Ogtoszenie nr 2024/BZP 00270026/01 z dnia 2024-04-03

Ogtoszenie o zmianie ogloszenia
,,Dostawa odczynnikéw do badan réownowagi kwasowo-zasadowej i hematologicznych wraz z dzierzawa analizatoréow oraz
innych testow diagnostycznych na potrzeby ,,Pro-Medica” w Etku Sp. z 0.0.”

| SEKCJA | - ZAMAWIAJACY

1.1.) Nazwa zamawiajacego: "PRO-MEDICA" W ELKU SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA
1.3.) Krajowy Numer Identyfikacyjny: REGON 510996861

1.4.) Adres zamawiajacego:

1.4.1.) Ulica: ul. Baranki 24

1.4.2.) Miejscowos¢: Etk

1.4.3.) Kod pocztowy: 19-300

1.4.4.) Wojewodztwo: warminsko-mazurskie

1.4.5.) Kraj: Polska

1.4.6.) Lokalizacja NUTS 3: PL623 - Efcki

1.4.9.) Adres poczty elektronicznej: przetargi@szpital.elk.pl

1.4.10.) Adres strony internetowej zamawiajacego: http://www.promedica.elk.com.pl/

1.5.) Rodzaj zamawiajgcego: Zamawiajacy publiczny - osoba prawna, o ktérej mowa w art. 4 pkt 3 ustawy (podmiot prawa
publicznego)

1.6.) Przedmiot dziatalnosci zamawiajacego: Zdrowie

| SEKCJA Il - INFORMACJE PODSTAWOWE

2.1.) Numer ogltoszenia: 2024/BZP 00270026
2.2.) Data ogtoszenia: 2024-04-03

| SEKCJA Il ZMIANA OGLOSZENIA

3.1.) Nazwa zmienianego ogloszenia:
Ogloszenie o zaméwieniu

3.2.) Numer zmienianego ogtoszenia w BZP: 2024/BZP 00261114
3.3.) Identyfikator ostatniej wersji zmienianego ogtoszenia: 01

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

3.4.1.) Opis zmiany, w tym tekst, ktéry nalezy doda¢ lub zmienié:
5.8. Wykaz przedmiotowych $rodkéw dowodowych

Przed zmiana;

3) Przedmiotowe $rodki dowodowe:

(1) (Dotyczy Pakietu 1-5) Oswiadczenie Wykonawcy, ze posiada dopuszczenia do obrotu na kazdy oferowany produkt (w
postaci Deklaracji Zgodnosci wydanej przez producenta oraz Deklaracje Zgodnosci CE wydang przez jednostke
notyfikacyjng (jezeli dotyczy) zgodnie z ustawa z dnia 07.04.2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2022 poz. 974) —
zgodnie z Zatgcznikiem nr 7 do SWZ, a w przypadku zadania Zamawiajacego przedtozy poswiadczone za zgodnos¢ z
oryginatem kserokopie tych pozwolen ($wiadectw), a jezeli a jezeli przedmiot zaméwienia nie zostat sklasyfikowany jako
wyrob medyczny i zgodnie z dyrektywami europejskimi i ustawg o wyrobach medycznych nie jest objety deklaracjami
zgodnosci i nie podlega zadnemu wpisowi do rejestru, ztoze Zamawiajacemu stosowne oswiadczenia, gdy Zamawiajacy
bedzie tego wymagat.

(2) (Dotyczy Pakietu 1-6) Katalogi lub ich strony w jezyku polskim dla kazdego zaoferowanego produktu (ulotki informacyjne
producenta lub karty produktu poswiadczajace skiad, dane identyfikujace produkt itp.)

(3) (Dotyczy Pakietu 1-4 i Pakietu 6) Metodyke a w przypadku jej braku, ulotki wraz z wskazaniem ktérej konkretnej pozycji
z Formularza Asortymentowo-Cenowego dotyczg i z zaznaczeniem w tej metodyce/ ulotce miejsca wskazujacego ilosé
stanowiagca podstawe kalkulacji ilosci opakowan zaoferowanej przez Wykonawce w Formularzu Asortymentowo-Cenowym.
(4) (Dotyczy Pakietu 1-4) Instrukcje uzycia oraz protokoty kontroli jakosci potwierdzajace spetnianie wymagan

(5) (Dotyczy Pakietu 6) Zatacznik nr 8 do SWZ - Oswiadczenie Wykonawcy, ze:
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a) posiada dopuszczenia do obrotu na kazdy oferowany produkt (w postaci Deklaracji Zgodnos$ci wydanej przez producenta
oraz Deklaracje Zgodnosci CE wydang przez jednostke notyfikacyjng (jezeli dotyczy) oraz, ze kazdy oferowany produkt
przeznaczony jest do diagnostyki in vitro (IVD) i posiada Certyfikat CE IVD zgodnie z ustawg z dnia 07.04.2022r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. 2022 poz. 974)

, a w przypadku zadania Zamawiajacego przedtozy poswiadczone za zgodnos$c¢ z oryginatem kserokopie tych pozwolen
(Swiadectw) a jezeli przedmiot zamdwienia nie zostat sklasyfikowany jako wyréb medyczny i zgodnie z dyrektywami
europejskimi i ustawg o wyrobach medycznych nie jest objety deklaracjami zgodnosci i nie podlega zadnemu wpisowi do
rejestru Zamawiajacy wymaga jedynie ztozenia stosownego oswiadczenia

b) zaoferowany produkt spetnia aktualne wytyczne WHO w zakresie wykrywania antygenu SARS-CoV-2 w procesie
diagnostyki COVID-19 i posiada status WHO EUL (WHO Emergency Use Listing for IVD (in vitro diagnostic) detecting
SARS-CoV-2 oraz znajduje sie w aktualnym wykazie testéw Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia Unii Europejskiej (Health
SecurityCommittee)

Dokumenty stanowigce przedmiotowe srodki dowodowe winny by¢ oznaczone nr pakietu/pozycji oraz winny by¢
zaznaczone istotne elementy potwierdzajgce wymagane parametry wskazane w opisie przedmiotu zamoéwienia.

Po zmianie:

3) Przedmiotowe Srodki dowodowe:

(1) (Dotyczy Pakietu 1-5) Oswiadczenie Wykonawcy, ze posiada dopuszczenia do obrotu na kazdy oferowany produkt (w
postaci Deklaracji Zgodnosci wydanej przez producenta oraz Deklaracje Zgodnosci CE wydang przez jednostke
notyfikacyjng (jezeli dotyczy) zgodnie z ustawg z dnia 07.04.2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2022 poz. 974) —
zgodnie z Zatgcznikiem nr 7 do SWZ, a w przypadku zadania Zamawiajacego przedtozy poswiadczone za zgodnos¢ z
oryginatem kserokopie tych pozwolen ($wiadectw), a jezeli a jezeli przedmiot zamdwienia nie zostat sklasyfikowany jako
wyréb medyczny i zgodnie z dyrektywami europejskimi i ustawa o wyrobach medycznych nie jest objety deklaracjami
zgodnosci i nie podlega zadnemu wpisowi do rejestru, ztoze Zamawiajgcemu stosowne o$wiadczenia, gdy Zamawiajacy
bedzie tego wymagat.

(2) (Dotyczy Pakietu 1-6) Katalogi lub ich strony w jezyku polskim dla kazdego zaoferowanego produktu (ulotki informacyjne
producenta lub karty produktu poswiadczajace skiad, dane identyfikujace produkt itp.)

(3) (Dotyczy Pakietu 1-4 i Pakietu 6) Metodyke a w przypadku jej braku, ulotki wraz z wskazaniem ktoérej konkretnej pozycji
z Formularza Asortymentowo-Cenowego dotyczg i z zaznaczeniem w tej metodyce/ ulotce miejsca wskazujgcego ilosé
stanowigcg podstawe kalkulacji ilosci opakowan zaoferowanej przez Wykonawce w Formularzu Asortymentowo-Cenowym.
(4) (Dotyczy Pakietu 2-3) Instrukcje uzycia oraz protokoty kontroli jakosci potwierdzajace spetnianie wymagan

(5) (Dotyczy Pakietu 6) Zatacznik nr 8 do SWZ - Oswiadczenie Wykonawcy, zZe:

a) posiada dopuszczenia do obrotu na kazdy oferowany produkt (w postaci Deklaracji Zgodnos$ci wydanej przez producenta
oraz Deklaracje Zgodnosci CE wydang przez jednostke notyfikacyjng (jezeli dotyczy) oraz, ze kazdy oferowany produkt
przeznaczony jest do diagnostyki in vitro (IVD) i posiada Certyfikat CE IVD zgodnie z ustawg z dnia 07.04.2022 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. 2022 poz. 974)

, a w przypadku zadania Zamawiajacego przedtozy poswiadczone za zgodnos$c¢ z oryginatem kserokopie tych pozwolen
(Swiadectw) a jezeli przedmiot zamdwienia nie zostat sklasyfikowany jako wyréb medyczny i zgodnie z dyrektywami
europejskimi i ustawg o wyrobach medycznych nie jest objety deklaracjami zgodnosci i nie podlega zadnemu wpisowi do
rejestru Zamawiajgcy wymaga jedynie ztozenia stosownego o$wiadczenia

b) zaoferowany produkt spetnia aktualne wytyczne WHO w zakresie wykrywania antygenu SARS-CoV-2 w procesie
diagnostyki COVID-19 i posiada status WHO EUL (WHO Emergency Use Listing for IVD (in vitro diagnostic) detecting
SARS-CoV-2 oraz znajduje sie w aktualnym wykazie testéw Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia Unii Europejskiej (Health
SecurityCommittee)

Dokumenty stanowigce przedmiotowe srodki dowodowe winny byé oznaczone nr pakietu/pozycji oraz winny by¢
zaznaczone istotne elementy potwierdzajgce wymagane parametry wskazane w opisie przedmiotu zamoéwienia.

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

Przed zmiana;

3) Przedmiotowe $rodki dowodowe:

(1) (Dotyczy Pakietu 1-5) Oswiadczenie Wykonawcy, ze posiada dopuszczenia do obrotu na kazdy oferowany produkt (w
postaci Deklaracji Zgodnosci wydanej przez producenta oraz Deklaracje Zgodnosci CE wydang przez jednostke
notyfikacyjna (jezeli dotyczy) zgodnie z ustawg z dnia 07.04.2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2022 poz. 974) —
zgodnie z Zatacznikiem nr 7 do SWZ, a w przypadku zadania Zamawiajgcego przediozy poswiadczone za zgodnosé z
oryginatem kserokopie tych pozwolen ($wiadectw), a jezeli a jezeli przedmiot zaméwienia nie zostat sklasyfikowany jako
wyrob medyczny i zgodnie z dyrektywami europejskimi i ustawg o wyrobach medycznych nie jest objety deklaracjami
zgodnosci i nie podlega zadnemu wpisowi do rejestru, ztoze Zamawiajgcemu stosowne o$wiadczenia, gdy Zamawiajacy
bedzie tego wymagat.

(2) (Dotyczy Pakietu 1-6) Katalogi lub ich strony w jezyku polskim dla kazdego zaoferowanego produktu (ulotki informacyjne
producenta lub karty produktu poswiadczajace skiad, dane identyfikujace produkt itp.)

(3) (Dotyczy Pakietu 1-4 i Pakietu 6) Metodyke a w przypadku jej braku, ulotki wraz z wskazaniem ktérej konkretnej pozycji
z Formularza Asortymentowo-Cenowego dotyczg i z zaznaczeniem w tej metodyce/ ulotce miejsca wskazujgcego ilosé
stanowigca podstawe kalkulacji ilosci opakowan zaoferowanej przez Wykonawce w Formularzu Asortymentowo-Cenowym.
(4) (Dotyczy Pakietu 1-4) Instrukcje uzycia oraz protokoty kontroli jakosci potwierdzajace spetnianie wymagan

(5) (Dotyczy Pakietu 6) Zatacznik nr 8 do SWZ - Oswiadczenie Wykonawcy, ze:
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a) posiada dopuszczenia do obrotu na kazdy oferowany produkt (w postaci Deklaracji Zgodnos$ci wydanej przez producenta
oraz Deklaracje Zgodnosci CE wydang przez jednostke notyfikacyjng (jezeli dotyczy) oraz, ze kazdy oferowany produkt
przeznaczony jest do diagnostyki in vitro (IVD) i posiada Certyfikat CE IVD zgodnie z ustawg z dnia 07.04.2022r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. 2022 poz. 974)

, a w przypadku zadania Zamawiajacego przedtozy poswiadczone za zgodnos$c¢ z oryginatem kserokopie tych pozwolen
(Swiadectw) a jezeli przedmiot zamdwienia nie zostat sklasyfikowany jako wyréb medyczny i zgodnie z dyrektywami
europejskimi i ustawg o wyrobach medycznych nie jest objety deklaracjami zgodnosci i nie podlega zadnemu wpisowi do
rejestru Zamawiajacy wymaga jedynie ztozenia stosownego oswiadczenia

b) zaoferowany produkt spetnia aktualne wytyczne WHO w zakresie wykrywania antygenu SARS-CoV-2 w procesie
diagnostyki COVID-19 i posiada status WHO EUL (WHO Emergency Use Listing for IVD (in vitro diagnostic) detecting
SARS-CoV-2 oraz znajduje sie w aktualnym wykazie testéw Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia Unii Europejskiej (Health
SecurityCommittee)

Dokumenty stanowigce przedmiotowe srodki dowodowe winny by¢ oznaczone nr pakietu/pozycji oraz winny by¢
zaznaczone istotne elementy potwierdzajgce wymagane parametry wskazane w opisie przedmiotu zamoéwienia.

Po zmianie:

3) Przedmiotowe Srodki dowodowe:

(1) (Dotyczy Pakietu 1-5) Oswiadczenie Wykonawcy, ze posiada dopuszczenia do obrotu na kazdy oferowany produkt (w
postaci Deklaracji Zgodnosci wydanej przez producenta oraz Deklaracje Zgodnosci CE wydang przez jednostke
notyfikacyjng (jezeli dotyczy) zgodnie z ustawg z dnia 07.04.2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2022 poz. 974) —
zgodnie z Zatgcznikiem nr 7 do SWZ, a w przypadku zadania Zamawiajacego przedtozy poswiadczone za zgodnos¢ z
oryginatem kserokopie tych pozwolen (Swiadectw), a jezeli a jezeli przedmiot zamdwienia nie zostat sklasyfikowany jako
wyréb medyczny i zgodnie z dyrektywami europejskimi i ustawa o wyrobach medycznych nie jest objety deklaracjami
zgodnosci i nie podlega zadnemu wpisowi do rejestru, ztoze Zamawiajgcemu stosowne o$wiadczenia, gdy Zamawiajacy
bedzie tego wymagat.

(2) (Dotyczy Pakietu 1-6) Katalogi lub ich strony w jezyku polskim dla kazdego zaoferowanego produktu (ulotki informacyjne
producenta lub karty produktu poswiadczajace skifad, dane identyfikujace produkt itp.)

(3) (Dotyczy Pakietu 1-4 i Pakietu 6) Metodyke a w przypadku jej braku, ulotki wraz z wskazaniem ktoérej konkretnej pozycji
z Formularza Asortymentowo-Cenowego dotyczg i z zaznaczeniem w tej metodyce/ ulotce miejsca wskazujgcego ilosé
stanowigcg podstawe kalkulacji ilosci opakowan zaoferowanej przez Wykonawce w Formularzu Asortymentowo-Cenowym.
(4) (Dotyczy Pakietu 2-3) Instrukcje uzycia oraz protokoty kontroli jakosci potwierdzajace spetnianie wymagan

(5) (Dotyczy Pakietu 6) Zatacznik nr 8 do SWZ - Oswiadczenie Wykonawcy, zZe:

a) posiada dopuszczenia do obrotu na kazdy oferowany produkt (w postaci Deklaracji Zgodnos$ci wydanej przez producenta
oraz Deklaracje Zgodnosci CE wydang przez jednostke notyfikacyjng (jezeli dotyczy) oraz, ze kazdy oferowany produkt
przeznaczony jest do diagnostyki in vitro (IVD) i posiada Certyfikat CE IVD zgodnie z ustawg z dnia 07.04.2022 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. 2022 poz. 974)

, a w przypadku zadania Zamawiajacego przedtozy poswiadczone za zgodnos$c¢ z oryginatem kserokopie tych pozwolen
(Swiadectw) a jezeli przedmiot zamdwienia nie zostat sklasyfikowany jako wyréb medyczny i zgodnie z dyrektywami
europejskimi i ustawg o wyrobach medycznych nie jest objety deklaracjami zgodnosci i nie podlega zadnemu wpisowi do
rejestru Zamawiajgcy wymaga jedynie ztozenia stosownego o$wiadczenia

b) zaoferowany produkt spetnia aktualne wytyczne WHO w zakresie wykrywania antygenu SARS-CoV-2 w procesie
diagnostyki COVID-19 i posiada status WHO EUL (WHO Emergency Use Listing for IVD (in vitro diagnostic) detecting
SARS-CoV-2 oraz znajduje sie w aktualnym wykazie testéw Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia Unii Europejskiej (Health
SecurityCommittee)

Dokumenty stanowigce przedmiotowe srodki dowodowe winny byé oznaczone nr pakietu/pozycji oraz winny by¢
zaznaczone istotne elementy potwierdzajgce wymagane parametry wskazane w opisie przedmiotu zamoéwienia.
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