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Sygnatura: CSK DZP-2375/01/02/01/2021	 

WYKONAWCY
ubiegający się o zamówienie publiczne



P O W I A D O M I E N I E
o zmianach  SWZ
Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego, prowadzonego w trybie przetarg nieograniczony na ”Dostawa jednorazowych wyrobów z włókniny do CSK MSWiA w Warszawie” – znak sprawy CSK DZP-2375/01/02/01/2021.

Zamawiający, Centralny Szpital Kliniczny MSWiA w Warszawie, działając na podstawie art. 137 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 11 września 2019r. Prawo zamówień publicznych (Dz.U. poz. 2019 ze zm.), informuje o dokonaniu zmian w zapisach Specyfikacji warunków zamówienia w następującym zakresie:
I. Zamawiający dokonuje zmian zapisów SWZ w następującym zakresie:
Na stronie nr 8/20 i 9/20 SWZ jest:
10. Informacja o przedmiotowych środkach dowodowych
10.1 Zamawiający żąda złożenia przez Wykonawcę wraz z ofertą następujących, przedmiotowych środków dowodowych:
	Lp.
	Wymagany dokument

	1
	Certyfikat CE i deklaracja zgodności
Certyfikat CE wydany przez jednostkę oceniającą zgodność lub sprawozdanie z badań przeprowadzonych przez tę jednostkę, w celu potwierdzenia zgodności oferowanych robót budowlanych, dostaw lub usług z wymaganiami, cechami lub kryteriami określonymi w opisie przedmiotu zamówienia lub kryteriami oceny ofert, lub wymaganiami związanymi z realizacją zamówienia,
oraz

Deklaracja zgodności potwierdzająca, iż produkty zgodne są z odpowiednimi działami Dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczącej wyrobów medycznych ze zmianą przez Dyrektywę 2007/47/WE oraz z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności wyrobów medycznych (Dz. U. 2016, poz. 211), Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie klasyfikowanych wyrobów medycznych (Dz.U.10.215.1416) do ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (Dz. U. 2017 Poz. 211, tekst ujednolicony).

	2
	Karty katalogowe wyrobu
Karty katalogowe i/lub inne materiały dotyczące oferowanych produktów potwierdzające spełnienie wymagań Zamawiającego w zakresie Opisu przedmiotu zamówienia (warunki graniczne - minimalne)
Wszystkie dokumenty, zarówno te, które będą dołączone do oferty jak i dokumenty dostarczane na wezwanie zamawiającego , potwierdzające posiadanie przez oferowane towary wymaganych parametrów, muszą być wyraźnie oznakowane numerem zadania i pozycji, oraz zawierać odpowiednie numery katalogowe.
Karty katalogowe i/lub inne materiały dotyczące oferowanych produktów muszą potwierdzać treść opisu przedmiotu zamówienia w załączniku nr 1 do SWZ.

	3
	Próbki każdego z wyrobów: 2 sztuki
Próbka musi być nadesłana dla każdej pozycji, w każdym zadaniu. 
Przykład: jeżeli jedno zadanie zawiera 5 pozycji asortymentu, Wykonawca wysyła 10 próbek dla zadania na jakie złożył ofertę.

	4
	Karta techniczna dla zadania nr 8
Karta techniczna zgodnie z opisem przedmiotu zamówienia zawartym w załączniku nr 1 SWZ



Zamawiający dokonuje zmian zapisów SWZ na:
	Lp.
	Wymagany dokument

	1
	Deklaracja zgodności / certyfikat CE w zależności od nr zadania,

Dla zadania nr 1-12 Zamawiający wymaga:
Produkty zakwalifikowane jako wyroby medyczne w rozumieniu ustawy z dnia 20.05.2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 2019 r.  poz. 175 z późn. zm.) odpowiedni Certyfikat CE lub Deklarację zgodności potwierdzające spełnienie przez wyrób wymagań zasadniczych o których mowa w art. 23 ust. 1ustawy o wyrobach medycznych, lub w zakresie, w jakim stwierdzono ich zgodność z odpowiednimi krajowymi normami przyjętymi na podstawie norm ogłoszonych w Dzienniku Urzędowym Unii Europejskiej seria C, jako normy zharmonizowane z dyrektywą:

1) Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczącą wyrobów medycznych - w przypadku wyrobów medycznych i wyposażenia wyrobów medycznych;

W pozostałych przypadkach odpowiedni Certyfikat CE lub Deklarację zgodności i potwierdzające, że dany produkt spełnia wszystkie wymagania dyrektyw nowego podejścia, które odnoszą się do danego produktu oraz to, że produkt poddany został procedurom oceny zgodności zakończonych pozytywnym wynikiem lub oświadczenie Wykonawcy o tym, że oferowany produkt jest dopuszczony do obrotu.
Wszystkie dokumenty, zarówno te, które będą dołączone do oferty jak i dokumenty dostarczane na wezwanie zamawiającego , potwierdzające posiadanie przez oferowane towary wymaganych parametrów, muszą być wyraźnie oznakowane numerem zadania i pozycji, którą dotyczą.

Dla zadania nr 13 Zamawiający wymaga:
Zamawiający wymaga dokumentacji wskazanej powyżej z tą różnicą, iż obligatoryjne jest przedstawienie certyfikatu CE i deklaracji zgodności łącznie do oferty.



	2
	Karty katalogowe wyrobu
Karty katalogowe i/lub inne materiały dotyczące oferowanych produktów potwierdzające spełnienie wymagań Zamawiającego w zakresie Opisu przedmiotu zamówienia (warunki graniczne - minimalne)
Wszystkie dokumenty, zarówno te, które będą dołączone do oferty jak i dokumenty dostarczane na wezwanie zamawiającego , potwierdzające posiadanie przez oferowane towary wymaganych parametrów, muszą być wyraźnie oznakowane numerem zadania i pozycji, oraz zawierać odpowiednie numery katalogowe.
Karty katalogowe i/lub inne materiały dotyczące oferowanych produktów muszą potwierdzać treść opisu przedmiotu zamówienia w załączniku nr 1 do SWZ.

	3
	Próbki każdego z wyrobów: 2 sztuki
Próbka musi być nadesłana dla każdej pozycji, w każdym zadaniu. 
Przykład: jeżeli jedno zadanie zawiera 5 pozycji asortymentu, Wykonawca wysyła 10 próbek dla zadania na jakie złożył ofertę.

	4
	Karta techniczna dla zadania nr 8
Karta techniczna zgodnie z opisem przedmiotu zamówienia zawartym w załączniku nr 1 SWZ



II. Zamawiający dokonuje aktualizacji opisu przedmiotu zamówienia, wzór oferty elektronicznej wraz z formularzem cenowym dla zadania nr 1, kolumna pn. „opis” zostaje zaktualizowana. 
Aktualny Formularz cenowy dla poszczególnych zadania nr 1, będący elementem oferty znajduje się na platformie e-propublico i stronie internetowej zamawiającego pod nazwą:
Wzór oferty XLS - wymagane dokumenty-AKTUALNY.xls
Wykonawca od obecnej aktualizacji składa ofertę na uaktualnionym wzorze oferty.

Pozostałe zapisy SWZ pozostają bez zmian.

Przewodniczący Komisji Przetargowej

  Jerzy Szymański
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