Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny im. Andrzeja Mieleckiego Slgskiego Uniwersytetu Medycznego
w Katowicach
ul. Francuska 20-24, 40-027 Katowice

Katowice, dn. 05.05.2021r

ZMIANA TRESCI
SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA

Dotyczy : postepowania o udzielenie zamowienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego na dostawe ODCZYNNIKOW 2. Nrsprawy : ZP-21-005UN

Dziatajac zgodnie z art.137 ust 1 ustawy - Prawo zamoéwien publicznych (Dz. U. z dnia 24
pazdziernika 2019 r. z péZn. zm.), Zamawiajacy koryguje tres¢ SWZ w nastepujacym zakresie:

1. ROZDZIAL 1l pkt 2 Informacja o przedmiotowych $rodkach dowodowych

Zamawiajacy zada, by wykonawca ztozyt wraz z oferta nastepujace przedmiotowe
érodki dowodowe:

Byto:

a) Nazwa handlowa oferowanego produktu - wpisana w formularzu asortymentowo-cenowym

b) Wielkos¢ opakowania oferowanego produktu - wpisana w formularzu asortymentowo-cenowym

) Producent oferowanego produktu —wpisany w formularzu asortymentowo-cenowym

d) Numer Katalogowy Produktu—wpisany w formularzu asortymentowo-cenowym

e) Aktualne karty charakterystyki odczynnikdw, jezeli karta charakterystyki nie jest wymagana, nalezy
dotaczy¢ odwiadczenie, ze odczynnik nie zawiera substancji niebezpieczne;.

f) Metodyki w jezyku polskim oferowanego przedmiotu zaméwienia lub opis oferowanego przedmiotu
zamoéwienia/ ulotki w jezyku polskim. Wymagana metodyka dla Pakietu nr 2 poz. 5.

g) Instrukcja obstugi cytometru przeptywowego oraz analizatoréw w jezyku polskim

h) Dokumenty potwierdzajgce wymagane parametry odczynnikdéw, cytometru przeptywowego oraz
analizatoréw w postaci katalogéw, broszur, folderéw, kart charakterystyki lub opisu technicznego w
jezyku polskim

i) Cytometr przeptywowy musi by¢ oznaczony znakiem CE/IVD oraz posiada¢ potwierdzenie
dopuszczenia do stosowania przy udzielaniu Swiadczen zdrowotnych zgodnie z obowigzujgcym prawem
j) Oferowany przedmiot zamdwienia z Pakietu nr 2, 3, 4 musi by¢ oznaczony znakiem CE oraz posiada¢
potwierdzenie dopuszczenia do stosowania przy udzielaniu Swiadczen zdrowotnych zgodnie z
obowiazujacym prawem

k) Certyfikat CE/IVD dla Pakietu 1 poz. 1-4; 6-13; 15-17; 21-31; 34; 35; 38-42; 44; 46-52; 56;59;62;63-68;
70-72; 74-77; 79-80; 82; 94-100; 103-106 oraz Certyfikat CE dla Pakietu nr 2, 3,4.

l) Powiadomienie/Zgtoszenie lub wpis do Rejestru Wyrobéw Medycznych potwierdzajacy, ze oferowany
przedmiot zamowienia sklasyfikowany jest jako wyréb medyczny i jest dopuszczony do obrotu i
uzywania w stuzbie zdrowia na terenie kraju zgodnie z ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja
2010 (tj. Dz. U. Nr 2020, poz. 186 z pézn. zm.) dla pozycji z Pakietu 1: 1-4; 6-13; 15-17; 21-31; 34-35; 38-
42;44; 46-52; 56; 59; 62-68; 70-72; 74-77; 79-90; 82; 94-100; 103-106; cytometru przeptywowego oraz
pozycji z Pakietu nr 2, 3, 4.

Po korekcie jest:
a) Aktualne karty charakterystyki odczynnikéw, jezeli karta charakterystyki nie jest wymagana, nalezy
dotaczy¢ odwiadczenie, ze odczynnik nie zawiera substancji niebezpieczne;.
b) Metodyki w jezyku polskim oferowanego przedmiotu zaméwienia lub opis oferowanego
przedmiotu zaméwienia/ ulotki w jezyku polskim. Wymagana metodyka dla Pakietu nr 2 poz. 5.

¢) Instrukcja obstugi cytometru przeptywowego oraz analizatoréw w jezyku polskim
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d) Dokumenty potwierdzajace wymagane parametry odczynnikdw, cytometru przeptywowego oraz
analizatoréw w postaci katalogdéw, broszur, folderdw, kart charakterystyki lub opisu technicznego
w jezyku polskim

e) Cytometr przeptywowy musi by¢ oznaczony znakiem CE/IVD oraz posiadaé¢ potwierdzenie
dopuszczenia do stosowania przy udzielaniu $wiadczed zdrowotnych zgodnie z obowigzujacym
prawem

f) Oferowany przedmiot zamédwienia z Pakietu nr 2, 3, 4 musi by¢ oznaczony znakiem CE oraz posiadac
potwierdzenie dopuszczenia do stosowania przy udzielaniu $wiadczen zdrowotnych zgodnie
z obowiazujacym prawem

g) Certyfikat CE/IVD dla Pakietu 1 poz. 1-4; 6-13; 15-17; 21-31; 34; 35; 38-42; 44; 46-52; 56,59;62;63-68;
70-72; 74-77;79-80; 82; 94-100; 103-106 oraz Certyfikat CE dla Pakietu nr 2, 3,4.

h) Powiadomienie/Zgtoszenie lub wpis do Rejestru Wyrobéw Medycznych potwierdzajacy, ze
oferowany przedmiot zamoéwienia sklasyfikowany jest jako wyréb medyczny i jest dopuszczony do
obrotu i uzywania w stuzbie zdrowia na terenie kraju zgodnie z ustawa o wyrobach medycznych z dnia
20 maja 2010 (tj. Dz. U. Nr 2020, poz. 186 z pézn. zm.) dla pozycji z Pakietu 1: 1-4; 6-13; 15-17; 21-31;
34-35; 38-42; 44; 46-52; 56; 59; 62-68; 70-72; 74-77; 79-90; 82; 94-100; 103-106; cytometru

przeptywowego oraz pozycji z Pakietu nr 2, 3, 4.

Powyzsze zmiany sa wigzace i nalezy je uwzgledni¢ przy sporzadzaniu oferty w ramach niniejszego
postepowania.

Elektronicznie

Ewa podpisany przez

Ewa Motek
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