Ogtoszenie nr 2021/BZP 00262694/01 z dnia 2021-11-09

Ogtoszenie o zmianie ogltoszenia
Dostawa, montaz i uruchomienie 3 sztuk t6zek szpitalnych porodowych

| SEKCJA | - ZAMAWIAJACY

1.1.) Nazwa zamawiajacego: Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny nr 2 PUM w Szczecinie
1.2.) Oddziat zamawiajacego: SPSK-2

1.3.) Krajowy Numer Identyfikacyjny: REGON 000288900

1.4.) Adres zamawiajacego:

1.4.1.) Ulica: Al. Powstancéw Wielkopolskich nr 72

1.4.2.) Miejscowos¢: Szczecin

1.4.3.) Kod pocztowy: 70-111

1.4.4.) Wojewodztwo: zachodniopomorskie

1.4.5.) Kraj: Polska

1.4.6.) Lokalizacja NUTS 3: PL424 - Miasto Szczecin

1.4.9.) Adres poczty elektronicznej: e koladynska@spsk2-szczecin.pl
1.4.10.) Adres strony internetowej zamawiajgcego: www.spsk2-szczecin.pl

1.5.) Rodzaj zamawiajacego: Zamawiajacy 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 00262694/01
2.2.) Data ogtoszenia: 2021-11-09 12:03

| SEKCJA lll ZMIANA OGLOSZENIA

3.1.) Nazwa zmienianego ogtoszenia:
Ogtoszenie o zamowieniu,

3.2.) Numer zmienianego ogtoszenia w BZP: 2021/BZP 00257004/01
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, ktéry nalezy doda¢ lub zmieni¢:
5.8. Wykaz przedmiotowych srodkéw dowodowych

Przed zmiana:

1. WRAZ Z OFERTA, w celu potwierdzenia, ze oferowana dostawa spetnia wymagania
okreslone przez zamawiajgcego w dokumentach zaméwienia, WYKONAWCA Zt.OZY
wyszczegolnione ponizej przedmiotowe srodki dowodowe:
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1.1. wypetniony przez Wykonawce opis przedmiotu zamowienia (zat. 2 do SWZ)

1.2. Dokumenty potwierdzajgce dopuszczenie do obrotu i uzywania na terytorium RP
oferowanego aparatu do znieczulania ogélnego zgodnie z Ustawg z dnia 20.05.2010 r. o
wyrobach medycznych (Dz.U.2020.186 t.j. z dnia 2020.02.06), t;.:

a) deklaracji zgodnosci,

b) certyfikatu wystawionego przez jednostke notyfikowana,

c) kopii powiadomienia lub zgtoszenia do Rejestru wyrobéw medycznych i podmiotéw
odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i uzywania.

Dokumenty wymienione w pkt. 1.2. lit. b) i c) nalezy zatgczy¢, jezeli jest to wymagane
przepisami Ustawy o wyrobach medycznych (Dz.U.2020.186 t.j. z dnia 2020.02.06).

1.3. W celu potwierdzenia, ze oferowany sprzet posiada parametry i wtasciwosci opisane w
zatgczniku nr 2 do SWZ, a zwlaszcza parametry, ktdre sg opisane w pkt. 1 ppkt. 1.3, 1.9, 1.26 i
1.31 zamawiajgcy wymaga ztozenia ulotek, folderéw, instrukcji obstugi, dokumentacji
techniczno-ruchowej badz innych dokumentow, okreslanych dalej jako ,materiaty informacyjne
producenta”, zawierajgcych potwierdzenie wymaganych parametrow i wtasciwosci. Materiaty
informacyjne winny by¢ wystawione przez producenta oferowanego sprzetu. W przypadku, gdy
producent oferowanego sprzetu i wyrobdw ma siedzibe poza granicami RP materiaty
informacyjne winny by¢ zatgczone w jezyku obcym wraz z ttumaczeniem na jezyk polski.
UWAGA: W przypadku, gdy w/w dokumenty nie bedg zawieraty potwierdzenia parametrow
okreslonych w pkt 1.3., zamawiajacy dopuszcza mozliwosc zataczenia oswiadczenia
wystawionego przez Producenta bgdz autoryzowanego Przedstawiciela Producenta
zawierajgcego wymagane informacje.

Na folderach, ulotkach, instrukcjach, DTR winien znajdowac sie np. znak firmowy (logo)
producenta wzglednie inna informacja $wiadczaca o tym, ze w/w materiaty zawierajg dane
opracowane przez producenta. Natomiast inne materiaty informacyjne, ktére zostaty wystawione
przez producenta na potrzeby prowadzonego postepowania przetargowego winny by¢
podpisane przez producenta i opatrzone pieczecig firmowg producenta oraz pieczecig imienng
osoby sktadajgcej podpis.

- Wykonawca zobowigzany jest poda¢ numer strony w folderach, na ktérych znajduje sie
potwierdzenie w materiatach informacyjnych w/w punktow!!!

Po zmianie:

1. WRAZ Z OFERTA, w celu potwierdzenia, ze oferowana dostawa spetnia wymagania
okreslone przez zamawiajgcego w dokumentach zaméwienia, WYKONAWCA Zt.OZY
wyszczegolnione ponizej przedmiotowe srodki dowodowe:

1.1. wypetniony przez Wykonawce opis przedmiotu zamowienia (zat. 2 do SWZ)

1.2. Dokumenty potwierdzajgce dopuszczenie do obrotu i uzywania na terytorium RP
oferowanych t6zek szpitalnych porodowych zgodnie z Ustawg z dnia 20.05.2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz.U.2020.186 t.j. z dnia 2020.02.06), tj.:

a) deklaracji zgodnosci,

b) certyfikatu wystawionego przez jednostke notyfikowana,

c) kopii powiadomienia lub zgtoszenia do Rejestru wyrobéw medycznych i podmiotéw
odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i uzywania.

Dokumenty wymienione w pkt. 1.2. lit. b) i ¢) nalezy zatgczy¢, jezeli jest to wymagane
przepisami Ustawy o wyrobach medycznych (Dz.U.2020.186 t.j. z dnia 2020.02.06).

1.3. W celu potwierdzenia, ze oferowany sprzet posiada parametry i wtasciwosci opisane w
zatgczniku nr 2 do SWZ, a zwtaszcza parametry, ktore sg opisane w pkt. 1 ppkt. 1.3, 1.9, 1.26 i
1.31 zamawiajgcy wymaga ztozenia ulotek, folderéw, instrukcji obstugi, dokumentacji
techniczno-ruchowej badz innych dokumentéw, okreslanych dalej jako ,materiaty informacyjne
producenta”, zawierajacych potwierdzenie wymaganych parametrow i wtasciwosci. Materiaty
informacyjne winny byé wystawione przez producenta oferowanego sprzetu. W przypadku, gdy
producent oferowanego sprzetu i wyrobéw ma siedzibe poza granicami RP materiaty
informacyjne winny by¢ zatgczone w jezyku obcym wraz z ttumaczeniem na jezyk polski.
UWAGA: W przypadku, gdy w/w dokumenty nie beda zawieraty potwierdzenia parametréw
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okreslonych w pkt 1.3., zamawiajacy dopuszcza mozliwosc zataczenia oswiadczenia
wystawionego przez Producenta bgdz autoryzowanego Przedstawiciela Producenta
zawierajgcego wymagane informacje.

Na folderach, ulotkach, instrukcjach, DTR winien znajdowac sie np. znak firmowy (logo)
producenta wzglednie inna informacja $wiadczaca o tym, ze w/w materiaty zawierajg dane
opracowane przez producenta. Natomiast inne materiaty informacyjne, ktore zostaty wystawione
przez producenta na potrzeby prowadzonego postepowania przetargowego winny by¢
podpisane przez producenta i opatrzone pieczeciag firmowag producenta oraz pieczecig imienng
osoby sktadajgcej podpis.

- Wykonawca zobowigzany jest poda¢ numer strony w folderach, na ktérych znajduje sie
potwierdzenie w materiatach informacyjnych w/w punktow!!!

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

Przed zmiana:

1.2. Dokumenty potwierdzajgce dopuszczenie do obrotu i uzywania na terytorium RP
oferowanego aparatu do znieczulania ogdlnego zgodnie z Ustawg z dnia 20.05.2010r. o
wyrobach medycznych (Dz.U.2020.186 t.j. z dnia 2020.02.06), t;.:

a) deklaracji zgodnosci,

b) certyfikatu wystawionego przez jednostke notyfikowana,

c) kopii powiadomienia lub zgtoszenia do Rejestru wyrobéw medycznych i podmiotéw
odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i uzywania.

Dokumenty wymienione w pkt. 1.2. lit. b) i ¢) nalezy zatgczy¢, jezeli jest to wymagane
przepisami Ustawy o wyrobach medycznych (Dz.U.2020.186 t.j. z dnia 2020.02.06).

1.3. W celu potwierdzenia, ze oferowany sprzet posiada parametry i wtasciwosci opisane w
zatgczniku nr 2 do SWZ, a zwlaszcza parametry, ktdre sg opisane w pkt. 1 ppkt. 1.3, 1.9, 1.26 i
1.31 zamawiajgcy wymaga ztozenia ulotek, folderéw, instrukcji obstugi, dokumentacji
techniczno-ruchowej badz innych dokumentow, okreslanych dalej jako ,materiaty informacyjne
producenta”, zawierajgcych potwierdzenie wymaganych parametrow i wtasciwosci. Materiaty
informacyjne winny by¢ wystawione przez producenta oferowanego sprzetu. W przypadku, gdy
producent oferowanego sprzetu i wyrobéw ma siedzibe poza granicami RP materiaty
informacyjne winny by¢ zatgczone w jezyku obcym wraz z ttumaczeniem na jezyk polski.
UWAGA: W przypadku, gdy w/w dokumenty nie bedg zawieraty potwierdzenia parametrow
okreslonych w pkt 1.3., zamawiajgcy dopuszcza mozliwosc zataczenia oswiadczenia
wystawionego przez Producenta badz autoryzowanego Przedstawiciela Producenta
zawierajgcego wymagane informacje.

Na folderach, ulotkach, instrukcjach, DTR winien znajdowac sie np. znak firmowy (logo)
producenta wzglednie inna informacja swiadczaca o tym, ze w/w materiaty zawierajg dane
opracowane przez producenta. Natomiast inne materiaty informacyjne, ktore zostaty wystawione
przez producenta na potrzeby prowadzonego postepowania przetargowego winny by¢
podpisane przez producenta i opatrzone pieczeciag firmowag producenta oraz pieczecig imienng
osoby sktadajacej podpis.

- Wykonawca zobowigzany jest poda¢ numer strony w folderach, na ktérych znajduje sie
potwierdzenie w materiatach informacyjnych w/w punktow!!!

2. Jezeli wykonawca nie ztozy przedmiotowych srodkéw dowodowych z pkt. 1.2.i 1.3. lub
ztozone przedmiotowe srodki dowodowe bedg niekompletne, zamawiajgcy wezwie do ich
ztozenia lub uzupetnienia w wyznaczonym przez siebie terminie, chyba ze przedmiotowy $rodek
dowodowy stuzy potwierdzeniu zgodnosci z cechami lub kryteriami okreslonymi w opisie
kryteriow oceny ofert lub, pomimo ztozenia przedmiotowego srodka dowodowego, oferta podlega
odrzuceniu albo zachodzg przestanki uniewaznienia postepowania.

Po zmianie:
1.2. Dokumenty potwierdzajgce dopuszczenie do obrotu i uzywania na terytorium RP
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oferowanych t6zek szpitalnych porodowych zgodnie z Ustawg z dnia 20.05.2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz.U.2020.186 t.j. z dnia 2020.02.06), tj.:

a) deklaracji zgodnosci,

b) certyfikatu wystawionego przez jednostke notyfikowana,

c) kopii powiadomienia lub zgtoszenia do Rejestru wyrobéw medycznych i podmiotéw
odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i uzywania.

Dokumenty wymienione w pkt. 1.2. lit. b) i ¢) nalezy zatgczy¢, jezeli jest to wymagane
przepisami Ustawy o wyrobach medycznych (Dz.U.2020.186 t.j. z dnia 2020.02.06).

1.3. W celu potwierdzenia, ze oferowany sprzet posiada parametry i wtasciwosci opisane w
zatgczniku nr 2 do SWZ, a zwtaszcza parametry, ktore sg opisane w pkt. 1 ppkt. 1.3, 1.9, 1.26 i
1.31 zamawiajgcy wymaga ztozenia ulotek, folderéw, instrukcji obstugi, dokumentacji
techniczno-ruchowej badz innych dokumentéw, okreslanych dalej jako ,materiaty informacyjne
producenta”, zawierajacych potwierdzenie wymaganych parametrow i wtasciwosci. Materiaty
informacyjne winny by¢ wystawione przez producenta oferowanego sprzetu. W przypadku, gdy
producent oferowanego sprzetu i wyrobéw ma siedzibe poza granicami RP materiaty
informacyjne winny by¢ zatgczone w jezyku obcym wraz z ttumaczeniem na jezyk polski.
UWAGA: W przypadku, gdy w/w dokumenty nie beda zawieraty potwierdzenia parametréw
okreslonych w pkt 1.3., zamawiajgcy dopuszcza mozliwosc zatgczenia oswiadczenia
wystawionego przez Producenta bgdz autoryzowanego Przedstawiciela Producenta
zawierajgcego wymagane informacje.

Na folderach, ulotkach, instrukcjach, DTR winien znajdowac sie np. znak firmowy (logo)
producenta wzglednie inna informacja swiadczaca o tym, ze w/w materiaty zawierajg dane
opracowane przez producenta. Natomiast inne materiaty informacyjne, ktére zostaty wystawione
przez producenta na potrzeby prowadzonego postepowania przetargowego winny by¢
podpisane przez producenta i opatrzone pieczeciag firmowag producenta oraz pieczecig imienng
osoby sktadajacej podpis.

- Wykonawca zobowigzany jest poda¢ numer strony w folderach, na ktérych znajduje sie
potwierdzenie w materiatach informacyjnych w/w punktow!!!

2. Jezeli wykonawca nie ztozy przedmiotowych srodkéw dowodowych z pkt. 1.2.1 1.3. lub
ztozone przedmiotowe srodki dowodowe bedg niekompletne, zamawiajacy wezwie do ich
ztozenia lub uzupetnienia w wyznaczonym przez siebie terminie, chyba ze przedmiotowy $rodek
dowodowy stuzy potwierdzeniu zgodnosci z cechami lub kryteriami okreslonymi w opisie
kryteridw oceny ofert lub, pomimo ztozenia przedmiotowego srodka dowodowego, oferta podlega
odrzuceniu albo zachodzg przestanki uniewaznienia postepowania.
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