Ogtoszenie nr 2024/BZP 00301524/01 z dnia 2024-04-25

Ogloszenie o zamoéwieniu
Dostawy
Dostawa akcesoriow endoskopowych oraz protez samorozprezalnych przewodu pokarmowego

| SEKCJA | - ZAMAWIAJACY

1.1.) Rola zamawiajacego

Postepowanie prowadzone jest samodzielnie przez zamawiajgcego

1.2.) Nazwa zamawiajacego: MEGREZ SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA
1.4) Krajowy Numer ldentyfikacyjny: REGON 240872286

1.5) Adres zamawiajacego

1.5.1.) Ulica: ul. Edukac;ji 102

1.5.2.) Miejscowosé¢: Tychy

1.5.3.) Kod pocztowy: 43-100

1.5.4.) Wojewédztwo: $lgskie

1.5.5.) Kraj: Polska

1.5.6.) Lokalizacja NUTS 3: PL22C - Tyski

1.5.9.) Adres poczty elektronicznej: zp@szpitalmegrez.pl

1.5.10.) Adres strony internetowej zamawiajacego: https://platformazakupowa.pl/pn/szpital_megrez

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:

Zamowienia publicznego

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

2.3.) Nazwa zaméwienia albo umowy ramowej:

Dostawa akcesoriow endoskopowych oraz protez samorozprezalnych przewodu pokarmowego
2.4.) Identyfikator postepowania: ocds-148610-ee824820-02e0-11ef-b21f-3ab44b58c1d6

2.5.) Numer ogltoszenia: 2024/BZP 00301524

2.6.) Wersja ogtoszenia: 01

2.7.) Data ogtoszenia: 2024-04-25

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 wspoéffinansowanego 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 lll - UDOSTEPNIANIE DOKUMENTOW ZAMOWIENIA | KOMUNIKACJA

3.1.) Adres strony internetowej prowadzonego postepowania
https://platformazakupowa.pl/pn/szpital_megrez

3.2.) Zamawiajacy zastrzega dostep do dokumentéw zamoéwienia: Nie
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3.4.) Wykonawcy zobowiazani sg do sktadania ofert, wnioskéw o dopuszczenie do udzialu w postepowaniu, oswiadczen
oraz innych dokumentow wylacznie przy uzyciu sSrodkéw komunikacji elektronicznej: Tak

3.5.) Informacje o srodkach komunikacji elektronicznej, przy uzyciu ktérych zamawiajacy bedzie komunikowat sie z
wykonawcami - adres strony internetowej: https://platformazakupowa.pl/pn/szpital_megrez

3.6.) Wymagania techniczne i organizacyjne dotyczace korespondencji elektronicznej: 1. W postepowaniu o udzielenie
zamowienia komunikacja miedzy Zamawiajagcym a Wykonawcami odbywa sie przy uzyciu platformy zakupowej
https://platformazakupowa.pl/pn/szpital_megrez,

2. Oferta powinna zawiera¢ wszystkie wymagane w niniejszym SWZ oswiadczenia i dokumenty, bez dokonywania w ich tresci
jakichkolwiek zastrzezen lub zmian ze strony wykonawcy. O$wiadczenia, o ktérych mowa w SWZ, dotyczace wykonawcy i innych
podmiotéw, na ktérych zdolnosciach lub sytuacji polega wykonawca na zasadach okreslonych w art. 118 ustawy Prawo zamoéwien
publicznych, oraz dotyczace podwykonawcoéw, sktadane sg w oryginale. Pozostate dokumenty, inne niz oswiadczenia, o ktérych
mowa w zdaniu powyzej, sktadane sg w oryginale lub kopii poswiadczonej za zgodno$¢ z oryginatem. Poswiadczenia za zgodnosé z
oryginatem dokonuje odpowiednio wykonawca, podmiot, na ktérego zdolnosciach lub sytuacji polega wykonawca, wykonawcy
wspolnie ubiegajacy sie o udzielenie zamdwienia publicznego albo podwykonawca, w zakresie dokumentow, ktére kazdego z nich
dotycza. Poprzez oryginat nalezy rozumie¢ dokument podpisany kwalifikowanym podpisem elektronicznym lub podpisem zaufanym
lub podpisem osobistym os6b uprawnionych do sktadania oswiadczen woli przez osobe/osoby upowazniong/upowaznione.
Poswiadczenie za zgodnos¢ z oryginatem nastepuje w formie elektronicznej podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym
lub podpisem zaufanym lub podpisem osobistym os6b uprawnionych do sktadania o$wiadczen woli przez osobe/osoby
upowazniong/upowaznione. Szczegdtowe informacje zostaty zawarte w Rozdziale XI SWZ.

3.8.) Zamawiajacy wymaga sporzadzenia i przedstawienia ofert przy uzyciu narzedzi elektronicznego modelowania danych
budowlanych lub innych podobnych narzedzi, ktére nie sa ogélnie 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): Zgodnie z Rozdziatem XXIl SWZ.

3.16.) RODO (ograniczenia stosowania): Zgodnie z Rozdziatem XXIl SWZ.

| SEKCJA IV — PRZEDMIOT ZAMOWIENIA

4.1.) Informacje ogélne odnoszace sie do przedmiotu zamoéwienia.

4.1.1.) Przed wszczeciem postepowania przeprowadzono konsultacje rynkowe: Nie

4.1.2.) Numer referencyjny: 7/24/ZP/TPbN

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: 6

4.1.10.) Oferte mozna skiada¢ na wszystkie czesci

4.1.11.) Zamawiajacy ogranicza liczbe czesci zamoéwienia, ktéra 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 zaméwienia:

Czesc¢ 1

4.2.2.) Krétki opis przedmiotu zamoéwienia

Pakiet nr 1 - szczegétowy opis przedmiotu zamoéwienia zostat zawarty w formularzu asortymentowo - cenowym
stanowigcym zatacznik nr 2 do SWZ.

4.2.6.) Gtéwny kod CPV: 33168000-5 - Przyrzady do endoskopii, endochirurgii
4.2.7.) Dodatkowy kod CPV:

33184100-4 - Implanty chirurgiczne

4.2.8.) Zamowienie obejmuje opcje: Nie

4.2.10.) Okres realizacji zamowienia albo umowy ramowej: 12 miesigce
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4.2.11.) Zamawiajacy przewiduje wznowienia: Nie
4.3.) Kryteria oceny ofert:

4.3.1.) Sposoéb oceny ofert: 1. Przy wyborze najkorzystniejszej oferty Zamawiajacy bedzie sie kierowat nastepujacymi kryteriami
oceny ofert:
a) Cena (C) - waga kryterium 100%;

2. Zasady oceny ofert w kryterium
Cena (C) - waga 100 pkt

Cena (C) = cena najnizsza brutto* / cena oferty ocenianej brutto x 100%
* sposrod wszystkich ztozonych ofert niepodlegajacych odrzuceniu

3. Podstawa przyznania punktow w kryterium "cena" bedzie cena ofertowa brutto podana przez Wykonawce w formularzu
ofertowym, stanowigcym zatacznik nr 1 do SWZ.
Pozostate informacje zostaty zawarte w Rozdziale XVIII SWZ.

4.3.2.) Sposéb okreslania wagi kryteriow oceny ofert: \Wg kolejnosci
4.3.3.) Stosowane kryteria oceny ofert: Wytacznie kryterium ceny
Kryterium 1

4.3.5.) Nazwa kryterium: Cena

4.3.7.) Kolejnos$¢ kryterium: 1

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 zaméwienia

Pakiet nr 2 - szczegoétowy opis przedmiotu zamoéwienia zostat zawarty w formularzu asortymentowo - cenowym
stanowigcym zatacznik nr 2 do SWZ.

4.2.6.) Gtéwny kod CPV: 33168000-5 - Przyrzady do endoskopii, endochirurgii
4.2.7.) Dodatkowy kod CPV:

33184100-4 - Implanty chirurgiczne

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:

4.3.1.) Sposéb oceny ofert: 1. Przy wyborze najkorzystniejszej oferty Zamawiajacy bedzie sie kierowat nastepujacymi kryteriami
oceny ofert:
a) Cena (C) - waga kryterium 100%;

2. Zasady oceny ofert w kryterium
Cena (C) - waga 100 pkt

Cena (C) = cena najnizsza brutto* / cena oferty ocenianej brutto x 100%
* sposrod wszystkich ztozonych ofert niepodlegajacych odrzuceniu

3. Podstawa przyznania punktow w kryterium "cena" bedzie cena ofertowa brutto podana przez Wykonawce w formularzu
ofertowym, stanowigcym zatacznik nr 1 do SWZ.
Pozostate informacje zostaty zawarte w Rozdziale XVIII SWZ.

4.3.2.) Sposoéb okreslania wagi kryteriéw oceny ofert: \Wg kolejnosci
4.3.3.) Stosowane kryteria oceny ofert: Wytgcznie kryterium ceny
Kryterium 1

4.3.5.) Nazwa kryterium: Cena

4.3.7.) Kolejnos$¢ kryterium: 1

4.3.10.) Zamawiajacy okresla aspekty spoteczne, sSrodowiskowe lub innowacyjne, zada etykiet lub stosuje rachunek
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kosztéw cyklu zycia w odniesieniu do kryterium oceny ofert: Nie
Czesc¢ 3
4.2.2.) Krotki opis przedmiotu zaméwienia

Pakiet nr 3 - szczegétowy opis przedmiotu zaméwienia zostat zawarty w formularzu asortymentowo - cenowym
stanowigcym zatacznik nr 2 do SWZ.

4.2.6.) Gtéwny kod CPV: 33168000-5 - Przyrzady do endoskopii, endochirurgii
4.2.7.) Dodatkowy kod CPV:

33184100-4 - Implanty chirurgiczne

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:

4.3.1.) Sposo6b oceny ofert: 1. Przy wyborze najkorzystniejszej oferty Zamawiajacy bedzie sie kierowat nastepujacymi kryteriami
oceny ofert:
a) Cena (C) - waga kryterium 100%;

2. Zasady oceny ofert w kryterium
Cena (C) - waga 100 pkt

Cena (C) = cena najnizsza brutto* / cena oferty ocenianej brutto x 100%
* sposrod wszystkich ztozonych ofert niepodlegajacych odrzuceniu

3. Podstawa przyznania punktéw w kryterium "cena" bedzie cena ofertowa brutto podana przez Wykonawce w formularzu
ofertowym, stanowigcym zatacznik nr 1 do SWZ.
Pozostate informacje zostaty zawarte w Rozdziale XVIII SWZ.

4.3.2.) Sposob okreslania wagi kryteriow oceny ofert: \Wg kolejnosci
4.3.3.) Stosowane kryteria oceny ofert: Wytacznie kryterium ceny
Kryterium 1

4.3.5.) Nazwa kryterium: Cena

4.3.7.) Kolejnosé kryterium: 1

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 4
4.2.2.) Krotki opis przedmiotu zaméwienia

Pakiet nr 4 - szczegétowy opis przedmiotu zamowienia zostat zawarty w formularzu asortymentowo - cenowym
stanowigcym zatacznik nr 2 do SWZ.

4.2.6.) Gtéwny kod CPV: 33168000-5 - Przyrzady do endoskopii, endochirurgii
4.2.7.) Dodatkowy kod CPV:

33184100-4 - Implanty chirurgiczne

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:

4.3.1.) Sposoéb oceny ofert: 1. Przy wyborze najkorzystniejszej oferty Zamawiajgcy bedzie sie kierowat nastepujacymi kryteriami
oceny ofert:
a) Cena (C) - waga kryterium 100%;

2. Zasady oceny ofert w kryterium
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Cena (C) - waga 100 pkt
Cena (C) = cena najnizsza brutto* / cena oferty ocenianej brutto x 100%
* sposrod wszystkich ztozonych ofert niepodlegajacych odrzuceniu

3. Podstawa przyznania punktéw w kryterium "cena" bedzie cena ofertowa brutto podana przez Wykonawce w formularzu
ofertowym, stanowigcym zatacznik nr 1 do SWZ.
Pozostate informacje zostaty zawarte w Rozdziale XVIII SWZ.

4.3.2.) Sposoéb okreslania wagi kryteriow oceny ofert: \Wg kolejnosci
4.3.3.) Stosowane kryteria oceny ofert: Wytgcznie kryterium ceny
Kryterium 1

4.3.5.) Nazwa kryterium: Cena

4.3.7.) Kolejnos¢ kryterium: 1

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

Czesé 5
4.2.2.) Krétki opis przedmiotu zamoéwienia

Pakiet nr 5 - szczegoétowy opis przedmiotu zamoéwienia zostat zawarty w formularzu asortymentowo - cenowym
stanowigcym zatacznik nr 2 do SWZ.

4.2.6.) Gtéwny kod CPV: 33168000-5 - Przyrzady do endoskopii, endochirurgii
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:

4.3.1.) Sposo6b oceny ofert: 1. Przy wyborze najkorzystniejszej oferty Zamawiajacy bedzie sie kierowat nastepujacymi kryteriami
oceny ofert:
a) Cena (C) - waga kryterium 100%;

2. Zasady oceny ofert w kryterium
Cena (C) - waga 100 pkt

Cena (C) = cena najnizsza brutto* / cena oferty ocenianej brutto x 100%
* sposrod wszystkich ztozonych ofert niepodlegajacych odrzuceniu

3. Podstawa przyznania punktéw w kryterium "cena" bedzie cena ofertowa brutto podana przez Wykonawce w formularzu
ofertowym, stanowiacym zatacznik nr 1 do SWZ.
Pozostate informacje zostaty zawarte w Rozdziale XVIII SWZ.

4.3.2.) Sposob okreslania wagi kryteriow oceny ofert: Wg kolejnosci
4.3.3.) Stosowane kryteria oceny ofert: Wytacznie kryterium ceny
Kryterium 1

4.3.5.) Nazwa kryterium: Cena

4.3.7.) Kolejnos¢ kryterium: 1

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 6
4.2.2.) Krétki opis przedmiotu zamoéwienia

Pakiet nr 6 - szczegétowy opis przedmiotu zamowienia zostat zawarty w formularzu asortymentowo - cenowym
stanowigcym zatacznik nr 2 do SWZ.

4.2.6.) Gléwny kod CPV: 33168000-5 - Przyrzady do endoskopii, endochirurgii

4.2.8.) Zamowienie obejmuje opcje: Nie
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4.2.10.) Okres realizacji zamowienia albo umowy ramowej: 12 miesiace
4.2.11.) Zamawiajacy przewiduje wznowienia: Nie
4.3.) Kryteria oceny ofert:

4.3.1.) Sposoéb oceny ofert: 1. Przy wyborze najkorzystniejszej oferty Zamawiajacy bedzie sie kierowat nastepujacymi kryteriami
oceny ofert:
a) Cena (C) - waga kryterium 100%;

2. Zasady oceny ofert w kryterium
Cena (C) - waga 100 pkt

Cena (C) = cena najnizsza brutto* / cena oferty ocenianej brutto x 100%
* sposrod wszystkich ztozonych ofert niepodlegajacych odrzuceniu

3. Podstawa przyznania punktow w kryterium "cena" bedzie cena ofertowa brutto podana przez Wykonawce w formularzu
ofertowym, stanowigcym zatacznik nr 1 do SWZ.
Pozostate informacje zostaty zawarte w Rozdziale XVIII SWZ.

4.3.2.) Sposoéb okreslania wagi kryteriéw oceny ofert: \Wg kolejnosci
4.3.3.) Stosowane kryteria oceny ofert: Wytacznie kryterium ceny
Kryterium 1

4.3.5.) Nazwa kryterium: Cena

4.3.7.) Kolejnos$¢ kryterium: 1

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: Tak

5.2.) Fakultatywne podstawy wykluczenia:
Art. 109 ust. 1 pkt 4
Art. 109 ust. 1 pkt 5

Art. 109 ust. 1 pkt 7
5.3.) Warunki udziatlu w postepowaniu: Nie
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. W celu potwierdzenia
braku podstaw wykluczenia Wykonawcy z udziatu w postepowania wykonawca sktada odwiadczenie, o ktérym mowa w Rozdziale
VII. 1.2. SWZ. Zamawiajacy przed udzieleniem zamdwienia, wezwie Wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej oceniona do
zfozenia, w wyznaczonym terminie nie krétszym niz 5 dni, aktualnych na dzien ztozenia podmiotowych srodkéw dowodowych:

1) oswiadczenia wykonawcy w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 5 Pzp., o braku przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej, w
rozumieniu ustawy z dnia 16.02.2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentéw (t.j. Dz.U. z 2023 r. poz. 1689 ze zm.), z innym
wykonawca, ktéry ztozyt odrebng oferte, oferte czesciowg lub wniosek o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu, albo
oswiadczenia 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 - zatgcznik nr 6 do SWZ;

2) oswiadczenia wykonawcy o aktualnosci informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktérym mowa w art. 125 ust. 1 Pzp w zakresie
odnoszacym sie do podstaw wykluczenia wskazanych w art. 108 ust. 1 pkt 3-6 Pzp oraz w zakresie podstaw wykluczenia
wskazanych w art. 109 ust. 1 pkt 4, 5, 7 Pzp. - wzér oswiadczenia stanowi zatgcznik nr 7 do SWZ.

Pozostate informacje zostaty zawarte w Rozdziale VIII SWZ.

5.8.) Wykaz przedmiotowych srodkéw dowodowych:

1. W celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy spetniajg wymagania okreslone przez Zamawiajacego na podstawie art. 106
ust. 1 ustawy Pzp, Zamawiajacy zada ztozenia wraz z ofertg nastepujacych przedmiotowych srodkéw dowodowych:

1) Powiadomienie/Zgtoszenie lub Wpis do rejestru Wyrobéw Medycznych potwierdzajacy, ze

oferowany przedmiot zamoéwienia sklasyfikowany jest jako wyréb medyczny i jest dopuszczony

do stosowania w stuzbie zdrowia na terenie kraju zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych

z dnia 7 kwietnia 2022r. (t.j. Dz. U. Nr 2022, poz.974 z p6zn. zm)

2) Deklaracje zgodnosci EC (WE) sporzadzonej przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta,
poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanego wyrobu z Dyrektywa 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczaca wyrobow
medycznych klasy I, ktére zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021r. lub deklaracje
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zgodnosci, wystawiong przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajacej zgodnosé
oferowanych wyrobow z wymaganiami rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r. w sprawie wyrobow
medycznych. Do dokumentu nalezy dotgczyé wszystkie zataczniki potwierdzajace przynaleznos¢ deklaracji zgodnosci do
oferowanych wyrobow medycznych w formularzu asortymentowo-cenowym. Tres¢ przedstawionej deklaracji musi zawieraé
numery katalogowe/REF wyrobu medycznego.

W przypadku zaoferowania wyrobu medycznego dotyczacego klasy is, im, ir, iia, iib, iii

wyrobow medycznych zamawiajacy wymaga:

a) Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobéw, wystawiong przez producenta lub autoryzowanego przedstawiciela,
poswiadczajaca zgodnos¢ wyrobow z wymaganiami dyrektywy nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., lub deklaracje
zgodnosci, wystawiong przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgcg zgodnosé
oferowanych wyrobéw z wymaganiami rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r. Tre$¢ przedstawionej deklaraciji
musi zawiera¢ numery katalogowe/REF wyrobu medycznego.

3) Certyfikat wystawiony przez jednostke notyfikowang potwierdzajacych spetnienie dyrektywy 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r., dla wyrobow medycznych objetych okresem przejsciowym lub wymaganiami rozporzadzenia nr 2017/745 z
dnia 5 kwietnia 2017r.

4) Opisy, foldery, katalogi, ulotki w jezyku polskim potwierdzajace wymagane w opisie przedmiotu zaméwienia parametry. Z
dotaczonego opisu/folderéw/katalogu musi jednoznacznie wynikac, ze oferowany przedmiot zamdwienia spetnia wymogi
okreslone w SWZ. Brak potwierdzenia w dostarczonych dokumentach wymaganego parametru bedzie skutkowato
odrzuceniem oferty. Dopiski, uzupetnienia odreczne w katalogach i dokumentacji technicznych nie beda brane pod uwage
przez Zamawiajacego przy ocenie ofert.

5) Aktualne instrukcje obstugi w jezyku polskim — dotyczy pakietu nr 3 pkt.1,2.

2. Jezeli Wykonawca nie ztozy przedmiotowych srodkéw dowodowych lub ztozone przedmiotowe srodki dowodowe sg
niekompletne, Zamawiajacy wzywa do ich ztozenia lub uzupetnienia w wyznaczonym terminie.

3. Przepisu ust. 2 nie stosuje sie, jezeli przedmiotowy srodek dowodowy stuzy potwierdzeniu zgodnos$ci z cechami lub
kryteriami okreslonymi w opisie kryteriéw oceny ofert lub, pomimo ztozenia przedmiotowego $rodka dowodowego, oferta
podlega odrzuceniu albo zachodzg przestanki uniewaznienia postepowania.

4. Zamawiajgcy moze zadac od wykonawcow wyjasnien dotyczgcych tresci przedmiotowych srodkéw dowodowych —
zgodnie z art. 107 ust. 4 Pzp.

5.9.) Zamawiajacy przewiduje uzupetnienie przedmiotowych srodkéw dowodowych: Tak

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

1. W celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy spetniajg wymagania okreslone przez Zamawiajgcego na podstawie art. 106
ust. 1 ustawy Pzp, Zamawiajacy zgda ztozenia wraz z ofertg nastepujacych przedmiotowych srodkéw dowodowych:

1) Powiadomienie/Zgtoszenie lub Wpis do rejestru Wyrobéw Medycznych potwierdzajacy, ze

oferowany przedmiot zamoéwienia sklasyfikowany jest jako wyréb medyczny i jest dopuszczony

do stosowania w stuzbie zdrowia na terenie kraju zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych

z dnia 7 kwietnia 2022r. (t.j. Dz. U. Nr 2022, poz.974 z p6zn. zm)

2) Deklaracje zgodnosci EC (WE) sporzadzonej przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta,
poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanego wyrobu z Dyrektywa 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczaca wyrobow
medycznych klasy |, ktére zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021r. lub deklaracje
zgodnosci, wystawiong przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajacej zgodnosé
oferowanych wyrobow z wymaganiami rozporzgadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r. w sprawie wyrobow
medycznych. Do dokumentu nalezy dotgczyé wszystkie zataczniki potwierdzajace przynaleznos¢ deklaracji zgodnosci do
oferowanych wyrobow medycznych w formularzu asortymentowo-cenowym. Tres¢ przedstawionej deklaracji musi zawieraé
numery katalogowe/REF wyrobu medycznego.

W przypadku zaoferowania wyrobu medycznego dotyczacego klasy is, im, ir, iia, iib, iii

wyrobow medycznych zamawiajacy wymaga:

a) Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobéw, wystawiong przez producenta lub autoryzowanego przedstawiciela,
poswiadczajaca zgodnos¢ wyrobow z wymaganiami dyrektywy nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., lub deklaracje
zgodnosci, wystawiong przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgcg zgodnosé
oferowanych wyrobéw z wymaganiami rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r. Tre$¢ przedstawionej deklaraciji
musi zawiera¢ numery katalogowe/REF wyrobu medycznego.

3) Certyfikat wystawiony przez jednostke notyfikowana potwierdzajacych spetnienie dyrektywy 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r., dla wyrobéw medycznych objetych okresem przejsciowym lub wymaganiami rozporzadzenia nr 2017/745 z
dnia 5 kwietnia 2017r.

4) Opisy, foldery, katalogi, ulotki w jezyku polskim potwierdzajace wymagane w opisie przedmiotu zamowienia parametry. Z
dotaczonego opisu/folderéw/katalogu musi jednoznacznie wynikac, ze oferowany przedmiot zamdwienia spetnia wymogi
okreslone w SWZ. Brak potwierdzenia w dostarczonych dokumentach wymaganego parametru bedzie skutkowato
odrzuceniem oferty. Dopiski, uzupetnienia odreczne w katalogach i dokumentacji technicznych nie beda brane pod uwage
przez Zamawiajacego przy ocenie ofert.

5) Aktualne instrukcje obstugi w jezyku polskim — dotyczy pakietu nr 3 pkt.1,2.

| SEKCJA VI - WARUNKI ZAMOWIENIA |

6.1.) Zamawiajacy wymaga albo dopuszcza oferty wariantowe: Nie
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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:

1. Zakres zmian umowy zostat okreslony w projektowanych postanowieniach umowy stanowiacych zatgcznik do SWZ.
2. Dopuszcza sie zmiane umowy na podstawie art. 454 i 455 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamdwien
publicznych.

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

| SEKCJA VIl - PROCEDURA

8.1.) Termin skladania ofert: 2024-05-08 08:00

8.2.) Miejsce skladania ofert: https://platformazakupowa.pl/pn/szpital_megrez
8.3.) Termin otwarcia ofert: 2024-05-08 08:05

8.4.) Termin zwigzania oferta: do 2024-06-06
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