Ogtoszenie nr 2022/BZP 00117445/01 z dnia 2022-04-11

Ogloszenie o zamoéwieniu
Dostawy
Sukcesywne dostawy materiatlow eksploatacyjnych oraz ptynéw do terapii nerkozastepczych

| SEKCJA | - ZAMAWIAJACY

1.1.) Rola zamawiajacego

Postepowanie prowadzone jest samodzielnie przez zamawiajgcego

1.2.) Nazwa zamawiajacego: WIELOSPECJALISTYCZNY SZPITAL MIEJSKI IM.DR EMILA WARMINSKIEGO - SPZ0OZ
1.4) Krajowy Numer ldentyfikacyjny: REGON 092354746

1.5) Adres zamawiajacego

1.5.1.) Ulica: ul. Szpitalna 19

1.5.2.) Miejscowos¢: Bydgoszcz

1.5.3.) Kod pocztowy: 85-826

1.5.4.) Wojewédztwo: kujawsko-pomorskie

1.5.5.) Kraj: Polska

1.5.6.) Lokalizacja NUTS 3: PL613 - Bydgosko-torunski

1.5.7.) Numer telefonu: 3709124

1.5.8.) Numer faksu: 3709125

1.5.9.) Adres poczty elektronicznej: zp@szpital.bydgoszcz.pl

1.5.10.) Adres strony internetowej zamawiajacego: https://www.szpital.bydgoszcz.pl

1.6.) Rodzaj zamawiajgcego: Zamawiajacy publiczny - jednostka sektora finanséw publicznych - samodzielny publiczny zakfad
opieki zdrowotnej

1.7.) Przedmiot dziatalnosci zamawiajacego: Zdrowie

| SEKCJA Il - INFORMACJE PODSTAWOWE

2.1.) Ogtoszenie dotyczy:

Zamowienia publicznego

2.2.) Ogtoszenie dotyczy ustug spotecznych i innych szczegdélnych ustug: Nie

2.3.) Nazwa zamdéwienia albo umowy ramowej:

Sukcesywne dostawy materiatéw eksploatacyjnych oraz ptynéw do terapii nerkozastepczych
2.4.) Identyfikator postepowania: ocds-148610-b314a0a3-b96d-11ec-97c7-b646b0ba23df

2.5.) Numer ogtoszenia: 2022/BZP 00117445/01

2.6.) Wersja ogtoszenia: 01

2.7.) Data ogtoszenia: 2022-04-11 12:55

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

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

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

2.16.) Tryb udzielenia zamoéwienia wraz z podstawa prawng

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

| SEKCJA lll - UDOSTEPNIANIE DOKUMENTOW ZAMOWIENIA | KOMUNIKACJA
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3.1.) Adres strony internetowej prowadzonego postepowania
https://www.szpital.bydgoszcz.pl

3.2.) Zamawiajacy zastrzega dostep do dokumentéw zamoéwienia: Nie

3.4.) Wykonawcy zobowigzani sg 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: https://e-propublico.pl

3.6.) Wymagania techniczne i organizacyjne dotyczace korespondencji elektronicznej: W niniejszym postepowaniu
komunikacja Zamawiajgcego z Wykonawcami odbywa sie przy uzyciu srodkéw komunikacji elektronicznej, za posrednictwem
Platformy on-line dziatajacej pod adresem https://e-propublico.pl. Korzystanie z Platformy przez Wykonawce jest bezptatne.
Wykonawca przystepujac do postepowania o udzielenie zamowienia publicznego, akceptuje warunki korzystania z Platformy
okreslone w Regulaminie zamieszczonym na stronie internetowej https://e-propublico.pl oraz uznaje go za wigzacy. Wykonawca
zamierzajacy wzigé udziat w postepowaniu musi posiadac¢ konto na Platformie. Do ztozenia oferty konieczne jest posiadanie przez
osobe upowazniong do reprezentowania Wykonawcy waznego kwalifikowanego podpisu elektronicznego, podpisu zaufanego lub
podpisu osobistego zgodnie z wymaganiami okreslonymi w tym zakresie przez Zamawiajgcego w dokumencie SWZ. Zamawiajacy
okresla nastepujgce wymagania sprzetowo — aplikacyjne pozwalajgce na korzystanie z Platformy: staty dostep do sieci Internet;
posiadanie dowolnej i aktywnej skrzynki poczty elektronicznej (e-mail), komputer z zainstalowanym systemem operacyjnym Windows
7 (lub nowszym) albo Linux, zainstalowana dowolna przegladarka internetowa - Platforma wspétpracuje z najnowszymi, stabilnymi
wersjami wszystkich gtéwnych przegladarek internetowych (Internet Explorer 10+, Microsoft Edge, Mozilla Firefox, Google Chrome,
Opera); wigczona obstuga JavaScript oraz Cookies. Maksymalny rozmiar pojedynczego pliku przesytanego za posrednictwem
Platformy wynosi 80 MB, przy czym nie okresla sie limitu liczby plikéw. Zamawiajgcy okresla nastepujace informacje na temat
kodowania i czasu odbioru danych: zatagczony i przestany przez Wykonawce za pomoca Platformy plik oferty wraz z zatagcznikami
przechowywane sg na serwerach Platformy w formie zaszyfrowanej, a Zamawiajacy otrzyma dostep do plikéw dopiero po uptywie
terminu otwarcia ofert; oznaczenie czasu odbioru danych przez Platforme stanowi przyporzadkowang do dokumentu elektronicznego
date oraz doktadny czas (hh:mm:ss), widoczne przy wystanym dokumencie w kolumnie "Data przestania"; o terminie przestania
decyduje czas petnego przeprocesowania transakgiji pliku na Platformie.

3.7.) Adres strony internetowej, pod ktérym sa dostepne narzedzia, urzadzenia lub formaty plikéw, ktére nie s ogélnie
dostepne: https://e-propublico.pl

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

3.12.) Oferta - katalog elektroniczny: Nie dotyczy

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

polski

3.15.) RODO (obowiazek informacyjny): Zamawiajacy oswiadcza, ze spetnia wymogi okreslone w rozporzadzeniu Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzgdzenie o
ochronie danych) (Dz.Urz. UE L 119 z 4 maja 2016 r.) — dalej: RODO — tym samym dane osobowe podane przez Wykonawce bedg
przetwarzane zgodnie z RODO oraz zgodnie z przepisami krajowymi. Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest
Wielospecjalistyczny Szpital Miejski im. dr. Emila Warminskiego SPZOZ. Dane osobowe Wykonawcy przetwarzane beda na
podstawie art. 6 ust. 1 lit. c RODO w celu zwigzanym z przedmiotowym postepowaniem o udzielenie zamowienia publicznego.
Odbiorcami przekazanych przez Wykonawce danych osobowych bedg osoby lub podmioty, ktérym udostepniona zostanie
dokumentacja postepowania zgodnie z art. 8 oraz art. 96 ust. 3 Ustawy Pzp, a takze art. 6 Ustawy z 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informac;ji publicznej. Dane osobowe Wykonawcy zawarte w protokole postepowania beda przechowywane przez okres 4 lat od dnia
zakonczenia postepowania o udzielenie zaméwienia. Jezeli czas trwania umowy przekracza 4 lata, okres przechowywania obejmuje
caly czas trwania umowy. Zamawiajgcy nie planuje przetwarzania danych osobowych Wykonawcy w celu innym niz cel okreslony
powyzej. Wykonawca jest zobowigzany, w zwigzku z udziatem w przedmiotowym postepowaniu, do wypetnienia wszystkich
obowigzkoéw formalnoprawnych wymaganych przez RODO i zwigzanych z udziatem w przedmiotowym postepowaniu o udzielenie
zamowienia. Nalezg do nich obowigzki informacyjne z art. 13 RODO wzgledem oséb fizycznych, ktérych dane osobowe dotycza i od
ktérych dane te Wykonawca bezposrednio pozyskat i przekazat Zamawiajgcemu w tresci oferty lub dokumentéw sktadanych na
zadanie Zamawiajgcego oraz art. 14 RODO wzgledem os6b fizycznych, ktérych dane Wykonawca pozyskat w sposéb posredni, a
ktore to dane Wykonawca przekazuje Zamawiajgcemu w tresci oferty lub dokumentéw sktadanych na zadanie Zamawiajacego.

3.16.) RODO (ograniczenia stosowania): Zamawiajacy informuje, ze: udostepnia dane osobowe, o ktérych mowa w art. 10 RODO
(dane osobowe dotyczace wyrokéw skazujacych i czynéw zabronionych) w celu umozliwienia korzystania ze $srodkéw ochrony
prawnej, o ktérych mowa w dziale IX ustawy Pzp, do uptywu terminu na ich wniesienie; udostepnianie protokotu i zatacznikéw do
protokotu ma zastosowanie do wszystkich danych osobowych, z wyjatkiem tych, o ktérych mowa w art. 9 ust. 1 RODO ({j. danych
osobowych ujawniajacych pochodzenie rasowe lub etniczne, poglady polityczne, przekonania religijne lub swiatopogladowe,
przynaleznos¢ do zwigzkéw zawodowych oraz przetwarzania danych genetycznych, danych biometrycznych w celu jednoznacznego
zidentyfikowania osoby fizycznej lub danych dotyczacych zdrowia, seksualnosci lub orientacji seksualnej tej osoby), zebranych w
toku postepowania o udzielenie zamowienia; w przypadku korzystania przez osobe, ktérej dane osobowe sa przetwarzane przez
Zamawiajgcegdo, z uprawnienia, o ktorym mowa w art. 15 ust. 1-3 RODO (zwigzanych z prawem Wykonawcy do uzyskania od
administratora potwierdzenia, czy przetwarzane sg dane osobowe jego dotyczgce, prawem Wykonawcy do bycia poinformowanym o
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odpowiednich zabezpieczeniach, o ktérych mowa w art. 46 RODO, zwigzanych z przekazaniem jego danych osobowych do panstwa
trzeciego lub organizacji miedzynarodowej oraz prawem otrzymania przez Wykonawce od administratora kopii danych osobowych
podlegajacych przetwarzaniu), Zamawiajacy moze zadac¢ od osoby wystepujacej z zadaniem wskazania dodatkowych informaciji,
majacych na celu sprecyzowanie nazwy lub daty zakonczonego postepowania o udzielenie zamowienia; skorzystanie przez osobe,
ktorej dane osobowe sg przetwarzane, z uprawnienia, o ktérym mowa w art. 16 RODO (uprawnienie do sprostowania lub
uzupetnienia danych osobowych), nie moze narusza¢ integralnosci protokotu postepowania oraz jego zatgcznikdéw; w postepowaniu
0 udzielenie zamowienia zgtoszenie zgdania ograniczenia przetwarzania, o ktérym mowa w art. 18 ust. 1 RODO, nie ogranicza
przetwarzania danych osobowych do czasu zakonczenia tego postepowania; w przypadku, gdy wniesienie zgdania dotyczacego
prawa, o ktéorym mowa w art. 18 ust. 1 RODO spowoduje ograniczenie przetwarzania danych osobowych zawartych w protokole
postepowania lub zatacznikach do tego protokotu, od dnia zakonczenia postepowania o udzielenie zaméwienia Zamawiajacy nie
udostepnia tych danych, chyba Zze zachodzg przestanki, o ktérych mowa w art. 18 ust. 2 rozporzgdzenia 2016/679.

| SEKCJA IV — PRZEDMIOT ZAMOWIENIA

4.1.) Informacje ogélne odnoszace sie do przedmiotu zaméwienia.

4.1.1.) Przed wszczeciem postepowania przeprowadzono konsultacje rynkowe: Nie

4.1.2.) Numer referencyjny: DZP-270-26-2022

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 sktadanie ofert czesciowych: Tak

4.1.9.) Liczba czesci: 2

4.1.10.) Oferte mozna sktada¢ na wszystkie czesci

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

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

Czesé 1

4.2.2.) Krétki opis przedmiotu zamoéwienia

Wodoroweglanowy ptyn do hemofiltracji buforowany glukozg w stezeniu fizjologicznym 5,5 - 5,55 mmol/L.

Skiad elektrolitowy:

- s6d 140 mmol/L

- potas 0 lub 2 lub 4 mmol/L (w zaleznos$ci od potrzeb)

- wapn 1,5 mmol/L

- magnez 0,5 mmol/L

- dwuweglany 35 mmol/L

Worek powinien posiada¢ port do pobierania ptynu typu Safe Lock ( skretny) oraz port z membrang do naktucia igtg w celu
modyfikacji sktadu.

W przypadku braku portu typu Safe Lock dopuszcza sie bezptatne zaoferowanie odpowiedniego adaptera/przejsciéwki w
proporcjonalnej ilosci do wielkosci zamowienia (1:1).

4.2.6.) Gtéwny kod CPV: 33610000-9 - Produkty lecznicze dla przewodu pokarmowego i metabolizmu
4.2.7.) Dodatkowy kod CPV:

33140000-3 - Materiaty medyczne

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

4.2.13.) Zamawiajacy przewiduje udzielenie dotychczasowemu wykonawcy zaméwien na podobne ustugi lub roboty
budowlane: Nie

4.3.) Kryteria oceny ofert:
4.3.2.) Sposob okreslania wagi kryteriow oceny ofert: Procentowo
4.3.3.) Stosowane kryteria oceny ofert: Wytacznie kryterium ceny

Kryterium 1
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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

Czes¢ 2
4.2.2.) Krotki opis przedmiotu zaméwienia

poz. 1 - Akcesoria do aparatéw MULTIFILTRATE BASIC:

a) zestawy do ciggtej hemodializy lub hemodiafiltracji( w zaleznosci od potrzeb) z regionalng antykoagulacjg cytrynianowg
skfadajgce sie z jatowych, pakowanych osobno nastepujagcych elementéw:

- zmodyfikowanej kasety integrujgcej 5 drenow: tetniczy, zylny, filtratu, cytrynianu (z kohcowka typu Safe Lock), roztworu
wapnia (z igtq "spike" z napowietrzaniem);

- hemofiltra z polisulfonowg btong poétprzepuszczalng o pow. dyfuzyjnej 1,8 m2;

- drenu dializatu

- drenu substytutu (w opcji hemodiafiltracji)

w ilosci: 108 sztuk;

b) zestawy do ciagtej, zylno-zylnej hemodiafiltracji sktadajace sie z jatowych, pakowanych osobno nastepujacych
elementéw: hemofiltra z polisulfonowg btong

potprzepuszczalng o powierzchni dyfuzyjnej 1,4 m2; kasety integrujacej dreny krwi z drenem filtracyjnym wraz z akcesoriami
do wypetniania i ptukania uktadu; drenu substytucyjnego z przytaczami wlotowymi typu Safe Lock, zbiornikiem
podgrzewacza, zaworem zwrotnym i przytaczem wylotowym typu Luer (meski), drenu dializatu z przylaczami wlotowymi typu
Safe Lock, zbiornikiem podgrzewacza, zaworem zwrotnym i przytaczem wylotowym typu Hansen w ilosci: 14 sztukl

poz. 2 - Akcesoria do aparatéw MULTIFILTRATE PRO:

a) dwuwodny chlorek wapnia o stezeniu Ca++ 100 mmol/l; Worek 1500 ml. Z portami typu SecuNect kompatybilnymi z
urzadzeniem Multifiltrate Pro - ilos¢: 60 sztuk,

b) roztwér do antykoagulaciji regionalnej z cytrynianem sodu o stezeniu 136 mmol/l. Worek 1500 ml. Z portami typu
SecuNect kompatybilnymi z urzgdzeniem Multifiltrate Pro - ilo$¢: 100 sztuk,

c) Wodoroweglanowy dializat o sktadzie elektrolitowym:

- potas 2 lub 4 mmol/l (zaleznie od potrzeb)

- s6d 133 mmol/l

- wapn 0 mmol/l (bezwapniowy)

- wodoroweglan 20 mmol/|

- magnez 0,75 - 1 mmol/l

- fosforany 0 lub 1,25 mmol/l (zaleznie od potrzeb)

Opakowanie 5 litrowy worek dwukomorowy, zapakowany sterylnie w zewnetrznej folii bez obecnosci powietrza. Worek
powinien posiada¢ dwa porty do pobierania ptynu ( wylotowe ): 1 typu Luer Lock, 2- typu Safe Lock ( skretny) oraz port z
membrang do naktucia igtag w celu modyfikacji sktadu. W przypadku braku portu typu Safe Lock dopuszcza sie bezptatne
zaoferowanie odpowiedniego adaptera/przejsciowki w proporcjonalnej ilosci do wielkosci zamowienia (1:1) - ilosé: 500
workéw o pojemnosci 5000 ml,

d) zestaw do hemodializy cytrynianowej z hemofiltrem o pow. 1,8 m2, kompatybilny z urzadzeniem Multifiltrate Pro - ilos¢: 15
sztuk,

e) zestaw do hemodializy cytrynianowej z hemofiltrem o podwyzszonym HCO 40-45 kD i pow 1,8 m2 kompatybilny z
urzadzeniem Multifiltrate Pro - ilos¢: 15 sztuk,

poz. 3 - Akcesoria rozne:

a) worek na filtrat 10 litréw z zaworem spustowym - ilo$¢: 73 sztuki,

b) igty plastikowe typu Spike o dtugosci 72 mm (op. 100 sztuk) - ilos¢: 2 opakowania,

c) facznik 2x4 umozliwiajacy podigczenie 4 workéw ptynu z drenem substytutu/dializatu - ilo$¢: 116 sztuk.

4.2.6.) Gtéwny kod CPV: 33610000-9 - Produkty lecznicze dla przewodu pokarmowego i metabolizmu
4.2.7.) Dodatkowy kod CPV:

33140000-3 - Materiaty medyczne

4.2.8.) Zamoéwienie obejmuje opcje: Nie

4.2.10.) Okres realizacji zamoéwienia albo umowy ramowej: 12 miesigce

4.2.11.) Zamawiajacy przewiduje wznowienia: Nie

4.2.13.) Zamawiajacy przewiduje udzielenie dotychczasowemu wykonawcy zaméwien na podobne ustugi lub roboty
budowlane: Nie

4.3.) Kryteria oceny ofert:

4.3.2.) Sposob okreslania wagi kryteriow oceny ofert: Procentowo
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4.3.3.) Stosowane kryteria oceny ofert: Wytacznie 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 warunkoéw udziatu w postepowaniu.

Zdolno$¢ do wystepowania w obrocie gospodarczym

O udzielenie zaméwienia publicznego moga ubiegac¢ sie wykonawcy, ktérzy spetniajg warunki, dotyczace posiadania
zdolnosci do wystepowania w obrocie gospodarczym. Ocena spetniania warunkéw udziatu w postepowaniu bedzie
dokonana na zasadzie spetnia/nie spetnia tj.

- dotyczy Grupy 1:

1) posiada zezwolenie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej w zakresie
obrotu produktami leczniczymi, jezeli Wykonawca jest dystrybutorem;

2) posiada zezwolenie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego na wytwarzanie produktu leczniczego, produkty lecznicze
wytwarzane sg bezposrednio przez Wykonawce;

3) w przypadku Wykonawcy prowadzacego sktad konsolidacyjny lub celny - posiada zezwolenie na prowadzenie sktadu
zawierajacego uprawnienie przyznane przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w zakresie obrotu produktami
leczniczymi.

5.5.) Zamawiajacy wymaga zlozenia oswiadczenia, o ktorym mowa w art.125 ust. 1 ustawy: Nie

5.8.) Wykaz przedmiotowych srodkéw dowodowych:

1) Proébki, opisy, fotografie oraz inne dokumenty potwierdzajace zgodno$¢ ztozonej oferty z SWZ;

2) Dotyczy Grupy 2:

1) Dokument potwierdzajacy zgtoszenie oferowanego wyrobu do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych;

2) Dokumenty potwierdzajace ocene zgodnosci oferowanego wyrobu medycznego:

a) w przypadku oferowania wyrobéw medycznych klasy |, ktére posiadaja deklaracje zgodnosci EC(WE), poswiadczajaca
zgodnosc¢ z dyrektywag 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobdw medycznych, wprowadzonych do obrotu
przed 26 maja 2021 r.:

- deklaracji zgodnosci EC(WE) sporzadzonej przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta,
poswiadczajaca zgodnos¢ oferowanego wyrobu z dyrektywa 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacg wyrobow
medycznych oraz

- oswiadczenie wykonawcy, importera, producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, w jezyku polskim lub
angielskim, ze oferowane wyroby zostaty wprowadzone do obrotu przed dniem 26 maja 2021 r;

b) w przypadku oferowania wyrobéw medycznych, o ktérych mowa w art. 120 ust. 2 i 3 rozporzadzenia UE nr 2017/745 z
dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych — tj. korzystajgcych z okresow przejsciowych

- deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobéw, wystawiona przez producenta lub autoryzowanego przedstawiciela,
poswiadczajacej zgodnosc¢ wyrobow z wymaganiami dyrektywy nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej
wyrobow medycznych lub dyrektywa nr 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich odnoszacych sie do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania oraz

- oswiadczenia dostawcy, importera, producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, w jezyku polskim lub
angielskim, ze oferowany wyréb medyczny jest objety okresem przejsciowym, o ktérym mowa w ww. przepisie oraz

- certyfikatu odnoszacego sie do oferowanych wyrobdw, wystawionego przez jednostke notyfikowang zgodnie z
wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. lub dyrektywy nr 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990
r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych sie do wyrobéw medycznych aktywnego
osadzania dotyczacej wyrobow medycznych (nie dotyczy wyrobow klasy | zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG, w przypadku
ktérych rozporzadzenie nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych wymaga udziatu jednostki
notyfikowanej w procedurze oceny zgodnosci);

c) w przypadku oferowania wyrobéw medycznych nieobjetych punktami a lub b:

- deklaracji zgodnosci, wystawionej przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajacej
zgodnosc¢ oferowanych wyrobow z wymaganiami rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych oraz

- w przypadku wyrobow klasy innej niz klasa I: certyfikatu odnoszacego sie do oferowanych wyrobdéw, wystawionego przez
jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych;

d) w przypadku oferowania wyrobéw na zamowienie:
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- oswiadczenia producenta zgodne ze wzorem zawartym w zataczniku Xl pkt 1 rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych oraz

- w przypadku wyrobow klasy Ill do implantacji — certyfikatu odnoszacego sie do oferowanego wyrobu, wystawionego przez
jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych, na podstawie art. 52 ust. 8 rozporzadzenia.

5.9.) Zamawiajacy przewiduje uzupetnienie przedmiotowych srodkéw dowodowych: Tak

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

1) Prébki, opisy, fotografie oraz inne dokumenty potwierdzajace zgodnos¢ ztozonej oferty z SWZ;

2) Dotyczy Grupy 2:

1) Dokument potwierdzajacy zgtoszenie oferowanego wyrobu do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktow Biobojczych;

2) Dokumenty potwierdzajace ocene zgodnosci oferowanego wyrobu medycznego:

a) w przypadku oferowania wyrobéw medycznych klasy |, ktére posiadajg deklaracje zgodnosci EC(WE), poswiadczajaca
zgodnosc¢ z dyrektywag 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobow medycznych, wprowadzonych do obrotu
przed 26 maja 2021 r.:

- deklaracji zgodnosci EC(WE) sporzadzonej przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta,
poswiadczajaca zgodnos¢ oferowanego wyrobu z dyrektywa 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacg wyrobow
medycznych oraz

- oswiadczenie wykonawcy, importera, producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, w jezyku polskim lub
angielskim, ze oferowane wyroby zostaty wprowadzone do obrotu przed dniem 26 maja 2021 r;

b) w przypadku oferowania wyrobéw medycznych, o ktérych mowa w art. 120 ust. 2 i 3 rozporzadzenia UE nr 2017/745 z
dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych — tj. korzystajacych z okreséw przejsciowych

- deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobéw, wystawiona przez producenta lub autoryzowanego przedstawiciela,
poswiadczajgcej zgodnos¢ wyrobow z wymaganiami dyrektywy nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej
wyrobéw medycznych lub dyrektywa nr 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich odnoszacych sie do wyrobow medycznych aktywnego osadzania oraz

- oswiadczenia dostawcy, importera, producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, w jezyku polskim lub
angielskim, ze oferowany wyréb medyczny jest objety okresem przejsciowym, o ktérym mowa w ww. przepisie oraz

- certyfikatu odnoszacego sie do oferowanych wyrobéw, wystawionego przez jednostke notyfikowang zgodnie z
wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. lub dyrektywy nr 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990
r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszgcych sie do wyroboéw medycznych aktywnego
osadzania dotyczacej wyrobéw medycznych (nie dotyczy wyrobdw klasy | zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG, w przypadku
ktérych rozporzadzenie nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych wymaga udziatu jednostki
notyfikowanej w procedurze oceny zgodnosci);

c) w przypadku oferowania wyrobéw medycznych nieobjetych punktami a lub b:

- deklaracji zgodno$ci, wystawionej przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajacej
zgodnosc¢ oferowanych wyrobow z wymaganiami rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw
medycznych oraz

- w przypadku wyrobow klasy innej niz klasa I: certyfikatu odnoszacego sie do oferowanych wyrobow, wystawionego przez
jednostke notyfikowana zgodnie z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych;

d) w przypadku oferowania wyrobéw na zamowienie:

- oswiadczenia producenta zgodne ze wzorem zawartym w zatgczniku XllII pkt 1 rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych oraz

- w przypadku wyrobow klasy Il do implantacji — certyfikatu odnoszacego sie do oferowanego wyrobu, wystawionego przez
jednostke notyfikowana zgodnie z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych, na podstawie art. 52 ust. 8 rozporzadzenia.

5.11.) Wykaz innych wymaganych oswiadczen lub dokumentéw:
Zat. nr 1 - Formularz oferty,
Zat. nr 2 - Formularz asortymentowo - cenowy

| 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

6.6.) Wymagania dotyczace skladania oferty przez wykonawcéw wspélnie ubiegajacych sie o udzielenie zaméwienia:
Wykonawcy moga wspolnie ubiegac sie o udzielenie zamdwienia. W takim przypadku Wykonawcy zobowigzani sg do
ustanowienia petnomocnika do reprezentowania ich w postepowaniu o udzielenie zamoéwienia albo do reprezentowania w
postepowaniu i zawarcia umowy w sprawie zamdwienia publicznego.Petnomocnictwo nalezy dotaczyé do oferty i powinno
ono zawiera¢ w szczegdlnosci wskazanie postepowania udzielenie zamdwienia publicznego, ktérego dotyczy, wszystkich
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Wykonawcow ubiegajacych sie wspdlnie o udzielenie zamowienia oraz ustanowionego petnomocnika oraz zakresu jego
umocowania.

W przypadku wspolnego ubiegania sie 0 zamoéwienie przez Wykonawcow, dokument "Oswiadczenia o niepodleganiu
wykluczeniu oraz spetnianiu warunkow udziatu”, sktada kazdy z Wykonawcédw wspdlnie ubiegajacych sie o zamdwienie.
Oswiadczenia te potwierdzajg brak podstaw wykluczenia oraz spetnianie warunkéw udziatu w postepowaniu w zakresie, w
jakim kazdy z Wykonawcow wykazuje spetnianie warunkéw udziatu w postepowaniu

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

| 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:

1. Zamawiajacy przewiduje mozliwo$¢ dokonania zmiany zawartej umowy w przypadku:

1) wystgpienia okolicznosci sity wyzszej, w szczegodlnosci takich jak: pozar, powddz, niszczace dziatanie wiatru, gradobicie,
uderzenie pioruna, upadek statku powietrznego, ktore to okolicznosci przyczynityby sie do zwioki w wykonaniu swiadczenia
Wykonawcy— przedtuzenie terminu na wykonanie swiadczenia Wykonawcy stosownie do przyczynienia sie okolicznosci sity
wyzszej do zwioki,

2) okreslonym w §2 ust. 4 umowy i w sposéb tam przewidziany, przy czym Wykonawca zobowigzuje sie zawrze¢
odpowiedni aneks do umowy,

3) obnizenia ceny ptaconej przez Zamawiajgcego lub innych zmian korzystnych dla Zamawiajacego,

4) nie wykorzystania wartosci umowy okreslonej w § 2 ust. 1 Umowy, w terminie okreslonym w § 9 ust. 1 — w takim wypadku
Zamawiajacy przewiduje mozliwos¢ przediuzenia okresu obowigzywania umowy na czas okreslony, nie dtuzej jednak niz do
wykorzystania wartosci umowy,

5) zmiany przepisow prawa, jezeli skutkuje ona koniecznoscig zmiany postanowien niniejszej umowy,

6) zmiany stawek optat celnych wprowadzonych decyzjami odpowiednich wtadz panstwowych,

7) zmiany producenta przedmiotu umowy, w przypadku gdy producent wskazany w ofercie przez Wykonawce wycofat sie z
produkcji — przy cenie nie wiekszej niz w niniejszej umowie,

8) jezeli Wykonawca dostarczajacy przedmiot zamodwienia zmienit dane firmy (np. w wyniku przeksztatcen, przeje¢ itp.)
mozliwe jest sporzadzenie aneksu do umowy zmieniajgcego dane firmy,

9) zmiany siedziby Zamawiajacego.

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

| SEKCJA VIIl - PROCEDURA

8.1.) Termin skladania ofert: 2022-04-19 11:00
8.2.) Miejsce skladania ofert: Drogg elektroniczng za posrednictwem: https://e-propublico.pl
8.3.) Termin otwarcia ofert: 2022-04-19 11:30

8.4.) Termin zwigzania oferta: do 2022-05-18
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	3.15.) RODO (obowiązek informacyjny): Zamawiający oświadcza, że spełnia wymogi określone w rozporządzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogólne rozporządzenie o ochronie danych) (Dz.Urz. UE L 119 z 4 maja 2016 r.) – dalej: RODO – tym samym dane osobowe podane przez Wykonawcę będą przetwarzane zgodnie z RODO oraz zgodnie z przepisami krajowymi. Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Wielospecjalistyczny Szpital Miejski im. dr. Emila Warmińskiego SPZOZ. Dane osobowe Wykonawcy przetwarzane będą na podstawie art. 6 ust. 1 lit. c RODO w celu związanym z przedmiotowym postępowaniem o udzielenie zamówienia publicznego. Odbiorcami przekazanych przez Wykonawcę danych osobowych będą osoby lub podmioty, którym udostępniona zostanie dokumentacja postępowania zgodnie z art. 8 oraz art. 96 ust. 3 Ustawy Pzp, a także art. 6 Ustawy z 6 września 2001 r. o dostępie do informacji publicznej. Dane osobowe Wykonawcy zawarte w protokole postępowania będą przechowywane przez okres 4 lat od dnia zakończenia postępowania o udzielenie zamówienia. Jeżeli czas trwania umowy przekracza 4 lata, okres przechowywania obejmuje cały czas trwania umowy. Zamawiający nie planuje przetwarzania danych osobowych Wykonawcy w celu innym niż cel określony powyżej. Wykonawca jest zobowiązany, w związku z udziałem w przedmiotowym postępowaniu, do wypełnienia wszystkich obowiązków formalnoprawnych wymaganych przez RODO i związanych z udziałem w przedmiotowym postępowaniu o udzielenie zamówienia. Należą do nich obowiązki informacyjne z art. 13 RODO względem osób fizycznych, których dane osobowe dotyczą i od których dane te Wykonawca bezpośrednio pozyskał i przekazał Zamawiającemu w treści oferty lub dokumentów składanych na żądanie Zamawiającego oraz art. 14 RODO względem osób fizycznych, których dane Wykonawca pozyskał w sposób pośredni, a które to dane Wykonawca przekazuje Zamawiającemu w treści oferty lub dokumentów składanych na żądanie Zamawiającego.
	3.16.) RODO (ograniczenia stosowania): Zamawiający informuje, że: udostępnia dane osobowe, o których mowa w art. 10 RODO (dane osobowe dotyczące wyroków skazujących i czynów zabronionych) w celu umożliwienia korzystania ze środków ochrony prawnej, o których mowa w dziale IX ustawy Pzp, do upływu terminu na ich wniesienie; udostępnianie protokołu i załączników do protokołu ma zastosowanie do wszystkich danych osobowych, z wyjątkiem tych, o których mowa w art. 9 ust. 1 RODO (tj. danych osobowych ujawniających pochodzenie rasowe lub etniczne, poglądy polityczne, przekonania religijne lub światopoglądowe, przynależność do związków zawodowych oraz przetwarzania danych genetycznych, danych biometrycznych w celu jednoznacznego zidentyfikowania osoby fizycznej lub danych dotyczących zdrowia, seksualności lub orientacji seksualnej tej osoby), zebranych w toku postępowania o udzielenie zamówienia; w przypadku korzystania przez osobę, której dane osobowe są przetwarzane przez Zamawiającego, z uprawnienia, o którym mowa w art. 15 ust. 1–3 RODO (związanych z prawem Wykonawcy do uzyskania od administratora potwierdzenia, czy przetwarzane są dane osobowe jego dotyczące, prawem Wykonawcy do bycia poinformowanym o odpowiednich zabezpieczeniach, o których mowa w art. 46 RODO, związanych z przekazaniem jego danych osobowych do państwa trzeciego lub organizacji międzynarodowej oraz prawem otrzymania przez Wykonawcę od administratora kopii danych osobowych podlegających przetwarzaniu), Zamawiający może żądać od osoby występującej z żądaniem wskazania dodatkowych informacji, mających na celu sprecyzowanie nazwy lub daty zakończonego postępowania o udzielenie zamówienia; skorzystanie przez osobę, której dane osobowe są przetwarzane, z uprawnienia, o którym mowa w art. 16 RODO (uprawnienie do sprostowania lub uzupełnienia danych osobowych), nie może naruszać integralności protokołu postępowania oraz jego załączników; w postępowaniu o udzielenie zamówienia zgłoszenie żądania ograniczenia przetwarzania, o którym mowa w art. 18 ust. 1 RODO, nie ogranicza przetwarzania danych osobowych do czasu zakończenia tego postępowania; w przypadku, gdy wniesienie żądania dotyczącego prawa, o którym mowa w art. 18 ust. 1 RODO spowoduje ograniczenie przetwarzania danych osobowych zawartych w protokole postępowania lub załącznikach do tego protokołu, od dnia zakończenia postępowania o udzielenie zamówienia Zamawiający nie udostępnia tych danych, chyba że zachodzą przesłanki, o których mowa w art. 18 ust. 2 rozporządzenia 2016/679.
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