


Kraków dnia: 2024-04-30
Szpital Specjalistyczny im. Stefana Żeromskiego SP ZOZ w Krakowie Sekcja Zamówień Publicznych
os. Na Skarpie 66
31-913 Kraków
SZP-271-9/24-308.IW
WYKONAWCY
ubiegający się o zamówienie
	ZAWIADOMIENIE
o zmianie treści Specyfikacji Warunków Zamówienia (dalej SWZ) nr 3



Dotyczy postępowania o udzielenie zamówienia publicznego:
	Nazwa zamówienia:
	Budowa pracowni modułowej Rezonansu Magnetycznego (RM) dla potrzeb Szpitala, w tym opracowanie dokumentacji projektowej, wykonanie robót budowlano-instalacyjnych w celu przygotowania infrastruktury niezbędnej do montażu pracowni modułowej wraz z dostawą, montażem i uruchomieniem urządzenia RM - w formie "zaprojektuj i wybuduj" dla potrzeb  Szpitala Specjalistycznego im. Stefana Żeromskiego Sp ZOZ w Krakowie.

	Numer referencyjny:
	SZP-271-9/24


Zamawiający, Szpital Specjalistyczny im. Stefana Żeromskiego SP ZOZ w Krakowie Sekcja Zamówień Publicznych, działając na podstawie art. 286 ust. 1 i 7 ustawy z dnia 11 września 2019r. Prawo zamówień publicznych (t.j. Dz. U. z 2023r. poz. 1605), informuje o dokonaniu zmian w zapisach SWZ w następującym zakresie:
I. Zamawiający modyfikuje SWZ w poniższym zakresie poprzez:
a) zmianę zapisu w pkt. 5.1. (tabela - ostatnie zdanie);
b) zmianę zapisu pkt. 10.1./2, 4, 5 oraz dodanie pkt 10; 
c) zmianę zapisu pkt. 11.1./1, 2, 3 oraz dodanie pkt 4; 
d) zmianę zapisu pkt. 11.3.;
e) zmianę zapisu pkt. 17.2.; 17.3.; 18.1.; 20; 21.1.; 
f) zmianę zapisu pkt. 23.1. pozycja nr 2;
g) zmianę zapisu pkt. 23.2. pozycja nr 2 i nr 5;

które otrzymują brzmienie:

5.1.
(…)
[bookmark: _Hlk165358320]Oferowane wyroby medyczne muszą być dopuszczone do obrotu i używania zgodnie 
z obowiązującymi przepisami, w szczególności z:
1. Ustawą z dnia 7 kwietnia 2022 r o wyrobach medycznych  (Dz. U. Nr 2022 r. poz. 974); 
1. ROZPORZĄDZENIEM PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporządzenia (WE) nr 178/2002 i rozporządzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (MDR) lub dyrektywą Rady 93/42/EWG 
z wykorzystaniem okresu przejściowego, ustanowionego na podstawie Rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15 marca 2023 r. w sprawie zmiany rozporządzeń (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepisów przejściowych dotyczących niektórych wyrobów medycznych i wyrobów medycznych do diagnostyki 
in vitro;
jak również posiadać wymagane dokumenty. 
Produkty, które nie podlegają przepisom jw. muszą posiadać inne odpowiednie dokumenty dopuszczające te produkty do obrotu i stosowania.

10.1. Wykonawca wraz z ofertą zobowiązany jest złożyć:
	Lp.
	Wymagany dokument

	2
	Deklaracja zgodności CE, certyfikat jednostki notyfikującej,  zgłoszenie do URPL
Deklaracja zgodności CE, certyfikat jednostki notyfikującej, zgłoszenie do URPL (dotyczy rezonansu magnetycznego i wstrzykiwacza kontrastu).

	4
	Deklaracja zgodności
Deklaracja zgodności wystawiona przez wytwórcę za zgodność z wymaganiami zasadniczymi dla urządzeń medycznych zgodnie z wymaganiami Dyrektywy 93/42/EEC z późniejszymi zmianami i wymaganiem Dyrektywy 2011/65/EU Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 08.06.2011 roku dotyczących ograniczeń w stosunku określonych niebezpiecznych substancji w urządzeniach elektrycznych i elektronicznych (dotyczy rezonansu magnetycznego).

	5
	Oryginalne firmowe katalogi lub ich kopie, ulotki, foldery
Oryginalne firmowe katalogi lub ich kopie, ulotki, foldery (w języku polskim) zawierające informację o parametrach technicznych oferowanego wyrobu potwierdzające spełnienie wszystkich wymaganych parametrów techniczno- użytkowych i warunków granicznych. 
W przypadku parametrów techniczno-użytkowych i warunków granicznych nie wyszczególnionych w dokumentach jw. dopuszcza się potwierdzenie ich spełnienia poprzez złożenie oświadczenia: producenta lub autoryzowanego dystrybutora producenta lub wykonawcy lub podmiotu posiadającego pisemną autoryzację producenta dla serwisu i sprzedaży - dot. rezonansu magnetycznego i wstrzykiwacza kontrastu.

	10
	Oświadczenie Wykonawcy, że produkty posiadają inne odpowiednie dokumenty dopuszczające te produkty do obrotu i stosowania
W przypadku produktów, które nie podlegają przepisom Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r o wyrobach medycznych  (Dz. U. Nr 2022 r. poz. 974), Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporządzenia (WE) nr 178/2002 i rozporządzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (MDR) lub dyrektywą Rady 93/42/EWG z wykorzystaniem okresu przejściowego, ustanowionego na podstawie Rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15 marca 2023 r. w sprawie zmiany rozporządzeń (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepisów przejściowych dotyczących niektórych wyrobów medycznych i wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro - oświadczenie Wykonawcy, że dodatkowe wyposażenie niestanowiące wyrobów medycznych posiada inne odpowiednie dokumenty dopuszczające te produkty do obrotu i stosowania. 



11.1. Zamawiający żąda złożenia przez Wykonawcę wraz z ofertą następujących, przedmiotowych środków dowodowych:
	Lp.
	Wymagany dokument

	1
	Deklaracja zgodności CE, certyfikat jednostki notyfikującej, zgłoszenie do URPL
Deklaracja zgodności CE, certyfikat jednostki notyfikującej, zgłoszenie do URPL (dotyczy rezonansu magnetycznego i wstrzykiwacza kontrastu).

	2
	Deklaracja zgodności
Deklaracja zgodności wystawiona przez wytwórcę za zgodność z wymaganiami zasadniczymi dla urządzeń medycznych zgodnie z wymaganiami Dyrektywy 93/42/EEC z późniejszymi zmianami i wymaganiem Dyrektywy 2011/65/EU Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 08.06.2011 roku dotyczących ograniczeń w stosunku określonych niebezpiecznych substancji w urządzeniach elektrycznych i elektronicznych (dotyczy rezonansu magnetycznego).

	3
	Oryginalne firmowe katalogi lub ich kopie, ulotki, foldery
Oryginalne firmowe katalogi lub ich kopie, ulotki, foldery (w języku polskim) zawierające informację o parametrach technicznych oferowanego wyrobu potwierdzające spełnienie wszystkich wymaganych parametrów techniczno - użytkowych i warunków granicznych. 
W przypadku parametrów techniczno- użytkowych i warunków granicznych nie wyszczególnionych w dokumentach jw. dopuszcza się potwierdzenie ich spełnienia poprzez złożenie oświadczenia: producenta lub autoryzowanego dystrybutora producenta lub wykonawcy lub podmiotu posiadającego pisemną autoryzację producenta dla serwisu i sprzedaży - dot. rezonansu magnetycznego i wstrzykiwacza kontrastu.

	4
	Oświadczenie Wykonawcy, że produkty posiadają inne odpowiednie dokumenty dopuszczające te produkty do obrotu i stosowania
W przypadku produktów, które nie podlegają przepisom Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r o wyrobach medycznych  (Dz. U. Nr 2022 r. poz. 974), Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporządzenia (WE) nr 178/2002 i rozporządzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (MDR) lub dyrektywą Rady 93/42/EWG z wykorzystaniem okresu przejściowego, ustanowionego na podstawie Rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15 marca 2023 r. w sprawie zmiany rozporządzeń (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepisów przejściowych dotyczących niektórych wyrobów medycznych i wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro - oświadczenie Wykonawcy, że dodatkowe wyposażenie niestanowiące wyrobów medycznych  posiada inne odpowiednie dokumenty dopuszczające te produkty do obrotu i stosowania. 


11.3.Zamawiający przewiduje uzupełnienie przedmiotowych środków dowodowych w zakresie dokumentów wskazanych w pkt 11.1/1, 2 i 4.

17.2. Wadium musi zostać wniesione przed upływem terminu składania ofert, tj. do dnia 2024-05-09 do godz. 10:30, według wyboru Wykonawcy w jednej lub kilku następujących formach:
1)	pieniądzu;
2)	gwarancjach bankowych;
3)	gwarancjach ubezpieczeniowych;
4)	poręczeniach udzielanych przez podmioty, o których mowa w art. 6b ust. 5 pkt 2 ustawy z dnia 9 listopada 2000 r. o utworzeniu Polskiej Agencji Rozwoju Przedsiębiorczości (t.j. Dz.U. z 2023r. poz. 462).

17.3. Wadium musi obejmować pełen okres związania ofertą tj. do dnia 2024-06-07.

18.1.	 Wykonawca pozostaje związany ofertą do dnia 2024-06-07.

20.MIEJSCE ORAZ TERMIN SKŁADANIA I OTWARCIA OFERT
Ofertę, wraz z załącznikami, należy złożyć za pośrednictwem Platformy w terminie do dnia 2024-05-09 do godz. 10:30.
21.1.	Otwarcie ofert nastąpi w dniu: 2024-05-09 o godz. 11:00, za pośrednictwem Platformy, na karcie "Oferta/Załączniki", poprzez ich odszyfrowanie, które jest jednoznaczne z ich upublicznieniem.

23.1. Przy dokonywaniu wyboru najkorzystniejszej oferty Zamawiający stosować będzie niżej podane kryteria:
	Nr
	Nazwa kryterium 
	Waga

	2
	Wydłużenie terminu gwarancji na rezonans magnetyczny, wstrzykiwacz kontrastu oraz dodatkowe wyposażenie niestanowiące wyrobów medycznych i na oprogramowanie

	10 %



23.2. Punkty przyznawane za podane kryteria będą liczone według następujących wzorów:
	Nr kryterium
	Wzór

	2
	Wydłużenie terminu gwarancji na rezonans magnetyczny, wstrzykiwacz kontrastu oraz dodatkowe wyposażenie niestanowiące wyrobów medycznych i na oprogramowanie
Gof - Liczba punktów = Ozn war * waga
gdzie:
 - Ozn war - 24 m-ce - 0 pkt.
  36 m-cy i więcej - 100 pkt

	5
	Parametry techniczne RM
Liczba punktów = ( Ozn war5/98 ) * 100 * waga 
Ozn war5 w skali od 0 do 98.
 gdzie:
 - Ozn war5 - 0 - 98 punktów
- 98 - maksymalna liczba punktów za oceniane parametry techniczne





II. Zamawiający modyfikuje treść załączników do SWZ:
1. opis przedmiotu zamówienia RM – zał. nr 1b do SWZ; 
1. formularz oferty – zał. nr 2 do SWZ;
1. warunki gwarancji i serwisu – zał. nr 4 do SWZ;
1. projekt umowy – zał. nr 5 do SWZ.

Zamawiający
Z-ca Dyrektora ds. Finansowych
mgr Dorota Góral
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