Ogtoszenie nr 2024/BZP 00454770/01 z dnia 2024-08-12

Ogtoszenie o zmianie ogloszenia
“Zakup sprzetu i aparatury” w ramach Narodowego Programu Transplantacyjnego dla Oddziatéw Anestezjologii i
Intensywnej Terapii z najwieksza aktywnoscia donacyjna

| SEKCJA | - ZAMAWIAJACY

1.1.) Nazwa zamawiajacego: SP ZOZ WOJEWODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY NR 4 W BYTOMIU
1.3.) Krajowy Numer Identyfikacyjny: REGON 000296271

1.4.) Adres zamawiajacego:

1.4.1.) Ulica: AL. LEGIONOW 10

1.4.2.) Miejscowosé¢: Bytom

1.4.3.) Kod pocztowy: 41-902

1.4.4.) Wojewodztwo: Slaskie

1.4.5.) Kraj: Polska

1.4.6.) Lokalizacja NUTS 3: PL228 - Bytomski

1.4.9.) Adres poczty elektronicznej: dzp@szpital4.bytom.pl

1.4.10.) Adres strony internetowej zamawiajacego: www.szpital4.bytom.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 ogloszenia: 2024/BZP 00454770

2.2.) Data ogtoszenia: 2024-08-12

| SEKCJA Il ZMIANA OGLOSZENIA

3.2.) Numer zmienianego ogtoszenia w BZP: 2024/BZP 00444118
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;

W celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy odpowiadajg wymaganiom okreslonym przez Zamawiajacego, Zamawiajacy
wymaga ztozenia wraz z ofertg nw. przedmiotowych srodkéw dowodowych:

a) Certyfikat CE i/ lub Deklaracja zgodnosci

Produkty zakwalifikowane jako wyroby medyczne w rozumieniu ustawy z dnia

07 kwietnia 2022 o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2022 poz. 974) odpowiedni Certyfikat CE lub Deklaracje zgodnosci z
dyrektywg MDD 93/42/EWG lub rozporzadzeniem MDR 2017/745. W pozostatych przypadkach odpowiedni Certyfikat CE i/
lub Deklaracje zgodnosci, potwierdzajace, ze dany produkt spetnia wszystkie wymagania dyrektyw nowego podejscia, ktore
odnoszg sie do danego produktu oraz to, ze produkt poddany zostat procedurom oceny zgodnosci zakoiczonych
pozytywnym wynikiem.

b) Wpis lub zgtoszenie do Rejestru Wyrobéw Medycznych;

c) Certyfikat ISO 9001:2008 lub rownowazny potwierdzajacy zdolnos¢ do ciagtego dostarczania wyrobéw zgodnie z
wymaganiami;

d) Certyfikat ISO 13485:2012 potwierdzajacy, ze producent wdrozyt i utrzymuje system zarzadzania jakoscig dla wyrobow
medycznych;

e) Dokumenty (raporty techniczne, karty charakterystyki itp.) potwierdzajace antybakteryjnos¢ lakieru i tworzywa — dot.
Pakietéw nr 1-3;

f) Zatgcznik Nr 1B — Zestawienie parametrow i warunkéw wymaganych — dot. Pakietéw nr 1-3;

g) Materiaty producenta dotyczace przedmiotu zamoéwienia (np. opisy, katalogi, raporty badan, foldery, specyfikacje
techniczne itp., z danymi potwierdzajgcymi spetnienie wymagan technicznych stawianych przez Zamawiajacego w

2024-08-12 Biuletyn Zaméwiert Publicznych Ogloszenie o zmianie ogloszenia - -



Ogtoszenie nr 2024/BZP 00454770/01 z dnia 2024-08-12

Zataczniku nr 1B do SWZ), ze wskazaniem pozyciji, ktérej dotycza.

Po zmianie:

W celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy odpowiadajg wymaganiom okreslonym przez Zamawiajacego, Zamawiajacy
wymaga ztozenia wraz z ofertg nw. przedmiotowych srodkéw dowodowych:

a) Certyfikat CE i/ lub Deklaracja zgodnosci

Produkty zakwalifikowane jako wyroby medyczne w rozumieniu ustawy z dnia

07 kwietnia 2022 o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2022 poz. 974) odpowiedni Certyfikat CE lub Deklaracje zgodnosci z
dyrektywg MDD 93/42/EWG lub rozporzgdzeniem MDR 2017/745. W pozostatych przypadkach odpowiedni Certyfikat CE i/
lub Deklaracje zgodnosci, potwierdzajgce, ze dany produkt spetnia wszystkie wymagania dyrektyw nowego podejscia, ktore
odnoszg sie do danego produktu oraz to, ze produkt poddany zostat procedurom oceny zgodnosci zakohczonych
pozytywnym wynikiem.

b) Wpis lub zgtoszenie do Rejestru Wyrobéw Medycznych;

c) Certyfikat ISO 9001:2008 lub réwnowazny potwierdzajacy zdolnos¢ do ciagtego dostarczania wyrobéw zgodnie z
wymaganiami;

d) Certyfikat ISO 13485:2012 potwierdzajacy, ze producent wdrozyt i utrzymuje system zarzadzania jakoscig dla wyrobow
medycznych - dot. Pakietu nr 1 oraz Pakietu nr 3;

e) Dokumenty (raporty techniczne, karty charakterystyki itp.) potwierdzajace antybakteryjnos¢ lakieru i tworzywa;

f) Zatacznik Nr 1B — Zestawienie parametrow i warunkéw wymaganych;

g) Materiaty producenta/dystrybutora dotyczace przedmiotu zamoéwienia (np. opisy, katalogi, raporty badan, foldery,
specyfikacje techniczne itp., z danymi potwierdzajgcymi spetnienie wymagan technicznych stawianych przez
Zamawiajacego w Zatgczniku nr 1B do SWZ), ze wskazaniem pozycji, ktérej dotycza;

h) Certyfikat ISO 13485:2012 lub rownowazny potwierdzajacy, ze producent wdrozyt i utrzymuje system zarzadzania
jakoscig dla wyrobow medycznych — dot. Pakietu nr 2;

3.4.) Identyfikator sekcji zmienianego ogtoszenia:
SEKCJA VIl - PROCEDURA

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

Przed zmiana:
2024-08-16 09:00

Po zmianie:
2024-08-20 09:00

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

Przed zmiana;
2024-08-16 09:05

Po zmianie:
2024-08-20 09:05

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

Przed zmiana;
2024-09-14

Po zmianie:
2024-09-18
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