotu zaméwienia w jezyku polskim odzwierciedlajace parametry przedmiotu zamdéwienia
6) Wykonawca dostarczy pozytywng opinie IMiDz lub rownowazna — w zakresie pakietéw gdzie Zamawiajacy wymaga takiej
opinii.

7) Wykonawca dostarczy dokumenty potwierdzajgce wymagane spektrum biobdjcze i czas ekspozycji — zataczy badania
laboratoryjne akredytowanego osrodka badawczego z terenu Unii Europejskiej — zgodne z obowigzujgcymi normami
medycznymi lub dopuszczenie do zaoferowania preparatéw posiadajacych badania skutecznosci mikrobiologicznej zgodnie
z normami dla obszaru medycznego réwniez z terenu spoza UE ( dokumenty z badan wykonanych w laboratoriach
spetniajacych normy GPL i normy ISO) lub opinie PZH, jesli oferowany produkt jest wymieniony w instrukcji obstugi
urzadzenia, do ktoérego jest przeznaczony.

8) opinii producenta sprzetu (myjni, endoskopéw,kardiomonitoréw, gtowic i itp.) na pismie o kompatybilnosci preparatéw do
mycia i dezynfekcji z endoskopami Pentax i/lub Olympus, kardiomonitorami Drager oraz gtowicami USG do pozycji z
zatgcznika nr 2 ktérych dotyczy

9) opinia producenta sprzetu o kompatybilnosci preparatow do mycia i dezynfekcji w myjni -dezynfektorze Wassenburg WD
440 do pozycji z zatgcznika nr 2 ktdrych jezeli dotyczy

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

Przed zmiana;

1) w przypadku wyroboéw medycznych — zatgczenie aktualnych i waznych przez caty okres trwania umowy dokumentow
dopuszczajacych do obrotu na kazdy oferowany produkt (w postaci Deklaracji Zgodnosci wydanej przez producenta /
Certyfikatu CE wydanego przez jednostke notyfikacyjna, Formularz Powiadomienia/Zgtoszenia do Prezesa Urzedu (zgodnie
z art. 138 ustawy z dnia 9 maja 2022 r. o wyrobach medycznych, Dz. U. z 2022 r., poz. 974)

1) w przypadku produktéw leczniczych — zatgczenie aktualnych i waznych przez caty okres trwania umowy swiadectw
dopuszczenia do obrotu na kazdy oferowany produkt leczniczy zgodnie z ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2021, poz. 1977 ze zmianami) oraz CHPI.

2) w przypadku produktéw kosmetycznych — zatgczenie aktualnych i waznych przez caty okres trwania umowy dokumentow
potwierdzajacych zgtoszenie do Portalu Zgtaszania Produktow Kosmetycznych (CPNP) zgodnie z ustawa z dnia 4
pazdziernika 2018r. o produktach kosmetycznych (Dz. U z 2018 r., poz. 2227)

3) w przypadku produktéw biobéjczych — zataczenie waznych i aktualnych przez caty okres trwania umowy dokumentow
wskazujacych na dopuszczenie do obrotu na terytorium RP oferowanego produktu biobdjczego - zgodnie z ustawg z dnia 9
pazdziernika 2015r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2021 r., poz. 24).

4) w przypadku produktu zawierajacego w swoim sktadzie substancje niebezpieczne / chemiczne i/lub ich mieszaniny —
zatgczenie aktualnych przez caly okres trwania umowy kart charakterystyki substancji niebezpiecznej lub preparatu
niebezpiecznego, zwanej dalej "kartg charakterystyki” - zgodnie z ustawg z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. z 2020 r., poz. 2289).

2023-09-28 Biuletyn Zamowiert Publicznych Ogloszenie o zmianie ogloszenia - -



Ogtoszenie nr 2023/BZP 00416996/01 z dnia 2023-09-28

5) opisy, fotografie (katalogi) przedmiotu zamdwienia w jezyku polskim odzwierciedlajace parametry przedmiotu zaméwienia
6) Wykonawca dostarczy pozytywng opinie IMiDz. — w zakresie pakietow gdzie Zamawiajacy wymaga takiej opinii

7) Wykonawca dostarczy dokumenty potwierdzajgce wymagane spektrum biobdjcze i czas ekspozycji — zataczy badania
laboratoryjne akredytowanego osrodka badawczego z terenu Unii Europejskiej — zgodne z obowigzujgcymi normami
medycznymi lub dopuszczenie do zaoferowania preparatéw posiadajacych badania skutecznosci mikrobiologicznej zgodnie
z normami dla obszaru medycznego réwniez z terenu spoza UE ( dokumenty z badan wykonanych w laboratoriach
spetniajacych normy GPL i normy ISO) lub opinie PZH, jesli oferowany produkt jest wymieniony w instrukcji obstugi
urzadzenia, do ktoérego jest przeznaczony.

8) opinii producenta sprzetu (myjni, endoskopdéw,kardiomonitoréw, gtowic i itp.) na pismie o kompatybilnosci preparatéw do
mycia i dezynfekcji z endoskopami Pentax i/lub Olympus, kardiomonitorami Drager oraz gtowicami USG do pozycji z
zatgcznika nr 2 ktorych dotyczy

9) opinia producenta sprzetu o kompatybilnosci preparatow do mycia i dezynfekcji w myjni -dezynfektorze Wassenburg WD
440 do pozycji z zatgcznika nr 2 ktorych jezeli dotyczy

Po zmianie:

1) w przypadku wyrobéw medycznych — zataczenie aktualnych i waznych przez caty okres trwania umowy dokumentéw
dopuszczajgcych do obrotu na kazdy oferowany produkt (w postaci Deklaracji Zgodnosci wydanej przez producenta /
Certyfikatu CE wydanego przez jednostke notyfikacyjna, Formularz Powiadomienia/Zgtoszenia do Prezesa Urzedu (zgodnie
z art. 138 ustawy z dnia 9 maja 2022 r. o wyrobach medycznych, Dz. U. z 2022 r., poz. 974)

1) w przypadku produktow leczniczych — zatgczenie aktualnych i waznych przez caty okres trwania umowy $wiadectw
dopuszczenia do obrotu na kazdy oferowany produkt leczniczy zgodnie z ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2021, poz. 1977 ze zmianami) oraz CHPI.

2) w przypadku produktéw kosmetycznych — zataczenie aktualnych i waznych przez caty okres trwania umowy dokumentow
potwierdzajacych zgtoszenie do Portalu Zgtaszania Produktow Kosmetycznych (CPNP) zgodnie z ustawa z dnia 4
pazdziernika 2018r. o produktach kosmetycznych (Dz. U z 2018 r., poz. 2227)

3) w przypadku produktéw biobdjczych — zatgczenie waznych i aktualnych przez caty okres trwania umowy dokumentéw
wskazujacych na dopuszczenie do obrotu na terytorium RP oferowanego produktu biobéjczego - zgodnie z ustawg z dnia 9
pazdziernika 2015r. o produktach biobojczych (Dz. U. z 2021 r., poz. 24).

4) w przypadku produktu zawierajacego w swoim sktadzie substancje niebezpieczne / chemiczne i/lub ich mieszaniny —
zatgczenie aktualnych przez caty okres trwania umowy kart charakterystyki substancji niebezpiecznej lub preparatu
niebezpiecznego, zwanej dalej "kartg charakterystyki” - zgodnie z ustawg z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. z 2020 r., poz. 2289).

5) opisy, fotografie (katalogi) przedmiotu zaméwienia w jezyku polskim odzwierciedlajace parametry przedmiotu zaméwienia
6) Wykonawca dostarczy pozytywng opinie IMiDz lub réwnowazna — w zakresie pakietéw gdzie Zamawiajacy wymaga takiej
opinii.

7) Wykonawca dostarczy dokumenty potwierdzajace wymagane spektrum biobdjcze i czas ekspozycji — zatgczy badania
laboratoryjne akredytowanego osrodka badawczego z terenu Unii Europejskiej — zgodne z obowigzujgcymi normami
medycznymi lub dopuszczenie do zaoferowania preparatéw posiadajgcych badania skutecznosci mikrobiologicznej zgodnie
z normami dla obszaru medycznego réwniez z terenu spoza UE ( dokumenty z badan wykonanych w laboratoriach
spetniajgcych normy GPL i normy ISO) lub opinie PZH, jesli oferowany produkt jest wymieniony w instrukcji obstugi
urzadzenia, do ktérego jest przeznaczony.

8) opinii producenta sprzetu (myjni, endoskopdéw,kardiomonitoréw, gtowic i itp.) na pismie o kompatybilnosci preparatow do
mycia i dezynfekcji z endoskopami Pentax i/lub Olympus, kardiomonitorami Drager oraz gtowicami USG do pozycji z
zatgcznika nr 2 ktorych dotyczy

9) opinia producenta sprzetu o kompatybilno$ci preparatéw do mycia i dezynfekcji w myjni -dezynfektorze Wassenburg WD
440 do pozycji z zatacznika nr 2 ktérych jezeli dotyczy

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

3.4.1.) Opis zmiany, w tym tekst, ktory nalezy dodac¢ lub zmienié:
8.1. Termin sktadania ofert

Przed zmianag:
2023-10-05 09:00

Po zmianie:
2023-10-12 09:00

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

Przed zmiana:
2023-10-05 09:05

Po zmianie:
2023-10-12 09:05
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3.4.1.) Opis zmiany, w tym tekst, ktory nalezy doda¢ lub zmieni¢:
8.4. Termin zwigzania ofertg

Przed zmiana;
2023-11-03

Po zmianie:
2023-11-10

2023-09-28 Biuletyn Zamowiert Publicznych Ogloszenie o zmianie ogloszenia - -
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