
                                             Łódź, dnia 10.07.2019 r.
Nr sprawy EZ.28.108.2019
Zamawiający:

Wojewódzkie Wielospecjalistyczne 
Centrum Onkologii i Traumatologii 
im. M. Kopernika w Łodzi
ul. Pabianicka 62

93-513  Łódź

Zmiana Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia (SIWZ)

Dotyczy: 
postępowanie o udzielenie zamówienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego o wartości powyżej 221 000 euro na świadczenie usługi prania i serwisu bieliźniarskiego dla Wojewódzkiego Wielospecjalistycznego Centrum Onkologii i Traumatologii im. M. Kopernika w Łodzi 
XIII. WYKAZ OŚWIADCZEŃ I DOKUMENTÓW WYMAGANYCH W POSTĘPOWANIU.

3. WYKAZ OŚWIADCZEŃ I DOKUMENTÓW – SKŁADANYCH NA WEZWANIE ZAMAWIAJĄCEGO – W FORMIE ELEKTRONICZNEJ:

UWAGA:

Zamawiający dokonując oceny i badania ofert kierować się będzie wykładnią przepisów dokonaną w wyroku Trybunału Sprawiedliwości  Unii Europejskiej z dnia 4 maja 2017r., C-387/14.  
Na podstawie art. 26 ust. 1 ustawy PZP, Zamawiający przed udzieleniem zamówienia, wezwie Wykonawcę, którego oferta została najwyżej oceniona, do złożenia w wyznaczonym terminie, nie krótszym niż 10 dni, aktualnych na dzień złożenia następujących oświadczeń lub dokumentów: 
C\ Wykaz oświadczeń i dokumentów potwierdzających spełnianie przez oferowane usługi wymagań określonych przez Zamawiającego:


C.1) Oświadczenie Wykonawcy – Załącznik nr 6 do SIWZ
C.2) certyfikat potwierdzający spełnienie wymogów PN EN ISO 9001 w zakresie usług pralnia, dezynfekcji, suszenia i prasowania oraz kompletowania z wykorzystanie systemu RFID wraz z transportem do placówek ochrony zdrowia lub  równoważny (co najmniej w ww. zakresie) w celu weryfikacji wymagań wskazanych w zał. Nr 3 do SIWZ;

C.3) certyfikat potwierdzający spełnianie wymogów RABC EN 14065 w zakresie prania i dezynfekcji lub inny równoważny (co najmniej w ww. zakresie) w celu weryfikacji wymagań wskazanych w zał. Nr 3 do SIWZ;

C.4) karty charakterystyk wszystkich środków jakie będą używane do realizacji usługi; 

C.5) badania mikrobiologiczne wykonane w pralni Wykonawcy celem potwierdzenia skuteczności w procesie prania wodnego potwierdzone przez właściwą Stację Sanitarno -Epidemiologiczną lub akredytowane laboratorium przez Polskie Centrum Akredytacji i wpisane na jego listę laboratoriów badawczych, wystawione po jednym z dwóch ostatnich kwartałów przed upływem terminu składania ofert;

C.6) wykaz środków, jakie będą używane do realizacji zamówienia w szczególności, prania, dezynfekcji wraz ze wskazaniem spektrum działania,

C.7) opis oferowanych Tagów (chipów) w celu weryfikacji wymagań wskazanych w zał. Nr 3 do SIWZ;

C.8) aktualny dokument potwierdzający, że Wykonawca dysponuje pralnią spełniającą wymogi Rozporządzenia Ministra Gospodarki z dnia 27.04.2000r. (Dz. U. nr 40 z dnia 19.05.2000r. poz. 469), Ustawy z dnia 5.12.2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi (Dz. U. z 2013r.poz. 947) z późniejszymi zmianami oraz ustawy o Państwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2019r. poz. 59) oraz Rozporządzenia Ministra Pracy Polityki Socjalnej z dnia 26.09.1997 r. w sprawie ogólnych przepisów BHP (Dz. U. z 2003 r.nr.169, poz. 1650) - dotyczy pralni w której będzie realizowane zamówienie oraz potwierdzający, że pralnia posiada pełną barierę higieny wraz z automatycznym systemem dozowania środków piorąco – dezynfekujących i spełnia wymagania higieniczno-sanitarne np. pozytywna opinia inspekcji sanitarnej;

C.9)  aktualna opinia sanitarna wydana przez właściwego Państwowego Inspektora Sanitarnego dotycząca środków transportu użytych do wykonania usługi, potwierdzająca spełnianie wymagań Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2019 r., w sprawie szczegółowych wymagań, jakim powinny odpowiadać pomieszczenia i urządzenia podmiotu wykonującego działalność leczniczą.
XVIII. MIEJSCE ORAZ TERMIN SKŁADANIA I OTWARCIA OFERT
1. Ofertę należy złożyć w terminie do dnia 26.07.2019 r. do godz. 10:00 na adres Elektronicznej Skrzynki Podawczej ePUAP/WWCOiT/SkrytkaESP.
2. Decydujące znaczenie dla oceny zachowania terminu składania ofert ma data i godzina wpływu oferty na konto ePUAP Zamawiającego.
3. Otwarcie ofert następuje poprzez użycie aplikacji do szyfrowania ofert dostępnej na miniPortalu i dokonywane jest poprzez odszyfrowanie i otwarcie ofert za pomocą klucza prywatnego.

4. Otwarcie ofert nastąpi na posiedzeniu komisji przetargowej, które odbędzie się w siedzibie Zamawiającego - Łódź, ul. Pabianicka 62, Dział Zamówień Publicznych w dniu 26.07.2019r. o godz. 11:00.
5. Niezwłocznie po otwarciu ofert Zamawiający zamieści na stronie internetowej informacje z otwarcia ofert, zgodnie z art. 86 ust. 5 ustawy PZP.
Załącznik  nr 6 do SIWZ








Nr sprawy EZ.28.108.2019

Zmiana z dnia 10.07.2019
OŚWIADCZENIE WYKONAWCY
Dotyczy: 
postępowania o udzielenie zamówienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego o wartości przekraczającej 221 000 euro na świadczenie usługi prania i serwisu bieliźniarskiego  dla Wojewódzkiego Wielospecjalistycznego Centrum Onkologii i Traumatologii  im. M. Kopernika w Łodzi. 
1. Oświadczamy, iż w celu realizacji przedmiotowej usługi oraz na potwierdzenie spełniania przez oferowane usługi wymagań określonych przez Zamawiającego dysponujemy następującymi dokumentami:
a) Dokumenty potwierdzające, że użyte w ramach realizacji usługi wyroby medyczne spełniają wymogi dopuszczenia do obrotu i użytkowania zgodnie z ustawą z dnia 20.05.2010r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2019r. poz. 175 z późn. zm. ) i aktami wykonawczymi do ustawy, jeżeli dotyczy 
· w zakresie wyrobów medycznych wprowadzonych do obrotu i używania do 17.09.2010r. włącznie oraz w zakresie wyrobów medycznych wprowadzonych do obrotu i używania po 17.09.2010 r: 

· Deklarację Zgodności Producenta – dla wyrobów medycznych wszystkich klas; 

· Certyfikat jednostki notyfikowanej biorącej udział przy ocenie zgodności wyrobu medycznego (Certyfikaty CE) – dla klasy wyrobu I sterylna, I z funkcją pomiarową, IIa, IIb, III;

· dla wyrobów medycznych klasy IIa, IIb lub III - oświadczenie wytwórcy lub autoryzowanego przedstawiciela wystawionego po przeprowadzeniu odpowiedniej dla danego wyrobu procedury oceny zgodności i potwierdzającego, że wyrób spełnia odnoszące się do niego wymagania zasadnicze, lub wskazujące, które z wymagań zasadniczych nie zostały spełnione, z podaniem przyczyn - obowiązek złożenia przez Wykonawcę w przypadku, gdy przedmiot zamówienia jest wyrobem medycznym wykonanym na zamówienie ;

· w przypadku wyrobów medycznych wprowadzonych do obrotu i używania do 17.09.2010 r. włącznie wniosek o przeniesienie danych do bazy danych gromadzonych przez Prezesa Urzędu na informatycznych nośnikach danych zgodnie z art. 64 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20.05.2010 r. (Dz. U. z 2019r. poz. 175 z późn. zm.)
· w przypadku wytwórców i autoryzowanych przedstawicieli mających miejsce zamieszkania lub siedzibę na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej - zgłoszenie wyrobu do Prezesa Urzędu (obowiązek złożenia kopii zgłoszenia do Prezesa Urzędu dotyczy wyłącznie wytwórców i autoryzowanych przedstawicieli, w przypadkach wskazanych w ustawie); 
lub
· w przypadku dystrybutorów i importerów mających miejsce zamieszkania lub siedzibę na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, którzy wprowadzili na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyrób przeznaczony do używania na tym terytorium - powiadomienie o tym wprowadzeniu Prezesa Urzędu (obowiązek złożenia kopii zgłoszenia do Prezesa Urzędu dotyczy wyłącznie dystrybutorów i importerów, w przypadkach wskazanych w ustawie);
b) aktualne pozwolenie na obrót produktem biobójczym; 
c) dokumenty potwierdzające, iż materiał, z którego wykonana jest pościel dzierżawiona, jest wykonany z 

tkaniny  mieszankowej (bawełna z poliestrem, zawartość bawełny min. 50%), posiada gramaturę minimum 150g/m2, spełnia wymogi określone normą CEN/TS 14237: 2015, PN-P-84543:1984 - posiada certyfikat lub raport z przeprowadzonych badań zgodności wydany przez niezależne laboratorium oraz certyfikat Oeko Tex Standard 100 kl. II. 

d) dokumenty potwierdzające, iż materiał, z którego wykonana jest bielizna dzierżawiona przeznaczona na blok operacyjny (prześcieradło, serweta, podkład) musi być wykonana z tkaniny poliestrowej o gramaturze max. 217g/m2, wodochłonności min 130%, posiada Certyfikat Oeko-Tex standard 100 kl. II lub inny równoważny we wszystkich zakresach, spełnia wymogi normy PN-EN 13795 co najmniej w zakresie pylenia i czystości cząstek stałych, posiadać raporty z badań potwierdzające powyższe parametry, posiadać zgłoszenie do rejestru wyrobów medycznych.
e) dokumenty potwierdzające, iż tkanina z której wykonane są dzierżawione fartuchy chirurgiczne barierowe w częściach krytycznych, standardowego ryzyka, wielokrotnego użytku, w polu krytycznym wykonane na bazie dwóch tkanin,  pole krytyczne -  tkanina poliestrowa z dodatkiem włókna węglowego o gramaturze min. 135g/m2, spełnia wymogi normy PN EN ISO 22610;  w polu niekrytycznym -  tkanina bawełniano-poliestrowa z dodatkiem włókna węglowego (zawartość bawełny max 55%, włókna węglowego min.1,4%) zgodna z normą ilość krotności prania, suszenia i sterylizacji min. 100 cykli, posiada Certyfikat Oeko-Tex standard 100 kl. II lub inny równoważny we wszystkich zakresach, spełnia wymogi normy PN-EN 13795,

f) dokumenty potwierdzające, iż tkanina, z której wykonana jest odzież dzierżawiona (bluza + spodnie) jest antyelektrostatyczna, posiada gramaturę min.125g/m2, (zawartość bawełny max. 55% włókna węglowego min. 1,4%),spełnia wymogi normy PN-EN 13795 w zakresie pylenia po 100 cyklach prania  oraz potwierdzający certyfikację tkaniny w zakresie Oeko Tex Standard 100 kl. II lub inny równoważny we wszystkich zakresach z certyfikatem Oeko Tex Standard kl. II, oraz certyfikację potwierdzającą zgodność z normami PN-EN 1149-5:2009 oraz PN-EN ISO 13688:2013-12 p.4.2i5.3;

g) dokumenty potwierdzające, iż materiał, z którego wykonana jest pościel dzierżawiona przeznaczona na oddziały dziecięce jest wykonany z tkaniny  bawełnianej,  posiada gramaturę minimum 150g/m2, posiada certyfikat Oeko Tex Standard 100 kl. I lub inny równoważny we wszystkich zakresach z certyfikatem Oeko Tex Standard kl. I;

h) dokumenty potwierdzające, iż poduszki i kołdry spełniają wymagania: tkanina zewnętrzna, wymagania min: poliester 52% i bawełna 48%, gramatura poduszek min 1000g, kołder 1000g, wypełnione: włókna poliestrowe silikonowane termicznie skręcane, temp. prania 950C oraz posiadać wpis do rejestru wyrobów medycznych i certyfikat  CE lub inny dokument potwierdzający dopuszczenie do obrotu na terenie RP i UE - jeżeli dotyczy

i) dokumenty producenta tagów (chipów) zgodnych z normą  ISO 18000 i wytrzymujące min. 200 cykli prania, suszenia, prasowania i sterylizacji, jak i wpływ rezonansu magnetycznego, gwarantujące bezpieczeństwo zastosowania chipów dla ludzi i sprzętu elektronicznego, jak np. rozrusznik serca, defibrylatory, etc.
j) dokument producenta urządzenia do rejestrowania i odczytu bielizny potwierdzający działanie urządzenia  w technologii RFID.
k) dokumenty potwierdzające działanie systemu do odczytu w technologii RFID w celu rejestrowania ilości cykli prania bielizny podlegającej dzierżawie,
l) deklarację  CE producenta automatów (dystrybutorów i wrzutni),
m) dokumentację techniczną potwierdzającą  wymiary automatów oraz ilości jakie mogą być wydawane.
n) opis technologii prania wodnego, jakie Wykonawca będzie stosował do realizacji przedmiotu zamówienia, w tym moduły prania i dezynfekcji bielizny,
o) opis urządzenia do wydawania odzieży, w szczególności Zamawiający wymaga podania ilości pozycji asortymentowych urządzenia oraz systemu w oparciu o jaki urządzenie działa w celu weryfikacji wymagań wskazanych w zał. Nr 3 do SIWZ,

p) Opis urządzeń oferowanych do wydawania i odbierania bielizny operacyjnej  personelu w celu weryfikacji wymagań wskazanych w zał. Nr 3 do SIWZ,

q) Opis systemu do znakowania i odczytu pościeli i bielizny w celu weryfikacji wymagań wskazanych w zał. Nr 3 do SIWZ,

r) Opis systemu monitoringu, zamawiania, rozliczeń, prowadzenia statystyk, analiz w zakresie obrotu bielizną dzierżawioną online między Zamawiającym, a Wykonawcą w celu weryfikacji wymagań wskazanych w zał. Nr 3 do SIWZ,

2. Zobowiązujemy się do przedłożenia przedmiotowych dokumentów określonych w punkcie 1 oświadczenia (oryginał lub kopia poświadczona za zgodność z oryginałem) w  zakresie objętym umową wraz z pierwszym wykonaniem usługi oraz na każde żądanie Zamawiającego w wyznaczonym przez Zamawiającego terminie.

3. 
Zobowiązujemy się  bez wezwania, przy każdorazowej zmianie stanu faktycznego dotyczącego dokumentów określonych w punkcie 1 niniejszego oświadczenia, w okresie trwania umowy niezwłocznie poinformować Zamawiającego o jakiejkolwiek zmianie, pod rygorem całkowitej odpowiedzialności firmy …………………… za wszystkie mogące wystąpić dla Zamawiającego negatywne skutki powstałe w wyniku braku przekazania mu takich informacji oraz dostarczyć Zamawiającemu wszelkie ich zmiany niezwłocznie. 
	………………
	……………………………………..
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