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Ogtoszenie powigzane:
Ogioszenie nr 337128-2010 z dnia 2010-10-19 r. Ogioszenie 0 zamowienlu - Warszawa
materiaty do sterylizacji i wyposazenia oraz cewniki, w 7 wielopozycyjnych zadaniach
Termin sktadania ofert: 2010-10-29

Numer ogloszenia: 342698 - 2010; data zamieszczenia: 22.10.2010

OGLOSZENIE O ZMIANIE OGLOSZENIA

Ogtoszenie dotyczy: Ogloszenia o zamowieniu.

Informacje o zmienianym ogloszeniu: 337128 - 2010 data 19.10.2010 .

SEKCJA I: ZAMAWIAJACY

Instytut Hematologii i Transfuzjologii, ul. indiry Gandhi 14, 02-776 Warszawa, woj. mazowieckie, tel. 022

349 62 22, fax. 022 349 62 23.

SEKCJA II: ZMIANY W OGLOSZENIU

I.1) Tekst, ktory nalezy zmieni¢:
Miejsce, w ktérym znajduje si¢ zmieniany tekst: |11.6.
W ogtoszeniu jest: Dia wyrobow medycznych do oferty nalezy dolaczy¢ : - kopig deklaracji zgodnosci
wystawionej przez wytworce wyrobu - kopie certyfikatu/ certyfikatow jednostek notyfikowanych, ktére
braly udziat w procedurze oceny zgodnosci wyrobu,- jezeli dotyczy - o$wiadczenie o podleganiu/
niepodleganiu obowiazkowi dokonania zgtoszenia / powiadomienia danych o wyrobie do Prezesa
Urzedu na podstawie art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 107, poz.
679) - w przypadku zlozenia o$wiadczenia o podleganiu obowigzkowi dokonania zgloszenia na
podstawie art. 58 ust. 1 lub art. 58 ust. 2 ustawy, kopie zgtoszenia - w przypadku zlozenia oswiadczenia
o podieganiu obowigzkowi dokonania powiadomienia na podstawie art. 58 ust. 3 ustawy, o$wiadczenie,
ze powiadomienia takiego juz dokonano lub, ze powiadomienia takiego dokona si¢ zgodnie z przepisami
ustawy, tj. w ciggu 7 dni od dnia wprowadzenia pierwszego wyrobu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej - w przypadku ziozenia o$wiadczenia o niepodieganiu obowigzkowi dokonania zgloszenia/
powiadomienia nalezy podac podstawy braku tego obowigzku. - W przypadku wyrobéw, o kiorych mowa
w art. 133 ustawy z dnia 20 maja 2010r. (Dz. U. 107, poz. 679) odwiadczenie, ze ztozono wniosek lub,
ze wystapi sie z wnioskiem do Prezesa Urzedu o przeniesienie danych do bazy danych o wyrobach .
Qswiadczenie powinno uwzgledniac sytuacje opisane w art. 133 ust. 8..
W ogtoszeniu powinno by¢: Dla wyrobéw medycznych do oferty nalezy doigczy¢ : a) kopie deklaracji
zgodnoséci wystawionej przez wytwérce wyrobu b) kopie certyfikatu/ certyfikatow jednostek

notyfikowanych, ktére braty udzial w procedurze oceny zgodno$ci wyrobu,- jezeli dotyczy ¢)
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oswiadczenie o podleganiu/ niepodleganiu obowiazkowi dokonania zgloszenia / powiadomienia danych
o wyrobie do Prezesa Urzedu na podstawie art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. 107, poz. 679) d) w przypadku ztozenia oswiadczenia o podleganiu obowigzkowi
dokonania zgtoszenia na podstawie art. 58 ust. 1 lub art. 58 ust. 2 ustawy, kopig zgloszenia e) w
przypadku ztozenia oéwiadczenia o podleganiu obowigzkowi dokonania powiadomienia na podstawie
art. 58 ust. 3 ustawy, o$wiadczenie, Ze powiadomienia takiego juz dokonano lub, ze powiadomienia
takiego dokona sie zgodnie z przepisami ustawy, tj. w ciggu 7 dni od dnia wprowadzenia pierwszego
wyrobu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej f) w przypadku zlozenia o$wiadczenia o niepodleganiu
obowigzkowi dokonania zgtoszenia/ powiadomienia nalezy podac podstawy braku tego obowiazku. g) W
przypadku wyrobow, o ktdrych mowa w art. 133 ustawy z dnia 20 maja 2010r. (Dz. U. 107, poz. 679)
oswiadczenie, ze zlozono wniosek lub, ze wystapi sie z wnioskiem do Prezesa Urzedu o przeniesienie
danych do bazy danych o wyrobach . O$wiadczenie powinno uwzgledniac sytuacje opisane w art. 133
ust. 8. h) W przypadku wyrobdw, o ktérych mowa w art. 134 ustawy z dnia 20 maja 2010r. (Dz. U. 107,
poz. 679) o$wiadczenie ze ztozono powiadomienie lub, ze zostanie zlozone powiadomienie o wyrobach
niepodlegajgcych obowigzkowi wpisu, o ktérym mowa w art. 133 ust. 1 powolanej ustawy..

11.2) Tekst, ktéry nalezy dodaé:
Miejsce, w ktorym nalezy doda¢ tekst: 111.6.
Tekst, ktory nalezy dodaé w ogtoszeniu: h) W przypadku wyrobow, o ktérych mowa w art. 134 ustawy
z dnia 20 maja 2010r. (Dz. U. 107, poz. 679} oswiadczenie ze ztozono powiadomienie lub, ze zostanie
ztozone powiadomienie o wyrobach niepodlegajgcych obowiazkowi wpisu, o ktorym mowa w art. 133

ust. 1 powotanej ustawy..
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