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Le¢bork:
OGLOSZENIE O ZMIANIE OGLOSZENIA

OGLOSZENIE DOTYCZY:

Ogloszenia o zamdéwieniu

INFORMACJE O ZMIENIANYM OGLOSZENIU

Numer: 509392-N-2019
Data: 01/02/2019

SEKCJA I: ZAMAWIAJACY

Samodzielny Publiczny Specjalistyczny Zaktad Opieki Zdrowotnej, Krajowy numer identyfikacyjny
77090150500000, ul. ul. Wegrzynowicza 13, 84-300 Le¢bork, woj. pomorskie, panstwo Polska, tel.
598635249, e-mail zampub@szpital-lebork.com.pl, faks 598635249.

Adres strony internetowe;j (url): www.szpital-lebork.com.pl

SEKCJA I1: ZMIANY W OGELOSZENIU

I1.1) Tekst, ktory nalezy zmienic:
Miejsce, w ktorym znajduje si¢ zmieniany tekst:
Numer sekcji: 111
Punkt: 6
W ogloszeniu jest: 4. W celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy spelniajag wymagania
okreslone przez Zamawiajgcego w opisie przedmiotu zamowienia, Zamawiajacy zada
dostarczenia wraz z ofertg nastepujacych dokumentow: 1) zaswiadczenia podmiotu
uprawnionego do kontroli jakosci potwierdzajacego, ze dostarczane produkty odpowiadaja
okreslonym normom lub specyfikacjom technicznym: a) $wiadectwa dopuszczajace dany
produkt do obrotu: Zgodnie z obowigzujacg Ustawg z dnia 20.05.2010 r. o Wyrobach
Medycznych $wiadectwami dopuszczajacymi do obrotu s3: ¢ deklaracja zgodnosci CE wytworcy
(dla wszystkich klas wyrobu medycznego); b) aktualne karty charakterystyki substancji
niebezpiecznej 1 preparatu niebezpiecznego. W przypadku kiedy wyroby objete przedmiotem

zamoOwienia nie zostaly zakwalifikowane przez producenta jako wyroby medyczne w rozumieniu
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ustawy z dnia 20.05.2010r. o wyrobach medycznych w zwigzku z czym nie podlegaja przepisom
cytowanej ustawy, ani dyrektywom europejskim, dla tego wyrobu Zamawiajacy odstepuje od
wymogu dostarczenia dokumentoéw opisanych w punkcie 1). W wyzej wymienionym przypadku
Wykonawca przedlozy stosowne os§wiadczenie. Wymagane jest zalaczenie kart charakterystyki
preparatu dla odczynnikdéw posiadajacych w skladzie substancje sklasyfikowane jako
niebezpieczne zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 28 wrzesnia 2005 r. Dla
odczynnikow nie posiadajacych w sktadzie substancji sklasyfikowanych jako niebezpieczne
nalezy zataczy¢ certyfikat producenta odczynnikow potwierdzajacy, ze oferowane odczynniki sg
bezpieczne zgodnie z Dyrektywa o Preparatach Odczynnikowych nr 1999/45/EC. 2)
szczegotowego opisu oferowanego asortymentu lub katalog lub folder potwierdzajacy, ze
zaoferowany asortyment jest zgodny z opisem przedmiotu zamowienia, zawierajace nazwe
producenta, nazwe¢ produktu lub nr-u katalogowego, tak by mozliwa byta jego identyfikacja.
Poszczegolne wymagane przez Zamawiajgcego parametry i funkcje Wykonawca zobowigzany
jest potwierdzi¢ zaznaczeniem w szczegotowym opisie oferowanych wyrobow, katalogu lub
folderze. W przypadku, gdy oryginalny katalog (folder) producenta jest w innym jezyku niz
jezyk polski, prosimy o dofgczenie thumaczenia folderu oferowanego wyrobu. W przypadku,
gdyby zalaczone katalogi (foldery) nie prezentowaty identycznego produktu jak oferowany na
Zalaczniku nr 4 do SIWZ Zalaczniku nr 5 do SIWZ nalezy te rozbieznos¢ wskazac i oswiadczyc,
czy zaoferowany produkt spetnia wymogi okreslone w SIWZ.

W ogloszeniu powinno by¢: 4. W celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy spetniaja
wymagania okreslone przez Zamawiajacego w opisie przedmiotu zamdwienia, Zamawiajacy,
zada dostarczenia nastepujacych dokumentow: 1) zaswiadczenia podmiotu uprawnionego do
kontroli jako$ci potwierdzajacego, ze dostarczane produkty odpowiadaja okreslonym normom
lub specyfikacjom technicznym: a) §wiadectwa dopuszczajgce dany produkt do obrotu: Zgodnie
z obowiazujaca Ustawa z dnia 20.05.2010 r. o Wyrobach Medycznych §wiadectwami
dopuszczajacymi do obrotu s3: * deklaracja zgodnosci CE wytworcey (dla wszystkich klas wyrobu
medycznego); b) aktualne karty charakterystyki substancji niebezpiecznej i preparatu
niebezpiecznego. W przypadku kiedy wyroby objete przedmiotem zamdwienia nie zostaty
zakwalifikowane przez producenta jako wyroby medyczne w rozumieniu ustawy z dnia
20.05.2010r. o wyrobach medycznych w zwiazku z czym nie podlegaja przepisom cytowanej
ustawy, ani dyrektywom europejskim, dla tego wyrobu Zamawiajacy odstepuje od wymogu
dostarczenia dokumentoéw opisanych w punkcie 1). W wyzej wymienionym przypadku

Wykonawca przedlozy stosowne oswiadczenie. Wymagane jest zalaczenie kart charakterystyki
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preparatu dla odczynnikdéw posiadajacych w skladzie substancje sklasyfikowane jako
niebezpieczne zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 28 wrze$nia 2005 r. Dla
odczynnikow nie posiadajacych w sktadzie substancji sklasyfikowanych jako niebezpieczne
nalezy zataczy¢ certyfikat producenta odczynnikow potwierdzajacy, ze oferowane odczynniki sg
bezpieczne zgodnie z Dyrektywa o Preparatach Odczynnikowych nr 1999/45/EC. 2)
szczegotowego opisu oferowanego asortymentu lub katalog lub folder potwierdzajacy, ze
zaoferowany asortyment jest zgodny z opisem przedmiotu zamdwienia, zawierajace nazwe
producenta, nazwe produktu lub nr-u katalogowego, tak by mozliwa byla jego identyfikacja.
Poszczegdlne wymagane przez Zamawiajacego parametry i funkcje Wykonawca zobowigzany
jest potwierdzi¢ zaznaczeniem w szczegotowym opisie oferowanych wyrobow, katalogu lub
folderze. W przypadku, gdy oryginalny katalog (folder) producenta jest w innym jezyku niz
jezyk polski, prosimy o dofaczenie thumaczenia folderu oferowanego wyrobu. W przypadku,
gdyby zalaczone katalogi (foldery) nie prezentowaty identycznego produktu jak oferowany na
Zataczniku nr 4 do SIWZ Zalaczniku nr 5 do SIWZ nalezy te rozbieznos¢ wskazac i oswiadczyc,

czy zaoferowany produkt spetnia wymogi okreslone w SIWZ.
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