Ogtoszenie powgzane:
Ogtoszenie nr 119579-2015 z dnia 2015-08-1gtoszenie 0 zamowieniu - Kamienna Gora
Przedmiotem zamdwienia jest dostawa odczynnikéveyrttukdw laboratoryjnych oraz drobnego
sprztu laboratoryjnego na potrzeby Powiatowego CentZaimowia w Kamiennej Gorze Sp. z o.
0. Zamawiajcy informuje,ze przedmiot zaméwienia...
Termin sktadania ofert: 2015-08-31

Numer ogtoszenia: 124117 - 2015; data zamieszczerg@.08.2015

OGLOSZENIE O ZMIANIE OGLOSZENIA

Ogtoszenie dotyczyOgtoszenia o zamowieniu.

Informacje o zmienianym ogtoszeniu:119579 - 2015 data 11.08.2015r.
SEKCJA I: ZAMAWIAJACY

Powiatowe Centrum Zdrowia w Kamiennej Gorze Sp.oz, ail. Bohaterow Getta 10, 58-400
Kamienna Gora, woj. dolskyskie, tel. 75 7449033.

SEKCJA II: ZMIANY W OGLOSZENIU
[1.1) Tekst, ktéry nalezy zmienié:

* Miejsce, w ktorym znajduje sie zmieniany tekst:II1.5.

* W ogtoszeniu jest:9.13 W celu potwierdzeniae oferowane dostawy odpowiaglaj
wymaganiom okrdonym przez Zamawiagego, Wykonawcy zobowzani g ztozy¢: 9.13.1
opis, ulotka (W celu potwierdzenia parametrow tawakreslonych umownie przez
Zamawiagcego w siwz i formularzu cenowym, wymagea sahczenia do oferty w formie
oryginatu lub kserokopii paviadczonej za zgodié z oryginatem przez Wykonawc
sporzdzonych w ¢zyku polskim oryginalnych ulotek producentgdb innych dokumentow
potwierdzagcych parametry i dane techniczne przedstawionearcief przetargowej (tj.:
instrukcje wycia w gzyku polskim, aktualne katalogi, karty katalogowasty danych
technicznych, ulotki informacyjne drukowane przgstdybutora sporgdzane na podstawie
oryginalnych ulotek producenta czy opis produkidzxdeklaracje producenta) na
poszczegolne pozycje lub pakiety - w przypadku goycje w pakiecie tig sic miedzy
soly tylko rozmiarem. Dane w ulotce winnybyggodne z danymi umieszczonymi w
formularzu cenowym - dokument nr 7 9.13.2 w przyqpadydy oferowany towar jest
wyrobem medycznym natg zahczy¢ do oferty dokumenty potwierdzae dopuszczenie
wyrobu medycznego do obrotu na terytorium RP w feramryginatu lub kserokopii
potwierdzonych za zgod&®z oryginatem przez Wykonawdj.: 1) deklaracja zgodsoi z
wymogami zasadniczymi wystawiona przez produceahdéy¢zy wszystkich klas wyrobow
medycznych); 2) certyfikat CE j. notyfikowanej,\8pis/zgtoszenie do Rejestru Wyrobow
Medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wpaolzenie do obrotu izywania
zgodnie z przepisami ustawy z dnia 20.04.2004nyimbach medycznych) oraz i@
oswiadczenie, 4 oferowany towar posiada dopuszczenie do obrotdrEigaz ustaw z dnia
20.04.2004r. o wyrobach medycznych - dokument Qu18.3swiadectwo kontroli jakéci
odczynnika - 6a certyfikat badania projektu WE kwulment 6b (w formie oryginatu/
kserokopii potwierdzonych za zgodi@ oryginatem przez Wykonawaev wersji
papierowej lub elektronicznej (ptyta CD) na oferowadczynniki) 9.13.4 w przypadku
oferowanych odczynnikéw (reagentow), ktére zawiesaibstangj niebezpieczai
podlegag przepisom ustawy z dnia 25 lutego 2011r. o sulbgah chemicznych i ich
mieszaninach (Dz. U. 2011, nr 63, poz. 322) ze zRozporzadzeniu (WE) NR 1907/2006
PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY z dnia 18 grudni@db r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwbiestosowanych ogranicaev zakresie chemikaliow
(REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemiladi, zmieniagce dyrektywe



1999/45/WE oraz uchylgge rozporzdzenie Rady (EWG) nr 793/93, rozpauzeniu
Komisji (WE) nr 1488/94,jak rowniedyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji
91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE cozporzdzeniu KOMISJI (UE)
NR 453/2010z dnia 20 maja 2010 r. zmiegugm rozporadzenie (WE) nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejegt@meny, udzielania zezwale
stosowanych ogranicaev zakresie chemikaliow (REACH) Wykonawca winiedgday¢ do
oferty wykaz odczynnikOw zawiergjych substancje niebezpieczne oraz karty
charakterystyk w formie oryginatu/ kserokopii potndzonych za zgod&é z oryginatem
przez Wykonawg w wersji papierowej lub elektronicznej (ptyta Ciy oferowane
odczynniki w rozumieniu wiej przytoczonych przepisow dokument nr 8 9.13.5 W
przypadku przyapienia na pakiety z grupy Il podgrupy: A (bez paédve nr 6, 7), B oraz
grupy C (bez pakietu 2) Wykonawca winiengbahy¢ do oferty metodyki - zasady metody
potwierdzone za zgod&®z oryginatem przez WykonawcZ uwagi na zbyteczne
zwiekszenie rozmiarow oferty Zamawdaly dopuszcza zienie w/w dokumentow w formie
elektronicznej (ptyta CD lub dyskietka) wraz swadczeniem Wykonawcyz itres¢ zawarta
na dyskietce odpowiada widym szczegole oryginatowi - dokument nr 9 W/w wyaiag)
dokumenty nr 7,8,9 spasdza sam Wykonawca..

W ogtoszeniu powinno by: 9.13 W celu potwierdzeniage oferowane dostawy
odpowiadag wymaganiom okrdonym przez Zamawiagego, Wykonawcy zobowzani g
zlozy¢: 9.13.1 opis, ulotka na pakiety z grupy | (W cpbiwierdzenia parametrow towaru
okreslonych umownie przez Zamawiggego w siwz i formularzu cenowym, wymaga si
zalkczenia do oferty w formie oryginatu lub kserokgpaéwiadczonej za zgodié z
oryginatem przez Wykonawcsporzdzonych w ¢zyku polskim oryginalnych ulotek
producenta &z innych dokumentow potwierdzgaych parametry i dane techniczne
przedstawione w ofercie przetargowej (tj.: instjekazycia w gzyku polskim, aktualne
katalogi, karty katalogowe, karty danych technieznyulotki informacyjne drukowane
przez dystrybutora spaggdzane na podstawie oryginalnych ulotek producenyaopis
produktu ladz deklaracje producenta) na poszczegodlne pozycjpaliety - w przypadku
gdy pozycje w pakiecie #hig sie miedzy sola tylko rozmiarem. Dane w ulotce winny by
zgodne z danymi umieszczonymi w formularzu cenowytakument nr 7 9.13.2
Zamawiagcy nabywa odczynniki /towary zgodnie z Ustawwvwyrobach medycznych z dnia
20 maja 2010 r (Dz. U. z 2010 r. Nr 107, poz. 66%az Rozpormdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wynfag@sadniczych oraz procedur oceny
zgodndci wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro (z Nr 215, poz. 1416),
zgodnych z zatznikiem nr 2 do w/w rozpogezenia ktory wskazuje, ktére z odczynnikow
klasyfikuje s¢ do wykazu A lub wykazu B a tak zgodnych z Dyrektyg98/79/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27da#&ernika 1998 r. w sprawie wyrobow
medycznych gywanych do diagnozy in vitro. Zgodnie z pas8zym Zamawiacy nabywa
odczynniki dopuszczone do obrotu i speliaj w/w wymagania. W zwiku z powyszym
w przypadku, gdy oferowany towar jest wyrobem medyen naley zahczy¢ do oferty
dokumenty potwierdzage dopuszczenie wyrobu medycznego do obrotu ntotargn RP

w wersji papierowej w formie oryginatu lub kserokigptwierdzonych za zgodké z
oryginatem przez Wykonawdub elektronicznej (ptyta CD) tj.: - deklargggodndci CE, -
certyfikat CE j. notyfikowanej dla wyrobow sklagydiwanych w wykazie A lub B zgodnie z
Rozporadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2091 sprawie wymaga
zasadniczych oraz procedur oceny zgddnayroboéw medycznych do diagnostyki in vitro
(zat nr 2 do w/w rozpoeglzenia (Dz. U Nr 215, poz. 1416) i Dyrekty®8/79/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27da#&ernika 1998 r. w sprawie wyrobow
medycznych gywanych do diagnozy in vitro. - i powiadomieniefasgenie do URPLIWM i
PB zgodnie z przepisami ustawy z dnia 20.05.2@1@ryrobach medycznych) oraz zig
oswiadczenie, 4 oferowany towar posiada dopuszczenie do obrotdrrigaz ustaw z dnia
20 maja 2010 r (Dz. U. z 2010 r. Nr 107, poz. 679pkument nr 6 9.13 viadectwo



kontroli jakdsci odczynnika - 6a (w formie oryginatu/ kserokopatwierdzonych za
zgodnd¢ z oryginatem przez Wykonawaev wersji papierowej lub elektronicznej (ptyta CD)
na pakiety z grupy Il podgrupy B. 9.13.4 w przypadiferowanych odczynnikéw
(reagentdw), ktére zawieragubstang niebezpieczpi podlegag przepisom ustawy z dnia
25 lutego 2011r. o substancjach chemicznych i igksraninach (Dz. U. 2011, nr 63, poz.
322) ze zmn., Rozpagdzeniu (WE) NR 1907/2006 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO |
RADY z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejesiramjeny, udzielania zezwdie
stosowanych ogranicaev zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Eurjsbes)
Agencji Chemikaliéw, zmienigge dyrektyw 1999/45/WE oraz uchylge rozporadzenie
Rady (EWG) nr 793/93, rozpaidzeniu Komisji (WE) nr 1488/94,jak rowriielyrektywe
Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 63/EWG, 93/105/WE i
2000/21/WE czy Rozpogdzeniu KOMISJI (UE) NR 453/2010z dnia 20 maja 2810
zmieniagcym rozporzdzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiggady w
sprawie rejestracji, oceny, udzielania zez\olstosowanych ogranicaev zakresie
chemikaliéw (REACH) Wykonawca winien dgizy¢ do oferty wykaz odczynnikow
zawierajcych substancje niebezpieczne oraz karty charadtigryv formie oryginatu/
kserokopii potwierdzonych za zgodi@ oryginatem przez Wykonawaev wersji

papierowej lub elektronicznej (ptyta CD) na oferoaddczynniki w rozumieniu vigj
przytoczonych przepiséw dokument nr 8 9.13.5 W jpaziku przysfpienia na pakiety z
grupy Il podgrupy: A, B oraz podgrupy C (bez pakig) Wykonawca winien dg¢zy¢ do
oferty metodyki - zasady metody potwierdzone zadng&t z oryginatem przez
Wykonawe. Z uwagi ha zbyteczne zgkiszenie rozmiarow oferty Zamawaay dopuszcza
ztozenie w/w dokumentéw w formie elektronicznej (ptg® lub dyskietka) wraz z
oswiadczeniem Wykonawcyz itres¢ zawarta na dyskietce odpowiada wdgm szczegole
oryginatowi - dokument nr 9 pkt. 9.13.6 W przypagkaysgpienie na pakiet nr 1 podgrupy
A Zamawiagcy wymaga aplikacji na aparat ACCENT 300 - dokurrer@a. W/w
wymagane dokumenty nr 6, 6a,7,8,9, 9a sgtra sam Wykonawca..



