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ZMIANA TRESCI
SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA

Dotyczy postgpowania w trybie przetargu nicograniczonego na podstawie art. 132 ustawy z dnia 11 wrzesnia
2019r. —Prawo zamowien publicznych (t. j. Dz. U.z 2019, poz. 2019 ze zm.), pod nazwg: ,,Dostawa szybkich
testOw, drobnego sprz¢tu laboratoryjnego oraz dzierzawa analizatora wraz z odczynnikami na potrzeby
Szpitala Olmedica”.

Zamawiajgcy — Olmedica w Olecku sp. z o. o., ul. Goldapska , 19-400 Olecko, dzialajgc na podstawie
art, 137 ust. 1 stawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. —Prawo zamdwien publicznych (t. j. Dz. U. z 2019, poz. 2019
ze zm.), wprowadza zmiany w tresci SWZ jak ponizej:

W rozdziale IV pkt 7 ppkt. 1)
BYLO:

1) wszystkie zaoferowane wyroby medyczne oraz analizatory musza speilnia¢ wymagania prawne
dotyczace dopuszczenia do obrotu i uzywania na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie z
obowigzujacymi przepisami tj. ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2020
r., poz. 186 ze zm.) oraz dyrektywami europejskimi,

POWINNO BYC:

1) wszystkie zaoferowane wyroby medyczne oraz analizatory musza speinia¢ wymagania prawne
dotyczace dopuszczenia do obrotu i uzywania na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie z
obowigzujacymi przepisami tj. ustawg z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.
2022 poz. 974 ze zm.) oraz dyrektywami europejskimi,

W rozdziale IV pkt. 10 ppkt. 3 lit. a)
BYLO:

a) Oferowany przedmiot zamdéwienia musi spetnia¢ wymagania prawne dotyczace dopuszczenia do
obrotu i uzywania na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie z obowigzujacymi przepisami tj.
ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (tj. Dz. U z 2020. poz. 186 ze zm.) oraz
dyrektywami europejskimi.

POWINNO BYC:

a) Oferowany przedmiot zaméwienia musi spelnia¢ wymagania prawne dotyczace dopuszczenia do
obrotu i uzywania na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami tj.
ustawg z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2022 poz. 974 ze zm.) oraz
dyrektywami europejskimi.
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W rozdziale X pkt. 11
BYLO:

11. Wraz z oferta Wykonawca jest zobowigzany zlozy¢:

1)

2)
3)

4)

5)

Aktualne na dzien skiadania ofert Os§wiadczenie, w formie Jednolitego Europejskiego Dokumentu
Zamoéwienia (JEDZ), o ktérym mowa w Rozdziale VIII pkt. 1 SWZ — zgodnie z Zalgcznikiem nr 3
do SWZ ;

Formularz cenowy - opis przedmiotu zaméwienia — zgodnie z Zalgcznikiem nr 2.1-2.6 do SWZ,

wypeiony i podpisany zgodnie z postanowieniami SWZ

Zobowiazanie innego podmiotu udostepniajacego zasoby wraz z jego OSwiadczeniem w formie

Jednolitego Europejskiego Dokumentu Zamdwienia (JEDZ).

O$wiadczenie wykonawcy o niepodleganiu wykluczeniu w zakresie art. 5k rozporzadzenia Rady UE

833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r., dotyczacego $rodkdéw ograniczajacych w zwigzku z dziataniami

Rosji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie, w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem Rady UE

2022/576 z dnia 8 kwietnia 2022 r., o istnieniu albo nieistnieniu okolicznosci zakazujacych udzielenia

Wykonawey zamoéwienia publicznego (wzdér oswiadczenia wykonawey w zakresie podstaw

wykluczenia z postepowania w zwiazku z art. 5k rozporzadzenia Rady UE 833/2014 dotyczacego

$rodkéw ograniczajacych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujagcymi sytuacje na Ukrainie

W zakresie przedmiotowych $rodkéw dowodowych:

a) Aktualnego dokumentu dopuszczenia do obrotu i uzywania na rynku krajowym dla
zaoferowanych wyrobdéw stanowigcych przedmiot zamoéwienia zgodnie z wymaganiami
okreslonymi w ustawie o wyrobach medycznych z dn. 20.05.2010 r. (Dz. U. z 2020 r., poz. 186
ze zm.) potwierdzajqcego oznaczenie przedmiotu zamowienia znakiem CE i jego zgodnos¢ z
wymagamaml dyrektywy98/79/WE lub 93/42/EEC, tj..

deklaracja zgodnosci wystawiona przez wytworcg lub jego autoryzowanego przedstawiciela,
stwierdzajaca, ze wyréb medyczny jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi,

- certyfikat zgodnosci wystawiony przez jednostke notyfikowang (identyfikujgcy producenta i
typ wyrobu), jezeli ocena zgodnosci byta przeprowadzana z udzialem jednostki
notyfikowane;j.

b) w przypadku pozycji asortymentowych okreslonych w zatgcznikach nr 2.1-2.6 do SWZ, ktére nie
zostaty sklasyfikowane, jako wyréb medyczny wykonawca zobowigzany jest do zlozenia
stosownego o$wiadczenia, wskazujacego jednoznacznie jakich pozycji ono dotyczy.

6) katalogéw, opiséw, ulotek, lub innych materialéw informacyjnych opisujacych przedmiot
zamdéwienia celem potwierdzenia, iz oferowany asortyment jest zgodny z opisem przedmiotu
zamowienia. Zamawiajgcy wymaga udostgpnienia katalogow Ilub materialow opisujgeych
przedmiot zamdwienia pochodzqcych od producenta i zawierajgcych potwierdzenie parametréw
wyrobéw medycznych ujetych w SWZ. Jezeli ww. dokumenty nie sq dostepne Wykonawca moze
przygotowaé katalog w oparciu o informacje uzyskane od producenta. Zamawiajacy prosi o
przekazywanie ww. dokumentéw uporzadkowanych, czyli wraz z oznaczeniem, dla ktdrego
pakietu i jakiej pozycji ujetej w formularzu cenowym zostaja zlozone.

7) Karty charakterystyki zaoferowanych produktéw niebezpiecznych w jezyku polskim.- jesli
dotyczy

8) Dla pakietu nr 5 Wszystkie produkty musza pochodzi¢ od producentéw posiadajacych
CERTYFIKAT ISO 9001 ( na produkcje oferowanych wyrobdw ).

9) dokumenty, z ktérych wynika prawo do podpisania oferty; odpowiednie pelnomocnictwa
(jezeli dotyczy).
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POWINNO BYC:
11. Wraz z ofertag Wykonawca jest zobowigzany zlozy¢:

1y

2)
3)

4)

3)

6)

7

8)

Aktualne na dzien skfadania ofert O§wiadczenie, w formie Jednolitego Europejskiego Dokumentu
Zamowienia (JEDZ), o ktérym mowa w Rozdziale VIII pkt. | SWZ — zgodnie z Zalgcznikiem nr
3 do SWZ ;

Formularz cenowy - opis przedmiotu zamoéwienia — zgodnie z Zalgcznikiem nr 2.1-2.6 do SWZ,
wypelniony i podpisany zgodnie z postanowieniami SWZ

Zobowigzanie innego podmiotu udostepniajacego zasoby wraz z jego Oswiadczeniem w
formie Jednolitego Europejskiego Dokumentu Zaméwienia (JEDZ).

Oswiadczenie wykonawcey o niepodleganiu wykluczeniu w zakresie art. 5k rozporzadzenia Rady
UE 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r., dotyczacego srodkow ograniczajacych w zwiazku z
dziataniami Rosji destabilizujagcymi sytuacje na Ukrainie, w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem
Rady UE 2022/576 z dnia 8 kwietnia 2022 r., o istnieniu albo nieistnieniu okolicznosci
zakazujacych udzielenia Wykonawcy zaméwienia publicznego (wzor o$wiadezenia wykonawcy w
zakresie podstaw wykluczenia z postepowania w zwiazku z art. 5k rozporzadzenia Rady UE
833/2014 dotyczacego srodkow ograniczajacych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujacymi
sytuacje na Ukrainie

W zakresie przedmiotowych $rodkéw dowodowych:

a) Aktualnego dokumentu dopuszczenia do obrotu i uzywania na rynku krajowym dla
zaoferowanych wyrobéw stanowigcych przedmiot zamoéwienia zgodnie z wymaganiami
okreslonymi w ustawie o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. 2022 poz. 974 ze zm.) potwierdzajacego oznaczenie przedmiotu
zamOwienia znakiem CE i jego zgodnos¢ z wymaganiami dyrektywy98/79/WE lub
93/42/EEC, tj..

- deklaracja zgodnosci wystawiona przez wytworce lub jego autoryzowanego przedstawiciela,
stwierdzajaca, ze wyréb medyczny jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi,

- certyfikat zgodnosci wystawiony przez jednostke notyfikowana (identyfikujacy producenta i
typ wyrobu), jezeli ocena zgodnosci byla przeprowadzana z udziatem jednostki
notyfikowane;j.

b)  w przypadku pozycji asortymentowych okre$lonych w zatgcznikach nr 2.1-2.6 do SWZ, ktére
nie zostaly sklasyfikowane, jako wyréb medyczny wykonawca zobowigzany jest do ztozenia
stosownego oswiadczenia, wskazujacego jednoznacznie jakich pozycji ono dotyczy.

katalogéw, opiséw, ulotek, lub innych materialéw informacyjnych opisujgcych przedmiot

zamowienia celem potwierdzenia, iz oferowany asortyment jest zgodny z opisem przedmiotu
zamowienia. Zamawiajgcy wymaga udostgpnienia katalogéw Iub materialow opisujgcych
przedmiot zamdwienia pochodzqcych od producenta i zawierajgcych potwierdzenie parametréw
wyrobdw medycznych ujetych w SWZ. Jezeli ww. dokumenty nie sq dostgpne Wykonawca moze

przygotowac katalog w oparciu o informacje uzyskane od producenta. Zamawiajacy prosi o

przekazywanie ww. dokumentéw uporzadkowanych, czyli wraz z oznaczeniem, dla ktérego

pakietu i jakiej pozycji ujetej w formularzu cenowym zostaja ztozone.

Karty charakterystyki zaoferowanych produktéw niebezpiecznych w jezyku polskim.- jesli

dotyczy

Dla pakietu nr 5 Wszystkie produkty musza pochodzi¢ od producentéw posiadajacych

CERTYFIKAT ISO 9001 ( na produkcje oferowanych wyrobéw )
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9) W zakresie pakietu nr 6 Wykonawca przedtozy o$wiadczenie producenta, ze oferowane Karty sg

kompatybilne z posiadanym przez Zamawiajacego systemem.
10) dokumenty, z ktérych wynika prawo do podpisania oferty; odpowiednie pelnomocnictwa

(jezeli dotyczy).

Zamawiajacy informuje, iz powyiZsze zmiany staja si¢ integralng czescia Specyfikacji Warunkow

Zamowien i beda wigzace przy skladaniu ofert.

Zamawiajacy informuje, iz przedluza termin skladania ofert do dnia 07.07.2022 r. do godziny
10:00. Otwarcie ofert nastapi w dniu 07.07.2022r. o godzinie 10:30. W zwigzku z powyiszym
przesunieciu ulegnie termin zwiazania z oferty do dnia 30.09.2022r.

W zalaczeniu:
- Ogloszenie o zmianie ogloszenia

ZATWIERDZAM
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