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dotyczy: postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego o wartosci nie przekraczajacej 207 000 EURO na dostawe sprzetu
medycznego oraz mebli dla pomieszczen angiografii WSS im. M. Kopernika w Lodzi.

ODPOWIEDZI NA ZAPYTANIA

Na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. prawo zamowien
publicznych (tj. Dz. U. z 2013 r. poz. 907 tekst jednolity z pézn. zm.)
przekazujemy Panstwu odpowiedzi na zapytania zlozone do specyfikacji istotnych
warunkéw zamowienia:

W toku postepowania zostaty zadane nastepujqcé pytania dotyczace tresci Specyfikacji Istotnych
Warunkow Zamowienia:

1.

W zalaczniku nr 3 do SIWZ Zamawiajacy podat parametry techniczne: Ssak Elektryczny.
Wskazane w parametrach gabaryty oraz waga wskazujg na aparat napotkowy. Poniewaz z
tresci parametréow wynika, ze ma to by¢ model jezdny prosze o akceptacjg nastepujacych
parametréw:

12

Gabaryty: 985x510x475 */. 20 mm

13

Masa : 16 kg */. 1 kg

2.

3.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Czy Zamawiajacy dokona modyfikacji zapisbw wzoru umowy w § 3 ust. 5 poprzez
wprowadzenie nastepujacego zapisu: Za date dokonania ptatnosci uznaje sie date uznania
rachunku bankowego Wykonawcy

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Czy w celu miarkowania kar umownych Zamawiajacy dokona modyfikacji postanowien
projektu przysztej umowy w zakresie zapisow § 7 ust 1:
1. Wykonawca zaptaci Zamawiajgcemu kary umowne z nastepujacych tytutow i w

wysokosciach:

a) w razie odstgpienia od umowy przez Zamawiajacego z winy Wykonawcy - w
wysokosci 10% wartodci brutto niezrealizowanej czesci umowy.

b) niedotrzymanie terminu wykonania umowy (82 ust. 1) - w wysokosci 0,1%
wartoéci brutto niedostarczonej w_terminie partii towaru, za kazdy dzien zwtoki,
jednak nie wiecej niz 10% warto$ci brutto niedostarczonej w terminie partii
towaru.

c) za dostarczenie towaru z wadami w wysokosci 1% wartosci brutto partii towaru
dostarczonej z wadami za kazdy dzien, az do dnia wymiany wadliwego towaru na
zgodny z zaméwieniem, jednak nie wiecej niz 10% wartosci brutto partii towaru
dostarczonej z wadami.

d) za zwloke w wymianie wadliwego towaru na nowy i wolny od wad, zgodny z
zamoéwieniem co do ilodci i jakosci - w wysokosci 1% wartosci brutto partii towaru
dostarczonej z wada, za kazdy dzien zwioki,_jednak nie wiecej niz 10% wartosci
brutto partii towaru dostarczonej z wada.

e) za niedostarczenie dokumentéw, o ktérych mowa w § 2 ust. 9 - 10% wartosci
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brutto czesci przedmiotu umowy, _ktérego dotyczy niedostarczenie
dokumentdéw, o ktérych mowa w § 2 ust. 9.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

W zwigzku z zapisem par. 9 projektu umowy, zadamy informacji na temat stanu
majatkowego szpitala, albowiem na dzien dzisiejszy Wykonawca takiej wiedzy nie posiada.
Prosimy o przekazanie bilansu i rachunku wynikéw Zamawiajacego za 2014r oraz
o$wiadczenie jedli stan finansowy Zamawiajacego pogorszyt sie¢ w stosunku do bilansu za
ubiegty rok.

Odpowiedz: Zamawiajacy podaje stan majatkowy:
1.Aktywa trwale 170 422 915,94 zi.
2.Aktywa obrotowe 66 281 384,73 zi.
3.Suma pasywow 236 704 300,67 zi.
4.Zobowigzania i rezerwy 304 590 488,75 zt.
a) zobowiazania krétkoterminowe 108 216 773,94 zi.
- w tym zobowigzania z tytulu dostaw i ustug:
+ Objete spiatami ratalnymi 16 058 300,94 zi.
« Wymagalne 20 411 541,97 =zt
Zamawiajacy informuje, iz z dokumentami dotyczqcymi aktualnej sytuacji
finansowej szpitala, Wykonawca moze zapoznac sie w siedzibie Zamawiajacego,
po uprzednim uzgodnieniu terminu (tel. 42 689 59 12 Dziat Zaméwien
Publicznych).

W zataczniku nr 3 w czesci dotyczacej MEBLE MEDYCZNE TWORZYWOWE Z PLYTY HPL
-ZESTAW podajecie Panstwo ,Kat otwarcie w zaleznosci od potrzeb 1050, 1750 lub 2700".
Czy zamawiajacemu zalezy na zawiasach obiektowych czyli takich, ktore po otwarciu
ustawiajg drzwi w taki sposob aby nie przeszkadzaty?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza do zaoferowania ww. zawiasy.

W punkcie 24 tej samej czesci Zamawiajacy okresla kat otwarcia zawiaséw na min 2400.
Jakiego kata otwarcia oczekuje zamawiajacy? Czy tylko minimum 2400 ?

Odpowiedz: Zamawiajacy oczekuje zaoferowania zawiasow o kacie otwarcia min.
240,

Zamawiajacy oczekuje wykonanie mebli do pomieszczen medycznych z materiatow o
czystosci mikrobiologicznej. Jak nalezy to potwierdzi¢? Czy wystarczy potwierdzi¢ czystosé
mikrobiologiczna powierzchni oceng niezaleznego laboratorium?

Odpowiedz: Zamawiajacy oczekuje okreslenia rodzaju/technologii powtoki
antybakteryjnej jaka pokryte sa meble medyczne.

dotyczy SSAK ELEKTRYCZNY - SZT.1.

8.

10.

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie ssaka elektrycznego z wozkiem o
wymiarach 985 x 510 x 470mm, przy czym wymiary samego urzadzenia bez woézka to 210
X 305 x 375 mm?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie ssaka elektrycznego z wozkiem o masie 16
kg, przy czym masa samego urzadzenia bez wézka to 9,3 kg?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie ssaka elektrycznego z
wiacznikiem/wytacznikiem noznym zintegrowanym z woézkiem zamiast pneumatycznego
sterownika noznego co znacznie podwyzszy cene urzadzenia?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

dotyczy MEBLE MEDYCZNE METALOWE -~ ZESTAW 1
Zestaw mebli ze stali nierdzewnej - kwasoodpornej



11. Poz. 13 - Czy Zamawiajacy dopusci wozek do workéw foliowych 1200 o wymiarach
415x510x1050mm? Pragniemy zaznaczyC, ze wozek o wymiarach 1115x720x880mm byty
mato funkcjonalny.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

12.Poz. 16 Czy Zamawiajacy dopusci szafke na obuwie chirurgiczne o wymiarach
1100x600x850mm?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

13. Poz. 17 Zwracamy sie z uprzejma prosba o uscislenie czy myjnia dwustanowiskowa
powinna by$ wyposazona w 2x syfon +2x bateria + 2x podajnik mydta/ptynu (1szt. ptyn,
1szt. mydto)?

Odpowiedz: Zamawiajacy oczekuje zaoferowania myjni dwustanowiskowej
kompletnej, wyposazonej w 2x syfon +2x bateria + 2x podajnik mydta/ptynu.
Zamawiajacy wprowadza zmiane do Zatgcznika nr 3 do SIWZ. Zmieniony
Zaltacznik nr 3 w zalaczeniu do pisma.

14, Zwracamy sie z uprzejma prosba o uscislenie czy pod pojeciem stolik zabiegowy-
zleceniowy (poz. 8 w formularzu oferty) Zamawiajacy ma na mysli stolik opatrunkowy poz.
12 w opisie mebli do pomieszczert medycznych?
Odpowiedz: Zamawiajacy oczekuje zaoferowania stolika takiego jak stolik
opatrunkowy z poz. 12 w opisie mebli do pomieszczen medycznych.

15. Zwracamy sie z uprzejmg prosba o uscislenie czy pod pojeciem stolik zabiegowy-
zleceniowy (poz. 33 w formularzu oferty) Zamawiajacy ma na mysli stolik opatrunkowy
poz. 18 w opisie mebli do pomieszczen medycznych?

Odpowiedz: Zamawiajacy oczekuje zaoferowania stolika takiego jak w poz. 18
w opisie mebli do pomieszczen medycznych.

16. Czy Zamawiajacy przewiduje wizje Ilokalng celem dokladnego pomiaru mebli?
Jezeli tak to prosimy o wyznaczenie terminu w celu jej odbycia.
Odpowiedz: Zamawiajacy nie przewiduje wizji lokalnej.

dotyczy: Wanienka do mycia i dezynfekcji sondy- 1 szt.

17. Biorac pod uwage, ze oferowana wanienka do mycia i dezynfekcji sond nie jest
samodzielnym urzadzeniem medycznym, a stanowi jedynie element wyposazenia samej
sondy, czy Zamawiajacy uzna za spetniony warunek w przypadku zalgczenia dokumentow
dopuszczajacych na sonde?

W przypadku negatywnej odpowiedzi na powyzsze pytanie, zwracamy sie z prosba o dopuszczenie
wanienki na 23% stawce VAT.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode. Zamawiajacy wprowadza zmiang do
SIWZ oraz Zatacznika nr 7 do SIWZ.

Zwracamy sie z uprzejma proéba o odstapienie od wymogu co rocznych przegladéw na rzecz
przegladéw zgodnie z zaleceniami producenta.
Pragniemy zaznaczy¢, ze co roczny dodatkowy koszt przegladdéw w znaczony sposéb podwyzszy
wartos¢ oferty (ok. 10-15%).
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode na odstapienie od wymogu co rocznych
przegladéw na rzecz przegladéw zgodnie z zaleceniami producenta do nastepujacych
urzadzen:

1. Chilodziarka do lekow

2. Lodéwka podblatowa
Zamawiajacy wprowadza zmiane do Zatacznika nr 3 do SIWZ. Zmieniony Zatacznik nr 3
w zataczeniu do pisma.

Dotyczy specyfikacji technicznej w zakresie pomp strzykawkowych-szt. 12.:

18. Wnosimy o wydzielenie pomp infuzyjnych strzykawkowych do osobnego pakietu, w trosce o
zachowanie uczciwej konkurencji.



19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31,

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Dotyczy Ip. 2.: Czy Zamawiajgcy dopusci pompe o wysokosci 13,5cm, z zachowaniem
pozostatych parametrow.? :
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Dotyczy Ip. 5.: Czy Zamawiajacy dopusci pompe z predkosdcig infuzji 0,1-1200mi/h
(regulacja co 0,1mi/h).?
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Dotyczy Ip. 6.: Czy Zamawiajacy dopusci urzadzenie z szybkoscia dozowania Bolus-a do
1200 mi/h.?
Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Dotyczy Ip. 7.: Czy pod pojeciem bolusa zamawiajacy rozumie rowniez mozliwo$¢ recznego
przesuwania popychacza strzykawki z jednoczesnym przeliczaniem i wyswietlaniem (w
czasie rzeczywistym) objetosci podanej?

Odpowiedz: Nie. Zamawiajacy nie dopuszcza recznego przesuwania popychacza.

Dotyczy Ip. 12.: Czy Zamawiajacy dopusci pompe z klawiatura symboliczng do
wprowadzania wartosci parametréw infuzji? Klawiatura symboliczna znacznie skraca czas
wprowadzania parametrow infuzji.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Dotyczy Ip. 16.: Czy Zamawiajacy dopusci urzadzenie z regulowanymi progami cisnienia
okluzji do 900 mmHg , min. 17 poziomoéw.?
OdpowiedZ: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Dotyczy Ip. 20.: Czy Zamawiajacy dopusci pompe z Historia infuzji —-1500 wpisow z data i
godzing zdarzenia.? Zapisywang w czasie rzeczywistym,
OdpowiedZ: Zamawiajacy wyraza zgode.

Dotyczy lIp. 21.: Czy Zamawiajacy dopusci pompe =z minimalnym czasem pracy
akumulatora 10 godzin przy przeptywie 5mi/h.?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Dotyczy Ip.: 22.: Czy Zamawiajacy dopusci pompe z czasem tadowania akumulatora do
100% po peinym roztadowaniu-max. 6h.?
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Czy Zamawiajacy wymaga pompy z wbudowanym uchwytem ktéry umozliwia mocowanie
zaréwno do szyn poziomych jak i pionowych?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga, dopuszcza pod warunkiem ze uchwyt jest
odigczalny.

Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania pompy ze strzykawka, ktéra nie jest zastaniana
przez elementy konstrukcyjne i jest mocowana od frontu urzadzenia?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga, dopuszcza.

Czy Zamawiajacy wymaga aby pompa strzykawkowa ze wzgledéow bezpieczenstwa
charakteryzowata sie ochrong przed porazeniem elektrycznym klasa II?.

OdpowiedZ: Zamawiajacy nie wymaga dopuszcza.

Dotyczy warunkoéw gwarancji.:

Wnosimy o rezygnacje z koniecznosci wykonywania przegladéw 1 raz do roku w przypadku
przedstawienia o$wiadczenia producenta potwierdzajgcego brak takiej koniecznosci.

Odpowiedz: Zamawiajacy wprowadza zmiane do Zalacznika nr 3 do SIWZ.
Zmieniony Zatacznik nr 3 w zataczeniu do pisma.



32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41,

42.

43.

44.

45.

Pompy strzykawkowe - 12 szt.

Punkt 4. Prosze o dopuszczenie ramienia pompy wychodzacego poza obrys pompy jezeli
posiada blokade przed przypadkowym opréznieniem strzykawki podczas wymiany i
rozwigzanie to zmniejsza rozmiary catego urzadzenia.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Punkt 5. Prosze o dopuszczenie szybkosci dozowania 0,1-999,9 mi/h ?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Punkt 6. Prosze o dopuszczenie szybkosci bolusa w zakresie 1-1800 mi/h
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Punkt 11. Prosze o dopusczenie funkcji programowania parametrow infuzji w mg, mcg, U
lub mmol, z uwzglednieniem lub nie masy ciata w odniesieniu do czasu (np. mg/kg/min;
mg/kg/h; mg/kg/24h).

Odpowied: Zamawiajacy dopuszcza.

Punkt 12. Prosze o dopuszczenie klawiatury wielofunkcyjnej zamiast numerycznej
powiazanej z intuicyjnym menu.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Punkt 14. Prosze o dopuszczenie ze wzgledow bezpieczenistwa biblioteki wprowadzanej
przez sie¢ informatyczng lub komputera i autoryzowana przez osobe dokonujgca zmian.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Punkt 16. Prosze o dopuszczenie 9 progow cisnienia w zakresie 0,1-1,2 bara?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Punkt 19. Prosze o dopuszczenie czasu 3 minut do korica strzykawki i 3 minut do kofica
infuzji.
Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Punkt 20. Prosze o dopuszczenie 1000 ostatnich wpiséw czynnosci operatorskich.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Punkt 21. Prosze o dopuszczenie czasu pracy z akumulatora wewnetrznego min 9,4 h. przy
przeptywie 80 mi/h. lub 8,5 h przy przeplywie 100mi/h.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Punkt 22. Prosze o dopuszczenie czasu tadowania akumulatora do 6 godzin od peinego
roztadowania do 100% pojemnosci.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Punkt 23, 24. Prosze o dopuszczenie pompy z odigczalnym uchwytem i zasilaczem do
montazu w stacji dokujacej i przenoszenia, jezeli odigczenie jest proste i nie wymaga
uzycia dodatkowych narzedzi.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Punkt 25 . Prosze o dopuszczenie sygnalizacji niewlasciwego zamocowania pompy w stacji
zamiast alarmu.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Punkt 26. Prosze o dopuszczenie podgladu przebiegi infuzji dla kazdej pompy w postaci
informacji liczbowych zamiast wykresu.



II.

46.

47.

48

1)
2)

3.

b)

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Punkt 27. Prosze o dopuszczenie pomp zasilanych przez zasilacz zewnetrzny jezeli jest
odiaczalny i zmniejsza mase pomp stosowanej w stacji dokujacej do 1,4 kg.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Punkt 28. Prosze o dopuszczenie naprzemiennego wyswietlania leku z parametrami infuzji.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

. Warunki gwarancji serwisu, Prosze o dopuszczenie jednego serwisu gwarancyjnego po 2

latach na koniec gwarancji jezeli takie sg zalecenia producenta.
Odpowiedz: Zamawiajacy wprowadza zmiane do Zatacznika nr 3 do SIWZ,
Zmieniony Zalgcznik nr 3 w zalaczeniu do pisma.

Na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. PZP (tj. Dz. U. 2
2013 r. poz. 907 tekst jednolity z p6zn. zm.) zmianie ulega SIWZ w zakresie:

Zmianie ulega Zalacznik nr 3 do SIWZ

Zmianie ulega rozdzial V pkt. 3b) SIWZ - /Informacja o dokumentach
potwierdzajacych, ze oferowane dostawy odpowiadaja okreslonym wymaganiom
nalezy przediozyé/:

Jest:

Informacija o dokumentach potwierdzajacych, ze oferowane dostawy odpowiadaija
okreslonym wymaganiom

W zakresie potwierdzenia, Ze oferowane dostawy odpowiadajg okreslonym wymaganiom
nalezy przediozyc:

Foldery pogladowe oferowanych produktow — dotyczy nastepujacych pozycji Zatgcznika
nr 2 do SIWZ: 1,2,3,4,5,6,7,8,10,21,24,26,29,30,31,32,33,37.

w zakresie wyrobéw medycznych wprowadzonych do obrotu i uzywania do 17.09.2010r.
wigcznie oraz w zakresie wyrobow medycznych wprowadzonych do obrotu i uzywania po
17.09.2010r. sktadamy wraz z dostawa - dotyczy nastepujacych pozycji Zatacznika
nr 2 do SIWZ: 1,2,3,4,7,8,10,24,26,31,33,37.

Deklaracje Zgodnosci Producenta — dla wyrobdw medycznych wszystkich klas;
Certyfikat jednostki notyfikowanej bioracej udziat przy ocenie zgodnosci wyrobu
medycznego (Certyfikaty CE) - dla klasy wyrobu I sterylna, I z funkcjg pomiarowg, Ila,
1Ib, II;

dla wyrobéw medycznych klasy Ila, IIb lub III - osSwiadczenie wytworcy ilub
autoryzowanego przedstawiciela wystawionego po przeprowadzeniu odpowiedniej dla
danego wyrobu procedury oceny zgodnoséci i potwierdzajacego, ze wyrdb spetnia odnoszace
sie do niego wymagania zasadnicze, lub wskazujace, ktore z wymagan zasadniczych nie
zostaty spetnione, z podaniem przyczyn - obowigzek zfoZenia przez Wykonawce w
przypadku, gdy przedmiot zamdwienia jest wyrobem medycznym wykonanym na
zamowienie ;

w przypadku wyrobéw medycznych wprowadzeonych do obrotu i uzywania do 17.09.2010 r.
wigcznie wniosek o przeniesienie danych do bazy danych gromadzonych przez Prezesa
Urzedu na informatycznych nosnikach 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 wytwércdw i autoryzowanych przedstawicieli majacy miejsce zamieszkania lub
siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej - zgloszenie wyrobu do Prezesa
Urzedu (obowigzek ztozenia kopii zgloszenia do Prezesa Urzedu dotyczy wytacznie
wytworcow i autoryzowanych przedstawicieli, w przypadkach wskazanych w ustawie);

lub

w przypadku dystrybutoréw i importeréw majacych miejsce zamieszkania lub siedzibg na
terytorium Rzeczypospolitej Poiskiej, ktérzy wprowadzili na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej wyréb przeznaczony do uzywania na tym terytorium - powiadomienie o tym




a)

b)

c)

wprowadzeniu Prezesa Urzedu (obowiazek ztozenia kopii zgtoszenia do Prezesa Urzedu
dotyczy wylacznie dystrybutoréw i importeréw, w przypadkach wskazanych w ustawie).

winno byé:
Informacja o dokumentach potwierdzajacych, ze oferowane dostawy odpowiadaija
okreslonym wymaganiom

W zakresie potwierdzenia, ze oferowane dostawy odpowiadaja okreslonym wymaganiom
nalezy przedtozyc:

Foldery pogladowe oferowanych produktéw - dotyczy nastepujacych pozycji Zatacznika
nr 2 do SIWZ: 1,2,3,4,5,6,7,8,10,21,24,26,29,30,31,32,33,37.

w zakresie wyrobéw medycznych wprowadzonych do obrotu i uzywania do 17.09.2010r.
wiacznie oraz w zakresie wyrobdw medycznych wprowadzonych do obrotu i uzywania po
17.09.2010r. skladamy wraz z dostawa - dotyczy nastepujacych pozycji Zatacznika
nr 2 do SIWZ: 1,2,3,4,7,8,10,24,26,31,33,

Deklaracje Zgodnosci Producenta - dla wyrobéw medycznych wszystkich klas;
Certyfikat jednostki notyfikowanej bioracej udziat przy ocenie zgodnosci wyrobu
medycznego (Certyfikaty CE) - dla klasy wyrobu I sterylna, I z funkcja pomiarowa, Ila,
IIb, I1I;

dla wyrobdéw medycznych kiasy IIa, IIb lub III - os$wiadczenie wytworcy lub
autoryzowanego przedstawiciela wystawionego po przeprowadzeniu odpowiedniej dla
danego wyrobu procedury oceny zgodnosci i potwierdzajacego, ze wyrob spetnia odnoszace
sie do niego wymagania zasadnicze, lub wskazujace, ktore z wymagan zasadniczych nie
zostaly spelnione, z podaniem przyczyn - obowigzek zioZenia przez Wykonawce w
przypadku, gdy przedmiot zamdwienia jest wyrobem medycznym wykonanym na
zaméwienie ;

w przypadku wyrobdéw medycznych wprowadzonych do obrotu i uzywania do 17.09.2010 r.
wiacznie wniosek o przeniesienie danych do bazy danych gromadzonych przez Prezesa
Urzedu na informatycznych nosnikach 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 wytwoércoéw i autoryzowanych przedstawicieli majacy miejsce zamieszkania lub
siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej - zgloszenie wyrobu do Prezesa
Urzedu (obowiazek ztozenia kopii zgloszenia do Prezesa Urzedu dotyczy wytgcznie
wytwéredw i autoryzowanych przedstawicieli, w przypadkach wskazanych w ustawie);

lub

w przypadku dystrybutordw i importeréw majacych miejsce zamieszkania lub siedzibe na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktdrzy wprowadzili na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej wyréb przeznaczony do uzywania na tym terytorium - powiadomienie o tym
wprowadzeniu Prezesa Urzedu (obowiazek ztozenia kopii zgtoszenia do Prezesa Urzedu
dotyczy wylacznie dystrybutoréw i importeréw, w przypadkach wskazanych w ustawie).

Zmianie ulega Zatacznik nr 7 do SIWZ

W zalaczeniu:

1.
2.

Zatacznik nr 3 do SIWZ z wprowadzonymi zmianami
Zatacznik nr 7 do SIWZ z wprowadzonymi zmianami /
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Akceptacja Dyrektora Szpitala :



