Torun, dn. 19 stycznia 2022 r.

L.dz. SSM.DZP.200.1.2022

dotyczy: postepowania o udzielenie zamodwienia publiczne w trybie przetargu nieograniczonego na dostawe

podktaddw papierowo — foliowych i przescieradet papierowych.

I. W zwigzku ze skierowanym przez Wykonawce w dniu 18.01.2022 r. pytaniem do SWZ Specjalistyczny
Szpital Miejski im. M. Kopernika w Toruniu informuje o jego tresci i udzielonej na nie odpowiedzi.

Pytanie

Czy Zmawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie podktadéw papierowo — foliowych i przescieradet
papierowych nie sklasyfikowanych jako wyréb medyczny?

Odpowiedz na pytanie

Patrz modyfikacja SWZ.

Il. Na podstawie art. 137 ust. 1 prawo zamowien publicznych Zamawiajgcy modyfikuje tres¢ SWZ w taki
sposob, ze:

1) w zataczniku nr 1 do SWZ wykresla dotychczasowy zapis o nastepujacej tresci: ,,

Lp.

KLASA
OFEROWANEGO
WYROBU ZGODNIE Z
REGUtAMI Podac dane: Poda¢
KLASYFIK’ACJI Cena Va Producent/ wielkosé
Nazwa WYROBOW jm. llogé jedn. Wartos t Wartos¢ nazwa najmniejszeg
ZAWARTYMI W netto ¢ netto % brutto handlowa/ o
ROZPORZADZENIU wszystkie opakowania
PARLAMENTU nr-y katalogowe | zbiorczego

EUROPEJSKIEGO |
RADY (UE) 2017/745 -
podac!

Podkfad ochronny papierowo-foliowy.
Zielony lub niebieski o szer. 49-52cm,
rolka dt. 65 mb (+/- 2%), zapewniajgca
doskonatg wchtanialnos$¢ ptynéw -
warstwy folii zabezpieczajgcej przed
przemakaniem, oderwanie pojedynczego
podktadu z rolki umozliwia perforacja co
36-50cm. Minimum dwie warstwy:
celuloza + folia. Gramatura celuloza:
29g/m2 folia 17 mikronéw. Srednica
rolki: 9-13cm. Minimalna waga 1250g.
Probka.

Rolka 1401

Podkfad ochronny papierowo-foliowy.
Zielony lub niebieski o szer. 38-40cm,
rolka dt. 50 mb (+/- 2%), zapewniajgca
doskonatg wchtanialno$¢ ptynéw -
warstwy folii zabezpieczajgcej przed
przemakaniem, oderwanie Rolka 600
pojedynczego podktadu z rolki umozliwia
perforacja co 36-50cm. Minimum dwie
warstwy: celuloza + folia. Gramatura
catosci: 54g/m2, Srednica rolki: 10-11cm
Probka.

Przescieradio papierowe przeznaczone
do gabinetéw lekarskich - zabiegowych,
kolor: biaty, gofrowany, 100% nowe
widkna bez makulatury; llo$¢ warstw 2,
biato$¢ min. 82%, dt. rolki wstegi 50mb
(+/-2%), szer. wstegi 50cm, gramatura:
2x17-20g/m2, perforacja co 36-50cm,
wodotrwatosé przescieradta. Srednica
rolki 11-13cm. Minimalna waga 850g.
Prébka.

Rolka 1770

Ogétem:

, a W miejsce wykreslonego zapisu wprowadza nowy zapis o nastepujacej tresci: ,,




Lp.

Nazwa

llos¢

Cena
jedn.
netto

Wartosc
netto

%

Wartosc
brutto

Podac dane:

Producent/
nazwa
handlowa/
wszystkie
nr-y
katalogowe

Podac¢ wielko$¢
najmniejszego
opakowania
zbiorczego

Podkfad ochronny
papierowo-foliowy. Zielony
lub niebieski o szer. 49-
52cm, rolka di. 65 mb (+/-
2%), zapewniajgca
doskonatg wchtanialnosé
ptynow - warstwy folii
zabezpieczajgcej przed
przemakaniem, oderwanie
pojedynczego podktadu z
rolki umozliwia perforacja co
36-50cm. Minimum dwie
warstwy: celuloza + folia.
Gramatura celuloza: 29g/m2
folia 17 mikronéw. Srednica
rolki: 9-13cm. Minimalna
waga 1250g.

Prébka.

Rolka

1401

Podktad ochronny
papierowo-foliowy. Zielony
lub niebieski o szer. 38-
40cm, rolka dt. 50 mb (+/-
2%), zapewniajaca
doskonatg wchfanialnos¢
ptynéw - warstwy folii
zabezpieczajgcej przed
przemakaniem, oderwanie
pojedynczego podktadu z
rolki umozliwia perforacja co
36-50cm. Minimum dwie
warstwy: celuloza + folia.
Gramatura catosci: 54g/m2,
Srednica rolki: 10-11cm
Prébka.

Rolka

600

Przescieradto papierowe
przeznaczone do gabinetow
lekarskich - zabiegowych,
kolor: biaty, gofrowany,
100% nowe wibkna bez
makulatury; llos¢ warstw 2,
biato$¢ min. 82%, dt. rolki
wstegi 50mb (+/-2%), szer.
wstegi 50cm, gramatura:
2x17-20g/m2, perforacja co
36-50cm, wodotrwatos¢
przescieradta. Srednica rolki
11-13cm. Minimalna waga
850g.

Prébka.

Rolka

1770

Ogdtem:

”,
’

2) W rozdziale IX Dokumenty i o$wiadczenia, jakich wymaga Zamawiajgcy w ust.7 SWZ ,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
wyszczegolnieniem numerdw katalogowych, a takze danych technicznych zgodnie z wymogami,
zgodnie z zatacznikiem 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 wyrobdw medycznych klasy |, ktdre posiadajg deklaracje zgodnosci EC(WE),
poswiadczajaca zgodno$é z dyrektywa 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacg wyrobdéw
medycznych, wprowadzonych do obrotu przed 26 maja 2021 r.: deklaracji zgodnos$ci EC(WE) sporzadzonej
przez producenta, pos$wiadczajgcg zgodno$¢ oferowanego wyrobu z dyrektywa 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993 r. dotyczacg 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 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 okresow
przej$ciowych: deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobdw, wystawiona przez producenta, poswiadczajacej
zgodnosé wyrobow z wymaganiami dyrektywy nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczgcej wyrobow
medycznych oraz oswiadczenia 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 wyrobdéw, 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, poswiadczajacej zgodno$¢ oferowanych wyrobdéw 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 rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobow medycznych.

3)probka odpowiednio do oznaczonej pozycji wyszczegdlnionej w zatgczniku nr 1 po 1 szt., prébka musi
potwierdza¢ réwniez nadrukowany fabrycznie na opakowaniu numer katalogowy zaoferowany w
formularzu _cenowym, w celu potwierdzenia zgodnosci ztozonej oferty z wymogami SWZ, zgodnie z
zatgcznikiem nr 1 do SWZ.”,

a w miejsce wykreslonego zapisu wprowadza nowy zapis o nastepujacej tresci:
,PRZEDMIOTOWE SRODKI DOWODOWE:
1.W celu potwierdzenia zgodnosci oferowanych dostaw z wymaganymi cechami opisanymi w SWZ i
zatgcznikach do SWZ Zamawiajgcy wymaga ztozenia wraz z oferta:
1)opisdw badz folderéw, badz ulotek, badz kart katalogowych z opisem produktu oraz
wyszczegllnieniem numerdéw katalogowych, a takie danych technicznych zgodnie z wymogami,
zgodnie z zatgcznikiem nr 1 do SWZ.
2)probka odpowiednio do oznaczonej pozycji wyszczegdlnionej w zatgczniku nr 1 po 1 szt., probka musi
potwierdza¢ réwniez nadrukowany fabrycznie na opakowaniu numer katalogowy zaoferowany w
formularzu cenowym, w celu potwierdzenia zgodnosci ztozonej oferty z wymogami SWZ, zgodnie z
zatgcznikiem nr 1 do SWZ.”

3) w zatgczniku nr 2 do SWZ Projektowane postanowienia umowy w paragrafie 6 wykresla ust.2
Zamawiajgcy wykresla dotychczasowy zapis o nastepujgcej tresci:

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

1) w przypadku oferowania wyrobdw medycznych klasy |, ktére posiadajg deklaracje zgodnosci EC(WE),
poswiadczajgcg zgodnos$¢ z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczgcg wyrobdow
medycznych, wprowadzonych do obrotu przed 26 maja 2021 r.: deklaracji zgodnosci EC(WE) sporzgdzonej




przez producenta, pos$wiadczajgcg zgodnosé 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.;

2) w przypadku oferowania wyrobow 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 okresow
przejsciowych: deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobow, wystawiona przez producenta, poswiadczajacej
zgodnosé wyrobdéw z wymaganiami dyrektywy nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczgcej wyrobow
medycznych oraz oswiadczenia 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 odnoszacego sie do oferowanych wyrobdéw, wystawionego przez
jednostke notyfikowanga 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, poswiadczajgcej zgodnos$¢ oferowanych wyrobéw 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 wyrobdéw, wystawionego przez
jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobow medycznych.

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

Pozostate warunki SWZ nie ulegajg zmianie.

Dnia 19/01/2022 r. odpowiedz na pytanie i modyfikacje SWZ zamieszczono 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/

