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Ogloszenie nr 540534596-N-2020 z dnia 04.12.2020 r.

Bydgoszcz:
OGLOSZENIE O ZMIANIE OGLOSZENIA

OGLOSZENIE DOTYCZY:

Ogloszenia o zamowieniu

INFORMACJE O ZMIENIANYM OGLOSZENIU

Numer: 613805-N-2020
Data: 22/11/2020

SEKCJA I: ZAMAWIAJACY

Wojewodzki Szpital Dziecigcy im. J.Brudzinskiego, Krajowy numer identyfikacyjny
89894800000000, ul. ul. Chodkiewicza 44, 85-667 Bydgoszcz, woj. kujawsko-pomorskie, panstwo
Polska, tel. 523 262 100, e-mail zamowienia-pub@wsd.org.pl, faks 523 262 101.

Adres strony internetowej (url): www.wsd.org.pl

SEKCJA II: ZMIANY W OGLOSZENIU

I1.1) Tekst, ktory nalezy zmienic:
Miejsce, w ktorym znajduje si¢ zmieniany tekst:
Numer sekcji: 111
Punkt: 6
W ogloszeniu jest: 3.1. Zamawiajacy przed udzieleniem zamdwienia wezwie wykonawece,
ktorego oferta zostata najwyzej oceniona, do ztozenia w wyznaczonym, nie krétszym niz 5 dni,
terminie aktualnych na dzien ztozenia dokumentow potwierdzajacych okolicznosci, o ktorych
mowa w art. 25 ust 1 pkt 2 tj.: Dot. pakietu nr | Wymagamy zatgczenia prospektu
informacyjnego oferowanego systemu, ktory zawiera opis sposobu pobierania krwi ilustrowany
rysunkami lub zdjeciami, zdjecia lub rysunki poszczegdlnych elementéw systemu oraz opisy
potwierdzajace spetnienie wymagan wraz z wykazem zawierajagcym nr katalogowe 1
odpowiadajace im rodzaje strzykawko-probowek (pojemnosci, wymiary, zastosowanie- np.

surowica, osocze (heparyna litowa), hematologia) a) Oswiadczenie Wykonawcy, ze oferowany
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przez niego asortyment jest wyrobem medycznym uzywanym do diagnozy in vitro zgodnie z
dyrektywa IVD/98/79/EC 1 jako taki spelnia wymagania w/w dyrektywy lub o§wiadczenie, ze
oferowany produkt nie jest wyrobem medycznym do diagnozy in vitro w rozumieniu
dyrektywy IVD/98/79/EC, b) Certyfikat CE potwierdzajacy spelnianie wymagan dyrektywy
IVD/98/79/EC. Dot. pakietu nr 4 Do poz. 1 pkt b — oswiadczenie wykonawcy - ze pipety o
zmiennej pojemnosci utrzymujg podczas pracy ustawiong objetos¢ - brak mozliwosci
przypadkowego przestawienia pojemnosci podczas pracy. Dot. Pakietu nr 6 a)O$wiadczenie,
ze oferowany przedmiot zamowienia jest dopuszczony do obrotu i do uzywania zgodnie z
ustawg z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2020r. poz. 186.) i/lub
oswiadczenie, ze oferowany przedmiot zamowienia nie jest sklasyfikowany jako wyrob
medyczny, ale dopuszczony do obrotu i uzywania — o$wiadczenie lub o§wiadczenia
wykonawca sporzadzi we wlasnym zakresie. b) O$wiadczenie, ze oferowane urzadzenia
stanowigce przedmiot zaméwienia posiadajg znak CE, zgodnie z ustawg z dnia 30 sierpnia
2002 r. o systemie oceny zgodnosci (Dz.U. z 2019r. poz. 155) ¢) Aktualne dokumenty
dotyczace oferowanego przedmiotu zamowienia w zakresie dostawy odczynnikow tj.: katalogi
producenta lub czg¢$¢ katalogdéw lub inne posiadane dokumenty umozliwiajace
zweryfikowanie zgodnos$ci oferowanego przedmiotu zamoéwienia. d) Aktualne dokumenty
dotyczace oferowanego przedmiotu zamowienia w zakresie przedmiotu najmu tj.: instrukcja
lub wyciagi z instrukcji uzytkowania, lub instrukcja serwisowa, lub opisy techniczne, lub inne
posiadane dokumenty - dotyczy wszystkich urzadzen, ktorych dostarczenia zamawiajacy
wymaga w ramach pakietu. Przedlozone wyzej dokumenty nie muszg potwierdza¢ wszystkich
zaoferowanych parametrow, ale muszg umozliwia¢ zweryfikowanie zgodnosci oferowanego
przedmiotu najmu z wymaganiami Zamawiajacego. ¢) O§wiadczenie Wykonawcy, ze
zobowigzuje si¢ on dostarczy¢ w terminie 7 dni roboczych liczac od dnia zawarcia umowy
aktualne na dzien sktadania ofert dokumenty dopuszczajace do obrotu i uzywania zgodnie z
ustawg z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2020r. poz. 186 ze zmianami)
np. deklaracje zgodnosci i/lub certyfikat zgodnos$ci (dotyczy przedmiotu dostawy i przedmiotu
najmu) oraz aktualne karty charakterystyki substancji niebezpiecznych (dotyczy
odczynnikow).

W ogloszeniu powinno by¢: Zamawiajacy przed udzieleniem zamowienia wezwie
wykonawece, ktorego oferta zostata najwyzej oceniona, do ztozenia w wyznaczonym, nie
krétszym niz 5 dni, terminie aktualnych na dzien zlozenia dokumentéw potwierdzajacych

okolicznosci, o ktorych mowa w art. 25 ust 1 pkt 2 tj.: Dot. pakietu nr 1 Wymagamy
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zalaczenia prospektu informacyjnego oferowanego systemu, ktoéry zawiera opis sposobu
pobierania krwi ilustrowany rysunkami lub zdjeciami, zdjecia lub rysunki poszczegolnych
elementdw systemu oraz opisy potwierdzajace spetnienie wymagan wraz z wykazem
zawierajacym nr katalogowe i odpowiadajace im rodzaje strzykawko-probowek
(pojemnosci, wymiary, zastosowanie- np. surowica, osocze (heparyna litowa), hematologia)
a) Oswiadczenie Wykonawcy, ze oferowany przez niego asortyment jest wyrobem
medycznym uzywanym do diagnozy in vitro zgodnie z dyrektywa IVD/98/79/EC oraz
dyrektywy 93/42/EEC lub ,ze oferowany produkt nie jest wyrobem medycznym. b)
Certyfikat CE potwierdzajacy spetnianie wymagan dyrektywy IVD/98/79/EC oraz
dyrektywy 93/42/EEC Dot. pakietu nr 4 Do poz. 1 pkt b — oswiadczenie wykonawcy - ze
pipety o zmiennej pojemnosci utrzymujg podczas pracy ustawiong objetos¢ - brak
mozliwos$ci przypadkowego przestawienia pojemnos$ci podczas pracy. Dot. Pakietu nr 6
a)Oswiadczenie, ze oferowany przedmiot zamdwienia jest dopuszczony do obrotu i do
uzywania zgodnie z ustawg z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych (Dz. U. z
2020r. poz. 186.) i/lub o$wiadczenie, Ze oferowany przedmiot zamowienia nie jest
sklasyfikowany jako wyréb medyczny, ale dopuszczony do obrotu i uzywania —
oswiadczenie lub o$wiadczenia wykonawca sporzadzi we wlasnym zakresie. b)
Oswiadczenie, ze oferowane urzadzenia stanowigce przedmiot zamowienia posiadajg znak
CE, zgodnie z ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnos$ci (Dz.U. z 2019r.
poz. 155) ¢) Aktualne dokumenty dotyczace oferowanego przedmiotu zamdwienia w
zakresie dostawy odczynnikow tj.: katalogi producenta lub czes$¢ katalogéw lub inne
posiadane dokumenty umozliwiajgce zwerytikowanie zgodnos$ci oferowanego przedmiotu
zamowienia. d) Aktualne dokumenty dotyczace oferowanego przedmiotu zamowienia w
zakresie przedmiotu najmu tj.: instrukcja lub wyciagi z instrukcji uzytkowania, lub
instrukcja serwisowa, lub opisy techniczne, lub inne posiadane dokumenty - dotyczy
wszystkich urzadzen, ktoérych dostarczenia zamawiajgcy wymaga w ramach pakietu.
Przedtozone wyzej dokumenty nie musza potwierdza¢ wszystkich zaoferowanych
parametroéw, ale musza umozliwia¢ zweryfikowanie zgodnosci oferowanego przedmiotu
najmu z wymaganiami Zamawiajgcego. ¢) Oswiadczenie Wykonawcy, ze zobowiazuje si¢
on dostarczy¢ w terminie 7 dni roboczych liczac od dnia zawarcia umowy aktualne na dzien
sktadania ofert dokumenty dopuszczajace do obrotu i uzywania zgodnie z ustawg z dnia 20
maja 2010r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2020r. poz. 186 ze zmianami) np. deklaracje

zgodnosci i/lub certyfikat zgodnosci (dotyczy przedmiotu dostawy 1 przedmiotu najmu)
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oraz aktualne karty charakterystyki substancji niebezpiecznych (dotyczy odczynnikow).
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