Ogloszenie powigzane:
Ogtoszenie nr 33574-2012 z dnia 2012-02-03 r. Ogtoszenie o zamowieniu - tomza
Przedmiotem zamodwienia jest zakup i dostawa opakowan i testdw do procesu sterylizacji dla
Szpitala Wojewddzkiego w tomzy zwanego dalej Zamawiajgcym w ilosciach, asortymencie i o
wymaganiach wg zatacznika nr 1 do SIWZ.
Termin sktadania ofert: 2012-02-13

Numer ogtoszenia: 37984 - 2012; data zamieszczenia: 08.02.2012

OGLOSZENIE O ZMIANIE OGLOSZENIA

Ogloszenie dotyczy: Ogtoszenia o zamowieniu.

Informacje o zmienianym ogtoszeniu: 33574 - 2012 data 03.02.2012r.

SEKCJA I: ZAMAWIAJ ACY

Szpital Wojewddzki w Lomzy im. Kardynata Stefana Wyszynskiego, Al. Pitsudskiego 11, 18-404
tomza, woj. podlaskie, tel. 086 4733610, fax. 086 4733210.

SEKCJA II: ZMIANY W OGLOSZENIU

I1.1) Tekst, ktéry nale zy zmieni €:

. Miejsce, w ktérym znajduje si e zmieniany tekst: 111.5).

. W ogtoszeniu jest: 111.5) INFORMACJA O DOKUMENTACH POTWIERDZAJACYCH, ZE
OFEROWANE DOSTAWY , UStUGI LUB ROBOTY BUDOWLANE ODPOWIADAJA
OKRESLONYM WYMAGANIOM W zakresie potwierdzenia, ze oferowane dostawy, ustugi lub
roboty budowlane odpowiadajg okreslonym wymaganiom nalezy przedtozyc¢: prébki, opisy lub
fotografie inne dokumenty 1. Dokument potwierdzajacy dokonanie zgtoszenia do Rejestru
Wyrobéw Medycznych i Podmiotéw Odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i
uzywania - w formie swiadectwa rejestracji wyrobu (jezeli dotyczy wyrobu), a w przypadku
wyrobéw nie podlegajacych obowigzkowi zgloszenia dokument potwierdzajacy wywigzanie sie
wytworcy z obowigzku natlozonego ustawa z dnia 20.05.2010r. o wyrobach medycznych Dz. U. z
2010 r., Nr 107, poz. 679 albo dokument potwierdzajacy dokonanie zgtoszenia wyrobu
medycznego Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobojczych badz dokument potwierdzajacy dokonanie powiadomienia Prezesa
Urzedu o wprowadzeniu wyrobu medycznego do obrotu a w przypadku wyrobow nie

podlegajacych obowigzkowi zgtoszenia lub powiadomienia dokument potwierdzajacy



wywigzanie sie wytworcy z obowigzku natozonego ustawag z dnia 20.05.2010 r. o wyrobach
medycznych Dz.U. z 2010 r., Nr 107, poz. 679. Niezaleznie od daty pierwszego wprowadzenia
wyrobu medycznego do uzycia na terytorium RP Zamawiajacy wymaga ztozenia deklaraciji
zgodno$ci CE. Na zaoferowane urzadzenia nie bedace wyrobami medycznymi wymagana jest
deklaracja zgodnosci i oznakowanie znakiem CE. Na w.w dokumentach nalezy umiesci¢
adnotacje, ktorej pozycji dotycza. 2. Dokumenty -opisy techniczne producenta, prospekty
producenta, katalogi producenta, ulotki producenta, foldery producenta, oswiadczenia
producenta potwierdzajgce spetnienie parametréw wymagalnych zaoferowanych produktéw. 3.
Wymagane oswiadczenia i dokumenty: 1.wydane przez wytworce - tam, gdzie wymieniona jest
norma, na zgodnos¢ z normami dotyczacymi nie biologicznych systemoéw kontroli sterylizacji
odpowiednio: PN EN ISO 11140-1, PN EN ISO 11140-4 z podaniem klasy wskaznika. 2.wydane
przez wytwarce - o parametrach punktu koncowego tam, gdzie ma to zastosowanie. 3.wydane
przez wytworce - tam, gdzie jest to oznaczone nietoksyczny - o braku zawartosci soli metali
ciezkich w substancji testéw chemicznych. 4.wydane przez niezalezng jednostke - potwierdzenie
klasy wskaznika tam, gdzie wymagane przy opisie wskaznika. 5.wydany przez wytworce
opakowan potwierdzajgcy zgodno$¢ oferowanych opakowan z normami EN ISO 11607-1:2009 i
EN 868-2:2009 oraz dokument wydany przez wytwdérce opakowan potwierdzajacy, iz
wytwarzane przez niego opakowania moga by¢ walidowane przez szpital w oparciu o norme EN
ISO 11607-2. 6.wydany przez wytworce potwierdzajacy parametry wytrzymatosciowe papieréw i
widknin oraz ich zgodnosci z normg PN EN 868-2 oraz wydany przez wytwoérce papierow i
witoknin zawierajacy charakterystyke wytrzymatosciowg oferowanych papieréw i widknin.
7.kompletna charakterystyka papieru stosowanego w zaoferowanych torebkach i rekawach
wydana przez wytworce opakowan w celu potwierdzenia i oceny parametrow
wytrzymatosciowych i zgodnosci z normg PN EN 868-3. 8.charakterystyka folii wydana przez
jego wytworce..

W ogtoszeniu powinno by é: II1.5) INFORMACJA O DOKUMENTACH
POTWIERDZAJACYCH, ZE OFEROWANE DOSTAWY , USLUGI LUB ROBOTY BUDOWLANE
ODPOWIADAJA OKRESLONYM WYMAGANIOM W zakresie potwierdzenia, ze oferowane
dostawy, ustugi lub roboty budowlane odpowiadajg okreslonym wymaganiom nalezy przediozyc:
probki, opisy lub fotografie inne dokumenty 1. Dokument potwierdzajacy dokonanie zgtoszenia
do Rejestru Wyrobéw Medycznych i Podmiotéw Odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do
obrotu i uzywania - w formie $wiadectwa rejestracji wyrobu (jezeli dotyczy wyrobu), a w
przypadku wyrobéw nie podlegajacych obowigzkowi zgtoszenia dokument potwierdzajacy
wywigzanie sie wytworcy z obowigzku natozonego ustawa z dnia 20.05.2010r. o wyrobach
medycznych Dz. U. z 2010 r., Nr 107, poz. 679 albo dokument potwierdzajacy dokonanie



zgtoszenia wyrobu medycznego Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych badz dokument potwierdzajacy dokonanie
powiadomienia Prezesa Urzedu o wprowadzeniu wyrobu medycznego do obrotu a w przypadku
wyroboéw nie podlegajacych obowigzkowi zgtoszenia lub powiadomienia dokument
potwierdzajacy wywigzanie sie wytworcy z obowigzku natlozonego ustawg z dnia 20.05.2010r. o
wyrobach medycznych Dz.U. z 2010 r., Nr 107, poz. 679. Niezaleznie od daty pierwszego
wprowadzenia wyrobu medycznego do uzycia na terytorium RP Zamawiajacy wymaga ztozenia
deklaracji zgodnosci CE. Na w.w dokumentach nalezy umiesci¢ adnotacje, ktorej pozycji
dotyczg. 2. Dokumenty -opisy techniczne producenta, prospekty producenta, katalogi
producenta, ulotki producenta, foldery producenta, oswiadczenia producenta potwierdzajgce
spetnienie parametréw wymagalnych zaoferowanych produktéw. 3. Wymagane oswiadczenia i
dokumenty: 1.wydane przez wytworce - tam, gdzie wymieniona jest norma, na zgodnos¢ z
normami dotyczacymi nie biologicznych systemow kontroli sterylizacji odpowiednio: PN EN I1SO
11140-1, PN EN ISO 11140-4 z podaniem klasy wskaznika. 2.wydane przez wytworce - 0
parametrach punktu koncowego tam, gdzie ma to zastosowanie. 3.wydane przez wytworce -
tam, gdzie jest to oznaczone nietoksyczny - o braku zawarto$ci soli metali ciezkich w substanc;ji
testéw chemicznych. 4.wydane przez niezalezng jednostke - potwierdzenie klasy wskaznika
tam, gdzie wymagane przy opisie wskaznika. 5.wydany przez wytwérce opakowan
potwierdzajacy zgodnos¢ oferowanych opakowar z normami EN 1ISO 11607-1:2009 i EN 868-
2:2009 oraz dokument wydany przez wytworce opakowan potwierdzajacy, iz wytwarzane przez
niego opakowania mogg by¢ walidowane przez szpital w oparciu o norme EN 1ISO 11607-2.
6.wydany przez wytworce potwierdzajacy parametry wytrzymatosciowe papierow i wioknin oraz
ich zgodnosci z normg PN EN 868-2 oraz wydany przez wytworce papierow i wkdknin
zawierajacy charakterystyke wytrzymatosciowg oferowanych papieréw i widknin. 7.kompletna
charakterystyka papieru stosowanego w zaoferowanych torebkach i rekawach wydana przez
wytwérce opakowan w celu potwierdzenia i oceny parametréw wytrzymatosciowych i zgodnosci

z norma PN EN 868-3. 8.charakterystyka folii wydana przez jego wytworce..

Miejsce, w ktérym znajduje si e zmieniany tekst: 111.6).

W ogtoszeniu jest: 111.6) INNE DOKUMENTY Inne dokumenty niewymienione w pkt 111.4) albo
w pkt 111.5) Oswiadczenie Wykonawcy, ze zataczyt do oferty prébki oferowanego produktu
podpisane przez Wykonawce..

W ogtoszeniu powinno by ¢€: II1.6) INNE DOKUMENTY Inne dokumenty niewymienione w pkt
I11.4) albo w pkt 111.5) Oswiadczenie Wykonawcy, ze zataczyt do oferty prébki oferowanego

produktu podpisane przez Wykonawce (ilosci prébek wg wykazu podanego w SIWZ w czesci



VI.E pkt 2) Wyjasnienie: Zamawiajacy nie podaje w ogtoszeniu dokfadnej ilosci wymaganych
prébek ze wzgledu na uzycie znakdw sterujgcych i formatujgcych, ktére nie sg przyjmowane

przez system..



