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ZP-55/24 Poznan, dnia 04.11.2024 r.

Uczestnicy postepowania

Dotyczy postepowania o udzielnie zamowienia publicznego pn.: Dostawa Echokardiografu z funkcja
echokardiografii przezprzelykowej (ZP — 55/24).

Czesé¢ I: WYJASNIENIA TRESCI SWZ
Informujemy, ze do siedziby Zamawiajacego wplynely w ustawowym terminie pytania, na ktére udzielono odpowiedzi o
nastepujacej tresci:

Pytanie nr 1

Dotyczy ,, Przedmiotowe Srodki dowodowe” — czy Zamawiajgcy odstgpi od przedstawienia oSwiadczenia potwierdzajgcego, ze
zaoferowany przedmiot zamdéwienia spetnia przepisy dotyczgce rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji
2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 176, z pozn. zm.), zwanego dalej "rozporzqdzeniem 2017/746"?

UZASADNIENIE: przyszly zaoferowany przedmiot zamowienia nie podlega w/w przepisom i nie jest klasyfikowany jako wyréb medyczny
do diagnostyki IN VITRO. Przedmiotem zamowienia jak sam Zamawiajgcy opisal jest Echokardiograf z funkcjq echokardiografii
przezprzelykowej.

Odpowiedz:

Zamawiajacy odstepuje od przedstawienia o$wiadczenia potwierdzajacego, ze zaoferowany przedmiot zamoéwienia spetnia przepisy
dotyczace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 176,
z pozn. zm.), zwanego dalej "rozporzadzeniem 2017/746"

Wobec powyzszego Zamawiajacy zmienia tres¢ oswiadczenia stanowiacego zalacznik nr 6 do SWZ, zgodnie z zmianami w Cze$ci
Il niniejszego pisma.

Czes¢ I1: ZMIANY SWZ

Zamawiajacy na podstawie art. 137 ust 1 pzp wprowadza nastepujgce zmiany tresci SWZ

l.
Os$wiadczenie stanowiacCy zalacznik nr 6 do SWZ o tresci:
OSWIADCZENIE

Os$wiadczenie ze oferowany przedmiot zamdéwienia w postgpowaniu o udzielenie zamowienia publicznego pn.: Dostawa
Echokardiografu z funkcja echokardiografii przezprzelykowej (ZP — 55/24), zostat dopuszczony do obrotu i stosowania w
podmiotach leczniczych zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 roku o wyrobach medycznych) i zostat dopuszczony do
obrotu i stosowania przez podmioty lecznicze (certyfikaty CE / deklaracje zgodnosci) zgodnie z przepisami ww. ustawy i wymaganiami
okreslonymi w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych , zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia
dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z pézn. zm.), zwanego dalej "rozporzadzeniem
2017/745", oraz rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z
05.05.2017, str. 176, z p6zn. zm.), zwanego dalej "rozporzadzeniem 2017/746"
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Dodatkowo o$wiadczam, zZe dostarcze po podpisaniu umowy, wraz z pierwsza dostawa oraz na kazde Zadanie Zamawiajacego -
aktualny dokument dopuszczajacy zaoferowane dostawy do obrotu zgodnie z obowigzujacym prawem.
Zmienia si¢ na:

OSWIADCZENIE
Os$wiadczenie ze oferowany przedmiot zamdOwienia w postgpowaniu o udzielenie zamowienia publicznego pn.: Dostawa
Echokardiografu z funkcja echokardiografii przezprzelykowej (ZP — 55/24), zostal dopuszczony do obrotu i stosowania w
podmiotach leczniczych zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 roku o wyrobach medycznych) i zostat dopuszczony do
obrotu i stosowania przez podmioty lecznicze (certyfikaty CE / deklaracje zgodnosci) zgodnie z przepisami ww. ustawy i wymaganiami
okre§lonymi w rozporzadzeniu 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 (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z pézn. zm.), zwanego dalej "rozporzadzeniem
2017/745",

Dodatkowo o$wiadczam, zZe dostarcze po podpisaniu umowy, wraz z pierwsza dostawa oraz na kazde zadanie Zamawiajgcego -
aktualny dokument dopuszczajacy zaoferowane dostawy do obrotu zgodnie z obowigzujacym prawem.

1.
Cze$¢ VIII Lit C SWZ Dokumenty skladajace si¢ na oferte. Tres¢ oferty, o tresci :
Ofertg nalezy zlozy¢ na ,,Formularzu ofertowym”, zgodnym ze wzorem, stanowigcym zatacznik nr 2 do SWZ
Do oferty nalezy dotaczy¢ nastepujace dokumenty — zgodnie z SWZ
1) Opis/wykaz przedmiotu zaméwienia, zgodny z: zatacznikiem nr 1 do SWZ

Wykonawca musi bezwzglednie, pod rygorem odrzucenia oferty dotaczy¢ do oferty caty zatacznik nr 1 do SWZ
2) Oswiadczenie ze oferowany przedmiot zamowienia zostat dopuszczony do obrotu i stosowania w podmiotach leczniczych zgodnie

z przepisami ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 roku o wyrobach medycznych) i zostal dopuszczony do obrotu i stosowania przez

podmioty lecznicze (certyfikaty CE / deklaracje zgodnos$ci) zgodnie z przepisami ww. ustawy i wymaganiami okre$lonymi w

rozporzadzeniu 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 1 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 2 05.05.2017, str. 1, z pdzn. zm.), zwanego dalej "rozporzadzeniem 2017/745", oraz
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do

diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 176,

z pézn. zm.), zwanego dalej "rozporzadzeniem 2017/746", zgodne z wzorem stanowiacym zalacznik nr 6 do SWZ

3) Dowod wniesienia wadium

4) oswiadczenie JEDZ, sporzadzone zgodnie z zatacznikiem nr 3 do SWZ
e W przypadku wspolnego ubiegania si¢ 0 zamowienie przez wykonawcow, o§wiadczenie (JEDZ), sktada kazdy z wykonawcow.

Oswiadczenia te potwierdzajg brak podstaw wykluczenia oraz spetnianie warunkow udziatu w postgpowaniu lub kryteriow
selekcji w zakresie, w jakim kazdy z wykonawcow wykazuje spelnianie warunkow udzialu w postgpowaniu lub kryteriow
selekcji — o ile dotyczy ;

e Wykonaweca polegajacy na zdolnosciach lub sytuacji podmiotéw udostgpniajacych zasoby, przedstawia wraz z oswiadczeniem
(JEDZ) takze o$wiadczenia podmiotu udostgpniajacego zasoby , potwierdzajacego brak podstaw do wykluczenia tego podmiotu
oraz odpowiedniego spetienia warunkéw udziatu w postgpowaniu lub kryteriow selekcji , w zakresie w jakim wykonawca
powotluje sie na jego zasoby — 0 ile dotyczy;

e Zamawiajacy zastrzega, ze w przypadku zlozenia przez wykonawce ogolnego oswiadczenia o spetnieniu warunkow udziatu w
postepowaniu (kryteriow kwalifikacji), przez zaznaczenie odpowiedzi ,,TAK” sekcji o czesci IV formularza JEDZ , Wykonawca
nie ma obligatoryjnego wypelniania dalszych pot w czesci IV formularza JEDZ - odnoszacych si¢ do szczegotowych warunkow
udzialu w postepowaniu (kryteriow kwalifikacji) okre§lonych przez zamawiajacego. Wiasciwa (dowodowa) weryfikacja
spelniania konkretnych, okreslonych przez zamawiajacego, warunkoéw udzialu w postepowaniu (kryteriow selekcji) zamawiajacy
dokona w oparciu o stosowne podmiotowe $rodki dowodowe dotyczace warunkow udziatu, sktadane przez wykonawce, ktorego
oferta zostata oceniona najwyzej, na wezwanie zamawiajgcego (art. 126 ust. 1 ustawy Pzp) — o ile dotyczy;

5) Oswiadczenie, o nie podleganiu wykluczeniu z udziatu w postepowaniu o udzielenie zamowienia publicznego na podstawie art. 7
ust 1 lit.: a-c ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwiazaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na
Ukraing oraz stuzacych ochronie bezpieczenstwa narodowego (Dz. U . poz. 835) oraz o nie posiadaniu statusu podmiotu o ktorym
mowa w art. 5k Rozporzadzenia Rady UE NR 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczace $rodkoéw ograniczajacych w zwiazku z
dziataniami Rosji destabilizujacymi sytuacj¢ na Ukrainie. Os$wiadczenie musi by¢ podpisane kwalifikowanym podpisem
elektronicznym. Wzér o$wiadczenia stanowi zalacznik nr 3A do SWZ.

6) Os$wiadczenie podmiotu udostgpniajgcego zasoby w zakresie zakazu udziatu w postegpowaniu podmiotow rosyjskich — zlozyé, o ile
dotyczy. Wzor o$wiadczenia stanowi zatgcznik nr 3B do SWZ.

7) Oswiadczenie: Wykonawcow wspolnie ubiegajacych si¢ o udzielenie zamowienia, sktadane na podstawie art. 117 ust. 4 PZP, zgodne
z zalacznikiem nr 4 do SWZ — o ile dotyczy przypadku wspélnego ubiegania si¢ o udzielenie zaméwienia publicznego;

8) zobowiazanie podmiotu udostepniajacego zasoby do oddania mu do dyspozycji niezbednych zasobow na potrzeby realizacji danego
zamOwienia lub inny podmiotowy $rodek dowodowy potwierdzajacy, ze wykonawca realizujac zamowienie, bedzie dysponowat
niezbednymi zasobami tych podmiotow — 0 ile dotyczy przypadku wspoélnego ubiegania si¢ o udzielenie zamowienia publicznego .
Wzér zobowigzania stanowi zatgcznik nr 5 do SWZ.
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9) ODPIS lub INFORMACIJA z Krajowego Rejestru Sagdowego, Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalno$ci Gospodarczej lub
innego wlasciwego rejestru (w celu potwierdzenia, ze osoba dzialajgca w imieniu wykonawcy jest umocowana do jego
reprezentowania).

10) Pelnomocnictwo (,,dokumenty potwierdzajace do umocowania”):

a) upowazniajace do ztozZenia oferty, o ile oferte sktada petnomocnik;
b) Petomocnictwo dla petnomocnika do reprezentowania w postgpowaniu Wykonawcdw wspdlnie ubiegajacych si¢ o udzielenie
zamowienia - dotyczy ofert sktadanych przez Wykonawcow wspolnie ubiegajacych si¢ o udzielenie zamowienia;
¢) Umowa spotki cywilnej/uchwata wspdlnikow — dotyczy sktadania oferty przez Wykonawcow wspdlnie ubiegajacych sie o
udzielenie zamoéwienia publicznego dziatajacych jako wspdlnicy spotki cywilnej;
11) Inne np. dokumenty ,, samooczyszczenia” jezeli dotyczy

Formularz ofertowy oraz dokumenty wymienione w ust 2 pkt.1 stanowig tres¢ oferty. Nie zlozenie lub ztozenie niekompletnych

formularza ofertowego, moze powodowac odrzucenie ofert, z zastrzezeniem art. 107 ust 2 ustawy pzp 1 art. 223 ustawy pzp.

Pozostate dokumenty i o$wiadczenia nie wymienione powyzej, Wykonawca, ktorego oferta zostata najwyzej oceniona, dostarczy na

wezwanie Zamawiajacego, w terminie nie krotszym niz 10 dni od dnia wezwania.

Zmienia si¢ na :

Oferte nalezy zlozy¢ na ,,Formularzu ofertowym”, zgodnym ze wzorem, stanowigcym zatacznik nr 2 do SWZ
Do oferty nalezy dotaczy¢ nastepujace dokumenty — zgodnie z SWZ
1) Opis/wykaz przedmiotu zamdwienia, zgodny z: zatgcznikiem nr 1 do SWZ

Wykonawca musi bezwzglednie, pod rygorem odrzucenia oferty dotaczy¢ do oferty caty zatgcznik nr 1 do SWZ

2) Oswiadczenie ze oferowany przedmiot zamowienia zostal dopuszczony do obrotu i stosowania w podmiotach leczniczych zgodnie
z przepisami ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 roku o wyrobach medycznych) i zostal dopuszczony do obrotu i stosowania przez
podmioty lecznicze (certyfikaty CE / deklaracje zgodnoS$ci) zgodnie z przepisami ww. ustawy i wymaganiami okreslonymi w
rozporzadzeniu 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 (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z p6zn. zm.), zwanego dalej "rozporzadzeniem 2017/745",
zgodne z wzorem stanowigcym zalacznik nr 6 do SWZ

3) Dowod wniesienia wadium

4) os$wiadczenie JEDZ, sporzadzone zgodnie z zatgcznikiem nr 3 do SWZ
e W przypadku wspolnego ubiegania si¢ 0 zamowienie przez wykonawcow, o§wiadczenie (JEDZ), sktada kazdy z wykonawcow.

Oswiadczenia te potwierdzajg brak podstaw wykluczenia oraz spetnianie warunkow udziatu w postgpowaniu lub kryteriow
selekcji w zakresie, w jakim kazdy z wykonawcow wykazuje spelnianie warunkéw udziatu w postgpowaniu lub kryteriow
selekcji — o ile dotyczy ;

e Wykonawca polegajacy na zdolnosciach lub sytuacji podmiotow udostgpniajacych zasoby, przedstawia wraz z o§wiadczeniem
(JEDZ) takze o$wiadczenia podmiotu udostgpniajacego zasoby , potwierdzajacego brak podstaw do wykluczenia tego podmiotu
oraz odpowiedniego spetnienia warunkow udziatu w postepowaniu lub kryteriow selekcji , w zakresie w jakim wykonawca
powotuje si¢ na jego zasoby — 0 ile dotyczy;

e Zamawiajacy zastrzega, ze w przypadku zlozenia przez wykonawce ogolnego o$wiadczenia o spelnieniu warunkéw udziatu w
postepowaniu (kryteriow kwalifikacji), przez zaznaczenie odpowiedzi ,,TAK” sekcji a cze$ci IV formularza JEDZ , Wykonawca
nie ma obligatoryjnego wypelniania dalszych pot w czgsci IV formularza JEDZ - odnoszacych si¢ do szczegotowych warunkow
udzialu w postepowaniu (kryteriow kwalifikacji) okre§lonych przez zamawiajacego. Wiasciwa (dowodowa) werytfikacja
spelniania konkretnych, okreslonych przez zamawiajacego, warunkow udziatu w postgpowaniu (kryteriow selekcji) zamawiajacy
dokona w oparciu o stosowne podmiotowe $rodki dowodowe dotyczace warunkow udziatu, sktadane przez wykonawce, ktorego
oferta zostata oceniona najwyzej, na wezwanie zamawiajacego (art. 126 ust. 1 ustawy Pzp) — o ile dotyczy;

5) Oswiadczenie, o nie podleganiu wykluczeniu z udziatu w postepowaniu o udzielenie zamdéwienia publicznego na podstawie art. 7
ust 1 lit.: a-c ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczeg6lnych rozwiazaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na
Ukraing oraz stuzacych ochronie bezpieczenstwa narodowego (Dz. U . poz. 835) oraz o nie posiadaniu statusu podmiotu o ktérym
mowa w art. 5k Rozporzadzenia Rady UE NR 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczace $rodkoéw ograniczajacych w zwiazku z
dziataniami Rosji destabilizujacymi sytuacj¢ na Ukrainie. O$wiadczenie musi by¢ podpisane kwalifikowanym podpisem
elektronicznym. Wzér o$wiadczenia stanowi zalgcznik nr 3A do SWZ.

6) Oswiadczenie podmiotu udostgpniajacego zasoby w zakresie zakazu udzialu w postgpowaniu podmiotéw rosyjskich — zlozyé, o ile
dotyczy. Wzor o$wiadczenia stanowi zatgcznik nr 3B do SWZ.

7) Oswiadczenie: Wykonawcow wspolnie ubiegajacych si¢ o udzielenie zamoOwienia, sktadane na podstawie art. 117 ust. 4 PZP, zgodne
z zalacznikiem nr 4 do SWZ — o ile dotyczy przypadku wspélnego ubiegania si¢ o udzielenie zaméwienia publicznego;

8) zobowigzanie podmiotu udostepniajacego zasoby do oddania mu do dyspozycji niezbgdnych zasobow na potrzeby realizacji danego
zamowienia lub inny podmiotowy $rodek dowodowy potwierdzajacy, ze wykonawca realizujac zamowienie, bedzie dysponowat

niezbednymi zasobami tych podmiotow — 0 ile dotyczy przypadku wspolnego ubiegania si¢ o udzielenie zamowienia publicznego .
Wzér zobowigzania stanowi zatgcznik nr 5 do SWZ.




9) ODPIS lub INFORMACIJA z Krajowego Rejestru Sagdowego, Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalno$ci Gospodarczej lub
innego wlasciwego rejestru (w celu potwierdzenia, ze osoba dzialajgca w imieniu wykonawcy jest umocowana do jego
reprezentowania).

10) Pelnomocnictwo (,,dokumenty potwierdzajace do umocowania”):

d) upowazniajace do ztozenia oferty, o ile ofert¢ sktada petnomocnik;
e) Pelnomocnictwo dla pelnomocnika do reprezentowania w postgpowaniu Wykonawcow wspdlnie ubiegajacych si¢ o udzielenie
zamowienia - dotyczy ofert sktadanych przez Wykonawcow wspolnie ubiegajacych si¢ o udzielenie zamowienia;
f) Umowa spotki cywilnej/uchwata wspdlnikow — dotyczy skladania oferty przez Wykonawcow wspdlnie ubiegajacych sie o
udzielenie zamoéwienia publicznego dziatajacych jako wspdlnicy spotki cywilnej;
11) Inne np. dokumenty ,, samooczyszczenia” jezeli dotyczy

Formularz ofertowy oraz dokumenty wymienione w ust 2 pkt.1 stanowig tre$¢ oferty. Nie ztozenie lub zltoZenie niekompletnych

formularza ofertowego, moze powodowac odrzucenie ofert, z zastrzezeniem art. 107 ust 2 ustawy pzp i art. 223 ustawy pzp.

Pozostate dokumenty i o$wiadczenia nie wymienione powyzej, Wykonawca, ktorego oferta zostala najwyzej oceniona, dostarczy na

wezwanie Zamawiajacego, w terminie nie krotszym niz 10 dni od dnia wezwania.

Stosownie do tresci art. 137 ust 4 i ust 5 w zw. z art. 90 ust 6 ustawy pzp Zamawiajacy udostepnia publikacje ogloszenia o zmianie
ogloszenia w zakresie ww. zmiany SWZ .

UWAGA
Zmieniony zalgcznik nr 6 (w zalaczeniu do niniejszych wyjasnien i zmian SWZ ) nalezy zlozy¢ wraz z oferts.
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