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Ogtoszenie nr 540552763-N-2020 z dnia 23.12.2020 r.

Warszawa:
OGLOSZENIE O ZMIANIE OGLOSZENIA

OGLOSZENIE DOTYCZY:

Ogloszenia 0 zamdwieniu

INFORMACIE O ZMIENIANYM OGLOSZENIU

Numer: 770723-N-2020

Data: 22/01/2021

SEKCIA I: ZAMAWIAJACY

Centralny Szpital Kliniczny MSWiA w Warszawie, Krajowy numer identyfikacyjny 64726510000000, ul. ul. Woloska 137, 02-507 Warszawa, wOj.
mazowieckie, panstwo Polska, tel. 22 508 18 09, e-mail zamowieniapubliczne@cskmswia.pl, faks 22 845 64 57.

Adres strony internetowej (url): http://www.cskmswia.pl

Adres strony internetowej, pod ktdrym mozna uzyskac dostep de narzedzi i urzadzen lub formatéw plikéw, ktdre nie s3 ogélnie dostepne:

www.e-propublico.pl

SEKCJA II: ZMIANY W OGLOSZENIU

I1.1) Tekst, ktory nalezy zmienié:
Miejsce, w ktorym znajduje sie zmieniany tekst:
Numer sekcji: 111
Punkt: 6
W ogloszeniu jest: WYKAZ OSWIADCZEN LUB DOKUMENTOW SKEADANYCH PRZEZ WYKONAWCE W POSTEPOWANIU NA WEZWANIE
ZAMAWIAJACEGO W CELU POTWIERDZENIA OKOLICZNOSCI, O KTGRYCH MOWA W ART. 25 UST. 1 PKT 2 USTAWY PZP Foldery i/lub inne
materiaty dotyczace oferowanych produktéw potwierdzajace spetnienie wymagan Zamawiajacego w zakresie Opisu przedmiotu zamdwienia
(warunki graniczne - minimalne) Wszystkie dokumenty, zaréwno te, ktdére beda dolaczone do oferty jak i dokumenty dostarczane na
wezwanie zamawiajacego , potwierdzajace posiadanie przez oferowane towary wymaganych parametréw, musza by¢ wyraznie oznakowane
numerem zadania i pozycji, oraz zawierac odpowiednie numery katalogowe. Produkty zakwalifikowane Jjako wyroby medyczne w rozumieniu
ustawy z dnia 20.05.2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 2019r. poz. 175 z pé2n. zm.) odpowiedni Certyfikat CE lub Deklaracjie zgodnosci
potwierdzajgce spetnienie przez wyréb wymagan zasadniczych o ktérych mowa w art. 23 ust. lustawy o wyrobach medycznych, lub w
zakresie, w jakim stwierdzono ich zgodno$¢ z odpowiednimi krajowymi normami przyjetymi na podstawie norm ogloszonych w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej seria C, jako normy zharmonizowane z dyrektywa: 1) Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw Pafistw Czlonkowskich odnoszacych sie do wyrobow medycznych aktywnego osadzania - w przypadku aktywnych
wyrobéw medycznych do implantacji; 2) Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r, dotyczaca wyrobéw medycznych - w przypadku
wyrobdw medycznych | wyposaZenia wyrobéw medycznych; 3) 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w
sprawie wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy in vitro - w przypadku wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro | wyposazenia
wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro. W pozostatych przypadkach odpowiedni Certyfikat CE lub Deklaracje zgodnosci potwierdzajace,
ze dany produkt spetnia wszystkie wymagania dyrektyw nowego podejécia, ktdre odnosza sie do danego produktu oraz to, ze produkt
poddany zostat procedurom oceny zgodnosci zakoficzonych pozytywnym wynikiem lub oéwiadezenie Wykonawcy o tym, ze oferowany
produkt jest dopuszczony do obrotu. Wszystkie dokumenty, zaréwno te, ktdre bedg dotaczone do oferty jak | dokumenty dostarczane na
wezwanie zamawiajacego , potwierdzajace posiadanie przez oferowane towary wymaganych parametréw, musza by¢ wyraznie oznakowane
numerem zadania i pozygji, ktérg dotycza.
W ogtoszeniu powinno byé: WYKAZ OSWIADCZEN LUB DOKUMENTOW SKEADANYCH PRZEZ WYKONAWCE W POSTEPOWANIU NA
WEZWANIE ZAMAWIAJACEGO W CELU POTWIERDZENIA OKOLICZNOSCI, O KTORYCH MOWA W ART. 25 UST. 1 PKT 2 USTAWY PZP Foldery
iflub inne materialy dotyczace oferowanych produktdw potwierdzajace spetnienie wymagan Zamawiajacego w zakresie Opisu przedmiotu
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2020-12-23, 07:13



OGLOSZENIE O ZMIANIE OGLOSZENIA

2z2

na wezwanie zamawiajacego , potwierdzajace posiadanie przez oferowane towary wymaganych parametréw, musza by¢ wyraznie
oznakowane numerem zadania i pozydji, oraz zawiera¢ odpowiednie numery katalogowe. Produkty zakwalifikowane jako wyroby medyczne w
rozumieniu ustawy z dnia 20.05.2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 2019r. poz. 175 z pézn. zm.) odpowiedni Certyfikat CE lub Deklaracie
zgodnoéci potwierdzajace spetnienie przez wyréb wymagan zasadniczych o ktérych mowa w art. 23 ust. lustawy o wyrobach medycznych,
lub w zakresie, w jakim stwierdzono ich zgodnosé z odpowiednimi krajowymi normami przyjetymi na podstawie norm ogtoszonych w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej seria C, jako normy zharmonizowane z dyrektywa: 1) Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w
sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych sie do wyrobow medycznych aktywnego osadzania - w przypadku
aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji; 2) Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacq wyrobdw medycznych - w
przypadku wyrobéw medycznych | wyposazenia wyrobow medycznych; 3) 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 paZdziernika
1998 r. w sprawie wyrobdw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro - w przypadku wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro i
wyposazenia wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro. W pozostatych przypadkach odpowiedni Certyfikat CE lub Deklaracje zgodnosci
potwierdzajace, ze dany produkt spetnia wszystkie wymagania dyrektyw nowego podejcia, ktdre odnosza sie do danego produktu oraz to, ze
produkt poddany zostat procedurom oceny zgodnosci zakoficzonych pozytywnym wynikiem lub oéwiadczenie Wykonawcy o tym, ze
oferowany produkt jest dopuszczony do obrotu. Wszystkie dokumenty, zaréwno te, ktére beda dolaczone do oferty jak | dokumenty
dostarczane na wezwanie zamawliajacego , potwierdzajace posiadanie przez oferowane towary wymaganych parametréw, musza byé
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