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SEKCJA I1: ZMIANY W OGLOSZENIU

I1.1) Tekst, ktory nalezy zmienic:
Miejsce, w ktorym znajduje si¢ zmieniany tekst:
Numer sekcji: 111
Punkt: 6
W ogloszeniu jest: W celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy odpowiadaja wymaganiom
okreslonym przez Zamawiajacego, Wykonawcy zobowigzani sg do ztozenia nastgpujacych
dokumentow: 1. Oswiadczenie Wykonawcy, ze oferowany wyrdb medyczny spelnia wymogi
Ustawy z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015r.; poz. 876 t.j. ze zm.)- w
tym posiada wazne 1 aktualne na dzien otwarcia ofert dokumenty potwierdzajace dopuszczenie
do obrotu na terenie RP m.in. (jezeli dotyczy) Deklaracje Zgodnosci, Certyfikat CE, instrukcje
uzywania wyrobu, dokument potwierdzajacy, ze oferowany wyrob medyczny zostat
zgloszony/wpisany do Rejestru wyrobow medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich
wprowadzenie do obrotu lub dokonano powiadomienia o wyrobie w trybie art. 58 ustawy o

wyrobach medycznych (nazwa wyrobu zgloszona/wpisana do rejestru winna odpowiada¢ nazwie



handlowej/ katalogowej oferowanego wyrobu). W przypadku gdy przedmiot zamowienia nie
wymaga spetniania powyzszego warunku nalezy wyraznie zaznaczy¢ to w sktadanej ofercie. Na
kazde pisemne wezwanie Zamawiajacego, Wykonawca dostarczy, dokumenty potwierdzajace
spetnienie powyzszego wymogu. 2. Dla srodkéw kwalifikowanych jako wyrob medyczny
(zadanie nr 38) wymaga si¢ dostarczenia certyfikatu badania typu WE dla odczynnikow wykazu
A 1 B RMZ i1 deklaracji zgodnosci wszystkich proponowanych odczynnikow 3. Odczynniki
kontrolne do ustalania nieregularnych przeciwcial antyerytrocytarnych musza posiada¢ certyfikat
zgodnosci z wykazem wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro wydany przez jednostke
notyfikowana wtasciwg ze wzgledu na zakres notyfikacji, a w instrukcjach uzywania i
oznakowaniu oznakowaniu obok znaku CE ma si¢ znajdowa¢ nr identyfikacyjny jednostki
notyfikujacej (zadanie 38)

W ogloszeniu powinno by¢: W celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy odpowiadaja
wymaganiom okreslonym przez Zamawiajacego, Wykonawcy zobowigzani sa do zlozenia
nastepujacych dokumentow (na wezwanie Zamawiajacego): - Oswiadczenie Wykonawcy, ze
oferowany wyrdb medyczny spetnia wymogi Ustawy z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2015r.; poz. 876 t.J. ze zm.)- w tym posiada wazne 1 aktualne na dzien
otwarcia ofert dokumenty potwierdzajace dopuszczenie do obrotu na terenie RP m.in. (jezeli
dotyczy) Deklaracje Zgodnosci, deklaracja CE, instrukcj¢ uzywania wyrobu, dokument
potwierdzajacy, ze oferowany wyrdb medyczny zostal zgtoszony/wpisany do Rejestru wyrobow
medycznych i podmiotow odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu lub dokonano
powiadomienia o wyrobie w trybie art. 58 ustawy o wyrobach medycznych (nazwa wyrobu
zgloszona/wpisana do rejestru winna odpowiada¢ nazwie handlowej/ katalogowej oferowanego
wyrobu). W przypadku gdy przedmiot zamowienia nie wymaga spetniania powyzszego warunku
nalezy wyraznie zaznaczy¢ to w sktadanej ofercie. Na kazde pisemne wezwanie Zamawiajacego,
Wykonawca dostarczy, dokumenty potwierdzajace spetnienie powyzszego wymogu. - Dla
srodkow kwalifikowanych jako wyrdb medyczny (zadanie nr 38) wymaga si¢ dostarczenia
certyfikatu badania typu WE dla odczynnikéw wykazu A i B RMZ i deklaracji zgodnos$ci
wszystkich proponowanych odczynnikéw - Odczynniki kontrolne do ustalania nieregularnych
przeciwcial antyerytrocytarnych musza posiada¢ certyfikat zgodnos$ci z wykazem wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro wydany przez jednostke notyfikowang wlasciwa ze wzgledu
na zakres notyfikacji, a w instrukcjach uzywania 1 oznakowaniu oznakowaniu obok znaku CE ma
si¢ znajdowac nr identyfikacyjny jednostki notyfikujacej (zadanie 38) - Zgodnie z

Rozporzadzeniem Ministra Rozwoju z dnia 26 lipca 2016 r. w sprawie rodzajéw dokumentow,



jakich moze zada¢ Zamawiajacy od Wykonawcy w postepowaniu o udzielenie zamoéwienia,
gdzie w § 13 ust. 1 pkt 1 wskazano, ze w celu potwierdzenia, ze oferowane roboty budowlane,
dostawy lub ustugi odpowiadaja wymaganiom okre§lonym przez Zamawiajacego, Zamawiajacy
moze zadac probek (...), ktorych autentyczno$¢ musi zosta¢ po§wiadczona przez wykonawce na
zadanie zamawiajacego: --Dla Zadania 21 Podci$nieniowy system pobierania i preparowania
krwi, Zamawiajacy wymaga dostarczenia wraz z ofertg probek do wszystkich pozycji
wskazanych w tym zadaniu dla potwierdzenia ze oferowany przedmiot zamowienia spetnia
wymagania Zamawiajacego. Tego rodzaju probka bedzie miata charakter oferty- jako tzw.
dokument majacy potwierdza¢ spetnienie przez oferowany przedmiot wymagan postawionych
przez Zamawiajacego, finalnie rozpatrywany przez pryzmat spelnienia wymagan dotyczacych

przedmiotu zamdwienia.

Miejsce, w ktorym znajduje si¢ zmieniany tekst:

Numer sekcji: IV

Punkt: 6.2

W ogloszeniu jest: Termin sktadania ofert lub wnioskow o dopuszczenie do udziatu w
postepowaniu: Data: 2018-12-10, godzina: 09:30,

W ogloszeniu powinno by¢: Termin sktadania ofert lub wnioskow o dopuszczenie do udziatu w

postepowaniu: Data: 2018-12-21, godzina: 09:30,



