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Łódź, dnia 10.04.2014r.
Nr sprawy 26/ZP/14
Zmiana treści Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia

dotyczy:  Postępowanie o udzielenie zamówienia publicznego o wartości szacunkowej powyżej kwoty 207 000 EURO na dostawę wyposażenia zespołów zabiegowo – operacyjnych 
w ramach realizacji projektu „Modernizacja Wojewódzkiego Szpitala Specjalistycznego im. M. Kopernika w Łodzi jako kompleksowa realizacja planu rozwoju Regionalnego Ośrodka Onkologicznego” dla Wojewódzkiego Szpitala Specjalistycznego 
im. M. Kopernika w Łodzi.
Działając na podstawie przepisów art. 38 ust. 4 Ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. Prawo zamówień publicznych (tj. Dz. U. z 2013r. poz. 907 tekst jednolity ze zm.) Zamawiający dokonuje zmiany treści Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia. 
Zamawiający dokonuje modyfikacji Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia w następującym zakresie:

Zmiana nr 1

Rozdział V „Wykaz oświadczeń i dokumentów jakie mają dostarczyć wykonawcy w celu potwierdzenia spełnienia warunków udziału w postępowaniu oraz potwierdzenia niepodleganiu wykluczeniu z postępowania na podstawie art. 24 ust. 1.” punkt 5b otrzymuje brzmienie:
„w zakresie wyrobów medycznych wprowadzonych do obrotu i używania do 17.09.2010r. włącznie oraz w zakresie wyrobów medycznych wprowadzonych do obrotu i używania po 17.09.2010r. w tym zakresie Zamawiający wymaga złożenia wraz z dostawą przedmiotu zamówienia do siedziby Zamawiającego, do Działu Aparatury Medycznej: 
· Deklarację Zgodności Producenta – dla wyrobów medycznych wszystkich klas;

· Certyfikat jednostki notyfikowanej biorącej udział przy ocenie zgodności wyrobu medycznego (Certyfikaty CE) – dla klasy wyrobu I sterylna, I z funkcją pomiarową, IIa, IIb, III;

· dla wyrobów medycznych klasy IIa, IIb lub III - oświadczenie wytwórcy lub autoryzowanego przedstawiciela wystawionego po przeprowadzeniu odpowiedniej dla danego wyrobu procedury oceny zgodności i potwierdzającego, że wyrób spełnia odnoszące się do niego wymagania zasadnicze, lub wskazujące, które z wymagań zasadniczych nie zostały spełnione, z podaniem przyczyn - obowiązek złożenia przez Wykonawcę w przypadku, gdy przedmiot zamówienia jest wyrobem medycznym wykonanym na zamówienie ;
· w przypadku wyrobów medycznych wprowadzonych do obrotu i używania do 17.09.2010 r. włącznie wniosek o przeniesienie danych do bazy danych gromadzonych przez Prezesa Urzędu na informatycznych nośnikach danych zgodnie z art. 64 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20.05.2010 r. (Dz. U. z 2010 r. nr 107, poz. 679)
· w przypadku wytwórców i autoryzowanych przedstawicieli mający miejsce zamieszkania lub siedzibę na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej - zgłoszenie wyrobu do Prezesa Urzędu (obowiązek złożenia kopii zgłoszenia do Prezesa Urzędu dotyczy wyłącznie wytwórców i autoryzowanych przedstawicieli, w przypadkach wskazanych w ustawie); 
lub
· w przypadku dystrybutorów i importerów mających miejsce zamieszkania lub siedzibę na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, którzy wprowadzili na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyrób przeznaczony do używania na tym terytorium - powiadomienie o tym wprowadzeniu Prezesa Urzędu (obowiązek złożenia kopii zgłoszenia do Prezesa Urzędu dotyczy wyłącznie dystrybutorów i importerów, w przypadkach wskazanych w ustawie).”
Zmiana nr 2
Załącznik nr 7 – Oświadczenie Wykonawcy dotyczące wyrobów medycznych – zmodyfikowany druk w załączeniu do niniejszego pisma.

Zmiana nr 3
Załącznik nr 9 – wzór umowy – zmodyfikowany druk w załączeniu do niniejszego pisma.

Zmiana nr 4

W związku z błędną numeracją załączników do SIWZ Zamawiający dokonuje ich ujednolicenia zgodnie z zapisami treści SIWZ:

· oświadczenie z art. 22 ust. 1 ustawy PZP – zmodyfikowany druk w załączeniu do niniejszego pisma.

· oświadczenie o braku podstaw do wykluczenia – zmodyfikowany druk w załączeniu do niniejszego pisma. 
· Wykaz wykonanych dostaw - zmodyfikowany druk w załączeniu do niniejszego pisma. 
Zmiana nr 5

Zamawiający dokonuje zmiany w zakresie Załącznika nr 3 Pakiet nr 8 – neuromonitoring
Punkt 9 załącznika nr 3 w zakresie Pakietu nr 8 otrzymuje brzmienie:

Kolorowy ekran LCD o przekątnej min. 12”

- zmodyfikowany druk w załączeniu do niniejszego pisma.

Zmiana nr 6

Zgodnie z dyspozycja art. 38 ust. 6 ustawy Pzp Zamawiający przedłuża następujące terminy: 

· Termin składania ofert określony w rozdziale IX pkt. 2 SIWZ – na dzień 05.05.2014r. do godziny 10.00
· Termin otwarcia ofert określony w rozdziale XIII SIWZ – na dzień 05.05.2014 r. o godzinie 11.00
Pozostałe postanowienia Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia pozostają bez zmian.
ul. Pabianicka 62,  93-513 Łódź
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