Torun, dn. 23 grudnia 2021 .
L.dz. SSM.DZP.200.160.2021

dotyczy: postepowania o zamdwienie publiczne w trybie podstawowym (wariant I) na dostawe tasiemek do
TVT.

Na podstawie art. 286 ust. 1 prawo zamowien publicznych Zamawiajgcy modyfikuje tresé swz w
taki sposdb, ze:
1) w Rozdziale IV —,,Informacje podstawowe”, w ust. 1 wykresla sie dotychczasowy zapis o nastepujacej
tresci: ,27.01.2022 r.”, a w miejsce wykreslonego zapisu wprowadza nowy zapis o nastepujacej tresci:
,02.02.2022 r.”,
2) w Rozdziale XVIII — ,,Miejsce oraz termin sktadania ofert” w ust. 1 wykreséla sie dotychczasowy zapis o
nastepujacej tresci: ,29.12.2021 r. do godz. 8:00”, a w miejsce wykreslonego zapisu wprowadza nowy
zapis o nastepujacej tresci: ,,04.01.2022 r. o godz. 08:00”,
3) w Rozdziale XVIII — ,,Miejsce oraz termin sktadania ofert” w ust. 2 wykreéla sie dotychczasowy zapis o
nastepujacej tresci: ,29.12.2021 r. o godz. 10:00”, a w miejsce wykreslonego zapisu wprowadza nowy
zapis o nastepujacej tresci: ,,04.01.2022 r. o godz. 11:00”,
4) w Rozdziale IX ,,Dokumenty i oswiadczenia, jakich wymaga Zamawiajgcy w ust.7 Przedmiotowe srodki
dowodowe wykresla dotychczasowy zapis o nastepujacej tresci: ,,
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
wyszczegdlnieniem numerdw katalogowych, a takze danych technicznych zgodnie z wymogami,
zgodnie z zatgcznikiem nr 1 do SWZ.

2) n/w dokumenty:

a. w przypadku oferowania wyrobdw medycznych klasy |, ktore posiadajg deklaracje zgodnosci EC(WE),

poswiadczajaca zgodnosé z dyrektywa 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacg wyrobdow

medycznych, wprowadzonych do obrotu przed 26 maja 2021 r.: deklaracji zgodnosci EC(WE) sporzadzonej

przez producenta, poswiadczajgcy zgodnos¢ oferowanego wyrobu z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993 r. dotyczgcg wyrobdw 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 wyrobow medycznych, o ktorych mowa w art. 120 ust. 2 i 3 rozporzadzenia UE

nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdw medycznych — tj. korzystajgcych z okreséw

przejSciowych: deklaracji zgodnosci oferowanych wyroboéw, wystawiona przez producenta,
poswiadczajacej zgodnos¢ wyrobdw z wymaganiami dyrektywy nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r.
dotyczacej wyrobdw medycznych oraz oswiadczenia dostawcy, importera, producenta lub
upowaznionego przedstawiciela producenta, w jezyku polskim, ze oferowany wyrdb medyczny jest objety
okresem przejsciowym, o ktdrym mowa w ww. przepisie oraz certyfikatu odnoszgcego sie do oferowanych
wyrobow, wystawionego przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady
93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r.

c. w przypadku oferowania wyrobdw medycznych nieobjetych punktami a lub b: deklaracji zgodnosci,

wystawionej przez producenta, poswiadczajgcej zgodnos¢ oferowanych wyrobdéw z wymaganiami
rozporzgdzenia 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 wyrobdéw, wystawionego



przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017
r. w sprawie wyrobéw medycznych.”

a w miejsce wykreslonego zapisu wprowadza nowy zapis o nastepujacej tresci:

,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 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
rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5.04.2017 r. potwierdzajgcych spetnienie wymagan w postaci:

a. w przypadku oferowania wyrobéw medycznych klasy |, ktére posiadajg deklaracje zgodnosci EC(WE),
poswiadczajgcg zgodnos$é z dyrektywa 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczgcg wyrobdw
medycznych, wprowadzonych do obrotu przed 26 maja 2021 r.: deklaracji zgodnosci EC(WE) sporzadzonej
przez producenta, poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanego wyrobu z dyrektywa 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993 r. dotyczgcg wyrobdw 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 wyrobow medycznych, o ktorych mowa w art. 120 ust. 2 i 3 rozporzadzenia UE

nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdw medycznych — tj. korzystajgcych z okreséw

przejSciowych: deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobéw, wystawiona przez producenta,
poswiadczajacej zgodnos¢ wyrobdw z wymaganiami dyrektywy nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r.
dotyczacej wyrobdw medycznych oraz oswiadczenia dostawcy, importera, producenta lub
upowaznionego przedstawiciela producenta, w jezyku polskim, ze oferowany wyréb medyczny jest objety
okresem przejsciowym, o ktdrym mowa w ww. przepisie oraz certyfikatu odnoszacego sie do oferowanych
wyrobow, wystawionego przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady
93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r.

c. w przypadku oferowania wyrobdw medycznych nieobjetych punktami a lub b: deklaracji zgodnosci,

wystawionej przez producenta, poswiadczajgcej zgodnos¢ oferowanych wyrobdéw z wymaganiami
rozporzgdzenia 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 wyroboéw, wystawionego
przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017
r. w sprawie wyrobéw medycznych.”.

5) w zatgczniku nr 2 do SWZ w paragrafie 6 wprowadza nowy zapis o nastepujacej tresci: ,,

,2. Dostawca zobowigzuje sie na kazde zgdanie Zamawiajgcego (w terminie do 3 dni od dnia przestania przez
Odbiorce Dostawcy wezwania) do przedtozenia dokumentow potwierdzajgcych spetnienie wymagan w postaci:

1) w przypadku oferowania wyrobdw medycznych klasy |, ktdére posiadajg deklaracie zgodnosci EC(WE),
poswiadczajacg zgodnos¢ z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczgcg wyrobéw medycznych,
wprowadzonych do obrotu przed 26 maja 2021 r.: deklaracji zgodnosci EC(WE) sporzgdzonej przez producenta,
poswiadczajgcg zgodnosé oferowanego wyrobu z dyrektywa 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacy
wyrobdéw medycznych oraz os$wiadczenie wykonawcy, importera, producenta lub upowaznionego




przedstawiciela producenta, w jezyku polskim , ze oferowane wyroby zostaty wprowadzone do obrotu przed
dniem 26 maja 2021r.;

2) w przypadku oferowania wyrobéw medycznych, o ktérych mowa w art. 120 ust. 2 i 3 rozporzadzenia UE nr
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdw medycznych —tj. korzystajgcych z okreséw przejsciowych:
deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobéw, wystawiona przez producenta, poswiadczajacej zgodnos¢ wyrobow
z wymaganiami dyrektywy nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczgcej wyrobéw medycznych oraz
os$wiadczenia dostawcy, importera, producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, w jezyku
polskim, ze oferowany wyréb medyczny jest objety okresem przejsciowym, o ktérym mowa w ww. przepisie oraz
certyfikatu odnoszgcego sie do oferowanych wyrobdw, wystawionego przez jednostke notyfikowang zgodnie z
wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r.

3) w przypadku oferowania wyrobéw medycznych nieobjetych punktami 1) lub 2): deklaracji zgodnosci,
wystawionej przez producenta, poswiadczajagcej 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 wyrobdow, wystawionego przez
jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych.

3.W przypadku niedostarczenia przez Dostawce dokumentéw w terminie okreslonym w ustepie 2 Odbiorca moze
Dostawcy naliczy¢ kare umowna, o ktérej mowa w §7 ust.1 pkt.2 niniejszej umowy.”.

Pozostate warunki zgodne z SWZ.

Dnia 23/12/2021 modyfikacje SWZ zamieszczono na stronie na stronie prowadzonego postepowania www.med.torun.pl i
www.miniportal.uzp.gov.pl



http://www.med.torun.pl/
http://www.miniportal.uzp.gov.pl/

