Ogtoszenie nr 2024/BZP 00289239/01 z dnia 2024-04-17

Ogtoszenie o zmianie ogloszenia
Materialy eksploatacyjne w procesach sterylizacji i dezynfekcji

[ SEKCJA | - ZAMAWIAJACY

1.1.) Nazwa zamawiajacego: Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Szpital Uniwersytecki nr 2 im. dr Jana Biziela w
Bydgoszczy

1.2.) Oddziat zamawiajgcego: Szpital Uniwersytecki nr 2 im. dr Jana Biziela w Bydgoszczy
1.3.) Krajowy Numer Identyfikacyjny: REGON 340517145

1.4.) Adres zamawiajacego:

1.4.1.) Ulica: Ujejskiego 75

1.4.2.) Miejscowos¢: Bydgoszcz

1.4.3.) Kod pocztowy: 85-168

1.4.4.) Wojewodztwo: kujawsko-pomorskie

1.4.5.) Kraj: Polska

1.4.6.) Lokalizacja NUTS 3: PL613 - Bydgosko-torunski

1.4.7.) Numer telefonu: 523655295

1.4.8.) Numer faksu: 523655752

1.4.9.) Adres poczty elektronicznej: przetargi@biziel.pl

1.4.10.) Adres strony internetowej zamawiajacego: www.biziel.umk.pl

1.5.) Rodzaj zamawiajgcego: Zamawiajacy publiczny - jednostka sektora finanséw publicznych - samodzielny publiczny zaktad
opieki zdrowotnej

1.6.) Przedmiot dziatalnosci zamawiajacego: Zdrowie

| SEKCJA Il - INFORMACJE PODSTAWOWE

2.1.) Numer ogltoszenia: 2024/BZP 00289239
2.2.) Data ogtoszenia: 2024-04-17

| SEKCJA Il ZMIANA OGLOSZENIA

3.2.) Numer zmienianego ogtoszenia w BZP: 2024/BZP 00280840
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 doda¢ lub zmienié:
5.8. Wykaz przedmiotowych srodkéw dowodowych

Przed zmianag:

1. Materialy informacyjne dotyczace zaoferowanego przedmiotu zaméwienia, np. opisy, prospekty lub broszury lub
instrukcja lub wyciagi z instrukc;ji lub foldery lub zdjecia lub inne posiadane dokumenty — dotyczy wszystkich grup (ztozone
dokumenty nie muszg potwierdzaé wszystkich zaoferowanych parametrow).

2. Aktualne raporty koncowe/wyniki z badan wyrobéw medycznych wydane przez laboratorium, ktére bedzie podmiotem
niezaleznymi od producenta wyrobéw potwierdzajace, ze oferowany przedmiot zaméwienia posiada wiasciwosci
bakteriobojcze, grzybobdjcze w czasie do 15 sekund — dotyczy grupy 1 pozycja 1 2.

3. Aktualne raporty koncowe/wyniki z badan wydane przez laboratorium, ktére bedzie podmiotem niezaleznymi od
producenta wyrobow potwierdzajace, ze oferowany przedmiot zamowienia posiada wasciwosci bakteriobojcze,
grzybobdjcze, wirusobdjcze (HIV, HBV, Herpes Simple) i pierwotniakobdjcze (Trichomonas) w czasie do 60 sekund —
dotyczy grupy 2.

4. Aktualne raporty koricowe/wyniki z badan wyroboéw medycznych wydane przez laboratorium, ktére bedzie podmiotem
niezaleznymi od producenta wyrobdw potwierdzajace, ze oferowany przedmiot zamdwienia posiada wiasciwosci
bakteriobojcze, grzybobdjcze, wirusobdjcze, pratkobdjcze (pratki gruzlicy) w czasie do 10-15 minut oraz sporobdjcze
(Clostridium difficile) w czasie do 1 godziny — dotyczy grupy 3
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5. Dokument potwierdzajacy zgodnos¢ przedmiotu zamdwienia z normami wskazanymi, w przedmiocie zamoéwienia lub
innymi regulacjami rownowaznymi w zakresie metodyki badan i wymagan — dotyczy grupy 7. Wymagane potwierdzenie
wynika¢ winno z dokumentéw zatgczonych do oferty innych niz oswiadczenie wtasne Wykonawcy czy tez oswiadczenie
wydane przez producenta wyrobu.

6. Karta techniczna, opisy broszury, prospekty potwierdzajace parametr: widknina zgodna z wymaganiami normy EN-13795-
2 lub rébwnowazng - dotyczy grupy 8.

7. Oswiadczenie Wykonawcy, ze oferowany przedmiot zamowienia posiada aktualny dokument dopuszczajacy do obrotu i
do uzywania zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych, tzn: deklaracje zgodnosci UE i/lub deklaracje zgodnosci i/lub
certyfikat zgodnosci wydany przez jednostke notyfikowana — oswiadczenie w tym zakresie zgodnie z wzorem okreslonym w
zatgczniku nr 7 do SWZ

8. Oswiadczenie, ze oferowany przedmiot zamdwienia jest dopuszczony do obrotu i do uzywania w przypadku jezeli nie
podlega on regulacji ustawy o wyrobach medycznych - oswiadczenie zgodnie z wzorem okreslonym w zatgczniku nr 7 do
SWZ.

UWAGA:

Jezeli wykonawca nie ztozy przedmiotowych srodkow dowodowych lub ztozy przedmiotowe Srodki dowodowe, ktdre bedag
niekompletne, Zamawiajacy wezwie do ich ztozenia lub uzupetnienia w wyznaczonym przez siebie terminie.

Po zmianie:

1. Materialy informacyjne dotyczace zaoferowanego przedmiotu zaméwienia, np. opisy, prospekty lub broszury lub
instrukcja lub wyciagi z instrukcji lub foldery lub zdjecia lub inne posiadane dokumenty — dotyczy wszystkich grup (ztozone
dokumenty nie musza potwierdzac wszystkich zaoferowanych parametréw).

2. Aktualne raporty koncowe/wyniki z badan wyrobéw medycznych wydane przez laboratorium, ktére bedzie podmiotem
niezaleznymi od producenta wyrobéw potwierdzajace, ze oferowany przedmiot zaméwienia posiada wiasciwosci
bakteriobojcze, grzybobdjcze w czasie do 15 sekund — dotyczy grupy 1 pozycja 1 2.

3. Aktualne raporty koncowe/wyniki z badan wydane przez laboratorium, ktére bedzie podmiotem niezaleznymi od
producenta wyrobow potwierdzajace, ze oferowany przedmiot zamowienia posiada wlasciwosci bakteriobojcze,
grzybobdjcze, wirusobdjcze (HIV, HBV, Herpes Simple) i pierwotniakobdjcze (Trichomonas) w czasie do 60 sekund —
dotyczy grupy 2.

Powyzsze nie dotyczy gdy oferowany przedmiot zamoéwienia jest produktem leczniczym.

3a. Aktualna charakterystyka produktu leczniczego potwierdzajacego, ze oferowany przedmiot zamoéwienia posiada
wiasciwosci bakteriobodjcze, grzybobdjcze, wirusobojcze (HIV, HBV, Herpes Simple) i pierwotniakobdéjcze (Trichomonas) w
czasie do 60 sekund — dotyczy grupy 2 w przypadku zaoferowania produktu leczniczego.

4. Aktualne raporty koncowe/wyniki z badan wyroboéw medycznych wydane przez laboratorium, ktére bedzie podmiotem
niezaleznymi od producenta wyrobow potwierdzajace, ze oferowany przedmiot zamowienia posiada wtasciwosci
bakteriobojcze, grzybobdjcze, wirusobdjcze, pratkobdjcze (pratki gruzlicy) w czasie do 10-15 minut oraz sporobdjcze
(Clostridium difficile) w czasie do 1 godziny — dotyczy grupy 3

5. Dokument potwierdzajacy zgodnos¢ przedmiotu zamdéwienia z normami wskazanymi, w przedmiocie zamoéwienia lub
innymi regulacjami rownowaznymi w zakresie metodyki badan i wymagan — dotyczy grupy 7. Wymagane potwierdzenie
wynika¢ winno z dokumentéw zatgczonych do oferty innych niz oswiadczenie wkasne Wykonawcy czy tez oswiadczenie
wydane przez producenta wyrobu.

6. Karta techniczna, opisy broszury, prospekty potwierdzajace parametr: widknina zgodna z wymaganiami normy EN-13795-
2 lub réownowazng - dotyczy grupy 8.

7. Oswiadczenie Wykonawcy, ze oferowany przedmiot zamowienia posiada aktualny dokument dopuszczajacy do obrotu i
do uzywania zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych, tzn: deklaracje zgodnosci UE i/lub deklaracje zgodnosci i/lub
certyfikat zgodnosci wydany przez jednostke notyfikowana — oswiadczenie w tym zakresie zgodnie z wzorem okreslonym w
zatgczniku nr 7 do SWZ

8. Oswiadczenie, ze oferowany przedmiot zamdwienia jest dopuszczony do obrotu i do uzywania w przypadku jezeli nie
podlega on regulacji ustawy o wyrobach medycznych - oswiadczenie zgodnie z wzorem okreslonym w zatgczniku nr 7 do
SWZ.

UWAGA:

Jezeli wykonawca nie ztozy przedmiotowych srodkow dowodowych lub ztozy przedmiotowe Srodki dowodowe, ktdre bedag
niekompletne, Zamawiajacy wezwie do ich ztozenia lub uzupetnienia w wyznaczonym przez siebie terminie.

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

Przed zmiana;:

1. Materialy informacyjne dotyczace zaoferowanego przedmiotu zamdwienia, np. opisy, prospekty lub broszury lub
instrukcja lub wyciagi z instrukc;ji lub foldery lub zdjecia lub inne posiadane dokumenty — dotyczy wszystkich grup (ztozone
dokumenty nie musza potwierdzac¢ wszystkich zaoferowanych parametréw).

2. Aktualne raporty koncowe/wyniki z badan wyrobéw medycznych wydane przez laboratorium, ktére bedzie podmiotem
niezaleznymi od producenta wyrobéw potwierdzajace, ze oferowany przedmiot zaméwienia posiada wiasciwosci
bakteriobdjcze, grzybobdjcze w czasie do 15 sekund — dotyczy grupy 1 pozycja 1 2.

3. Aktualne raporty koncowe/wyniki z badan wydane przez laboratorium, ktére bedzie podmiotem niezaleznymi od
producenta wyrobow potwierdzajace, ze oferowany przedmiot zamowienia posiada wiasciwosci bakteriobojcze,
grzybobdjcze, wirusobdjcze (HIV, HBV, Herpes Simple) i pierwotniakobojcze (Trichomonas) w czasie do 60 sekund —
dotyczy grupy 2.
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4. Aktualne raporty koncowe/wyniki z badan wyrobéw medycznych wydane przez laboratorium, ktére bedzie podmiotem
niezaleznymi od producenta wyrobow potwierdzajace, ze oferowany przedmiot zamowienia posiada wtasciwosci
bakteriobojcze, grzybobdjcze, wirusobdjcze, pratkobdjcze (pratki gruzlicy) w czasie do 10-15 minut oraz sporobdjcze
(Clostridium difficile) w czasie do 1 godziny — dotyczy grupy 3

5. Dokument potwierdzajacy zgodnos¢ przedmiotu zamoéwienia z normami wskazanymi, w przedmiocie zamoéwienia lub
innymi regulacjami rownowaznymi w zakresie metodyki badan i wymagan — dotyczy grupy 7. Wymagane potwierdzenie
wynika¢ winno z dokumentéw zatgczonych do oferty innych niz oswiadczenie wtasne Wykonawcy czy tez oswiadczenie
wydane przez producenta wyrobu.

6. Karta techniczna, opisy broszury, prospekty potwierdzajgce parametr: widknina zgodna z wymaganiami normy EN-13795-
2 lub réownowazng - dotyczy grupy 8.

7. Oswiadczenie Wykonawcy, ze oferowany przedmiot zamoéwienia posiada aktualny dokument dopuszczajacy do obrotu i
do uzywania zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych, tzn: deklaracje zgodnosci UE i/lub deklaracje zgodnosci i/lub
certyfikat zgodnosci wydany przez jednostke notyfikowana — oswiadczenie w tym zakresie zgodnie z wzorem okreslonym w
zatgczniku nr 7 do SWZ

8. Oswiadczenie, ze oferowany przedmiot zamowienia jest dopuszczony do obrotu i do uzywania w przypadku jezeli nie
podlega on regulacji ustawy o wyrobach medycznych - oswiadczenie zgodnie z wzorem okreslonym w zatgczniku nr 7 do
SWZ.

Po zmianie:

1. Materialy informacyjne dotyczace zaoferowanego przedmiotu zamdwienia, np. opisy, prospekty lub broszury lub
instrukcja lub wyciagi z instrukc;ji lub foldery lub zdjecia lub inne posiadane dokumenty — dotyczy wszystkich grup (ztozone
dokumenty nie musza potwierdzac¢ wszystkich zaoferowanych parametréw).

2. Aktualne raporty koncowe/wyniki z badan wyrobéw medycznych wydane przez laboratorium, ktére bedzie podmiotem
niezaleznymi od producenta wyrobéw potwierdzajace, ze oferowany przedmiot zaméwienia posiada wiasciwosci
bakteriobdjcze, grzybobdjcze w czasie do 15 sekund — dotyczy grupy 1 pozycja 1 2.

3. Aktualne raporty koncowe/wyniki z badan wydane przez laboratorium, ktére bedzie podmiotem niezaleznymi od
producenta wyrobow potwierdzajace, ze oferowany przedmiot zamowienia posiada wiasciwosci bakteriobojcze,
grzybobdjcze, wirusobdjcze (HIV, HBV, Herpes Simple) i pierwotniakobojcze (Trichomonas) w czasie do 60 sekund —
dotyczy grupy 2.

Powyzsze nie dotyczy gdy oferowany przedmiot zamdwienia jest produktem leczniczym.

3a. Aktualna charakterystyka produktu leczniczego potwierdzajgcego, ze oferowany przedmiot zamowienia posiada
wilasciwosci bakteriobojcze, grzybobdjcze, wirusobojcze (HIV, HBV, Herpes Simple) i pierwotniakobdjcze (Trichomonas) w
czasie do 60 sekund — dotyczy grupy 2 w przypadku zaoferowania produktu leczniczego.

4. Aktualne raporty korncowe/wyniki z badan wyrobéw medycznych wydane przez laboratorium, ktére bedzie podmiotem
niezaleznymi od producenta wyrobéw potwierdzajace, ze oferowany przedmiot zamdéwienia posiada wiasciwosci
bakteriobojcze, grzybobojcze, wirusobdjcze, pratkobodjcze (pratki gruzlicy) w czasie do 10-15 minut oraz sporobodjcze
(Clostridium difficile) w czasie do 1 godziny — dotyczy grupy 3

5. Dokument potwierdzajgcy zgodnos¢ przedmiotu zamdwienia z normami wskazanymi, w przedmiocie zaméwienia lub
innymi regulacjami rownowaznymi w zakresie metodyki badan i wymagan — dotyczy grupy 7. Wymagane potwierdzenie
wynika¢ winno z dokumentéw zataczonych do oferty innych niz oswiadczenie wtasne Wykonawcy czy tez oswiadczenie
wydane przez producenta wyrobu.

6. Karta techniczna, opisy broszury, prospekty potwierdzajgce parametr: widknina zgodna z wymaganiami normy EN-13795-
2 lub réwnowazng - dotyczy grupy 8.

7. Oswiadczenie Wykonawcy, ze oferowany przedmiot zamoéwienia posiada aktualny dokument dopuszczajacy do obrotu i
do uzywania zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych, tzn: deklaracje zgodnosci UE i/lub deklaracje zgodnosci i/lub
certyfikat zgodnosci wydany przez jednostke notyfikowang — oswiadczenie w tym zakresie zgodnie z wzorem okreslonym w
zatgczniku nr 7 do SWZ

8. Oswiadczenie, ze oferowany przedmiot zamowienia jest dopuszczony do obrotu i do uzywania w przypadku jezeli nie
podlega on regulacji ustawy o wyrobach medycznych - oswiadczenie zgodnie z wzorem okreslonym w zatgczniku nr 7 do
SWz.

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:
2024-04-19 10:00

Po zmianie:
2024-04-24 10:00

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

Przed zmiana;:
2024-04-19 10:20
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Po zmianie:
2024-04-24 10:20

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

Przed zmiana;
2024-05-18

Po zmianie:
2024-05-23
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