Ogtoszenie nr 2023/BZP 00329492/01 z dnia 2023-07-28

Ogtoszenie o zmianie ogloszenia
Dostawa materiatéw szewnych - uzupetnienie

[ 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

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

1.4.10.) Adres strony internetowej zamawiajacego: www.szpital.wroc.pl

1.5.) Rodzaj zamawiajacego: Zamawiajacy publiczny - jednostka sektora finanséw publicznych - jednostka samorzadu
terytorialnego

1.6.) Przedmiot dziatalnosci zamawiajacego: Zdrowie

| SEKCJA Il - INFORMACJE PODSTAWOWE

2.1.) Numer ogltoszenia: 2023/BZP 00329492
2.2.) Data ogtoszenia: 2023-07-28

| SEKCJA Il ZMIANA OGLOSZENIA

3.2.) Numer zmienianego ogtoszenia w BZP: 2023/BZP 00320878
3.3.) Identyfikator ostatniej wersji zmienianego ogtoszenia: 01

3.4.) Identyfikator sekcji zmienianego ogtoszenia:
SEKCJA Il — INFORMACJE PODSTAWOWE

3.4.1.) Opis zmiany, w tym tekst, ktory nalezy doda¢ lub zmienié:
2.9. Numer planu postepowan w BZP

Przed zmiana;
2023/BZP 00137963/09/P

Po zmianie:
2023/BZP 00137963/12/P

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

3.4.1.) Opis zmiany, w tym tekst, ktory nalezy dodac¢ lub zmienié:
5.8. Wykaz przedmiotowych srodkéw dowodowych

Przed zmianag:

Dokumenty potwierdzajace dopuszczenie do obrotu na terenie RP:

Ogtoszenie nr 2023/BZP 00220751/01 z dnia 2023-05-17

2023-05-17 Biuletyn Zamoéwien Publicznych Ogtoszenie o zaméwieniu - Zamowienie udzielane jest w trybie podstawowym
na podstawie: art. 275 pkt 1 ustawy - Dostawy

a) deklaracja zgodnosci lub certyfikat CE dla wyrobu medycznego (o ile dotyczy) wydany przez jednostke notyfikowana,
jezeli dla danego wyrobu medycznego istnieje obowigzek dokonania oceny zgodnosci przy wspotudziale jednostki
notyfikowanej.

b) wpis/zgtoszenie do rejestru wyrobéw medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i
uzywania lub dokonano powiadomienia o wyrobie medycznym w trybie art. 58 ustawy o wyrobach medycznych (nazwa
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wyrobu zgtoszona/wpisana do rejestru winna odpowiada¢ nazwie handlowej/katalogowej oferowanego wyrobu).

Jezeli dany wyréb medyczny nie podlega wpisowi do Rejestru Wyrobéw Medycznych

i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i uzywania, nalezy zatgczy¢ oswiadczenie z uzasadnieniem,
dlaczego wpisowi nie podlega.

¢) odnosnie wyrobow chirurgicznych inwazyjnych do oferty nalezy zataczy¢ swiadectwo potwierdzajace ich rejestracje jako
wyrobow klasy lla reguta 7 (jezeli dotyczy).

6.2. W celu potwierdzenia spetnienia wymaganych parametrow:

a) Odpowiednie katalogi producenta(zawierajace numery katalogowe oferowanych produktow) lub nazwy wtasne w braku
katalogéw, foldery, lub materiaty zrédtowe producenta/oswiadczenia producenta w czytelny i jasny sposéb potwierdzajace
spetnianie parametrow opisanych przez Zamawiajgcego w zatgczniku nr 1 do SWZ. Jezeli z opiséw katalogowych, folderow,
ulotek nie wynika potwierdzenie wszystkich wymaganych przez Zamawiajgcego parametrow Wykonawca zataczy karty
techniczne lub wyniki badan producenta. Brak potwierdzenia wszystkich wymaganych parametrow zostanie uznany za
niespetnienie przez oferowany wyréb tychze parametréw i spowoduje odrzucenie oferty. W przypadku sporzadzenia ww.
dokumentow

w jezyku obcym nalezy dotaczyé dokument(y) wraz z ttumaczeniem na jezyk polski. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do
sprawdzenia wiarygodnosci podanych przez Wykonawce parametrow we wszystkich dostepnych zrédtach, w tym rowniez
poprzez zwrdcenie sie

o ztozenie dodatkowych wyjasnien przez Wykonawce.

Uwaga:

1. Kazdy dokument powinien by¢ opisany, jakiego zadania (w tym pozycji) Zatacznika nr 1 do SWZ dotyczy.

2. Opakowania jednostkowe i zbiorcze powinny by¢ wyraznie opisane - numerem serii i datg waznosci, numerem
katalogowym. Kazde opakowanie zbiorcze zawiera instrukcje uzytkowania w jezyku polskim.

3. Kazde opakowanie jednostkowe siatki wyposazone w metryczki zawierajace minimum: nazwe produktu, nazwe
producenta, numer katalogowy, rozmiar siatki, serie i date waznosci.

b) w przypadku, gdy z opisu oferowanego produktu i/lub dostarczonych dokumentéw nie wynika jednoznacznie, ze
oferowany produkt spetnia wszystkie wymagane parametry niniejszej SWZ, Zamawiajacy ma prawo do zgdania
przedstawienia przez Wykonawce prébek, w celu potwierdzenia ze oferowany produkt odpowiada SWZ zaréwno pod
wzgledem opisu i/lub opakowania jezeli jest wymagane.

- probki przekazane do testowania musza byé opakowane w jednostkowe opakowania handlowe zawierajace informacje
wymagane przepisami rozporzadzenia w sprawie wymagan zasadniczych do wyrobéw medycznych do réznego
przeznaczenia.

- w przypadku jednostkowego opakowania, do kazdej probki nalezy dotaczy¢ kserokopie etykiety znajdujacej sie na
opakowaniu handlowym. Wymagania: kazda probka opatrzona bedzie etykietg producenta zawierajgcg wszystkie dane
zaoferowanego produktu, zawierajgca wszystkie dane zaoferowanego produktu, opis w jezyku polskim, sposéb sterylizaciji,
nr katalogowy, seria, data waznosci, REF.

- probka ma by¢ taka jak oferowany asortyment w niniejszym postepowaniu przetargowym.

- uwaga: probki majg by¢ opisane numerem zadania (w tym pozycji), ktdrego dotycza.

Nalezy sporzadzi¢ wykaz przekazanych prébek

Po zmianie:

Dokumenty potwierdzajace dopuszczenie do obrotu na terenie RP:

a) deklaracja zgodnosci lub certyfikat CE dla wyrobu medycznego (o ile dotyczy) wydany przez jednostke notyfikowana,
jezeli dla danego wyrobu medycznego istnieje obowigzek dokonania oceny zgodnosci przy wspétudziale jednostki
notyfikowanej.

b) wpis/zgtoszenie do rejestru wyrobéw medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i
uzywania lub dokonano powiadomienia o wyrobie medycznym w trybie art. 58 ustawy o wyrobach medycznych (nazwa
wyrobu zgtoszona/wpisana do rejestru winna odpowiada¢ nazwie handlowej/katalogowej oferowanego wyrobu).

Jezeli dany wyréb medyczny nie podlega wpisowi do Rejestru Wyrobéw Medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich
wprowadzenie do obrotu i uzywania, nalezy zatgczy¢ o$wiadczenie z uzasadnieniem, dlaczego wpisowi nie podlega.

¢) odnosnie wyrobow chirurgicznych inwazyjnych do oferty nalezy zatagczy¢ swiadectwo potwierdzajace ich rejestracje jako
wyrobow klasy lla reguta 7 (jezeli dotyczy).

6.2. W celu potwierdzenia spetnienia wymaganych parametrow:

a) Odpowiednie katalogi producenta(zawierajace numery katalogowe oferowanych produktéw) lub nazwy wtasne w braku
katalogéw, foldery, lub materiaty Zrédtowe producenta/oswiadczenia producenta w czytelny i jasny sposéb potwierdzajace
spetnianie parametréw opisanych przez Zamawiajacego w zataczniku nr 1 do SWZ. Jezeli z opisdéw katalogowych, folderéw,
ulotek nie wynika potwierdzenie wszystkich wymaganych przez Zamawiajacego parametrow Wykonawca zataczy karty
techniczne lub wyniki badan producenta. Brak potwierdzenia wszystkich wymaganych parametrow zostanie uznany za
niespetnienie przez oferowany wyrob tychze parametréw i spowoduje odrzucenie oferty. W przypadku sporzadzenia ww.
dokumentoéw w jezyku obcym nalezy dotaczy¢ dokument(y) wraz z ttumaczeniem na jezyk polski. Zamawiajacy zastrzega
sobie prawo do sprawdzenia wiarygodnosci podanych przez Wykonawce parametrow we wszystkich dostepnych zrodtach,
w tym rowniez poprzez zwrdcenie sie

o ztozenie dodatkowych wyjasnieh przez Wykonawce.

Uwaga:

1. Kazdy dokument powinien by¢ opisany, jakiego zadania (w tym pozycji) Zatgcznika nr 1 do SWZ dotyczy.

2. Opakowania jednostkowe i zbiorcze powinny by¢ wyraznie opisane - numerem serii i datg waznosci, numerem
katalogowym. Kazde opakowanie zbiorcze zawiera instrukcje uzytkowania w jezyku polskim.
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3. Kazde opakowanie jednostkowe siatki wyposazone w metryczki zawierajgce minimum: nazwe produktu, nazwe
producenta, numer katalogowy, rozmiar siatki, serie i date waznosci.

b) w przypadku, gdy z opisu oferowanego produktu i/lub dostarczonych dokumentéw nie wynika jednoznacznie, ze
oferowany produkt spetnia wszystkie wymagane parametry niniejszej SWZ, Zamawiajgcy ma prawo do zgdania
przedstawienia przez Wykonawce prébek, w celu potwierdzenia ze oferowany produkt odpowiada SWZ zaréwno pod
wzgledem opisu i/lub opakowania jezeli jest wymagane.

- probki przekazane do testowania musza by¢ opakowane w jednostkowe opakowania handlowe zawierajace informacje
wymagane przepisami rozporzadzenia w sprawie wymagan zasadniczych do wyroboéw medycznych do réznego
przeznaczenia.

- w przypadku jednostkowego opakowania, do kazdej prébki nalezy dotagczy¢ kserokopie etykiety znajdujacej sie na
opakowaniu handlowym. Wymagania: kazda probka opatrzona bedzie etykietg producenta zawierajgcg wszystkie dane
zaoferowanego produktu, zawierajgcg wszystkie dane zaoferowanego produktu, opis w jezyku polskim, sposéb sterylizacji,
nr katalogowy, seria, data waznosci, REF.

- prébka ma by¢ taka jak oferowany asortyment w niniejszym postepowaniu przetargowym.

- uwaga: prébki majg by¢ opisane numerem zadania (w tym pozycji), ktérego dotycza.

Nalezy sporzadzi¢ wykaz przekazanych prébek

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 skfadania ofert

Przed zmianag:
2023-08-03 09:00

Po zmianie:
2023-08-07 09:00

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

Przed zmiana:
2023-08-03 09:05

Po zmianie:
2023-08-07 09:05

3.4.1.) Opis zmiany, w tym tekst, ktory nalezy doda¢ lub zmieni¢:
8.4. Termin zwigzania ofertg

Przed zmiana;
2023-09-01

Po zmianie:
2023-09-05
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