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DzP /23

Wodzistaw Slaski 12.12.2023

Do: Wykonawcy biorgcy udziat w postepowaniu
,Dostawa sprzetu jednorazowego uzytku ”
znak sprawy 5/2023/DZP/PN

Dyrekcja WSCP Wodzistaw SI. dokonuje zmiany zapiséw treéci ustepu 2 w Rozdziale 5 SWZ -Opis przedmiotu
zamowienia. Nowa tres¢ przyjmuje nastepujgce brzmienie:

»2. Przedmiotem zamdwienia jest sukcesywna sprzetu jednorazowego uzytku zgodnie z opisem przedmiotu
zamoOwienia zawartym w Zatagczniku nr 2 — formularze asortymentowo-cenowe.

Szczegdtowy asortyment i ilosci zawiera zatgcznik nr 2 do SWZ.

Zamoéwienie podzielone jest na 8 czesci.

Czes¢ nr 1 - Sprzet jednorazowy

Czes¢ nr 2 —Kapilary

Czes¢ nr 3 — Pojemniki

Czes¢ nr 4 — Opatrunki

Czes¢ nr 5 - Wyroby medyczne CSTD

Czes¢ nr 6 — Rekawice medyczne

Czeéé nr 7 - Srodki Ochrony Indywidualnej czeéé 1

Czeéé nr 8 - Srodki Ochrony Indywidualnej czeéé 2

Zamawiajacy wymaga aby oferowane produkty byly zgodne z ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach
medycznych i wykonawca posiadat nastepujace dokumenty potwierdzajace spetnienie ww. warunku:

1. Powiadomienie/Zgtoszenie lub Wpis do Rejestru Wyrobdw 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 ustawg o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022r (t.j. Dz. U. Nr 2022, poz. 974 z pdin.
zm.). Z uwzglednieniem przez Zamawiajgcego okresu przejSciowego zgodnie z zapisem ustawy z dnia 7 kwietnia
2022r. o wyrobach medycznych.

W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WtACZONEGO DO OBROTU PRZED 21.05.2021
ZAMAWIAJACY WYMAGA:

Deklaracji zgodnosci EC (WE) sporzadzonej przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta,
pos$wiadczajgca zgodno$é oferowanego wyrobu z Dyrektywa 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczaca
wyrobdéw medycznych klasy |, ktére zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021 r.

W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcego wymaga os$wiadczenia lub rownowaznego dokumentu potwierdzajgcego
fakt witgczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021r. jesli w wyniku postepowania
przetargowego wykonawca w przedmiotowych srodkach dowodowych przedtozyt Deklaracje Zgodnosci zgodng z
Dyrektywa 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r.

W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA:

Deklaracji Zgodnosci, wystawionej przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta,
poswiadczajacej zgodnos¢ oferowanych wyrobéw z wymaganiami rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017r. w sprawie wyrobow medycznych. Do dokumentu nalezy dofaczyé wszystkie niezbedne zatgczniki
potwierdzajgce przynaleznos¢ Deklaracji Zgodnosci do oferowanych wyrobéw medycznych.
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W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO KLASY
WYZSZEJ ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA:

Deklaracji zgodnosci EC (WE) sporzgdzonej przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta,
poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanego wyrobu z Dyrektywag 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczacy
wyrobéw medycznych klasy I. W zwigzku z powyzszym Zamawiajagcy wymaga oswiadczenia lub réwnowaznego
dokumentu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego reklasyfikacji do klasy wyzsze;.

W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY Is, Im, Ir, lla, Ilb, I WYROBOW
MEDYCZNYCH ZAMAWIAJACY WYMAGA:

a) Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobow, wystawiong przez producenta lub autoryzowanego przedstawiciela,
poswiadczajacg zgodno$é wyrobow z wymaganiami dyrektywy nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., lub
deklaracje zgodnosci, wystawiong przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta,
poswiadczajacy zgodnos$¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017r. Tres¢ przedstawionej Deklaracji musi zawiera¢ numery katalogowe /REF wyrobu z uwzglednieniem przez
Zamawiajgcego przy ocenie ofert przepisbw normujgcych okres przejSciowy oraz ich aktualizacje zgodnie z
Rozporzgdzeniem 2023/607 z dnia 15.03.2023r.

b) Certyfikatu wystawionego przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z
dnia 14 czerwca 1993r., dla wyrobéw medycznych objetych okresem przejsciowym lub wymaganiami rozporzadzenia
nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r. Zamawiajgcego przy ocenie ofert uwzgledni przepisy normujace okres
przej$ciowy oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzadzeniem 2023/607 z dnia 15.03.2023r.

Wobec powyiszego Wykonawca zobowigzany jest do ztozenia oswiadczenia o spetnianiu tego warunku -
oswiadczenie znajduje sie w tresci formularza Oferty (Zatgcznik nr 1 do SWZz)

W przypadku watpliwosci co do zaoferowanego asortymentu Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwo$¢ wezwania
do ztozenia dokumentéw potwierdzajacych spetnianie ww. warunku.

- Wykonawca zapewni bezptatny transport i roztadunek towaru w miejsca wskazane przez odbiorce

- Zamawiajgcy wymaga, aby wymienione produkty byty dostarczone w oryginalnych, nienaruszonych opakowaniach
producenta, na ktorych powinny byé widoczne informacje dotyczace produkcji oraz parametréow technicznych.

- Zaptata wynagrodzenia odbywac¢ sie bedzie w terminie do 60 dni od daty dostarczenia faktury, przelewem na
rachunek bankowy wskazany przez Wykonawce.”

Z powazaniem

Wojewddzki Szpital Chordb Ptuc im. dr. Alojzego Pawelca
jest jednostka ochrony zdrowia Samorzadu Wojewédztwa Slaskiego

laskie.
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