Ogtoszenie nr 2022/BZP 00176761/01 z dnia 2022-05-25

Ogloszenie o zamoéwieniu
Dostawy
Specjalistyczny sprzet urologiczny, system do leczenia wypadania macicy; jednorazowego uzytku sterylny dla potrzeb
Szpitala.

| SEKCJA | - ZAMAWIAJACY

1.1.) Rola zamawiajacego

Postepowanie prowadzone jest samodzielnie przez zamawiajacego
1.2.) Nazwa zamawiajacego: Mazowiecki Szpital Wojewddzki mi. sw. Jana Pawta Il w Siedlcach Sp. z 0.0.
1.4) Krajowy Numer ldentyfikacyjny: REGON 141944750

1.5) Adres zamawiajacego

1.5.1.) Ulica: Poniatowskiego 26

1.5.2.) Miejscowos¢: Siedice

1.5.3.) Kod pocztowy: 08-110

1.5.4.) Wojewédztwo: mazowieckie

1.5.5.) Kraj: Polska

1.5.6.) Lokalizacja NUTS 3: PL925 - Siedlecki

1.5.9.) Adres poczty elektronicznej: ozp@szpital.siedice.pl

1.5.10.) Adres strony internetowej zamawiajacego: szpital.siedice.pl

1.6.) Rodzaj zamawiajgcego: Zamawiajacy publiczny - osoba prawna, o ktérej mowa w art. 4 pkt 3 ustawy (podmiot prawa
publicznego)

1.7.) Przedmiot dziatalnosci zamawiajacego: Zdrowie

| SEKCJA Il - INFORMACJE PODSTAWOWE

2.1.) Ogtoszenie dotyczy:

Zamoéwienia publicznego

2.2.) Ogtoszenie dotyczy ustug spotecznych i innych szczegdélnych ustug: Nie
2.3.) Nazwa zaméwienia albo umowy ramowe;j:

Specjalistyczny sprzet urologiczny, system do leczenia wypadania macicy; jednorazowego uzytku sterylny dla potrzeb
Szpitala.

2.4)) Identyfikator postepowania: ocds-148610-9c06061a-db5b-11ec-9a86-f6f4c648a056

2.5.) Numer ogtoszenia: 2022/BZP 00176761/01

2.6.) Wersja ogtoszenia: 01

2.7.) Data ogtoszenia: 2022-05-25 13:56

2.8.) Zamoéwienie albo umowa ramowa zostaly ujete w planie postepowan: Nie

2.11.) O udzielenie zaméwienia moga ubiegac sie wylacznie wykonawcy, o ktérych mowa w art. 94 ustawy: Nie

2.14.) Czy zamdwienie albo umowa ramowa dotyczy projektu lub programu wspoétfinansowanego ze srodkéw Unii
Europejskiej: Nie

2.16.) Tryb udzielenia zaméwienia wraz z podstawa prawng

Zamoéwienie udzielane jest w trybie podstawowym na podstawie: art. 275 pkt 1 ustawy

| SEKCJA Ill - UDOSTEPNIANIE DOKUMENTOW ZAMOWIENIA | KOMUNIKACJA

3.1.) Adres strony internetowej prowadzonego postepowania
szpital.siedlce.pl
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Ogtoszenie nr 2022/BZP 00176761/01 z dnia 2022-05-25

3.2.) Zamawiajacy zastrzega dostep do dokumentéw zamoéwienia: Nie

3.4.) Wykonawcy zobowigzani sa do skladania ofert, wnioskéw o dopuszczenie do udzialu w postepowaniu, oswiadczen
oraz innych dokumentow wylacznie przy uzyciu srodkéw komunikacji elektronicznej: Tak

3.5.) Informacje o srodkach komunikacji elektronicznej, przy uzyciu ktérych zamawiajacy bedzie komunikowat sie z
wykonawcami - adres strony internetowej: Komunikacja miedzy Zamawiajacym a Wykonawcami, sktadanie ofert oraz
os$wiadczen, odbywa sie przy uzyciu srodkdw komunikacji elektronicznej zapewnionych przez system zapewniajacy obstuge procesu
udzielania zamoéwien publicznych za posrednictwem srodkéw komunikacji elektronicznej, zwany dalej Systemem. System jest
dostepny pod adresem: https://portal.smartpzp.pl/szpitalsiedice

Pozostate informacje zawiera Rozdziat IX. SWZ: Sposéb komunikacji z Wykonawcami, wyjasnienia tresci SWZ

3.6.) Wymagania techniczne i organizacyjne dotyczace korespondencji elektronicznej: Do petnego i prawidtowego korzystania
z Systemu przez Uzytkownikdéw Zewnetrznych konieczne jest posiadanie przez co najmniej jednego uprawnionego Uzytkownika
Zewnetrznego Wykonawcy elektronicznego podpisu kwalifikowanego lub podpisu zaufanego lub podpisu osobistego stuzacego do
autentykaciji i podpisu.

Korzystanie z Systemu mozliwe jest na 2 sposoby, pod warunkiem spetnienia nastepujgcych minimalnych wymagan technicznych:
a) Oprogramowanie zewnetrzne (dostawcy podpisu kwalifikowanego)

*Mozzilla Firefox ver. 65 i pézniejsze, Google Chrome ver. 66 i pézniejsze lub Opera ver. 58 i pézniejsze, Microsoft Edge ver 18 i
poézniejsze, Internet Explorer 11

«Lista zalecanych przegladarek internetowych: Google Chrome, Mozilla Firefox,Opera. Zalecane jest uzywanie najnowszych wersji
przegladarek

*system operacyjny Windows 7 i pézniejsze

b) Oprogramowanie wbudowane w SmartPZP

+zainstalowane srodowisko Java w wersji min. 1.8 (jre)

*w przypadku przegladarek Opera, Chrome i Firefox nalezy doinstalowa¢ dodatek do przegladarki Szafir SDK Web

* oprogramowanie SzafirHost w systemie operacyjnym.

Uzycie przez Wykonawce do kontaktu z Zamawiajgcym $srodkéw komunikacji elektronicznej zapewnionych w Systemie jest
uzaleznione od uprzedniej akceptacji przez Wykonawce Regulaminu korzystania z ustug Systemu na witrynie internetowej przy
zaktadaniu profilu Wykonawcy.

11. Korzystanie z Systemu przez Wykonawcoéw jest bezptatne.

12. Uzytkownikom Zewnetrznym Wykonawcy przystuguje prawo korzystania z asysty obejmujacej wsparcie techniczne w kwestiach
dotyczacych korzystania z Systemu, polegajace na doradztwie telefonicznym i e-mailowym na zasadach okreslonych w Regulaminie
korzystania z ustug Systemu

W sytuacji awarii Systemu lub przerwy technicznej dziatania Systemu Zamawiajgcy dopuszcza komunikacje za pomoca poczty
elektronicznej na adres: ozp@szpital.siedice.pl

3.8.) Zamawiajacy wymaga sporzadzenia i przedstawienia ofert przy uzyciu narzedzi elektronicznego modelowania danych
budowlanych lub innych podobnych narzedzi, ktére nie sg ogolnie dostepne: Nie

3.12.) Oferta - katalog elektroniczny: Nie dotyczy

3.14.) Jezyki, w jakich moga by¢ sporzadzane dokumenty sktadane w postepowaniu:

polski

| SEKCJA IV — PRZEDMIOT ZAMOWIENIA

4.1.) Informacje ogélne odnoszace si¢ do przedmiotu zamoéwienia.

4.1.1.) Przed wszczeciem postepowania przeprowadzono konsultacje rynkowe: Nie

4.1.2.) Numer referencyjny: FZP.2810.40.2022

4.1.3.) Rodzaj zamoéwienia: Dostawy

4.1.4.) Zamawiajacy udziela zamoéwienia w czesciach, z ktérych kazda stanowi przedmiot odrebnego postepowania: Nie
4.1.8.) Mozliwe jest skladanie ofert czesciowych: Tak

4.1.9.) Liczba czesci: 7

4.1.10.) Oferte mozna sklada¢ na wszystkie czesci

4.1.11.) Zamawiajacy ogranicza liczbe czesci zamoéwienia, ktérag mozna udzieli¢ jednemu wykonawcy: Nie

4.1.13.) Zamawiajacy uwzglednia aspekty spoteczne, Srodowiskowe lub etykiety w opisie przedmiotu zaméwienia: Nie
4.2. Informacje szczegélowe odnoszace sie do przedmiotu zaméwienia:

Czesc 1

4.2.2.) Krotki opis przedmiotu zamoéwienia
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Przedmiot zamoéwienia stanowig sukcesywne dostawy ujetego w 7 Pakietach, specjalistycznego sprzetu urologicznego
jednorazowego uzytku, systemu do leczenia wypadania macicy, j.u. sterylny dla

potrzeb Oddziatu Urologii — Pracowni Endoskopii, Bloku Operacyjnego, Oddziatu Potozniczo —Ginekologicznego , przez
okres 12 miesiecy liczac od daty zawarcia umowy.

4.2.6.) Gtéwny kod CPV: 33141200-2 - Cewniki

4.2.8.) Zamowienie obejmuje opcje: Nie

4.2.10.) Okres realizacji zamowienia albo umowy ramowej: 12 miesiace
4.2.11.) Zamawiajacy przewiduje wznowienia: Nie

4.3.) Kryteria oceny ofert:

4.3.2.) Sposéb okreslania wagi kryteriow oceny ofert: Punktowo

4.3.3.) Stosowane kryteria oceny ofert: Kryterium ceny oraz kryteria jakosciowe
Kryterium 1

4.3.5.) Nazwa kryterium: Cena

4.3.6.) Waga: 70

Kryterium 2

4.3.4.) Rodzaj kryterium: inne.

4.3.5.) Nazwa kryterium: jako$¢, walory uzytkowe, funkcjonalniosc¢.

4.3.6.) Waga: 30

4.3.10.) Zamawiajacy okresla aspekty spoteczne, sSrodowiskowe lub innowacyjne, zada etykiet lub stosuje rachunek
kosztéw cyklu zycia w odniesieniu do kryterium oceny ofert: Nie

Czes¢ 2
4.2.2.) Krétki opis przedmiotu zamoéwienia

Przedmiot zamowienia stanowig sukcesywne dostawy ujetego w 7 Pakietach, specjalistycznego sprzetu urologicznego
jednorazowego uzytku, systemu do leczenia wypadania macicy, sterylny dla

potrzeb Oddziatu Urologii — Pracowni Endoskopii, Bloku Operacyjnego, Oddziatu Potozniczo —Ginekologicznego, przez
okres 12 miesiecy liczac od daty zawarcia umowy.

4.2.6.) Gléwny kod CPV: 33141200-2 - Cewniki

4.2.8.) Zamowienie obejmuje opcje: Nie

4.2.10.) Okres realizacji zamoéwienia albo umowy ramowej: 12 miesigce
4.2.11.) Zamawiajacy przewiduje wznowienia: Nie

4.3.) Kryteria oceny ofert:

4.3.2.) Sposob okreslania wagi kryteriow oceny ofert: Punktowo

4.3.3.) Stosowane kryteria oceny ofert: Wytgcznie kryterium ceny
Kryterium 1

4.3.5.) Nazwa kryterium: Cena

4.3.6.) Waga: 100

4.3.10.) Zamawiajacy okresla aspekty spoteczne, sSrodowiskowe lub innowacyjne, zada etykiet lub stosuje rachunek
kosztow cyklu zycia w odniesieniu do kryterium oceny ofert: Nie

Czesc 3
4.2.2.) Krotki opis przedmiotu zamoéwienia

Przedmiot zamdwienia stanowig sukcesywne dostawy ujetego w 7 Pakietach, specjalistycznego sprzetu urologicznego
jednorazowego uzytku, systemu do leczenia wypadania macicy, sterylny dla

potrzeb Oddziatu Urologii — Pracowni Endoskopii, Bloku Operacyjnego, Oddziatu Potozniczo —Ginekologicznego, przez
okres 12 miesiecy liczac od daty zawarcia umowy.
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4.2.6.) Gtéwny kod CPV: 33141200-2 - Cewniki

4.2.8.) Zamowienie obejmuje opcje: Nie

4.2.10.) Okres realizacji zamowienia albo umowy ramowej: 12 miesiace
4.2.11.) Zamawiajacy przewiduje wznowienia: Nie

4.3.) Kryteria oceny ofert:

4.3.2.) Sposob okreslania wagi kryteriow oceny ofert: Punktowo

4.3.3.) Stosowane kryteria oceny ofert: Kryterium ceny oraz kryteria jakosciowe
Kryterium 1

4.3.5.) Nazwa kryterium: Cena

4.3.6.) Waga: 70

Kryterium 2

4.3.4.) Rodzaj kryterium: inne.

4.3.5.) Nazwa kryterium: jako$¢, walory uzytkowe, funkcjonalnio$¢.

4.3.6.) Waga: 30

4.3.10.) Zamawiajacy okresla aspekty spoteczne, srodowiskowe lub innowacyjne, zada etykiet lub stosuje rachunek
kosztéw cyklu zycia w odniesieniu do kryterium oceny ofert: Nie

Czesc 4
4.2.2.) Krétki opis przedmiotu zaméwienia

Przedmiot zamowienia stanowig sukcesywne dostawy ujetego w 7 Pakietach, specjalistycznego sprzetu urologicznego
jednorazowego uzytku, systemu do leczenia wypadania macicy, sterylny dla

potrzeb Oddziatu Urologii — Pracowni Endoskopii, Bloku Operacyjnego, Oddziatu Potozniczo —Ginekologicznego, przez
okres 12 miesigcy liczac od daty zawarcia umowy.

4.2.6.) Gtéwny kod CPV: 33141200-2 - Cewniki

4.2.8.) Zamowienie obejmuje opcje: Nie

4.2.10.) Okres realizacji zamoéwienia albo umowy ramowej: 12 miesigce
4.2.11.) Zamawiajacy przewiduje wznowienia: Nie

4.3.) Kryteria oceny ofert:

4.3.2.) Sposob okreslania wagi kryteriow oceny ofert: Punktowo

4.3.3.) Stosowane kryteria oceny ofert: Kryterium ceny oraz kryteria jakosciowe
Kryterium 1

4.3.5.) Nazwa kryterium: Cena

4.3.6.) Waga: 70

Kryterium 2

4.3.4.) Rodzaj kryterium: inne.

4.3.5.) Nazwa kryterium: jakos$¢, walory uzytkowe, funkcjonalnio$c¢.

4.3.6.) Waga: 30

4.3.10.) Zamawiajacy okresla aspekty spoteczne, sSrodowiskowe lub innowacyjne, zada etykiet lub stosuje rachunek
kosztow cyklu zycia w odniesieniu do kryterium oceny ofert: Nie

Czesc¢ 5
4.2.2.) Krotki opis przedmiotu zamoéwienia

Przedmiot zamdwienia stanowig sukcesywne dostawy ujetego w 7 Pakietach, specjalistycznego sprzetu urologicznego
jednorazowego uzytku, systemu do leczenia wypadania macicy, sterylny dla
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potrzeb Oddziatu Urologii — Pracowni Endoskopii, Bloku Operacyjnego, Oddziatu Potozniczo —Ginekologicznego, przez
okres 12 miesiecy liczac od daty zawarcia umowy.

4.2.6.) Gtéwny kod CPV: 33141200-2 - Cewniki

4.2.8.) Zamowienie obejmuje opcje: Nie

4.2.10.) Okres realizacji zamowienia albo umowy ramowej: 12 miesiace
4.2.11.) Zamawiajacy przewiduje wznowienia: Nie

4.3.) Kryteria oceny ofert:

4.3.2.) Sposéb okreslania wagi kryteriow oceny ofert: Punktowo

4.3.3.) Stosowane kryteria oceny ofert: Kryterium ceny oraz kryteria jakosciowe
Kryterium 1

4.3.5.) Nazwa kryterium: Cena

4.3.6.) Waga: 70

Kryterium 2

4.3.4.) Rodzaj kryterium: inne.

4.3.5.) Nazwa kryterium: jako$¢, walory uzytkowe, funkcjonalnios¢.

4.3.6.) Waga: 30

4.3.10.) Zamawiajacy okresla aspekty spoteczne, srodowiskowe lub innowacyjne, zada etykiet lub stosuje rachunek
kosztéw cyklu zycia w odniesieniu do kryterium oceny ofert: Nie

Czesc 6
4.2.2.) Krétki opis przedmiotu zaméwienia

Przedmiot zamowienia stanowig sukcesywne dostawy ujetego w 7 Pakietach, specjalistycznego sprzetu urologicznego
jednorazowego uzytku, systemu do leczenia wypadania macicy, sterylny dla

potrzeb Oddziatu Urologii — Pracowni Endoskopii, Bloku Operacyjnego, Oddziatu Potozniczo —Ginekologicznego, przez
okres 12 miesigcy liczac od daty zawarcia umowy.

4.2.6.) Gtéwny kod CPV: 33141200-2 - Cewniki

4.2.8.) Zamowienie obejmuje opcje: Nie

4.2.10.) Okres realizacji zaméwienia albo umowy ramowej: 12 miesigce
4.2.11.) Zamawiajacy przewiduje wznowienia: Nie

4.3.) Kryteria oceny ofert:

4.3.2.) Sposob okreslania wagi kryteriow oceny ofert: Punktowo

4.3.3.) Stosowane kryteria oceny ofert: Kryterium ceny oraz kryteria jakosciowe
Kryterium 1

4.3.5.) Nazwa kryterium: Cena

4.3.6.) Waga: 70

Kryterium 2

4.3.4.) Rodzaj kryterium: inne.

4.3.5.) Nazwa kryterium: jakos$¢, walory uzytkowe, funkcjonalniosc¢.
4.3.6.) Waga: 30

4.3.10.) Zamawiajacy okresla aspekty spoteczne, sSrodowiskowe lub innowacyjne, zada etykiet lub stosuje rachunek
kosztéw cyklu zycia w odniesieniu do kryterium oceny ofert: Nie

Czesc 7

4.2.2.) Krotki opis przedmiotu zamoéwienia
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Przedmiot zamoéwienia stanowig sukcesywne dostawy ujetego w 7 Pakietach, specjalistycznego sprzetu urologicznego
jednorazowego uzytku, systemu do leczenia wypadania macicy, sterylny dla

potrzeb Oddziatu Urologii — Pracowni Endoskopii, Bloku Operacyjnego, Oddziatu Potozniczo —Ginekologicznego, przez
okres 12 miesiecy liczac od daty zawarcia umowy.

4.2.6.) Gtéwny kod CPV: 33141200-2 - Cewniki

4.2.8.) Zamowienie obejmuje opcje: Nie

4.2.10.) Okres realizacji zamowienia albo umowy ramowej: 12 miesiace
4.2.11.) Zamawiajacy przewiduje wznowienia: Nie

4.3.) Kryteria oceny ofert:

4.3.2.) Sposéb okreslania wagi kryteriow oceny ofert: Punktowo

4.3.3.) Stosowane kryteria oceny ofert: Wytgcznie kryterium ceny
Kryterium 1

4.3.5.) Nazwa kryterium: Cena

4.3.6.) Waga: 100

4.3.10.) Zamawiajacy okresla aspekty spoteczne, sSrodowiskowe lub innowacyjne, zada etykiet lub stosuje rachunek
kosztéw cyklu zycia w odniesieniu do kryterium oceny ofert: Nie

| SEKCJA V - KWALIFIKACJA WYKONAWCOW

5.1.) Zamawiajacy przewiduje fakultatywne podstawy wykluczenia: Nie
5.3.) Warunki udziatu w postepowaniu: Tak

5.4.) Nazwa i opis warunkéw udziatu w postepowaniu.

Zamawiajacy okresla warunek udziatu w postepowaniu dotyczacy zdolnosci do wystepowania w obrocie gospodarczym — tj.
wykonawca spetni powyzszy warunek, jesli bedzie wpisany do jednego z rejestréw zawodowych lub handlowych
prowadzonych w kraju, w ktérym majq siedzibe lub miejsce zamieszkania, co w przypadku wykonawcow majgcych siedzibe
na terenie Rzeczypospolitej Polskiej (RP) oznacza, ze jest wpisany do Krajowego Rejestru Sgdowego lub Centralnej
Ewidenc;ji i Informacji o Dziatalnosci Gospodarcze;j.

5.5.) Zamawiajacy wymaga ztozenia o$wiadczenia, o ktorym mowa w art.125 ust. 1 ustawy: Tak

5.6.) Wykaz podmiotowych srodkéw dowodowych na potwierdzenie niepodlegania wykluczeniu: 1. Oswiadczenie
wykonawcy, w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 5 ustawy, o braku przynaleznos$ci do tej samej grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy z
dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentéw (Dz. U. z 2020 r. poz. 1076 i 1086), z innym wykonawca, ktory ztozyt
odrebna oferte, oferte czesciowa lub wniosek o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu, albo o$wiadczenia o przynaleznosci do tej
samej grupy kapitatowej wraz z dokumentami lub informacjami potwierdzajgcymi przygotowanie oferty, oferty czesciowej lub
wniosku o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu niezaleznie od innego wykonawcy nalezacego do tej samej grupy kapitatowej;
2. Informacja z Krajowego Rejestru Karnego - sporzadzona nie wczes$niej niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem w zakresie:

a) art. 108 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. — Prawo zamdéwien publicznych, zwanej dalej ,ustawg”,

b) art. 108 ust. 1 pkt 4 ustawy, dotyczacej orzeczenia zakazu ubiegania sie 0 zamoéwienie publiczne tytutem $rodka karnego.
Wykonawca zagraniczny dotgcza dokumenty rbwnowazne do wymaganych od podmiotéw krajowych, zgodne z Rozporzadzenie
Ministra Rozwoju, Pracy i Technologii z dnia 23 grudnia

2020 r. w sprawie podmiotowych $rodkéw dowodowych oraz innych dokumentow lub oswiadczen, jakich moze zada¢ zamawiajacy
od wykonawcy.

5.8.) Wykaz przedmiotowych srodkéw dowodowych:

1. Oswiadczenia o posiadaniu przez Wykonawce dla oferowanych wyroboéw aktualnie obowigzujacych dokumentéw
dopuszczajacych do obrotu na terenie RP, zgodnie z ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych . (wzér
Oswiadczenia stanowi Zatacznik Nr 4 do SWZ).

2. Oswiadczenie, ze oferowane i dostarczane wyroby bedg oznakowane zgodnie z ustawag j.w. (wzér Oswiadczenia stanowi
Zatacznik Nr 4 do SWZ).

3. Karty katalogowe/ulotki oferowanego przedmiotu zamowienia.

4. Oswiadczenie Wykonawcy, ze dostarczy stosowane dokumenty dotyczace oferowanych wyrobéw medycznych na kazde
zadanie Zamawiajacego w wyznaczonym przez Zamawiajacego terminie (wzér Oswiadczenia stanowi Zatacznik Nr 4 do
SWZ).

5. Zamawiajacy wymaga, aby Wykonawca przediozyt Certyfikat lub deklaracje zgodnosci w zaleznosci od klasyfikacji
wyrobu medycznego, ponadto proponowane produkty muszg by¢ oznakowane znakiem zgodnosci CE lub réwnowazne
dokumenty,

Jako réwnowazny Zamawiajacy uzna dokument stwierdzajgcy zgodnos$¢ wyrobu z deklarowanymi przez wytworce lub
okreslonymi w przepisach bgdz normach wtasciwosciami. W przypadku braku takiego certyfikatu Zamawiajacy wymaga
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oswiadczenia wykonawcy o braku wymogu certyfikatu CE dla danego pakietu.

6. Zamawiajgcy wymaga, aby Wykonawca przedtozyt dokument potwierdzajacy wpis do Rejestru Urzedu Rejestracji |
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych.

7. Asortyment oferowany przez Wykonawce musi odpowiada¢ wymaganiom Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie
klasyfikacji wyrobéw medycznych do r6znego przeznaczenia oraz musi posiada¢ wymagane prawem dokumenty
dopuszczajace do obrotu.

8. Zamawiajgcy wymaga, aby w jezyku polskim byly oznakowane pojedyncze opakowania jak tez i zbiorcze. Instrukcje
wyrobow musza by¢ w jezyku polskim ( art. 14 ust.3 Ustawy o wyrobach medycznych).

9. Dla wyrobow niesklasyfikowanych jako wyréb medyczny i zgodnie z dyrektywami europejskimi i ustawg o wyrobach
medycznych nie sg objete deklaracjami zgodnosci i nie podlegajg zadnemu wpisowi do rejestru. — Zamawiajacy wymaga
zlozenia stosownego o$wiadczenia. (wzér Oswiadczenia stanowi Zatgcznik Nr 4 do SWZ).

5.9.) Zamawiajacy przewiduje uzupetnienie przedmiotowych srodkéw dowodowych: Tak

5.10.) Przedmiotowe srodki dowodowe podlegajace uzupetnieniu po ztozeniu oferty:

1. Oswiadczenia o posiadaniu przez Wykonawce dla oferowanych wyrobéw aktualnie obowigzujacych dokumentow
dopuszczajacych do obrotu na terenie RP, zgodnie z ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych . (wzor
Oswiadczenia stanowi Zatacznik Nr 4 do SWZ).

2. Oswiadczenie, ze oferowane i dostarczane wyroby bedg oznakowane zgodnie z ustawag j.w. (wzér Oswiadczenia stanowi
Zatacznik Nr 4 do SWZ).

3. Karty katalogowe/ulotki oferowanego przedmiotu zamowienia.

4. Oswiadczenie Wykonawcy, ze dostarczy stosowane dokumenty dotyczace oferowanych wyrobéw medycznych na kazde
zgdanie Zamawiajgcego w wyznaczonym przez Zamawiajgcego terminie (wzér Oswiadczenia stanowi Zatacznik Nr 4 do
SWz).

5. Zamawiajgcy wymaga, aby Wykonawca przedtozyt Certyfikat lub deklaracje zgodnosci w zaleznosci od klasyfikacji
wyrobu medycznego, ponadto proponowane produkty muszg by¢ oznakowane znakiem zgodnoséci CE lub rownowazne
dokumenty,

Jako réwnowazny Zamawiajacy uzna dokument stwierdzajgcy zgodno$¢ wyrobu z deklarowanymi przez wytworce lub
okreslonymi w przepisach badz normach wtasciwosciami. W przypadku braku takiego certyfikatu Zamawiajacy wymaga
oswiadczenia wykonawcy o braku wymogu certyfikatu CE dla danego pakietu.

6. Zamawiajacy wymaga, aby Wykonawca przedtozyt dokument potwierdzajacy wpis do Rejestru Urzedu Rejestracji |
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych.

7. Asortyment oferowany przez Wykonawce musi odpowiada¢ wymaganiom Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie
klasyfikacji wyrobéw medycznych do réznego przeznaczenia oraz musi posiada¢ wymagane prawem dokumenty
dopuszczajace do obrotu.

8. Zamawiajacy wymaga, aby w jezyku polskim byly oznakowane pojedyncze opakowania jak tez i zbiorcze. Instrukcje
wyrobow musza by¢ w jezyku polskim ( art. 14 ust.3 Ustawy o wyrobach medycznych).

9. Dla wyrobow niesklasyfikowanych jako wyréb medyczny i zgodnie z dyrektywami europejskimi i ustawg o wyrobach
medycznych nie sg objete deklaracjami zgodnosci i nie podlegajg zadnemu wpisowi do rejestru. — Zamawiajgcy wymaga
zlozenia stosownego o$wiadczenia. (wzér O$wiadczenia stanowi Zatgcznik Nr 4 do SWZ).

| SEKCJA VI - WARUNKI ZAMOWIENIA

6.1.) Zamawiajacy wymaga albo dopuszcza oferty wariantowe: Nie

6.3.) Zamawiajacy przewiduje aukcje elektroniczna: Nie

6.4.) Zamawiajacy wymaga wadium: Nie

6.5.) Zamawiajacy wymaga zabezpieczenia nalezytego wykonania umowy: Nie

6.7.) Zamawiajacy przewiduje uniewaznienie postepowania, jesli Srodki publiczne, ktére zamierzat przeznaczy¢ na
sfinansowanie catosci lub czesci zamoéwienia nie zostaly przyznane: Tak

| SEKCJA VII - PROJEKTOWANE POSTANOWIENIA UMOWY

7.1.) Zamawiajacy przewiduje udzielenia zaliczek: Nie
7.3.) Zamawiajacy przewiduje zmiany umowy: Tak

7.4.) Rodzaj i zakres zmian umowy oraz warunki ich wprowadzenia:
Wszelkie zmiany dotyczace umowy moga by¢ dokonywane w formie pisemnej, aneksu do umowy, pod rygorem
niewaznosci. Dopuszcza sie zmiany nieistotne, tj. inne niz okreslone w art. 454 ustawy Pzp

7.5.) Zamawiajacy uwzglednit aspekty spoteczne, sSrodowiskowe, innowacyjne lub etykiety zwigzane z realizacjg
zamowienia: Nie

| SEKCJA VIIl - PROCEDURA

8.1.) Termin skladania ofert: 2022-06-01 11:00
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8.2.) Miejsce skladania ofert: Platforma zakupowa SmartPzp dostepna pod adresem: https://portal.smartpzp.pl/szpitalsiedice

8.3.) Termin otwarcia ofert: 2022-06-01 11:30

8.4.) Termin zwigzania oferta: do 2022-06-30
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