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MODYFIKACJA TRESCI SPECYFIKACJI ISTOTNYCH
WARUNKOW ZAMOWIENIA

dotyczy:  postepowanie o udzielenie zamdwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego o wartosci nie przekraczajgcej 209 000 euro na dostawy materiatéw szewnych
dla Wojewddzkiego Wielospecjalistycznego Centrum Onkologii i Traumatologii im. M. Kopernika

w todzi.
ODPOWIEDZI NA ZAPYTANIA | MODYFIKACJA
SPECYFIKACJI ISTOTNYCH WARUNKOW ZAMOWIENIA
I Zgodnie z art. 38 wustawy z dnia 29 stycznia 2004r. prawo zamowien publicznych

(tj. Dz. U z 2015 r. poz. 2164 z pdin. zm.) przekazujemy Panstwu odpowiedzi na zapytania ztozone do
specyfikacji istotnych warunkéw zamdwienia.

W toku postepowania zostaly zadane nastepujgce pytania i prosby o wyjasnienia dotyczace tresci
Specyfikacji Istotnych Warunkéow Zamodwienia:

Pytanie nr 1

Czy w celu miarkowania kar umownych Zamawiajgcy dokona modyfikacji postanowienr projektu przysztej

umowy w zakresie zapisow § 6 ust. 1:

1. Wykonawca zobowigzuje sie do zaptaty Zamawiajgcego kar umownych z nastepujgcych tytutow i w

wysokosciach:

b/ jezeli nastqpi odstgpienie od umowy, jej wypowiedzenie lub natychmiastowe rozwiqzanie z przyczyn
lezgcych po stronie Wykonawcy, zaptaci on Zamawiajgcemu, na jego pisemne i uzasadnione

wezwanie, kare umowng w wysokosci 10% wartosci niezrealizowanej czesci umowy brutto;

¢/ za opdznienie w dostarczeniu poszczegélnych partii towaru Wykonawca, na pisemne wezwanie
Zamawiajgcego zaptaci mu kare umowng w wysokosci 0,5% wartosci brutto nie dostarczonej w

terminie partii towaru za kazdy rozpoczety dzieri opdZznienia — jednak nie wiecej niz 10% wartosci

brutto niedostarczonej partii towaru chyba ze nie ponosi winy;

ul. Pabianicka 62, 93-513 t6dz
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/tODZ 62124015451111000011669957

S



mailto:szpital@kopernik.lodz.pl
mailto:przetargi@kopernik.lodz.pl

Wojewddzkie Wielospecjalistyczne Centrum (Q
\ Onkologii i Traumatologii im. M. Kopernika w todzi
5 Dziat Zamoéwien Publicznych

1 0 Y A I tel. 042 689 5819,5404, faks 042 689 5409,
K P E R N K e-mail przetargi@kopernik.lodz.pl

d/ za opdznienie w zatatwieniu reklamacji Wykonawca na pisemne wezwanie Zamawiajgcego zaptaci mu

A%

kare umowng w wysokosci 0,5% wartosci brutto towaru stanowigcego przedmiot reklamacji, za kazdy

rozpoczety dzien opdZznienia — jednak nie wiecej niz 10% wartosci brutto reklamowanego towaru —

chyba, Ze nie ponosi winy.

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

Zamawiajgcego zaptaci mu kare umownq w wysokosci 10% wartosci brutto niezrealizowanej czesci

umowy (wedfug stanu na dzien naruszenia), chyba, Ze nie ponosi winy.

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy z SIWZ.

Pytanie nr 2 dotyczy pakietu1 -9

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie szwow w opakowaniach a 12 sztuk z odpowiednim

przeliczeniem zamawianych ilosci?

Odpowiedz:
Zamawiajgcy wymaga zgodnie z siwz i dopuszcza w zakresie pakietow nr 1 — 9 zaoferowanie szwéw w

opakowaniach a 12 sztuk z odpowiednim przeliczeniem zamawianych ilosci

Pytanie nr 3 dotyczy pakietu 1

Czy Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie szwdw z kwasu poliglikolowego, pleciony, powlekany, barwiony, o

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

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy siwz.

Pytanie nr 4 dotyczy pakietu 1, pozycja 1

Czy Zamawiajqgcy dopusci zaoferowanie igty o dtugosci 17mm?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza w pakiecie 1 pozycja 1 igly o dtugosci 17 mm, pozostate wymagania zgodnie z siwz.
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Pytanie nr 5 dotyczy pakietu 2

»

Czy Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie szwéw o podtrzymywaniu tkankowym ok. 50% po 7 dniach przy

zachowaniu pozostatych parametrow?

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy siwz.

Pytanie nr 6 dotyczy pakietu 2, pozycja 1

Czy Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie igty o dtugosci 40mm?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy siwz.

Pytanie nr 7 dotyczy pakietu 2, pozycja 2

Czy Zamawiajqgcy dopusci zaoferowanie igty o dtugosci 36mm lub 40mm?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopuszcza w zakresie pakietu nr 2 poz. 2 zaoferowanie igty o dtugosci 40mm

Pytanie nr 8 dotyczy pakietu 3

Czy Zamawiajqcy dopusci zaoferowanie szwow syntetycznych na bazie kopolimeru glikolidu i kaprolaktonu
jednowtdkowe, o podtrzymywaniu tkankowym ok. 50-60% po 7 dniach ok. 20-30% po 14 dniach, wchtaniajgce

sie od 90-120 dni od zaimplantowania?

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy siwz.

Pytanie nr 9 dotyczy pakietu 3, pozycial—6

Czy Zamawiajqgcy dopusci zaoferowanie szwdow o dtugosci 70 cm?

Odpowiedz:

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

Czy Zamawiajqgcy dopusci zaoferowanie igty o dtugosci 26 mm?

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy siwz.

Pytanie nr 11 dotyczy pakietu 3, pozycja 6

Czy Zamawiajqcy dopusci zaoferowanie igty okrggtej bez okreslenia ,,cienka”?

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy siwz.

Pytanie nr 12 dotyczy pakietu 5

Czy Zamawiajqgcy dopusci zaoferowanie szwow niewchtanianych, plecionych, syntetycznych, poliestrowych?

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy siwz.

Pytanie nr 13 dotyczy pakietu 9

Czy Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie szwéw o podtrzymywaniu tkankowym po 21 dniach ok. 50% przy

zachowaniu pozostafych parametrow?

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy siwz.

Pytanie nr 14 dotyczy pakietu 9, pozycja 1

Czy Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie igty 3/8 kota szpatuty z nitkg o dtugosci 45cm?

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy siwz.

Pytanie nr 15 dotyczy pakietu 9, pozycja 2

Czy Zamawiajqcy dopusci zaoferowanie igty 3/8 kota szpatuty?
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Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy siwz.

Pytanie nr 16 dotyczy pakietu nr 2

Czy Zamawiajqcy dopusci szew syntetyczny wchtanialny, pleciony, powlekany, z kwasu poliglikolowego, o

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

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy siwz.

Pytanie nr 17 dotyczy pakietu nr 2, poz. 1

Czy Zamawiajqgcy dopusci szew z igtq 40 mm lub 45 mm, pozostata parametry bez zmian?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopuszcza w zakresie pakietu nr 2 poz. 2 szew z igtg 45 mm, pozostate parametry bez zmian

Pytanie nr 18 dotyczy pakietu nr 3

Czy Zamawiajgcy dopusci szew syntetyczny na bazie glikolidu, jednowtdkowy, o podtrzymywaniu tkankowym

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

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy siwz.

Pytanie nr 19 dotyczy pakietu nr 8

Czy Zamawiajgcy dopusci ni¢ w kolorze zielonym, pozostate parametry bez zmian?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza w pakiecie nr 8 ni¢ w kolorze zielonym, pozostate parametry bez zmian.

Pytanie nr 20 dotyczy pakietu nr 9

Czy Zamawiajgcy dopusci szew syntetyczny wchtanialny, pleciony, powlekany, z kwasu poliglikolowego, o
zdolnosci podtrzymywania po 14 dniach 80%, po 21 dniach 50%, po 28 dniach 20% i o okresie wchtaniania 60-
90 dni?
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Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy siwz.

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

Czy Zamawiajgcy miat na mysli igte okrqgtq czy mikrolacnetowatq (igta okrqggta i mikrolancetowata to dwie

rozne igty)?

Odpowiedz:

Zamawiajacy w zakresie pakietu nr 9 poz. 1, miat na mysli igte mikrolacnetowata.

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

Czy Zamawiajqgcy odstgpi od wymogu ztoZzenia probek do wyzej wymienionych pakietéw i pozycji, w zamian

zwiekszy ilos¢ probek z dowolnej innej pozycji w obrebie pakietu ktérego dotyczy?

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy siwz.

Pytanie nr 23 dotyczy pakietu nr 1, Pozycji nr 1

Czy Zamawiajqcy dopusci w Pakiecie nr 1, Pozycji nr 1 igte o dfugosci 17mm, pozostate parametry bez zmian?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza w Pakiecie nr 1, Pozycji nr 1 igte o diugosci 17mm, pozostate parametry bez zmian

Pytanie nr 24 dotyczy pakietu nr 2

Czy Zamawiajgcy dopusci w Pakiecie nr 2 szew o podtrzymaniu tkankowym 40% po 7 dniach, pozostate

parametry bez zmian?

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza w Pakiecie nr 2 szew o podtrzymaniu tkankowym 40% po 7 dniach, pozostate

parametry bez zmian.

Pytanie nr 25 dotyczy pakietu nr 1
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Czy Zamawiajgcy dopusci w Pakiecie nr 2, Pozycji nr 1 igte o dtugosci 40mm lub/i 48mm, pozostate parametry

bez zmian?

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy siwz.

Pytanie nr 26 dotyczy pakietu nr 2, Pozycji nr 2

Czy Zamawiajgcy dopusci w Pakiecie nr 2, Pozycji nr 2 igte o dtugosci 40mm, pozostate parametry bez zmian?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza w Pakiecie nr 2, Pozycji nr 2 igte o dtugosci 40mm, pozostate parametry bez zmian

Pytanie nr 27 dotyczy pakietu nr 3

Czy Zamawiajgcy dopusci w Pakiecie nr 3 szew z poliglekapronu, o efektywnym podtrzymaniu tkankowym 21-

28 dni oraz czasie wchtaniania 90-120 dni, pozostate parametry bez zmian?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy siwz.

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

Czy Zamawiajgcy dopusci w Pakiecie nr 3, Pozycjach nr 1 i 3 igte odwrotnie tngcqg kosmetyczng oraz ni¢ o

dfugosci 70cm, pozostate parametry bez zmian?

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy siwz.

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

Czy Zamawiajqgcy dopusci w Pakiecie nr 3, Pozycjach nr 2,4,5 ni¢ o dfugosci 70cm, pozostate parametry bez

zmian?

Odpowiedz:

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

ST W

Czy Zamawiajgcy dopusci w Pakiecie nr 3, Pozycji nr 6 igte okrqgtq oraz ni¢ o dtugosci 70cm, pozostate

parametry bez zmian?

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy siwz.

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

Zwracamy sie z prosbqg do Zamawiajgcego o wytgczenie z Pakietu nr 6 Pozycji nr 2,3,4,7 do innego pakietu.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode na wyltaczenie z Pakietu nr 6 Pozycji nr 2,3,4,7 do innego pakietu. Stosowna

modyfikacja w zataczeniu.

Pytanie nr 32 dotyczy pakietu nr 6, Pozycji nr 1

Czy Zamawiajqgcy dopusci w Pakiecie nr 6, Pozycji nr 1 igte o dfugosci 25mm, pozostate parametry bez zmian?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza w pakiecie nr 6 pozycja nr 1 igte o dtugosci 25 mm, pozostate parametry bez zmian

Pytanie nr 33 dotyczy pakietu nr 6, Pozycjinr5i 8

Czy Zamawiajgcy dopusci w Pakiecie nr 6, Pozycjach nr 5 i 8 nic¢ o dtugosci 150cm, pozostate parametry bez

zmian?

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy siwz.

Pytanie nr 34 dotyczy pakietu nr 6, Pozycji nr 6

Czy Zamawiajgcy dopusci w Pakiecie nr 6, Pozycji nr 6 igte o dfugosci 35mm, pozostate parametry bez zmian?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza w pakiecie nr 6 pozycja nr 6 igte o dtugosci 35mm, pozostate parametry bez zmian.
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Pytanie nr 35 dotyczy pakietu nr 9

Czy Zamawiajgcy dopusci w Pakiecie nr 9 szew o efektywnym podtrzymaniu tkankowym 28-35 dni oraz

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

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy siwz.

Pytanie nr 36 dotyczy pakietu nr 9, Pozycjinr1i2

Czy Zamawiajgcy dopusci w Pakiecie nr 9, Pozycjach nr 1 i 2 igte szpatutke, pozostate parametry bez zmian?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopusci w Pakiecie nr 9, Pozycjach nr 1i 2 igle szpatutke, pozostate parametry bez zmian

Il. Zgodnie z art. 38 ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. Prawo zamowien publicznych (tj. Dz. U. z 2015 r.
poz. 2164 tekst jednolity ze zm.) Zamawiajgcy dokonuje zmiany tresci specyfikacji istotnych warunkéw
zamoéwienia oraz ogtoszenia o zamdwieniu. Dokonang zmiane Zamawiajacy niezwiocznie zamieszcza na
stronie internetowej.

Zamawiajacy dokonuje nastepujgcej zmiany tresci Specyfikacji Istotnych warunkéw zamdwienia w

nastepujacym zakresie:

1/ Zamawiajacy dokonuje modyfikacji Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamédwienia w zakresie tresci
zatacznika nr 2a stanowigcego formularz ofertowo-cenowy w zakresie pakietu nr 6 i utworzenie nowego

pakietu nr 6 a oraz opisu w zakresie pakietu nr 9. Pozostate zapisy w zakresie tresci zatgcznika nr 2a nie

ulegajg zmianie (modyfikacja w zatgczeniu).

Wszyscy wykonawcy zobowigzani sg do ztozenia oferty zgodnie z powyiszg modyfikacjg. Oferta ztozona
bez zastosowania sie do powyiszej modyfikacji podlega¢ bedzie odrzuceniu w trybie art.89 ust.1 pkt.2
jako niezgodna z trescig SIWZ.

2/ Ponadto Zamawiajgcy dokonuje modyfikacji SIWZ w nastepujgcym zakresie:

° Rozdziat 11l OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA pkt 2 - Zamawiajacy zmienia na:

3. Przedmiot zamdwienia zostat podzielony na 10 pakietow. Oferta moze obejmowac catos¢ zamédwienia lub
wybrane pakiety. Oferta dla swojej waznosci w danym pakiecie musi by¢ ztozona na wszystkie pozycje.
Zamawiajgcy nie dopuszcza sktadania ofert na pozycje w ramach pakietéw.
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. ROZDZIAt XV WYMAGANIA DOTYCZACE WADIUM pkt. 2. Podziat kwot wadium na poszczegélne pakiety

przedstawia sie nastepujaco —Zamawiajacy zmienia na:

Pakiet Wadium
1 45,00 zt
2 28,00 zt
3 960,00 zt
4 22,00 zt
5 100,00 zt
6 180,00 zt
6a 100,00 zt
7 510,00 zt
8 12,00 zt
9 264,00 zt

RAZEM 2 221,00 zt

W przypadku ztozenia oferty czesciowej wykonawca zobowigzany jest wniesé¢ wadium w kwocie okre$lonej dla danej
czesci. W przypadku ztozenia oferty na kilka czesci kwota wadium stanowi sume wadidw ustalonych dla poszczegdlInych
czeSci zamowienia. Jezeli wysokos¢ wniesionego wadium bedzie nizsza niz suma wynikajgca z poszczegdlnych czesci

zamowienia, zamawiajgcy uzna, ze wadium nie zostato wniesione.

e Zamawiajgcy dokonuje modyfikacji postanowien Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamdwienia w

rozdziale XIll WYKAZ OSWIADCZEN | DOKUMENTOW WYMAGANYCH W POSTEPOWANIU pkt 3.2, i pkt 8.1

ktore otrzymujg nowe brzmienie:

PKT 8. WYKAZ OSWIADCZEN | DOKUMENTOW POTWIERDZAJACYCH, Z2E _OFEROWANE DOSTAWY

ODPOWIADAJA WYMAGANIOM OKRESLONYM PRZEZ ZAMAWIAJACEGO.

1. W celu wstepnego potwierdzenia spetnienia warunkéw udziatu w postepowaniu oraz braku podstaw do
wykluczenia nalezy przedtozy¢ wraz z oferta:

A\ aktualne na dzien sktadania ofert oswiadczenie potwierdzajace spetnianie warunkéw udziatu w
postepowaniu oraz brak podstaw do wykluczenia z postepowania — wedtug wzoru stanowigcego
Zatgcznik nr 3 do SIWZ.

1) wykonawca, ktéry samodzielnie bierze udziat w postepowaniu, musi wypetni¢ jedno
oswiadczenie.

2) w przypadku Wykonawcéw wspolnie ubiegajgcych sie o zamdwienie, ww. oswiadczenie skfada
kazdy z Wykonawcdéw odrebnie. Oswiadczenie to musi potwierdzaé spetnianie warunkéw udziatu
w postepowaniu oraz brak podstaw do wykluczenia w zakresie, w ktérym kazdy z Wykonawcow je
wykazuje.

3) w przypadku, gdy Wykonawca powotuje sie na zasoby innych podmiotéw do wykonania
zaméwienia, winien zawrze¢ informacje o tych podmiotach w ww. oswiadczeniu. w zakresie, w
jakim powotuje sie na ich zasoby

4) os$wiadczenie winno by¢ ztozone w oryginale

5) oswiadczenie w jezyku obcym winno by¢ sktadane wraz z ttumaczeniem na jezyk polski
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6) zamawiajacy nie wymaga zamieszczenia w o$wiadczeniu informacji w zakresie art. 25a ust. 5 pkt.
2.

7) wykonawca, ktory powotuje sie na zasoby innych podmiotéw, w celu wykazania braku istnienia
wobec nich podstaw wykluczenia oraz spetnienia w zakresie, w jakim powotuje sie na ich zasoby,
warunkéw udziatu w postepowaniu zamieszcza informacje o tych podmiotach w o$wiadczeniu.

Informacje zawarte w oswiadczeniu beda stanowié¢ potwierdzenie, ze wykonawca nie podlega
wykluczeniu oraz spetnia warunki udziatu w postepowaniu.

B\ FORMULARZ OFERTOWY — zatacznik nr 2, 2b i 2a do SIWZ.

C\ Petnomocnictwo do podpisania oferty. Petnomocnictwo nalezy zatgczyé do oferty tylko w przypadku,
gdy oferta jest podpisania przez osobe nie figurujgcg w rejestrze lub wpisie do ewidencji dziatalnosci
gospodarczej. Brak podpisu na ofercie lub podpisanie oferty przez osobe do tego nieupowazniong
spowoduje koniecznos¢ odrzucenia oferty. W przypadku sktadnia oferty przez podmioty wystepujgce
wspdlnie, dokument ustanawiajgcy Petnomocnika do reprezentowania ich w postepowaniu o udzielenie
zamoéwienia albo reprezentowania w postepowaniu i zawarcia umowy w sprawie niniejszego
zamoéwienia publicznego jezeli oferta nie jest podpisana przez wszystkich Wykonawcdéw wystepujgcych
wspdlnie. Postepowanie o udzielenie zamdwienia publicznego nie jest postepowaniem sgdowym,
stwierdzi¢ nalezy, ze ztozenie dokumentu petnomocnictwa lub prokury albo jego odpisu,
wypisu lub kopii przez petnomocnika wykonawcy w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego
nie podlega optacie skarbowej. Petnomocnictwo nalezy ztozy¢ wytgcznie w formie oryginatu lub kopii
notarialnej;

D\ BEZPLATNE PROBKI oferowanych produktéw w nastepujacych ilosciach:

Pakiet Liczba wymaganych prébek

1 Poz. 1 -4 szt.

2 Poz. 1 -2 po 4 szt. dla kazdej z pozycji
3 Poz. 1 -6 po 4 szt. dla kazdej z pozycji
4 Poz. 1 -5 szt.

5 Poz. 1 -2 po 3 szt. dla kazdej z pozycji
6 Poz. 1 —4 po 3 szt. dla kazdej z pozycji
6A Poz. 1 —4 po 3 szt. dla kazdej z pozycji
7 Poz. 1 -2 po 3 szt. dla kazdej z pozycji
8 Poz. 1 -3 szt.

9 Poz. 1 -2 po 5 szt. dla kazdej z pozycji

Zamawiajacy zastrzega, ze nie zwraca dostarczonych prébek. Ztozone prébki beda stuzy¢ Zamawiajagcemu
w celu dokonania oceny w kryterium FUNKCJONALNOSC oraz w celu potwierdzenia spetnienia warunkéw
udziatu w postepowaniu (Zatgcznik nr 2b -Warunki bezwzglednie wymagane). Niedostarczenie wymaganych
probek do dnia i godziny sktadania ofert lub dostarczenie ich w mniejszej ilosci oraz okazanie prébek o
cechach niezgodnych z opisem przedmiotu zamowienia spowoduje odrzucenie oferty.

F\ Dokumenty spetniajgce wymogi dopuszczenia do obrotu i uzytkowania zgodnie z ustawg 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):

ul. Pabianicka 62, 93-513 t6dz
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/tODZ 62124015451111000011669957

S



mailto:szpital@kopernik.lodz.pl
mailto:przetargi@kopernik.lodz.pl

Wojewddzkie Wielospecjalistyczne Centrum (Q
Onkologii i Traumatologii im. M. Kopernika w todzi

Ju : 4}:% Dziat Zaméwien Publicznych
1 0 - I tel. 042 689 5819,5404, faks 042 689 5409,
K P E R N K e-mail przetargi@kopernik.lodz.pl

w_zakresie wyrobow medycznych wprowadzonych do obrotu i uzywania do 17.09.2010r. witgcznie oraz
w zakresie wyrobéw medycznych wprowadzonych do obrotu i uzywania po 17.09.2010 r.:

e Deklaracje Zgodnosci Producenta — dla sprzetu medycznego dla medycznych wszystkich klas;

e Certyfikat jednostki notyfikowanej biorgcej udziat przy ocenie zgodnosci wyrobu medycznego
(Certyfikaty CE) — dla klasy wyrobu | sterylna, | z funkcjg pomiarowag, lla, llb, IlI;

e dla wyrobéw medycznych klasy lla, llb lub Il - oswiadczenie wytwodrcy lub autoryzowanego
przedstawiciela wystawionego po przeprowadzeniu odpowiedniej dla danego wyrobu procedury
oceny zgodnosci i potwierdzajgcego, ze wyrdb spetnia odnoszace sie do niego wymagania zasadnicze,
lub wskazujgce, ktére z wymagan zasadniczych nie zostaty spetnione, z podaniem przyczyn;

e w przypadku wyrobéw 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
17.09.2010r. (Dz. U. 2 2010r. nr 107 poz. 679)

o w przypadku wytwdrcdw i autoryzowanych przedstawicieli majgcych miejsce zamieszkania lub
siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej — zgtoszenie wyrobu do Prezesa Urzedu (obowigzek
ztozenia kopii zgtoszenia do Prezesa Urzedu dotyczy wytgcznie wytwdrcdw i autoryzowanych
przedstawicieli, w przypadkach wskazanych w ustawie) lub, w przypadku dystrybutorow i
importeréw majacych miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
ktérzy wprowadzili na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyréb przeznaczony do uzywania na tym
terytorium — powiadomienie o tym wprowadzeniu Prezesa Urzedu (obowigzek ztozenia kopii
zgtoszenia do prezesa Urzedu dotyczy wyltacznie dystrybutorow i importerow, w przypadkach
wskazanych w ustawie).

G\ Dokument potwierdzajgcy zabezpieczenie oferty wadium.

Zamawiajacy informuje, iz niniejsza modyfikacja nie wywiera wptywu na bieg terminu sktadania ofert.

Pozostate postanowienia Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamdwienia pozostaja bez zmian.

Z powazaniem,
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