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Ogtoszenie powigzane:

Ogtoszenie nr 177137-2010 z dnia 2010-07-06 r. Ogtoszenie o zamdwieniu - Warszawa
Dostawa materiatéw eksploatacyjnych do sterylizacji - tacznie 7 czesci
Termin sktadania ofert: 2010-07-14

Numer ogtoszenia: 201698 - 2010; data zamieszczenia: 08.07.2010

OGLOSZENIE O ZMIANIE OGLOSZENIA

Ogloszenie dotyczy: Ogtoszenia o zamoéwieniu.

Informacje o zmienianym ogtoszeniu: 177137 - 2010 data 06.07.2010 r.

SEKCJA |I: ZAMAWIAJACY

Instytut Kardiologii, ul. Alpejska 42, 04-628 Warszawa, woj. mazowieckie, tel. 022 8120440, fax. 022 8126732.

SEKCJA 1I: ZMIANY W OGLOSZENIU

I.1) Tekst, ktéry nalezy zmieni¢:
Miejsce, w ktérym znajduje sie zmieniany tekst: 111.5).
W ogloszeniu jest: 111.5) W celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy odpowiadajg wymaganiom okreslonym
przez zamawiajgcego Wykonawca skiada: 1. Zaswiadczenie, podmiotu uprawnionego do kontroli jakosci,
potwierdzajacego, ze dostarczone produkty odpowiadajg okreslonym normom lub specyfikacjom technicznym,
zgodnie z ustawag z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. nr 93 poz. 896) tj.: 1) dla
wyrobow klasy IIb i Il dokument potwierdzajgcy dokonanie zgtoszenia wyrobu do Rejestru wyrobéw
medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i do uzywania; 2) dla pozostatych
klas wyrobéw medycznych: a) certyfikat oceny zgodnosci (klasa Ila); b) deklaracja zgodnosci z wymaganiami
zasadniczymi dyrektywy dla wyrobu medycznego oznakowanego znakiem CE (klasa I); 3) przypadku, gdy
opisany w SIWZ przedmiot zamoéwienia nie zostat sklasyfikowany jako wyrdb medyczny i zgodnie z
dyrektywami europejskimi i ustawag o wyrobach medycznych nie jest objety deklaracjami zgodnosci i nie
podlega zadnemu wpisowi Zamawiajgcy wymaga ztozenia stosowanego oswiadczenia. 2. Deklaracje zgodnosci
z normami lub inny dokument potwierdzajacy zgodnosé z normami (wystawione przez producenta) PN EN 868-2
(czes€ nr 3i4), PN EN 868-3 (czes¢ nr 5), PN EN 868-5 (czes$¢ nr 5), PN EN 867-4 (czes$¢ nr 2), ISO 11140-1
lub PN EN ISO 15882 (czes¢ nr 6 poz. 1, 2, 3, 4) 3. Oswiadczenie producenta o walidowaniu materiatéw
eksploatacyjnych w systemie STERRAD (cze$¢ nr 1) 4. Oswiadczenie Wykonawcy, ze oferowane produkty nie
zawierajg substancji toksycznych i podrazniajacych (latex) - (cze$¢ nr 3, 4) - zatgcznik nr 5 do SIWZ 5.
Oswiadczenie Wykonawcy, ze oferowane produkty nie zawierajg substancji toksycznych (cze$¢ nr 2) -
zatgcznik nr 6 do SIWZ 6. Oswiadczenie Wykonawcy, ze oferowane produkty nie zawierajg soli metali ciezkich
(czes¢ nr 6 poz. 1, 2, 3, 4) - zalgcznik nr 7 do SIWZ 7. Foldery/broszury potwierdzajace parametry

oferowanych produktéw 8. Etykiety oferowanych produktow lub ksero oryginalnej etykiety (cze$¢ nr 3, 41 5) 9.
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Charakterystyki wytrzymatosciowe wydane przez producenta (czes¢ nr 3, 4 i 5) - z zaznaczeniem pozycji
oferowanego asortymentu (nr czesci ktérej dotyczy). 10. Do oferty nalezy dotgczyé prébki oferowanego
przedmiotu zaméwienia: Cze$¢ nr 1 - prébki nie sg wymagane, Czes¢ nr 2 - 1 test, CzeS$¢ nr 3 - po 5 arkuszy z
kazdej pozycji formularza asortymentowo-cenowego, Czes¢ nr 4 - po 5 arkuszy z kazdej pozycji formularza
asortymentowo-cenowego, Czesé nr 5 - po 3 metry z kazdej pozycji formularza asortymentowo-cenowego,
Czesé nr 6 - po 5 sztuk z pozycjinr 1, 2, 3, 4,5, 6 i 7 oraz 1 rolka z pozycji nr 8, Czes¢ nr 7 - 1 filtr.
Zamawiajgcy wymaga, aby probki byly dostarczone z ofertg (w odrebnym opakowaniu opatrzonym opisem jak
dla oferty z zaznaczeniem, ze sg to PROBKI). Wskazane jest zataczenie wykazu dostarczonych wraz z ofertg
prébek..

W ogloszeniu powinno byé¢: 111.5) W celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy odpowiadajg wymaganiom
okreslonym przez zamawiajacego Wykonawca sktada: 1. Zaswiadczenie, podmiotu uprawnionego do kontroli
jakosci, potwierdzajgcego, ze dostarczone produkty odpowiadajg okreslonym normom lub specyfikacjom
technicznym, zgodnie z ustawg z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. nr 93 poz. 896) {;.:
1) dla wyrobow klasy Ilb i Il dokument potwierdzajgcy dokonanie zgtoszenia wyrobu do Rejestru wyrobéw
medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i do uzywania; 2) dla pozostatych
klas wyrobéw medycznych: a) certyfikat oceny zgodnosci (klasa Ila); b) deklaracja zgodnosci z wymaganiami
zasadniczymi dyrektywy dla wyrobu medycznego oznakowanego znakiem CE (klasa I); 3) przypadku, gdy
opisany w SIWZ przedmiot zamoéwienia nie zostat sklasyfikowany jako wyrdb medyczny i zgodnie z
dyrektywami europejskimi i ustawag o wyrobach medycznych nie jest objety deklaracjami zgodnosci i nie
podlega zadnemu wpisowi Zamawiajacy wymaga ztozenia stosowanego oswiadczenia. 2. Deklaracje zgodnosci
z normami lub inny dokument potwierdzajacy zgodnosé z normami (wystawione przez producenta) PN EN 868-2
(czes¢ nr 3i4), PN EN 868-3 (czes¢ nr 5), PN EN 868-5 (czes¢ nr 5), EN ISO 11140-4 (czes¢ nr 2), 1ISO
11140-1 lub PN EN ISO 15882 (czes¢ nr 6 poz. 1, 2, 3, 4) 3. Oswiadczenie producenta o walidowaniu
materiatéw eksploatacyjnych w systemie STERRAD (czes$¢ nr 1) 4. Oswiadczenie Wykonawcy, ze oferowane
produkty nie zawierajg substancji toksycznych i podrazniajgcych (latex) - (czes¢ nr 3, 4) - zatacznik nr 5 do
SIWZ 5. Oswiadczenie Wykonawcy, ze oferowane produkty nie zawierajg substanciji toksycznych (czesé nr 2) -
zatgcznik nr 6 do SIWZ 6. Oswiadczenie Wykonawcy, ze oferowane produkty nie zawierajg soli metali ciezkich
(czes¢ nr 6 poz. 1, 2, 3, 4) - zalgcznik nr 7 do SIWZ 7. Foldery/broszury potwierdzajace parametry
oferowanych produktéow 8. Etykiety oferowanych produktéw lub ksero oryginalnej etykiety (czesé nr 3, 4i 5) 9.
Charakterystyki wytrzymatosciowe wydane przez producenta (cze$¢ nr 3, 4 i 5) - z zaznaczeniem pozycji
oferowanego asortymentu (nr czesci ktérej dotyczy). 10. Do oferty nalezy dotgczyé prébki oferowanego
przedmiotu zamoéwienia: Czes$¢ nr 1 - prébki nie sg wymagane, Czes¢ nr 2 - 1 test, Czes¢ nr 3 - po 5 arkuszy z
kazdej pozycji formularza asortymentowo-cenowego, Czes¢ nr 4 - po 5 arkuszy z kazdej pozycji formularza
asortymentowo-cenowego, Czesé nr 5 - po 3 metry z kazdej pozycji formularza asortymentowo-cenowego,
Czesé nr 6 - po 5 sztuk z pozycijinr 1, 2, 3, 4, 5, 6 i 7 oraz 1 rolka z pozycji nr 8, Czes¢ nr 7 - 1 filtr. 11. Atest
serii oferowanego wskaznika okreslajgcy warunki zabicia spor w temperaturze 121 stopni C i 134 stopni C
(czesc¢ nr 6 poz.5). Zamawiajacy wymaga, aby probki byly dostarczone z ofertg (w odrebnym opakowaniu

opatrzonym opisem jak dla oferty z zaznaczeniem, ze sg to PROBKI). Wskazane jest zataczenie wykazu
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dostarczonych wraz z ofertg prébek..
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