Ogtoszenie nr 500175454-N-2018 z dnia 25-07-2018 r.
tomza:

OGLOSZENIE O ZMIANIE OGLOSZENIA
OGLOSZENIE DOTYCZY:
Ogtoszenia 0 zamdwieniu
INFORMACIE O ZMIENIANYM OGLOSZENIU
Numer: 589689-N-2018
Data: 19/07/2018
SEKCIA 1. ZAMAWIAJACY
Szpital Wojewodzki w komzy im. Kardynata Stefana Wyszynskiego, Krajowy numer identyfikacyjny
45066502400000, ul. Al. Pitsudskiego 11, 18404 tomza, woj. podlaskie, panstwo Polska, tel. 864 733 610, e-
mail przetargi@szpital-lomza.pl, faks 864 733 210.
Adres strony internetowej (url): www.szpital-lomza.pl
SEKCJA TI: ZMIANY W OGLOSZENIU
I1.1) Tekst, ktory nalezy zmienic:
Miejsce, w ktorym znajduje sie zmieniany tekst:
Numer sekgcji: III
Punkt: 6
W ogtoszeniu jest: 1.1 opisy producenta produktdw (np.: prospekty, foldery, karty katalogowe) i fotografie,
zawierajgce opis oferowanego produktu w jezyku polskim lub z ttumaczeniem na jezyk polski - potwierdzajace
spetnianie przez zaoferowane dostawy wymogow okreslonych w Zatgczniku nr 4 do SIWZ. Autentycznos¢
zatgczonych dokumentdw musi zostaé poswiadczona przez Wykonawce — dotyczy wszystkich Pakietow 1.2 dotyczy
PAKIETU 1 Zamawiajacy wymaga: e raport z ponownej kwalifikacji procesu sterylizacji wykonywanej z okreslong
czestotliwoscig zgodnie z PN EN ISO 17-665-1 pkt 12.4 dla pary wodnej. » o$wiadczenie, ze surowiec uzyty do
produkcji wyrobdw z gazy bawetnianej zgodny z normg PN-EN 14079 (tam gdzie dotyczy). e arkusz danych
technicznych materiatu podstawowego - gazy-potwierdzajgcy zgodnos¢ oferowanego wyrobu z PN-EN
14079:2003. 1.3 dotyczy PAKIETU 2 Zamawiajgcy wymaga: e raport walidacji procesu sterylizacji parg wodng dla
wyrobdw jatowych zgodnie z PN EN ISO 17-665-1 pkt 12.4 dla pary wodnej, » arkusz danych technicznych
materiatu podstawowego- gazy-potwierdzajacy zgodnos$¢ oferowanego wyrobu z PN-EN 14079:2003.  dokument
potwierdzajacy walidacje procesu sterylizacji wyrobdw stanowigcych przedmiot oferty pod postacig raportu z
ponownej kwalifikacji procesu sterylizacji, wykonywanej z okreslong czestotliwoscig zgodnie z: PN-EN ISO 11135-
1 dla wyrobdw sterylizowanych tlenkiem etylenu. 1.4 PAKIET 3 Zamawiajgcy wymaga: ¢ oSwiadczenie, ze
surowiec uzyty do produkcji wyrobow z gazy bawetnianej zgodny z normg PN-EN 14079 (tam gdzie dotyczy) e
arkusz danych technicznych materiatu podstawowego (wtdkniny) potwierdzajgcy zgodno$é oferowanego wyrobu z
normg EN 13 795 : 1,2,3 i PN-EN 14079.  arkusz danych technicznych materiatu podstawowego - gazy-
potwierdzajacy zgodnos¢ oferowanego wyrobu z PN-EN 14079:2003. 1.5 W celu potwierdzenia, ze oferowane
dostawy odpowiadajg wymaganiom okreslonym przez zamawiajgcego, zamawiajacy zada: a) Probek oferowanego
produktu opisanych przez Wykonawce (tj. nr Pakietu i pozycji, ktérej dotyczg, nazwa Wykonawcy) w celu
ewentualnego wykorzystania do identyfikacji lub weryfikacji dostaw — dotyczy: - Pakietu nr 1: Poz. 1-11 — po 2
op. kazdej pozycji: * Poz. 12 — 2 x 1 mb: * - Pakietu nr 2: Poz. 1, 2, 3, 11, 20 — po 2 szt. kazdej pozycji: * Poz. 4,
56,78,9,10, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 21, 22 - po 2 op. kazdej pozycji: * - Pakietu nr 3: Poz.1, 2, 3, 4, 6,
7 — po 2 szt. kazdej pozycji: * Poz. 5 - po 2 kpl. * *- jedna szt. / op / mb / kpl prébki zostanie przeznaczone do
ewentualnej identyfikacji lub weryfikacji dostaw, a druga szt. / op / mb / kpl probki zostanie wykorzystana
(zuzyta) dla potwierdzenia parametrow wymaganych w SIWZ. b) Dokumenty potwierdzajace, ze oferowany
przedmiot zamodwienia zostat wprowadzony do obrotu i stosowania na terenie Polski, zgodnie z ustawg o
wyrobach medycznych (ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20.05.2010r, Dz. U. Nr 107, poz. 679 z pdzn. zm.)
— w przypadku sktadania oferty na wyrdb medyczny - dotyczy wszystkich pakietow. c) Deklaracje zgodnosci i
oznakowanie znakiem CE na wszystkie zaoferowane wyroby bedace i nie bedgce wyrobami medycznymi - dotyczy
wszystkich pakietdw. Uwaga! jezeli wyrdb, ktdry nie zostat sklasyfikowany jako wyrdb medyczny zgodnie z
dyrektywami europejskimi i ustawg o wyrobach medycznych (Ustawa z dnia 20.05.2010r.) i nie jest objety
deklaracjami zgodnosci i nie podlega zadnemu wpisowi do rejestru, a wiec nie posiada znaku CE to w tym
przypadku Zamawiajacy wymaga zatgczenia do oferty oSwiadczenia, ze oferowany przedmiotowym
postepowaniem produkt, .... ( nalezy go wymieni¢) nie jest objety tym wymogiem i poda¢ uzasadnienie tego faktu
oraz podstawe prawng - zatgczy¢ do oferty. Na ww. dokumentach nalezy umiesci¢ adnotacje, ktérego pakietu i
pozycji dotyczg. Zamawiajgcy wymaga, aby na ww. dokumentach wskazany byty numer Pakietu oraz numer
pozycji, ktérych dotyczg dokumenty. Zamawiajacy wymaga zastosowanie w dokumentach czcionki min. 10.
Uwaga: W przypadku watpliwosci Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do zgdania dodatkowych dokumentéw lub
o$wiadczen potwierdzajgcych spetnianie wymogdw, ktére zostaty okreslone w zatgczniku nr 4 do SIWZ.
Dokumenty te zostang udostepnione przez Wykonawcow na kazde zadanie Zamawiajgcego. W sprawach
nieuregulowanych w niniejszym ogtoszeniu zastosowanie maja przepisy rozporzadzenia Ministra Rozwoju z dnia
26 lipca 2016 r. w sprawie dokumentow, jakich moze zgda¢ zamawiajgcy od wykonawcy w postepowaniu o



udzielenie zamdwienia (Dz.U. z 2016 r. poz. 1126).

W ogtloszeniu powinno by¢: 1.1 opisy producenta produktow (np.: prospekty, foldery, karty katalogowe) i
fotografie, zawierajgce opis oferowanego produktu w jezyku polskim lub z ttumaczeniem na jezyk polski -
potwierdzajgce spetnianie przez zaoferowane dostawy wymogow okreslonych w Zatgczniku nr 4 do SIWZ.
Autentycznos¢ zatgczonych dokumentéw musi zosta¢ poswiadczona przez Wykonawce — dotyczy wszystkich
Pakietow 1.2 dotyczy PAKIETU 1 Zamawiajgcy wymaga: e raport z ponownej kwalifikacji procesu sterylizacji
wykonywanej z okreslong czestotliwoscig zgodnie z PN EN ISO 17-665-1 pkt 12.4 dla pary wodnej.
o$wiadczenie, ze surowiec uzyty do produkcji wyrobdw z gazy bawetnianej zgodny z normg PN-EN 14079 (tam
gdzie dotyczy). e arkusz danych technicznych materiatu podstawowego - gazy-potwierdzajacy zgodnos¢
oferowanego wyrobu z PN-EN 14079:2003. 1.3 dotyczy PAKIETU 2 Zamawiajgcy wymaga: e raport walidacji
procesu sterylizacji parg wodng dla wyrobow jatowych zgodnie z PN EN ISO 17-665-1 pkt 12.4 dla pary wodnej,
arkusz danych technicznych materiatu podstawowego- gazy-potwierdzajgcy zgodnos¢ oferowanego wyrobu z PN-
EN 14079:2003. » dokument potwierdzajacy walidacje procesu sterylizacji wyrobow stanowigcych przedmiot
oferty pod postacig raportu z ponownej kwalifikacji procesu sterylizacji, wykonywanej z okreslong czestotliwoscig
zgodnie z: PN-EN ISO 11135-1 dla wyrobdw sterylizowanych tlenkiem etylenu. 1.4 PAKIET 3 Zamawiajacy
wymaga: * o$wiadczenie, ze surowiec uzyty do produkcji wyrobow z gazy bawetnianej zgodny z normg PN-EN
14079 (tam gdzie dotyczy)  arkusz danych technicznych materiatu podstawowego (wtdkniny) potwierdzajacy
zgodno$¢ oferowanego wyrobu z normg EN 13 795 : 1,2,3. e arkusz danych technicznych materiatu
podstawowego - gazy-potwierdzajgcy zgodnos¢ oferowanego wyrobu z PN-EN 14079:2003. 1.5 W celu
potwierdzenia, ze oferowane dostawy odpowiadajg wymaganiom okreslonym przez zamawiajgcego, zamawiajgcy
zada: a) Prébek oferowanego produktu opisanych przez Wykonawce (tj. nr Pakietu i pozycji, ktorej dotycza,
nazwa Wykonawcy) w celu ewentualnego wykorzystania do identyfikacji lub weryfikacji dostaw — dotyczy: -
Pakietu nr 1: Poz. 1-11 — po 2 op. kazdej pozycji: * Poz. 12 —2 x 1 mb: * - Pakietu nr 2: Poz. 1, 2, 3, 11, 20 — po
2 szt. kazdej pozycji: * Poz. 4,5, 6, 7, 8, 9, 10, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 21, 22 - po 2 op. kazdej pozycji: *
- Pakietu nr 3: Poz.1, 2, 3, 4, 6, 7 — po 2 szt. kazdej pozycji: * Poz. 5 - po 2 kpl. * *- jedna szt. / op / mb / kpl
prébki zostanie przeznaczone do ewentualnej identyfikacji lub weryfikacji dostaw, a druga szt. / op / mb / kpl
prébki zostanie wykorzystana (zuzyta) dla potwierdzenia parametréw wymaganych w SIWZ. b) Dokumenty
potwierdzajgce, ze oferowany przedmiot zamoéwienia zostat wprowadzony do obrotu i stosowania na terenie
Polski, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych (ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20.05.2010r, Dz. U. Nr
107, poz. 679 z pdzn. zm.) — w przypadku sktadania oferty na wyrdb medyczny - dotyczy wszystkich pakietéw. c)
Deklaracje zgodnosci i oznakowanie znakiem CE na wszystkie zaoferowane wyroby bedace i nie bedace wyrobami
medycznymi - dotyczy wszystkich pakietow. Uwaga! jezeli wyrdb, ktdry nie zostat sklasyfikowany jako wyrdb
medyczny zgodnie z dyrektywami europejskimi i ustawag o wyrobach medycznych (Ustawa z dnia 20.05.2010r.) i
nie jest objety deklaracjami zgodnosci i nie podlega zadnemu wpisowi do rejestru, a wiec nie posiada znaku CE to
w tym przypadku Zamawiajacy wymaga zatgczenia do oferty oSwiadczenia, ze oferowany przedmiotowym
postepowaniem produkt, .... ( nalezy go wymienic) nie jest objety tym wymogiem i poda¢ uzasadnienie tego faktu
oraz podstawe prawng - zatgczy¢ do oferty. Na ww. dokumentach nalezy umiesci¢ adnotacje, ktdrego pakietu i
pozycji dotyczg. Zamawiajgcy wymaga, aby na ww. dokumentach wskazany byty numer Pakietu oraz numer
pozycji, ktérych dotyczg dokumenty. Zamawiajgcy wymaga zastosowanie w dokumentach czcionki min. 10.
Uwaga: W przypadku watpliwosci Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do zgdania dodatkowych dokumentéw lub
o$wiadczen potwierdzajacych spetnianie wymogoéw, ktdre zostaty okre$lone w zataczniku nr 4 do SIWZ.
Dokumenty te zostang udostepnione przez Wykonawcdw na kazde zgdanie Zamawiajgcego. W sprawach
nieuregulowanych w niniejszym ogtoszeniu zastosowanie majg przepisy rozporzadzenia Ministra Rozwoju z dnia
26 lipca 2016 . w sprawie dokumentdw, jakich moze zgdac¢ zamawiajgcy od wykonawcy w postepowaniu o
udzielenie zamdwienia (Dz.U. z 2016 r. poz. 1126).

Miejsce, w ktérym znajduje sie zmieniany tekst:

Numer sekgcji: IV

Punkt: 6.2

W ogloszeniu jest: Data: 2018-07-27, godzina: 10:00, Skrocenie terminu skfadania wnioskow, ze wzgledu na
pilng potrzebe udzielenia zamdwienia (przetarg nieograniczony, przetarg ograniczony, negocjacje z ogtoszeniem):
Nie Wskaza¢ powody: Jezyk lub jezyki, w jakich moga byc¢ sporzadzane oferty lub wnioski o dopuszczenie do
udziatu w postepowaniu > jezyk polski

W ogtloszeniu powinno by¢: Data: 2018-07-30, godzina: 10:00, Skrdcenie terminu sktadania wnioskdw, ze
wzgledu na pilng potrzebe udzielenia zamdwienia (przetarg nieograniczony, przetarg ograniczony, negocjacje z
ogtoszeniem): Nie Wskazac powody: Jezyk lub jezyki, w jakich mogg by¢ sporzadzane oferty lub wnioski o
dopuszczenie do udziatu w postepowaniu > jezyk polski



