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SEKCJA II: ZMIANY W OGLOSZENIU
I1.1) Tekst, ktory nalezy zmienic:
Miejsce, w ktorym znajduje si¢ zmieniany tekst:
Numer sekcji: HI
Punkt: 111.6)
W ogloszeniu jest: Dla ZADANIA 5 nalezy dotaczy¢ po jednym certyfikacie kontroli jakosci
podtozy gotowych na ptytkach dla kazdego podtoza wymienionego w specyfikacji, ktory
bedzie dotaczany do kazdej serii dostarczanej do laboratorium (certyfikat kontroli jakos$ci
podtozy na ptytkach ma dotyczy¢ gotowych pozywek, a nie surowcoéw uzytych do ich
produkcji). Certyfikat kontroli jako$ci podtozy na ptytkach powinien zawiera: - nazwe
podtoza - nazwe producenta - numer serii podtoza, ktérego dotyczy ten konkretny certyfikat -
termin waznosci podtoza, ktorego dotyczy ten konkretny certyfikat - sktad podtoza - ogolng
charakterystyke podtoza: pH, barwa, opakowanie, kontrola jatowosci - charakterystyke
mikrobiologiczng podtoza: zyzno$¢ podtoza, selektywnos¢ podtoza kontrolowana na
szczepach wzorcowych z kolekeji ATCC, roznicowanie (morfologia kolonii, typ hemolizy,
itp.) - nadruk na plytce (na denku) ma zawiera¢ nazwg¢ podloza, numer serii, dat¢ i godzing
wylania oraz dat¢ waznosci. Dla podldz chromogennych prosze dotaczy¢ kolorowe ulotki w
jezyku polskim (po 2 szt.) Certyfikat kontroli jakosci podlozy suchych powinien zawierac: -
nazwe podtoza - nazwe producenta - numer serii podtoza, ktérego dotyczy ten konkretny
certyfikat - termin waznos$ci podtoza, ktorego dotyczy ten konkretny certyfikat - sktad
podtoza - ogdlna charakterystyke podioza: pH, barwa, opakowanie, kontrola jalowosci -
charakterystyke mikrobiologiczng podtoza: zyznos¢ podioza, selektywnos¢ podtoza
kontrolowana na szczepach wzorcowych z kolekcji ATCC, réznicowanie (morfologia kolonii,
typ hemolizy, itp.) 4.1.3. dopuszczenie do obrotu wymagane prawem z uwzglgednieniem
ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20.05.2010r.- o ile dotyczy. 4.1.4 Deklaracje
zgodnos$ci CE dla wyrobow medycznych, przeznaczonych do diagnostyki in vitro — 0 ile
dotyczy. 4.1.5 Karta charakterystyki dla kazdego oferowanego produktu. 4.1.6 Certyfikat ISO
13485
W ogloszeniu powinno byé: 4.1.2 Dla ZADANIA 5 nalezy dotaczy¢ po jednym certyfikacie
kontroli jako$ci podtozy gotowych na ptytkach dla kazdego podtoza wymienionego w
specyfikacji, ktory bedzie dotaczany do kazdej serii dostarczanej do laboratorium (certyfikat
kontroli jako$ci podtozy na ptytkach ma dotyczy¢ gotowych pozywek, a nie surowcow
uzytych do ich produkcji). Certyfikat kontroli jako$ci podtozy na ptytkach powinien zawierac:
- nazwe podtoza - nazwe producenta - numer serii podtoza, ktorego dotyczy ten konkretny
certyfikat - termin waznos$ci podtoza, ktorego dotyczy ten konkretny certyfikat - sktad
podioza - og6lng charakterystyke podtoza: pH, barwa, opakowanie, kontrola jalowosci -
charakterystyke mikrobiologiczng podtoza: zyznos¢ podioza, selektywnos¢ podtoza




kontrolowana na szczepach wzorcowych z kolekcji ATCC, réznicowanie (morfologia kolonii,
typ hemolizy, itp.) - nadruk na ptytce (na denku) ma zawiera¢ nazwe podtoza, numer serii,
date i godzing wylania oraz date waznos$ci. Dla podtéz chromogennych prosze dotaczy¢
kolorowe ulotki w jezyku polskim (po 2 szt.) Certyfikat kontroli jakosci podtozy suchych
powinien zawiera¢: - nazwe podtoza - nazwe producenta - numer serii podtoza, ktorego
dotyczy ten konkretny certyfikat - termin waznosci podtoza, ktorego dotyczy ten konkretny
certyfikat - sktad podtoza - 0g6lng charakterystyke podtoza: pH, barwa, opakowanie, kontrola
jalowosci - charakterystyke mikrobiologiczng podtoza: zyznos¢ podtoza, selektywnos¢
podtoza kontrolowana na szczepach wzorcowych z kolekcji ATCC, réznicowanie (morfologia
kolonii, typ hemolizy, itp.) 4.1.3. dopuszczenie do obrotu wymagane prawem z
uwzglednieniem ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20.05.2010r.- 0 ile dotyczy. 4.1.4
Deklaracje zgodno$ci CE dla wyrobéw medycznych, przeznaczonych do diagnostyki in vitro
— o ile dotyczy. 4.1.5 Karta charakterystyki dla kazdego oferowanego produktu (dla kazde;j
pozycji kazdego zadania). 4.1.6 Certyfikat ISO 13485 lub Deklaracje Zgodnosci dla wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro oraz oznakowanie wyrobow znakiem CE, a takze
certyfikat GMP potwierdzajacy spetnienie wymagan dobrej praktyki wytwarzania - dotyczy
ZADANIA 1 4.1.7 Certyfikat ISO 13485



