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P O W I A D O M I E N I E
o zmianach SIWZ – 3

[bookmark: _GoBack]Szanowni Państwo,
Zamawiający, na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo Zamówień Publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1579 z późn. zm.) w postępowaniu prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego, na Dostawę sprzętu jednorazowego oraz wielorazowego użytku, dokonuje następujących zmian zapisów w Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia:



1. Zamawiający modyfikuje Pakiet nr 39 poz. 2 w Formularzu cenowym – Załącznik nr 2 do SIWZ:
z
Szczotka do chirurgicznego mycia rąk, jałowa, jednorazowa z gąbką, nasączona 4% roztworem chlorheksydyny.

na
Szczotka do chirurgicznego mycia rąk, jednorazowa z gąbką, nasączona 4% roztworem chlorheksydyny.

1. Zamawiający modyfikuje Pakiet nr 68 Warunki szczegółowe w Formularzu cenowym – Załącznik nr 2 do SIWZ:
z
Warunki szczegółowe:
1. Wszystkie elementy systemu zamkniętego poz. od 1 do 27 muszą pochodzić od jednego producenta co zagwarantuje ich kompatybilność
1. Zaoferowany sprzęt musi być dopasowany do aparatów stosowanych w laboratorium wykonującym badania dla Zamawiającego
1. Probówki systemowe muszą umożliwiać pobieranie krwi metodą próżniową i aspiracyjną
na
Warunki szczegółowe:
1. Wszystkie elementy systemu zamkniętego poz. od 1 do 28 muszą pochodzić od jednego producenta co zagwarantuje ich kompatybilność
1. Zaoferowany sprzęt musi być dopasowany do aparatów stosowanych w laboratorium wykonującym badania dla Zamawiającego
1. Probówki systemowe muszą umożliwiać pobieranie krwi metodą próżniową i aspiracyjną





1. Zamawiający modyfikuje pkt 7.4. SIWZ:
z
1. W celu potwierdzenia, że oferowane dostawy odpowiadają wymaganiom określonym przez Zamawiającego, należy przedłożyć:
	Lp.
	Wymagany dokument

	1
	Aktualne dokumenty dopuszczające do obrotu i używania na terenie RP, asortyment objęty zamówieniem, dla którego jest to wymagane, zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r. (Dz. U. 2018r. poz. 650) oraz innymi obowiązującymi przepisami prawa w tym zakresie: Deklarację zgodności, Certyfikat CE, opis lub wypis z katalogu produktów lub ulotkę producenta.
W przypadku, gdy opisany w SIWZ przedmiot zamówienia nie został sklasyfikowany jako wyrób medyczny Zamawiający wymaga złożenia stosownego oświadczenia, potwierdzającego wymagania Zamawiającego.

	2
	Raport z opublikowanych badań klinicznych potwierdzających biokompatybilność poliuretanu w zakresie Pakietu nr 10 poz. 1.

	3
	Dokument potwierdzający brak zawartości ftalanów w zakresie Pakietu nr 1 poz. 1-4; Pakietu nr 14 poz. 1-2; Pakietu nr 15 poz. 1.

	4
	Dokument potwierdzający brak zawartości związków DEHP w zakresie Pakietu nr 74 poz. 1.

	5
	Dokument potwierdzający zgodność z normą PN-EN ISO 8836:2014-12 – dla asortymentu z Pakietu 49 poz. 1.

	6
	Dokument potwierdzający zgodność z normą PN-EN ISO 7376 – dla asortymentu z Pakietu 58 poz. 1.

	7
	Dokument potwierdzający zgodność z normą PN-EN ISO 11140:1 klasa 4 – dla asortymentu z Pakietu 85 poz. 1.

	8
	Dokument potwierdzający klasę wodoszczelności IPX7 dla asortymentu z Pakietu 84 poz. 1.

	9
	Instrukcje czyszczenia oraz dezynfekcji sprzętu w zakresie Pakietu nr 65 poz. 1; Pakietu nr 84 poz. 1.

	10
	W sytuacjach wątpliwych, związanych z brakiem możliwości weryfikacji zgodności zaoferowanego sprzętu z wymaganiami określonymi w SIWZ, Zamawiający zastrzega sobie prawo zażądania próbek zaoferowanego sprzętu w ilości po 1 szt.
Próbki należy przesłać w opakowaniu opisanym „Próbki do przetargu, nr postępowania: TZM/32/P/18”. Próbki nie podlegają zwrotowi.




na
1. [bookmark: _Hlk532983991]W celu potwierdzenia, że oferowane dostawy odpowiadają wymaganiom określonym przez Zamawiającego, należy przedłożyć:
	Lp.
	Wymagany dokument

	1
	Aktualne dokumenty dopuszczające do obrotu i używania na terenie RP, asortyment objęty zamówieniem, dla którego jest to wymagane, zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r. (Dz. U. 2018r. poz. 650) oraz innymi obowiązującymi przepisami prawa w tym zakresie: Deklarację zgodności, Certyfikat CE, opis lub wypis z katalogu produktów lub ulotkę producenta.
W przypadku, gdy opisany w SIWZ przedmiot zamówienia nie został sklasyfikowany jako wyrób medyczny Zamawiający wymaga złożenia stosownego oświadczenia, potwierdzającego wymagania Zamawiającego.

	2
	Raport z opublikowanych badań klinicznych potwierdzających biokompatybilność poliuretanu w zakresie Pakietu nr 10 poz. 1.

	3
	Dokument potwierdzający brak zawartości ftalanów w zakresie Pakietu nr 1 poz. 1-4; Pakietu nr 14 poz. 1-2; Pakietu nr 15 poz. 1; Pakietu nr 44 poz. 1.

	4
	Dokument potwierdzający brak zawartości związków DEHP w zakresie Pakietu nr 74 poz. 1.

	5
	Dokument potwierdzający zgodność z normą PN-EN ISO 8836:2014-12 – dla asortymentu z Pakietu 49 poz. 1.

	6
	Dokument potwierdzający zgodność z normą PN-EN ISO 7376 – dla asortymentu z Pakietu 58 poz. 1.

	7
	Dokument potwierdzający zgodność z normą PN-EN ISO 11140:1 klasa 4 – dla asortymentu z Pakietu 85 poz. 1.

	8
	Dokument potwierdzający klasę wodoszczelności IPX7 dla asortymentu z Pakietu 84 poz. 1.

	9
	Instrukcje czyszczenia oraz dezynfekcji sprzętu w zakresie Pakietu nr 65 poz. 1; Pakietu nr 84 poz. 1.

	10
	W sytuacjach wątpliwych, związanych z brakiem możliwości weryfikacji zgodności zaoferowanego sprzętu z wymaganiami określonymi w SIWZ, Zamawiający zastrzega sobie prawo zażądania próbek zaoferowanego sprzętu w ilości po 1 szt.
Próbki należy przesłać w opakowaniu opisanym „Próbki do przetargu, nr postępowania: TZM/32/P/18”. Próbki nie podlegają zwrotowi.

	11
	Dokument potwierdzający biokompatybilność chlorheksydyny w zakresie Pakietu nr 66 poz. 1.





Zamawiający

p.o. Dyrektor
lek. med. Janusz Orman
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