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Odpowiedzi na ania oraz zmiana SIWZ

Dotyczy: postepowanie 0 udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego w frybie przetargu
nieograniczonego o wartosci powyzej 209 000 euro na dostawe aparatu do pomiaru rzutu serca
dla Wojewddzkiego Wielospecijalistycznego Centrum Onkologii i Traumatologii im. M. Kopernika w
todzi.

Zgodnie z dyspozycjq art. 38 ust. 21 4 ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. Prawo zamowien publicznych {1.]. Dz. U. z
2017r. poz. 1579) przekazujemy Pahstwu odpowiedzi na pytania oraz zmiane SIWZ.

. W toku postepowania zostaly zadane nastepujgce pytania do treéci Specyfikacji istotnych Warunkow

Zamdbwienia:

Pytanie nr 1

Pytanie dotyczy zapisOw umowy, §1, pki 8 podpunkt d)

Czy lamawidgjqcy dopusci rozwigzanie, w ktérym stanowiskowa instrukcja BHP jest czedciq skiadowq instrukcii
obstugi monitora do pomiary rzuty serca®

ODPOWIEDZ:
Zamawiajgcy dopuszcza takie rozwigzanie.

1. Zamawiajgcy dokonuje nastepujacej zmiany treci Specyfikacii Istotnych Warunkéw Zamowienia:
Imiana nr 1

Punkt 7 Rozdziatu XXI ofrzymuje brzmienie:

7. Zamawigjgcy wymaga ztozenia dokumentow spetnigigcych wymogi dopuszczenia do obrotu i uzytkowania
zgodnie z ustawq z dnia 20.05.2010r. o wyrobach medycznych (t. j. Dz. U. z 2017r. poz. 211) oraz aktami
wykonawczymi do ustawy, wraz Z dostawqg przedmiotu zamdwienia do siedziby Zamawiajgcego fj. w
zakresie wyrobdéw medycznych wprowadzonych do obrotu i uzywania do 17.09.2010r. wigcznie oraz w
zakresie wyrobow medycznych wprowadzonych do obrofu i uzywania po 17.09.2010r.

« Deklaracje Zgodnosci Producenta ~ dia sprzetu medycznego dia wszystkich klas;

« Certyfikat jednostki notyfikowanej biorgce] udziat przy ocenie zgodnosci wyrobu medycznego
(Certyfikaty CE) - dla klasy wyrobu | sterylna, | z funkcjg pomiarowq, lia, lib, II;

+ dla wyrobéw medycznych klasy lia, b lub Il - oéwiadczenie wytwdrcy lub auforyzowanego
przedstawiciela wystawionego po przeprowadzeniu odpowiedniej dla danego wyrobu procedury
oceny zgodnosci i potwierdzajgcego, ze wyrdb spetnia odnoszgce sie do niego wymagania

zasadnicze, lub wskazujgce, ktdore z wymagan zasadniczych nie zostaty spetnione, z podaniem
przyczyn;

« w przypadku wyrobow medycznych wprowadzonych do obrotu i uzywania do 17.09.2010r. 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
03.02.2010r. (tj. Dz. U.z2017r. poz. 211)

+ w przypadku wytwércow i autoryzowanych przedstawicieli majgcych miejsce zamieszkania lub
siedzibe na terytorium Rzeczypospolite] Polskie] - zgtoszenie wyrobu do Prezesa Urzedu (obowigzek
ztozenia kopii zgtoszenia do Prezesa Urzedu dotyczy wylgcznie wytworcow i autoryzowanych
przedstawicieli, w przypadkach wskazanych w ustawie} iub, w przypadku dystrybutoréw i imporferow
majgcych miejsce samieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskie], ktorzy wprowadzili
na terytorium Rzeczypospolitej Polskie] wyrdb przeznaczony do uzywania na fym terytorium -
powiadomienie o tym wprowadzeniu Prezesa Urzedu (obowigzek ziozenia kopil zgtoszenia do prezesa
Urzedu dotyczy wytqgcznie dystrybutoréw i importerow, w przypadkach.
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Imiana nr 2

Zatqcznik nr § - odwiadczenie Wykonawcy - w zatgczeniu do ninigjszego pisma.
Imiananr 3

§ 1 pkt 7 wzoru umowy (zatgcznik nr 6 do SIWZ) otrzymuje brzmienie:

7. Wykonawca jest zobowiqzany zapewni¢ w ramach gwarancji naprawe oraz ewentudlng wymiane w
ramach naprawy sprzetu - w terminie do 5 dni roboczych od daty pisemnego zgtoszenia przez
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Zalgcznik nr5 do SIWZ
Nr sprawy 116/ZP/17

zmiana z dnia 24.10.2017r.,

(pieczet firmowa Wykonawcy)
OSWIADCIZENIE

Dotyczy: postepowanie o udzielenie zamdwienia publicznego prowadzonego
w frybie przetargu nieograniczonego o wartosci powyzej 209 000 euro na
dostawe aparatu do pomiaru rzutu serca dla  Wojewddzkiego
Wielospecjalistycznego Centrum  Onkologii i Traumatologii im. M.
Kopernika w todzi.

1. Oéwiadczamy, ze oferowany przez firme ... przedmiof
zamodwienia jest dopuszczony do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
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. Iobowigzujemy sie do przedtozenia przedmiotowych dokumentéw okreslonych w
Rozdziale XXI ust. 7 SIWZ (oryginat lub kopia poswiadczona za zgodno$C z
oryginatem) w zakresie objetym umowq wraz z pierwszq dostawa.

3. Zobowigzujemy sie bez wezwania, przy kazdorazowej zmianie stanu prawnego
zwigzanego z dopuszczeniem do obrotu jak i uzytkowania na terytorium RP,
dostarczonego przez fiime ..o, , W ramach niniejszej] umowy
Zamawidjgcemu,  przedmiotu  zaméwienia  niezwiocznie poinformowac
Zamawigjgcego o  jakiejkolwiek  zmianie, pod rygorem  catkowite
odpowiedzialnosci firmy ..., za wszystkie mogagce wystgpi¢ dia
Zamawigjgcego negatywne skutki powstate w wyniku braku przekazania mu
takich informaciji.

Podpis(y) osoby(oséb) upowainionej(ych) do podpisania ninlejszej oferty
w imieniu Wykonawcy(éw)
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