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Niniejsze ogtoszenie w witrynie TED: https://ted.europa.eu/udl?uri=TED:NOTICE:382400-2019: TEXT:PL:HTML
Polska-Warszawa: Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne i hematologiczne
2019/S 155-382400
Sprostowanie
Ogtoszenie zmian lub dodatkowych informacji
Dostawy
(Suplement do Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej, 2019/S 136-334587)

Legal Basis:
Dyrektywa 2014/24/UE
Sekcja I: Instytucja zamawiajgca/podmiot zamawiajgcy
1.1) Nazwa i adresy

Centrum Onkologii - Instytut im. Marii Sklodowskiej-Curie

ul. Wawelska 15 B

Warszawa

02-034

Polska

Osoba do kontaktéw: I1zabella Motelska

Tel.: +48 225709474

E-mail: izabella.motelska@coi.pl

Faks: +48 225709474

Kod NUTS: PL911

Adresy internetowe:

Gtéwny adres: www.coi.pl

Adres profilu nabywcy: https://portal.smartpzp.pl/coi.warszawa
Sekcja ll: Przedmiot
11.1) Wielkos¢ lub zakres zaméwienia
1.1.1) Nazwa:

Zakup sprzetu medycznego jednorazowego i wielorazowego uzytku Pn-106/19/IM

Numer referencyjny: Pn-106/19/IM
I1.L1.2)  Gtéwny kod CPV

33141000
11.1.3) Rodzaj zaméwienia

Dostawy
I1.L1.4)  Krétki opis:

Zakup sprzetu medycznego jednorazowego i wielorazowego uzytku:

1. Igty do biopsji gruboigtowej pasujgce do wielorazowego aparatu typu Pro-Mag dirmy MD-Tech

2. Igly do biopsiji typ Westcott

3. Wymiennik ciepta i wilgoci z portem do podawania tlenu (tzw. sztuczny nos) + dreny tlenowe do niego
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4. Znacznik do radioterapii guzow trzustki

5. Dreny wielorazowe do pompy HysteroFlow Il prod. Olympus

6. Akcesoria do wstrzykiwacza kontrastu Medrad Stelland CTD

7. Filtry bakteryjne i ustniki papierowe do spirometru Lungtest 1000S prod. MES

8. Akcesoria do spirometru Lungtest 1000S prod. MES (gtowice neumotachofraficzne, przewody powietrzne,
klipsy na nos)

Sekcja VI: Informacje uzupetniajgce

VI.5)

V1.6)

Data wystania niniejszego ogtoszenia:
08/08/2019

Numer pierwotnego ogtoszenia
Numer ogtoszenia w Dz.Urz. UE — OJ/S: 2019/S 136-334587

Sekcja VIl: Zmiany

VII.1)
VII.1.2)

Informacje do zmiany lub dodania

Tekst, ktéry nalezy poprawi¢ w pierwotnym ogtoszeniu

Numer sekgciji: VI.3

Zamiast:

I. W celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy odpowiadajg wymaganiom okreslonym przez Zamawiajgcego,
Zamawiajgcy wymaga:

1) ztozenia wraz z oferta:

aktualnych dokumentéw dopuszczajacych stosowanie zaoferowanych wyrobéw medycznych na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie z wymaganiami okreslonymi w ustawie z dnia 20.5.2010 r. o wyrobach
medycznych (t. j.: Dz.U. z 2017 r., poz. 211 ze zm.), t.

— deklaracji zgodnos$ci wystawiona przez wytworce lub jego autoryzowanego przedstawiciela, stwierdzajaca,
ze wyréb medyczny jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi,

— certyfikatu zgodnosci wystawiony przez jednostke notyfikowang (identyfikujgcy producenta i typ wyrobu),
jezeli ocena zgodnosci byta przeprowadzana z udziatem jednostki notyfikowanej,

— dokumentéw potwierdzajacych dokonanie powiadomienia/ zgtoszenia wyrobu do Prezesa Urzedu Rejestraciji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, jezeli wymagajg tego zapisy ustawy
o wyrobach medycznych. W przypadku, gdy opisany w SIWZ przedmiot zamdwienia nie zostat sklasyfikowany
jako wyroéb medyczny i zgodnie z dyrektywami europejskimi i ustawg o wyrobach medycznych nie jest

objety deklaracjami zgodnosci i nie podlega zadnemu wpisowi, zamawiajacy wymaga zfozenia stosownego
o$wiadczenia.

2) Zamawiajacy przed udzieleniem zamowienia, wezwie Wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej oceniona,
do zlozenia w wyznaczonym, nie krétszym niz 10 dni, terminie aktualnych na dzien zlozenia nastepujacych
dokumentow:

materialy producenta dotyczgce przedmiotu zamowienia (np. foldery, opisy techniczne, oswiadczenia
producenta, wyciagi z katalogéw itp.) — z wskazaniem pakietu i pozycji, ktérej dotycza — potwierdzajgce
wymagania Zamawiajgcego zawarte w opisie przedmiotu zamowienia tj. w zatgczniku nr 2 do SIWZ.

II. W celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy odpowiadajg wymaganiom okreslonym przez Zamawiajgcego
oraz do oceny w kryterium "jako$¢", Zamawiajacy wymaga ztozenia wraz z ofertg prébki wyrobéw zgodnie z
zapisami w zatgczniku nr 2 do SIWZ, ktére nie sg traktowane jako dokument w rozumieniu art. 25 ust. 1 uPzp, a
tym samym art. 26 ust. 3 uPzp nie bedzie miat zastosowania. W/w prébki nie beda podlegaty uzupetnieniu.

lll. Ponadto Wykonawca powinien ztozy¢ w ofercie:
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a) upowaznienie (oryginal) do podpisania oferty i dokumentéw przetargowych, a takze skladania ewentualnych
wyjasnien, jezeli osobg podpisujaca nie jest osoba upowazniona na podstawie wypisu z krajowego rejestru
sgdowego lub zaswiadczenia z centralnej ewidenciji i informacji o dziatalnosci gospodarczej RP;

b) wypelniony formularz ofertowy — wypetniony zatgcznik nr 1 do SIWZ;

¢) wypetniony formularz cenowy — wypetniony odpowiednio do wybranego pakietu zatgcznik nr 2 do SIWZ;

d) JEDZ — wypetniony zatgcznik nr 3;

e) potwierdzenie wniesienia wadium;

f) wykaz ztozonych prébek — wypetniony zatgcznik nr 6.

IV.

a/. Pozostale wymagane dokumenty, np. od podmiotéw sktadajacych wspélng oferte, podwykonawcéw, czy
podmiotdéw zagranicznych, zostaty okreslone w SIWZ.

b/. Klauzula informacyjna, dot. ochrony o0s6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
(RODO) zostata okreslona w SIWZ.

c/. Informacja o sposobie porozumiewania sie Zamawiajacego z Wykonawcami oraz przekazywania oswiadczen
i dokumentoéw, a takze wskazanie 0s6b uprawnionych do porozumiewania sie z Wykonawcami zostata
okreslona w SIWZ.

d/. Informacja dodatkowa odnosnie pkt 1.3) niniejszego ogtoszenia: Komunikacja: Nieograniczony, petny i
bezposredni dostep do dokumentow zamdwienia mozna takze uzyskac bezptatnie pod adresem: www.coi.pl w
zaktadce Zamowienia Publiczne.

Powinno by¢:

I. W celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy odpowiadajg wymaganiom okreslonym przez Zamawiajgcego,
Zamawiajgcy wymaga:

1) ztozenia wraz z ofertg:aktualnych dokumentéw dopuszczajgcych stosowanie zaoferowanych wyrobow
medycznych na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie z wymaganiami okreslonymi w ustawie z dnia
20.5.2010 r. o wyrobach medycznych (t.j.: Dz.U. z 2017 r., poz. 211 ze zm.), tj.

— deklaracji zgodnosci wystawiona przez wytwérce lub jego autoryzowanego przedstawiciela, stwierdzajgca,
ze wyréb medyczny jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi,

— certyfikatu zgodnosci wystawiony przez jednostke notyfikowang (identyfikujgcy producenta i typ wyrobu),
jezeli ocena zgodnosci byta przeprowadzana z udziatem jednostki notyfikowanej,

— dokumentéw potwierdzajacych dokonanie powiadomienia/zgtoszenia wyrobu do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, jezeli wymagaja tego zapisy ustawy
0 wyrobach medycznych. W przypadku, gdy opisany w SIWZ przedmiot zamowienia nie zostat sklasyfikowany
jako wyrob medyczny i zgodnie z dyrektywami europejskimi i ustawg o wyrobach medycznych nie jest

objety deklaracjami zgodnosci i nie podlega zadnemu wpisowi, zamawiajacy wymaga ztozenia stosownego
o$wiadczenia.

2) Zamawiajacy przed udzieleniem zamowienia, wezwie Wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej oceniona,
do zlozenia w wyznaczonym, nie krotszym niz 10 dni, terminie aktualnych na dzien zlozenia nastepujacych
dokumentow:

Materialy producenta dotyczace przedmiotu zaméwienia (np. foldery, opisy techniczne, oswiadczenia
producenta, wyciagi z katalogéw itp.) — z wskazaniem pakietu i pozycji, ktérej dotycza — potwierdzajgce
wymagania Zamawiajgcego zawarte w opisie przedmiotu zamowienia tj. w zatgczniku nr 2 do SIWZ.
Zamawiajgcy dopusci jako rownowazne o$wiadczenie importera umocowanego prawne przez producenta, na
podstawie stosownego pethomocnictwa do potwierdzania parametréw technicznych zaoferowanych produktéw
oraz sktadania oSwiadczen w imieniu producenta, ze zaoferowane produkty spetniajg wymogi specyfikacji i
zadeklarowane parametry.
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VII.2)

Il. W celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy odpowiadajg wymaganiom okreslonym przez Zamawiajacego
oraz do oceny w kryterium ,jako$¢”, Zamawiajacy wymaga ztozenia wraz z ofertg probki wyrobow zgodnie z
zapisami w zatgczniku nr 2 do SIWZ, ktére nie sg traktowane jako dokument w rozumieniu art. 25 ust. 1 uPzp, a
tym samym art. 26 ust. 3 uPzp nie bedzie miat zastosowania. Ww. prébki nie beda podlegaty uzupetnieniu.

Ill. Ponadto Wykonawca powinien ztozy¢ w ofercie:

a) upowaznienie (oryginat) do podpisania oferty i dokumentéw przetargowych, a takze sktadania ewentualnych
wyjasnien, jezeli osobg podpisujaca nie jest osoba upowazniona na podstawie wypisu z krajowego rejestru
sgdowego lub zaswiadczenia z centralnej ewidenciji i informacji o dziatalnosci gospodarczej RP;

b) wypetniony formularz ofertowy — wypetniony zatgcznik nr 1 do SIWZ;

¢) wypetniony formularz cenowy — wypetniony odpowiednio do wybranego pakietu zatgcznik nr 2 do SIWZ;

d) JEDZ — wypetniony zatgcznik nr 3;

e) potwierdzenie wniesienia wadium;

f) wykaz ztozonych probek — wypetniony zatgcznik nr 6.

V.

a/. Pozostatle wymagane dokumenty, np. od podmiotow sktadajacych wspéing oferte, podwykonawcow, czy
podmiotéw zagranicznych, zostaty okre$lone w SIWZ.

b/. Klauzula informacyjna, dot. ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
(RODO) zostata okreslona w SIWZ.

c/. Informacja o sposobie porozumiewania sie Zamawiajacego z Wykonawcami oraz przekazywania oswiadczen
i dokumentow, a takze wskazanie os6b uprawnionych do porozumiewania sie z Wykonawcami zostata
okreslona w SIWZ.

d/. Informacja dodatkowa odnosnie pkt 1.3) niniejszego ogtoszenia: Komunikacja: Nieograniczony, petny i
bezposredni dostep do dokumentéw zamdwienia mozna takze uzyskac bezptatnie pod adresem: www.coi.pl w
zaktadce Zamowienia publiczne.

Numer sekgciji: IV.2.2

Zamiast:

Data: 19/08/2019

Czas lokalny: 10:00

Powinno by¢:

Data: 26/08/2019

Czas lokalny: 10:00

Numer sekcji: 1V.2.6

Zamiast:

Data: 17/10/2019

Powinno by¢:

Data: 24/10/2019

Numer sekgcji: IV.2.7

Zamiast:

Data: 19/08/2019

Czas lokalny: 10:30

Powinno by¢:

Data: 26/08/2019

Czas lokalny: 10:30

Inne dodatkowe informacije:
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