Ogtoszenie nr 2024/BZP 00619398/01 z dnia 2024-11-27

Ogtoszenie o zmianie ogloszenia
Dostawa bielizny szpitalnej, podktadow, wyrobéw wiékienniczych jednorazowego uzytku

[ SEKCJA | - ZAMAWIAJACY

1.1.) Nazwa zamawiajacego: SZPITAL SPECJALISTYCZNY IM. A. FALKIEWICZA WE WROCLAWIU
1.3.) Krajowy Numer Identyfikacyjny: REGON 931082610

1.4.) Adres zamawiajacego:

1.4.1.) Ulica: WARSZAWSKA

1.4.2.) Miejscowos¢: Wroctaw

1.4.3.) Kod pocztowy: 52-114

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 37 74 111

1.4.9.) Adres poczty elektronicznej: przetargi@falkiewicza.pl

1.4.10.) Adres strony internetowej zamawiajacego: www.falkiewicza.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: 2024/BZP 00619398
2.2.) Data ogtoszenia: 2024-11-27

| SEKCJA Il ZMIANA OGLOSZENIA

3.2.) Numer zmienianego ogtoszenia w BZP: 2024/BZP 00586190
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;

Na potwierdzenie, ze oferowane dostawy spetniajg okreslone przez Zamawiajgcego wymagania oraz cechy, Zamawiajacy
wymaga ztozenia przedmiotowych srodkéw dowodowych, jak nizej:

1) Dokfadnego opisu oferowanego przedmiotu zamowienia, potwierdzajgcego spetnienie parametréw przedmiotu
zamowienia wymaganych przez Zamawiajacego w opisie przedmiotu zamoéwienia w formie np. ulotek informacyjnych,
aktualnych katalogdéw zawierajgcych doktadny opis lub karte techniczng, prospektow, folderow, katalogow, zdje¢, instrukciji
obstugi, kart charakterystyki, prospektéw technicznych itp. w jezyku polskim.

Dokumenty winny potwierdza¢ wymogi opisane w zataczniku Formularz asortymentowo-cenowy (zat 2.1. do 2.10. do SWZ).
Obowiazkowo nalezy poda¢ numer katalogowy oferowanego produktu.

Jezeli w prospekcie technicznym brak opisu danej funkcji lub wartosci parametru, dopuszcza sie zatgczenie do oferty innych
dokumentoéw (np. instrukcja uzytkowania, o$wiadczenie producenta), w ktérych Zamawiajacy bedzie w stanie zweryfikowaé
zgodnos¢ opisu funkcji lub wartosci danego parametru.

2) W przypadku: sterylnego pakiet noworodkowego, aktualny raport walidacji procesu sterylizacji oraz karte danych
technicznych produktu wystawiona przez producenta.

Raport powinien potwierdzaé: ze pakiet sterylizowany zostat w procesie zwalidowanym zgodnie z normg 1ISO 11135-1.
DOTYCZY zadania nr 4.

3) W przypadku pieluch dla noworodkéw i niemowlat (zadanie nr 10)
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Atesty, opinie przyznawane produktom przez niezalezne instytucje tj. pozytywng opinie wydang przez Instytut Matki i
Dziecka (IMiD) oraz atest Panstwowego Zaktadu Higieny (PZH).
DOTYCZY zadania nr 10.

4) Oswiadczenie dot. przedmiotu zamowienia i braku podstaw rejestracji przedmiotu zamowienia jako wyréb medyczny:
W przypadku gdy element przedmiotu zamdwienia nie podlega rejestracji w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, zamawiajacy zada oswiadczenia wykonawcy o braku istnienia obowigzku
rejestracji wyrobu w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych wraz ze
wskazaniem ktorej czesci zamowienia dotyczy oraz podstawy prawnej.

5) W przypadku wyrobéw medycznych:

Oswiadczenie, ze Wykonawca bedzie posiadat aktualne i wazne przez caty okres trwania umowy dopuszczenia do obrotu
na kazdy oferowany produkt (w postaci Deklaracji Zgodnosci wydanej przez producenta, Certyfikatu CE wydanego przez
jednostke notyfikacyjng (jezeli dotyczy), oraz Formularza Powiadomienia/ Zgtoszenia do Prezesa Urzedu) zgodnie z ustawg
z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022r. poz. 974 ze zm.) przy uwzglednieniu regulacji
przewidzianej w art. 138 oraz innych przepisow przejsciowych tej ustawy.

6) Prébki:

W celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy spetniajg okreslone przez Zamawiajgcego wymagania i cechy, Zamawiajacy
zada przediozenia przedmiotowych $rodkéw dowodowych, w postaci PROBKI - po 2 (dwie) z kazdej pozycji — dotyczy
zadnia 3i 5.

Probki winny potwierdza¢ minimalne wymogi opisane w zataczniku Formularz asortymentowo-cenowy (zat. 2.3. i 2.5. do
SW2z).

Kazda dostarczona probka powinna umozliwi¢ rozpoznanie wyrobu i jego marki.

Obowigzkowo sktadajac prébki nalezy oznaczy¢ je numerem katalogowym oferowanego produktu oraz numerem czesci
postepowania i pozycji, ktdrego probka dotyczy.

Prébki musza by¢ zaopatrzone w etykietke w jezyku polskim umozliwiajaca identyfikacje nazwy handlowej, nazwy
producenta i numeru katalogowego (jezeli posiada).

W przypadku zaoferowania przez Wykonawce probki, do ktérej dokument w postaci np. opisu, instrukc;ji, ulotki — jest w
jezyku obcym, nalezy dotgczyé ttumaczenie na jezyk polski.

(Zamawiajacy dopuszcza dostarczenie prébek niesterylnych)

DOTYCZY zadanianr 3i5

Prébki nalezy dostarczy¢ do siedziby Zamawiajacego na koszt wiasny.

Dostarczone probki musza by¢ nowe.

UWAGA: Przedmiotowe $rodki dowodowe Wykonawcy obowigzani sg ztozy¢ wraz z oferta.

Po zmianie:

(..)

W zakresie pakietu nr 4

2) W przypadku: sterylnego pakiet noworodkowego, raport walidacji procesu sterylizacji lub dokument réwnowazny/tozsamy
z raportem walidacji procesu sterylizacji np. Certyfikat/Poswiadczenie jakosci produktu sterylnego wydany przez
Producenta/Jednostke zewnetrzna, ktdéry/-a potwierdza, zastosowanie procesu walidacji wyrobu medycznego oraz karte
danych technicznych produktu wystawiona przez producenta.

Raport powinien potwierdzac: ze pakiet sterylizowany zostat w procesie zwalidowanym zgodnie z normg ISO 11135-1.
DOTYCZY zadania nr 4.

()

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

Przed zmianag:

Wymagane przez Zamawiajacego przedmiotowe srodki dowodowe wskazane w rozdziale 10 SWZ:

1) Doktadny opisu oferowanego przedmiotu zamoéwienia, potwierdzajacego spetnienie parametréw przedmiotu zamdwienia
wymaganych przez Zamawiajgcego w opisie przedmiotu zaméwienia w formie np. ulotek informacyjnych, aktualnych
katalogéw zawierajacych doktadny opis lub karte techniczna, prospektéw, katalogéw, zdjeé, instrukcji obstugi, kart
charakterystyki itp. w jezyku polskim;

2) W przypadku: sterylnego pakiet noworodkowego (zadanie nr 4), aktualny raport walidacji procesu sterylizacji oraz karte
danych technicznych produktu wystawiona przez producenta;

3) W przypadku pieluch dla noworodkéw i niemowlat (zadanie nr 10) — pozytywna opinie wydana przez Instytut Matki i
Dziecka oraz atest Panstwowy Zakfad Higieny (PZH);

4) Oswiadczenie dot. przedmiotu zamowienia i braku podstaw rejestraciji przedmiotu zamowienia jako wyréb medyczny;
5) Oswiadczenie dot. wyrobéw medycznych (jezeli dotyczy);

6) Probki po 2 (dwie) z kazdej pozycji (dotyczy zadnia 3 i 5).
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Po zmianie:
Wymagane przez Zamawiajgcego przedmiotowe srodki dowodowe wskazane w rozdziale 10 SWZ:

(.)

W zakresie pakietu nr 4

2) W przypadku: sterylnego pakiet noworodkowego (zadanie nr 4), raport walidacji procesu sterylizacji lub dokument
réwnowazny/tozsamy z raportem walidacji procesu sterylizacji np. Certyfikat/Poswiadczenie jakosci produktu sterylnego
wydany przez Producenta/Jednostke zewnetrzng, ktéry/-a potwierdza, zastosowanie procesu walidacji wyrobu medycznego
oraz karte danych technicznych produktu wystawiona przez producenta.;

(.)
[[SEKCJA IV INFORMACJE DODATKOWE

Zmiana dotyczy przedmiotowego srodka dowodowego i wymagan dla zadania nr 4 (sterylny pakiet noworodkowy) -
pozostate zapisy SWZ bez zmian.
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