Dz.U./S S149
04/08/2018 - - Dostawy - Dodatkowe informacje - Procedura otwarta 1/4
341388-2018-PL

Niniejsze ogtoszenie w witrynie TED: https://ted.europa.eu/udl?uri=TED:NOTICE:341388-2018: TEXT:PL:HTML

Polska-Warszawa: Aparatura kontrolna i badawcza
2018/S 149-341388

Sprostowanie

Ogtoszenie zmian lub dodatkowych informacji

Dostawy

(Suplement do Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej, 2018/S 130-296132)

Legal Basis:
Sekcja I: Instytucja zamawiajaca/podmiot zamawiajgcy

1.1)

Nazwa i adresy

Instytut Matki i Dziecka

PL

ul. Kasprzaka 17A

Warszawa

01-211

Polska

Osoba do kontaktéw: Renata Danis
Tel.: +48 223277240

E-mail: renata.danis@imid.med.pl
Kod NUTS: PL911

Adresy internetowe:

Gléwny adres: www.imid.med.pl
Adres profilu nabywcy: www.imid.med.pl

Sekcja ll: Przedmiot

11.1) Wielkos$¢€ lub zakres zaméwienia
[1.1.1)  Nazwa:
Dostawe systemu sekwencjonowania howej generacji i aparatu do fragmentacji DNA na potrzeby realizacji
projektu pn.: ,Mazowieckie Centrum Badawczo-Rozwojowe Diagnostyki Matki i Dziecka”
Numer referencyjny: A/ZP/SZP.251-29/18
I1.L1.2)  Gtéwny kod CPV
38500000
11.1.3) Rodzaj zaméwienia
Dostawy
I1.L1.4)  Krétki opis:
Przedmiotem zamodwienia jest dostawa systemu sekwencjonowania nowej generacji i aparatu do fragmentaciji
DNA na potrzeby realizacji projektu pn.: ,Mazowieckie Centrum Badawczo-Rozwojowe Diagnostyki Matki i
Dziecka”. Szczeg6towy opis wymagan dla urzadzen okreslajg Zat. Nr 3 do SIWZ — zestawienie parametrow
wymaganych.
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Sekcja VI: Informacje uzupetniajace

VL.5)

V1.6)

Data wystania niniejszego ogtoszenia:
02/08/2018

Numer pierwotnego ogtoszenia
Numer ogtoszenia w Dz.Urz. UE — OJ/S: 2018/S 130-296132

Sekcja VII: Zmiany

VII.1)
VII.1.2)

Informacje do zmiany lub dodania

Tekst, ktéry nalezy poprawi¢ w pierwotnym ogtoszeniu

Numer sekgciji: 11.2.4

Czesénr: 2

Miejsce, w ktorym znajduje sie tekst do modyfikacji: Opis zamowienia

Zamiast:

1. Szczegoétowy opis przedmiotu zamowienia (zestawienie parametréw wymaganych) stanowi zatgcznik nr 3 do
SIWZ.

2. Zamawiajacy przed udzieleniem zaméwienia, wezwie Wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej oceniona,
do zlozenia w wyznaczonym, nie krétszym niz 10 dni, terminie aktualnych na dzien zlozenia nastepujacych
o$wiadczen lub dokumentow, potwierdzajgcych okolicznosci, o ktérych mowa w art. 25 ust. 1 ustawy Pzp:
Celem potwierdzenia spetniania przez oferowane dostawy wymagan okre$lonych przez Zamawiajgcego, tj.:

1) Zaswiadczenie, podmiotu uprawnionego do kontroli jakosSci, potwierdzajgcego, ze dostarczone produkty
odpowiadajg okreslonym normom zharmonizowanym lub specyfikacjom technicznym, zgodnie z ustawg z dnia
20.5.2010 r. o wyrobach medycznych (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 211) tj.:

a) dokument potwierdzajgcy dokonanie zgtoszenia wyrobu do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktdw Biobdjczych zwanego dalej Prezesem Urzedu, lub dokument
potwierdzajacy dokonanie powiadomienia Prezesa Urzedu o wprowadzeniu na terytorium RP wyrobu
przeznaczonego do uzywania na tym terytorium;

b) certyfikat zgodnosci w przypadkach okreslonych w ustawie o wyrobach medycznych;

¢) deklaracja zgodnosci, potwierdzajaca, iz wyrdb medyczny jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi;

d) w przypadku, gdy opisany w SIWZ przedmiot zaméwienia nie zostat sklasyfikowany jako wyréb medyczny
Zamawiajgcy wymaga ztozenia stosowanego oswiadczenia, potwierdzajgcego wymagania Zamawiajgcego.
UWAGA:

— Jezeli dla wyrobu medycznego wydaje sie dokument potwierdzajgcy dokonanie zgtoszenia lub
powiadomienia do Prezesa Urzedu, wowczas wykonawca winien ztozy¢ jedynie dokument, o ktérym mowa ust.
1 pkt a) niniejszego rozdzialu,

— Jezeli dla wyrobu medycznego nie wydaje sie dokumentu, o ktérym mowa w ust. 1 pkt a), wéwczas
wykonawca sktada dokument, o ktdrym mowa w ust. 1 pkt. b) niniejszego rozdziatu,

— Jezeli dla wyrobu medycznego, nie wydaje sie dokumentu, o ktérym mowa w ust. 1 pkt b), wéwczas
wykonaweca sktada dokument, o ktérym mowa w ust. 1 pkt c) niniejszego rozdziatu,

— Jezeli dla wyrobu medycznego nie wydaje sie dokumentu, o ktorym mowa w ust. 1 pkt ¢), wowczas
wykonawca sktada dokument, o ktérym mowa w ust. 1 pkt d) niniejszego rozdziatu.

2) Materiaty informacyjne zawierajace opis oferowanego przedmiotu zaméwienia (prospekt/katalog/karta/
formularz danych technicznych itp.), potwierdzajgcy wymagania techniczno-eksploatacyjne zawarte w Zat. nr 3
do SIWZ (z zaznaczeniem wymaganych parametréw, nr czesci oraz pozycji oferowanego urzgdzenia).
Powinno by¢:

1. Szczegdtowy opis przedmiotu zamdwienia (zestawienie parametréw wymaganych) stanowi zatgcznik nr 3 do
SIWZ.
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2. Zamawiajacy przed udzieleniem zaméwienia, wezwie Wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej oceniona,
do zlozenia w wyznaczonym, nie krétszym niz 10 dni, terminie aktualnych na dzien zlozenia nastepujacych
o$wiadczen lub dokumentow, potwierdzajgcych okolicznosci, o ktérych mowa w art. 25 ust. 1 ustawy Pzp:
Celem potwierdzenia spetniania przez oferowane dostawy wymagan okreslonych przez Zamawiajacego, tj.:

2) Materiaty informacyjne zawierajace opis oferowanego przedmiotu zaméwienia (prospekt/katalog/karta/
formularz danych technicznych itp.), potwierdzajacy wymagania techniczno-eksploatacyjne zawarte w Zat. nr 3
do SIWZ (z zaznaczeniem wymaganych parametrow, nr czesci oraz pozycji oferowanego urzgdzenia).

Numer sekgciji: 11.2.4

Czes¢nr: 3

Miejsce, w ktdrym znajduje sie tekst do modyfikacji: Opis zamdwienia

Zamiast:

1. Szczegdétowy opis przedmiotu zamoOwienia (zestawienie parametrow wymaganych) stanowi zatgcznik nr 3 do
SIWZ.

2. Zamawiajacy przed udzieleniem zaméwienia, wezwie Wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej oceniona,
do ztozenia w wyznaczonym, nie krétszym niz 10 dni, terminie aktualnych na dzien ztozenia nastepujgcych
o$wiadczen lub dokumentéw, potwierdzajgcych okolicznosci, o ktérych mowa w art. 25 ust. 1 ustawy Pzp:
Celem potwierdzenia spetniania przez oferowane dostawy wymagan okreslonych przez Zamawiajacego, tj.:

1) Zaswiadczenie, podmiotu uprawnionego do kontroli jakosci, potwierdzajacego, ze dostarczone produkty
odpowiadaja okreslonym normom zharmonizowanym lub specyfikacjom technicznym, zgodnie z ustawg z dnia
20.5.2010 r. o wyrobach medycznych (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 211) tj.:

a) dokument potwierdzajgcy dokonanie zgtoszenia wyrobu do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych zwanego dalej Prezesem Urzedu, lub dokument
potwierdzajacy dokonanie powiadomienia Prezesa Urzedu o wprowadzeniu na terytorium RP wyrobu
przeznaczonego do uzywania na tym terytorium;

b) certyfikat zgodnos$ci w przypadkach okreslonych w ustawie o wyrobach medycznych;

c¢) deklaracja zgodnosci, potwierdzajaca, iz wyréb medyczny jest zgodny

Z wymaganiami zasadniczymi;

d) w przypadku, gdy opisany w SIWZ przedmiot zaméwienia nie zostat sklasyfikowany jako wyréb medyczny
Zamawiajacy wymaga ztozenia stosowanego oswiadczenia, potwierdzajgcego wymagania Zamawiajgcego.
UWAGA:

— Jezeli dla wyrobu medycznego wydaje sie dokument potwierdzajgcy dokonanie zgtoszenia lub
powiadomienia do Prezesa Urzedu, wéwczas wykonawca winien ztozy¢ jedynie dokument, o ktérym mowa ust.
1 pkt a) niniejszego rozdziatu,

— Jezeli dla wyrobu medycznego nie wydaje sie dokumentu, o ktérym mowa w ust. 1 pkt a), wowczas
wykonawca sktada dokument, o ktérym mowa w ust. 1 pkt. b) niniejszego rozdziatu,

— Jezeli dla wyrobu medycznego, nie wydaje sie dokumentu, o ktorym mowa w ust. 1 pkt b), wéwczas
wykonawca sktada dokument, o ktbrym mowa w ust. 1 pkt c) niniejszego rozdziatu,

— Jezeli dla wyrobu medycznego nie wydaje sie dokumentu, o ktérym mowa w ust. 1 pkt c), wéwczas
wykonawca sktada dokument, o ktérym mowa w ust. 1 pkt d) niniejszego rozdziatu.

2) Materialy informacyjne zawierajgce opis oferowanego przedmiotu zamoéwienia (prospekt/katalog/karta/
formularz danych technicznych itp.), potwierdzajacy wymagania techniczno-eksploatacyjne zawarte w Zat. nr 3
do SIWZ (z zaznaczeniem wymaganych parametrow, nr czesci oraz pozycji oferowanego urzadzenia).
Powinno by¢:

1. Szczegdbtowy opis przedmiotu zamowienia (zestawienie parametréw wymaganych) stanowi zatgcznik nr 3 do
SIWZ.
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2. Zamawiajacy przed udzieleniem zaméwienia, wezwie Wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej oceniona,
do zlozenia w wyznaczonym, nie krétszym niz 10 dni, terminie aktualnych na dzien zlozenia nastepujacych
o$wiadczen lub dokumentow, potwierdzajgcych okolicznosci, o ktérych mowa w art. 25 ust. 1 ustawy Pzp:
Celem potwierdzenia spetniania przez oferowane dostawy wymagan okreslonych przez Zamawiajacego, tj.:

2) Materiaty informacyjne zawierajace opis oferowanego przedmiotu zaméwienia (prospekt/katalog/karta/
formularz danych technicznych itp.), potwierdzajacy wymagania techniczno-eksploatacyjne zawarte w Zat. nr 3
do SIWZ (z zaznaczeniem wymaganych parametrow, nr czesci oraz pozycji oferowanego urzgdzenia).

VII.2) Inne dodatkowe informacije:
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