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Sprawa dotyczy: Postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego
a , dostawe stolu operacyjnego oraz fézek, stolikdw i wyposazenia dla potrzeb Bloku Operacyjnego i
Oddziatu Ortopedii i Traumatologii Narzagdu Ruchu SPZOZ w Nowym Tomyslu”.

Zamawiajagcy w postepowaniu o udzielenie zamowienia prowadzonego w ftrybie przetargu

nieograniczonego, ktoérego przedmiotem jest dostawa stofu operacyjnego oraz tézek, stolikéw i wyposazenia
dla potrzeb Bloku Operacyjnego i Oddziatu Ortopedii i Traumatologii Narzgdu Ruchu SPZOZ w Nowym
Tomy$lu, dziatajac na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. Prawo zamowien publicznych
(Dz.U. z 2017r., poz. 1579 ze zm.) informuje o dokonanej modyfikacji tresci SIWZ.

Zamawiajacy prostuje rozbieznosci tresci dokumentu Specyfikacja Istotnych Warunkow Zamoéwienia (zwanego

dalej

SIWZ) i tresci Zatgcznikow Szczegdtowy Opis Przedmiotu Zamoéwienia Zat. 1A, 1B iflub 1C nastepujaco:

W tresci dokumentu zawierajgcego SIWZ Rozdziat VIl zmianie ulega pkt. 2 oraz dopisany zostat pkt 3 w
nowym brzmieniu oraz w pkt. 5 (dawniej 4) dodano podpunkt e) — numeracja pozostatych punktow ulegta
automatycznej zmianie:

2. Opis spelnienia oferowanego sposobu wykonania umowy - Zamawiajacv Z3da przedstawienia wraz z
oferta:

a) Wypetniony Szczegdtowy Opis Przedmiotu Zaméwienia Zat. 1A, 1B i/lub 1C - w zaleznosci od cze$ci/Pakietu
na ktéry sktada oferte Wykonawca,

b) materialy informacyjne oferowanych wyrobow (np. katalogi, ulotki, materiaty informacyjne badz instrukcje
obstugi, certyfikaty badz inne dokumenty potwierdzajace wymagane parametry techniczne oferowanych
wyrobbéw) w jezyku polskim/przettumaczonych na jezyk polski/, zawierajace opis potwierdzajace spetnienie
parametréw okreélonych przez Zamawiajacego w Zatacznikach nr 1A, 1B i/lub 1C Szczegbtowy opis
przedmiotu zaméwienia dla danego przedmiotu (w ramach Pakietdw objetych oferta Wykonawcy).
Autentycznos¢ ww. materiatéw musi zostal poswiadczona przez wykonawce. Zamawiajacy zaleca, aby
Wykonawca w materiatach jednoznacznie wskazat, kiérej pozycji wyszczegblnionej w Zatacznikach 1A -1C
informacje dotycza oraz zaznaczyc wszystkie wymagane ww. dokumencie parametry oferowanych w zlozene;
ofercie produktow.

Wiszystkie dokumenty winny by¢ ztozone w oryginale lub kopii po§wiadczonej za zgodnos¢ z oryginatem przez
osobe(y) uprawniona(e) do sktadania oswiadczen woli w imieniu Wykonawcy.

3. W celu potwierdzenia, Ze oferowane dostawy odpowiadaja wymaganiom okres§lonym przez
Zamawiajacego Wykonawca winien ztozy¢ nastepujace dokumenty:

a) oswiadczenie Wykonawcy, zlozone na druku ofertowym (zal. nr 1 do SIWZ), ze zaoferowane wyroby
medyczne posiadaja aktualne pozwolenia ministra whasciwego do spraw zdrowia na dopuszczenie do obrotu
lub $wiadectwo jakosci lub $wiadectwo dopuszczenia do stosowania lub pozytywna opinie o wyrobie
medycznym lub deklaracje zgodnosci /znak zgodnosci CE (zgodnie z ustawg z dnia 20 maja 2010r. o
wyrobach medycznych Dz. U z 2017r., poz.211 ze zm.)

b) Deklaracja zgodnosci/Certyfikat/deklaracja CE, Wpis lub zgtoszenie do Urzedu Rejestracji Wyrobéw
Medycznych, Certyfikaty ISO, dokument potwierdzajacy, ze zaoferowany wyrob jest zgodny z dyre
93/42/EEC- zgodnie z wymogami dla danego Pakietu (dokumenty wymienione w Zat. 1A, 1B, 1C jako

na wezwanie Zamawiajacego) .

5. Dokumenty skiadane na wezwanie zamawiajjcego: Zamawiajacy przed udzieleniem zamomema,
wezwie wykonawce, kiérego oferta zostata najwyzej oceniona, do Ztozenia w wyznaczonym, nie krbtszym niz 5
dni, terminie, aktualnych na dzien ztozenia, nastepujacych oswiadczen lub dokumentow:
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e) Deklaracja zgodnosci/Certyfikat/deklaracja CE, Wpis lub zgloszenie do Urzedu Rejestracji Wyrobéw

Medycznych, Certyfikaty ISO, dokument potwierdzajacy, ze zaoferowany wyrdb jest zgodny z dyrektywa
93/42/EEG- zgodnie z wymogami dla danego Pakietu (dokumenty wymienione w Zat. 1A, 1B, 1C jako na
wezwanie Zamawiajacego) .

Il. W tresci_Zatgcznikow_Szczegdtowy Opis Przedmiotu Zamowienia Zat. 1A, 1B iflub 1C Zamawiajacy dopisat

w uwagach pod Pakietem:

W zatgczniku 1A dla Pakietu nr 1:

Nastepujace dokumenty wyszczegolnione w tabeli ztozyé winien Wykonawca, ktérego oferta zostanie najwyze]

oceniona na wezwanie Zamawlajacego w trybie art. 26 ust. 2 ustawy Pzp:

—  Deklaracja zgodnosci CE

- WPIS lub powiadomienie do Rejestru Wyrobow Medycznych,

—  Certyfikat ISO 13485:2003 lub réwnowazny potwierdzajacy; ze producent wdrozyt i utrzymuje system
zarzadzania jakoécia dla wyrobéw medycznych.

—  Certyfikat ISO 13485:2012 potwierdzajacy; ze producent wdrozyt i utrzymuje system zarzadzania jakoscig dla
wyrobéw medycznych.

W Zataczniku 1 B dla pakietu nr 2:

Nastgpujace dokumenty wyszczegblnione w tabeli zlozy¢ winien Wykonawca, kiérego oferta zostanie najwyzej
oceniona na wezwanie Zamawiajacego w trybie art. 26 ust. 2 ustawy Pzp:

- Certyfikar ISO 9001 oraz ISO 13485:2003 dla producenta

—  Deklaracja zgodnosci CE wydana przez producenta
—  dokument potwierdzajacy ze wyrdb jest zgodny z dyrektyws 93/42/EEC
—  Whpis lub zgtoszenie do Rejestru Wyrobéw Medycznych w Polsce

W Zatgczniku 1 C dla pakietu nr 3:

Nastepujace dokumenty wyszczegolnione w tabeli Zozyé winien Wykonawca, ktdrego oferta zostanie najwyzej
oceniona na wezwanie Zamawiajacego w trybie art. 26 ust. 2 ustawy Pzp:

—  Deklaracja zgodnosci CE,

—  Wpis lub zgtoszenie do Urzedu Rejestracji Wyrobéw Medycznych

lIl. W tresci_Zatgcznikoéw_Szczegdtowy Opis Przedmiotu Zamoéwienia Zat. 1C Zamawiajacy dodat pkt. 71

71

Petne (bezptatne) przeglady serwisowe
potwierdzone wpisem do paszportu technicznego
wokresie min. 36 mrcy od daty odbioru lub do
czasu uptywu okresu gwarancji w zaleznosel,
ktory okres uptynie pdzniej Tak

Zmodyfikowane zatgczniki (SIWZ oraz Zat. 1A, 1B, 1C) Zamawiajacy zamiesci na stronie internetowej.

INFORMACJA O MODYFIKACJI SIWZ .




