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 EZ .28.10.321.2017.AO                 Łódź, dnia 06.03.2017  r. 

Nr sprawy 10/ZP/17 

 

MODYFIKACJA TREŚCI SPECYFIKACJI ISTOTNYCH 

WARUNKÓW ZAMÓWIENIA 

dotyczy: postępowanie o udzielenie zamówienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu 

nieograniczonego o wartości nie przekraczającej 209 000 euro na dostawy materiałów szewnych 

dla Wojewódzkiego Wielospecjalistycznego Centrum Onkologii i Traumatologii im. M. Kopernika 

w Łodzi. 

 

 

ODPOWIEDZI NA ZAPYTANIA I MODYFIKACJA 

SPECYFIKACJI ISTOTNYCH WARUNKÓW ZAMÓWIENIA 

 

I. Zgodnie z art. 38 ustawy z dnia 29 stycznia 2004r.  prawo zamówień publicznych  
(tj. Dz. U z 2015 r. poz. 2164 z późn. zm.) przekazujemy Państwu odpowiedzi na zapytania złożone do 
specyfikacji istotnych warunków zamówienia. 

 
W toku  postępowania  zostały  zadane  następujące  pytania  i prośby o wyjaśnienia dotyczące  treści  
Specyfikacji  Istotnych  Warunków  Zamówienia: 

 
 

Pytanie nr 1  

Czy w celu miarkowania kar umownych Zamawiający dokona modyfikacji postanowień projektu przyszłej 

umowy w zakresie zapisów § 6 ust. 1:    

 

1. Wykonawca zobowiązuje się do zapłaty Zamawiającego kar umownych z następujących  tytułów i w 

wysokościach:  

 

b/ jeżeli nastąpi odstąpienie od umowy, jej wypowiedzenie lub natychmiastowe rozwiązanie z  przyczyn 

leżących po stronie Wykonawcy, zapłaci on Zamawiającemu, na jego pisemne i  uzasadnione 

wezwanie, karę umowną w wysokości 10% wartości niezrealizowanej części   umowy brutto; 

 

       c/ za opóźnienie w dostarczeniu poszczególnych partii towaru Wykonawca, na pisemne  wezwanie 

Zamawiającego zapłaci mu karę umowną w wysokości 0,5% wartości brutto nie  dostarczonej w 

terminie partii towaru za każdy rozpoczęty dzień opóźnienia – jednak nie  więcej  niż 10% wartości 

brutto niedostarczonej partii towaru chyba że nie ponosi winy; 
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        d/ za opóźnienie w załatwieniu reklamacji Wykonawca na pisemne wezwanie Zamawiającego zapłaci mu 

karę umowną w wysokości 0,5% wartości brutto towaru stanowiącego przedmiot reklamacji, za każdy 

rozpoczęty dzień opóźnienia – jednak nie więcej niż 10% wartości  brutto reklamowanego towaru – 

chyba, że nie ponosi winy. 

 

e/ za niedostarczenie dokumentów o których mowa w § 3 ust. 2 Wykonawca na pisemne wezwanie 

Zamawiającego zapłaci mu karę umowną w wysokości 10% wartości brutto niezrealizowanej części 

umowy (według stanu na dzień naruszenia), chyba, że nie ponosi winy.   

 

Odpowiedź: 

Zamawiający podtrzymuje zapisy z SIWZ. 

  

Pytanie nr 2 dotyczy pakietu 1 – 9 

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie szwów w opakowaniach a 12 sztuk z odpowiednim 

przeliczeniem zamawianych ilości? 

 

Odpowiedź: 

Zamawiający wymaga zgodnie z siwz i dopuszcza w zakresie pakietów nr 1 – 9 zaoferowanie szwów w 

opakowaniach a 12 sztuk z odpowiednim przeliczeniem zamawianych ilości 

 

Pytanie nr 3 dotyczy pakietu 1  

 Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie szwów z kwasu poliglikolowego, pleciony, powlekany, barwiony, o 

podtrzymywaniu tkankowym ok. 70% po 14 dniach o okresie wchłaniania 60-90 dni? 

 

Odpowiedź: 

Zamawiający podtrzymuje zapisy siwz. 

 

Pytanie nr 4 dotyczy pakietu 1, pozycja 1  

 Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie igły o długości 17mm? 

 

Odpowiedź: 

Zamawiający dopuszcza w pakiecie 1 pozycja 1 igły o długości 17 mm, pozostałe wymagania zgodnie z siwz. 
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 Pytanie nr 5 dotyczy pakietu 2  

 Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie szwów o podtrzymywaniu tkankowym ok. 50% po 7 dniach przy 

zachowaniu pozostałych parametrów? 

 

Odpowiedź: 

Zamawiający podtrzymuje zapisy siwz. 

 

Pytanie nr 6 dotyczy pakietu 2, pozycja 1  

 Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie igły o długości 40mm? 

 

Odpowiedź: 

Zamawiający podtrzymuje zapisy siwz. 

 

Pytanie nr 7 dotyczy pakietu 2, pozycja 2  

Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie igły o długości 36mm lub 40mm? 

 

Odpowiedź: 

Zamawiający dopuszcza w zakresie pakietu nr 2 poz. 2 zaoferowanie igły o długości 40mm 

 

Pytanie nr 8 dotyczy pakietu 3  

Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie szwów syntetycznych na bazie kopolimeru glikolidu i kaprolaktonu 

jednowłókowe, o podtrzymywaniu tkankowym ok. 50-60% po 7 dniach ok. 20-30% po 14 dniach, wchłaniające 

się od 90-120 dni od zaimplantowania? 

 

Odpowiedź: 

Zamawiający podtrzymuje zapisy siwz. 

 

Pytanie nr 9 dotyczy pakietu 3, pozycja 1 – 6  

Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie szwów o długości 70 cm? 

 

Odpowiedź: 

Zamawiający podtrzymuje zapisy siwz. 
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 Pytanie nr 10 dotyczy pakietu 3, pozycja 4  

Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie igły o długości 26 mm? 

 

Odpowiedź: 

Zamawiający podtrzymuje zapisy siwz. 

 

Pytanie nr 11 dotyczy pakietu 3, pozycja 6 

Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie igły okrągłej bez określenia „cienka”? 

 

Odpowiedź: 

Zamawiający podtrzymuje zapisy siwz. 

 

Pytanie nr 12 dotyczy pakietu 5 

Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie szwów niewchłanianych, plecionych, syntetycznych, poliestrowych? 

 

Odpowiedź: 

Zamawiający podtrzymuje zapisy siwz. 

 

Pytanie nr 13 dotyczy pakietu 9  

Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie szwów o podtrzymywaniu tkankowym po 21 dniach ok. 50% przy 

zachowaniu pozostałych parametrów? 

 

Odpowiedź: 

Zamawiający podtrzymuje zapisy siwz. 

 

Pytanie nr 14 dotyczy pakietu 9, pozycja 1  

Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie igły 3/8 koła szpatuły z nitką o długości 45cm? 

 

Odpowiedź: 

Zamawiający podtrzymuje zapisy siwz. 

 

Pytanie nr 15 dotyczy pakietu 9, pozycja 2 

Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie igły 3/8 koła szpatuły? 
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 Odpowiedź: 

Zamawiający podtrzymuje zapisy siwz. 

 

Pytanie nr 16 dotyczy pakietu nr 2 

Czy Zamawiający dopuści szew syntetyczny wchłanialny, pleciony, powlekany, z kwasu poliglikolowego, o 

zdolności podtrzymywania po 7 dniach 65%, po 8-11 dniach 50% i o okresie wchłaniania ok. 42 dni?  

 

Odpowiedź: 

Zamawiający podtrzymuje zapisy siwz. 

 

Pytanie nr 17 dotyczy pakietu nr 2, poz. 1 

Czy Zamawiający dopuści szew z igłą 40 mm lub 45 mm, pozostała parametry bez zmian?  

 

Odpowiedź: 

Zamawiający dopuszcza w zakresie pakietu nr 2 poz. 2 szew z igłą 45 mm, pozostałe parametry bez zmian 

 

Pytanie nr 18  dotyczy pakietu nr  3 

Czy Zamawiający dopuści szew syntetyczny na bazie glikolidu, jednowłókowy, o podtrzymywaniu tkankowym 

ok. 4 tygodnie i czasie wchłaniania 90-120 dni?  

 

Odpowiedź: 

Zamawiający podtrzymuje zapisy siwz. 

 

Pytanie nr 19 dotyczy pakietu nr 8 

Czy Zamawiający dopuści nić w kolorze zielonym, pozostałe parametry bez zmian?  

 

Odpowiedź: 

Zamawiający dopuszcza w pakiecie nr 8 nić w kolorze zielonym, pozostałe parametry bez zmian. 

 

Pytanie nr 20  dotyczy pakietu nr 9 

Czy Zamawiający dopuści szew syntetyczny wchłanialny, pleciony, powlekany, z kwasu poliglikolowego, o 

zdolności podtrzymywania po 14 dniach 80%, po 21 dniach 50%, po 28 dniach 20% i o okresie wchłaniania 60-

90 dni?  
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Odpowiedź: 

Zamawiający podtrzymuje zapisy siwz. 

 

Pytanie nr 21 dotyczy pakietu nr 9, poz. 1,2 

Czy Zamawiający miał na myśli igłę okrągłą czy mikrolacnetowatą (igła okrągła i mikrolancetowata to dwie 

różne igły)?  

 

Odpowiedź: 

Zamawiający w zakresie pakietu nr 9 poz. 1,  miał na myśli igłę mikrolacnetowatą. 

 

Pytanie nr 22 dotyczy pakietu nr 3, Pozycji nr 4 oraz Pakietu nr 6, Pozycji nr 5 

Czy Zamawiający odstąpi od wymogu złożenia próbek do wyżej wymienionych pakietów i pozycji, w zamian 

zwiększy ilość próbek z dowolnej innej pozycji w obrębie pakietu którego dotyczy? 

 

Odpowiedź: 

Zamawiający podtrzymuje zapisy siwz. 

 

Pytanie nr 23 dotyczy pakietu nr 1, Pozycji nr 1 

Czy Zamawiający dopuści w Pakiecie nr 1, Pozycji nr 1 igłę o długości 17mm, pozostałe parametry bez zmian? 

 

Odpowiedź: 

Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 1, Pozycji nr 1 igłę o długości 17mm, pozostałe parametry bez zmian 

 

Pytanie nr 24 dotyczy pakietu nr 2 

Czy Zamawiający dopuści w Pakiecie nr 2 szew o podtrzymaniu tkankowym 40% po 7 dniach, pozostałe 

parametry bez zmian? 

 

Odpowiedź: 

Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 2 szew o podtrzymaniu tkankowym 40% po 7 dniach, pozostałe 

parametry bez zmian. 

 

Pytanie nr 25 dotyczy pakietu nr 1 
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 Czy Zamawiający dopuści w Pakiecie nr 2, Pozycji nr 1 igłę o długości 40mm lub/i 48mm, pozostałe parametry 

bez zmian? 

 

Odpowiedź: 

Zamawiający podtrzymuje zapisy siwz. 

 

Pytanie nr 26 dotyczy pakietu nr 2, Pozycji nr 2 

Czy Zamawiający dopuści w Pakiecie nr 2, Pozycji nr 2 igłę o długości 40mm, pozostałe parametry bez zmian? 

 

Odpowiedź: 

Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 2, Pozycji nr 2 igłę o długości 40mm, pozostałe parametry bez zmian 

 

Pytanie nr 27 dotyczy pakietu nr 3 

Czy Zamawiający dopuści w Pakiecie nr 3 szew z poliglekapronu, o efektywnym podtrzymaniu tkankowym 21-

28 dni oraz czasie wchłaniania 90-120 dni, pozostałe parametry bez zmian? 

 

Odpowiedź: 

Zamawiający podtrzymuje zapisy siwz. 

 

Pytanie nr 28 dotyczy pakietu nr 3, Pozycji nr 1 i 3 

Czy Zamawiający dopuści w Pakiecie nr 3, Pozycjach nr 1 i 3 igłę odwrotnie tnącą kosmetyczną oraz nić o 

długości 70cm, pozostałe parametry bez zmian? 

 

Odpowiedź: 

Zamawiający podtrzymuje zapisy siwz. 

 

Pytanie nr 29 dotyczy pakietu nr 3, Pozycji nr 2,4,5 

Czy Zamawiający dopuści w Pakiecie nr 3, Pozycjach nr 2,4,5 nić o długości 70cm, pozostałe parametry bez 

zmian? 

 

Odpowiedź: 

Zamawiający podtrzymuje zapisy siwz. 
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 Pytanie nr 30 dotyczy pakietu nr 3, Pozycji nr 6 

Czy Zamawiający dopuści w Pakiecie nr 3, Pozycji nr 6 igłę okrągłą oraz nić o długości 70cm, pozostałe 

parametry bez zmian? 

 

Odpowiedź: 

Zamawiający podtrzymuje zapisy siwz. 

 

Pytanie nr 31 dotyczy pakietu nr 6 Pozycji nr 2,3,4,7 

Zwracamy się z prośbą do Zamawiającego o wyłączenie z Pakietu nr 6 Pozycji nr 2,3,4,7 do innego pakietu. 

 

Odpowiedź: 

Zamawiający wyraża zgodę na wyłączenie z Pakietu nr 6 Pozycji nr 2,3,4,7 do innego pakietu. Stosowna 

modyfikacja w załączeniu. 

 

Pytanie nr 32 dotyczy pakietu nr 6, Pozycji nr 1 

Czy Zamawiający dopuści w Pakiecie nr 6, Pozycji nr 1 igłę o długości 25mm, pozostałe parametry bez zmian? 

 

Odpowiedź: 

Zamawiający dopuszcza w pakiecie nr 6 pozycja nr 1 igłę o długości 25 mm, pozostałe parametry bez zmian 

 

Pytanie nr 33 dotyczy pakietu nr 6, Pozycji nr 5 i 8 

Czy Zamawiający dopuści w Pakiecie nr 6, Pozycjach nr 5 i 8 nić o długości 150cm, pozostałe parametry bez 

zmian? 

 

Odpowiedź: 

Zamawiający podtrzymuje zapisy siwz. 

 

Pytanie nr 34 dotyczy pakietu nr 6, Pozycji nr 6 

Czy Zamawiający dopuści w Pakiecie nr 6, Pozycji nr 6 igłę o długości 35mm, pozostałe parametry bez zmian? 

 

Odpowiedź: 

Zamawiający dopuszcza w pakiecie nr 6 pozycja nr 6 igłę o długości 35mm, pozostałe parametry bez zmian. 
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 Pytanie nr 35 dotyczy pakietu nr 9 

Czy Zamawiający dopuści w Pakiecie nr 9 szew o efektywnym podtrzymaniu tkankowym 28-35 dni oraz 

podtrzymaniu tkankowym 65% po 14 dniach,  pozostałe parametry bez zmian? 

 

Odpowiedź: 

Zamawiający podtrzymuje zapisy siwz. 

 

 Pytanie nr 36 dotyczy pakietu nr 9, Pozycji nr 1 i 2 

Czy Zamawiający dopuści w Pakiecie nr 9, Pozycjach nr 1 i 2 igłę szpatułkę, pozostałe parametry bez zmian? 

 

Odpowiedź: 

Zamawiający dopuści w Pakiecie nr 9, Pozycjach nr 1 i 2 igłę szpatułkę, pozostałe parametry bez zmian 

 

II. Zgodnie z art. 38 ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. Prawo zamówień publicznych (tj. Dz. U. z 2015 r. 

poz. 2164 tekst jednolity ze zm.) Zamawiający dokonuje zmiany treści specyfikacji istotnych warunków 

zamówienia oraz ogłoszenia o zamówieniu. Dokonaną zmianę Zamawiający niezwłocznie zamieszcza na 

stronie internetowej. 

 

Zamawiający dokonuje następującej zmiany treści Specyfikacji Istotnych warunków zamówienia w 

następującym zakresie:  

 

1/ Zamawiający dokonuje modyfikacji Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia w zakresie treści 

załącznika nr 2a stanowiącego formularz ofertowo-cenowy w zakresie pakietu nr 6  i utworzenie nowego 

pakietu nr 6 a oraz opisu w zakresie pakietu nr 9. Pozostałe zapisy w zakresie treści załącznika nr 2a nie 

ulegają zmianie (modyfikacja w załączeniu). 

 

Wszyscy wykonawcy zobowiązani są do złożenia oferty zgodnie z powyższą modyfikacją. Oferta złożona 

bez zastosowania się do powyższej modyfikacji podlegać będzie odrzuceniu w trybie art.89 ust.1 pkt.2 

jako niezgodna z treścią SIWZ. 

 
 

2/ Ponadto Zamawiający dokonuje modyfikacji SIWZ w następującym zakresie:   

 Rozdział III OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA pkt 2 - Zamawiający zmienia na: 

3. Przedmiot zamówienia został podzielony na 10 pakietów. Oferta może obejmować całość zamówienia lub 
wybrane pakiety. Oferta dla swojej ważności w danym pakiecie musi być złożona na wszystkie pozycje. 
Zamawiający nie dopuszcza składania ofert na pozycje w ramach pakietów. 
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  ROZDZIAŁ XV WYMAGANIA DOTYCZĄCE WADIUM  pkt. 2. Podział kwot wadium na poszczególne pakiety 

przedstawia się  następująco  – Zamawiający zmienia na: 

Pakiet  Wadium 

1 45,00 zł 

2 28,00 zł 

3 960,00 zł 

4 22,00 zł 

5 100,00 zł 

6 180,00 zł 

6a 100,00 zł 

7 510,00 zł 

8 12,00 zł 

9 264,00 zł 

RAZEM 2 221,00 zł 

W przypadku złożenia oferty częściowej wykonawca zobowiązany jest wnieść wadium w kwocie określonej dla danej 

części. W przypadku złożenia oferty na kilka części kwota wadium stanowi sumę wadiów ustalonych dla poszczególnych 

części zamówienia. Jeżeli wysokość wniesionego wadium będzie niższa niż suma wynikająca z poszczególnych części 

zamówienia, zamawiający uzna, że wadium nie zostało wniesione. 

 

 Zamawiający dokonuje modyfikacji postanowień Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia w 

rozdziale XIII WYKAZ OŚWIADCZEŃ I DOKUMENTÓW WYMAGANYCH W POSTĘPOWANIU pkt 3.2, i pkt 8.1 

które otrzymują  nowe brzmienie: 

PKT 8. WYKAZ OŚWIADCZEŃ I DOKUMENTÓW POTWIERDZAJĄCYCH, ŻE OFEROWANE DOSTAWY 

ODPOWIADAJĄ WYMAGANIOM OKREŚLONYM PRZEZ ZAMAWIAJĄCEGO. 

 

1. W celu wstępnego potwierdzenia spełnienia warunków udziału w postępowaniu oraz braku podstaw do 
wykluczenia należy przedłożyć wraz z ofertą: 

 
A\  aktualne na dzień składania ofert oświadczenie potwierdzające spełnianie warunków udziału w 

postępowaniu oraz brak podstaw do wykluczenia z postępowania – według wzoru stanowiącego 
Załącznik nr 3 do SIWZ. 

1) wykonawca, który samodzielnie bierze udział w postępowaniu, musi wypełnić jedno 
oświadczenie. 

2) w przypadku Wykonawców wspólnie ubiegających się o zamówienie, ww. oświadczenie składa 
każdy z Wykonawców odrębnie. Oświadczenie to musi potwierdzać spełnianie warunków udziału 
w postępowaniu oraz brak podstaw do wykluczenia w zakresie, w którym każdy z Wykonawców je 
wykazuje. 

3) w przypadku, gdy Wykonawca powołuje się na zasoby innych podmiotów do wykonania 
zamówienia, winien zawrzeć informację o tych podmiotach w ww. oświadczeniu. w zakresie, w 
jakim powołuje się na ich zasoby  

4) oświadczenie winno być złożone w oryginale 
5) oświadczenie w języku obcym winno być składane wraz z tłumaczeniem na język polski 
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 6) zamawiający nie wymaga zamieszczenia w oświadczeniu informacji w zakresie art. 25a ust. 5 pkt. 
2. 

7) wykonawca, który powołuje się na zasoby innych podmiotów, w celu wykazania braku istnienia 
wobec nich podstaw wykluczenia oraz spełnienia w zakresie, w jakim powołuje się na ich zasoby, 
warunków udziału w postepowaniu zamieszcza informacje o tych podmiotach w oświadczeniu. 

 
Informacje zawarte w oświadczeniu będą stanowić potwierdzenie, że wykonawca nie podlega 
wykluczeniu oraz spełnia warunki udziału w postępowaniu.  

 
B\    FORMULARZ OFERTOWY – załącznik nr 2, 2b i 2a do SIWZ. 
 
C\    Pełnomocnictwo do podpisania oferty. Pełnomocnictwo należy załączyć do oferty tylko w przypadku, 

gdy oferta jest podpisania przez osobę nie figurującą w rejestrze lub wpisie do ewidencji działalności 
gospodarczej. Brak podpisu na ofercie lub podpisanie oferty przez osobę do tego nieupoważnioną 
spowoduje konieczność odrzucenia oferty. W przypadku składnia oferty przez podmioty występujące  
wspólnie, dokument ustanawiający Pełnomocnika do reprezentowania ich  w postępowaniu o udzielenie 
zamówienia albo reprezentowania w postępowaniu i zawarcia umowy w sprawie niniejszego 
zamówienia publicznego jeżeli oferta nie jest podpisana przez wszystkich Wykonawców występujących 
wspólnie. Postępowanie o udzielenie zamówienia publicznego nie jest postępowaniem sądowym, 
stwierdzić należy, że złożenie dokumentu pełnomocnictwa lub prokury albo jego odpisu,  
wypisu lub kopii przez pełnomocnika wykonawcy w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego 
nie podlega opłacie skarbowej. Pełnomocnictwo należy złożyć wyłącznie w formie oryginału lub kopii 
notarialnej; 

 
D\    BEZPŁATNE PRÓBKI oferowanych produktów  w następujących  ilościach: 
 

Pakiet  Liczba wymaganych próbek 

1 Poz. 1 – 4 szt. 

2 Poz. 1 – 2  po 4 szt. dla każdej z pozycji 

3 Poz. 1 – 6  po 4 szt. dla każdej z pozycji 

4 Poz. 1 – 5 szt. 

5 Poz. 1 – 2  po 3 szt. dla każdej z pozycji 

6 Poz. 1 – 4 po 3 szt. dla każdej z pozycji 

6A Poz. 1 – 4 po 3 szt. dla każdej z pozycji 

7 Poz. 1 – 2  po 3 szt. dla każdej z pozycji 

8 Poz. 1 – 3 szt. 

9 Poz. 1 – 2  po 5 szt. dla każdej z pozycji 

 
Zamawiający  zastrzega, że nie  zwraca  dostarczonych  próbek. Złożone próbki będą służyć Zamawiającemu 
w celu dokonania oceny w kryterium FUNKCJONALNOŚĆ oraz w  celu potwierdzenia spełnienia warunków 
udziału w postępowaniu  (Załącznik nr 2b -Warunki bezwzględnie wymagane). Niedostarczenie wymaganych 
próbek do dnia i godziny składania ofert lub dostarczenie ich w mniejszej ilości oraz okazanie próbek o 
cechach niezgodnych z opisem przedmiotu zamówienia spowoduje odrzucenie oferty. 
 
F\ Dokumenty spełniające wymogi dopuszczenia do obrotu i użytkowania zgodnie z ustawą z dnia 

20.05.2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010r. nr 107, poz. 679) oraz aktami wykonawczymi do 
ustawy tj. (dotyczy pakietu nr 9):  
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 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 17.09.2010 r.:  
 

 Deklarację Zgodności Producenta – dla sprzętu medycznego  dla  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; 

 w przypadku wyrobów medycznych wprowadzonych do obrotu i używania do 17.09.2010r. 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 
17.09.2010r. (Dz. U. z 2010r. nr 107 poz. 679) 

 w przypadku wytwórców i autoryzowanych przedstawicieli mających 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). 

 
G\  Dokument potwierdzający zabezpieczenie oferty wadium. 

 

 
Zamawiający informuje, iż niniejsza modyfikacja nie wywiera wpływu na bieg terminu składania ofert. 
 
Pozostałe postanowienia Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia pozostają bez zmian. 
 
 

Z poważaniem, 
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