Ogtoszenie nr 2021/BZP 00329425 z dnia 2021-12-23

Ogtoszenie o zmianie ogltoszenia
Dostawa tasiemek do TVT.

| SEKCJA | - ZAMAWIAJACY

1.1.) Nazwa zamawiajacego: Specjalistyczny Szpital Miejski im. Mikolaja Kopernika w Toruniu
1.3.) Krajowy Numer Identyfikacyjny: REGON 870252274

1.4.) Adres zamawiajacego:

1.4.1.) Ulica: Batorego 17/19

1.4.2.) Miejscowos¢: Torun

1.4.3.) Kod pocztowy: 87-100

1.4.4.) Wojewodztwo: kujawsko-pomorskie

1.4.5.) Kraj: Polska

1.4.6.) Lokalizacja NUTS 3: PL613 - Bydgosko-torunski

1.4.9.) Adres poczty elektronicznej: dzp@med.torun.pl

1.4.10.) Adres strony internetowej zamawiajacego: www.med.torun.pl

1.5.) Rodzaj zamawiajacego: Zamawiajgcy publiczny - jednostka sektora finanséw publicznych -
samodzielny publiczny zaktad opieki zdrowotnej

1.6.) Przedmiot dziatalnosci zamawiajacego: Zdrowie

| SEKCJA Il - INFORMACJE PODSTAWOWE

2.1.) Numer ogtoszenia: 2021/BZP 00329425

2.2.) Data ogtoszenia: 2021-12-23

| SEKCJA 1ll ZMIANA OGLOSZENIA

3.1.) Nazwa zmienianego ogtoszenia:
Ogtoszenie o zamoéwieniu,

3.2.) Numer zmienianego ogtoszenia w BZP: 2021/BZP 00321079/01
3.3.) Identyfikator ostatniej wersji zmienianego ogtoszenia: 01

3.4.) Identyfikator sekcji zmienianego ogtoszenia:
SEKCJA V - KWALIFIKACJA WYKONAWCOW

3.4.1.) Opis zmiany, w tym tekst, ktory nalezy doda¢ lub zmieni¢:
5.8. Wykaz przedmiotowych srodkow dowodowych

Przed zmiana:

1.W celu potwierdzenia zgodnosci oferowanych dostaw z wymaganymi cechami opisanymi w
SWZ i zatgcznikach do SWZ Zamawiajgcy wymaga ztozenia wraz z ofertg;

1) opiséw badz folderéw, badz ulotek, badz kart katalogowych z opisem produktu oraz
wyszczegolnieniem numerdéw katalogowych, a takze danych technicznych zgodnie z wymogami,
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zgodnie z zatgcznikiem nr 1 do SWZ.

2) n/w dokumenty:

a. w przypadku oferowania wyrobéw medycznych klasy |, ktére posiadajg deklaracje zgodnosci
EC(WE), poswiadczajaca zgodnos¢ z dyrektywag 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r.
dotyczacg wyrobow medycznych, wprowadzonych do obrotu przed 26 maja 2021 r.: deklaracji
zgodnosci EC(WE) sporzadzonej przez producenta, poswiadczajgcg zgodnos¢ oferowanego
wyrobu z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczgcg wyrobéw medycznych
oraz oswiadczenie wykonawcy, importera, producenta lub upowaznionego przedstawiciela
producenta, w jezyku polskim , ze oferowane wyroby zostaty wprowadzone do obrotu przed
dniem 26 maja 2021 r.;

b. w przypadku oferowania wyrobéw medycznych, o ktérych mowa w art. 120 ust. 21 3
rozporzadzenia UE nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych — tj.
korzystajacych z okresow przejsciowych: deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobéw,
wystawiona przez producenta, poswiadczajgcej zgodnos¢ wyrobow z wymaganiami dyrektywy
nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobédw medycznych oraz o$wiadczenia
dostawcy, importera, producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, w jezyku
polskim, ze oferowany wyrob medyczny jest objety okresem przejsciowym, o ktérym mowa w
ww. przepisie oraz certyfikatu odnoszacego sie do oferowanych wyrobdéw, wystawionego przez
jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca
1993 r.

c. w przypadku oferowania wyrobéw medycznych nieobjetych punktami a lub b: deklaracji
zgodnosci, wystawionej przez producenta, poswiadczajacej zgodnos¢ oferowanych wyrobow z
wymaganiami rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw
medycznych oraz w przypadku wyrobdw klasy innej niz klasa I: certyfikatu odnoszgcego sie do
oferowanych wyrobdéw, wystawionego przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami
rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych.

W zatgczonych dokumentach nalezy dokfadnie oznaczy¢ parametry wymagane w SWZ z
zaznaczeniem stron, ktérych dokumenty dotycza.

Po zmianie:

,1.W celu potwierdzenia zgodnoséci oferowanych dostaw z wymaganymi cechami opisanymi w
SWZ i zatgcznikach do SWZ Zamawiajgcy wymaga ztozenia wraz z ofertg;

1) opiséw badz folderéw, badz ulotek, badz kart katalogowych z opisem produktu oraz
wyszczegolnieniem numerow katalogowych, a takze danych technicznych zgodnie z wymogami,
zgodnie z zatgcznikiem nr 1 do SWZ.

2) Oswiadczenia Wykonawcy, ze oferowane wyroby medyczne sg zgodne z wymaganiami
rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5.04.2017 r. potwierdzajacych spetnienie wymagan w
postaci:

a. w przypadku oferowania wyroboéw medycznych klasy |, ktére posiadajg deklaracje zgodnosci
EC(WE), poswiadczajaca zgodnos¢ z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r.
dotyczacqg wyrobow medycznych, wprowadzonych do obrotu przed 26 maja 2021 r.: deklarac;ji
zgodnosci EC(WE) sporzadzonej przez producenta, poswiadczajgcg zgodnos¢ oferowanego
wyrobu z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacg wyrobow medycznych
oraz oswiadczenie wykonawcy, importera, producenta lub upowaznionego przedstawiciela
producenta, w jezyku polskim , ze oferowane wyroby zostaty wprowadzone do obrotu przed
dniem 26 maja 2021 r.;

b. w przypadku oferowania wyrobéw medycznych, o ktérych mowa w art. 120 ust. 21 3
rozporzadzenia UE nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych — tj.
korzystajacych z okresow przejsciowych: deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobéw,
wystawiona przez producenta, poswiadczajacej zgodnos¢ wyrobow z wymaganiami dyrektywy
nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobéw medycznych oraz o$wiadczenia
dostawcy, importera, producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, w jezyku
polskim, Ze oferowany wyrob medyczny jest objety okresem przejsciowym, o ktorym mowa w
ww. przepisie oraz certyfikatu odnoszgcego sie do oferowanych wyrobdéw, wystawionego przez
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jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca
1993 r.

c. w przypadku oferowania wyrobéw medycznych nieobjetych punktami a lub b: deklaracji
zgodnosci, wystawionej przez producenta, poswiadczajgcej zgodnos¢ oferowanych wyrobow z
wymaganiami rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw
medycznych oraz w przypadku wyrobow klasy innej niz klasa I: certyfikatu odnoszgcego sie do
oferowanych wyrobow, wystawionego przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami
rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych.”.

3.4.1.) Opis zmiany, w tym tekst, ktéry nalezy doda¢ lub zmieni¢:
5.10. Przedmiotowe $rodki dowodowe podlegajgce uzupetnieniu

Przed zmiana:

1.W celu potwierdzenia zgodnosci oferowanych dostaw z wymaganymi cechami opisanymi w
SWZ i zatgcznikach do SWZ Zamawiajgcy wymaga ztozenia wraz z oferta:

1) opiséw badz folderéw, badz ulotek, badz kart katalogowych z opisem produktu oraz
wyszczegolnieniem numerdw katalogowych, a takze danych technicznych zgodnie z wymogami,
zgodnie z zatgcznikiem nr 1 do SWZ.

2) n/w dokumenty:

a. w przypadku oferowania wyroboéw medycznych klasy |, ktére posiadajg deklaracje zgodnosci
EC(WE), poswiadczajaca zgodnos¢ z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r.
dotyczacg wyrobow medycznych, wprowadzonych do obrotu przed 26 maja 2021 r.: deklaracji
zgodnosci EC(WE) sporzadzonej przez producenta, poswiadczajgcg zgodnos¢ oferowanego
wyrobu z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacq wyrobow medycznych
oraz oswiadczenie wykonawcy, importera, producenta lub upowaznionego przedstawiciela
producenta, w jezyku polskim , ze oferowane wyroby zostaty wprowadzone do obrotu przed
dniem 26 maja 2021 r.;

b. w przypadku oferowania wyrobéw medycznych, o ktérych mowa w art. 120 ust. 21i 3
rozporzadzenia UE nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych — tj.
korzystajacych z okresow przejsciowych: deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobéw,
wystawiona przez producenta, poswiadczajacej zgodnos¢ wyrobow z wymaganiami dyrektywy
nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobéw medycznych oraz o$wiadczenia
dostawcy, importera, producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, w jezyku
polskim, Ze oferowany wyrob medyczny jest objety okresem przejsciowym, o ktérym mowa w
ww. przepisie oraz certyfikatu odnoszgcego sie do oferowanych wyrobdéw, wystawionego przez
jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca
1993 r.

c. w przypadku oferowania wyrobéw medycznych nieobjetych punktami a lub b: deklaracji
zgodnosci, wystawionej przez producenta, poswiadczajgcej zgodnos¢ oferowanych wyrobow z
wymaganiami rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych oraz w przypadku wyrobow klasy innej niz klasa I: certyfikatu odnoszgcego sie do
oferowanych wyrobdéw, wystawionego przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami
rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych.

W zatgczonych dokumentach nalezy doktadnie oznaczy¢ parametry wymagane w SWZ z
zaznaczeniem stron, ktorych dokumenty dotycza.

Po zmianie:

,1.W celu potwierdzenia zgodnosci oferowanych dostaw z wymaganymi cechami opisanymi w
SWZ i zatgcznikach do SWZ Zamawiajgcy wymaga ztozenia wraz z ofertg;

1) opiséw badz folderéw, badz ulotek, badz kart katalogowych z opisem produktu oraz
wyszczegolnieniem numerdéw katalogowych, a takze danych technicznych zgodnie z wymogami,
zgodnie z zatgcznikiem nr 1 do SWZ.

2) Oswiadczenia Wykonawcy, ze oferowane wyroby medyczne sg zgodne z wymaganiami
rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5.04.2017 r. potwierdzajacych spetnienie wymagan w
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postaci:

a. w przypadku oferowania wyroboéw medycznych klasy |, ktére posiadajg deklaracje zgodnosci
EC(WE), poswiadczajaca zgodnos¢ z dyrektywag 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r.
dotyczacg wyrobow medycznych, wprowadzonych do obrotu przed 26 maja 2021 r.: deklaracji
zgodnosci EC(WE) sporzadzonej przez producenta, poswiadczajgcg zgodnos¢ oferowanego
wyrobu z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacq wyrobow medycznych
oraz oswiadczenie wykonawcy, importera, producenta lub upowaznionego przedstawiciela
producenta, w jezyku polskim , ze oferowane wyroby zostaty wprowadzone do obrotu przed
dniem 26 maja 2021 r.;

b. w przypadku oferowania wyrobéw medycznych, o ktérych mowa w art. 120 ust. 21 3
rozporzadzenia UE nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych — tj.
korzystajacych z okresow przejsciowych: deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobéw,
wystawiona przez producenta, poswiadczajacej zgodnos¢ wyrobow z wymaganiami dyrektywy
nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobéw medycznych oraz o$wiadczenia
dostawcy, importera, producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, w jezyku
polskim, Ze oferowany wyrob medyczny jest objety okresem przejsciowym, o ktorym mowa w
ww. przepisie oraz certyfikatu odnoszgcego sie do oferowanych wyrobdéw, wystawionego przez
jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca
1993 r.

c. w przypadku oferowania wyrobéw medycznych nieobjetych punktami a lub b: deklaracji
zgodnosci, wystawionej przez producenta, poswiadczajgcej zgodnos¢ oferowanych wyrobow z
wymaganiami rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych oraz w przypadku wyrobow klasy innej niz klasa I: certyfikatu odnoszgcego sie do
oferowanych wyrobdéw, wystawionego przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami
rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych.”.

3.4.) Identyfikator sekcji zmienianego ogtoszenia:
SEKCJA VIl - PROCEDURA

3.4.1.) Opis zmiany, w tym tekst, ktory nalezy doda¢ lub zmieni¢:
8.1. Termin sktadania ofert

Przed zmiana:
2021-12-29 08:00

Po zmianie:
2022-01-04 08:00

3.4.1.) Opis zmiany, w tym tekst, ktéry nalezy doda¢ lub zmieni¢:
8.3. Termin otwarcia ofert

Przed zmiana:
2021-12-29 10:00

Po zmianie:
2022-01-04 11:00

3.4.1.) Opis zmiany, w tym tekst, ktéry nalezy doda¢ lub zmieni¢:
8.4. Termin zwigzania ofertg

Przed zmiana:
2022-01-27

Po zmianie:
2022-02-02
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