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WYJASNIENIA DO SPECYFIKACJI ISTOTNYCH WARUNKOW ZAMOWIENIA
ORAZ ZAWIADOMIENIE O ZMIANIE TRESCI SIWZ
W POSTEPOWANIU NR ZP/PN - 1/11

»Dostawe zestawow i plynéw do aferez kolekcyjnych i terapeutycznych oraz polgczen do jalowego
laczenia drenéw”

Zgodnie z art. 38 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamdéwien publicznych
(Dz.U. 22010 r., Nr 113, poz. 759 z p6zn. zm.), Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa
w Biatymstoku przekazuje tres¢ zapytan do SIWZ wraz z odpowiedziami Zamawiajacego:

Pytanie nr 1

Czy w zwigzku z zapisem SIWZ rozdzialu V, punkt 2.3. oraz tym, ze potaczenia do zgrzewarki
do jatowego taczenia drenéw TSCD Terumo nie s urzadzeniem medycznym w rozumieniu zapisow
Dyrektywy o Urzadzeniach Medycznych nr MDD 93/42/EEC, jak roéwniez nie sa urzadzeniem
do diagnostyki in vitro w zakresie Dyrektywy dot. urzadzen medycznych do diagnostyki in vitro
nr 98/79/EC. lecz materiatem eksploatacyjnym do urzadzenia laboratoryjnego, jakim jest zgrzewarka
TSCD, Zamawiajacy w Czgéci nr 8 dopusci przedstawienie wytacznie Deklaracji Zgodnosci producenta
na zgrzewarke TSCD w zakresie posiadania znaku CE, tj. normy bezpieczenstwa elektrycznego
i kompatybilnosci elektromagnetycznej itp., dokumencie prawnie dopuszczajacym urzadzenie
do obrotu i uzytkowania na terenie Unii Europejskie, jako dokumentu spetniajacego warunki s.i.w.z.?

Odpowiedz Zamawiajacego:

Tak.
W przypadku cz¢sci 8 Zamawiajacy dopuszcza zlozenie Deklaracji Zgodnosci CE oraz o$wiadczenia
zgodnie z pkt. 2.3.1. SIWZ.

Zgodnie z art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zaméwiefi publicznych
(Dz. U. z 2010 r., Nr 113, poz. 759 z pézn. zm.) Zamawiajacy wprowadza zmiany tres¢ SIWZ
w w/w postgpowaniu polegajace na:

- wrozdz. V SIWZ - WARUNKI UDZIALU W POSTEPOWANIU ORAZ OPIS SPOSOBU
DOKONYWANIA OCENY SPELNIENIA TYCH WARUNKOW (str. 6) pkt. 2.3. otrzymuje
brzmienie:

.2.3. Dokumenty potwierdzajace, ze oferowane dostawy odpowiadaja wymaganiom
Zamawiajacego, zgodnie z § 5 ust. 1 Rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia
30 grudnia 2009 roku (Dz. U. z2009 r. Nr 226, poz. 1817):

Nr KRS: 0000002530, NIP 542-25-84-428, @ REGON 000293829,
Nr konta: KB S.A. II O/Biatystok 67 1500 1344 1213 4002 7655 0000



2.3.1. Dokument potwierdzajacy dokonanie zgloszenia wyrobu do Rejestru Wyrobow
Medycznych i Podmiotéw Odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu
i do uzywania — dokument ten ma miec forme o$wiadczenia podpisanego przez
osobe/osoby uprawnione do reprezentowania firmy i zawiera¢ w swej tresci datg
i numer zgloszenia do Rejestru, a w przypadku wyrobow nie podlegajacych
obowiazkowi zgloszenia o$wiadczenie Wykonawcy, ze nie dotyczy.

2.3.2. Deklaracj¢ zgodnosci WE,
2.3.3. Certyfikat zgodnosci CE (WE).

Dokumenty wymienione w pkt. 2.3.1. — 2.3.3. dotycza czesci 1 — 7. W przypadku czesci 8 nalezy
dolaczyé dokumenty wymienione w pkt. 2.3.1. oraz Deklaracje zgodnosci CE.

Dokumenty sporzadzone w jezyku obcym s3 skladane wraz z tlumaczeniem na jezyk polski,
poswiadczonym przez Wykonawcg.”

Pozostale postanowienia SIWZ nie ulegaja zmianie.

Biatystok, dn. 12.01.2011 .
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