Ogtoszenie nr 2022/BZP 00361800/01 z dnia 2022-09-23

Ogtoszenie o zmianie ogloszenia
Dostawa szybkich testéw immunodiag. do wykrywania antyg i toksyn Cdifficile antyg. Campylob. antyg. wirusa grypy Ai B
antyg. wirusa RSV i adenowir. w ukt. oddech. antyg Str. pyogenes oraz antyg SARS

| SEKCJA | - ZAMAWIAJACY

1.1.) Nazwa zamawiajacego: Zespot Zaktaddw Opieki Zdrowotnej w Wadowicach
1.3.) Krajowy Numer Identyfikacyjny: REGON 000306466

1.4.) Adres zamawiajacego:

1.4.1.) Ulica: Karmelicka 5

1.4.2.) Miejscowos¢: Wadowice

1.4.3.) Kod pocztowy: 34-100

1.4.4.) Wojewodztwo: matopolskie

1.4.5.) Kraj: Polska

1.4.6.) Lokalizacja NUTS 3: PL21A - Oswiecimski

1.4.7.) Numer telefonu: 33 823 22 30

1.4.8.) Numer faksu: 33 823 22 30

1.4.9.) Adres poczty elektronicznej: jdabrowska@zzozwadowice.pl

1.4.10.) Adres strony internetowej zamawiajacego: www.zzozwadowice.pl

1.5.) Rodzaj zamawiajacego: Zamawiajacy publiczny - inny zamawiajacy

Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej

1.6.) Przedmiot dziatalnosci zamawiajacego: Zdrowie

| SEKCJA Il - INFORMACJE PODSTAWOWE

2.1.) Numer ogtoszenia: 2022/BZP 00361800/01
2.2.) Data ogtoszenia: 2022-09-23 12:03

| SEKCJA Il ZMIANA OGLOSZENIA

3.2.) Numer zmienianego ogtoszenia w BZP: 2022/BZP 00349710/01
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;

1. Oswiadczenie o spetnianiu przez oferowany przedmiot zamowienia wymagan przewidzianych przez ustawe

z dnia 20 maja 2010r o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2021r. poz. 1565), potwierdzajace dopuszczenie tych wyrobéw do
obrotu i uzywania, oraz przez Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016r. w sprawie wymagan zasadniczych
oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016r, poz. 211 ze zm.), wzér stanowi zatgcznik nr 3 do
SWZ.

2.Materiaty informacyjne (instrukcja lub ulotka w jezyku polskim oraz w jezyku angielskim) zawierajgce: opis zasady
dziatania testu, wykaz sktadnikéw tworzacych zestaw testowy, wykaz niezbednych materiatow i wyposazenia
niewchodzacych w skiad zestawu testowego, doktadny opis procedury testu, informacje o rodzaju, sposobie pobierania i
trwatosci probek; jednoznaczng instrukcje (tekst + ilustracje) odczytu i interpretaciji wynikéw testu z uwzglednieniem
wynikow problematycznych; opis postepowania w razie uzyskania wynikdw niejednoznacznych; wykaz ograniczen testu.
Wykonawca winien w materiatach informacyjnych wskazac — zaznaczy¢ oferowane parametry graniczne podajgc nr pozycji
okreslonej w tabelach.

Po zmianie:
1. Oswiadczenie o spetnianiu przez oferowany przedmiot zamoéwienia wymagan przewidzianych przez ustawe
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z dnia 20 maja 2010r o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2021r. poz. 1565), potwierdzajace dopuszczenie tych wyrobéw do
obrotu i uzywania, oraz przez Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016r. w sprawie wymagan zasadniczych
oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016r, poz. 211 ze zm.), wzér stanowi zatacznik nr 3 do
SWZ.

2.Materiaty informacyjne (instrukcja lub ulotka w jezyku polskim oraz w jezyku angielskim) zawierajgce: opis zasady
dziatania testu, wykaz sktadnikéw tworzacych zestaw testowy, wykaz niezbednych materiatow i wyposazenia
niewchodzacych w skiad zestawu testowego, doktadny opis procedury testu, informacje o rodzaju, sposobie pobierania i
trwatosci prébek; jednoznaczng instrukcje (tekst + ilustracje) odczytu i interpretaciji wynikow testu z uwzglednieniem
wynikow problematycznych; opis postepowania w razie uzyskania wynikdw niejednoznacznych; wykaz ograniczen testu.
Wykonawca winien w materiatach informacyjnych wskaza¢ — zaznaczy¢ oferowane parametry graniczne podajac nr pozyc;ji
okreslonej w tabelach.

3. Dokument potwierdzajgcy autoryzacje producenta do sprzedazy oferowanego testu na terenie Polski — dotyczy Pakietu nr
2.

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

Przed zmianag:

1. Oswiadczenie o spetnianiu przez oferowany przedmiot zamoéwienia wymagan przewidzianych przez ustawe

z dnia 20 maja 2010r o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2021r. poz. 1565), potwierdzajace dopuszczenie tych wyroboéw do
obrotu i uzywania, oraz przez Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016r. w sprawie wymagan zasadniczych
oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016r, poz. 211 ze zm.), wzér stanowi zatgcznik nr 3 do
SWZ.

2.Materiaty informacyjne (instrukcja lub ulotka w jezyku polskim oraz w jezyku angielskim) zawierajgce: opis zasady
dziatania testu, wykaz sktadnikéw tworzacych zestaw testowy, wykaz niezbednych materiatéw i wyposazenia
niewchodzacych w skiad zestawu testowego, doktadny opis procedury testu, informacje o rodzaju, sposobie pobierania i
trwatosci probek; jednoznaczng instrukcje (tekst + ilustracje) odczytu i interpretaciji wynikéw testu z uwzglednieniem
wynikow problematycznych; opis postepowania w razie uzyskania wynikdw niejednoznacznych; wykaz ograniczen testu.
Wykonawca winien w materiatach informacyjnych wskazac — zaznaczy¢ oferowane parametry graniczne podajgc nr pozycji
okreslonej w tabelach.

Po zmianie:

1. Oswiadczenie o spetnianiu przez oferowany przedmiot zamoéwienia wymagan przewidzianych przez ustawe

z dnia 20 maja 2010r o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2021r. poz. 1565), potwierdzajace dopuszczenie tych wyrobéw do
obrotu i uzywania, oraz przez Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016r. w sprawie wymagan zasadniczych
oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016r, poz. 211 ze zm.), wzér stanowi zatacznik nr 3 do
SWZ.

2.Materiaty informacyjne (instrukcja lub ulotka w jezyku polskim oraz w jezyku angielskim) zawierajgce: opis zasady
dziatania testu, wykaz sktadnikéw tworzacych zestaw testowy, wykaz niezbednych materiatow i wyposazenia
niewchodzacych w skiad zestawu testowego, doktadny opis procedury testu, informacje o rodzaju, sposobie pobierania i
trwatosci prébek; jednoznaczng instrukcje (tekst + ilustracje) odczytu i interpretaciji wynikow testu z uwzglednieniem
wynikéw problematycznych; opis postepowania w razie uzyskania wynikéw niejednoznacznych; wykaz ograniczen testu.
Wykonawca winien w materiatach informacyjnych wskaza¢ — zaznaczy¢ oferowane parametry graniczne podajac nr pozyc;ji
okreslonej w tabelach.

3. Dokument potwierdzajgcy autoryzacje producenta do sprzedazy oferowanego testu na terenie Polski — dotyczy Pakietu nr
2.
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