Ogtoszenie nr 500001777-N-2017 z dnia 30-06-2017 r.

Lomza:

OGLOSZENIE O ZMIANIE OGLOSZENIA

OGLOSZENIE DOTYCZY:
Ogloszenia o zamowieniu
INFORMACIJE O ZMIENIANYM OGLOSZENIU
Numer: 538249-N-2017
Data: 23/06/2017
SEKCJA I: ZAMAWIAJACY
Szpital Wojewddzki w Lomzy im. Kardynata Stefana Wyszynskiego, Krajowy numer
identyfikacyjny 45066502400000, ul. Al. Pitsudskiego 11, 18404 }.omza, woj. podlaskie,
panstwo Polska, tel. 864 733 610, e-mail przetargi@szpital-lomza.pl, faks 864 733 210.
Adres strony internetowej (url): www.szpital-lomza.pl
SEKCJA 1I: ZMIANY W OGLOSZENIU
I1.1) Tekst, ktory nalezy zmieni¢:
Miejsce, w ktorym znajduje si¢ zmieniany tekst:
Numer sekcji: 1.
Punkt: 6)
W ogloszeniu jest: W celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy odpowiadaja wymaganiom
okreslonym przez zamawiajacego, zamawiajacy zada: 1. Opisy (np.: prospekty, foldery, karty
katalogowe produktow producenta) i fotografie, zawierajace opis oferowanego produktu w
jezyku polskim lub z thumaczeniem na jezyk polski - potwierdzajace spelnianie wymogow
okreslonych w Zataczniku nr 1 do SIWZ. Autentyczno$¢ zataczonych dokumentéw musi
zosta¢ poswiadczona przez Wykonawce. Wykonawcy powinni oznaczy¢, ktorej pozycji i
Pakietu dotyczy opis. Jezeli w prospektach brak opisu danego wymogu, dopuszcza si¢
zalaczenie innych dokumentdéw, w ktorych Zamawiajacy bedzie w stanie zweryfikowac
zgodnos¢ danego opisu z wymogami Zamawiajacego. - dotyczy wszystkich pakietow. 2.
o$wiadczenia i dokumenty potwierdzajace spetnienie wymogéow SIWZ: PAKIET 1
Wymagania: * raport z ponownej kwalifikacji procesu sterylizacji wykonywanej z okreslong
czestotliwoscig zgodnie z PN EN ISO 17-665-1 pkt 12.4 dla pary wodnej. « o§wiadczenie, ze
surowiec uzyty do produkcji wyrobdw z gazy bawelnianej zgodny z normg PN-EN 14079
(tam gdzie dotyczy).  arkusz danych technicznych materiatu podstawowego - gazy-
potwierdzajacy zgodnos¢ oferowanego wyrobu z PN-EN 14079:2003. PAKIET 2
Wymagania: * raport walidacji procesu sterylizacji parg wodng dla wyrobow jatowych
zgodnie z PN EN ISO 17-665-1 pkt 12.4 dla pary wodnej, * arkusz danych technicznych
materiatu podstawowego- gazy-potwierdzajacy zgodnos¢ oferowanego wyrobu z PN-EN
14079:2003. * dokument potwierdzajacy walidacje procesu sterylizacji wyrobow
stanowiacych przedmiot oferty pod postacia raportu z ponownej kwalifikacji procesu
sterylizacji, wykonywanej z okres$long czgstotliwoscia zgodnie z: PN-EN ISO 11135-1 dla
wyrobow sterylizowanych tlenkiem etylenu. PAKIET 3 » o§wiadczenie, ze surowiec uzyty do
produkcji wyrobow z gazy bawelnianej zgodny z normg PN-EN 14079 (tam gdzie dotyczy) ¢
arkusz danych technicznych materiatu podstawowego (widkniny) potwierdzajacy zgodnos¢
oferowanego wyrobu z norma EN 13 795 : 1,2,3 i PN-EN 14079. « arkusz danych
technicznych materiatu podstawowego - gazy-potwierdzajacy zgodno$¢ oferowanego wyrobu
z PN-EN 14079:2003. PAKIET 4 Wymagane o$wiadczenia i dokumenty : 1. wydane przez
wytworce - tam, gdzie wymieniona jest norma, na zgodno$¢ z normami dotyczacymi nie
biologicznych systemow kontroli sterylizacji (odpowiednio: PN EN ISO 11140-1, PN EN
ISO 11140-4) z podaniem typu wskaznika; 2. wydane przez wytworce - 0 parametrach punktu
koncowego tam, gdzie ma to zastosowanie; 3. wydane przez wytworce - tam, gdzie jest to
oznaczone ,,nietoksyczny” - o braku zawartosci soli metali cigzkich w substancji testow




chemicznych; 4. wydane przez niezalezng jednostke/jednostke akredytowang — potwierdzenie
typu wskaznika tam, gdzie wymagane przy opisie wskaznika; 5. wydany przez wytworce
opakowan potwierdzajacy zgodnos$¢ oferowanych opakowan z normami EN ISO 11607-
1:2009 i EN 868-2 oraz dokument wydany przez wytworce opakowan potwierdzajacy, iz
wytwarzane przez niego opakowania moga by¢ walidowane przez szpital w oparciu o norm¢
EN ISO 11607-2:2006; 6. wydany przez wytworce potwierdzajacy parametry
wytrzymatosciowe papieréw i widknin oraz ich zgodnosci z normg PN EN 868-2 oraz
wydany przez wytworce papierow i widknin zawierajacy charakterystyke wytrzymato§ciowa
oferowanych papieréw i widknin; 7. kompletna charakterystyka papieru stosowanego w
zaoferowanych torebkach i rgkawach wydana przez wytworce opakowan w celu
potwierdzenia i oceny parametrow wytrzymatosciowych i zgodnosci z normg PN EN 868-3;
8. charakterystyka folii wydana przez jego wytworce; 3. Probki oferowanego produktu
opisane przez Wykonawce (tj. opisanie ktorego pakietu 1 pozycji dotycza, nazwa
Wykonawcy) w celu ewentualnego wykorzystania do identyfikacji lub weryfikacji dostaw —
dotyczy: Pakietu 1: Poz. 1-11 — po 2 op. kazdej pozycji: * Poz. 12 — 2 x 1 mb: * Pakietu 2:
Poz. 1, 2, 3, — po 2 szt. kazdej pozycji: * Poz. 4,5,6,7,8,9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18,
19, 20, 21, 22 - po 2 op. kazdej pozycji: * Pakietu 3: Poz.1, 2, 3, 4, 6, 7 — po 2 szt. kazdej
pozycji: * Poz. 5 - po 2 kpl. * *- jedna szt. / op / mb probki zostanie przeznaczone do
ewentualnej identyfikacji lub weryfikacji dostaw, a druga szt. / op / mb probki zostanie
wykorzystana (zuzyta) dla potwierdzenia parametrow wymaganych w SIWZ. Pakietu 4: po 2
arkusze dla papieru i wtokniny*, - 2 x 30 cm rekawa* z kazdego rozmiaru - po 2 szt. torebek*
z kazdego rozmiaru, - Test do kontroli ster. parg wodna dla parametrow 134°/7°, 121°/20° -
2szt *; - Test do kontroli ster. parg wodng dla parametrow 134°/4” - 2szt *; - Test biologiczny
do sterylizacji parowej amputkowy, szybkiego odczytu — 2 amp*; - Test chemiczny
zintegrowany do kontroli sterylizacji tlenkiem etylenu — 2 szt. * - Pakiet kontrolny
prawidlowos$ci dzialania sterylizatora typu B&D — 2 szt. *; - Test do kontroli dezynfekcji
termicznej 90/5 — 2 szt. *; - Test sprawdzajacy skuteczno$¢ mycia mechanicznego w myjni-
dezynfektorze nic wymagajacy dodatkowych dziatan — 2 szt.; - Pisaki odporne na warunki
sterylizacji — 2 szt. *; - Testy do sprawdzania skuteczno$ci zgrzewu zgrzewarek rolkowych
bez konieczno$ci umieszczania wskaznika w dodatkowym opakowaniu — 2 szt. *; - Etykiety
podwojnie przylepne ze wskaznikiem do kontroli sterylizacji parg wodng — 2 szt. *; - EtykKiety
podwodjnie przylepne bez wskaznika sterylizacji — 2 szt. *; - Koperty do archiwizacji danych
ze sterylizatora — 2 szt. *; - Koperty do archiwizacji danych z myjni-dezynfektora — 2 szt. *;
*jedna szt./arkusz/amp. zostanie przeznaczona do ewentualnej identyfikacji lub weryfikacji
dostaw, a druga sztuka/arkusz/amp. wykorzystana (zuzyta) dla potwierdzenia parametrow
wymaganych w SIWZ. 4. Arkusz danych technicznych materialu podstawowego(wtokniny)
potwierdzajacy zgodnos$¢ oferowanego wyrobu z normg EN 13 795 : 1,2,3 1 PN-EN 14079 —
dotyczy Pakietu 3. 5. Raport z ponownej kwalifikacji procesu sterylizacji wykonywanej z
okreslong czestotliwoscig zgodnie z PN EN ISO 17-665-1 pkt 12.4 dla pary wodnej — dotyczy
Pakietu 1, 2. 6. Dokument potwierdzajacy walidacj¢ procesu sterylizacji wyrobow
stanowigcych przedmiot oferty pod postacig Raportu z ponownej kwalifikacji procesu
sterylizacji, wykonywanej z okreslong czestotliwo$cig zgodnie z: PN-EN 1SO 11135-1 dla
wyrobow sterylizowanych tlenkiem etylenu — dotyczy Pakietu nr 3 . 7. Dokumenty
potwierdzajace, ze oferowany przedmiot zamowienia zostal wprowadzony do obrotu i
stosowania na terenie Polski, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych (ustawa o wyrobach
medycznych z dnia 20.05.2010r, Dz. U. Nr 107, poz. 679 z p6zn. zm.) — w przypadku
sktadania oferty na wyrdb medyczny - dotyczy wszystkich pakietow. 8. Deklaracje zgodnosci
1 oznakowanie znakiem CE na wszystkie zaoferowane wyroby bedace 1 nie bedace wyrobami
medycznymi - dotyczy wszystkich pakietoéw. Uwaga! jezeli wyrob, ktory nie zostat
sklasyfikowany jako wyrdb medyczny zgodnie z dyrektywami europejskimi i ustawg o



wyrobach medycznych (Ustawa z dnia 20.05.2010r.) i nie jest objety deklaracjami zgodnosci i
nie podlega zadnemu wpisowi do rejestru, a wigc nie posiada znaku CE to w tym przypadku
Zamawiajacy wymaga zataczenia do oferty oswiadczenia, ze oferowany przedmiotowym
postgpowaniem produkt, .... ( nalezy go wymieni¢) nie jest objety tym wymogiem i podaé
uzasadnienie tego faktu oraz podstawe prawng - zataczy¢ do oferty. Na ww. dokumentach
nalezy umies$ci¢ adnotacje, ktoérego pakietu i pozycji dotycza.

W ogloszeniu powinno by¢: W celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy odpowiadaja
wymaganiom okre§lonym przez zamawiajacego, zamawiajacy zada: 1. Opisy (np.: prospekty,
foldery, karty katalogowe produktéw producenta) i fotografie, zawierajgce opis oferowanego
produktu w jezyku polskim lub z thumaczeniem na jgzyk polski - potwierdzajace spetnianie
wymogow okreslonych w Zataczniku nr 1 do SIWZ. Autentycznos¢ zalaczonych
dokumentéw musi zosta¢ poswiadczona przez Wykonawce. Wykonawcy powinni oznaczyc,
ktorej pozycji 1 Pakietu dotyczy opis. Jezeli w prospektach brak opisu danego wymogu,
dopuszcza si¢ zalaczenie innych dokumentdéw, w ktérych Zamawiajacy bedzie w stanie
zweryfikowa¢ zgodnos$¢ danego opisu z wymogami Zamawiajgcego. - dotyczy wszystkich
pakietow. 2. o§wiadczenia i dokumenty potwierdzajace spelnienie wymogow SIWZ: PAKIET
1 Wymagania: * raport z ponownej kwalifikacji procesu sterylizacji wykonywanej z okreslong
czestotliwoscig zgodnie z PN EN ISO 17-665-1 pkt 12.4 dla pary wodnej. * o§wiadczenie, ze
surowiec uzyty do produkcji wyrobdw z gazy bawetnianej zgodny z norma PN-EN 14079
(tam gdzie dotyczy). * arkusz danych technicznych materiatu podstawowego - gazy-
potwierdzajacy zgodnos¢ oferowanego wyrobu z PN-EN 14079:2003. PAKIET 2
Wymagania: ¢ raport walidacji procesu sterylizacji parg wodna dla wyrobéw jatowych
zgodnie z PN EN ISO 17-665-1 pkt 12.4 dla pary wodnej, * arkusz danych technicznych
materialu podstawowego- gazy-potwierdzajacy zgodno$¢ oferowanego wyrobu z PN-EN
14079:2003. « dokument potwierdzajacy walidacje procesu sterylizacji wyrobow
stanowigcych przedmiot oferty pod postacig raportu z ponownej kwalifikacji procesu
sterylizacji, wykonywanej z okreslong czgstotliwoscia zgodnie z: PN-EN ISO 11135-1 dla
wyrobow sterylizowanych tlenkiem etylenu. PAKIET 3 ¢ o§wiadczenie, ze surowiec uzyty do
produkcji wyrobow z gazy bawetnianej zgodny z normg PN-EN 14079 (tam gdzie dotyczy) *
arkusz danych technicznych materiatu podstawowego (widkniny) potwierdzajacy zgodnos¢
oferowanego wyrobu z normg EN 13 795 : 1,2,3 i PN-EN 14079. « arkusz danych
technicznych materialu podstawowego - gazy-potwierdzajacy zgodno$¢ oferowanego wyrobu
Z PN-EN 14079:2003. PAKIET 4 Wymagane o$wiadczenia i dokumenty : 1. wydane przez
wytworce - tam, gdzie wymieniona jest norma, na zgodno$¢ z normami dotyczacymi nie
biologicznych systemow kontroli sterylizacji (odpowiednio: PN EN ISO 11140-1, PN EN
ISO 11140-4) z podaniem typu wskaznika; 2. wydane przez wytworce - 0 parametrach punktu
koncowego tam, gdzie ma to zastosowanie; 3. wydane przez wytworcg - tam, gdzie jest to
oznaczone ,,nietoksyczny” - o braku zawartosci soli metali cigzkich w substancji testow
chemicznych; 4. wydane przez niezalezng jednostke/jednostke akredytowang — potwierdzenie
typu wskaznika tam, gdzie wymagane przy opisie wskaznika; 5. wydany przez wytworce
opakowan potwierdzajacy zgodnos$¢ oferowanych opakowan z normami EN ISO 11607-
1:2009 i EN 868-2 oraz dokument wydany przez wytworce opakowan potwierdzajacy, iz
wytwarzane przez niego opakowania moga by¢ walidowane przez szpital w oparciu 0 norme¢
EN ISO 11607-2:2006; 6. wydany przez wytworce potwierdzajacy parametry
wytrzymalos$ciowe papierdw i wtoknin oraz ich zgodnos$ci z normg PN EN 868-2 oraz
wydany przez wytworce papierow 1 wtoknin zawierajacy charakterystyke wytrzymatosciowa
oferowanych papieréw i widknin; 7. kompletna charakterystyka papieru stosowanego w
zaoferowanych torebkach i1 rekawach wydana przez wytworce opakowan w celu
potwierdzenia 1 oceny parametréw wytrzymatosciowych i zgodnosci z norma PN EN 868-3;
8. charakterystyka folii wydana przez jego wytworce; 3. Probki oferowanego produktu



opisane przez Wykonawce (tj. opisanie ktorego pakietu 1 pozycji dotycza, nazwa
Wykonawcy) w celu ewentualnego wykorzystania do identyfikacji lub weryfikacji dostaw —
dotyczy: Pakietu 1: Poz. 1-11 — po 2 op. kazdej pozycji: * Poz. 12 — 2 x 1 mb: * Pakietu 2:
Poz. 1, 2, 3, — po 2 szt. kazdej pozycji: * Poz. 4,5,6,7,8,9,10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18,
19, 20, 21, 22 - po 2 op. kazdej pozycji: * Pakietu 3: Poz.1, 2, 3, 4, 6, 7 — po 2 szt. kazdej
pozycji: * Poz. 5 - po 2 kpl. * *- jedna szt. / op / mb probki zostanie przeznaczone do
ewentualnej identyfikacji lub weryfikacji dostaw, a druga szt. / op / mb probki zostanie
wykorzystana (zuzyta) dla potwierdzenia parametrow wymaganych w SIWZ. Pakietu 4: po 2
arkusze dla papieru i wtokniny*, - 2 x 30 cm rekawa* z kazdego rozmiaru - po 2 szt. torebek™
z kazdego rozmiaru, - Test do kontroli ster. parg wodna dla parametrow 134°/7°, 121°/20° -
2szt *; - Test do kontroli ster. parg wodng dla parametrow 134°/4° - 2szt *; - Test biologiczny
do sterylizacji parowej amputkowy, szybkiego odczytu — 2 amp*; - Test chemiczny
zintegrowany do kontroli sterylizacji tlenkiem etylenu — 2 szt. * - Pakiet kontrolny
prawidlowos$ci dziatania sterylizatora typu B&D — 2 szt. *; - Test do kontroli dezynfekcji
termicznej 90/5 — 2 szt. *; - Test sprawdzajacy skuteczno$¢ mycia mechanicznego w myjni-
dezynfektorze nic wymagajacy dodatkowych dziatan — 2 szt.; - Pisaki odporne na warunki
sterylizacji — 2 szt. *; - Testy do sprawdzania skuteczno$ci zgrzewu zgrzewarek rolkowych
bez konieczno$ci umieszczania wskaznika w dodatkowym opakowaniu — 2 szt. *; - Etykiety
podwojnie przylepne ze wskaznikiem do kontroli sterylizacji parg wodng — 2 szt. *; - Etykiety
podwdjnie przylepne bez wskaznika sterylizacji — 2 szt. *; - Koperty do archiwizacji danych
ze sterylizatora — 2 szt. *; - Koperty do archiwizacji danych z myjni-dezynfektora — 2 szt. *;
*jedna szt./arkusz/amp. zostanie przeznaczona do ewentualnej identyfikacji lub weryfikacji
dostaw, a druga sztuka/arkusz/amp. wykorzystana (zuzyta) dla potwierdzenia parametrow
wymaganych w SIWZ. 4. Arkusz danych technicznych materiatu podstawowego(wtokniny)
potwierdzajacy zgodnos$¢ oferowanego wyrobu z normg EN 13 795 : 1,2,3 1 PN-EN 14079 —
dotyczy Pakietu 3. 5. Raport z ponownej kwalifikacji procesu sterylizacji wykonywanej z
okreslong czestotliwosciag zgodnie z PN EN ISO 17-665-1 pkt 12.4 dla pary wodnej — dotyczy
Pakietu 1, 2. 6. Dokumenty potwierdzajace, ze oferowany przedmiot zaméwienia zostat
wprowadzony do obrotu i stosowania na terenie Polski, zgodnie z ustawa o wyrobach
medycznych (ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20.05.2010r, Dz. U. Nr 107, poz. 679 z
pozn. zm.) — w przypadku sktadania oferty na wyrob medyczny - dotyczy wszystkich
pakietow. 7. Deklaracje zgodnosci 1 oznakowanie znakiem CE na wszystkie zaoferowane
wyroby bedace i1 nie bedace wyrobami medycznymi - dotyczy wszystkich pakietow. Uwaga!
jezeli wyrdb, ktory nie zostat sklasyfikowany jako wyrob medyczny zgodnie z dyrektywami
europejskimi i ustawg o wyrobach medycznych (Ustawa z dnia 20.05.2010r.) 1 nie jest objety
deklaracjami zgodnosci 1 nie podlega zadnemu wpisowi do rejestru, a wigc nie posiada znaku
CE to w tym przypadku Zamawiajacy wymaga zalaczenia do oferty oswiadczenia, ze
oferowany przedmiotowym postgpowaniem produkt, .... ( nalezy go wymieni€) nie jest objety
tym wymogiem i poda¢ uzasadnienie tego faktu oraz podstawe prawng - zataczy¢ do oferty.
Na ww. dokumentach nalezy umiesci¢ adnotacje, ktorego pakietu 1 pozycji dotycza.



