DZPZ / 333/ 16PN / 2016
Olsztyn, 17 czerwca 2016 r.


Wojewódzki Szpital Specjalistyczny

ul. Żołnierska 18

10 – 561 Olsztyn

Do wiadomości 
uczestników postępowania
ZMIANA TREŚCI SIWZ
Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na wybór wykonawcy dostawcy zastawek serca (Ogłoszenie w Biuletynie Zamówień Publicznych  nr 79627– 2016 z dnia 10.06.2016 r.).

Zamawiający, Wojewódzki Szpital Specjalistyczny w Olsztynie, działając na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy prawo zamówień publicznych, dokonuje zmiany treści Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia w zakresie:
· Rozdział VIA pkt 4 SIWZ otrzymuje brzmienie:
4. W celu potwierdzenia, że oferowane dostawy odpowiadają określonym wymaganiom zamawiający żąda: 

4.1. Folderu/katalogu/ zawierającego opis - specyfikację oferowanego przedmiotu zamówienia. 

4.2. Dokument potwierdzający, iż oferowany przedmiot zamówienia dopuszczony jest do obrotu w Polsce zgodnie z Ustawą z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010 nr 107 poz. 679) i przepisami wykonawczymi do oferty należy dołączyć
4.2.1. Dla wyrobów klasy I - deklaracje zgodności CE;
4.2.2. Dla wyrobów klas: I  z funkcja pomiarową, I jałowej i IIa – deklaracje zgodności CE z numerem jednostki notyfikowanej, biorącej udział w ocenie zgodności;

4.2.3. Dla wyrobów klas: II b i III – Certyfikat CE
4.2.4. Dla wyrobów medycznych będących zestawem lub systemem zabiegowym w którym wszystkie elementy oznaczone są znakiem CE – oświadczenie określone w art. 30 ust. 1. Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r.
4.2.5. Dla wyrobów medycznych będących systemem lub zestawem zabiegowym zawierającym wyrób medyczny nieoznakowany znakiem CE lub gdy wybrana kombinacja wyrobów medycznych nie jest kompatybilna, biorąc pod uwagę ich pierwotne przewidziane zastosowanie – Dokumenty potwierdzające, że zestaw lub system został poddany ocenie zgodności.

4.3. Próbek oferowanego asortymentu – w zakresie pakietów nr 1-8 – w celu potwierdzenia spełniania wymagań SIWZ – po 1 szt. - WYKREŚLONE
Z-CA DYREKTORA

ds. Lecznictwa

Jerzy Górny
(Podpis osoby uprawnionej)
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