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Ogtoszenie powigzane:
Ogtoszenie nr 214664-2014 z dnia 2014-06-26 r. Ogtoszenie o zamowieniu - Wroctaw
1. Przedmiotem zamdwienia jest: dostawa odczynnikéw monoklonalnych i poliklonalnych oraz krwinek wzorcowych do wykonywania badan immunohematologicznych
dla krwiodawcow i biorcow przez okres 12 miesiecy, tj.: Zadanie 1: Odczynniki...
Termin sktadania ofert: 2014-07-10

Numer ogloszenia: 144327 - 2014; data zamieszczenia: 04.07.2014

OGLOSZENIE O ZMIANIE OGLOSZENIA

Ogtoszenie dotyczy: Ogloszenia o zamowieniu.

Informacje o zmienianym ogtoszeniu: 214664 - 2014 data 26.06.2014 r.

SEKCJA I: ZAMAWIAJACY

Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa im. prof. dr. hab. Tadeusza Dorobisza we Wroctawiu, ul. Czerwonego Krzyza 5/9, 50-345 Wroctaw, woj.

dolnos$laskie, tel. 71 3715810, fax. 71 3281713.

SEKCJA II: ZMIANY W OGLOSZENIU

11.1) Tekst, ktory nalezy zmienic:
Miejsce, w ktéorym znajduje sie zmieniany tekst: IIl.5).
W ogloszeniu jest: inne dokumenty: Dla zaoferowanych w ofercie odczynnikéw i krwinek wzorcowych: 1. Dla wyrobdw podlegajgcych obowigzkowi
zgtoszenia/powiadomienia/przeniesienia danych o wyrobie medycznym do bazy danych Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych na podstawie ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010 r., Nr 107, poz. 679 z pézn. zm.)
wymagana jest kopia potwierdzona za zgodnos¢ z oryginatem: a) zgtoszenia lub powiadomienia do bazy danych Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobojczych posiadajgce niepowtarzalny, dwunastocyfrowy identyfikator dokumentu, widoczny z lewej strony

stopki na kazdej stronie formularza albo b) potwierdzenia przeniesienie danych o wyrobie medycznym wydane przez Urzad Rejestracji Produktéow Leczniczych
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Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych. Dla wyrobéw nie podlegajgcych obowigzkowi zgtoszenia/powiadomienia/przeniesienia nalezy zatgczy¢
o$wiadczenie z uzasadnieniem dlaczego obowigzkowi nie podlegajg; 2. Certyfikat Jednostki Notyfikowanej, ze wyréb medyczny jest zgodny z zasadniczymi
wymaganiami - jezeli nie dotyczy wyrobu nalezy zatgczy¢ oswiadczenie z uzasadnieniem dlaczego obowigzkowi nie podlegajg 3. Deklaracja Wytworcy
(Producenta) o spetnianiu wymagan zasadniczych dla wyrobéw medycznych - jezeli nie dotyczy wyrobu nalezy zatgczy¢ oswiadczenie z uzasadnieniem
dlaczego obowigzkowi nie podlegajg; 4.Instrukcja uzywania dla kazdego zaoferowanego wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro w polskiej wersji jezykowe;j.
5.Karta charakterystyka produktu dla kazdego zaoferowanego wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro w polskiej wersji jezykowe;.
W ogtoszeniu powinno by¢: inne dokumenty: Zamawiajgcy wymaga, aby Wykonawca dotgczyt do oferty dot. zadania 1 do zadania 6: Dla zaoferowanych w
ofercie odczynnikéw i krwinek wzorcowych: 1. Dla wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro podlegajgcych obowigzkowi
zgtoszenia/powiadomienia/przeniesienia danych o wyrobie medycznym do diagnostyki in vitro do bazy danych Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych na podstawie ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010 r., Nr 107,
poz. 679 z pdzn. zm.) wymagana jest kopia potwierdzona za zgodnos¢ z oryginatem: a) aktualne zgtoszenia/powiadomienia do bazy danych Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych posiadajgce niepowtarzalny, dwunastocyfrowy identyfikator dokumentu,
widoczny z lewej strony stopki na kazdej stronie formularza albo b) aktualne potwierdzenia przeniesienie danych o wyrobie medycznym do diagnostyki in vitro
wydane przez Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Dla wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro nie
podlegajgcych obowigzkowi zgtoszenia/powiadomienia/przeniesienia nalezy zatgczy¢ oswiadczenie z uzasadnieniem dlaczego obowigzkowi nie podlegaja; 2.
Certyfikat Zgodnosci wydany przez Jednostke Notyfikowang poswiadczajacy, ze dany wyréb medyczny do diagnostyki in vitro jest zgodny z zasadniczymi
wymaganiami - jezeli nie dotyczy danego wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro nalezy zatgczy¢ odwiadczenie z uzasadnieniem dlaczego obowigzkowi nie
podlega 3. Deklaracja Wytworcy (Producenta) lub jego autoryzowanego przedstawiciela o spetnianiu wymagan zasadniczych dla wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro. 4.Instrukcja uzywania dla kazdego zaoferowanego wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro w polskiej wersji jezykowej. 5.Karta

charakterystyka produktu dla kazdego zaoferowanego wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro w polskiej wersji jezykowe;j..
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