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EZ.28.120. ………... 2017.AG                                                                                                                            

 Łódź, dnia 25.10.2017r.
                                                                                                                                                                  Numer sprawy: 120/ZP/17
Odpowiedzi na pytania oraz zmiana treści Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia

Dotyczy: 
postępowanie o udzielenie zamówienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego o wartości powyżej 209 000 euro na dostawę zestawu do torakotomii ratunkowej oraz zestawu narzędzi chirurgicznych i naczyniowych dla Wojewódzkiego Wielospecjalistycznego Centrum Onkologii i Traumatologii im. M. Kopernika w Łodzi.
Zgodnie z dyspozycją art. 38 ust. 2 i 4 Ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. Prawo zamówień publicznych (tj. Dz. U. 
z 2017r. poz. 1579) przekazujemy Państwu odpowiedzi na pytania zadane w toku prowadzonej procedury oraz zmianę treści Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia.  

I. W toku postępowania zostały zadane następujące pytania do treści SIWZ:
Pytanie nr 1 

Dotyczy Pakiet 2 – Zestaw narzędzi chirurgicznych

Czy Zamawiający w pozycji nr.1 dopuści równoważny haczyk laparoskopowy, nierozbieralny, jednoczęściowy, końcówka w kształcie litery „L”, końcówka ceramiczna, śr.5mm, dł.360mm, reszta parametrów bez zmian?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza takie rozwiązanie. Wykonawca zobowiązany jest opisać w formularzu oferty, 
iż zaproponował parametr dopuszczony przez Zmawiającego.

Pytanie nr 2 

Dotyczy Pakiet 2 – Zestaw narzędzi chirurgicznych

Czy Zamawiający w pozycji nr.2 dopuści do zaoferowania równoważny retraktor wachlarzowy wątrobowy do laparoskopii o śr.10mm i dł.390mm?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza takie rozwiązanie. Wykonawca zobowiązany jest opisać w formularzu oferty, 
iż zaproponował parametr dopuszczony przez Zmawiającego.

Pytanie nr 3 

Dotyczy Pakiet 2 – Zestaw narzędzi chirurgicznych

Czy Zamawiający w pozycji nr.3 dopuści do zaoferowania równoważne nożyczki laparoskopowe Metzenbaum, 4-częściowe, rozbieralne, wkład roboczy wkręcany w tubus, rękojeść bez blokady, zakrzywione w lewo i utwardzone wkładką węglową TC z możliwością sterylizacji złożonego narzędzia potwierdzone w instrukcji obsługi, śr.5mm, dł. 330mm?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza takie rozwiązanie. Wykonawca zobowiązany jest opisać w formularzu oferty, 
iż zaproponował parametr dopuszczony przez Zmawiającego.

Pytanie nr 4 

Dotyczy Pakiet 2 – Zestaw narzędzi chirurgicznych

Czy Zamawiający w pozycji nr.6 dopuści do zaoferowania łyżkę kostną SCHEDE, owalną, fig.1, szerokość 6mm, dł.170mm?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza takie rozwiązanie. Wykonawca zobowiązany jest opisać w formularzu oferty, 
iż zaproponował parametr dopuszczony przez Zmawiającego.

Pytanie nr 5 

Dotyczy Pakiet 2 – Zestaw narzędzi chirurgicznych

Czy Zamawiający w pozycji nr.7 dopuści do zaoferowania równoważną łyżkę kostną SCHEDE, owalną, fig.2, szerokość 7mm, dł.170mm lub fig.3 i szerokość 8mm o dł.całkowitej 170mm?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza takie rozwiązanie. Wykonawca zobowiązany jest opisać w formularzu oferty, 
iż zaproponował parametr dopuszczony przez Zmawiającego.

Pytanie nr 6 

Dotyczy Pakiet 2 – Zestaw narzędzi chirurgicznych

Czy Zamawiający w pozycji nr.8 dopuści do zaoferowania równoważny odgryzacz kostny LUER, zakrzywiony, dł.17,5 cm?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza takie rozwiązanie. Wykonawca zobowiązany jest opisać w formularzu oferty, 
iż zaproponował parametr dopuszczony przez Zmawiającego.

Pytanie nr 7 

Dotyczy Pakiet 2 – Zestaw narzędzi chirurgicznych

Czy Zamawiający w pozycjach 9, 10 i 11 dopuści do zaoferowania opisane przez Zamawiającego narzędzia Kerrison tnące pod katem 40 stopni gdyż jest to dokładnie taki sam kąt jak 130 stopni jaki oczekuje Zamawiający a różnica wynika ze względu na fakt pomiaru drugiego kąta w narzędziu, reszta parametrów bez zmian?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza takie rozwiązanie. Wykonawca zobowiązany jest opisać w formularzu oferty, 
iż zaproponował parametr dopuszczony przez Zmawiającego.

Pytanie nr 8 

Dotyczy Pakiet 2 – Zestaw narzędzi chirurgicznych

Czy Zamawiający w pozycji nr.12 dopuści do zaoferowania równoważne nożyczki LOCKLIN, do dziąseł, dł.16,5 cm?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza takie rozwiązanie. Wykonawca zobowiązany jest opisać w formularzu oferty, 
iż zaproponował parametr dopuszczony przez Zmawiającego.

Pytanie nr 9 

Dotyczy Pakiet 2 – Zestaw narzędzi chirurgicznych

Czy Zamawiający w pozycji nr.14 dopuści do zaoferowania równoważną igłę kulkową do żył o dł.kaniuli 80mm i średnicy wewnętrznej 1,50mm a średnicy zewnętrznej zbliżonej do 2,4mm?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza takie rozwiązanie. Wykonawca zobowiązany jest opisać w formularzu oferty, 
iż zaproponował parametr dopuszczony przez Zmawiającego.

Pytanie nr 10 

Dotyczy Pakiet 2 – Zestaw narzędzi chirurgicznych

Czy Zamawiający w pozycji nr.16 dopuści do zaoferowania równoważną końcówkę do ssaka o dł.roboczej 150mm, reszta parametrów bez zmian?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza takie rozwiązanie. Wykonawca zobowiązany jest opisać w formularzu oferty, 
iż zaproponował parametr dopuszczony przez Zmawiającego.

Pytanie nr 11
Dotyczy Pakiet 2 – Zestaw narzędzi chirurgicznych

Czy Zamawiający w pozycji nr.18 dopuści do zaoferowania równoważny raspator o dł.21,5 cm, reszta parametrów bez zmian?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza takie rozwiązanie. Wykonawca zobowiązany jest opisać w formularzu oferty, 
iż zaproponował parametr dopuszczony przez Zmawiającego.

Pytanie nr 12 

Dotyczy Pakiet 2 – Zestaw narzędzi chirurgicznych

Czy Zamawiający w pozycji nr.20 dopuści do zaoferowania równoważne kleszcze Wertheim, dedykowane do histerektomii, o dł.25 cm?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza takie rozwiązanie. Wykonawca zobowiązany jest opisać w formularzu oferty, 
iż zaproponował parametr dopuszczony przez Zmawiającego.

Pytanie nr 13 

Dotyczy Pakiet 2 – Zestaw narzędzi chirurgicznych

Czy Zamawiający w pozycji nr.21 dopuści do zaoferowania równoważny hak St.Marks, o wym.180x60mm i dł.33cm oraz bez podawania wymiarów końcówki haka ze względu na fakt, iż brak takiej informacji w katalogu Producenta?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza takie rozwiązanie. Wykonawca zobowiązany jest opisać w formularzu oferty, 
iż zaproponował parametr dopuszczony przez Zmawiającego.

Pytanie nr 14 

Dotyczy Pakiet 2 – Zestaw narzędzi naczyniowych

Czy Zamawiający w pozycji nr.2 dopuści do zaoferowania równoważny hak automat Collin z parą bocznych łyżek 
o wym.38x80mm i wymiarach łyżki centralnej 55x75mm?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza takie rozwiązanie. Wykonawca zobowiązany jest opisać w formularzu oferty, 
iż zaproponował parametr dopuszczony przez Zmawiającego.

Pytanie nr 15 

Dotyczy Pakiet 2 – Zestaw narzędzi naczyniowych

Czy Zamawiający w pozycji nr.10 dopuści do zaoferowania równoważne imadło Mayo-Hegar o dł. 18 cm, reszta parametrów bez zmian?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza takie rozwiązanie. Wykonawca zobowiązany jest opisać w formularzu oferty, 
iż zaproponował parametr dopuszczony przez Zmawiającego.

Pytanie nr 16 

Dotyczy Pakiet 2 – Zestaw narzędzi naczyniowych

Czy Zamawiający w pozycji nr.11 dopuści do zaoferowania równoważną podważkę kostną Langenbeck o dł.20 cm, reszta parametrów bez zmian?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza takie rozwiązanie. Wykonawca zobowiązany jest opisać w formularzu oferty, 
iż zaproponował parametr dopuszczony przez Zmawiającego.

Pytanie nr 17 

Dotyczy Pakiet 2 – Zestaw narzędzi naczyniowych

Czy Zamawiający w pozycji nr.13 dopuści do zaoferowania równoważny hak brzuszny powłokowy Mikulicz o dł. 26 cm i wymiarach łopatki 155x50mm?

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody. 
Pytanie nr 18 

Dotyczy Pakiet 2 – Zestaw narzędzi naczyniowych

Czy Zamawiający w pozycji nr.14 wymaga 2 sztuk pętli Canona o dowolnej średnicy czy wymaga 2 kompletów pętli np. o średnicach 2,3,4,5,6,7mm? Uprzejmie prosimy o wyjaśnienie.

Odpowiedź: Zamawiający w pozycji nr 14 wymaga 2 kompletów pętli np. o średnicach 2,3,4,5,6,7mm
Pytanie nr 19 

Dotyczy Pakiet 2 – Zestaw narzędzi naczyniowych

Czy Zamawiający w pozycji nr.18 dopuści do zaoferowania równoważną piłę amputacyjną Charriere wraz z brzeszczotem, gdzie długość całkowita wraz z rękojeścią to 27 cm a sam brzeszczot posiada długość ok.185mm?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza takie rozwiązanie. Wykonawca zobowiązany jest opisać w formularzu oferty, 
iż zaproponował parametr dopuszczony przez Zmawiającego.
Pytanie nr 20 

Pakiet nr 1, poz. 2 i poz 3: Czy Zamawiający wyraża zgodę na narzędzie najwyższej jakości, nożyczki dł. 150mm, pozostałe parametry bez zmian.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza takie rozwiązanie. Wykonawca zobowiązany jest opisać w formularzu oferty, 
iż zaproponował parametr dopuszczony przez Zmawiającego.
Pytanie nr 21 

Pakiet nr 1, poz. 7: Czy Zamawiający może udzielić dodatkowych informacji na temat wymaganego narzędzia, podać wymiary, zdjęcie. Czy ma to być klem atraumatyczny?

Odpowiedź: Klem do aorty Statinsky, to klem naczyniowy zagięty w dół od 15 mm do 260 mm z ząbkami atraumatycznymi. 
Pytanie nr 22 

Pakiet nr 1, poz. 8: Czy Zamawiający wyraża zgodę na narzędzie najwyższej jakości, nożyce 220mm, pozostałe parametry bez zmian.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody. 
Pytanie nr 23 

Pakiet nr 1, poz. 10: Czy Zamawiający wyraża zgodę na narzędzie najwyższej jakości, pinceta 100mm, pozostałe parametry bez zmian.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie nr 24 

Pakiet nr 1, poz. 12: Czy Zamawiający wyraża zgodę na narzędzie najwyższej jakości, kleszczyki 150mm, pozostałe parametry bez zmian.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza takie rozwiązanie. Wykonawca zobowiązany jest opisać w formularzu oferty, 
iż zaproponował parametr dopuszczony przez Zmawiającego.

Pytanie nr 25 
Pakiet nr 2, poz. 1, poz. 2 i poz. 3, Narzędzia chirurgiczne: Czy Zamawiający wyraża zgodę na wydzielenie ww. pozycji do oddzielnego pakietu, co zwiększy konkurencyjność w pakiecie nr 2.
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie nr 26 

Pakiet nr 2, poz. 3, Narzędzia chirurgiczne: Czy Zamawiający wyraża zgodę na wydzielenie ww. pozycji do oddzielnego pakietu, co zwiększy konkurencyjność w pakiecie nr 2.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie nr 27 

Pakiet nr 2, poz. 4, Narzędzia chirurgiczne: Czy Zamawiający może udzielić dodatkowych informacji na temat wymaganego narzędzia, podać wymiary, zdjęcie.

Odpowiedź: Zamawiający oczekuje zaoferowania klem jelitowy laparoskopowy prosty o średnicy 5 mm do delikatnych tkanek z okienkiem.
Pytanie nr 28 

Pakiet nr 2, poz. 8, Narzędzia chirurgiczne: Czy Zamawiający wyraża zgodę na narzędzie najwyższej jakości, luer 175mm, pozostałe parametry bez zmian.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza takie rozwiązanie. Wykonawca zobowiązany jest opisać w formularzu oferty, iż zaproponował parametr dopuszczony przez Zmawiającego.
Pytanie nr 29 

Pakiet nr 2, poz. 9, Narzędzia chirurgiczne, poz. 10 i poz. 11: Czy Zamawiający wyraża zgodę na narzędzie najwyższej jakości, kleszcze 40st. pozostałe parametry bez zmian. Narzędzie jak na załączonym zdjęciu.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza takie rozwiązanie. Wykonawca zobowiązany jest opisać w formularzu oferty, iż zaproponował parametr dopuszczony przez Zmawiającego.

Pytanie nr 30 

Pakiet nr 2, poz. 12, Narzędzia chirurgiczne: Czy Zamawiający wyraża zgodę na narzędzie najwyższej jakości, nożyczki 160mm, pozostałe parametry bez zmian.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza takie rozwiązanie. Wykonawca zobowiązany jest opisać w formularzu oferty, iż zaproponował parametr dopuszczony przez Zmawiającego.
Pytanie nr 31 

Pakiet nr 2, poz. 13 i poz. 18, Narzędzia chirurgiczne: Czy Zamawiający wyraża zgodę na narzędzie najwyższej jakości, raspator 210mm, pozostałe parametry bez zmian.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza takie rozwiązanie. Wykonawca zobowiązany jest opisać w formularzu oferty, iż zaproponował parametr dopuszczony przez Zmawiającego.
Pytanie nr 32 

Pakiet nr 2, poz. 20, Narzędzia chirurgiczne: Czy Zamawiający wyraża zgodę na narzędzie najwyższej jakości, klem 250mm, pozostałe parametry bez zmian.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza takie rozwiązanie. Wykonawca zobowiązany jest opisać w formularzu oferty, iż zaproponował parametr dopuszczony przez Zmawiającego.
Pytanie nr 33 

Pakiet nr 2, poz. 2, Narzędzia naczyniowe: Czy Zamawiający wyraża zgodę na narzędzie najwyższej jakości, hak - łyżki 45x80 i 50x75mm, pozostałe parametry bez zmian.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie nr 34 

Pakiet nr 2, poz. 4, Narzędzia naczyniowe: Czy Zamawiający wyraża zgodę na narzędzie najwyższej jakości, kleszcze nazwa własna PEAN, pozostałe parametry bez zmian.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza takie rozwiązanie. Wykonawca zobowiązany jest opisać w formularzu oferty, iż zaproponował parametr dopuszczony przez Zmawiającego.
Pytanie nr 35 

Pakiet nr 2, poz. 6, Narzędzia naczyniowe: Czy Zamawiający wyraża zgodę na narzędzie najwyższej jakości, nożyczki 140mm, pozostałe parametry bez zmian.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza takie rozwiązanie. Wykonawca zobowiązany jest opisać w formularzu oferty, iż zaproponował parametr dopuszczony przez Zmawiającego.
Pytanie nr 36 

Pakiet nr 2, poz. 7, Narzędzia naczyniowe: Czy Zamawiający wyraża zgodę na narzędzie najwyższej jakości, nożyczki 230mm, pozostałe parametry bez zmian.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza takie rozwiązanie. Wykonawca zobowiązany jest opisać w formularzu oferty, iż zaproponował parametr dopuszczony przez Zmawiającego.
Pytanie nr 37 

Pakiet nr 2, poz. 9, Narzędzia naczyniowe: Czy Zamawiający wyraża zgodę na narzędzie najwyższej jakości, klem 210mm, pozostałe parametry bez zmian.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie nr 38 

Pakiet nr 2, poz. 10, Narzędzia naczyniowe: Czy Zamawiający wyraża zgodę na narzędzie najwyższej jakości, imadło 180mm, pozostałe parametry bez zmian.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza takie rozwiązanie. Wykonawca zobowiązany jest opisać w formularzu oferty, iż zaproponował parametr dopuszczony przez Zmawiającego.
Pytanie nr 39 

Pakiet nr 2, poz. 13, Narzędzia naczyniowe: Czy Zamawiający wyraża zgodę na narzędzie najwyższej jakości, hak 155x50, 260mm, pozostałe parametry bez zmian.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie nr 40 

Pakiet nr 2, poz. 18, Narzędzia naczyniowe: Czy Zamawiający wyraża zgodę na narzędzie najwyższej jakości, piła 180mm, pozostałe parametry bez zmian.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza takie rozwiązanie. Wykonawca zobowiązany jest opisać w formularzu oferty, iż zaproponował parametr dopuszczony przez Zmawiającego.
Pytanie nr 41
Pakiet nr 1 – zestaw do torakotomii ratunkowej

POZ NR 7 Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie nożyczki chirurgiczne typ mayo proste ostrza tępo tępe długość 150 mm

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza takie rozwiązanie. Wykonawca zobowiązany jest opisać w formularzu oferty, iż zaproponował parametr dopuszczony przez Zmawiającego.
Pytanie nr 42 

Pakiet nr 1 – zestaw do torakotomii ratunkowej

POZ NR 8 Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie Nożyczki chirurgiczne odgięte typ mayo długość 150 mm ostrza tępo tępe

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza takie rozwiązanie. Wykonawca zobowiązany jest opisać w formularzu oferty, iż zaproponował parametr dopuszczony przez Zmawiającego.
Pytanie nr 43
Pakiet nr 1 – zestaw do torakotomii ratunkowej

POZ NR 9 Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie 2x Rozwieracz do żeber typ finochetto jedno ramie sztywne drugie ruchowe. Maksymalne rozwarcie 140mm z łyżkami montowanymi na stałe 30x45mm

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie nr 44
Pakiet nr 1 – zestaw do torakotomii ratunkowej

Poz nr 10 Zwracamy się z prośbą o uściślenie  jakie łyżki ma zamawiający na myśli?

Odpowiedź: Zamawiający oczekuje zaoferowania łyżki perforowane 45x45x200 mm do roztwierania żeber typu finochetto z poz. 9.  
Pytanie nr 45
Pakiet nr 1 – zestaw do torakotomii ratunkowej

POZ NR 11 Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie pilka drutowa Gigli  fig 3 1.4mm dł .300mm

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie nr 46
Pakiet nr 1 – zestaw do torakotomii ratunkowej

POZ NR12 Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie 2x Klem do aorty Statinsky FIG 1 Dł 260mm

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza takie rozwiązanie. Wykonawca zobowiązany jest opisać w formularzu oferty, iż zaproponował parametr dopuszczony przez Zmawiającego.
Pytanie nr 47
Pakiet nr 1 – zestaw do torakotomii ratunkowej

Poz nr 15 Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie 4x Kleszczyki naczyniowe typ leriche odgięte długość 150mm
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie nr 48
W celu zapewnienia równego traktowania stron umowy i umożliwienia Wykonawcy sprawdzenia zasadności reklamacji wnosimy o wprowadzenie w § 4 ust. 1-2 projektu umowy 5 dniowego terminu na rozpatrzenie reklamacji.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody. Zapisy umowy w tym zakresie pozostają bez zmian. 
Pytanie nr 49
W związku z zapisem § 6 ust. 2 projektu umowy, wnosimy o przekazanie  informacji na temat stanu majątkowego szpitala, albowiem na dzień dzisiejszy Wykonawca takiej wiedzy nie posiada. Prosimy o przekazanie bilansu 
i rachunku wyników Zamawiającego za 2015 r. oraz oświadczenie jeśli  stan finansowy Zamawiającego pogorszył się w stosunku do bilansu za ubiegły rok.

Odpowiedź: 
Sytuacja majątkowa WWCOiT im. M. Kopernika w Łodzi wg danych na dzień 31.08.2017 r.
1. Aktywa trwałe




156 004 578,98 zł 


2. Aktywa obrotowe



 
  69 024 338,97 zł 
3. Suma pasywów




225 028 917,95 zł 
4. Zobowiązania i rezerwy



266 905 079,28 zł 
    a) zobowiązania krótkoterminowe
  
                84 816 538,75 zł 
       - w tym zobowiązania z tytułu dostaw i usług
  51 569 247,94 zł 
w tym:
· objęte spłatami ratalnymi                                                           0,00 zł
· wymagalne                                                                     7 241 552,65 zł 

Pytanie nr 50
Czy w celu miarkowania kar umownych Zamawiający dokona modyfikacji postanowień projektu przyszłej umowy w zakresie zapisów § 7 ust. 1:   
1.
W przypadku niewykonania lub nienależytego wykonania zobowiązania, Zamawiający może żądać zapłaty kar  umownych z następujących tytułów i w następujących wysokościach:
a) 0,5 % wartości brutto niezrealizowanej części umowy brutto za każde rozpoczęte 24 godziny  opóźnienia 
w dostawie części, jednak nie więcej  niż 10%  wartości brutto opóźnionej części dostawy;
b) 0,5 %  wartości brutto niezrealizowanej części umowy brutto za każde rozpoczęte 24 godziny opóźnienia 
w wymianie wadliwej części  na część wolną od wad, jednak nie więcej  niż 10%  wartości brutto wadliwej części dostawy;
c) 0,5 %   wartości brutto niezrealizowanej części umowy brutto za każde rozpoczęte 24 godziny opóźnienia 
w przystąpieniu do  diagnostyki, kalibracji, naprawy lub wymiany w ramach naprawy przedmiotu zamówienia, w stosunku do terminów, o których mowa w par. 1 pkt 7, jednak nie więcej niż 10% wartości brutto opóźnionej w wykonaniu diagnostyki, kalibracji, naprawy lub wymiany;
d) w razie odstąpienia od umowy z przyczyn leżących po stronie Wykonawcy – w wysokości 10% wartości niezrealizowanej części umowy brutto.
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę i dokonuje stosownej zmiany wzoru umowy - załącznik nr 6 do SIWZ.
II. Zamawiający dokonuje następującej zmiany treści Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia: 

Zmiana nr 1

Punkt 7 Rozdziału XXI otrzymuje brzmienie:

7. Zamawiający wymaga złożenia dokumentów spełniających wymogi dopuszczenia do obrotu i użytkowania zgodnie z ustawą z dnia 20.05.2010r. o wyrobach medycznych (t. j. Dz. U. z 2017r. poz. 211) oraz aktami wykonawczymi do ustawy, wraz z dostawą przedmiotu zamówienia do siedziby Zamawiającego tj. 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.: 

•
Deklarację Zgodności Producenta – dla sprzętu medycznego dla 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 03.02.2010r. (t.j. Dz. U. z 2017r. poz. 211)

•
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.
Zmiana nr 2

Załącznik nr 5 – oświadczenie Wykonawcy - w załączeniu do niniejszego pisma.

Zmiana nr 3
Załącznik nr 6 – wzór umowy - w załączeniu do niniejszego pisma.

Zmiana nr 4
Załącznik nr 2 do wzoru umowy – POROZUMIENIE BHP
Pozostałe postanowienia Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia nie ulegają zmianie.

ul. Pabianicka 62,  93-513 Łódź

SEKRETARIAT  tel. (42) 689 50 10/fax (42) 689 50 11; CENTRALA tel. (42) 689 50 00

e-mail: szpital@kopernik.lodz.pl, http://www.kopernik.lodz.pl NIP 729-23-45-599 REGON 000295403  PEKAO S.A. O/ŁÓDŹ 62124015451111000011669957
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