Pozna, dnia 10.04.2008.
EZ/2100/ 2008

W(g rozdzielnika do wszystkich zainteresowanych fanzgem
nieograniczonym nr 38/2008

Dotyczy: Zakup i dostawa stapleréw okeznych

Wielkopolskie Centrum Onkologii informujez koryguje tré¢ specyfikacji istotnych
warunkow zamowienia.

Czs¢ 1l pkt. 3 otrzymuje brzmienie

1. Przedmiot dostawy musi dyzgodny z obowkugcym przepisom prawa oraz
odpowiad@ wymaganiom _polskich norm przengsgch europejskie normy
zharmonizowanéub te - w przypadku ich braku — europejskich aprobahtecznych,
wspolnych specyfikacji technicznych, polskich npreenoszcych normy europejskie,
polskich norm wprowadzggych normy mgdzynarodowe, polskich norm, polskich
aprobat technicznych (art. 30 ust. 1i 2 ustawy

Czs¢ Il pkt 11 otrzymuje brzmienie:

2. Wykonawca zobowzany jest zabezpieezgiostawy w przypadku braku asortymewtu
magazynie Wykonawcy z vKiem sytuacji zaprzestania przez producenta progluk
oferowanego leku lub w przypadku gdy oferowanytgswntjest wycofany z obrotu.

Czes¢ Il pkt 14 otrzymuje brzmienie:

3. Wykonawca jest zoboydany do podania na fakturze:

e terminu wanosci oferowanych urgdzen z dat waznosci na opakowaniu (dotyczy
calego asortymentu). Dostarczony przedmiot zamd@wigrowinien posiada co
najmniej 12 miesiczny termin wanoici liczac od dnia dostawy. Zamawigly
dopuszcza termin waosci staplerow krotszy, jednake tylko w uzasadnionych
przypadkach i po uprzednim uzyskaniu zgody Zamawsao.

Jednoczénie wyjania sk iz pod pogciem wymaganych dokumentowwiadectw rejestracii
Zamawiajcy ma na msli:

1) dla wyrobow medycznych o klasie ryzyka Iz wyjatkiem wyrobéw medycznych
klasy | z funkcj pomiarows, klasy | sterylnych, sterylnych zestawow i sysbem
zabiegowych
a) odpowiedni deklaracg zgodndci CE producenta zgodn z dyrektywy

93/42/EEC dlawyrobéw medycznych dla przedmiotu zaméwienia ctagjo
niniejszym posgpowaniem,
LUB
b) inne zawiadczenie wazne w okresie przégiowym do 31.12.2005
poswiadczajce dopuszczenie produktu do obrotu na rynek Rzeczpitsipo




Polskiej orazze jest on bezpieczny wzyciu dla personelu medycznego jak i
pacjentow.
zachowujpce swoj waznosé na dzien sktadnia oferty.

2) dla pozostatych wyrobéw medycznych (kl. | — z funkg pomiarowa, sterylne,
sterylnych zestawow i systeméw zabiegowych, kl. l1&l. I1b, KI. I1).

a. odpowiedni certyfikat zgodnéci wyrobu z wymaganiami zasadniczymi
dyrektywy 93/42/EEC dla wyrobéw medycznych dla ejsizych
przedmiotéw zamdwienia wydany przez uprawni@dnostk notyfikowars,

b. odpowiedna deklaracg zgodndéci CE producenta zgodn z dyrektywy
93/42/EEC dla wyrobow medycznych dla niniejszych przedmiotow
zamowienia,

c. swiadectwo rejestracjiw Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczychadt? inne zawiadczenie
wazne w okresieprzegciowym do 31.12.2005 gwiadczajce dopuszczenie
produktu do obrotu na rynek Rzeczpospolitej Pojskieaz, ze jest on
bezpieczny w gyciu dla personelu medycznego jak i pacjentéw.
zachowujce swoj waznosé¢ na dzien sktadnia oferty

3) Oswiadczenie o klasyfikacji wyrobu, o ile nie wynikaz ww. dokumentéw

Z powaaniem,
z-ca dyrektora ds. ekonomiczno- eksploatacyjnych

inz. Matgorzata Kotodziej- Sarna



