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Niniejsze ogtoszenie w witrynie TED: https://ted.europa.eu/udl?uri=TED:NOTICE:584755-2022: TEXT:PL:HTML

Polska-Krakow: Materiaty medyczne
2022/S 205-584755

Sprostowanie
Ogtoszenie zmian lub dodatkowych informacji
Dostawy

(Suplement do Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej, 2022/S 190-537310)

Podstawa prawna:
Dyrektywa 2014/24/UE
Sekcja I: Instytucja zamawiajgca/podmiot zamawiajgcy

1.1)

Nazwa i adresy

Oficjalna nazwa: Szpital Specjalistyczny im. Stefana Zeromskiego SPZOZ w Krakowie
Krajowy numer identyfikacyjny: 000630161
Adres pocztowy: 0s. Na Skarpie 66
Miejscowosé: Krakow

Kod NUTS: PL213 Miasto Krakow

Kod pocztowy: 31-913

Panstwo: Polska

Osoba do kontaktow: Matgorzata Marzec
E-mail: zpubl@zeromski-szpital.pl

Tel.: +48 126229413

Faks: +48 126444756

Adresy internetowe:

Gloéwny adres: https://e-propublico.pl/

Adres profilu nabywcy: www.zeromski-szpital.pl

Sekcja Il: Przedmiot

I.1)
I1.1.1)

11.1.2)

11.1.3)

I1.1.4)

Wielkos$¢ lub zakres zaméwienia

Nazwa:

Dostawa jednorazowych, zbiorczo zapakowanych zestawow i akcesoriow niezbednych do operacji zaémy wraz
z dzierzawg aparatu do fakoemulsyfikacji.

Numer referencyjny: ZP/30/2022

Giéwny kod CPV
33140000 Materiaty medyczne

Rodzaj zaméwienia

Dostawy

Krétki opis:

Przedmiotem zamoéwienia jest dostawa jednorazowych, zbiorczo zapakowanych zestawow i akcesoriow
niezbednych do operacji zacmy - w ilosciach okreslonych w zataczniku nr 1 do SWZ - wraz z dzierzawa aparatu
do fakoemulsyfikacji (zwanego dalej "sprzetem"). Oferowane zestawy i akcesoria, szczegétowo opisane w
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zatgczniku nr 1 do SWZ, musza by¢ kompatybilne z oferowanym sprzetem. Parametry techniczne sprzetu,
zostaty okreslone w zatgczniku nr 1A do SWZ.

Sekcja VI: Informacje uzupetniajace

VI.5)

VL.6)

Data wystania niniejszego ogtoszenia:
19/10/2022

Numer pierwotnego ogtoszenia
Numer ogtoszenia w Dz.Urz. UE — OJ/S: 2022/S 190-537310

Sekcja Vlil: Zmiany

Vil.1)
VII.1.2)

Informacje do zmiany lub dodania

Tekst, ktéry nalezy poprawi¢ w pierwotnym ogtoszeniu

Numer sekgcji: 11.2.4

Zamiast:

Przedmiotem zaméwienia jest dostawa jednorazowych, zbiorczo zapakowanych zestawdw i akcesoriéw
niezbednych do operacji zacmy wraz z dzierzawg aparatu do fakoemulsyfikacji - szczegétowo opisanych w
zalgczniku nr 1 do SWZ.

1) Wyroby medyczne zaoferowane przez Wykonawcdw w niniejszym postepowaniu, w muszg spetniaé¢
wymagania wynikajgce z ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych, (tj. Dz. U. z 2022 poz. 974)
oraz Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia
(WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (MDR). - dot. poz. 1,3 i 4
wymienionych w zalgczniku nr 1 do SWZ.

2) Produkty lecznicze zaoferowane przez WykonawcOw muszg spetnia¢ wymagania wynikajgce z ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity Dz. U. Dz. U. z 2021 r., poz. 1977 ze zm.). - dot.
ptynéw irygacyjnych.

3) Aparat do fakoemulsyfikacji (zwany dalej "sprzetem™) musi by¢ kompletny i po uruchomieniu gotowy do
funkcjonowania (rok produkcji min. 2021), gwarantujgcy bezpieczenstwo personelu medycznego, a takze
zapewniajacy wymagany poziom $wiadczonych ustug medycznych.

4) Czynsz dzierzawny sprzetu obejmowat bedzie wszystkie czesci, elementy niezbedne do prawidtowego
funkcjonowania sprzetu, peten serwis sprzetu, przez caly okres trwania umowy, min. 1 przeglad sprzetu na rok
(chyba, ze producent zaleca czesciegj), dostawe sprzetu do siedziby Zamawiajgcego, uruchomienie sprzetu,
szkolenie personelu Zamawiajacego..

5) Okres przydatnosci do uzycia oferowanego asortymentu (poz. 1-3 zat. nr 1 do SWZ), powinien wynosi¢ min.
12 miesiecy od daty dostawy.

6) Zamawiajacy zastrzega sobie prawo zamowienia mniejszej niz okreslone w zatgczniku nr 1 do SWZ ilosci
ww. produktéw w przypadku zmniejszenia sie ich zapotrzebowania, z tym ze Zamawiajacy zakupi minimum 60%
losci ww. asortymentu.

Powinno by¢:

Przedmiotem zaméwienia jest dostawa jednorazowych, zbiorczo zapakowanych zestawéw i akcesoriow
niezbednych do operacji zaémy wraz z dzierzawg aparatu do fakoemulsyfikacji - szczegotowo opisanych w
zatgczniku nr 1 do SWZ.

1) Wyroby medyczne zaoferowane przez Wykonawcéw w niniejszym postepowaniu, w muszg spetniac¢
wymagania wynikajgce z ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych, (tj. Dz. U. z 2022 poz. 974)
oraz Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenia
(WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (MDR). - dot. poz. 1,3 i 4
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wymienionych w zatgczniku nr 1 do SWZ oraz poz.2 w przypadku zaoferowania ptynu irygacyjnego bedacego
wyrobem medycznym.

2) Produkty lecznicze zaoferowane przez Wykonawcow muszg spetnia¢ wymagania wynikajgce z ustawy z dnia
6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity Dz. U. Dz. U. z 2021 r., poz. 1977 ze zm.). - dot. poz.
2 w przypadku zaoferowania ptynu irygacyjnego bedacego produktem leczniczym.

3) Aparat do fakoemulsyfikacji (zwany dalej "sprzetem") musi by¢ kompletny i po uruchomieniu gotowy do
funkcjonowania (rok produkcji min. 2021), gwarantujacy bezpieczenstwo personelu medycznego, a takze
zapewniajacy wymagany poziom swiadczonych ustug medycznych.

4) Czynsz dzierzawny sprzetu obejmowat bedzie wszystkie czesci, elementy niezbedne do prawidtowego
funkcjonowania sprzetu, peten serwis sprzetu, przez caly okres trwania umowy, min. 1 przeglad sprzetu na rok
(chyba, ze producent zaleca czesciej), dostawe sprzetu do siedziby Zamawiajgcego, uruchomienie sprzetu,
szkolenie personelu Zamawiajgcego..

5) Okres przydatnosci do uzycia oferowanego asortymentu (poz. 1-3 zat. nr 1 do SWZ), powinien wynosi¢ min.
12 miesiecy od daty dostawy.

6) Zamawiajacy zastrzega sobie prawo zaméwienia mniejszej niz okreslone w zatgczniku nr 1 do SWZ ilosci
ww. produktéw w przypadku zmniejszenia sie ich zapotrzebowania, z tym ze Zamawiajgcy zakupi minimum 60%
iloSci ww. asortymentu.

Numer sekgciji: 111.1.1

Zamiast:

Wykaz i krétki opis warunkéw:

O udzielenie zamdéwienia publicznego moga ubiegac sie wykonawcy, ktérzy sa uprawnieni do sprzedazy
produktéw leczniczych, zgodnie z ustawg z dnia 6.09.2001 r. Prawo farmaceutyczne. (tekst jednolity Dz. U. z
2021 r., poz. 1977 ze zm.)

Powinno by¢:

Wykaz i krotki opis warunkow:

O udzielenie zaméwienia publicznego moga ubiegaé sie wykonawcy, ktdrzy sg uprawnieni do sprzedazy
produktéw leczniczych, zgodnie z ustawg z dnia 6.09.2001 r. Prawo farmaceutyczne. (tekst jednolity Dz. U. z
2021 r., poz. 1977 ze zm.) - dotyczy tylko tych wykonawcdw, ktorzy zaoferujg w poz. 2 ptyn irygacyjny bedacy
produktem leczniczym

Numer sekgcji: V1.3

Zamiast:

Informacje dodatkowe:

Dokumenty wymagane na etapie skladania ofert:

Wzér oferty

Potwierdzenie parametréw technicznych oferowanego sprzetu

Jednolity europejski dokument zamowienia

Oswiadczenie dot. przestanek wykluczenia sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp dotyczace
przestanej wykluczenia z art. 5k Rozporzadzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 ustawy o0 szczegdlnych
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rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie
bezpieczenstwa narodowego (Dz. U. z 2022 r., poz. 835)

Oswiadczenie z art. 117 ust. 4 ustawy Pzp

Przedmiotowe Srodki dowodowe:

1) Oryginalne firmowe prospekty/ katalogi/ karty techniczne lub ich kopie - w jezyku polskim - potwierdzajace,
ze oferowane wyroby spetniajg wymagania okreslone przez Zamawiajgcego - dot. poz. 1-3 wymienionych w
zalgczniku nr 1 do SWZ

2) Oswiadczenie, ze Wykonawca posiada aktualne pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oferowanych
produktéw leczniczych i wyrobow medycznych zgodnie z przepisami obowigzujgcymi na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej, tj.

1) Oswiadczenie, ze zaoferowane produkty lecznicze sg dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczpospolitej
Polskiej, zgodnie z postanowieniami ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity Dz.
U.z 2021 r., poz. 1977 ze zm.). - dot. ptynow irygacyjnych (poz. 2 zalgcznika nr 1 do SWz).

2) Oswiadczenie, ze oferowane wyroby medyczne zostaty dopuszczone do obrotu na mocy obowigzujacych
przepiséw - posiadajg wpisy | Swiadectwa wydane przez uprawnione organy, zgodnie z ustawg z dnia 7
kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych, (tj. Dz. U. z 2022 poz. 974) oraz Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia
dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (MDR) - dot. poz. 1, 3 i 4 wymienionych w zalgczniku nr 1 do SWZ. -
wzér oswiadczenia w zatgczniku nr 6

Dokumenty skladane na wezwanie zamawiajgcego:

Informacja z Centralnego Rejestru Beneficjentéw Rzeczywistych

Informacja z Krajowego Rejestru Karnego

Odpis lub informacja z KRS lub CEIDG

Oswiadczenie wykonawcy o aktualnosci informacji zawartych w oSwiadczeniu o niepodleganiu wykluczeniu
Oswiadczenie wykonawcy w sprawie grupy kapitatowej

Zezwolenie na obrot produktami leczniczymi, zgodnie z ustawg Prawo farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia 2001
r.

Dokumenty podmiotéw zagranicznych

-Dokument potwierdzajacy, ze nie otwarto likwidacji wykonawcy

-Informacja z odpowiedniego rejestru lub inny rownowazny dokument

-Informacja o beneficjentach rzeczywistych wykonawcy

Informacje dodatkowe:

O udzielenie zamdwienia moga ubiegac sie Wykonawcy, ktorzy nie podlegajg wykluczeniu na podstawie art.
108 ust. 1, art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp oraz art. 5k rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 i art. 7 ust

1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. 0 szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu
agresji na Ukraine oraz stuzacych ochronie bezpieczenstwa narodowego; oraz spetniajg warunki udziatu w
postepowaniu.

Powinno by¢:

Informacje dodatkowe:

Dokumenty wymagane na etapie sktadania ofert:

Wzér oferty

Potwierdzenie parametréw technicznych oferowanego sprzetu

Jednolity europejski dokument zaméwienia

Oswiadczenie dot. przestanek wykluczenia sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp dotyczace
przestanej wykluczenia z art. 5k Rozporzadzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 ustawy o szczegolnych
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rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie
bezpieczenstwa narodowego (Dz. U. z 2022 r., poz. 835)

Oswiadczenie z art. 117 ust. 4 ustawy Pzp

Przedmiotowe Srodki dowodowe:

1) Oryginalne firmowe prospekty/ katalogi/ karty techniczne lub ich kopie - w jezyku polskim - potwierdzajace,
ze oferowane wyroby spetniajg wymagania okreslone przez Zamawiajgcego - dot. poz. 1-3 wymienionych w
zalgczniku nr 1 do SWZ

2) Oswiadczenie, ze Wykonawca posiada aktualne pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oferowanych
produktéw leczniczych i wyrobow medycznych zgodnie z przepisami obowigzujgcymi na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej, tj.

1) Oswiadczenie, ze zaoferowane produkty lecznicze sg dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczpospolitej
Polskiej, zgodnie z postanowieniami ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity Dz.
U.z2021r., poz. 1977 ze zm.). - dot. przypadku zaoferowania ptynéw irygacyjnych (poz. 2 zatacznika nr 1 do
SW?Z). bedacych produktem leczniczym.

2) Oswiadczenie, ze oferowane wyroby medyczne zostaty dopuszczone do obrotu na mocy obowigzujgcych
przepiséw - posiadajg wpisy i Swiadectwa wydane przez uprawnione organy, zgodnie z ustawg z dnia 7 kwietnia
2022 r. o wyrobach medycznych, (tj. Dz. U. z 2022 poz. 974) oraz Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/
WE, rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG i 93/42/EWG (MDR) - dot. poz. 1, 3 i 4 wymienionych w zatgczniku nr 1 do SWZ.oraz poz. 2

w przypadku zaoferowania ptynow irygacyjnych bedgcych wyrobem medycznym - wzér oswiadczenia w
zalgczniku nr 6

Dokumenty sktadane na wezwanie zamawiajacego:

Informacja z Centralnego Rejestru Beneficjentow Rzeczywistych

Informacja z Krajowego Rejestru Karnego

Odpis lub informacja z KRS lub CEIDG

Oswiadczenie wykonawcy o aktualnosci informacji zawartych w oswiadczeniu o niepodleganiu wykluczeniu
Oswiadczenie wykonawcy w sprawie grupy kapitatowej

Zezwolenie na obr6t produktami leczniczymi, zgodnie z ustawag Prawo farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia 2001
r.

Dokumenty podmiotow zagranicznych

-Dokument potwierdzajacy, ze nie otwarto likwidacji wykonawcy

-Informacja z odpowiedniego rejestru lub inny rownowazny dokument

-Informacja o beneficjentach rzeczywistych wykonawcy

Informacje dodatkowe:

O udzielenie zamdéwienia moga ubiegac sie Wykonawcy, ktorzy nie podlegajg wykluczeniu na podstawie art.
108 ust. 1, art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp oraz art. 5k rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 i art. 7 ust

1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegoélnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu
agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego; oraz spetniajg warunki udziatu w
postepowaniu.

Numer sekgcji: 1V.2.2

Zamiast:

Data: 31/10/2022

Czas lokalny: 09:00

Powinno by¢:

Data: 04/11/2022
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Czas lokalny: 09:00
Numer sekcji: 1V.2.6
Zamiast:

Data: 28/01/2023
Powinno by¢:

Data: 01/02/2023
Numer sekgcji: IV.2.7
Zamiast:

Data: 31/10/2022
Czas lokalny: 09:30
Powinno by¢:

Data: 04/11/2022
Czas lokalny: 09:30

VII.2) Inne dodatkowe informacije:
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