Ogtoszenie nr 2021/BZP 00065015/01 z dnia 2021-05-26

Ogtoszenie o zmianie ogltoszenia
Dostawa podtozy mikrobiologicznych i zestawow biochemicznych wraz z dzierzawa analizatora
dla Laboratorium Mikrobiologii na potrzeby szpitala Olmedica w Olecku Sp. z 0. o.

| SEKCJA | - ZAMAWIAJACY

1.1.) Nazwa zamawiajacego: OLMEDICA W OLECKU - SPOtLKA Z OGRANICZONA
ODPOWIEDZIALNOSCIA

1.3.) Krajowy Numer Identyfikacyjny: REGON 519558690
1.4.) Adres zamawiajacego:

1.4.1.) Ulica: Gotdapska 1

1.4.2.) Miejscowos¢: Olecko

1.4.3.) Kod pocztowy: 19-400

1.4.4.) Wojewodztwo: warminsko-mazurskie

1.4.5.) Kraj: Polska

1.4.7.) Numer telefonu: (87) 520 22 95-96

1.4.8.) Numer faksu: (87) 520 25 43

1.4.9.) Adres poczty elektronicznej: oimedica@olmedica.pl
1.4.10.) Adres strony internetowej zamawiajgcego: www.olmedica.pl

1.5.) Rodzaj zamawiajacego: 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 ogtoszenia: 2021/BZP 00065015/01
2.2.) Data ogtoszenia: 2021-05-26 11:27

| SEKCJA 1l ZMIANA OGLOSZENIA

3.1.) Nazwa zmienianego ogtoszenia:
Ogtoszenie o zamdwieniu

3.2.) Numer zmienianego ogtoszenia w BZP: 2021/BZP 00058698/01
3.3.) Identyfikator ostatniej wersji zmienianego ogtoszenia: 01

3.4.) Identyfikator sekcji zmienianggo ogloszenia:
SEKCJA IV — PRZEDMIOT ZAMOWIENIA

3.4.1.) Opis zmiany, w tym tekst, ktéry nalezy doda¢ lub zmieni¢:
4.2.2. Krotki opis przedmiotu zamowienia (Cze$¢ zamowienia nr 1)

Przed zmiana:
Pakiet 1- Dzierzawa analizatora do hodowli drobnoustrojow z krwi i ptynéw ustrojowych wraz z

2021-05-26 Biuletyn Zaméwien Publicznych Ogtoszenie o zmianie ogtoszenia - -



Ogtoszenie nr 2021/BZP 00065015/01 z dnia 2021-05-26

dostawg butelek,

a) Analizator musi by¢ dopuszczone do obrotu zgodnie z ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych Dz. U. 2020 r., poz. 186) oraz dyrektywami europejskimi. Muszg
posiadac deklaracje zgodnosci CE.

b) Zamawiajacy zastrzega sobie rowniez prawo do sprawdzenia oferowanych parametrow
urzadzenia. W tym celu moze réwniez wezwac¢ Wykonawce do zaprezentowania na wtasny
koszt oferowanego analizatora i jego dziatania w siedzibie Zamawiajacego.

c) W ramach zamowienia Wykonawca ma obowigzek dostarczy¢, zainstalowac i uruchomicé
analizator wraz ze sprzetem towarzyszacym okreslonym w zatgczniku nr 2.1 do SWZ w terminie
nie dtuzszym niz 15 dni roboczych od dnia podpisania umowy.

d) Wykonawca w trakcie trwania umowy zapewnia ustuge serwisowg dzierzawionego sprzetu w
godzinach pracy Zamawiajgcego na okres minimum 36 miesiecy od dnia uruchomienia
analizatora.

e) Czas reakcji serwisu na zgtoszenie wynosi maksymalnie 2 godziny od chwili zgtoszenia (w
godz. 7:00-15:00) w dni robocze.

f) W ramach serwisu czas Naprawy w przypadku awarii lub innej sytuacji wymagajacej ustug
serwisowych w terminie do 24 godzin od zgtoszenia awarii przez 7 dni w tygodniu.

g) Na czas trwania awarii powyzej 3 dni Wykonawca zapewnia kompleksowe wykonanie
zleconych badan na wtasny koszt, ktérych nie moze wykona¢ Zamawiajacy z powodu awarii lub
dostarczy urzadzenie zastepcze.

h) Wykonawca zapewni opieke merytoryczng i aplikacyjng przez caty okres dzierzawy
analizatora.

i) Wykonawca zapewni po pierwszym miesigcu pracy analizatora wizyte serwisu
merytorycznego w siedzibie Zamawiajgcego.

j) Wykonawca, ktérego oferta zostanie wybrana, zobowigzany jest w ramach kosztow realizacji
zamowienia do ustalenia terminu szkolen i przeszkolenia pracownikow Zamawiajgcego w
zakresie uzytkowania sprzetu w terminie nie dtuzszym niz 15 dni roboczych od podpisania
umowy. Przeprowadzenie szkolenia powinno by¢ udokumentowane protokotem zawierajgcym
m.in. date szkolenia, tematyke szkolenia, liste 0séb przeszkolonych wraz z podpisem osoby
przeszkolone;j.

k) Miejsce dostawy: Laboratorium Mikrobiologii- “Olmedica” Sp. z 0. o z siedzibg w 19-400
Olecko, ul. Gotdapska 1

I) Po zakohczeniu trwania umowy Wykonawca na wiasny koszt odbierze sprzet bedacy w
dzierzawie.

Szczegotowy opis przedmiotu zamowienia dla pakietu nr 1 znajduje sie w zataczniku nr 2.1

Po zmianie:

Pakiet 1- Dzierzawa analizatora do hodowli drobnoustrojow z krwi i ptynéw ustrojowych wraz z
dostawg butelek,

a) Analizator musi by¢ dopuszczone do obrotu zgodnie z ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych Dz. U. 2020 r., poz. 186) oraz dyrektywami europejskimi. Muszg
posiadac deklaracje zgodnosci CE.

b) Zamawiajacy zastrzega sobie rowniez prawo do sprawdzenia oferowanych parametrow
urzadzenia. W tym celu moze rowniez wezwac¢ Wykonawce do zaprezentowania na wiasny
koszt oferowanego analizatora i jego dziatania w siedzibie Zamawiajgcego.

c) W ramach zamoéwienia Wykonawca ma obowigzek dostarczy¢, zainstalowac i uruchomié
analizator wraz ze sprzetem towarzyszacym okreslonym w zatgczniku nr 2.1 do SWZ w terminie
nie dtuzszym niz 15 dni roboczych od dnia podpisania umowy.

d) Wykonawca w trakcie trwania umowy zapewnia ustuge serwisowg dzierzawionego sprzetu w
godzinach pracy Zamawiajgcego na okres minimum 36 miesiecy od dnia uruchomienia
analizatora.

e) Czas reakcji serwisu na zgtoszenie wynosi maksymalnie 24 godziny od chwili zgtoszenia (w
godz. 7:00-15:00) w dni robocze.

f) W ramach serwisu czas Naprawy w przypadku awarii lub innej sytuacji wymagajacej ustug
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serwisowych w terminie do 72 godzin od zgtoszenia awarii w dni robocze.

g) Na czas trwania awarii powyzej 3 dni Wykonawca zapewnia kompleksowe wykonanie
zleconych badan na wtasny koszt, ktérych nie moze wykonaé¢ Zamawiajacy z powodu awarii lub
dostarczy urzgdzenie zastepcze.

h) Wykonawca zapewni opieke merytoryczng i aplikacyjng przez caty okres dzierzawy
analizatora.

i) Wykonawca zapewni po pierwszym miesigcu pracy analizatora wizyte serwisu
merytorycznego w siedzibie Zamawiajacego.

j) Wykonawca, ktérego oferta zostanie wybrana, zobowigzany jest w ramach kosztow realizacji
zamowienia do ustalenia terminu szkolen i przeszkolenia pracownikow Zamawiajgcego w
zakresie uzytkowania sprzetu w terminie nie dtuzszym niz 15 dni roboczych od podpisania
umowy. Przeprowadzenie szkolenia powinno by¢ udokumentowane protokotem zawierajgcym
m.in. date szkolenia, tematyke szkolenia, liste 0séb przeszkolonych wraz z podpisem osoby
przeszkolone;j.

k) Miejsce dostawy: Laboratorium Mikrobiologii- “Olmedica” Sp. z 0. o z siedzibg w 19-400
Olecko, ul. Gotdapska 1

I) Po zakohczeniu trwania umowy Wykonawca na wtasny koszt odbierze sprzet bedacy w
dzierzawie.

Szczegotowy opis przedmiotu zamowienia dla pakietu nr 1 znajduje sie w zataczniku nr 2.1

3.4.1.) Opis zmiany, w tym tekst, ktory nalezy doda¢ lub zmieni¢:
4.2.2. Krotki opis przedmiotu zamowienia (Cze$S¢ zamowienia nr 2)

Przed zmiana:

Pakiet 2- Dostawa podtozy i odczynnikow mikrobiologicznych.:

a) wszystkie zaoferowane wyroby medyczne muszg spetnia¢ wymagania prawne dotyczace
dopuszczenia do obrotu i uzywania na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie z
obowigzujacymi przepisami tj. ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.
2020 r., poz. 186) oraz dyrektywami europejskimi,

b) Wykonawca musi posiada¢ Certyfikat ISO 13485 na produkcje podtozy gotowych na ptytkach,
probowkach i butelkach testowych,

c) Wykonawca dostarczy Certyfikat kontroli jakosci do kazdej serii podtozy na ptytkach w
probdéwkach, butelek, testow i krgzkdw antybiotykowych, z kazdg partia zamowienia,

d) Parametry graniczne dla podtozy gotowych na ptytkach i w probéwkach wynosza:
-Srednica ptytki 9 cm,

-$wiadectwo kontroli jakosci (Certyfikat kontroli jakosci kazdej partii produktéw) zawiera
minimum;

* nazwe producenta, nazwe produktu, numer serii, date waznosci,

* 0go6lIng charakterystyke pozywki, tj. kolor, ph, opakowanie, sterylnosc

« charakterystyke mikrobiologiczna, tj. wykaz szczepow kontrolnych z kolekcji ATCC, ilosciowe
oznaczenie zyznosci i selektywnosci,

« dla pozywki Mueller-Hinton certyfikat powinien zawiera¢ kontrole stabilnosci pozywki z
uzyskanymi wynikami dla poszczegolnych szczepdw i kragzkéw antybiotykowych.

-nadruk na ptytce powinien zawiera¢ nazwe pozywki, numer serii, date waznosci, godzine
rozlania. Nadruk powinien by¢ umieszczony w widocznym miejscu na wieczku ptytki

e) Termin waznosci podtozy na ptytkach nie moze by¢ krétszy w momencie dostawy niz 5
tygodni dla pozywek zawierajgcych krew oraz 9 tygodni dla pozostatych pozywek,

f) Termin waznoéci dla pozostatego asortymentu nie moze by¢ krétszy w momencie dostawy niz
80% terminu waznosci podanego przez producenta.

g) Wykonawca zobowigzany jest dostarczy¢ wraz z pierwszg dostawg odczynnikow karty
charakterystyki substancji niebezpiecznych w formie elektronicznej, a w przypadku braku
produktu niebezpiecznego pisemne oswiadczenie, ze odczynnik nie zawiera produktu
niebezpiecznego.

h) Testy do identyfikacji muszg by¢ przeznaczone do odczytu przez program komputerowy w
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postaci ptyty CD lub dostepu do strony www.

i) Przedmiot zaméwienia musi posiadaé Swiadectwo Centralnego O$rodka Badan Jakosci w
Diagnostyce Mikrobiologii w Warszawie

j) Miejsce dostawy: Laboratorium Mikrobiologii- “Olmedica” Sp. z 0. o z siedzibg w 19-400
Olecko, ul. Gotdapska 1,

k) Zamawiajacy zastrzega mozliwos¢ wprowadzenia nowych parametréw nie ujetych w planie
Zlecen na dodatkowe badania

I) Nalezy rowniez uwzgledni¢ mozliwos¢ przesuwania ilosci badan w obrebie poszczegdlnych
pozycji, co moze by¢ spowodowane zmianami zaleznymi od zleceniodawcéw badan lub
nieplanowang sytuacja.

m) Termin dostaw czgstkowych nie moze byc¢ dtuzszy niz 5 dni roboczych od dnia ztozenia
zamowienia.

Szczegodtowy opis przedmiotu zamowienia dla pakietu nr 2 znajduje sie w zatgczniku nr 2.2

Po zmianie:

Pakiet 2- Dostawa podtozy i odczynnikéw mikrobiologicznych.:

a) wszystkie zaoferowane wyroby medyczne muszg spetnia¢ wymagania prawne dotyczace
dopuszczenia do obrotu i uzywania na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie z
obowigzujacymi przepisami tj. ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.
2020 r., poz. 186) oraz dyrektywami europejskimi,

b) Wykonawca musi posiada¢ Certyfikat ISO 13485 na produkcje podtozy gotowych na ptytkach,
probowkach i butelkach testowych,

c) Wykonawca dostarczy Certyfikat kontroli jakosci do kazdej serii podtozy na ptytkach w
proboéwkach, butelek, testow i krgzkdw antybiotykowych, z kazdg partia zamowienia,

d) Parametry graniczne dla podtozy gotowych na ptytkach i w probéwkach wynosza;:

-Srednica ptytki 9 cm,

-$wiadectwo kontroli jakosci (Certyfikat kontroli jako$ci kazdej partii produktéw) zawiera
minimum:

* nazwe producenta, nazwe produktu, numer serii, date waznosci,

* 0goIng charakterystyke pozywki, tj. kolor, ph, opakowanie, sterylnosc

« charakterystyke mikrobiologiczna, tj. wykaz szczepow kontrolnych z kolekcji ATCC, iloSciowe
oznaczenie zyznosci i selektywnosci,

+ dla pozywki Mueller-Hinton certyfikat powinien zawierac kontrole stabilnosci pozywki z
uzyskanymi wynikami dla poszczegolnych szczepow i krazkow antybiotykowych.

-nadruk na ptytce powinien zawiera¢ nazwe pozywki, numer serii, date waznosci, godzine
rozlania. Nadruk powinien by¢ umieszczony w widocznym miejscu na wieczku ptytki

e) Termin waznosci podtozy na ptytkach nie moze byc¢ krétszy w momencie dostawy niz 5
tygodni dla pozywek zawierajgcych krew oraz 9 tygodni dla pozostatych pozywek,

f) Termin waznosci dla pozostatego asortymentu nie moze by¢ krotszy w momencie dostawy niz
80% terminu waznosci podanego przez producenta.

g) Wykonawca zobowigzany jest dostarczy¢ wraz z pierwszg dostawg odczynnikow karty
charakterystyki substancji niebezpiecznych w formie elektronicznej, a w przypadku braku
produktu niebezpiecznego pisemne oswiadczenie, ze odczynnik nie zawiera produktu
niebezpiecznego.

h) Testy do identyfikacji muszg by¢ przeznaczone do odczytu przez program komputerowy w
postaci ptyty CD lub dostepu do strony www.

i) Przedmiot zamowienia musi posiada¢ pozytywng opinie Krajowego Osrodka Referencyjnego
ds. Lekowrazliwosci Drobnoustrojow

j) Miejsce dostawy: Laboratorium Mikrobiologii- “Olmedica” Sp. z 0. o z siedzibg w 19-400
Olecko, ul. Gotdapska 1,

k) Zamawiajgcy zastrzega mozliwos¢ wprowadzenia nowych parametréw nie ujetych w planie
zlecen na dodatkowe badania

I) Nalezy rowniez uwzgledni¢ mozliwos¢ przesuwania ilosci badan w obrebie poszczegolnych
pozycji, co moze by¢ spowodowane zmianami zaleznymi od zleceniodawcow badan lub
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nieplanowang sytuacja.

m) Termin dostaw czastkowych nie moze by¢ dtuzszy niz 5 dni roboczych od dnia ztozenia
zamowienia.

Szczegotowy opis przedmiotu zamowienia dla pakietu nr 2 znajduje sie w zatgczniku nr 2.2

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

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

Przed zmiana:

Dla Pakietu nr 1:

a) Instrukcja obstugi analizatora wraz z opisami wymaganych przez Zamawiajgcego parametrow
technicznych w jezyku polskim oferowanego analizatora w zatgczniku nr 2.1,

b) Dokument potwierdzajgcy dopuszczenie oferowanego analizatora do obrotu i do uzywania w
Polsce zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (tekst jednolity Dz. U. z
2017 r. poz.211 ze zm.). Deklaracja zgodnosci lub rwnowazny,

c) Dokument potwierdzajacy posiadanie przez producenta zwalidowang , zgodng z EUCAST
procedure wykonywania lekowrazliwosci bezposrednio z dodanej probki (RAST- Rapid
Antymicrobial Susceptibility Testing)

d) Instrukcja obstugi oferowanych butelek z ktérej wynika:

e potwierdzona walidacja procedury opéznionego wktadania podtozy z materiatem przed
wstawieniem do analizatora do 24 godzin.

e mozliwos¢ posiewu matych objetosci krwi, minimum 0,5 ml.

e) Wykrywanie bakterii z krwi i ptyndw ustrojowych potwierdzonych instrukcjg
uzytkowania/metodyka techniczng

f) Karty charakterystyki substancji niebezpiecznych, a w przypadku braku produktu
niebezpiecznego pisemne oswiadczenie, ze odczynnik nie zawiera produktu niebezpiecznego.
Dla Pakietu nr 2:

a) Dla odczynnikéw zakwalifikowanych jako wyréb medyczny aktualny dokument dopuszczajacy
do obrotu i uzywania na rynku krajowym dla zaoferowanego przedmiotu zamowienia zgodnie z
wymaganiami okreslonymi w ustawie o wyrobach medycznych z dn. 20.05.2010 r. ( tj. Dz.U z
2020. poz. 186 ze zm.) potwierdzajgcego oznaczenie przedmiotu zaméwienia dla
poszczegolnych znakiem CE, jesli dotyczy, tj.:

-deklaracja zgodnos$ci wystawiona przez wytworce lub jego autoryzowanego przedstawiciela,
stwierdzajaca, ze wyréb medyczny jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi.

-certyfikat zgodnosci wystawiony przez jednostke notyfikowang (identyfikujacy producenta i typ
wyrobu), jezeli ocena zgodnosci byta przeprowadzana z udziatem jednostki notyfikowane;.

b) Materiaty informacyjne, ulotki, opisy, katalogi, foldery, instrukcje obstugi, zakres norm
dziatania i zachowania w réznych warunkach odczynnikow w jezyku polskim, nie zawierajgce
informacji sprzecznych z podanymi informacjami podanymi - opisem przedmiotu zamdwienia.

c) Karty charakterystyki substancji niebezpiecznych, a w przypadku braku produktu
niebezpiecznego pisemne oswiadczenie, ze odczynnik nie zawiera produktu niebezpiecznego.
d) Certyfikat ISO 13485 na produkcje podtozy gotowych na ptytkach, probéwkach i butelkach
testowych,

e) Przyktadowy Certyfikat kontroli jakosci dla wszystkich podtozy na ptytkach

f) Certyfikat Centralnego Osrodka Badan Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej w Warszawie

Po zmianie:

Dla Pakietu nr 1:

a) Instrukcja obstugi analizatora wraz z opisami wymaganych przez Zamawiajgcego parametréw
technicznych w jezyku polskim oferowanego analizatora w zatgczniku nr 2.1,
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b) Dokument potwierdzajgcy dopuszczenie oferowanego analizatora do obrotu i do uzywania w
Polsce zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (tekst jednolity Dz. U. z
2017 r. poz.211 ze zm.). Deklaracja zgodnosci lub rownowazny,

c) Dokument potwierdzajacy posiadanie przez producenta zwalidowang , zgodng z EUCAST
procedure wykonywania lekowrazliwosci bezposrednio z dodanej probki (RAST- Rapid
Antymicrobial Susceptibility Testing)

d) Instrukcja obstugi oferowanych butelek z ktérej wynika:

e potwierdzona walidacja procedury opoznionego wktadania podtozy z materiatem przed
wstawieniem do analizatora do 24 godzin.(lub inny dokument potwierdzajgcy walidacje
procedury opdznionego wktadania podtozy z materiatem przed wstawieniem do analizatora do
24 godzin)

e)Oswiadczenie producenta potwierdzajgce mozliwosci posiewu matych objetosci krwi minimum
0,5 ml)

f) Wykrywanie bakterii z krwi i ptyndw ustrojowych potwierdzonych instrukcjg
uzytkowania/metodyka techniczng

g) Karty charakterystyki substancji niebezpiecznych, a w przypadku braku produktu
niebezpiecznego pisemne oswiadczenie, ze odczynnik nie zawiera produktu niebezpiecznego.
Dla Pakietu nr 2:

a) Dla odczynnikéw zakwalifikowanych jako wyréb medyczny aktualny dokument dopuszczajacy
do obrotu i uzywania na rynku krajowym dla zaoferowanego przedmiotu zamowienia zgodnie z
wymaganiami okreslonymi w ustawie o wyrobach medycznych z dn. 20.05.2010 r. ( tj. Dz.U z
2020. poz. 186 ze zm.) potwierdzajgcego oznaczenie przedmiotu zaméwienia dla
poszczegolnych znakiem CE, jesli dotyczy, tj.:

-deklaracja zgodnos$ci wystawiona przez wytworce lub jego autoryzowanego przedstawiciela,
stwierdzajaca, ze wyréb medyczny jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi.

-certyfikat zgodnosci wystawiony przez jednostke notyfikowang (identyfikujacy producenta i typ
wyrobu), jezeli ocena zgodnosci byta przeprowadzana z udziatem jednostki notyfikowane;.

b) Materiaty informacyjne, ulotki, opisy, katalogi, foldery, instrukcje obstugi, zakres norm
dziatania i zachowania w réznych warunkach odczynnikow w jezyku polskim, nie zawierajgce
informacji sprzecznych z podanymi informacjami podanymi - opisem przedmiotu zamdwienia.
c) Karty charakterystyki substancji niebezpiecznych, a w przypadku braku produktu
niebezpiecznego pisemne oswiadczenie, ze odczynnik nie zawiera produktu niebezpiecznego.
d) Certyfikat ISO 13485 na produkcje podtozy gotowych na ptytkach, probéwkach i butelkach
testowych,

e) Przyktadowy Certyfikat kontroli jakosci dla wszystkich podtozy na ptytkach

f) Pozytywna opinia Krajowego Os$rodka Referencyjnego ds. Lekowrazliwosci Drobnoustrojéw

3.4.1.) Opis zmiany, w tym tekst, ktoéry nalezy doda¢ lub zmieni¢:
5.10. Przedmiotowe $rodki dowodowe podlegajace uzupetnieniu

Przed zmiana:

Dla Pakietu nr 1:

a) Instrukcja obstugi analizatora wraz z opisami wymaganych przez Zamawiajgcego parametrow
technicznych w jezyku polskim oferowanego analizatora w zatgczniku nr 2.1,

b) Dokument potwierdzajgcy dopuszczenie oferowanego analizatora do obrotu i do uzywania w
Polsce zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (tekst jednolity Dz. U. z
2017 r. poz.211 ze zm.). Deklaracja zgodnosci lub réwnowazny,

c) Dokument potwierdzajacy posiadanie przez producenta zwalidowang , zgodng z EUCAST
procedure wykonywania lekowrazliwosci bezposrednio z dodanej prébki (RAST- Rapid
Antymicrobial Susceptibility Testing)

d) Instrukcja obstugi oferowanych butelek z ktérej wynika:

e potwierdzona walidacja procedury opéznionego wktadania podtozy z materiatem przed
wstawieniem do analizatora do 24 godzin.
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e mozliwos¢ posiewu matych objetosci krwi, minimum 0,5 ml.

e) Wykrywanie bakterii z krwi i ptyndw ustrojowych potwierdzonych instrukcjg
uzytkowania/metodyka techniczng

f) Karty charakterystyki substancji niebezpiecznych, a w przypadku braku produktu
niebezpiecznego pisemne oswiadczenie, ze odczynnik nie zawiera produktu niebezpiecznego.
Dla Pakietu nr 2:

a) Dla odczynnikéw zakwalifikowanych jako wyréb medyczny aktualny dokument dopuszczajacy
do obrotu i uzywania na rynku krajowym dla zaoferowanego przedmiotu zamowienia zgodnie z
wymaganiami okreslonymi w ustawie o wyrobach medycznych z dn. 20.05.2010 r. ( tj. Dz.U z
2020. poz. 186 ze zm.) potwierdzajgcego oznaczenie przedmiotu zamowienia dla
poszczegolnych znakiem CE, jesli dotyczy, tj.:

-deklaracja zgodnosci wystawiona przez wytworce lub jego autoryzowanego przedstawiciela,
stwierdzajaca, ze wyréb medyczny jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi.

-certyfikat zgodnosci wystawiony przez jednostke notyfikowang (identyfikujacy producenta i typ
wyrobu), jezeli ocena zgodnosci byta przeprowadzana z udziatem jednostki notyfikowane;.

b) Materiaty informacyjne, ulotki, opisy, katalogi, foldery, instrukcje obstugi, zakres norm
dziatania i zachowania w r6znych warunkach odczynnikow w jezyku polskim, nie zawierajgce
informacji sprzecznych z podanymi informacjami podanymi - opisem przedmiotu zaméwienia.

c) Karty charakterystyki substancji niebezpiecznych, a w przypadku braku produktu
niebezpiecznego pisemne oswiadczenie, ze odczynnik nie zawiera produktu niebezpiecznego.
d) Certyfikat ISO 13485 na produkcje podtozy gotowych na ptytkach, probowkach i butelkach
testowych,

e) Przyktadowy Certyfikat kontroli jakosci dla wszystkich podtozy na ptytkach

f) Certyfikat Centralnego Osrodka Badan Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej w Warszawie

Po zmianie:

Dla Pakietu nr 1:

a) Instrukcja obstugi analizatora wraz z opisami wymaganych przez Zamawiajgcego parametrow
technicznych w jezyku polskim oferowanego analizatora w zatgczniku nr 2.1,

b) Dokument potwierdzajgcy dopuszczenie oferowanego analizatora do obrotu i do uzywania w
Polsce zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (tekst jednolity Dz. U. z
2017 r. poz.211 ze zm.). Deklaracja zgodnosci lub rwnowazny,

c) Dokument potwierdzajacy posiadanie przez producenta zwalidowang , zgodng z EUCAST
procedure wykonywania lekowrazliwosci bezposrednio z dodanej probki (RAST- Rapid
Antymicrobial Susceptibility Testing)

d) Instrukcja obstugi oferowanych butelek z ktérej wynika:

e potwierdzona walidacja procedury opéznionego wktadania podtozy z materiatem przed
wstawieniem do analizatora do 24 godzin.(lub inny dokument potwierdzajacy walidacje
procedury opoznionego wktadania podtozy z materiatem przed wstawieniem do analizatora do
24 godzin)

e)Oswiadczenie producenta potwierdzajgce mozliwosci posiewu matych objetosci krwi minimum
0,5 ml)

f) Wykrywanie bakterii z krwi i ptyndw ustrojowych potwierdzonych instrukcjg
uzytkowania/metodyka techniczng

g) Karty charakterystyki substancji niebezpiecznych, a w przypadku braku produktu
niebezpiecznego pisemne oswiadczenie, ze odczynnik nie zawiera produktu niebezpiecznego.
Dla Pakietu nr 2:

a) Dla odczynnikéw zakwalifikowanych jako wyréb medyczny aktualny dokument dopuszczajacy
do obrotu i uzywania na rynku krajowym dla zaoferowanego przedmiotu zamowienia zgodnie z
wymaganiami okreslonymi w ustawie o wyrobach medycznych z dn. 20.05.2010 r. ( tj. Dz.U z
2020. poz. 186 ze zm.) potwierdzajgcego oznaczenie przedmiotu zaméwienia dla
poszczegolnych znakiem CE, jesli dotyczy, tj.:
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-deklaracja zgodnos$ci wystawiona przez wytworce lub jego autoryzowanego przedstawiciela,
stwierdzajaca, ze wyrdéb medyczny jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi.

-certyfikat zgodnosci wystawiony przez jednostke notyfikowang (identyfikujacy producenta i typ
wyrobu), jezeli ocena zgodnosci byta przeprowadzana z udziatem jednostki notyfikowane;.

b) Materiaty informacyjne, ulotki, opisy, katalogi, foldery, instrukcje obstugi, zakres norm
dziatania i zachowania w réznych warunkach odczynnikow w jezyku polskim, nie zawierajgce
informacji sprzecznych z podanymi informacjami podanymi - opisem przedmiotu zaméwienia.
c) Karty charakterystyki substancji niebezpiecznych, a w przypadku braku produktu
niebezpiecznego pisemne oswiadczenie, ze odczynnik nie zawiera produktu niebezpiecznego.
d) Certyfikat ISO 13485 na produkcje podtozy gotowych na ptytkach, probéwkach i butelkach
testowych,

e) Przyktadowy Certyfikat kontroli jakosci dla wszystkich podtozy na ptytkach

f) Pozytywna opinia Krajowego Os$rodka Referencyjnego ds. Lekowrazliwosci Drobnoustrojéw

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

3.4.1.) Opis zmiany, w tym tekst, ktéry nalezy doda¢ lub zmieni¢:
8.1. Termin skfadania ofert

Przed zmiana:
2021-05-27 10:00

Po zmianie:
2021-06-01 10:00

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

Przed zmiana:
2021-05-27 11:00

Po zmianie:
2021-06-01 11:00

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

Przed zmiana:
2021-06-25

Po zmianie:
2021-06-30

2021-05-26 Biuletyn Zaméwien Publicznych Ogtoszenie o zmianie ogtoszenia - -



	Ogłoszenie o zmianie ogłoszenia Dostawa podłoży mikrobiologicznych i zestawów biochemicznych wraz z dzierżawą analizatora dla Laboratorium Mikrobiologii na potrzeby szpitala Olmedica w Olecku Sp. z o. o.
	SEKCJA I - ZAMAWIAJĄCY
	1.1.) Nazwa zamawiającego: OLMEDICA W OLECKU - SPÓŁKA Z OGRANICZONĄ ODPOWIEDZIALNOŚCIĄ
	1.3.) Krajowy Numer Identyfikacyjny: REGON 519558690
	1.4.) Adres zamawiającego:
	1.4.1.) Ulica: Gołdapska 1
	1.4.2.) Miejscowość: Olecko
	1.4.3.) Kod pocztowy: 19-400
	1.4.4.) Województwo: warmińsko-mazurskie
	1.4.5.) Kraj: Polska
	1.4.7.) Numer telefonu: (87) 520 22 95-96
	1.4.8.) Numer faksu: (87) 520 25 43
	1.4.9.) Adres poczty elektronicznej: olmedica@olmedica.pl
	1.4.10.) Adres strony internetowej zamawiającego: www.olmedica.pl
	1.5.) Rodzaj zamawiającego: Zamawiający publiczny - osoba prawna, o której mowa w art. 4 pkt 3 ustawy (podmiot prawa publicznego)
	1.6.) Przedmiot działalności zamawiającego: Zdrowie

	SEKCJA II – INFORMACJE PODSTAWOWE
	2.1.) Numer ogłoszenia: 2021/BZP 00065015/01
	2.2.) Data ogłoszenia: 2021-05-26 11:27

	SEKCJA III ZMIANA OGŁOSZENIA
	3.1.) Nazwa zmienianego ogłoszenia:
	3.2.) Numer zmienianego ogłoszenia w BZP: 2021/BZP 00058698/01
	3.3.) Identyfikator ostatniej wersji zmienianego ogłoszenia: 01
	3.4.) Identyfikator sekcji zmienianego ogłoszenia:
	3.4.1.) Opis zmiany, w tym tekst, który należy dodać lub zmienić:
	3.4.1.) Opis zmiany, w tym tekst, który należy dodać lub zmienić:
	3.4.) Identyfikator sekcji zmienianego ogłoszenia:
	3.4.1.) Opis zmiany, w tym tekst, który należy dodać lub zmienić:
	3.4.1.) Opis zmiany, w tym tekst, który należy dodać lub zmienić:
	3.4.) Identyfikator sekcji zmienianego ogłoszenia:
	3.4.1.) Opis zmiany, w tym tekst, który należy dodać lub zmienić:
	3.4.1.) Opis zmiany, w tym tekst, który należy dodać lub zmienić:
	3.4.1.) Opis zmiany, w tym tekst, który należy dodać lub zmienić:



