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Qdpowiedzi na ania oraz zmiana SIWZ

Dotyczy: postepowanie o udzielenie zamdwienia publicznego prowadzonego w frybie przetargu
nieograniczonego o wartosci powyzej 209 000 euro na dostawe respiratora transportowego - 1
szt. oraz respiratora stacjonarnego z automatycznym dostosowaniem parametréw wentylacji |
natlenienia w sposéb cigglty - 1 szt. dla Wojewddzkiego Wielospecjalistycznego Cenfrum
Onkologii i Traumatologii im. M. Kopernika w todzi.

Zgodnie z dyspozycijq art. 38 ust. 21 4 ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. Prawo zamdwien publicznych (1. ]. Dz. U. z
2017r. poz. 1579) przekazujemy Panstwu odpowiedzi na pytania oraz zmianeg SIWZ.

. W toku postepowania zostaly zadane nastepujgce pylania do tresci Specyfikacji Istotnych Warunkéw
Zamoéwienia:

Pytanie nr ]
Szanowni Panstwo, prosimy o zmiane zapisu w punkcie IV, 1 - dotyczgcego terminu dostawy respiratorow

(wymagane 14 dni od podpisania umowy).

Respiratory w szczegdlnoéci do pracy w srodowisku MRI wymagajq uzycia bardzo specyficznych materiatéw i
proceséw produkcyjnych. Produkowane sg na konkretne zamdwienie i sam ich fransport i odprawa frwa ok. 2
tygodni.

Prosimy wiec o zmianeg zapisu na:

1. Wymagany termin wykonania zamdwienia: max. 8 tygedni od dnia zawarcia umowy

ODPOWIEDT:
Zamawigjgcy nie wyraza zgody na wydtuzenie terminu wykonania zamoéwienia ze wzgledu na termin
rozliczenia dotaciji celowe] Zamawiqjgcego.

1. Zamawiajgcy dokonuje nastepujgcej zmiany tresci Specyfikaciji Istoinych Warunkéw Zamébwienia:
Imiananr ]

Punkt 7 Rozdziatu XX otrzymuje brzmienie:

7. Zamawigjgcy wymaga ztozenia dokumentow spetiajgcych wymogi dopuszczenia do obrotu i uzytkowania
zgodnie z ustawq z dnia 20.05.2010r. © wyrobach medycznych (f. j. Dz. U. z 2017r. poz. 211} oraz aktami
wykonawczymi do ustawy, wraz z dostawq przedmiotu zaméwienia do siedziby Zamawidjgcego fi. w
zakresie wyrobdéw medycznych wprowadzonych do obrotu i uzywania do 17.09.2010r. wigcznie oraz w
zakresie wyrobdw medycznych wprowadzonych do obrotu i uzywania po 17.09.2010r.:

+ Deklaracje Zgodnoici Producenta - dia sprzetu medycznego dla wszystkich klas;

« Certyfikat jednostki notyfikowanej biorqcej udziat przy ocenie zgodno$ci wyrobu medycznego
[Certyfikaty CE) ~ dia kiasy wyrobu | sterylng, | z funkcjg pomiarowg, lia, lio, 1ii;

» dla wyrobdw medycznych kiasy lla, lib lub Il — odwiadczenie wytworcy lub autoryzowanego
przedstawiciela wystawionego po przeprowadzeniu odpowiedniej dla danego wyrobu procedury
oceny zgodnoici | potwierdzajgcego, ze wyrdb spetnia odnoszqce sie do niego wymagania
zasadnicze, lub wskazujgce, kiére z wymagan zasadniczych nie zostaty spetnione, z podaniem
przyczyn;

« w przypadku wyrobdéw medycznych wprowadzonych do obrotu i uzywania do 17.09.2010r. wiqcznie
wniosek o przeniesienie danych do bazy danych gromadzonych przez Prezesa Urzedu na
informatycznych noénikach danych zgodnie z art. 64 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych z dnia
03.02.2010r. {tj. Dz. U.z 2017r. poz. 21 1)

« w przypadku wytwércdw i autoryzowanych przedstawicieli majgcych miejsce zamieszkania lub
siedzibe na terytorium Rzeczypospolite] Polskiej — zgtoszenie wyrobu do Prezesa Urzedu (obowigzek
ztozenia kopii zgtoszenia do Prezesa Urzedu dotyczy wytgceznie wytwdreow i autoryzowanych
przedstawicieli, w przypadkach wskazanych w ustawie) lub, w przypadku dystrybutoréw i importeréw
majgcych miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. ktérzy wprowadzili
na terytorium Rzeczypospolitej Poiskie] wyrdb przeznaczony do uzywania na tym terytorium -
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powiadomienie o tym wprowadzeniu Prezesa Urzedu (obowigzek ztozenia kopii zgtoszenia do prezesa
Urzedu dotyczy wylqeznie dystrybutordw i importerédw, w przypadkach.,

Imiana nr 2
Zatgeznik nr 5 - owiadczenie Wykonawcy - w zatgczeniu do niniejszego pisma.

Pozostate postanowienia_Specyfikaci Istotnych Warunkdw Zamdéwienia nie uleggia zmianie.
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Latgcznik nr 5 do SIWZ
Nr sprawy 117/ZP/17

zmiana z dnia 20.10.2017r.

(pieczec frmowa Wykonawcy)
OSWIADCIZENIE

Dotyczy: postepowanie o udzelenie zamdéwienia publicznego prowadzonego
w frybie przetargu nieograniczonego o wartosci powyzej 209 000 euro na
dostawe  respiratora transportowego - 1 szt.  oroz respiratora
stacjonarnego z automatycznym dostosowaniem parametrow wentylacii i
natlenienia  w  sposéb  ciggty - 1 szt dla Wojewddzkiego
Wielospecjalistycznego Centrum Onkologii i Traumatologii  im. M.
Kopernika w todzi.

1. Odwiadczamy, zZe oferowany przez firme ... przedmiot
zamowienia jest dopuszczony do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;
oraz posiada aktualne dokumenty potwierdzajgce dopuszczenie ich do obrotu na
terenie RP zgodnie z ustawq z dnia 20.05.2010r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z
2017 r. poz. 211) oraz aktami wykonawczymi do ustawy.

2. Zobowiqzujemy sie do przedtozenia przedmiotowych dokumentéw okreslonych w
Rozdziale XXI ust. 7 SIWZ (oryginat lub kopia poswiadczona za zgodnoié z

oryginatem) w zakresie objetym umowaq wraz z pierwszqg dostawq.

3. Zobowigzujemy sie bez wezwania, przy kazdorazowej zmianie stanu prawnego
zwigzanego z dopuszczeniem do obrotu jok i uzytkowania na terytorium RP,
dostarczonego przez firme .....coocooeiiiiiii W ramach niniejszej umowy
Zamawidjgcemu,  przedmiotu  zaméwienia  niezwiocznie poinformowad
Zamawidjgcego o  jakiejkolwiek  zmianie, pod rygorem  catkowitej
odpowiedzialnosci firmy ........cccooeeiiiinll za wszystkie mogqce wystgpi¢ dla
Zamawidjgcego negatywne skutki powstate w wyniku braku przekazania mu
takich informacii.

Podpis(y) osoby(oséb) upowainionej(ych) do podpisania niniejszej oferty
w imieniv Wykonawcy({éw)

Miejscowosé / Data



