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<
ADRES:  36-200  Brzozów, ul. Ks. J. Bielawskiego 18

>

Sz.S.P.O.O. SZPiGM 3810/55/2020                                                      Brzozów  31.08.2020r.
           Dotyczy 

           postępowania w trybie

           przetargu nieograniczonego na dostawę
           wyrobów medycznych
           Sygn.  Sz.S.P.O.O. SZPiGM 3810/55/2020
     Szpital Specjalistyczny w Brzozowie Podkarpacki Ośrodek Onkologiczny im. Ks. B. Markiewicza, występując jako zamawiający w niniejszym postępowaniu, na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy Prawo zamówień publicznych, dokonuje zmian w specyfikacji istotnych warunków zamówienia w zakresie:
1. SIWZ- pkt. 2. Przedmiot zamówienia.

Zmawiający dokonuje zmiany opisu przedmiotu zamówienia spowodowanej wydzieleniem z części 1 pkt. A i utworzenie z niego osobnej części 3. Nowa treść pkt. 2 Przedmiot zamówienia otrzymuje brzmienie:
Przedmiotem zamówienia jest dostawa wyrobów medycznych w zakresie 3 części a w tym:

Część 1: Rękawice diagnostyczne winylowe.
Część 2: Rękawice specjalistyczne.
Część 3: Rękawice diagnostyczne nitrylowe.
Opis przedmiotu zamówienia określa załącznik nr 1 do SIWZ.

Zamawiający dopuszcza składanie ofert częściowych w zakresie nie mniejszym niż jedna część.

Nie dopuszcza się składania ofert wariantowych.

Zamawiający nie przewiduje udzielania zamówień uzupełniających.  
2. SIWZ - Część 7.

Wykaz dokumentów, do złożenia których wykonawcy zostaną wezwani po otwarciu ofert w wyznaczonym przez zamawiającego terminie. Nowa treść otrzymuje brzmienie:

1. Odpis z właściwego rejestru lub z centralnej ewidencji i informacji o działalności gospodarczej, jeżeli odrębne przepisy wymagają wpisu do rejestru lub ewidencji, w celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 1 ustawy.
2) Informacja dotycząca podwykonawstwa - wzór stanowi załącznik nr 4                       do specyfikacji istotnych warunków zamówienia.
3) W przypadku wykonawców wspólnie ubiegających się o udzielenie zamówienia        pełnomocnictwo osoby reprezentującej wspólnie działających wykonawców, określające postępowanie do którego się odnosi, precyzujące zakres umocowania oraz określające osobę pełnomocnika i wykonawców udzielających pełnomocnictwa. Pełnomocnictwo powinno być podpisane przez wszystkich wykonawców.
4) W przypadku, gdy oferta podpisana jest przez pełnomocnika, pełnomocnictwo    do podpisania oferty.
5) Deklaracja zgodności lub certyfikat potwierdzające zgodność oferowanego wyrobu z wymaganiami Dyrektywy o Wyrobie Medycznym MDD 93/42/EEC – dotyczy wszystkich wyrobów zakwalifikowanych jako wyroby medyczne.

6) Deklaracja zgodności lub certyfikat potwierdzające zgodność oferowanego wyrobu z wymaganiami Dyrektywy o wyrobie Medycznym MDD 93/42/EEC & 2007/47/EC w klasie  I – dotyczy wyrobów medycznych wyszczególnionych w Części 1, 2 i 3.
7) Certyfikat niezależnej jednostki notyfikowanej potwierdzającej zgodność oferowanego wyrobu z Dyrektywą o Środkach Ochrony Indywidualnej – PPE 89/686/EEC w kategorii III - dotyczy wyrobów medycznych wyszczególnionych w Części 1 i 3.
8) Certyfikat niezależnej jednostki notyfikowanej potwierdzający , że oferowane wyroby medyczne spełniają wymogi przepisów dotyczących bezpiecznego stosowania w kontakcie z żywnością - dotyczy wyrobów medycznych wyszczególnionych w części 3.
9) Dokument potwierdzający wykonanie badań na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z normą PN-EN 16523-1 (dopuszcza się rękawice przebadane zgodnie z wymaganiami normy PN-EN 374-3) – dotyczy wyrobów medycznych określonych w części 3.
10)  Dokument potwierdzający wykonanie badań (nie starszych niż z 2010 roku) przez  niezależną jednostkę  na przenikanie wirusów wg ASTM - dotyczy wyrobów medycznych wyszczególnionych w Części 1, 2 i 3.
11)  Oświadczenie wytwórcy potwierdzające, że oferowane wyroby medyczne są wewnętrznie chlorowane - dotyczy wyrobów medycznych wyszczególnionych w Części 2.

12)  Oświadczenie wytwórcy potwierdzające, że oferowane wyroby medyczne są przeznaczone do kontaktu z żywnością - dotyczy wyrobów medycznych wyszczególnionych w Części 2.

13)  Dokument potwierdzający wykonanie badań laboratoryjnych wykonanych przez  wytwórcę lub niezależną jednostkę laboratoryjną potwierdzający:

         a)  grubość ścianki rękawic wymaganych w opisie przedmiotu zamówienia, 

         b)  minimalne parametry siły zrywu przed starzeniem,

         c)  minimalny wymagany poziom AQL.

           – dotyczy wszystkich wyrobów zakwalifikowanych jako wyroby medyczne.

14)  Dokument potwierdzający wykonanie badań laboratoryjnych wykonanych przez niezależną jednostkę laboratoryjną  potwierdzający przebadanie na przenikanie co najmniej 15 cytostatyków zgodnie z normą ASTM 6978 - dotyczy wyrobów medycznych wyszczególnionych w części 2.

Dokumenty podmiotów zagranicznych:
Jeżeli wykonawca ma siedzibę lub miejsce zamieszkania poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zamiast dokumentu, o którym mowa w § 5 ust. 4) Rozporządzenia Ministra Rozwoju z dnia 26 lipca 2016 r. w sprawie rodzajów dokumentów, jakich może żądać zamawiający od wykonawców w postępowaniu                    o udzielenie zamówienia, składa dokument lub dokumenty wystawione w kraju,                        w którym wykonawca ma siedzibę lub miejsce zamieszkania, potwierdzające odpowiednio, że nie otwarto jego likwidacji ani nie ogłoszono upadłości. 
Jeżeli w kraju, w którym wykonawca ma siedzibę lub miejsce zamieszkania lub miejsce zamieszkania ma osoba, której dokument dotyczy, nie wydaje się dokumentów,                       o których mowa powyżej, zastępuje się je dokumentem zawierającym odpowiednio oświadczenie wykonawcy, ze wskazaniem osoby albo osób uprawnionych do jego reprezentacji, lub oświadczenie osoby, której dokument miał dotyczyć, złożone przed notariuszem lub przed organem sądowym, administracyjnym albo organem samorządu zawodowego lub gospodarczego właściwym ze względu na siedzibę lub miejsce zamieszkania wykonawcy lub miejsce zamieszkania tej osoby. 
3. SIWZ – pkt. 2.Miejsce i termin składania ofert.
Nowa treść otrzymuje brzmienie:

13. Miejsce i termin składania ofert.

Termin składania ofert: 07.09.2020r. godz. 10.00.
Oferty należy składać na adres zamawiającego:

Szpital Specjalistyczny w Brzozowie, Podkarpacki Ośrodek Onkologiczny 
im. Ks. B. Markiewicza, ul. Ks. J. Bielawskiego 18, sekretariat, budynek administracji.

4. SIWZ - pkt 14. Miejsce i termin otwarcia ofert.

Nowa treść otrzymuje brzmienie:
14. Miejsce i termin otwarcia ofert.

Oferty zostaną otwarte przez członków komisji przetargowej dnia 07.09.2020r.
o godz. 10.30, w siedzibie zamawiającego, budynek administracji, świetlica-pok. Nr 1.

Otwarcie ofert jest jawne.
5. SIWZ - załącznik nr 1. Opis przedmiotu zamówienia.

Nowa treść dokumentu zawierającego opis przedmiotu zamówienia stanowi załącznik nr 1 do niniejszego pisma.

Przy sporządzaniu oferty przetargowej należy uwzględnić wszystkie odpowiedzi na pytania udzielone przez zamawiającego.
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