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Polska — Jednorazowe, niechemiczne artykuly medyczne i hematologiczne — Dostawa materiatow
opatrunkowych

OJ S 83/2024 26/04/2024

Ogtoszenie o zamoéwieniu lub ogtoszenie o koncesji — tryb standardowy

Dostawy

1. Nabywca

1.1. Nabywca
Oficjalna nazwa: Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny im. A.Mieleckiego Slgskiego
Uniwersytetu Medycznego w Katowicach
Status prawny nabywcy: Podmiot prawa publicznego
Sektor dziatalnosci instytucji zamawiajgcej: Zdrowie

2. Procedura

2.1. Procedura
Tytut: Dostawa materiatow opatrunkowych
Opis: 1. Przedmiot zaméwienia stanowi dostawa materiatéw opatrunkowych w podziale na 50
zadan. Zadanie nr 1 — Kompresy niejatowe rozmiar 10x10 [cm] Zadanie nr 2 — Opatrunek
nosowy pooperacyjny Zadanie nr 3 — Opatrunki specjalne rozmiar 15x15 [cm] i 12,5x12,5 [cm]
Zadanie nr 4 — Opatrunek hydrokoloidowy 15x15 [cm] i 20x20 [cm] Zadanie nr 5 — Zestawy do
cewnikowania Zadanie nr 6 — Zestaw do chirurgii szczekowo-twarzowej Zadanie nr 7 — Wata
celulozowa Zadanie nr 8 — Opatrunki samoprzylepne jalowe Zadanie nr 9 — Zestawy do
implantéw usznych Zadanie nr 10 — Zestaw do usuwania szwow Zadanie nr 11 — Przylepiec z
tkaniny jedwabnej Zadanie nr 12 — Opatrunki hemostatyczne Zadanie nr 13 — Opatrunki
specjalistyczne Zadanie nr 14 — Zestaw zabiegowy do pobierania narzgdéw Zadanie nr 15 —
Reczniki chfonne sterylne Zadanie nr 16 — Pieluchomaijtki xI Zadanie nr 17 — ULTA VAC
Terapia Zadanie nr 18 — Elastyczne siatki opatrunkowe Zadanie nr 19 — Tupfery i setony
Zadanie nr 20 — Zestaw do operacji tarczycy Zadanie nr 21 — Zestaw do zylakow konczyn
dolnych Zadanie nr 22 — Przylepne paski do zamykania ran Zadanie nr 23 — Sterylne ostony
na konczyne Zadanie nr 24 — Kompresy witdkninowe jatowe Zadanie nr 25 — Serwety jatowe z
tasma lepng Zadanie nr 26 — Jatowy zestaw uniwersalny maty Zadanie nr 27 — Opaski
elastyczne Zadanie nr 28 — Samoprzylepne opatrunki na rany operacyjne Zadanie nr 29 —
Opaski dziane podtrzymujgce Zadanie nr 30 — Serweta operacyjna z nitkg RTG Zadanie nr 31
— Przescieradta medyczne wtokninowe Zadanie nr 32 — Jatowe obtozenia na stolik Mayo
Zadanie nr 33 — Kompresy jatowe z gazy Zadanie nr 34 — Serwety jalowe bez tasmy lepne;j
Zadanie nr 35 — Przescieradta medyczne z wktadem chtonnym Zadanie nr 36 — Gazy Zadanie
nr 37 — VAC Infa terapia Zadanie nr 38 — Jatowe zestawy uniwersalne duze Zadanie nr 39 —
Kompres jatowy wiokninowy Y Zadanie nr 40 — Serwety jatowe z otworem Zadanie nr 41 —
Podkfad medyczny dwuwarstwowy Zadanie nr 42 — Kompres zimno - ciepty Zadanie nr 43 —
Plaster przezroczysty Zadanie nr 44 — Przylepiec tkaninowy Zadanie nr 45 — Opatrunek
nasgczony parafing Zadanie nr 46 — Zestaw do angiografii Zadanie nr 47 — Zestaw zabiegowy
laryngologiczny Zadanie nr 48 — Opaska gipsowa Zadanie nr 49 — Plaster hypoalergiczny z
opatrunkiem z folii Zadanie nr 50 — Tamponada sterylna 3. Wspdlny stownik zamowien:
33141000-0 — Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne i hematologiczne. 2.
Szczegotowy opis przedmiotu zamowienia okresla formularz asortymentowo — cenowy dla
zadania od nr 1 do nr 50 — zatgcznik nr 1do SWZ. 3. Opis wymagan zamawiajgcego w
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zakresie realizacji i odbioru przedmiotu zamowienia stanowig projektowane postanowienia
umowy — zatgcznik nr 3 do SWZ 4. Oferowany asortyment musi by¢ dopuszczony do obrotu
zgodnie z zapisem ustawy o wyrobach medycznych z dnia 07 kwietnia 2022 r. (Dz.U. 2022
poz.974 z pdzn. zm) oraz z innymi obowigzujgcymi przepisami prawnymi w tym zakresie. 5.
Maksymalny termin dostawy do 3 dni roboczych od daty ztozenia zamdwienia. 6. Wymagany
minimalny termin waznosci dostarczanego przedmiotu umowy — min. 12 miesiecy liczgc od
dnia dostawy. 7. Oznakowanie zgodnosci CE zgodne z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady UE 2017/745 z 05.04.2017r. dotyczy kazdej pozycji ze wszystkich
pakietéw. 8. llekro¢ w opisie przedmiotu zamdwienia pojawityby sie nazwy witasne, nazwy
norm, specyfikacji technicznych, standardéw, oznacza to, ze Zamawiajgcy dopuszcza produkt
réwnowazny. Zamawiajgcy dopuszcza mozliwo$¢ sktadania ofert zawierajgcych rozwigzania
rownowazne w stosunku do opisywanych przez Zamawiajgcego. W przypadku zaoferowania
rozwigzan rownowaznych Wykonawca musi wraz z formularzem ofertowym przedstawi¢
oferowane rozwigzanie oraz dotgczy¢ dowody dokumentujgce podstawowe parametry
techniczne i analize poréwnawczg, z ktérych jednoznacznie wynika¢ bedzie, ze sg one w petni
rownowazne do wskazanych przez zamawiajgcego materiatdw w dokumentacji postepowania.
Zaproponowane rozwigzanie rownowazne powinno posiada¢ wymagane prawem swiadectwa,
certyfikaty, dopuszczenia oraz spetnia¢ wymagania okreslone w dokumentacji postepowania
9. Wszystkie wymagania okreslone w dokumentach wskazanych powyzej stanowig
wymagania minimalne, a ich spetnienie jest obligatoryjne. Niespetnienie ww. wymagan
minimalnych bedzie skutkowa¢ odrzuceniem oferty jako niezgodnej z warunkami zaméwienia
na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp. 10. Zamawiajgcy wykluczy z postepowania
wykonawcow, wobec ktérych zachodzg podstawy wykluczenia, o ktérych mowa w: 1) art. 108
ust.1 ustawy Pzp z zastrzezeniem art. 110 ust. 2, 2) art. 7 ust.1 pkt. 1-3 ustawy z dnia 13
kwietnia 2022r. o szczegolnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agres;ji
na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego (Dz.U. poz. 835) 3) art. 5k
rozporzgdzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 ustawy o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie
przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa
narodowego.

Identyfikator procedury: 50edc00b-3f3a-409a-b2ce-bc7d52b8d616

Wewnetrzny identyfikator: ZP-24-025UN

Rodzaj procedury: Otwarta

Gtéwne aspekty procedury: https://www.platformazakupowa.pl

2.1.1. Przeznaczenie
Charakter zamowienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33141000
Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne i hematologiczne

2.1.2. Miejsce realizacji
W dowolnym miejscu w Europejskim Obszarze Gospodarczym
Informacje dodatkowe: a) Zamawiajgcy oswiadcza, ze spetnia wymogi okreslone w
rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w
sprawie ochrony oso6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne
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. b) Dane osobowe wykonawcy przetwarzane bedg na
podstawie art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w celu zwigzanym z przedmiotowym postepowaniem o
udzielenie zamowienia publicznego. ¢) Odbiorcami przekazanych przez wykonawce danych
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osobowych bedg osoby lub podmioty, ktorym udostepniona zostanie dokumentacja
postepowania zgodnie z art. 18 oraz art. 74 ustawy Pzp Dane osobowe wykonawcy zawarte w
protokole postepowania bedg przechowywane przez okres 4 lat od dnia zakonczenia
postepowania o udzielenie zamowienia. Jezeli czas trwania umowy przekracza 4 lata, okres
przechowywania obejmuje caty czas trwania umowy. d) Klauzula informacyjna, o ktérej mowa
w art. 13 ust. 1i2 RODO, znajduje sie w zatgczniku do SWZ. e) Zamawiajgcy nie planuje
przetwarzania danych osobowych wykonawcy w celu innym niz cel okreslony w lit. b powyze;.
Jezeli administrator bedzie planowat przetwarza¢ dane osobowe w celu innym niz cel, w
ktérym dane osobowe zostaty zebrane (ij. cel okreslony w lit. b powyzej), przed takim dalszym
przetwarzaniem poinformuje on osobe, ktérej dane dotyczg, o tym innym celu oraz udzieli jej
wszelkich innych stosownych informacji, o ktérych mowa w art. 13 ust. 2 RODO. f)
Wykonawca jest zobowigzany, w zwigzku z udziatem w przedmiotowym postepowaniu, do
wypetnienia wszystkich obowigzkéw formalnoprawnych wymaganych przez RODO i
zwigzanych z udziatem w przedmiotowym postepowaniu o udzielenie zamowienia. Nalezg do
nich obowigzki informacyjne z: - art. 13 RODO wzgledem o0s6b fizycznych, ktérych dane
osobowe dotyczg i od ktérych dane te wykonawca bezposrednio pozyskat i przekazat
zamawiajgcemu w tresci oferty lub dokumentéw sktadanych na zgdanie zamawiajgcego, - art.
14 RODO wzgledem o0s6b fizycznych, ktérych dane wykonawca pozyskat w sposéb posredni,
a ktére to dane wykonawca przekazuje zamawiajgcemu w tresci oferty lub dokumentéw
skladanych na zgdanie zamawiajgcego. g) W celu zapewnienia, ze wykonawca wypetnit ww.
obowigzki informacyjne oraz ochrony prawnie uzasadnionych interesow osoby trzeciej, ktorej
dane zostaty przekazane w zwigzku z udziatem w postepowaniu, wykonawca sktada
oswiadczenie o wypetnieniu przez niego obowigzkdéw informacyjnych przewidzianych w art. 13
lub art. 14 RODO - tre$¢ oswiadczenia zostata zawarta w formularzu ofertowym. h)
Zamawiajgcy informuje, ze: - Zamawiajgcy udostepnia dane osobowe, o ktérych mowa w art.
10 RODO (dane osobowe dotyczgce wyrokoéw skazujgcych 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 zatgcznikow do
protokotu ma zastosowanie do wszystkich danych osobowych, z wyjgtkiem tych, o ktérych
mowa w art. 9 ust. 1 RODO (tj. danych osobowych ujawniajgcych pochodzenie rasowe lub
etniczne, poglady polityczne, przekonania religijne lub swiatopoglgdowe, przynaleznos¢ do
zwigzkdéw zawodowych oraz przetwarzania danych genetycznych, danych biometrycznych w
celu jednoznacznego zidentyfikowania osoby fizycznej lub danych dotyczgcych zdrowia,
seksualnosci lub orientacji seksualnej tej osoby), zebranych w toku postepowania o udzielenie
zamowienia. - W przypadku korzystania przez osobe, ktérej dane osobowe sg przetwarzane
przez zamawiajgcego, 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 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 podlegajgcych przetwarzaniu),
zamawiajgcy moze zgdac¢ od osoby wystepujgcej z zgdaniem wskazania dodatkowych
informaciji, majgcych na celu sprecyzowanie nazwy lub daty zakohczonego postepowania o
udzielenie zaméwienia. - Skorzystanie przez osobe, ktérej dane osobowe dotycza, z
uprawnienia, o ktérym mowa w art. 16 RODO (z uprawnienia do sprostowania lub
uzupetnienia danych osobowych), nie moze naruszac¢ integralnosci protokotu postepowania
oraz jego zatgcznikow. - W postepowaniu o udzielenie zamdwienia 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 dotyczgcego prawa, o ktérym mowa w art. 18 ust. 1 RODO,
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spowoduje ograniczenie przetwarzania danych osobowych zawartych w protokole
postepowania lub zatgcznikach do tego protokotu, od dnia zakonczenia postepowania o
udzielenie zamowienia zamawiajgcy nie udostepnia tych danych, chyba ze zachodzg
przestanki, o ktérych mowa w art. 18 ust. 2 rozporzgdzenia 2016/679.

2.1.4. Informacje ogodlne
Podstawa prawna:
Dyrektywa 2014/24/UE

2.1.5. Warunki udzielenia zamoéwienia
Warunki zgtoszenia:
Maksymalna liczba czesci zamdwienia, na ktére jeden oferent moze sktadac oferty: 50
Warunki zamowienia:
Maksymalna liczba czesci zamdwienia, ktérych mozna udzieli¢ jednemu oferentowi: 50

2.1.6. Podstawy wykluczenia:
Bezposrednie lub posrednie zaangazowanie w przygotowanie przedmiotowego postepowania
0 udzielenie zamowienia: art. 108 ust. 1 pkt 6
Korupcja: art. 108 ust. 1 pkt 1i 2
Naduzycia: art. 108 ust. 1 pkt 1i 2
Naruszenie obowigzkéw w dziedzinie prawa pracy: art. 108 ust. 1 pkt 1 lit h i pkt 2
Optacanie sktadek na ubezpieczenie spoteczne: art. 108 ust. 1 pkt 3
Ptatnos¢ podatkéw: art. 108 ust. 1 pkt 3
Podstawy wykluczenia o charakterze wytgcznie krajowym: art. 108 ust. 1 pkt 1, 2, 4
Porozumienia z innymi wykonawcami majgce na celu zaktocenie konkurenciji: art. 108 ust. 1
pkt 5
Praca dzieci i inne formy handlu ludZzmi: art. 108 ust. 1 pkt 1i 2
Pranie pieniedzy lub finansowanie terroryzmu: art. 108 ust. 1 pkt 1i 2
Przestepstwa terrorystyczne lub przestepstwa zwigzane z dziatalnoscig terrorystyczng: art.
108 ust. 1 pkt 12
Udziat w organizaciji przestepczej: art. 108 ust. 1 pkt 1i 2

5. Czes¢ zamébwienia

5.1. Czes¢ zamowienia: LOT-0001
Tytut: Kompresy niejatowe rozmiar 10x10 [cm]
Opis: Kompresy niejatowe rozmiar 10x10 [cm]
Wewnetrzny identyfikator: Zadanie 1

5.1.1. Przeznaczenie

Charakter zamowienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33141000
Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne i hematologiczne

5.1.2. Miejsce realizacji
Adres pocztowy: Apteka Szpitalna ul. Francuska 20 — 24
Miejscowosé: KATOWICE
Kod pocztowy: 40-027
Podpodziat krajowy (NUTS): Katowicki (PL22A)
Kraj: Polska
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5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczatkowa: 01/08/2024
Okres obowigzywania: 12 Miesigce

5.1.6. Informacje ogdine
Zastrzezony udziat: Udziat nie jest zastrzezony.
Projekt zaméwienia niefinansowany z funduszy UE
Informacje dodatkowe: 1. DOKUMENTY SKELADANE WRAZ Z OFERTA sktada sie w postaci
dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy, podmiotu udostepniajgcego
zasoby. 1.1. Formularz ofertowy stanowigcy zatgcznik nr 2 do SWZ 1.2 JEDZ (Jednolity
Europejski Dokument Zamdéwienia) — Zatgcznik nr 7 do SWZ. 1.3. Przedmiotowe Srodki
dowodowe: Dla wszystkich zadan: a) Katalog lub folder lub karta techniczna wyrobu gotowego
lub karta charakterystyki lub ulotka producenta zawierajgcag zdjecie oraz szczegdtowy opis
przedmiotu zamowienia z nazwg producenta i opisem w jezyku polskim. Tres¢ dotgczonego
do oferty dokumentu musi potwierdza¢ wszystkie istotne wymagane w zatgczniku do SIWZ
parametry/wtasciwosci. Brak potwierdzenia w dostarczonych dokumentach wymaganego
istotnego parametru bedzie skutkowato odrzuceniem oferty. b) W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO ZAMAWIAJACY WYMAGA, aby Wykonawca
przedstawit Powiadomienie do Rejestru Wyrobéw Medycznych potwierdzajgce, ze oferowany
przedmiot sklasyfikowany jest jako wyrob medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania
w stuzbie zdrowia na terenie kraju, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych (UWM) z dnia
07.04.2022r. (tj. Dz.U. 2022, poz. 974 z p6zn. zm.). Z uwzglednieniem przez zamawiajgcego
okresu przejsciowego zgodnie z zapisem ustawy o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy
dopuszcza zatgczenie o$wiadczenia lub dokumentu potwierdzajgce rejestracje wyrobu
medycznego w Bazie Wyrobéw Medycznych URPL. ¢) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO OBROTU PRZED 21.05.2021R.
ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE) sporzgdzonej przez producenta lub
upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanego wyrobu
z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyroboéw medycznych klasy |,
ktore zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021r. W zwigzku z
powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub rownowaznego dokumentu
potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021r.
jesli w wyniku postepowania przetargowego Wykonawca w przedmiotowych srodkach
dowodowych przedtozy deklaracje zgodnosci zgodng z dyrektywa 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w
jezyku angielskim. d) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY |
ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z wymaganiami Rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r, w
sprawie wyrobow medycznych. W dokumencie nalezy dotgczy¢ wszystkie zatgczniki
potwierdzajgce przynaleznos¢ dokumentu do oferowanych wyrobéw medycznych w
formularzu asortymentowo — cenowym. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. e) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO KLASY WYZSZEJ
ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow
medycznych klasy I. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub
réwnowaznego dokumentu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego
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reklasyfikacji do klasy wyzszej. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. f) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY Is, Im, Ir, lla, lib, Il WYROBOW MEDYCZNYCH
ZAMAWIAJACY WYMAGA: « Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobow, wystawiong przez
producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcg 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 zgodnos¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Tres¢ przedstawionej deklaracji musi zawiera¢ numery katalogowe
/REF wyrobu medycznego z uwzglednieniem przy ocenie przepiséw normujgcych okres
przejsciowy zgodnie z MDR oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy
Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ¢ Certyfikatu wystawionego
przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r., dla wyrobéw medycznych objetych okresem przejsciowym lub wymaganiami
rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r.oraz ich aktualizacje zgodnie z
Rozporzagdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na
podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.
UWAGA! Zamawiajgcy nie przewiduje procedury przewidzianej w art. 107 ust. 2 ustawy Pzp,
w zwigzku z powyzszym, Zamawiajgcy informuje, iz brak dotgczenia do oferty przedmiotowych
Srodkéw dowodowych skutkowac bedzie odrzuceniem oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt.
2c ustawy Pzp. 1.4. Peinomocnictwo 1.5. Oswiadczenie wykonawcy/wykonawcow wspolnie
ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia dotyczgce przestanek wykluczenia z art. 5k
rozporzgdzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 Ustawy O Szczegdinych Rozwigzaniach W
Zakresie Przeciwdziatania Wspieraniu Agresji Na Ukraine oraz Stuzgcych Ochronie
Bezpieczenstwa Narodowego sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp — zatgcznik nr
6 do SWZ. 1.6. Oswiadczenie wykonawcédw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia, o ktérym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp z ktérego wynika, ktére dostawy
wykonajg poszczegolni wykonawcy — zatgcznik nr 9 do SWZ. 1.7. Rozwigzania rwnowazne w
stosunku do opisywanych przez Zamawiajgcego. W przypadku zaoferowania rozwigzan
réwnowaznych Wykonawca musi wraz z formularzem ofertowym przedstawi¢ oferowane
rozwigzanie oraz dotgczy¢ dowody dokumentujgce podstawowe parametry techniczne i
analize porownawczg, z ktérych jednoznacznie wynikac bedzie, ze sg one w peni
rownowazne do wskazanych przez zamawiajgcego materiatdw w dokumentacji postepowania.
Zaproponowane rozwigzanie rownowazne powinno posiada¢ wymagane prawem swiadectwa,
certyfikaty, dopuszczenia oraz spetnia¢ wymagania okreslone w dokumentacji postepowania.
2. DOKUMENTY SKEADANE NA WEZWANIE (PODMIOTOWE SRODKI DOWODOWE):
sktada sie w postaci dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem
elektronicznym przez osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy,
podmiotu udostepniajgcego zasoby. Zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy Pzp zamawiajgcy, przed
wyborem najkorzystniejszej oferty, wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krotszym niz 10 dni, aktualnych na dzien
ztozenia, nastepujgcych podmiotowych srodkéw dowodowych: Na potwierdzenie braku
podstaw wykluczenia, o ktérych mowa w Rozdziale 11.7 SWZ: 2.1. informacje z Krajowego
Rejestru Karnego w zakresie okre$lonym w art. 108 ust. 1 pkt 1,2,4 Pzp, wystawionej nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed ich ztozeniem. 2.2. oswiadczenie wykonawcy o aktualnosci
informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktorym mowa w art.125 ust.2 JEDZ ustawy w zakresie
podstaw wykluczenia z postepowania - zatgcznik nr 5 do SWZ. 2.3. oswiadczenie wykonawcy,
w zakresie art.108 ust.1 pkt.5 ustawy o braku przynalezno$ci do tej samej grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r o ochronie konkurencji i konsumentéw ( Dz.U. 2021
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poz.275) z innym wykonawcg, 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 nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej - zatgcznik nr 4 do SWZ.

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Kryterium:
Rodzaj: Kompetencje do prowadzenia danej dziatalno$ci zawodowej
Nazwa: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Opis: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10. Kryteria udzielenia zamowienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: cena
Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 100

5.1.11. Dokumenty zaméwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamowienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentow zamowienia: https://www.platformazakupowa.pl

5.1.12. Warunki udzielenia zaméwienia
Warunki zgtoszenia:
Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.platformazakupowa.pl
Jezyki, w ktérych mozna sktadac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: polski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone
Wymagane jest uzycie zaawansowanego lub kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub
pieczeci elektronicznej (zgodnie z definicjg w rozporzadzeniu (UE) nr 910/2014)
Oferty wariantowe: Niedozwolone
Termin skfadania ofert: 28/05/2024 08:00:00 (UTC+2)
Termin, do ktérego oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni
Informacje na temat publicznego otwarcia:
Data otwarcia: 28/05/2024 08:30:00 (UTC+2)
Warunki zamowienia:
Wymagana jest umowa o poufnosci: nie
Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone
Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak
Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak
Informacje o terminach odwotania: Wykonawcom, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub
miat interes w uzyskaniu zaméwienia oraz poniodst lub moze ponie$¢ szkode w wyniku
naruszenia przez zamawiajgcego przepisoéw ustawy, przystugujg srodki ochrony prawnej na
zasadach przewidzianych w dziale IX ustawy Pzp (art. 505-590).

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa: Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow: Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
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Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza

5.1. Czes¢ zamoéwienia: LOT-0002
Tytut: Opatrunek nosowy pooperacyjny
Opis: Opatrunek nosowy pooperacyjny
Wewnetrzny identyfikator: Zadanie 2

5.1.1. Przeznaczenie

Charakter zamoéwienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33141000

Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne i hematologiczne

5.1.2. Miejsce realizacji
Adres pocztowy: Apteka Szpitalna ul. Francuska 20 — 24
Miejscowosé: KATOWICE
Kod pocztowy: 40-027
Podpodziat krajowy (NUTS): Katowicki (PL22A)
Kraj: Polska

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczgtkowa: 01/08/2024
Okres obowigzywania: 12 Miesigce

5.1.6. Informacje ogdéine
Zastrzezony udziat: Udziat nie jest zastrzezony.
Projekt zaméwienia niefinansowany z funduszy UE
Informacje dodatkowe: 1. DOKUMENTY SKLADANE WRAZ Z OFERTA sktada sie w postaci
dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy, podmiotu udostepniajgcego
zasoby. 1.1. Formularz ofertowy stanowigcy zatgcznik nr 2 do SWZ 1.2 JEDZ (Jednolity
Europejski Dokument Zamdéwienia) — Zatgcznik nr 7 do SWZ. 1.3. Przedmiotowe Srodki
dowodowe: Dla wszystkich zadan: a) Katalog lub folder lub karta techniczna wyrobu gotowego
lub karta charakterystyki lub ulotka producenta zawierajgca zdjecie oraz szczegétowy opis
przedmiotu zamowienia z nazwg producenta i opisem w jezyku polskim. Tres¢ dotgczonego
do oferty dokumentu musi potwierdza¢ wszystkie istotne wymagane w zatgczniku do SIWZ
parametry/wtasciwosci. Brak potwierdzenia w dostarczonych dokumentach wymaganego
istotnego parametru bedzie skutkowato odrzuceniem oferty. b) W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO ZAMAWIAJACY WYMAGA, aby Wykonawca
przedstawit Powiadomienie do Rejestru Wyrobéw Medycznych potwierdzajgce, ze oferowany
przedmiot sklasyfikowany jest jako wyrob medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania
w stuzbie zdrowia na terenie kraju, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych (UWM) z dnia
07.04.2022r. (tj. Dz.U. 2022, poz. 974 z p6zn. zm.). Z uwzglednieniem przez zamawiajgcego
okresu przejsciowego zgodnie z zapisem ustawy o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy
dopuszcza zatgczenie o$wiadczenia lub dokumentu potwierdzajgce rejestracje wyrobu
medycznego w Bazie Wyrobéw Medycznych URPL. ¢) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO OBROTU PRZED 21.05.2021R.
ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE) sporzgdzonej przez producenta lub
upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanego wyrobu
z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyroboéw medycznych klasy |,
ktore zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021r. W zwigzku z
powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub rownowaznego dokumentu
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potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021r.
jesli w wyniku postepowania przetargowego Wykonawca w przedmiotowych srodkach
dowodowych przedtozy deklaracje zgodnosci zgodng z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w
jezyku angielskim. d) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY |
ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z wymaganiami Rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r, w
sprawie wyrobow medycznych. W dokumencie nalezy dotgczy¢ wszystkie zatgczniki
potwierdzajgce przynaleznos¢ dokumentu do oferowanych wyrobéw medycznych w
formularzu asortymentowo — cenowym. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO KLASY WYZSZEJ
ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow
medycznych klasy I. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub
réwnowaznego dokumentu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego
reklasyfikacji do klasy wyzszej. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. f) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY Is, Im, Ir, lla, lib, Il WYROBOW MEDYCZNYCH
ZAMAWIAJACY WYMAGA: « Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobow, wystawiong przez
producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcg 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 zgodnos¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Tres¢ przedstawionej deklaracji musi zawiera¢ numery katalogowe
/REF wyrobu medycznego z uwzglednieniem przy ocenie przepiséw normujgcych okres
przejsciowy zgodnie z MDR oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy
Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ¢ Certyfikatu wystawionego
przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r., dla wyrobéw medycznych objetych okresem przejsciowym lub wymaganiami
rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r.oraz ich aktualizacje zgodnie z
Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na
podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.
UWAGA! Zamawiajgcy nie przewiduje procedury przewidzianej w art. 107 ust. 2 ustawy Pzp,
w zwigzku z powyzszym, Zamawiajgcy informuje, iz brak dotgczenia do oferty przedmiotowych
Srodkéw dowodowych skutkowac bedzie odrzuceniem oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt.
2c ustawy Pzp. 1.4. Peinomocnictwo 1.5. Oswiadczenie wykonawcy/wykonawcow wspolnie
ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia dotyczace przestanek wykluczenia z art. 5k
rozporzagdzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 Ustawy O Szczegdinych Rozwigzaniach W
Zakresie Przeciwdziatania Wspieraniu Agresji Na Ukraine oraz Stuzgcych Ochronie
Bezpieczenstwa Narodowego sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp — zatgcznik nr
6 do SWZ. 1.6. Oswiadczenie wykonawcédw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia, o ktérym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp z ktérego wynika, ktére dostawy
wykonajg poszczegolni wykonawcy — zatgcznik nr 9 do SWZ. 1.7. Rozwigzania rownowazne w
stosunku do opisywanych przez Zamawiajgcego. W przypadku zaoferowania rozwigzan
réwnowaznych Wykonawca musi wraz z formularzem ofertowym przedstawi¢ oferowane
rozwigzanie oraz dotgczy¢ dowody dokumentujgce podstawowe parametry techniczne i
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analize porownawczg, z ktérych jednoznacznie wynikac bedzie, ze sg one w peni
rownowazne do wskazanych przez zamawiajgcego materiatdw w dokumentacji postepowania.
Zaproponowane rozwigzanie rownowazne powinno posiada¢ wymagane prawem swiadectwa,
certyfikaty, dopuszczenia oraz spetnia¢ wymagania okreslone w dokumentacji postepowania.
2. DOKUMENTY SKEADANE NA WEZWANIE (PODMIOTOWE SRODKI DOWODOWE):
sktada sie w postaci dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem
elektronicznym przez osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy,
podmiotu udostepniajgcego zasoby. Zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy Pzp zamawiajgcy, przed
wyborem najkorzystniejszej oferty, wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krotszym niz 10 dni, aktualnych na dzien
ztozenia, nastepujgcych podmiotowych srodkéw dowodowych: Na potwierdzenie braku
podstaw wykluczenia, o ktérych mowa w Rozdziale 11.7 SWZ: 2.1. informacje z Krajowego
Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1,2,4 Pzp, wystawionej nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed ich ztozeniem. 2.2. oswiadczenie wykonawcy o aktualnosci
informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktorym mowa w art.125 ust.2 JEDZ ustawy w zakresie
podstaw wykluczenia z postepowania - zatgcznik nr 5 do SWZ. 2.3. oswiadczenie wykonawcy,
w zakresie art.108 ust.1 pkt.5 ustawy o braku przynalezno$ci do tej samej grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r o ochronie konkurencji i konsumentéw ( Dz.U. 2021
poz.275) z innym wykonawcg, 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 nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej - zatgcznik nr 4 do SWZ.

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Kryterium:
Rodzaj: Kompetencje do prowadzenia danej dziatalno$ci zawodowej
Nazwa: Zamawiajacy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Opis: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10. Kryteria udzielenia zamowienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: cena
Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 100

5.1.11. Dokumenty zaméwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamowienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentow zamowienia: https://www.platformazakupowa.pl

5.1.12. Warunki udzielenia zamowienia
Warunki zgtoszenia:

Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane

Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.platformazakupowa.pl

Jezyki, w ktérych mozna sktadac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: polski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone

Wymagane jest uzycie zaawansowanego lub kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub
pieczeci elektronicznej (zgodnie z definicjg w rozporzadzeniu (UE) nr 910/2014)

Oferty wariantowe: Niedozwolone
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Termin sktadania ofert: 28/05/2024 08:00:00 (UTC+2)

Termin, do ktérego oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni

Informacje na temat publicznego otwarcia:

Data otwarcia: 28/05/2024 08:30:00 (UTC+2)

Warunki zaméwienia:

Wymagana jest umowa o poufnosci: nie

Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone

Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak

Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak

Informacje o terminach odwotania: Wykonawcom, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub
miat interes w uzyskaniu zaméwienia oraz ponidst lub moze ponie$¢ szkode w wyniku
naruszenia przez zamawiajgcego przepiséw ustawy, przystugujg srodki ochrony prawnej na
zasadach przewidzianych w dziale IX ustawy Pzp (art. 505-590).

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa: Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow: Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza

5.1. Czes¢ zamowienia: LOT-0003
Tytut: Opatrunki specjalne rozmiar 15x15 [cm] i 12,5x12,5 [cm]
Opis: Opatrunki specjalne rozmiar 15x15 [cm] i 12,5x12,5 [cm]
Wewnetrzny identyfikator: Zadanie 3

5.1.1. Przeznaczenie
Charakter zamowienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33141000
Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne i hematologiczne

5.1.2. Miejsce realizacji
Adres pocztowy: Apteka Szpitalna ul. Francuska 20 — 24
Miejscowosé: KATOWICE
Kod pocztowy: 40-027
Podpodziat krajowy (NUTS): Katowicki (PL22A)
Kraj: Polska

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczgtkowa: 01/08/2024
Okres obowigzywania: 12 Miesigce

5.1.6. Informacje ogdlne
Zastrzezony udziat: Udziat nie jest zastrzezony.
Projekt zamowienia niefinansowany z funduszy UE
Informacje dodatkowe: 1. DOKUMENTY SKLADANE WRAZ Z OFERTA sktada sie w postaci
dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy, podmiotu udostepniajgcego
zasoby. 1.1. Formularz ofertowy stanowigcy zatgcznik nr 2 do SWZ 1.2 JEDZ (Jednolity
Europejski Dokument Zamdéwienia) — Zatgcznik nr 7 do SWZ. 1.3. Przedmiotowe Srodki
dowodowe: Dla wszystkich zadan: a) Katalog lub folder lub karta techniczna wyrobu gotowego
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lub karta charakterystyki lub ulotka producenta zawierajgca zdjecie oraz szczegotowy opis
przedmiotu zamoéwienia z nazwg producenta i opisem w jezyku polskim. Tres¢ dotgczonego
do oferty dokumentu musi potwierdza¢ wszystkie istotne wymagane w zatgczniku do SIWZ
parametry/wtasciwosci. Brak potwierdzenia w dostarczonych dokumentach wymaganego
istotnego parametru bedzie skutkowato odrzuceniem oferty. b) W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO ZAMAWIAJACY WYMAGA, aby Wykonawca
przedstawit Powiadomienie do Rejestru Wyrobow Medycznych potwierdzajgce, ze oferowany
przedmiot sklasyfikowany jest jako wyrdob medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania
w stuzbie zdrowia na terenie kraju, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych (UWM) z dnia
07.04.2022r. (tj. Dz.U. 2022, poz. 974 z p6zn. zm.). Z uwzglednieniem przez zamawiajgcego
okresu przejsciowego zgodnie z zapisem ustawy o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy
dopuszcza zatgczenie oswiadczenia lub dokumentu potwierdzajgce rejestracje wyrobu
medycznego w Bazie Wyrobéw Medycznych URPL. ¢c) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO OBROTU PRZED 21.05.2021R.
ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE) sporzgdzonej przez producenta lub
upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanego wyrobu
z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow medycznych klasy |,
ktére zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021r. W zwigzku z
powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub rownowaznego dokumentu
potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021r.
jesli w wyniku postepowania przetargowego Wykonawca w przedmiotowych srodkach
dowodowych przedtozy deklaracje zgodnosci zgodng z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w
jezyku angielskim. d) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY |
ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z wymaganiami Rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r, w
sprawie wyrobow medycznych. W dokumencie nalezy dotgczy¢ wszystkie zatgczniki
potwierdzajgce przynaleznos¢ dokumentu do oferowanych wyrobéw medycznych w
formularzu asortymentowo — cenowym. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. e) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO KLASY WYZSZEJ
ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnos$ci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow
medycznych klasy I. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub
réwnowaznego dokumentu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego
reklasyfikacji do klasy wyzszej. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. f) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY Is, Im, Ir, lla, lib, Il WYROBOW MEDYCZNYCH
ZAMAWIAJACY WYMAGA: « Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobdw, wystawiong przez
producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcg zgodnos¢ wyrobow z
wymaganiami dyrektywy nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., lub deklaracje zgodnosci,
wystawiong przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta,
poswiadczajgcg zgodnos¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Tres$¢ przedstawionej deklaracji musi zawieraé numery katalogowe
/REF wyrobu medycznego z uwzglednieniem przy ocenie przepiséw normujgcych okres
przejsciowy zgodnie z MDR oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy
Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ¢ Certyfikatu wystawionego
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przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 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.oraz ich aktualizacje zgodnie z
Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na
podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.
UWAGA! Zamawiajgcy nie przewiduje procedury przewidzianej w art. 107 ust. 2 ustawy Pzp,
w zwigzku z powyzszym, Zamawiajgcy informuje, iz brak dotgczenia do oferty przedmiotowych
srodkéw dowodowych skutkowac bedzie odrzuceniem oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt.
2c ustawy Pzp. 1.4. Petnomocnictwo 1.5. Oswiadczenie wykonawcy/wykonawcow wspolnie
ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia dotyczgce przestanek wykluczenia z art. 5k
rozporzgdzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 Ustawy O Szczegdlnych Rozwigzaniach W
Zakresie Przeciwdziatania Wspieraniu Agresji Na Ukraine oraz Stuzgcych Ochronie
Bezpieczenhstwa Narodowego sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp — zatgcznik nr
6 do SWZ. 1.6. Oswiadczenie wykonawcdw wspodlnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia, o ktorym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp z ktérego wynika, ktére dostawy
wykonajg poszczegoélni wykonawcy — zatgcznik nr 9 do SWZ. 1.7. Rozwigzania rwnowazne w
stosunku do opisywanych przez Zamawiajgcego. W przypadku zaoferowania rozwigzan
rownowaznych Wykonawca musi wraz z formularzem ofertowym przedstawi¢ oferowane
rozwigzanie oraz dotgczy¢ dowody dokumentujgce podstawowe parametry techniczne i
analize porownawcza, z ktorych jednoznacznie wynikac bedzie, ze sg one w petni
réwnowazne do wskazanych przez zamawiajgcego materiatdbw w dokumentacji postepowania.
Zaproponowane rozwigzanie rownowazne powinno posiada¢ wymagane prawem sSwiadectwa,
certyfikaty, dopuszczenia oraz spetnia¢c wymagania okreslone w dokumentacji postepowania.
2. DOKUMENTY SKEADANE NA WEZWANIE (PODMIOTOWE SRODKI DOWODOWE):
skfada sie w postaci dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem
elektronicznym przez osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy,
podmiotu udostepniajgcego zasoby. Zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy Pzp zamawiajacy, przed
wyborem najkorzystniejszej oferty, wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krétszym niz 10 dni, aktualnych na dzieh
ztozenia, nastepujgcych podmiotowych srodkow dowodowych: Na potwierdzenie braku
podstaw wykluczenia, o ktérych mowa w Rozdziale 1.7 SWZ: 2.1. informacje z Krajowego
Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1,2,4 Pzp, wystawionej nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed ich ztozeniem. 2.2. odwiadczenie wykonawcy o aktualnosci
informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktérym mowa w art.125 ust.2 JEDZ ustawy w zakresie
podstaw wykluczenia z postepowania - zatgcznik nr 5 do SWZ. 2.3. oSwiadczenie wykonawcy,
w zakresie art.108 ust.1 pkt.5 ustawy o braku przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r o ochronie konkurencji i konsumentow ( Dz.U. 2021
poz.275) z innym wykonawcag, ktéry ztozyt odrebng oferte, oferte czesciowg lub wniosek o
dopuszczenie do udziatu w postepowaniu, albo oswiadczenia o przynalezno$ci do tej same;j
grupy kapitatowej wraz z dokumentami lub informacjami potwierdzajgcymi przygotowanie
oferty, oferty cze$ciowej lub wniosku o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu niezaleznie
od innego wykonawcy nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej - zatgcznik nr 4 do SWZ.

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Kryterium:
Rodzaj: Kompetencje do prowadzenia danej dziatalnosci zawodowej
Nazwa: Zamawiajgcy nie stawia szczegodlnych warunkdéw w tym zakresie.
Opis: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkéw w tym zakresie.
Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane
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5.1.10. Kryteria udzielenia zamowienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: cena
Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 100

5.1.11. Dokumenty zaméwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamowienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentow zamowienia: https://www.platformazakupowa.pl

5.1.12. Warunki udzielenia zaméwienia
Warunki zgtoszenia:
Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.platformazakupowa.pl
Jezyki, w ktérych mozna sktadac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: polski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone
Wymagane jest uzycie zaawansowanego lub kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub
pieczeci elektronicznej (zgodnie z definicjg w rozporzadzeniu (UE) nr 910/2014)
Oferty wariantowe: Niedozwolone
Termin skfadania ofert: 28/05/2024 08:00:00 (UTC+2)
Termin, do ktérego oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni
Informacje na temat publicznego otwarcia:
Data otwarcia: 28/05/2024 08:30:00 (UTC+2)
Warunki zamowienia:
Wymagana jest umowa o poufnosci: nie
Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone
Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak
Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak
Informacje o terminach odwotania: Wykonawcom, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub
miat interes w uzyskaniu zaméwienia oraz poniodst lub moze ponie$¢ szkode w wyniku
naruszenia przez zamawiajgcego przepisoéw ustawy, przystugujg srodki ochrony prawnej na
zasadach przewidzianych w dziale IX ustawy Pzp (art. 505-590).

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa: Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow: Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza

5.1. Czes¢ zamédwienia: LOT-0004
Tytut: Opatrunek hydrokoloidowy 15x15 [cm] i 20x20 [cm]
Opis: Opatrunek hydrokoloidowy 15x15 [cm] i 20x20 [cm]
Wewnetrzny identyfikator: Zadanie 4

5.1.1. Przeznaczenie

Charakter zamowienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33141000

Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne i hematologiczne

5.1.2. Miejsce realizacji

250099-2024 Page 14/174


https://www.platformazakupowa.pl
https://www.platformazakupowa.pl

Adres pocztowy: Apteka Szpitalna ul. Francuska 20 — 24
Miejscowosé: KATOWICE

Kod pocztowy: 40-027

Podpodziat krajowy (NUTS): Katowicki (PL22A)

Kraj: Polska

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczagtkowa: 01/08/2024
Okres obowigzywania: 12 Miesigce

5.1.6. Informacje ogdine
Zastrzezony udziat: Udziat nie jest zastrzezony.
Projekt zaméwienia niefinansowany z funduszy UE
Informacje dodatkowe: 1. DOKUMENTY SKLADANE WRAZ Z OFERTA sktada sie w postaci
dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy, podmiotu udostepniajgcego
zasoby. 1.1. Formularz ofertowy stanowigcy zatgcznik nr 2 do SWZ 1.2 JEDZ (Jednolity
Europejski Dokument Zaméwienia) — Zatacznik nr 7 do SWZ. 1.3. Przedmiotowe Srodki
dowodowe: Dla wszystkich zadan: a) Katalog lub folder lub karta techniczna wyrobu gotowego
lub karta charakterystyki lub ulotka producenta zawierajgca zdjecie oraz szczegotowy opis
przedmiotu zamoéwienia z nazwg producenta i opisem w jezyku polskim. Tres¢ dotgczonego
do oferty dokumentu musi potwierdza¢ wszystkie istotne wymagane w zatgczniku do SIWZ
parametry/wtasciwosci. Brak potwierdzenia w dostarczonych dokumentach wymaganego
istotnego parametru bedzie skutkowato odrzuceniem oferty. b) W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO ZAMAWIAJACY WYMAGA, aby Wykonawca
przedstawit Powiadomienie do Rejestru Wyrobow Medycznych potwierdzajgce, ze oferowany
przedmiot sklasyfikowany jest jako wyrob medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania
w stuzbie zdrowia na terenie kraju, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych (UWM) z dnia
07.04.2022r. (tj. Dz.U. 2022, poz. 974 z p6zn. zm.). Z uwzglednieniem przez zamawiajgcego
okresu przejsciowego zgodnie z zapisem ustawy o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy
dopuszcza zatgczenie oswiadczenia lub dokumentu potwierdzajgce rejestracje wyrobu
medycznego w Bazie Wyrobéw Medycznych URPL. ¢c) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO OBROTU PRZED 21.05.2021R.
ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE) sporzgdzonej przez producenta lub
upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanego wyrobu
z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobéw medycznych klasy |,
ktére zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021r. W zwigzku z
powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub rownowaznego dokumentu
potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021r.
jesli w wyniku postepowania przetargowego Wykonawca w przedmiotowych srodkach
dowodowych przedtozy deklaracje zgodnosci zgodng z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w
jezyku angielskim. d) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY |
ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z wymaganiami Rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r, w
sprawie wyrobow medycznych. W dokumencie nalezy dotgczy¢ wszystkie zatgczniki
potwierdzajgce przynaleznos¢ dokumentu do oferowanych wyrobéw medycznych w
formularzu asortymentowo — cenowym. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. e) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
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MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO KLASY WYZSZEJ
ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow
medycznych klasy I. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub
réwnowaznego dokumentu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego
reklasyfikacji do klasy wyzszej. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. f) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY Is, Im, Ir, lla, lib, Il WYROBOW MEDYCZNYCH
ZAMAWIAJACY WYMAGA: « Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobow, wystawiong przez
producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcg 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 zgodnos¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Tres¢ przedstawionej deklaracji musi zawiera¢ numery katalogowe
/REF wyrobu medycznego z uwzglednieniem przy ocenie przepiséw normujgcych okres
przejsciowy zgodnie z MDR oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy
Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ¢ Certyfikatu wystawionego
przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r., dla wyrobéw medycznych objetych okresem przej$ciowym lub wymaganiami
rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r.oraz ich aktualizacje zgodnie z
Rozporzagdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na
podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.
UWAGA! Zamawiajgcy nie przewiduje procedury przewidzianej w art. 107 ust. 2 ustawy Pzp,
w zwigzku z powyzszym, Zamawiajgcy informuje, iz brak dotgczenia do oferty przedmiotowych
Srodkéw dowodowych skutkowac bedzie odrzuceniem oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt.
2c ustawy Pzp. 1.4. Peinomocnictwo 1.5. Oswiadczenie wykonawcy/wykonawcow wspolnie
ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia dotyczace przestanek wykluczenia z art. 5k
rozporzgdzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 Ustawy O Szczegdinych Rozwigzaniach W
Zakresie Przeciwdziatania Wspieraniu Agresji Na Ukraine oraz Stuzgcych Ochronie
Bezpieczenstwa Narodowego sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp — zatgcznik nr
6 do SWZ. 1.6. Oswiadczenie wykonawcédw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia, o ktérym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp z ktérego wynika, ktére dostawy
wykonajg poszczegolni wykonawcy — zatgcznik nr 9 do SWZ. 1.7. Rozwigzania rownowazne w
stosunku do opisywanych przez Zamawiajgcego. W przypadku zaoferowania rozwigzan
réwnowaznych Wykonawca musi wraz z formularzem ofertowym przedstawi¢ oferowane
rozwigzanie oraz dotgczy¢ dowody dokumentujgce podstawowe parametry techniczne i
analize porownawczg, z ktérych jednoznacznie wynikac bedzie, ze sg one w peni
rownowazne do wskazanych przez zamawiajgcego materiatdw w dokumentacji postepowania.
Zaproponowane rozwigzanie rownowazne powinno posiada¢ wymagane prawem swiadectwa,
certyfikaty, dopuszczenia oraz spetnia¢ wymagania okreslone w dokumentacji postepowania.
2. DOKUMENTY SKEADANE NA WEZWANIE (PODMIOTOWE SRODKI DOWODOWE):
sktada sie w postaci dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem
elektronicznym przez osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy,
podmiotu udostepniajgcego zasoby. Zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy Pzp zamawiajgcy, przed
wyborem najkorzystniejszej oferty, wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krotszym niz 10 dni, aktualnych na dzien
ztozenia, nastepujgcych podmiotowych srodkéw dowodowych: Na potwierdzenie braku
podstaw wykluczenia, o ktérych mowa w Rozdziale 11.7 SWZ: 2.1. informacje z Krajowego
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Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1,2,4 Pzp, wystawionej nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed ich ztozeniem. 2.2. oswiadczenie wykonawcy o aktualnosci
informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktorym mowa w art.125 ust.2 JEDZ ustawy w zakresie
podstaw wykluczenia z postepowania - zatgcznik nr 5 do SWZ. 2.3. oswiadczenie wykonawcy,
w zakresie art.108 ust.1 pkt.5 ustawy o braku przynalezno$ci do tej samej grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r o ochronie konkurencji i konsumentéw ( Dz.U. 2021
poz.275) z innym wykonawcg, 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 nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej - zatgcznik nr 4 do SWZ.

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Kryterium:
Rodzaj: Kompetencje do prowadzenia danej dziatalno$ci zawodowej
Nazwa: Zamawiajacy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Opis: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10. Kryteria udzielenia zamowienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: cena
Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 100

5.1.11. Dokumenty zaméwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamowienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentow zamowienia: https://www.platformazakupowa.pl

5.1.12. Warunki udzielenia zaméwienia
Warunki zgtoszenia:
Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.platformazakupowa.pl
Jezyki, w ktérych mozna sktadac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: polski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone
Wymagane jest uzycie zaawansowanego lub kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub
pieczeci elektronicznej (zgodnie z definicjg w rozporzadzeniu (UE) nr 910/2014)
Oferty wariantowe: Niedozwolone
Termin skfadania ofert: 28/05/2024 08:00:00 (UTC+2)
Termin, do ktérego oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni
Informacje na temat publicznego otwarcia:
Data otwarcia: 28/05/2024 08:30:00 (UTC+2)
Warunki zaméwienia:
Wymagana jest umowa o poufnosci: nie
Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone
Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak
Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak
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Informacje o terminach odwotania: Wykonawcom, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub
miat interes w uzyskaniu zamowienia oraz poniost lub moze ponies¢ szkode w wyniku
naruszenia przez zamawiajgcego przepisoéw ustawy, przystugujg srodki ochrony prawnej na
zasadach przewidzianych w dziale IX ustawy Pzp (art. 505-590).

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa: Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow: Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza

5.1. Czes¢ zamowienia: LOT-0005
Tytut: Zestawy do cewnikowania
Opis: Zestawy do cewnikowania
Wewnetrzny identyfikator: Zadanie 5

5.1.1. Przeznaczenie
Charakter zamowienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33141000
Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne i hematologiczne

5.1.2. Miejsce realizacji
Adres pocztowy: Apteka Szpitalna ul. Francuska 20 — 24
Miejscowosé: KATOWICE
Kod pocztowy: 40-027
Podpodziat krajowy (NUTS): Katowicki (PL22A)
Kraj: Polska

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczagtkowa: 01/08/2024
Okres obowigzywania: 12 Miesigce

5.1.6. Informacje ogdine
Zastrzezony udziat: Udziat nie jest zastrzezony.
Projekt zamdwienia niefinansowany z funduszy UE
Informacje dodatkowe: 1. DOKUMENTY SKLADANE WRAZ Z OFERTA sktada sie w postaci
dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy, podmiotu udostepniajgcego
zasoby. 1.1. Formularz ofertowy stanowigcy zatgcznik nr 2 do SWZ 1.2 JEDZ (Jednolity
Europejski Dokument Zamdéwienia) — Zatgcznik nr 7 do SWZ. 1.3. Przedmiotowe Srodki
dowodowe: Dla wszystkich zadan: a) Katalog lub folder lub karta techniczna wyrobu gotowego
lub karta charakterystyki lub ulotka producenta zawierajgcag zdjecie oraz szczegdtowy opis
przedmiotu zamowienia z nazwg producenta i opisem w jezyku polskim. Tre$¢ dotgczonego
do oferty dokumentu musi potwierdza¢ wszystkie istotne wymagane w zatgczniku do SIWZ
parametry/wtasciwosci. Brak potwierdzenia w dostarczonych dokumentach wymaganego
istotnego parametru bedzie skutkowato odrzuceniem oferty. b) W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO ZAMAWIAJACY WYMAGA, aby Wykonawca
przedstawit Powiadomienie do Rejestru Wyrobow Medycznych potwierdzajgce, ze oferowany
przedmiot sklasyfikowany jest jako wyrob medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania
w stuzbie zdrowia na terenie kraju, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych (UWM) z dnia
07.04.2022r. (tj. Dz.U. 2022, poz. 974 z p6zn. zm.). Z uwzglednieniem przez zamawiajgcego
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okresu przejsciowego zgodnie z zapisem ustawy o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy
dopuszcza zatgczenie oswiadczenia lub dokumentu potwierdzajgce rejestracje wyrobu
medycznego w Bazie Wyrobéw Medycznych URPL. ¢c) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO OBROTU PRZED 21.05.2021R.
ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE) sporzgdzonej przez producenta lub
upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanego wyrobu
z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow medycznych klasy |,
ktére zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021r. W zwigzku z
powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub rownowaznego dokumentu
potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021r.
jesli w wyniku postepowania przetargowego Wykonawca w przedmiotowych srodkach
dowodowych przedtozy deklaracje zgodnosci zgodng z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w
jezyku angielskim. d) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY |
ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z wymaganiami Rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r, w
sprawie wyrobow medycznych. W dokumencie nalezy dotgczy¢ wszystkie zatgczniki
potwierdzajgce przynaleznos¢ dokumentu do oferowanych wyrobéw medycznych w
formularzu asortymentowo — cenowym. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. e) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO KLASY WYZSZEJ
ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnos$ci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow
medycznych klasy I. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub
réwnowaznego dokumentu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego
reklasyfikacji do klasy wyzszej. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. f) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY Is, Im, Ir, lla, lib, Il WYROBOW MEDYCZNYCH
ZAMAWIAJACY WYMAGA: « Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobdw, wystawiong przez
producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcg 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 zgodnos¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Tres$¢ przedstawionej deklaracji musi zawieraé numery katalogowe
/REF wyrobu medycznego z uwzglednieniem przy ocenie przepiséw normujgcych okres
przejsciowy zgodnie z MDR oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy
Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ¢ Certyfikatu wystawionego
przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 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.oraz ich aktualizacje zgodnie z
Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na
podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.
UWAGA! Zamawiajacy nie przewiduje procedury przewidzianej w art. 107 ust. 2 ustawy Pzp,
w zwigzku z powyzszym, Zamawiajgcy informuje, iz brak dotgczenia do oferty przedmiotowych
srodkéw dowodowych skutkowac bedzie odrzuceniem oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt.
2c ustawy Pzp. 1.4. Petnomocnictwo 1.5. Oswiadczenie wykonawcy/wykonawcow wspolnie
ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia dotyczgce przestanek wykluczenia z art. 5k

250099-2024 Page 19/174



rozporzgdzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 Ustawy O Szczegdlnych Rozwigzaniach W
Zakresie Przeciwdziatania Wspieraniu Agresji Na Ukraine oraz Stuzgcych Ochronie
Bezpieczehstwa Narodowego sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp — zatgcznik nr
6 do SWZ. 1.6. Oswiadczenie wykonawcdw wspodlnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia, o ktorym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp z ktérego wynika, ktére dostawy
wykonajg poszczegodlni wykonawcy — zatgcznik nr 9 do SWZ. 1.7. Rozwigzania rwnowazne w
stosunku do opisywanych przez Zamawiajgcego. W przypadku zaoferowania rozwigzan
rownowaznych Wykonawca musi wraz z formularzem ofertowym przedstawi¢ oferowane
rozwigzanie oraz dotgczy¢ dowody dokumentujgce podstawowe parametry techniczne i
analize porownawcza, z ktorych jednoznacznie wynikac bedzie, ze sg one w petni
réwnowazne do wskazanych przez zamawiajgcego materiatdbw w dokumentacji postepowania.
Zaproponowane rozwigzanie rownowazne powinno posiada¢ wymagane prawem Swiadectwa,
certyfikaty, dopuszczenia oraz spetnia¢c wymagania okreslone w dokumentacji postepowania.
2. DOKUMENTY SKEADANE NA WEZWANIE (PODMIOTOWE SRODKI DOWODOWE):
skfada sie w postaci dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem
elektronicznym przez osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy,
podmiotu udostepniajgcego zasoby. Zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy Pzp zamawiajgcy, przed
wyborem najkorzystniejszej oferty, wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krétszym niz 10 dni, aktualnych na dzieh
ztozenia, nastepujgcych podmiotowych srodkéw dowodowych: Na potwierdzenie braku
podstaw wykluczenia, o ktérych mowa w Rozdziale 1.7 SWZ: 2.1. informacje z Krajowego
Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1,2,4 Pzp, wystawionej nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed ich ztozeniem. 2.2. odwiadczenie wykonawcy o aktualnosci
informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktérym mowa w art.125 ust.2 JEDZ ustawy w zakresie
podstaw wykluczenia z postepowania - zatgcznik nr 5 do SWZ. 2.3. oSwiadczenie wykonawcy,
w zakresie art.108 ust.1 pkt.5 ustawy o braku przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r o ochronie konkurencji i konsumentow ( Dz.U. 2021
poz.275) z innym wykonawcag, ktéry ztozyt odrebng oferte, oferte czesciowg lub wniosek o
dopuszczenie do udziatu w postepowaniu, albo oswiadczenia o przynalezno$ci do tej same;j
grupy kapitatowej wraz z dokumentami lub informacjami potwierdzajgcymi przygotowanie
oferty, oferty cze$ciowej lub wniosku o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu niezaleznie
od innego wykonawcy nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej - zatgcznik nr 4 do SWZ.

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Kryterium:
Rodzaj: Kompetencje do prowadzenia danej dziatalnosci zawodowej
Nazwa: Zamawiajgcy nie stawia szczegdlnych warunkdéw w tym zakresie.
Opis: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkéw w tym zakresie.
Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10. Kryteria udzielenia zamoéwienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: cena
Waga (warto$¢ procentowa, doktadna): 100

5.1.11. Dokumenty zamoéwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamoéwienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentéw zaméwienia: https://www.platformazakupowa.pl

5.1.12. Warunki udzielenia zamoéwienia
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Warunki zgtoszenia:

Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane

Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.platformazakupowa.pl

Jezyki, w ktérych mozna sktadac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: polski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone

Wymagane jest uzycie zaawansowanego lub kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub
pieczeci elektronicznej (zgodnie z definicjg w rozporzadzeniu (UE) nr 910/2014)

Oferty wariantowe: Niedozwolone

Termin sktadania ofert: 28/05/2024 08:00:00 (UTC+2)

Termin, do ktérego oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni

Informacje na temat publicznego otwarcia:

Data otwarcia: 28/05/2024 08:30:00 (UTC+2)

Warunki zaméwienia:

Wymagana jest umowa o poufnosci: nie

Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone

Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak

Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak

Informacje o terminach odwotania: Wykonawcom, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub
miat interes w uzyskaniu zaméwienia oraz ponidst lub moze ponie$¢ szkode w wyniku
naruszenia przez zamawiajgcego przepiséw ustawy, przystugujg srodki ochrony prawnej na
zasadach przewidzianych w dziale IX ustawy Pzp (art. 505-590).

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa: Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow: Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza

5.1. Czes¢ zamowienia: LOT-0006
Tytut: Zestaw do chirurgii szczekowo-twarzowej
Opis: Zestaw do chirurgii szczekowo-twarzowej
Wewnetrzny identyfikator: Zadanie 6

5.1.1. Przeznaczenie

Charakter zamowienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33141000
Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne i hematologiczne

5.1.2. Miejsce realizacji
Adres pocztowy: Apteka Szpitalna ul. Francuska 20 — 24
Miejscowosé: KATOWICE
Kod pocztowy: 40-027

Podpodziat krajowy (NUTS): Katowicki (PL22A)
Kraj: Polska

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczgtkowa: 01/08/2024
Okres obowigzywania: 12 Miesigce

5.1.6. Informacje ogdine
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Zastrzezony udziat: Udziat nie jest zastrzezony.

Projekt zamdwienia niefinansowany z funduszy UE

Informacje dodatkowe: 1. DOKUMENTY SKLADANE WRAZ Z OFERTA sktada sie w postaci
dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy, podmiotu udostepniajgcego
zasoby. 1.1. Formularz ofertowy stanowigcy zatgcznik nr 2 do SWZ 1.2 JEDZ (Jednolity
Europejski Dokument Zamdéwienia) — Zatgcznik nr 7 do SWZ. 1.3. Przedmiotowe $rodki
dowodowe: Dla wszystkich zadan: a) Katalog lub folder lub karta techniczna wyrobu gotowego
lub karta charakterystyki lub ulotka producenta zawierajgcq zdjecie oraz szczegotowy opis
przedmiotu zamowienia z nazwg producenta i opisem w jezyku polskim. Tre$¢ dotgczonego
do oferty dokumentu musi potwierdza¢ wszystkie istotne wymagane w zatgczniku do SIWZ
parametry/wtasciwosci. Brak potwierdzenia w dostarczonych dokumentach wymaganego
istotnego parametru bedzie skutkowato odrzuceniem oferty. b) W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO ZAMAWIAJACY WYMAGA, aby Wykonawca
przedstawit Powiadomienie do Rejestru Wyrobow Medycznych potwierdzajgce, ze oferowany
przedmiot sklasyfikowany jest jako wyrob medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania
w stuzbie zdrowia na terenie kraju, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych (UWM) z dnia
07.04.2022r. (tj. Dz.U. 2022, poz. 974 z p6zn. zm.). Z uwzglednieniem przez zamawiajgcego
okresu przejsciowego zgodnie z zapisem ustawy o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy
dopuszcza zatgczenie o$wiadczenia lub dokumentu potwierdzajgce rejestracje wyrobu
medycznego w Bazie Wyrobéw Medycznych URPL. ¢) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO OBROTU PRZED 21.05.2021R.
ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE) sporzgdzonej przez producenta lub
upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanego wyrobu
z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobéw medycznych klasy |,
ktore zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021r. W zwigzku z
powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub rownowaznego dokumentu
potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021r.
jesli w wyniku postepowania przetargowego Wykonawca w przedmiotowych srodkach
dowodowych przedtozy deklaracje zgodnosci zgodng z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w
jezyku angielskim. d) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY |
ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z wymaganiami Rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r, w
sprawie wyrobow medycznych. W dokumencie nalezy dotgczy¢ wszystkie zatgczniki
potwierdzajgce przynaleznos¢ dokumentu do oferowanych wyrobéw medycznych w
formularzu asortymentowo — cenowym. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO KLASY WYZSZEJ
ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow
medycznych klasy I. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub
réwnowaznego dokumentu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego
reklasyfikacji do klasy wyzszej. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. f) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY Is, Im, Ir, lla, lib, Il WYROBOW MEDYCZNYCH
ZAMAWIAJACY WYMAGA: « Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobow, wystawiong przez
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producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcg 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 zgodnos¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Tres¢ przedstawionej deklaracji musi zawiera¢ numery katalogowe
/IREF wyrobu medycznego z uwzglednieniem przy ocenie przepiséw normujgcych okres
przejsciowy zgodnie z MDR oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy
Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ¢ Certyfikatu wystawionego
przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r., dla wyrobéw medycznych objetych okresem przej$ciowym lub wymaganiami
rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r.oraz ich aktualizacje zgodnie z
Rozporzagdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na
podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.
UWAGA! Zamawiajgcy nie przewiduje procedury przewidzianej w art. 107 ust. 2 ustawy Pzp,
w zwigzku z powyzszym, Zamawiajgcy informuje, iz brak dotgczenia do oferty przedmiotowych
Srodkéw dowodowych skutkowac bedzie odrzuceniem oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt.
2c ustawy Pzp. 1.4. Peinomocnictwo 1.5. Oswiadczenie wykonawcy/wykonawcow wspolnie
ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia dotyczace przestanek wykluczenia z art. 5k
rozporzadzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 Ustawy O Szczegdinych Rozwigzaniach W
Zakresie Przeciwdziatania Wspieraniu Agresji Na Ukraine oraz Stuzgcych Ochronie
Bezpieczenstwa Narodowego sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp — zatgcznik nr
6 do SWZ. 1.6. Oswiadczenie wykonawcéw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia, o ktérym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp z ktérego wynika, ktére dostawy
wykonajg poszczegolni wykonawcy — zatgcznik nr 9 do SWZ. 1.7. Rozwigzania rwnowazne w
stosunku do opisywanych przez Zamawiajgcego. W przypadku zaoferowania rozwigzan
réwnowaznych Wykonawca musi wraz z formularzem ofertowym przedstawi¢ oferowane
rozwigzanie oraz dotgczy¢ dowody dokumentujgce podstawowe parametry techniczne i
analize porownawczg, z ktérych jednoznacznie wynikac bedzie, ze sg one w peni
rownowazne do wskazanych przez zamawiajgcego materiatdw w dokumentacji postepowania.
Zaproponowane rozwigzanie rownowazne powinno posiada¢ wymagane prawem swiadectwa,
certyfikaty, dopuszczenia oraz spetnia¢ wymagania okreslone w dokumentacji postepowania.
2. DOKUMENTY SKEADANE NA WEZWANIE (PODMIOTOWE SRODKI DOWODOWE):
sktada sie w postaci dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem
elektronicznym przez osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy,
podmiotu udostepniajgcego zasoby. Zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy Pzp zamawiajgcy, przed
wyborem najkorzystniejszej oferty, wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krotszym niz 10 dni, aktualnych na dzien
ztozenia, nastepujgcych podmiotowych srodkéw dowodowych: Na potwierdzenie braku
podstaw wykluczenia, o ktérych mowa w Rozdziale 11.7 SWZ: 2.1. informacje z Krajowego
Rejestru Karnego w zakresie okre$lonym w art. 108 ust. 1 pkt 1,2,4 Pzp, wystawionej nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed ich ztozeniem. 2.2. oswiadczenie wykonawcy o aktualnosci
informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktorym mowa w art.125 ust.2 JEDZ ustawy w zakresie
podstaw wykluczenia z postepowania - zatgcznik nr 5 do SWZ. 2.3. oswiadczenie wykonawcy,
w zakresie art.108 ust.1 pkt.5 ustawy o braku przynalezno$ci do tej samej grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r o ochronie konkurencji i konsumentéw ( Dz.U. 2021
poz.275) z innym wykonawcg, ktéry ztozyt odrebng oferte, oferte czesciowg lub wniosek o
dopuszczenie do udziatu w postepowaniu, albo oswiadczenia o przynaleznosci do tej samej
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grupy kapitatowej wraz z dokumentami lub informacjami potwierdzajgcymi przygotowanie
oferty, oferty czesciowej lub wniosku o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu niezaleznie
od innego wykonawcy nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej - zatgcznik nr 4 do SWZ.

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Kryterium:
Rodzaj: Kompetencje do prowadzenia danej dziatalno$ci zawodowej
Nazwa: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Opis: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10. Kryteria udzielenia zamowienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: cena
Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 100

5.1.11. Dokumenty zaméwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamowienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentow zamowienia: https://www.platformazakupowa.pl

5.1.12. Warunki udzielenia zaméwienia
Warunki zgtoszenia:
Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.platformazakupowa.pl
Jezyki, w ktérych mozna sktadac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: polski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone
Wymagane jest uzycie zaawansowanego lub kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub
pieczeci elektronicznej (zgodnie z definicjg w rozporzadzeniu (UE) nr 910/2014)
Oferty wariantowe: Niedozwolone
Termin skfadania ofert: 28/05/2024 08:00:00 (UTC+2)
Termin, do ktérego oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni
Informacje na temat publicznego otwarcia:
Data otwarcia: 28/05/2024 08:30:00 (UTC+2)
Warunki zamowienia:
Wymagana jest umowa o poufnosci: nie
Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone
Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak
Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak
Informacje o terminach odwotania: Wykonawcom, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub
miat interes w uzyskaniu zaméwienia oraz poniodst lub moze ponie$¢ szkode w wyniku
naruszenia przez zamawiajgcego przepisoéw ustawy, przystugujg srodki ochrony prawnej na
zasadach przewidzianych w dziale IX ustawy Pzp (art. 505-590).

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa: Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow: Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza
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5.1. Czes¢ zamowienia: LOT-0007
Tytut: Wata celulozowa
Opis: Wata celulozowa
Wewnetrzny identyfikator: Zadanie 7

5.1.1. Przeznaczenie

Charakter zamowienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33141000
Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne i hematologiczne

5.1.2. Miejsce realizacji
Adres pocztowy: Apteka Szpitalna ul. Francuska 20 — 24
Miejscowosé: KATOWICE
Kod pocztowy: 40-027
Podpodziat krajowy (NUTS): Katowicki (PL22A)
Kraj: Polska

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczgtkowa: 01/08/2024
Okres obowigzywania: 12 Miesigce

5.1.6. Informacje ogdlne
Zastrzezony udziat: Udziat nie jest zastrzezony.

Projekt zamowienia niefinansowany z funduszy UE

Informacje dodatkowe: 1. DOKUMENTY SKLADANE WRAZ Z OFERTA sktada sie w postaci
dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy, podmiotu udostepniajgcego
zasoby. 1.1. Formularz ofertowy stanowigcy zatgcznik nr 2 do SWZ 1.2 JEDZ (Jednolity
Europejski Dokument Zaméwienia) — Zatacznik nr 7 do SWZ. 1.3. Przedmiotowe Srodki
dowodowe: Dla wszystkich zadan: a) Katalog lub folder lub karta techniczna wyrobu gotowego
lub karta charakterystyki lub ulotka producenta zawierajgca zdjecie oraz szczegétowy opis
przedmiotu zamdéwienia z nazwg producenta i opisem w jezyku polskim. Tres¢ dotgczonego
do oferty dokumentu musi potwierdza¢ wszystkie istotne wymagane w zatgczniku do SIWZ
parametry/wtasciwosci. Brak potwierdzenia w dostarczonych dokumentach wymaganego
istotnego parametru bedzie skutkowato odrzuceniem oferty. b) W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO ZAMAWIAJACY WYMAGA, aby Wykonawca
przedstawit Powiadomienie do Rejestru Wyrobéw Medycznych potwierdzajgce, ze oferowany
przedmiot sklasyfikowany jest jako wyrob medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania
w stuzbie zdrowia na terenie kraju, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych (UWM) z dnia
07.04.2022r. (tj. Dz.U. 2022, poz. 974 z p6zn. zm.). Z uwzglednieniem przez zamawiajgcego
okresu przejsciowego zgodnie z zapisem ustawy o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy
dopuszcza zatgczenie oswiadczenia lub dokumentu potwierdzajgce rejestracje wyrobu
medycznego w Bazie Wyrobéw Medycznych URPL. ¢) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO OBROTU PRZED 21.05.2021R.
ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE) sporzgdzonej przez producenta lub
upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanego wyrobu
z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow medycznych klasy |,
ktére zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021r. W zwigzku z
powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub rownowaznego dokumentu
potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021r.
jesli w wyniku postepowania przetargowego Wykonawca w przedmiotowych srodkach
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dowodowych przedtozy deklaracje zgodnosci zgodng z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w
jezyku angielskim. d) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY |
ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z wymaganiami Rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r, w
sprawie wyrobow medycznych. W dokumencie nalezy dotgczy¢ wszystkie zatgczniki
potwierdzajgce przynaleznos¢ dokumentu do oferowanych wyrobéw medycznych w
formularzu asortymentowo — cenowym. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO KLASY WYZSZEJ
ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow
medycznych klasy I. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub
réwnowaznego dokumentu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego
reklasyfikacji do klasy wyzszej. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. f) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY Is, Im, Ir, lla, lib, Il WYROBOW MEDYCZNYCH
ZAMAWIAJACY WYMAGA: « Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobow, wystawiong przez
producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcg 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 zgodnos¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Tres¢ przedstawionej deklaracji musi zawiera¢ numery katalogowe
/IREF wyrobu medycznego z uwzglednieniem przy ocenie przepiséw normujgcych okres
przejsciowy zgodnie z MDR oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy
Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ¢ Certyfikatu wystawionego
przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r., dla wyrobéw medycznych objetych okresem przej$ciowym lub wymaganiami
rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r.oraz ich aktualizacje zgodnie z
Rozporzagdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na
podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.
UWAGA! Zamawiajgcy nie przewiduje procedury przewidzianej w art. 107 ust. 2 ustawy Pzp,
w zwigzku z powyzszym, Zamawiajgcy informuje, iz brak dotgczenia do oferty przedmiotowych
Srodkéw dowodowych skutkowac bedzie odrzuceniem oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt.
2c ustawy Pzp. 1.4. Peinomocnictwo 1.5. Oswiadczenie wykonawcy/wykonawcow wspolnie
ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia dotyczace przestanek wykluczenia z art. 5k
rozporzgdzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 Ustawy O Szczegdinych Rozwigzaniach W
Zakresie Przeciwdziatania Wspieraniu Agresji Na Ukraine oraz Stuzgcych Ochronie
Bezpieczenstwa Narodowego sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp — zatgcznik nr
6 do SWZ. 1.6. Oswiadczenie wykonawcédw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia, o ktérym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp z ktérego wynika, ktére dostawy
wykonajg poszczegolni wykonawcy — zatgcznik nr 9 do SWZ. 1.7. Rozwigzania rwnowazne w
stosunku do opisywanych przez Zamawiajgcego. W przypadku zaoferowania rozwigzan
réwnowaznych Wykonawca musi wraz z formularzem ofertowym przedstawi¢ oferowane
rozwigzanie oraz dotgczy¢ dowody dokumentujgce podstawowe parametry techniczne i
analize porownawczg, z ktérych jednoznacznie wynikac bedzie, ze sg one w peni
rownowazne do wskazanych przez zamawiajgcego materiatdw w dokumentacji postepowania.
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Zaproponowane rozwigzanie rownowazne powinno posiada¢ wymagane prawem swiadectwa,
certyfikaty, dopuszczenia oraz spetnia¢ wymagania okreslone w dokumentacji postepowania.
2. DOKUMENTY SKEADANE NA WEZWANIE (PODMIOTOWE SRODKI DOWODOWE):
sktada sie w postaci dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem
elektronicznym przez osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy,
podmiotu udostepniajgcego zasoby. Zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy Pzp zamawiajgcy, przed
wyborem najkorzystniejszej oferty, wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krotszym niz 10 dni, aktualnych na dzien
ztozenia, nastepujgcych podmiotowych srodkéw dowodowych: Na potwierdzenie braku
podstaw wykluczenia, o ktérych mowa w Rozdziale 11.7 SWZ: 2.1. informacje z Krajowego
Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1,2,4 Pzp, wystawionej nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed ich ztozeniem. 2.2. oswiadczenie wykonawcy o aktualnosci
informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktorym mowa w art.125 ust.2 JEDZ ustawy w zakresie
podstaw wykluczenia z postepowania - zatgcznik nr 5 do SWZ. 2.3. oswiadczenie wykonawcy,
w zakresie art.108 ust.1 pkt.5 ustawy o braku przynalezno$ci do tej samej grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r o ochronie konkurencji i konsumentéw ( Dz.U. 2021
poz.275) z innym wykonawcg, 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 nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej - zatgcznik nr 4 do SWZ.

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Kryterium:
Rodzaj: Kompetencje do prowadzenia danej dziatalno$ci zawodowej
Nazwa: Zamawiajacy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Opis: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10. Kryteria udzielenia zamowienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: cena
Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 100

5.1.11. Dokumenty zaméwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamowienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentow zamowienia: https://www.platformazakupowa.pl

5.1.12. Warunki udzielenia zamowienia
Warunki zgtoszenia:

Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.platformazakupowa.pl

Jezyki, w ktérych mozna sktadac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: polski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone

Wymagane jest uzycie zaawansowanego lub kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub
pieczeci elektronicznej (zgodnie z definicjg w rozporzadzeniu (UE) nr 910/2014)

Oferty wariantowe: Niedozwolone

Termin skfadania ofert: 28/05/2024 08:00:00 (UTC+2)

Termin, do ktérego oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni
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Informacje na temat publicznego otwarcia:

Data otwarcia: 28/05/2024 08:30:00 (UTC+2)

Warunki zaméwienia:

Wymagana jest umowa o poufnosci: nie

Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone

Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak

Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak

Informacje o terminach odwotania: Wykonawcom, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub
miat interes w uzyskaniu zaméwienia oraz ponidst lub moze ponie$¢ szkode w wyniku
naruszenia przez zamawiajgcego przepiséw ustawy, przystugujg srodki ochrony prawnej na
zasadach przewidzianych w dziale IX ustawy Pzp (art. 505-590).

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa: Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow: Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza

5.1. Czes¢ zamowienia: LOT-0008
Tytut: Opatrunki samoprzylepne jatowe
Opis: Opatrunki samoprzylepne jatowe
Wewnetrzny identyfikator: Zadanie 8

5.1.1. Przeznaczenie
Charakter zamowienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33141000
Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne i hematologiczne

5.1.2. Miejsce realizacji
Adres pocztowy: Apteka Szpitalna ul. Francuska 20 — 24
Miejscowosé: KATOWICE
Kod pocztowy: 40-027
Podpodziat krajowy (NUTS): Katowicki (PL22A)
Kraj: Polska

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczgtkowa: 01/08/2024
Okres obowigzywania: 12 Miesigce

5.1.6. Informacje ogdlne
Zastrzezony udziat: Udziat nie jest zastrzezony.
Projekt zamowienia niefinansowany z funduszy UE
Informacje dodatkowe: 1. DOKUMENTY SKLADANE WRAZ Z OFERTA sktada sie w postaci
dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy, podmiotu udostepniajgcego
zasoby. 1.1. Formularz ofertowy stanowigcy zatgcznik nr 2 do SWZ 1.2 JEDZ (Jednolity
Europejski Dokument Zamdéwienia) — Zatgcznik nr 7 do SWZ. 1.3. Przedmiotowe Srodki
dowodowe: Dla wszystkich zadan: a) Katalog lub folder lub karta techniczna wyrobu gotowego
lub karta charakterystyki lub ulotka producenta zawierajgca zdjecie oraz szczegdtowy opis
przedmiotu zaméwienia z nazwg producenta i opisem w jezyku polskim. Tres¢ dotgczonego
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do oferty dokumentu musi potwierdza¢ wszystkie istotne wymagane w zatgczniku do SIWZ
parametry/wtasciwosci. Brak potwierdzenia w dostarczonych dokumentach wymaganego
istotnego parametru bedzie skutkowato odrzuceniem oferty. b) W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO ZAMAWIAJACY WYMAGA, aby Wykonawca
przedstawit Powiadomienie do Rejestru Wyrobow Medycznych potwierdzajgce, ze oferowany
przedmiot sklasyfikowany jest jako wyrob medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania
w stuzbie zdrowia na terenie kraju, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych (UWM) z dnia
07.04.2022r. (tj. Dz.U. 2022, poz. 974 z p6zn. zm.). Z uwzglednieniem przez zamawiajgcego
okresu przejsciowego zgodnie z zapisem ustawy o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy
dopuszcza zatgczenie oswiadczenia lub dokumentu potwierdzajgce rejestracje wyrobu
medycznego w Bazie Wyrobéw Medycznych URPL. ¢c) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO OBROTU PRZED 21.05.2021R.
ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE) sporzgdzonej przez producenta lub
upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanego wyrobu
z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow medycznych klasy |,
ktére zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021r. W zwigzku z
powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub rownowaznego dokumentu
potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021r.
jesli w wyniku postepowania przetargowego Wykonawca w przedmiotowych srodkach
dowodowych przedtozy deklaracje zgodnosci zgodng z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w
jezyku angielskim. d) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY |
ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnos$ci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z wymaganiami Rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r, w
sprawie wyrobow medycznych. W dokumencie nalezy dotgczy¢ wszystkie zatgczniki
potwierdzajgce przynaleznos¢ dokumentu do oferowanych wyrobéw medycznych w
formularzu asortymentowo — cenowym. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. e) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO KLASY WYZSZEJ
ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnos$ci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow
medycznych klasy I. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub
réwnowaznego dokumentu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego
reklasyfikacji do klasy wyzszej. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. f) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY Is, Im, Ir, lla, lib, Il WYROBOW MEDYCZNYCH
ZAMAWIAJACY WYMAGA: « Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobdw, wystawiong przez
producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcg 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 zgodnos¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Tre$¢ przedstawionej deklaracji musi zawiera¢ numery katalogowe
/REF wyrobu medycznego z uwzglednieniem przy ocenie przepiséw normujgcych okres
przejsciowy zgodnie z MDR oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy
Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ¢ Certyfikatu wystawionego
przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r., dla wyrobow medycznych objetych okresem przejsciowym lub wymaganiami
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rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r.oraz ich aktualizacje zgodnie z
Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na
podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.
UWAGA! Zamawiajgcy nie przewiduje procedury przewidzianej w art. 107 ust. 2 ustawy Pzp,
w zwigzku z powyzszym, Zamawiajgcy informuje, iz brak dotgczenia do oferty przedmiotowych
srodkéw dowodowych skutkowac bedzie odrzuceniem oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt.
2c ustawy Pzp. 1.4. Petnomocnictwo 1.5. Oswiadczenie wykonawcy/wykonawcow wspolnie
ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia dotyczgce przestanek wykluczenia z art. 5k
rozporzgdzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 Ustawy O Szczegdlnych Rozwigzaniach W
Zakresie Przeciwdziatania Wspieraniu Agresji Na Ukraine oraz Stuzgcych Ochronie
Bezpieczehstwa Narodowego sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp — zatgcznik nr
6 do SWZ. 1.6. Oswiadczenie wykonawcdw wspodlnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia, o ktorym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp z ktérego wynika, ktére dostawy
wykonajg poszczegodlni wykonawcy — zatgcznik nr 9 do SWZ. 1.7. Rozwigzania rwnowazne w
stosunku do opisywanych przez Zamawiajgcego. W przypadku zaoferowania rozwigzan
rownowaznych Wykonawca musi wraz z formularzem ofertowym przedstawi¢ oferowane
rozwigzanie oraz dotgczy¢ dowody dokumentujgce podstawowe parametry techniczne i
analize porownawcza, z ktorych jednoznacznie wynikac bedzie, ze sg one w petni
réwnowazne do wskazanych przez zamawiajgcego materiatdbw w dokumentacji postepowania.
Zaproponowane rozwigzanie rownowazne powinno posiada¢ wymagane prawem sSwiadectwa,
certyfikaty, dopuszczenia oraz spetnia¢c wymagania okreslone w dokumentacji postepowania.
2. DOKUMENTY SKEADANE NA WEZWANIE (PODMIOTOWE SRODKI DOWODOWE):
skfada sie w postaci dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem
elektronicznym przez osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy,
podmiotu udostepniajgcego zasoby. Zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy Pzp zamawiajacy, przed
wyborem najkorzystniejszej oferty, wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krétszym niz 10 dni, aktualnych na dzieh
ztozenia, nastepujgcych podmiotowych srodkow dowodowych: Na potwierdzenie braku
podstaw wykluczenia, o ktérych mowa w Rozdziale 1.7 SWZ: 2.1. informacje z Krajowego
Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1,2,4 Pzp, wystawionej nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed ich ztozeniem. 2.2. odwiadczenie wykonawcy o aktualnosci
informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktérym mowa w art.125 ust.2 JEDZ ustawy w zakresie
podstaw wykluczenia z postepowania - zatgcznik nr 5 do SWZ. 2.3. oSwiadczenie wykonawcy,
w zakresie art.108 ust.1 pkt.5 ustawy o braku przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r o ochronie konkurencji i konsumentow ( Dz.U. 2021
poz.275) z innym wykonawcag, ktéry ztozyt odrebng oferte, oferte czesciowg lub wniosek o
dopuszczenie do udziatu w postepowaniu, albo oswiadczenia o przynalezno$ci do tej same;j
grupy kapitatowej wraz z dokumentami lub informacjami potwierdzajgcymi przygotowanie
oferty, oferty cze$ciowej lub wniosku o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu niezaleznie
od innego wykonawcy nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej - zatgcznik nr 4 do SWZ.

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Kryterium:
Rodzaj: Kompetencje do prowadzenia danej dziatalnosci zawodowe]
Nazwa: Zamawiajgcy nie stawia szczegdlnych warunkdéw w tym zakresie.
Opis: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkéw w tym zakresie.

Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10. Kryteria udzielenia zamoéwienia
Kryterium:
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Rodzaj: Cena
Opis: cena
Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 100

5.1.11. Dokumenty zamoéwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamowienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentow zamowienia: https://www.platformazakupowa.pl

5.1.12. Warunki udzielenia zamoéwienia
Warunki zgtoszenia:
Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.platformazakupowa.pl
Jezyki, w ktérych mozna sktadac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: polski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone
Wymagane jest uzycie zaawansowanego lub kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub
pieczeci elektronicznej (zgodnie z definicjg w rozporzgdzeniu (UE) nr 910/2014)
Oferty wariantowe: Niedozwolone
Termin skfadania ofert: 28/05/2024 08:00:00 (UTC+2)
Termin, do ktérego oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni
Informacje na temat publicznego otwarcia:
Data otwarcia: 28/05/2024 08:30:00 (UTC+2)
Warunki zamowienia:
Wymagana jest umowa o poufnosci: nie
Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone
Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak
Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak
Informacje o terminach odwotania: Wykonawcom, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub
miat interes w uzyskaniu zamowienia oraz poniost lub moze ponies¢ szkode w wyniku
naruszenia przez zamawiajgcego przepisoéw ustawy, przystugujg srodki ochrony prawnej na
zasadach przewidzianych w dziale IX ustawy Pzp (art. 505-590).

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa: Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow: Brak dynamicznego systemu zakupéw

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza

5.1. Czes¢ zamowienia: LOT-0009
Tytut: Zestawy do implantéw usznych
Opis: Zestawy do implantéw usznych
Wewnetrzny identyfikator: Zadanie 9

5.1.1. Przeznaczenie

Charakter zamowienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33141000

Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne i hematologiczne

5.1.2. Miejsce realizacji
Adres pocztowy: Apteka Szpitalna ul. Francuska 20 — 24
Miejscowosé: KATOWICE

250099-2024 Page 31/174


https://www.platformazakupowa.pl
https://www.platformazakupowa.pl

Kod pocztowy: 40-027
Podpodziat krajowy (NUTS): Katowicki (PL22A)
Kraj: Polska

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczagtkowa: 01/08/2024
Okres obowigzywania: 12 Miesigce

5.1.6. Informacje ogéine
Zastrzezony udziat: Udziat nie jest zastrzezony.
Projekt zaméwienia niefinansowany z funduszy UE
Informacje dodatkowe: 1. DOKUMENTY SKLADANE WRAZ Z OFERTA sktada sie w postaci
dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy, podmiotu udostepniajgcego
zasoby. 1.1. Formularz ofertowy stanowigcy zatgcznik nr 2 do SWZ 1.2 JEDZ (Jednolity
Europejski Dokument Zaméwienia) — Zatacznik nr 7 do SWZ. 1.3. Przedmiotowe Srodki
dowodowe: Dla wszystkich zadan: a) Katalog lub folder lub karta techniczna wyrobu gotowego
lub karta charakterystyki lub ulotka producenta zawierajgca zdjecie oraz szczegotowy opis
przedmiotu zamoéwienia z nazwg producenta i opisem w jezyku polskim. Tres¢ dotgczonego
do oferty dokumentu musi potwierdza¢ wszystkie istotne wymagane w zatgczniku do SIWZ
parametry/wtasciwosci. Brak potwierdzenia w dostarczonych dokumentach wymaganego
istotnego parametru bedzie skutkowato odrzuceniem oferty. b) W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO ZAMAWIAJACY WYMAGA, aby Wykonawca
przedstawit Powiadomienie do Rejestru Wyrobow Medycznych potwierdzajgce, ze oferowany
przedmiot sklasyfikowany jest jako wyrob medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania
w stuzbie zdrowia na terenie kraju, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych (UWM) z dnia
07.04.2022r. (tj. Dz.U. 2022, poz. 974 z p6zn. zm.). Z uwzglednieniem przez zamawiajgcego
okresu przejsciowego zgodnie z zapisem ustawy o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy
dopuszcza zatgczenie oswiadczenia lub dokumentu potwierdzajgce rejestracje wyrobu
medycznego w Bazie Wyrobéw Medycznych URPL. ¢c) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO OBROTU PRZED 21.05.2021R.
ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE) sporzgdzonej przez producenta lub
upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanego wyrobu
z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobéw medycznych klasy |,
ktére zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021r. W zwigzku z
powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub rownowaznego dokumentu
potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021r.
jesli w wyniku postepowania przetargowego Wykonawca w przedmiotowych srodkach
dowodowych przedtozy deklaracje zgodnosci zgodng z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w
jezyku angielskim. d) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY |
ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z wymaganiami Rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r, w
sprawie wyrobow medycznych. W dokumencie nalezy dotgczy¢ wszystkie zatgczniki
potwierdzajgce przynaleznos¢ dokumentu do oferowanych wyrobéw medycznych w
formularzu asortymentowo — cenowym. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. e) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO KLASY WYZSZEJ
ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
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producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow
medycznych klasy I. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub
réwnowaznego dokumentu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego
reklasyfikacji do klasy wyzszej. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. f) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY Is, Im, Ir, lla, lib, Il WYROBOW MEDYCZNYCH
ZAMAWIAJACY WYMAGA: « Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobow, wystawiong przez
producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcg 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 zgodnos¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Tres¢ przedstawionej deklaracji musi zawiera¢ numery katalogowe
/REF wyrobu medycznego z uwzglednieniem przy ocenie przepiséw normujgcych okres
przejsciowy zgodnie z MDR oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy
Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ¢ Certyfikatu wystawionego
przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r., dla wyrobéw medycznych objetych okresem przej$ciowym lub wymaganiami
rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r.oraz ich aktualizacje zgodnie z
Rozporzagdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na
podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.
UWAGA! Zamawiajgcy nie przewiduje procedury przewidzianej w art. 107 ust. 2 ustawy Pzp,
w zwigzku z powyzszym, Zamawiajgcy informuje, iz brak dotgczenia do oferty przedmiotowych
Srodkéw dowodowych skutkowac bedzie odrzuceniem oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt.
2c ustawy Pzp. 1.4. Peinomocnictwo 1.5. Oswiadczenie wykonawcy/wykonawcow wspolnie
ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia dotyczace przestanek wykluczenia z art. 5k
rozporzgdzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 Ustawy O Szczegdinych Rozwigzaniach W
Zakresie Przeciwdziatania Wspieraniu Agresji Na Ukraine oraz Stuzgcych Ochronie
Bezpieczenstwa Narodowego sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp — zatgcznik nr
6 do SWZ. 1.6. Oswiadczenie wykonawcéw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia, o ktérym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp z ktérego wynika, ktére dostawy
wykonajg poszczegolni wykonawcy — zatgcznik nr 9 do SWZ. 1.7. Rozwigzania rownowazne w
stosunku do opisywanych przez Zamawiajgcego. W przypadku zaoferowania rozwigzan
réwnowaznych Wykonawca musi wraz z formularzem ofertowym przedstawi¢ oferowane
rozwigzanie oraz dotgczy¢ dowody dokumentujgce podstawowe parametry techniczne i
analize porownawczg, z ktérych jednoznacznie wynikac bedzie, ze sg one w peni
rownowazne do wskazanych przez zamawiajgcego materiatdw w dokumentacji postepowania.
Zaproponowane rozwigzanie rownowazne powinno posiada¢ wymagane prawem swiadectwa,
certyfikaty, dopuszczenia oraz spetnia¢ wymagania okreslone w dokumentacji postepowania.
2. DOKUMENTY SKEADANE NA WEZWANIE (PODMIOTOWE SRODKI DOWODOWE):
sktada sie w postaci dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem
elektronicznym przez osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy,
podmiotu udostepniajgcego zasoby. Zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy Pzp zamawiajgcy, przed
wyborem najkorzystniejszej oferty, wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krotszym niz 10 dni, aktualnych na dzien
ztozenia, nastepujgcych podmiotowych srodkéw dowodowych: Na potwierdzenie braku
podstaw wykluczenia, o ktérych mowa w Rozdziale 11.7 SWZ: 2.1. informacje z Krajowego
Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1,2,4 Pzp, wystawionej nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed ich ztozeniem. 2.2. oSwiadczenie wykonawcy o aktualnosci
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informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktérym mowa w art.125 ust.2 JEDZ ustawy w zakresie
podstaw wykluczenia z postepowania - zatgcznik nr 5 do SWZ. 2.3. oswiadczenie wykonawcy,
w zakresie art.108 ust.1 pkt.5 ustawy o braku przynalezno$ci do tej samej grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r o ochronie konkurencji i konsumentéw ( Dz.U. 2021
poz.275) z innym wykonawcg, 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 nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej - zatgcznik nr 4 do SWZ.

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Kryterium:
Rodzaj: Kompetencje do prowadzenia danej dziatalno$ci zawodowej
Nazwa: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Opis: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10. Kryteria udzielenia zamowienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: cena
Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 100

5.1.11. Dokumenty zaméwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamowienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentow zamowienia: https://www.platformazakupowa.pl

5.1.12. Warunki udzielenia zaméwienia
Warunki zgtoszenia:
Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.platformazakupowa.pl
Jezyki, w ktérych mozna sktadac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: polski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone
Wymagane jest uzycie zaawansowanego lub kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub
pieczeci elektronicznej (zgodnie z definicjg w rozporzadzeniu (UE) nr 910/2014)
Oferty wariantowe: Niedozwolone
Termin skfadania ofert: 28/05/2024 08:00:00 (UTC+2)
Termin, do ktérego oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni
Informacje na temat publicznego otwarcia:
Data otwarcia: 28/05/2024 08:30:00 (UTC+2)
Warunki zamowienia:
Wymagana jest umowa o poufnosci: nie
Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone
Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak
Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak
Informacje o terminach odwotania: Wykonawcom, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub
miat interes w uzyskaniu zaméwienia oraz poniodst lub moze ponie$¢ szkode w wyniku
naruszenia przez zamawiajgcego przepisoéw ustawy, przystugujg srodki ochrony prawnej na
zasadach przewidzianych w dziale IX ustawy Pzp (art. 505-590).

5.1.15. Techniki
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Umowa ramowa: Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow: Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza

5.1. Czes¢ zamoéwienia: LOT-0010
Tytut: Zestaw do usuwania szwow
Opis: Zestaw do usuwania szwoéw
Wewnetrzny identyfikator: Zadanie 10

5.1.1. Przeznaczenie
Charakter zamoéwienia: Dostawy
Gtoéwna klasyfikacja (cpv): 33141000
Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne i hematologiczne

5.1.2. Miejsce realizacji
Adres pocztowy: Apteka Szpitalna ul. Francuska 20 — 24
Miejscowosé: KATOWICE
Kod pocztowy: 40-027
Podpodziat krajowy (NUTS): Katowicki (PL22A)
Kraj: Polska

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczagtkowa: 01/08/2024
Okres obowigzywania: 12 Miesigce

5.1.6. Informacje ogdlne
Zastrzezony udziat: Udziat nie jest zastrzezony.
Projekt zaméwienia niefinansowany z funduszy UE
Informacje dodatkowe: 1. DOKUMENTY SKLADANE WRAZ Z OFERTA sktada sie w postaci
dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy, podmiotu udostepniajgcego
zasoby. 1.1. Formularz ofertowy stanowigcy zatgcznik nr 2 do SWZ 1.2 JEDZ (Jednolity
Europejski Dokument Zamoéwienia) — Zatgcznik nr 7 do SWZ. 1.3. Przedmiotowe srodki
dowodowe: Dla wszystkich zadan: a) Katalog lub folder lub karta techniczna wyrobu gotowego
lub karta charakterystyki lub ulotka producenta zawierajgca zdjecie oraz szczegotowy opis
przedmiotu zamowienia z nazwg producenta i opisem w jezyku polskim. Tre$¢ dotgczonego
do oferty dokumentu musi potwierdza¢ wszystkie istotne wymagane w zatgczniku do SIWZ
parametry/wtasciwosci. Brak potwierdzenia w dostarczonych dokumentach wymaganego
istotnego parametru bedzie skutkowato odrzuceniem oferty. b) W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO ZAMAWIAJACY WYMAGA, aby Wykonawca
przedstawit Powiadomienie do Rejestru Wyrobéw Medycznych potwierdzajgce, ze oferowany
przedmiot sklasyfikowany jest jako wyrob medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania
w stuzbie zdrowia na terenie kraju, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych (UWM) z dnia
07.04.2022r. (tj. Dz.U. 2022, poz. 974 z p6zn. zm.). Z uwzglednieniem przez zamawiajgcego
okresu przejsciowego zgodnie z zapisem ustawy o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy
dopuszcza zatgczenie o$wiadczenia lub dokumentu potwierdzajgce rejestracje wyrobu
medycznego w Bazie Wyroboéw Medycznych URPL. ¢) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO OBROTU PRZED 21.05.2021R.
ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE) sporzadzonej przez producenta lub
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upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanego wyrobu
z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyroboéw medycznych klasy |,
ktére zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021r. W zwigzku z
powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub rownowaznego dokumentu
potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021r.
jesli w wyniku postepowania przetargowego Wykonawca w przedmiotowych srodkach
dowodowych przedtozy deklaracje zgodnosci zgodng z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w
jezyku angielskim. d) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY |
ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z wymaganiami Rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r, w
sprawie wyrobow medycznych. W dokumencie nalezy dotgczy¢ wszystkie zatgczniki
potwierdzajgce przynaleznos¢ dokumentu do oferowanych wyrobéw medycznych w
formularzu asortymentowo — cenowym. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO KLASY WYZSZEJ
ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow
medycznych klasy I. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub
réwnowaznego dokumentu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego
reklasyfikacji do klasy wyzszej. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. f) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY Is, Im, Ir, lla, lib, Il WYROBOW MEDYCZNYCH
ZAMAWIAJACY WYMAGA: « Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobow, wystawiong przez
producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcg 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 zgodnos¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Tres¢ przedstawionej deklaracji musi zawiera¢ numery katalogowe
/REF wyrobu medycznego z uwzglednieniem przy ocenie przepiséw normujgcych okres
przejsciowy zgodnie z MDR oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy
Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ¢ Certyfikatu wystawionego
przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r., dla wyrobéw medycznych objetych okresem przej$ciowym lub wymaganiami
rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r.oraz ich aktualizacje zgodnie z
Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na
podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.
UWAGA! Zamawiajgcy nie przewiduje procedury przewidzianej w art. 107 ust. 2 ustawy Pzp,
w zwigzku z powyzszym, Zamawiajgcy informuje, iz brak dotgczenia do oferty przedmiotowych
Srodkéw dowodowych skutkowac bedzie odrzuceniem oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt.
2c ustawy Pzp. 1.4. Peinomocnictwo 1.5. Oswiadczenie wykonawcy/wykonawcow wspolnie
ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia dotyczgce przestanek wykluczenia z art. 5k
rozporzgdzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 Ustawy O Szczegdinych Rozwigzaniach W
Zakresie Przeciwdziatania Wspieraniu Agresji Na Ukraine oraz Stuzgcych Ochronie
Bezpieczenstwa Narodowego sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp — zatgcznik nr
6 do SWZ. 1.6. Oswiadczenie wykonawcéw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia, o ktérym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp z ktérego wynika, ktére dostawy
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wykonajg poszczegolni wykonawcy — zatgcznik nr 9 do SWZ. 1.7. Rozwigzania rownowazne w
stosunku do opisywanych przez Zamawiajgcego. W przypadku zaoferowania rozwigzan
réwnowaznych Wykonawca musi wraz z formularzem ofertowym przedstawi¢ oferowane
rozwigzanie oraz dotgczy¢ dowody dokumentujgce podstawowe parametry techniczne i
analize porownawczg, z ktérych jednoznacznie wynikac bedzie, ze sg one w peni
rownowazne do wskazanych przez zamawiajgcego materiatdw w dokumentacji postepowania.
Zaproponowane rozwigzanie rownowazne powinno posiada¢ wymagane prawem swiadectwa,
certyfikaty, dopuszczenia oraz spetnia¢ wymagania okreslone w dokumentacji postepowania.
2. DOKUMENTY SKEADANE NA WEZWANIE (PODMIOTOWE SRODKI DOWODOWE):
sktada sie w postaci dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem
elektronicznym przez osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy,
podmiotu udostepniajgcego zasoby. Zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy Pzp zamawiajgcy, przed
wyborem najkorzystniejszej oferty, wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krotszym niz 10 dni, aktualnych na dzien
ztozenia, nastepujgcych podmiotowych srodkéw dowodowych: Na potwierdzenie braku
podstaw wykluczenia, o ktérych mowa w Rozdziale 11.7 SWZ: 2.1. informacje z Krajowego
Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1,2,4 Pzp, wystawionej nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed ich ztozeniem. 2.2. oSwiadczenie wykonawcy o aktualnosci
informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktorym mowa w art.125 ust.2 JEDZ ustawy w zakresie
podstaw wykluczenia z postepowania - zatgcznik nr 5 do SWZ. 2.3. oswiadczenie wykonawcy,
w zakresie art.108 ust.1 pkt.5 ustawy o braku przynalezno$ci do tej samej grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r o ochronie konkurencji i konsumentéw ( Dz.U. 2021
poz.275) z innym wykonawcg, 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 nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej - zatgcznik nr 4 do SWZ.

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Kryterium:
Rodzaj: Kompetencje do prowadzenia danej dziatalno$ci zawodowej
Nazwa: Zamawiajacy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Opis: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.

Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10. Kryteria udzielenia zamowienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: cena
Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 100

5.1.11. Dokumenty zaméwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamowienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentow zamowienia: https://www.platformazakupowa.pl

5.1.12. Warunki udzielenia zamowienia
Warunki zgtoszenia:

Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.platformazakupowa.pl

Jezyki, w ktérych mozna sktadac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: polski

250099-2024 Page 37/174


https://www.platformazakupowa.pl
https://www.platformazakupowa.pl

Katalog elektroniczny: Niedozwolone

Wymagane jest uzycie zaawansowanego lub kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub
pieczeci elektronicznej (zgodnie z definicjg w rozporzadzeniu (UE) nr 910/2014)

Oferty wariantowe: Niedozwolone

Termin skfadania ofert: 28/05/2024 08:00:00 (UTC+2)

Termin, do ktérego oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni

Informacje na temat publicznego otwarcia:

Data otwarcia: 28/05/2024 08:30:00 (UTC+2)

Warunki zamoéwienia:

Wymagana jest umowa o poufnosci: nie

Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone

Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak

Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak

Informacje o terminach odwofania: Wykonawcom, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub
miat interes w uzyskaniu zamdwienia oraz poniodst lub moze ponie$¢ szkode w wyniku
naruszenia przez zamawiajgcego przepisow ustawy, przystugujg srodki ochrony prawnej na
zasadach przewidzianych w dziale IX ustawy Pzp (art. 505-590).

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa: Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow: Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza

5.1. Czes¢ zamoéwienia: LOT-0011
Tytut: Przylepiec z tkaniny jedwabnej
Opis: Przylepiec z tkaniny jedwabne;j
Wewnetrzny identyfikator: Zadanie 11

5.1.1. Przeznaczenie

Charakter zamdéwienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33141000

Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne i hematologiczne

5.1.2. Miejsce realizacji
Adres pocztowy: Apteka Szpitalna ul. Francuska 20 — 24
Miejscowosé: KATOWICE
Kod pocztowy: 40-027
Podpodziat krajowy (NUTS): Katowicki (PL22A)
Kraj: Polska

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczgtkowa: 01/08/2024
Okres obowigzywania: 12 Miesigce

5.1.6. Informacje ogdine
Zastrzezony udziat: Udziat nie jest zastrzezony.
Projekt zaméwienia niefinansowany z funduszy UE
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Informacje dodatkowe: 1. DOKUMENTY SKLADANE WRAZ Z OFERTA sktada sie w postaci
dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy, podmiotu udostepniajgcego
zasoby. 1.1. Formularz ofertowy stanowigcy zatgcznik nr 2 do SWZ 1.2 JEDZ (Jednolity
Europejski Dokument Zamowienia) — Zatgcznik nr 7 do SWZ. 1.3. Przedmiotowe Srodki
dowodowe: Dla wszystkich zadan: a) Katalog lub folder lub karta techniczna wyrobu gotowego
lub karta charakterystyki lub ulotka producenta zawierajgcg zdjecie oraz szczegotowy opis
przedmiotu zamoéwienia z nazwg producenta i opisem w jezyku polskim. Tres¢ dotgczonego
do oferty dokumentu musi potwierdza¢ wszystkie istotne wymagane w zatgczniku do SIWZ
parametry/wtasciwosci. Brak potwierdzenia w dostarczonych dokumentach wymaganego
istotnego parametru bedzie skutkowato odrzuceniem oferty. b) W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO ZAMAWIAJACY WYMAGA, aby Wykonawca
przedstawit Powiadomienie do Rejestru Wyrobow Medycznych potwierdzajgce, ze oferowany
przedmiot sklasyfikowany jest jako wyrdob medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania
w stuzbie zdrowia na terenie kraju, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych (UWM) z dnia
07.04.2022r. (tj. Dz.U. 2022, poz. 974 z p6zn. zm.). Z uwzglednieniem przez zamawiajgcego
okresu przejsciowego zgodnie z zapisem ustawy o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy
dopuszcza zatgczenie oswiadczenia lub dokumentu potwierdzajgce rejestracje wyrobu
medycznego w Bazie Wyrobéw Medycznych URPL. ¢c) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO OBROTU PRZED 21.05.2021R.
ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE) sporzgdzonej przez producenta lub
upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanego wyrobu
z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow medycznych klasy |,
ktére zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021r. W zwigzku z
powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub rownowaznego dokumentu
potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021r.
jesli w wyniku postepowania przetargowego Wykonawca w przedmiotowych srodkach
dowodowych przedtozy deklaracje zgodnosci zgodng z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w
jezyku angielskim. d) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY |
ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z wymaganiami Rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r, w
sprawie wyrobow medycznych. W dokumencie nalezy dotgczy¢ wszystkie zatgczniki
potwierdzajgce przynaleznos¢ dokumentu do oferowanych wyrobéw medycznych w
formularzu asortymentowo — cenowym. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. e) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO KLASY WYZSZEJ
ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow
medycznych klasy I. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub
réwnowaznego dokumentu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego
reklasyfikacji do klasy wyzszej. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. f) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY Is, Im, Ir, lla, lib, Il WYROBOW MEDYCZNYCH
ZAMAWIAJACY WYMAGA: « Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobdw, wystawiong przez
producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcg zgodnos¢ wyrobow z
wymaganiami dyrektywy nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., lub deklaracje zgodnosci,
wystawiong przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta,
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poswiadczajgcg zgodnos¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Tres$¢ przedstawionej deklaracji musi zawieraé numery katalogowe
/REF wyrobu medycznego z uwzglednieniem przy ocenie przepiséw normujgcych okres
przejsciowy zgodnie z MDR oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy
Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ¢ Certyfikatu wystawionego
przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 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.oraz ich aktualizacje zgodnie z
Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na
podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.
UWAGA! Zamawiajacy nie przewiduje procedury przewidzianej w art. 107 ust. 2 ustawy Pzp,
w zwigzku z powyzszym, Zamawiajgcy informuje, iz brak dotgczenia do oferty przedmiotowych
srodkéw dowodowych skutkowac bedzie odrzuceniem oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt.
2c ustawy Pzp. 1.4. Petnomocnictwo 1.5. Oswiadczenie wykonawcy/wykonawcow wspolnie
ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia dotyczgce przestanek wykluczenia z art. 5k
rozporzgdzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 Ustawy O Szczegdlnych Rozwigzaniach W
Zakresie Przeciwdziatania Wspieraniu Agresji Na Ukraine oraz Stuzgcych Ochronie
Bezpieczenhstwa Narodowego sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp — zatgcznik nr
6 do SWZ. 1.6. Oswiadczenie wykonawcdw wspodlnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia, o ktorym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp z ktérego wynika, ktére dostawy
wykonajg poszczegodlni wykonawcy — zatgcznik nr 9 do SWZ. 1.7. Rozwigzania rwnowazne w
stosunku do opisywanych przez Zamawiajgcego. W przypadku zaoferowania rozwigzan
rownowaznych Wykonawca musi wraz z formularzem ofertowym przedstawi¢ oferowane
rozwigzanie oraz dotgczy¢ dowody dokumentujgce podstawowe parametry techniczne i
analize porownawcza, z ktorych jednoznacznie wynikac bedzie, ze sg one w petni
réwnowazne do wskazanych przez zamawiajgcego materiatdbw w dokumentacji postepowania.
Zaproponowane rozwigzanie rownowazne powinno posiada¢ wymagane prawem Swiadectwa,
certyfikaty, dopuszczenia oraz spetnia¢c wymagania okreslone w dokumentacji postepowania.
2. DOKUMENTY SKEADANE NA WEZWANIE (PODMIOTOWE SRODKI DOWODOWE):
skfada sie w postaci dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem
elektronicznym przez osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy,
podmiotu udostepniajgcego zasoby. Zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy Pzp zamawiajacy, przed
wyborem najkorzystniejszej oferty, wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krétszym niz 10 dni, aktualnych na dzieh
ztozenia, nastepujgcych podmiotowych srodkow dowodowych: Na potwierdzenie braku
podstaw wykluczenia, o ktérych mowa w Rozdziale 1.7 SWZ: 2.1. informacje z Krajowego
Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1,2,4 Pzp, wystawionej nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed ich ztozeniem. 2.2. odwiadczenie wykonawcy o aktualnosci
informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktérym mowa w art.125 ust.2 JEDZ ustawy w zakresie
podstaw wykluczenia z postepowania - zatgcznik nr 5 do SWZ. 2.3. oSwiadczenie wykonawcy,
w zakresie art.108 ust.1 pkt.5 ustawy o braku przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r o ochronie konkurencji i konsumentow ( Dz.U. 2021
poz.275) z innym wykonawcag, ktéry ztozyt odrebng oferte, oferte czesciowg lub wniosek o
dopuszczenie do udziatu w postepowaniu, albo oswiadczenia o przynalezno$ci do tej same;j
grupy kapitatowej wraz z dokumentami lub informacjami potwierdzajgcymi przygotowanie
oferty, oferty cze$ciowej lub wniosku o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu niezaleznie
od innego wykonawcy nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej - zatgcznik nr 4 do SWZ.

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
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Kryterium:

Rodzaj: Kompetencje do prowadzenia danej dziatalnosci zawodowej
Nazwa: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Opis: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkéw w tym zakresie.
Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10. Kryteria udzielenia zamoéwienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: cena
Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 100

5.1.11. Dokumenty zamoéwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamdwienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentéw zamoéwienia: https://www.platformazakupowa.pl

5.1.12. Warunki udzielenia zaméwienia
Warunki zgtoszenia:
Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.platformazakupowa.pl
Jezyki, w ktérych mozna skfadac oferty lub wnioski 0 dopuszczenie do udziatu: polski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone
Wymagane jest uzycie zaawansowanego lub kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub
pieczeci elektronicznej (zgodnie z definicjg w rozporzadzeniu (UE) nr 910/2014)
Oferty wariantowe: Niedozwolone
Termin skfadania ofert: 28/05/2024 08:00:00 (UTC+2)
Termin, do ktérego oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni
Informacje na temat publicznego otwarcia:
Data otwarcia: 28/05/2024 08:30:00 (UTC+2)
Warunki zamdéwienia:
Wymagana jest umowa o poufnosci: nie
Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone
Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak
Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak
Informacje o terminach odwotania: Wykonawcom, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub
miat interes w uzyskaniu zamowienia oraz ponidst lub moze ponie$¢ szkode w wyniku
naruszenia przez zamawiajgcego przepisoéw ustawy, przystugujg srodki ochrony prawnej na
zasadach przewidzianych w dziale IX ustawy Pzp (art. 505-590).

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa: Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow: Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza

5.1. Czes¢ zamowienia: LOT-0012
Tytut: Opatrunki hemostatyczne
Opis: Opatrunki hemostatyczne
Wewnetrzny identyfikator: Zadanie 12
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5.1.1. Przeznaczenie
Charakter zamdéwienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33141000
Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne i hematologiczne

5.1.2. Miejsce realizacji
Adres pocztowy: Apteka Szpitalna ul. Francuska 20 — 24
Miejscowosé: KATOWICE
Kod pocztowy: 40-027
Podpodziat krajowy (NUTS): Katowicki (PL22A)
Kraj: Polska

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczagtkowa: 01/08/2024
Okres obowigzywania: 12 Miesigce

5.1.6. Informacje ogdine
Zastrzezony udziat: Udziat nie jest zastrzezony.
Projekt zaméwienia niefinansowany z funduszy UE
Informacje dodatkowe: 1. DOKUMENTY SKLADANE WRAZ Z OFERTA sktada sie w postaci
dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy, podmiotu udostepniajgcego
zasoby. 1.1. Formularz ofertowy stanowigcy zatgcznik nr 2 do SWZ 1.2 JEDZ (Jednolity
Europejski Dokument Zamowienia) — Zatgcznik nr 7 do SWZ. 1.3. Przedmiotowe Srodki
dowodowe: Dla wszystkich zadan: a) Katalog lub folder lub karta techniczna wyrobu gotowego
lub karta charakterystyki lub ulotka producenta zawierajgcg zdjecie oraz szczegotowy opis
przedmiotu zamowienia z nazwg producenta i opisem w jezyku polskim. Tre$¢ dotgczonego
do oferty dokumentu musi potwierdza¢ wszystkie istotne wymagane w zatgczniku do SIWZ
parametry/wtasciwosci. Brak potwierdzenia w dostarczonych dokumentach wymaganego
istotnego parametru bedzie skutkowato odrzuceniem oferty. b) W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO ZAMAWIAJACY WYMAGA, aby Wykonawca
przedstawit Powiadomienie do Rejestru Wyrobow Medycznych potwierdzajgce, ze oferowany
przedmiot sklasyfikowany jest jako wyrob medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania
w stuzbie zdrowia na terenie kraju, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych (UWM) z dnia
07.04.2022r. (tj. Dz.U. 2022, poz. 974 z p6zn. zm.). Z uwzglednieniem przez zamawiajgcego
okresu przejsciowego zgodnie z zapisem ustawy o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy
dopuszcza zatgczenie o$wiadczenia lub dokumentu potwierdzajgce rejestracje wyrobu
medycznego w Bazie Wyrobéw Medycznych URPL. ¢c) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO OBROTU PRZED 21.05.2021R.
ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE) sporzgdzonej przez producenta lub
upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanego wyrobu
z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow medycznych klasy |,
ktére zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021r. W zwigzku z
powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub rownowaznego dokumentu
potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021r.
jesli w wyniku postepowania przetargowego Wykonawca w przedmiotowych srodkach
dowodowych przedtozy deklaracje zgodnosci zgodng z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w
jezyku angielskim. d) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY |
ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
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producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z wymaganiami Rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r, w
sprawie wyrobow medycznych. W dokumencie nalezy dotgczy¢ wszystkie zatgczniki
potwierdzajgce przynaleznos¢ dokumentu do oferowanych wyrobéw medycznych w
formularzu asortymentowo — cenowym. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO KLASY WYZSZEJ
ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow
medycznych klasy I. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub
réwnowaznego dokumentu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego
reklasyfikacji do klasy wyzszej. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. f) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY Is, Im, Ir, lla, lib, Il WYROBOW MEDYCZNYCH
ZAMAWIAJACY WYMAGA: « Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobow, wystawiong przez
producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcg 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 zgodnos¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Tres¢ przedstawionej deklaracji musi zawiera¢ numery katalogowe
/REF wyrobu medycznego z uwzglednieniem przy ocenie przepiséw normujgcych okres
przejsciowy zgodnie z MDR oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy
Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ¢ Certyfikatu wystawionego
przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r., dla wyrobéw medycznych objetych okresem przejsciowym lub wymaganiami
rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r.oraz ich aktualizacje zgodnie z
Rozporzagdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na
podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.
UWAGA! Zamawiajgcy nie przewiduje procedury przewidzianej w art. 107 ust. 2 ustawy Pzp,
w zwigzku z powyzszym, Zamawiajgcy informuje, iz brak dotgczenia do oferty przedmiotowych
Srodkéw dowodowych skutkowac bedzie odrzuceniem oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt.
2c ustawy Pzp. 1.4. Peinomocnictwo 1.5. Oswiadczenie wykonawcy/wykonawcow wspolnie
ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia dotyczgce przestanek wykluczenia z art. 5k
rozporzgdzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 Ustawy O Szczegdinych Rozwigzaniach W
Zakresie Przeciwdziatania Wspieraniu Agresji Na Ukraine oraz Stuzgcych Ochronie
Bezpieczenstwa Narodowego sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp — zatgcznik nr
6 do SWZ. 1.6. Oswiadczenie wykonawcéw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia, o ktérym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp z ktérego wynika, ktére dostawy
wykonajg poszczegolni wykonawcy — zatgcznik nr 9 do SWZ. 1.7. Rozwigzania rwnowazne w
stosunku do opisywanych przez Zamawiajgcego. W przypadku zaoferowania rozwigzan
réwnowaznych Wykonawca musi wraz z formularzem ofertowym przedstawi¢ oferowane
rozwigzanie oraz dotgczy¢ dowody dokumentujgce podstawowe parametry techniczne i
analize porownawczg, z ktérych jednoznacznie wynikac bedzie, ze sg one w peni
rownowazne do wskazanych przez zamawiajgcego materiatdw w dokumentacji postepowania.
Zaproponowane rozwigzanie rownowazne powinno posiada¢ wymagane prawem swiadectwa,
certyfikaty, dopuszczenia oraz spetnia¢ wymagania okreslone w dokumentacji postepowania.
2. DOKUMENTY SKEADANE NA WEZWANIE (PODMIOTOWE SRODKI DOWODOWE):
sktada sie w postaci dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem
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elektronicznym przez osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy,
podmiotu udostepniajgcego zasoby. Zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy Pzp zamawiajgcy, przed
wyborem najkorzystniejszej oferty, wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krotszym niz 10 dni, aktualnych na dzien
ztozenia, nastepujgcych podmiotowych srodkéw dowodowych: Na potwierdzenie braku
podstaw wykluczenia, o ktérych mowa w Rozdziale 11.7 SWZ: 2.1. informacje z Krajowego
Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1,2,4 Pzp, wystawionej nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed ich ztozeniem. 2.2. oswiadczenie wykonawcy o aktualnosci
informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktorym mowa w art.125 ust.2 JEDZ ustawy w zakresie
podstaw wykluczenia z postepowania - zatgcznik nr 5 do SWZ. 2.3. oswiadczenie wykonawcy,
w zakresie art.108 ust.1 pkt.5 ustawy o braku przynalezno$ci do tej samej grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r o ochronie konkurenc;ji i konsumentéw ( Dz.U. 2021
poz.275) z innym wykonawcg, 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 nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej - zatgcznik nr 4 do SWZ.

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Kryterium:
Rodzaj: Kompetencje do prowadzenia danej dziatalno$ci zawodowej
Nazwa: Zamawiajacy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Opis: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10. Kryteria udzielenia zamowienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: cena
Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 100

5.1.11. Dokumenty zaméwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamowienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentow zamowienia: https://www.platformazakupowa.pl

5.1.12. Warunki udzielenia zaméwienia
Warunki zgtoszenia:
Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.platformazakupowa.pl
Jezyki, w ktérych mozna sktadac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: polski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone
Wymagane jest uzycie zaawansowanego lub kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub
pieczeci elektronicznej (zgodnie z definicjg w rozporzadzeniu (UE) nr 910/2014)
Oferty wariantowe: Niedozwolone
Termin skfadania ofert: 28/05/2024 08:00:00 (UTC+2)
Termin, do ktérego oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni
Informacje na temat publicznego otwarcia:
Data otwarcia: 28/05/2024 08:30:00 (UTC+2)
Warunki zamowienia:
Wymagana jest umowa o poufnosci: nie
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Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone

Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak

Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak

Informacje o terminach odwotania: Wykonawcom, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub
miat interes w uzyskaniu zamdwienia oraz poniodst lub moze ponie$¢ szkode w wyniku
naruszenia przez zamawiajgcego przepisow ustawy, przystugujg srodki ochrony prawnej na
zasadach przewidzianych w dziale IX ustawy Pzp (art. 505-590).

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa: Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow: Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza

5.1. Czes¢ zamowienia: LOT-0013
Tytut: Opatrunki specjalistyczne
Opis: Opatrunki specjalistyczne
Wewnetrzny identyfikator: Zadanie 13

5.1.1. Przeznaczenie
Charakter zamdéwienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33141000
Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne i hematologiczne

5.1.2. Miejsce realizacji
Adres pocztowy: Apteka Szpitalna ul. Francuska 20 — 24
Miejscowosé: KATOWICE
Kod pocztowy: 40-027
Podpodziat krajowy (NUTS): Katowicki (PL22A)
Kraj: Polska

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczagtkowa: 01/08/2024
Okres obowigzywania: 12 Miesigce

5.1.6. Informacje ogdine
Zastrzezony udziat: Udziat nie jest zastrzezony.
Projekt zaméwienia niefinansowany z funduszy UE
Informacje dodatkowe: 1. DOKUMENTY SKLADANE WRAZ Z OFERTA sktada sie w postaci
dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy, podmiotu udostepniajgcego
zasoby. 1.1. Formularz ofertowy stanowigcy zatgcznik nr 2 do SWZ 1.2 JEDZ (Jednolity
Europejski Dokument Zamoéwienia) — Zatgcznik nr 7 do SWZ. 1.3. Przedmiotowe Srodki
dowodowe: Dla wszystkich zadan: a) Katalog lub folder lub karta techniczna wyrobu gotowego
lub karta charakterystyki lub ulotka producenta zawierajgcg zdjecie oraz szczegotowy opis
przedmiotu zamowienia z nazwg producenta i opisem w jezyku polskim. Tre$¢ dotgczonego
do oferty dokumentu musi potwierdza¢ wszystkie istotne wymagane w zatgczniku do SIWZ
parametry/wtasciwosci. Brak potwierdzenia w dostarczonych dokumentach wymaganego
istotnego parametru bedzie skutkowato odrzuceniem oferty. b) W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO ZAMAWIAJACY WYMAGA, aby Wykonawca
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przedstawit Powiadomienie do Rejestru Wyrobow Medycznych potwierdzajgce, ze oferowany
przedmiot sklasyfikowany jest jako wyrdob medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania
w stuzbie zdrowia na terenie kraju, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych (UWM) z dnia
07.04.2022r. (tj. Dz.U. 2022, poz. 974 z p6zn. zm.). Z uwzglednieniem przez zamawiajgcego
okresu przejsciowego zgodnie z zapisem ustawy o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy
dopuszcza zatgczenie oswiadczenia lub dokumentu potwierdzajgce rejestracje wyrobu
medycznego w Bazie Wyrobéw Medycznych URPL. ¢c) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO OBROTU PRZED 21.05.2021R.
ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE) sporzgdzonej przez producenta lub
upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanego wyrobu
z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow medycznych klasy |,
ktére zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021r. W zwigzku z
powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub rownowaznego dokumentu
potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021r.
jesli w wyniku postepowania przetargowego Wykonawca w przedmiotowych srodkach
dowodowych przedtozy deklaracje zgodnosci zgodng z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w
jezyku angielskim. d) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY |
ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z wymaganiami Rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r, w
sprawie wyrobow medycznych. W dokumencie nalezy dotgczy¢ wszystkie zatgczniki
potwierdzajgce przynaleznos¢ dokumentu do oferowanych wyrobéw medycznych w
formularzu asortymentowo — cenowym. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. e) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO KLASY WYZSZEJ
ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow
medycznych klasy I. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub
réwnowaznego dokumentu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego
reklasyfikacji do klasy wyzszej. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. f) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY Is, Im, Ir, lla, lib, Il WYROBOW MEDYCZNYCH
ZAMAWIAJACY WYMAGA: « Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobdw, wystawiong przez
producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcg 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 zgodnos¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Tre$¢ przedstawionej deklaracji musi zawiera¢ numery katalogowe
/REF wyrobu medycznego z uwzglednieniem przy ocenie przepiséw normujgcych okres
przejsciowy zgodnie z MDR oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy
Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ¢ Certyfikatu wystawionego
przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 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.oraz ich aktualizacje zgodnie z
Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na
podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.
UWAGA! Zamawiajacy nie przewiduje procedury przewidzianej w art. 107 ust. 2 ustawy Pzp,
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w zwigzku z powyzszym, Zamawiajgcy informuje, iz brak dotgczenia do oferty przedmiotowych
srodkéw dowodowych skutkowac bedzie odrzuceniem oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt.
2c ustawy Pzp. 1.4. Petnomocnictwo 1.5. Oswiadczenie wykonawcy/wykonawcow wspolnie
ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia dotyczgce przestanek wykluczenia z art. 5k
rozporzgdzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 Ustawy O Szczegdlnych Rozwigzaniach W
Zakresie Przeciwdziatania Wspieraniu Agresji Na Ukraine oraz Stuzgcych Ochronie
Bezpieczehstwa Narodowego sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp — zatgcznik nr
6 do SWZ. 1.6. Oswiadczenie wykonawcdw wspodlnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia, o ktorym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp z ktérego wynika, ktére dostawy
wykonajg poszczegodlni wykonawcy — zatgcznik nr 9 do SWZ. 1.7. Rozwigzania rwnowazne w
stosunku do opisywanych przez Zamawiajgcego. W przypadku zaoferowania rozwigzan
rownowaznych Wykonawca musi wraz z formularzem ofertowym przedstawi¢ oferowane
rozwigzanie oraz dotgczy¢ dowody dokumentujgce podstawowe parametry techniczne i
analize porownawczg, z ktorych jednoznacznie wynikac bedzie, ze sg one w petni
réwnowazne do wskazanych przez zamawiajgcego materiatobw w dokumentacji postepowania.
Zaproponowane rozwigzanie rownowazne powinno posiada¢ wymagane prawem sSwiadectwa,
certyfikaty, dopuszczenia oraz spetnia¢c wymagania okreslone w dokumentacji postepowania.
2. DOKUMENTY SKEADANE NA WEZWANIE (PODMIOTOWE SRODKI DOWODOWE):
skfada sie w postaci dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem
elektronicznym przez osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy,
podmiotu udostepniajgcego zasoby. Zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy Pzp zamawiajacy, przed
wyborem najkorzystniejszej oferty, wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krétszym niz 10 dni, aktualnych na dzieh
ztozenia, nastepujgcych podmiotowych srodkow dowodowych: Na potwierdzenie braku
podstaw wykluczenia, o ktérych mowa w Rozdziale 1.7 SWZ: 2.1. informacje z Krajowego
Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1,2,4 Pzp, wystawionej nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed ich ztozeniem. 2.2. odwiadczenie wykonawcy o aktualnosci
informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktérym mowa w art.125 ust.2 JEDZ ustawy w zakresie
podstaw wykluczenia z postepowania - zatgcznik nr 5 do SWZ. 2.3. oSwiadczenie wykonawcy,
w zakresie art.108 ust.1 pkt.5 ustawy o braku przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r o ochronie konkurencji i konsumentow ( Dz.U. 2021
poz.275) z innym wykonawcag, ktéry ztozyt odrebng oferte, oferte czesciowg lub wniosek o
dopuszczenie do udziatu w postepowaniu, albo oswiadczenia o przynalezno$ci do tej same;j
grupy kapitatowej wraz z dokumentami lub informacjami potwierdzajgcymi przygotowanie
oferty, oferty cze$ciowej lub wniosku o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu niezaleznie
od innego wykonawcy nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej - zatgcznik nr 4 do SWZ.

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Kryterium:
Rodzaj: Kompetencje do prowadzenia danej dziatalnosci zawodowej
Nazwa: Zamawiajgcy nie stawia szczegdlnych warunkdéw w tym zakresie.
Opis: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkéw w tym zakresie.
Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10. Kryteria udzielenia zamoéwienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: cena
Waga (warto$¢ procentowa, doktadna): 100

250099-2024 Page 47/174



5.1.11. Dokumenty zamoéwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamdwienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentow zamoéwienia: https://www.platformazakupowa.pl

5.1.12. Warunki udzielenia zaméwienia
Warunki zgtoszenia:
Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.platformazakupowa.pl
Jezyki, w ktérych mozna skfadac oferty lub wnioski 0 dopuszczenie do udziatu: polski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone
Wymagane jest uzycie zaawansowanego lub kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub
pieczeci elektronicznej (zgodnie z definicjg w rozporzadzeniu (UE) nr 910/2014)
Oferty wariantowe: Niedozwolone
Termin skfadania ofert: 28/05/2024 08:00:00 (UTC+2)
Termin, do ktérego oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni
Informacje na temat publicznego otwarcia:
Data otwarcia: 28/05/2024 08:30:00 (UTC+2)
Warunki zaméwienia:
Wymagana jest umowa o poufnosci: nie
Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone
Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak
Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak
Informacje o terminach odwotania: Wykonawcom, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub
miat interes w uzyskaniu zamowienia oraz ponidst lub moze ponie$¢ szkode w wyniku
naruszenia przez zamawiajgcego przepiséw ustawy, przystugujg srodki ochrony prawnej na
zasadach przewidzianych w dziale IX ustawy Pzp (art. 505-590).

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa: Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow: Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza

5.1. Czes¢ zamowienia: LOT-0014
Tytut: Zestaw zabiegowy do pobierania narzgddéw
Opis: Zestaw zabiegowy do pobierania narzgdow
Wewnetrzny identyfikator: Zadanie 14

5.1.1. Przeznaczenie

Charakter zamowienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33141000

Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne i hematologiczne

5.1.2. Miejsce realizacji
Adres pocztowy: Apteka Szpitalna ul. Francuska 20 — 24
Miejscowosé: KATOWICE
Kod pocztowy: 40-027

Podpodziat krajowy (NUTS): Katowicki (PL22A)
Kraj: Polska
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5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczatkowa: 01/08/2024
Okres obowigzywania: 12 Miesigce

5.1.6. Informacje ogdine
Zastrzezony udziat: Udziat nie jest zastrzezony.
Projekt zaméwienia niefinansowany z funduszy UE
Informacje dodatkowe: 1. DOKUMENTY SKELADANE WRAZ Z OFERTA sktada sie w postaci
dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy, podmiotu udostepniajgcego
zasoby. 1.1. Formularz ofertowy stanowigcy zatgcznik nr 2 do SWZ 1.2 JEDZ (Jednolity
Europejski Dokument Zamdéwienia) — Zatgcznik nr 7 do SWZ. 1.3. Przedmiotowe Srodki
dowodowe: Dla wszystkich zadan: a) Katalog lub folder lub karta techniczna wyrobu gotowego
lub karta charakterystyki lub ulotka producenta zawierajgcag zdjecie oraz szczegdtowy opis
przedmiotu zamowienia z nazwg producenta i opisem w jezyku polskim. Tres¢ dotgczonego
do oferty dokumentu musi potwierdza¢ wszystkie istotne wymagane w zatgczniku do SIWZ
parametry/wtasciwosci. Brak potwierdzenia w dostarczonych dokumentach wymaganego
istotnego parametru bedzie skutkowato odrzuceniem oferty. b) W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO ZAMAWIAJACY WYMAGA, aby Wykonawca
przedstawit Powiadomienie do Rejestru Wyrobéw Medycznych potwierdzajgce, ze oferowany
przedmiot sklasyfikowany jest jako wyrob medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania
w stuzbie zdrowia na terenie kraju, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych (UWM) z dnia
07.04.2022r. (tj. Dz.U. 2022, poz. 974 z p6zn. zm.). Z uwzglednieniem przez zamawiajgcego
okresu przejsciowego zgodnie z zapisem ustawy o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy
dopuszcza zatgczenie o$wiadczenia lub dokumentu potwierdzajgce rejestracje wyrobu
medycznego w Bazie Wyrobéw Medycznych URPL. ¢) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO OBROTU PRZED 21.05.2021R.
ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE) sporzgdzonej przez producenta lub
upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanego wyrobu
z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyroboéw medycznych klasy |,
ktore zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021r. W zwigzku z
powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub rownowaznego dokumentu
potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021r.
jesli w wyniku postepowania przetargowego Wykonawca w przedmiotowych srodkach
dowodowych przedtozy deklaracje zgodnosci zgodng z dyrektywa 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w
jezyku angielskim. d) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY |
ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z wymaganiami Rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r, w
sprawie wyrobow medycznych. W dokumencie nalezy dotgczy¢ wszystkie zatgczniki
potwierdzajgce przynaleznos¢ dokumentu do oferowanych wyrobéw medycznych w
formularzu asortymentowo — cenowym. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. e) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO KLASY WYZSZEJ
ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow
medycznych klasy I. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub
réwnowaznego dokumentu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego
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reklasyfikacji do klasy wyzszej. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. f) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY Is, Im, Ir, lla, lib, Il WYROBOW MEDYCZNYCH
ZAMAWIAJACY WYMAGA: « Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobow, wystawiong przez
producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcg 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 zgodnos¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Tres¢ przedstawionej deklaracji musi zawiera¢ numery katalogowe
/REF wyrobu medycznego z uwzglednieniem przy ocenie przepiséw normujgcych okres
przejsciowy zgodnie z MDR oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy
Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ¢ Certyfikatu wystawionego
przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r., dla wyrobéw medycznych objetych okresem przejsciowym lub wymaganiami
rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r.oraz ich aktualizacje zgodnie z
Rozporzagdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na
podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.
UWAGA! Zamawiajgcy nie przewiduje procedury przewidzianej w art. 107 ust. 2 ustawy Pzp,
w zwigzku z powyzszym, Zamawiajgcy informuje, iz brak dotgczenia do oferty przedmiotowych
Srodkéw dowodowych skutkowac bedzie odrzuceniem oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt.
2c ustawy Pzp. 1.4. Peinomocnictwo 1.5. Oswiadczenie wykonawcy/wykonawcow wspolnie
ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia dotyczgce przestanek wykluczenia z art. 5k
rozporzgdzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 Ustawy O Szczegdinych Rozwigzaniach W
Zakresie Przeciwdziatania Wspieraniu Agresji Na Ukraine oraz Stuzgcych Ochronie
Bezpieczenstwa Narodowego sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp — zatgcznik nr
6 do SWZ. 1.6. Oswiadczenie wykonawcédw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia, o ktérym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp z ktérego wynika, ktére dostawy
wykonajg poszczegolni wykonawcy — zatgcznik nr 9 do SWZ. 1.7. Rozwigzania rwnowazne w
stosunku do opisywanych przez Zamawiajgcego. W przypadku zaoferowania rozwigzan
réwnowaznych Wykonawca musi wraz z formularzem ofertowym przedstawi¢ oferowane
rozwigzanie oraz dotgczy¢ dowody dokumentujgce podstawowe parametry techniczne i
analize porownawczg, z ktérych jednoznacznie wynikac bedzie, ze sg one w peni
rownowazne do wskazanych przez zamawiajgcego materiatdw w dokumentacji postepowania.
Zaproponowane rozwigzanie rownowazne powinno posiada¢ wymagane prawem swiadectwa,
certyfikaty, dopuszczenia oraz spetnia¢ wymagania okreslone w dokumentacji postepowania.
2. DOKUMENTY SKEADANE NA WEZWANIE (PODMIOTOWE SRODKI DOWODOWE):
sktada sie w postaci dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem
elektronicznym przez osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy,
podmiotu udostepniajgcego zasoby. Zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy Pzp zamawiajgcy, przed
wyborem najkorzystniejszej oferty, wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krotszym niz 10 dni, aktualnych na dzien
ztozenia, nastepujgcych podmiotowych srodkéw dowodowych: Na potwierdzenie braku
podstaw wykluczenia, o ktérych mowa w Rozdziale 11.7 SWZ: 2.1. informacje z Krajowego
Rejestru Karnego w zakresie okre$lonym w art. 108 ust. 1 pkt 1,2,4 Pzp, wystawionej nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed ich ztozeniem. 2.2. oswiadczenie wykonawcy o aktualnosci
informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktorym mowa w art.125 ust.2 JEDZ ustawy w zakresie
podstaw wykluczenia z postepowania - zatgcznik nr 5 do SWZ. 2.3. oswiadczenie wykonawcy,
w zakresie art.108 ust.1 pkt.5 ustawy o braku przynalezno$ci do tej samej grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r o ochronie konkurencji i konsumentéw ( Dz.U. 2021
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poz.275) z innym wykonawcg, 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 nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej - zatgcznik nr 4 do SWZ.

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Kryterium:
Rodzaj: Kompetencje do prowadzenia danej dziatalno$ci zawodowej
Nazwa: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Opis: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10. Kryteria udzielenia zamowienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: cena
Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 100

5.1.11. Dokumenty zaméwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamowienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentow zamowienia: https://www.platformazakupowa.pl

5.1.12. Warunki udzielenia zaméwienia
Warunki zgtoszenia:
Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.platformazakupowa.pl
Jezyki, w ktérych mozna sktadac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: polski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone
Wymagane jest uzycie zaawansowanego lub kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub
pieczeci elektronicznej (zgodnie z definicjg w rozporzadzeniu (UE) nr 910/2014)
Oferty wariantowe: Niedozwolone
Termin skfadania ofert: 28/05/2024 08:00:00 (UTC+2)
Termin, do ktérego oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni
Informacje na temat publicznego otwarcia:
Data otwarcia: 28/05/2024 08:30:00 (UTC+2)
Warunki zamowienia:
Wymagana jest umowa o poufnosci: nie
Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone
Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak
Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak
Informacje o terminach odwotania: Wykonawcom, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub
miat interes w uzyskaniu zaméwienia oraz poniodst lub moze ponie$¢ szkode w wyniku
naruszenia przez zamawiajgcego przepisoéw ustawy, przystugujg srodki ochrony prawnej na
zasadach przewidzianych w dziale IX ustawy Pzp (art. 505-590).

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa: Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow: Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
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Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza

5.1. Czes¢ zamoéwienia: LOT-0015
Tytut: Reczniki chtonne sterylne
Opis: Reczniki chtonne sterylne
Wewnetrzny identyfikator: Zadanie 15

5.1.1. Przeznaczenie

Charakter zamoéwienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33141000

Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne i hematologiczne

5.1.2. Miejsce realizacji
Adres pocztowy: Apteka Szpitalna ul. Francuska 20 — 24
Miejscowosé: KATOWICE
Kod pocztowy: 40-027
Podpodziat krajowy (NUTS): Katowicki (PL22A)
Kraj: Polska

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczgtkowa: 01/08/2024
Okres obowigzywania: 12 Miesigce

5.1.6. Informacje ogdéine
Zastrzezony udziat: Udziat nie jest zastrzezony.
Projekt zaméwienia niefinansowany z funduszy UE
Informacje dodatkowe: 1. DOKUMENTY SKLADANE WRAZ Z OFERTA sktada sie w postaci
dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy, podmiotu udostepniajgcego
zasoby. 1.1. Formularz ofertowy stanowigcy zatgcznik nr 2 do SWZ 1.2 JEDZ (Jednolity
Europejski Dokument Zamdéwienia) — Zatgcznik nr 7 do SWZ. 1.3. Przedmiotowe Srodki
dowodowe: Dla wszystkich zadan: a) Katalog lub folder lub karta techniczna wyrobu gotowego
lub karta charakterystyki lub ulotka producenta zawierajgca zdjecie oraz szczegétowy opis
przedmiotu zamowienia z nazwg producenta i opisem w jezyku polskim. Tres¢ dotgczonego
do oferty dokumentu musi potwierdza¢ wszystkie istotne wymagane w zatgczniku do SIWZ
parametry/wtasciwosci. Brak potwierdzenia w dostarczonych dokumentach wymaganego
istotnego parametru bedzie skutkowato odrzuceniem oferty. b) W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO ZAMAWIAJACY WYMAGA, aby Wykonawca
przedstawit Powiadomienie do Rejestru Wyrobéw Medycznych potwierdzajgce, ze oferowany
przedmiot sklasyfikowany jest jako wyrob medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania
w stuzbie zdrowia na terenie kraju, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych (UWM) z dnia
07.04.2022r. (tj. Dz.U. 2022, poz. 974 z p6zn. zm.). Z uwzglednieniem przez zamawiajgcego
okresu przejsciowego zgodnie z zapisem ustawy o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy
dopuszcza zatgczenie o$wiadczenia lub dokumentu potwierdzajgce rejestracje wyrobu
medycznego w Bazie Wyrobéw Medycznych URPL. ¢) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO OBROTU PRZED 21.05.2021R.
ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE) sporzgdzonej przez producenta lub
upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanego wyrobu
z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyroboéw medycznych klasy |,
ktore zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021r. W zwigzku z
powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub rownowaznego dokumentu

250099-2024 Page 52/174



potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021r.
jesli w wyniku postepowania przetargowego Wykonawca w przedmiotowych srodkach
dowodowych przedtozy deklaracje zgodnosci zgodng z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w
jezyku angielskim. d) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY |
ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z wymaganiami Rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r, w
sprawie wyrobow medycznych. W dokumencie nalezy dotgczy¢ wszystkie zatgczniki
potwierdzajgce przynaleznos¢ dokumentu do oferowanych wyrobéw medycznych w
formularzu asortymentowo — cenowym. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO KLASY WYZSZEJ
ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow
medycznych klasy I. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub
réwnowaznego dokumentu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego
reklasyfikacji do klasy wyzszej. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. f) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY Is, Im, Ir, lla, lib, Il WYROBOW MEDYCZNYCH
ZAMAWIAJACY WYMAGA: « Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobow, wystawiong przez
producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcg 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 zgodnos¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Tres¢ przedstawionej deklaracji musi zawiera¢ numery katalogowe
/REF wyrobu medycznego z uwzglednieniem przy ocenie przepiséw normujgcych okres
przejsciowy zgodnie z MDR oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy
Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ¢ Certyfikatu wystawionego
przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r., dla wyrobéw medycznych objetych okresem przejsciowym lub wymaganiami
rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r.oraz ich aktualizacje zgodnie z
Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na
podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.
UWAGA! Zamawiajgcy nie przewiduje procedury przewidzianej w art. 107 ust. 2 ustawy Pzp,
w zwigzku z powyzszym, Zamawiajgcy informuje, iz brak dotgczenia do oferty przedmiotowych
Srodkéw dowodowych skutkowac bedzie odrzuceniem oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt.
2c ustawy Pzp. 1.4. Peinomocnictwo 1.5. Oswiadczenie wykonawcy/wykonawcow wspolnie
ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia dotyczace przestanek wykluczenia z art. 5k
rozporzagdzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 Ustawy O Szczegdinych Rozwigzaniach W
Zakresie Przeciwdziatania Wspieraniu Agresji Na Ukraine oraz Stuzgcych Ochronie
Bezpieczenstwa Narodowego sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp — zatgcznik nr
6 do SWZ. 1.6. Oswiadczenie wykonawcédw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia, o ktérym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp z ktérego wynika, ktére dostawy
wykonajg poszczegolni wykonawcy — zatgcznik nr 9 do SWZ. 1.7. Rozwigzania rownowazne w
stosunku do opisywanych przez Zamawiajgcego. W przypadku zaoferowania rozwigzan
réwnowaznych Wykonawca musi wraz z formularzem ofertowym przedstawi¢ oferowane
rozwigzanie oraz dotgczy¢ dowody dokumentujgce podstawowe parametry techniczne i
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analize porownawczg, z ktérych jednoznacznie wynikac bedzie, ze sg one w peni
rownowazne do wskazanych przez zamawiajgcego materiatdw w dokumentacji postepowania.
Zaproponowane rozwigzanie rownowazne powinno posiada¢ wymagane prawem swiadectwa,
certyfikaty, dopuszczenia oraz spetnia¢ wymagania okreslone w dokumentacji postepowania.
2. DOKUMENTY SKEADANE NA WEZWANIE (PODMIOTOWE SRODKI DOWODOWE):
sktada sie w postaci dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem
elektronicznym przez osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy,
podmiotu udostepniajgcego zasoby. Zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy Pzp zamawiajgcy, przed
wyborem najkorzystniejszej oferty, wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krotszym niz 10 dni, aktualnych na dzien
ztozenia, nastepujgcych podmiotowych srodkéw dowodowych: Na potwierdzenie braku
podstaw wykluczenia, o ktérych mowa w Rozdziale 11.7 SWZ: 2.1. informacje z Krajowego
Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1,2,4 Pzp, wystawionej nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed ich ztozeniem. 2.2. oswiadczenie wykonawcy o aktualnosci
informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktorym mowa w art.125 ust.2 JEDZ ustawy w zakresie
podstaw wykluczenia z postepowania - zatgcznik nr 5 do SWZ. 2.3. oswiadczenie wykonawcy,
w zakresie art.108 ust.1 pkt.5 ustawy o braku przynalezno$ci do tej samej grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r o ochronie konkurencji i konsumentéw ( Dz.U. 2021
poz.275) z innym wykonawcg, 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 nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej - zatgcznik nr 4 do SWZ.

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Kryterium:
Rodzaj: Kompetencje do prowadzenia danej dziatalno$ci zawodowej
Nazwa: Zamawiajacy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Opis: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10. Kryteria udzielenia zamowienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: cena
Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 100

5.1.11. Dokumenty zaméwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamowienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentow zamowienia: https://www.platformazakupowa.pl

5.1.12. Warunki udzielenia zamowienia
Warunki zgtoszenia:

Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane

Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.platformazakupowa.pl

Jezyki, w ktérych mozna sktadac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: polski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone

Wymagane jest uzycie zaawansowanego lub kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub
pieczeci elektronicznej (zgodnie z definicjg w rozporzadzeniu (UE) nr 910/2014)

Oferty wariantowe: Niedozwolone
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Termin sktadania ofert: 28/05/2024 08:00:00 (UTC+2)

Termin, do ktérego oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni

Informacje na temat publicznego otwarcia:

Data otwarcia: 28/05/2024 08:30:00 (UTC+2)

Warunki zaméwienia:

Wymagana jest umowa o poufnosci: nie

Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone

Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak

Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak

Informacje o terminach odwotania: Wykonawcom, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub
miat interes w uzyskaniu zaméwienia oraz ponidst lub moze ponie$¢ szkode w wyniku
naruszenia przez zamawiajgcego przepiséw ustawy, przystugujg srodki ochrony prawnej na
zasadach przewidzianych w dziale IX ustawy Pzp (art. 505-590).

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa: Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow: Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza

5.1. Czes¢ zamowienia: LOT-0016
Tytut: Pieluchomaijtki x|
Opis: Pieluchomaijtki xI
Wewnetrzny identyfikator: Zadanie 16

5.1.1. Przeznaczenie
Charakter zamowienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33141000
Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne i hematologiczne

5.1.2. Miejsce realizacji
Adres pocztowy: Apteka Szpitalna ul. Francuska 20 — 24
Miejscowosé: KATOWICE
Kod pocztowy: 40-027
Podpodziat krajowy (NUTS): Katowicki (PL22A)
Kraj: Polska

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczgtkowa: 01/08/2024
Okres obowigzywania: 12 Miesigce

5.1.6. Informacje ogdlne
Zastrzezony udziat: Udziat nie jest zastrzezony.
Projekt zamowienia niefinansowany z funduszy UE
Informacje dodatkowe: 1. DOKUMENTY SKLADANE WRAZ Z OFERTA sktada sie w postaci
dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy, podmiotu udostepniajgcego
zasoby. 1.1. Formularz ofertowy stanowigcy zatgcznik nr 2 do SWZ 1.2 JEDZ (Jednolity
Europejski Dokument Zamdéwienia) — Zatgcznik nr 7 do SWZ. 1.3. Przedmiotowe Srodki
dowodowe: Dla wszystkich zadan: a) Katalog lub folder lub karta techniczna wyrobu gotowego
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lub karta charakterystyki lub ulotka producenta zawierajgca zdjecie oraz szczegotowy opis
przedmiotu zamoéwienia z nazwg producenta i opisem w jezyku polskim. Tres¢ dotgczonego
do oferty dokumentu musi potwierdza¢ wszystkie istotne wymagane w zatgczniku do SIWZ
parametry/wtasciwosci. Brak potwierdzenia w dostarczonych dokumentach wymaganego
istotnego parametru bedzie skutkowato odrzuceniem oferty. b) W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO ZAMAWIAJACY WYMAGA, aby Wykonawca
przedstawit Powiadomienie do Rejestru Wyrobow Medycznych potwierdzajgce, ze oferowany
przedmiot sklasyfikowany jest jako wyrdob medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania
w stuzbie zdrowia na terenie kraju, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych (UWM) z dnia
07.04.2022r. (tj. Dz.U. 2022, poz. 974 z p6zn. zm.). Z uwzglednieniem przez zamawiajgcego
okresu przejsciowego zgodnie z zapisem ustawy o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy
dopuszcza zatgczenie oswiadczenia lub dokumentu potwierdzajgce rejestracje wyrobu
medycznego w Bazie Wyrobéw Medycznych URPL. ¢c) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO OBROTU PRZED 21.05.2021R.
ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE) sporzgdzonej przez producenta lub
upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanego wyrobu
z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow medycznych klasy |,
ktére zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021r. W zwigzku z
powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub rownowaznego dokumentu
potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021r.
jesli w wyniku postepowania przetargowego Wykonawca w przedmiotowych srodkach
dowodowych przedtozy deklaracje zgodnosci zgodng z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w
jezyku angielskim. d) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY |
ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z wymaganiami Rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r, w
sprawie wyrobow medycznych. W dokumencie nalezy dotgczy¢ wszystkie zatgczniki
potwierdzajgce przynaleznos¢ dokumentu do oferowanych wyrobéw medycznych w
formularzu asortymentowo — cenowym. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. e) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO KLASY WYZSZEJ
ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnos$ci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow
medycznych klasy I. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub
réwnowaznego dokumentu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego
reklasyfikacji do klasy wyzszej. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. f) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY Is, Im, Ir, lla, lib, Il WYROBOW MEDYCZNYCH
ZAMAWIAJACY WYMAGA: « Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobdw, wystawiong przez
producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcg zgodnos¢ wyrobow z
wymaganiami dyrektywy nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., lub deklaracje zgodnosci,
wystawiong przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta,
poswiadczajgcg zgodnos¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Tres$¢ przedstawionej deklaracji musi zawieraé numery katalogowe
/REF wyrobu medycznego z uwzglednieniem przy ocenie przepiséw normujgcych okres
przejsciowy zgodnie z MDR oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy
Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ¢ Certyfikatu wystawionego
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przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 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.oraz ich aktualizacje zgodnie z
Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na
podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.
UWAGA! Zamawiajgcy nie przewiduje procedury przewidzianej w art. 107 ust. 2 ustawy Pzp,
w zwigzku z powyzszym, Zamawiajgcy informuje, iz brak dotgczenia do oferty przedmiotowych
srodkéw dowodowych skutkowac bedzie odrzuceniem oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt.
2c ustawy Pzp. 1.4. Petnomocnictwo 1.5. Oswiadczenie wykonawcy/wykonawcow wspolnie
ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia dotyczgce przestanek wykluczenia z art. 5k
rozporzgdzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 Ustawy O Szczegdlnych Rozwigzaniach W
Zakresie Przeciwdziatania Wspieraniu Agresji Na Ukraine oraz Stuzgcych Ochronie
Bezpieczenhstwa Narodowego sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp — zatgcznik nr
6 do SWZ. 1.6. Oswiadczenie wykonawcdw wspodlnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia, o ktorym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp z ktérego wynika, ktére dostawy
wykonajg poszczegoélni wykonawcy — zatgcznik nr 9 do SWZ. 1.7. Rozwigzania rwnowazne w
stosunku do opisywanych przez Zamawiajgcego. W przypadku zaoferowania rozwigzan
rownowaznych Wykonawca musi wraz z formularzem ofertowym przedstawi¢ oferowane
rozwigzanie oraz dotgczy¢ dowody dokumentujgce podstawowe parametry techniczne i
analize porownawcza, z ktorych jednoznacznie wynikac bedzie, ze sg one w petni
réwnowazne do wskazanych przez zamawiajgcego materiatdbw w dokumentacji postepowania.
Zaproponowane rozwigzanie rownowazne powinno posiada¢ wymagane prawem sSwiadectwa,
certyfikaty, dopuszczenia oraz spetnia¢c wymagania okreslone w dokumentacji postepowania.
2. DOKUMENTY SKEADANE NA WEZWANIE (PODMIOTOWE SRODKI DOWODOWE):
skfada sie w postaci dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem
elektronicznym przez osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy,
podmiotu udostepniajgcego zasoby. Zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy Pzp zamawiajacy, przed
wyborem najkorzystniejszej oferty, wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krétszym niz 10 dni, aktualnych na dzieh
ztozenia, nastepujgcych podmiotowych srodkow dowodowych: Na potwierdzenie braku
podstaw wykluczenia, o ktérych mowa w Rozdziale 1.7 SWZ: 2.1. informacje z Krajowego
Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1,2,4 Pzp, wystawionej nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed ich ztozeniem. 2.2. odwiadczenie wykonawcy o aktualnosci
informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktérym mowa w art.125 ust.2 JEDZ ustawy w zakresie
podstaw wykluczenia z postepowania - zatgcznik nr 5 do SWZ. 2.3. oSwiadczenie wykonawcy,
w zakresie art.108 ust.1 pkt.5 ustawy o braku przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r o ochronie konkurencji i konsumentow ( Dz.U. 2021
poz.275) z innym wykonawcag, ktéry ztozyt odrebng oferte, oferte czesciowg lub wniosek o
dopuszczenie do udziatu w postepowaniu, albo oswiadczenia o przynalezno$ci do tej same;j
grupy kapitatowej wraz z dokumentami lub informacjami potwierdzajgcymi przygotowanie
oferty, oferty cze$ciowej lub wniosku o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu niezaleznie
od innego wykonawcy nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej - zatgcznik nr 4 do SWZ.

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Kryterium:
Rodzaj: Kompetencje do prowadzenia danej dziatalnosci zawodowej
Nazwa: Zamawiajgcy nie stawia szczegodlnych warunkdéw w tym zakresie.
Opis: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkéw w tym zakresie.
Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

250099-2024 Page 57/174



5.1.10. Kryteria udzielenia zamowienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: cena
Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 100

5.1.11. Dokumenty zaméwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamowienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentow zamowienia: https://www.platformazakupowa.pl

5.1.12. Warunki udzielenia zaméwienia
Warunki zgtoszenia:
Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.platformazakupowa.pl
Jezyki, w ktérych mozna sktadac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: polski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone
Wymagane jest uzycie zaawansowanego lub kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub
pieczeci elektronicznej (zgodnie z definicjg w rozporzadzeniu (UE) nr 910/2014)
Oferty wariantowe: Niedozwolone
Termin skfadania ofert: 28/05/2024 08:00:00 (UTC+2)
Termin, do ktérego oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni
Informacje na temat publicznego otwarcia:
Data otwarcia: 28/05/2024 08:30:00 (UTC+2)
Warunki zamowienia:
Wymagana jest umowa o poufnosci: nie
Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone
Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak
Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak
Informacje o terminach odwotania: Wykonawcom, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub
miat interes w uzyskaniu zaméwienia oraz poniodst lub moze ponie$¢ szkode w wyniku
naruszenia przez zamawiajgcego przepisoéw ustawy, przystugujg srodki ochrony prawnej na
zasadach przewidzianych w dziale IX ustawy Pzp (art. 505-590).

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa: Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow: Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza

5.1. Czes¢ zaméwienia: LOT-0017
Tytut: ULTA VAC Terapia
Opis: ULTA VAC Terapia
Wewnetrzny identyfikator: Zadanie 17

5.1.1. Przeznaczenie

Charakter zamowienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33141000

Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne i hematologiczne

5.1.2. Miejsce realizacji
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Adres pocztowy: Apteka Szpitalna ul. Francuska 20 — 24
Miejscowosé: KATOWICE

Kod pocztowy: 40-027

Podpodziat krajowy (NUTS): Katowicki (PL22A)

Kraj: Polska

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczagtkowa: 01/08/2024
Okres obowigzywania: 12 Miesigce

5.1.6. Informacje ogdine
Zastrzezony udziat: Udziat nie jest zastrzezony.
Projekt zaméwienia niefinansowany z funduszy UE
Informacje dodatkowe: 1. DOKUMENTY SKLADANE WRAZ Z OFERTA sktada sie w postaci
dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy, podmiotu udostepniajgcego
zasoby. 1.1. Formularz ofertowy stanowigcy zatgcznik nr 2 do SWZ 1.2 JEDZ (Jednolity
Europejski Dokument Zaméwienia) — Zatacznik nr 7 do SWZ. 1.3. Przedmiotowe Srodki
dowodowe: Dla wszystkich zadan: a) Katalog lub folder lub karta techniczna wyrobu gotowego
lub karta charakterystyki lub ulotka producenta zawierajgca zdjecie oraz szczegotowy opis
przedmiotu zamoéwienia z nazwg producenta i opisem w jezyku polskim. Tres¢ dotgczonego
do oferty dokumentu musi potwierdza¢ wszystkie istotne wymagane w zatgczniku do SIWZ
parametry/wtasciwosci. Brak potwierdzenia w dostarczonych dokumentach wymaganego
istotnego parametru bedzie skutkowato odrzuceniem oferty. b) W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO ZAMAWIAJACY WYMAGA, aby Wykonawca
przedstawit Powiadomienie do Rejestru Wyrobow Medycznych potwierdzajgce, ze oferowany
przedmiot sklasyfikowany jest jako wyrob medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania
w stuzbie zdrowia na terenie kraju, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych (UWM) z dnia
07.04.2022r. (tj. Dz.U. 2022, poz. 974 z p6zn. zm.). Z uwzglednieniem przez zamawiajgcego
okresu przejsciowego zgodnie z zapisem ustawy o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy
dopuszcza zatgczenie oswiadczenia lub dokumentu potwierdzajgce rejestracje wyrobu
medycznego w Bazie Wyrobéw Medycznych URPL. ¢c) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO OBROTU PRZED 21.05.2021R.
ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE) sporzgdzonej przez producenta lub
upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanego wyrobu
z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobéw medycznych klasy |,
ktére zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021r. W zwigzku z
powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub rownowaznego dokumentu
potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021r.
jesli w wyniku postepowania przetargowego Wykonawca w przedmiotowych srodkach
dowodowych przedtozy deklaracje zgodnosci zgodng z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w
jezyku angielskim. d) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY |
ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z wymaganiami Rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r, w
sprawie wyrobow medycznych. W dokumencie nalezy dotgczy¢ wszystkie zatgczniki
potwierdzajgce przynaleznos¢ dokumentu do oferowanych wyrobéw medycznych w
formularzu asortymentowo — cenowym. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. e) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
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MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO KLASY WYZSZEJ
ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow
medycznych klasy I. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub
réwnowaznego dokumentu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego
reklasyfikacji do klasy wyzszej. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. f) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY Is, Im, Ir, lla, lib, Il WYROBOW MEDYCZNYCH
ZAMAWIAJACY WYMAGA: « Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobow, wystawiong przez
producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcg 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 zgodnos¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Tres¢ przedstawionej deklaracji musi zawiera¢ numery katalogowe
/REF wyrobu medycznego z uwzglednieniem przy ocenie przepiséw normujgcych okres
przejsciowy zgodnie z MDR oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy
Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ¢ Certyfikatu wystawionego
przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r., dla wyrobéw medycznych objetych okresem przej$ciowym lub wymaganiami
rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r.oraz ich aktualizacje zgodnie z
Rozporzagdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na
podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.
UWAGA! Zamawiajgcy nie przewiduje procedury przewidzianej w art. 107 ust. 2 ustawy Pzp,
w zwigzku z powyzszym, Zamawiajgcy informuje, iz brak dotgczenia do oferty przedmiotowych
Srodkéw dowodowych skutkowac bedzie odrzuceniem oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt.
2c ustawy Pzp. 1.4. Peinomocnictwo 1.5. Oswiadczenie wykonawcy/wykonawcow wspolnie
ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia dotyczace przestanek wykluczenia z art. 5k
rozporzgdzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 Ustawy O Szczegdinych Rozwigzaniach W
Zakresie Przeciwdziatania Wspieraniu Agresji Na Ukraine oraz Stuzgcych Ochronie
Bezpieczenstwa Narodowego sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp — zatgcznik nr
6 do SWZ. 1.6. Oswiadczenie wykonawcédw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia, o ktérym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp z ktérego wynika, ktére dostawy
wykonajg poszczegolni wykonawcy — zatgcznik nr 9 do SWZ. 1.7. Rozwigzania rownowazne w
stosunku do opisywanych przez Zamawiajgcego. W przypadku zaoferowania rozwigzan
réwnowaznych Wykonawca musi wraz z formularzem ofertowym przedstawi¢ oferowane
rozwigzanie oraz dotgczy¢ dowody dokumentujgce podstawowe parametry techniczne i
analize porownawczg, z ktérych jednoznacznie wynikac bedzie, ze sg one w peni
rownowazne do wskazanych przez zamawiajgcego materiatdw w dokumentacji postepowania.
Zaproponowane rozwigzanie rownowazne powinno posiada¢ wymagane prawem swiadectwa,
certyfikaty, dopuszczenia oraz spetnia¢ wymagania okreslone w dokumentacji postepowania.
2. DOKUMENTY SKEADANE NA WEZWANIE (PODMIOTOWE SRODKI DOWODOWE):
sktada sie w postaci dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem
elektronicznym przez osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy,
podmiotu udostepniajgcego zasoby. Zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy Pzp zamawiajgcy, przed
wyborem najkorzystniejszej oferty, wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krotszym niz 10 dni, aktualnych na dzien
ztozenia, nastepujgcych podmiotowych srodkéw dowodowych: Na potwierdzenie braku
podstaw wykluczenia, o ktérych mowa w Rozdziale 11.7 SWZ: 2.1. informacje z Krajowego
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Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1,2,4 Pzp, wystawionej nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed ich ztozeniem. 2.2. oswiadczenie wykonawcy o aktualnosci
informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktorym mowa w art.125 ust.2 JEDZ ustawy w zakresie
podstaw wykluczenia z postepowania - zatgcznik nr 5 do SWZ. 2.3. oswiadczenie wykonawcy,
w zakresie art.108 ust.1 pkt.5 ustawy o braku przynalezno$ci do tej samej grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r o ochronie konkurencji i konsumentéw ( Dz.U. 2021
poz.275) z innym wykonawcg, 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 nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej - zatgcznik nr 4 do SWZ.

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Kryterium:
Rodzaj: Kompetencje do prowadzenia danej dziatalno$ci zawodowej
Nazwa: Zamawiajacy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Opis: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10. Kryteria udzielenia zamowienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: cena
Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 100

5.1.11. Dokumenty zaméwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamowienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentow zamowienia: https://www.platformazakupowa.pl

5.1.12. Warunki udzielenia zaméwienia
Warunki zgtoszenia:
Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.platformazakupowa.pl
Jezyki, w ktérych mozna sktadac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: polski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone
Wymagane jest uzycie zaawansowanego lub kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub
pieczeci elektronicznej (zgodnie z definicjg w rozporzadzeniu (UE) nr 910/2014)
Oferty wariantowe: Niedozwolone
Termin skfadania ofert: 28/05/2024 08:00:00 (UTC+2)
Termin, do ktérego oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni
Informacje na temat publicznego otwarcia:
Data otwarcia: 28/05/2024 08:30:00 (UTC+2)
Warunki zaméwienia:
Wymagana jest umowa o poufnosci: nie
Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone
Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak
Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak
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Informacje o terminach odwotania: Wykonawcom, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub
miat interes w uzyskaniu zamowienia oraz poniost lub moze ponies¢ szkode w wyniku
naruszenia przez zamawiajgcego przepisoéw ustawy, przystugujg srodki ochrony prawnej na
zasadach przewidzianych w dziale IX ustawy Pzp (art. 505-590).

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa: Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow: Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza

5.1. Czes¢ zamowienia: LOT-0018
Tytut: Elastyczne siatki opatrunkowe
Opis: Elastyczne siatki opatrunkowe
Wewnetrzny identyfikator: Zadanie 18

5.1.1. Przeznaczenie
Charakter zamowienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33141000
Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne i hematologiczne

5.1.2. Miejsce realizacji
Adres pocztowy: Apteka Szpitalna ul. Francuska 20 — 24
Miejscowosé: KATOWICE
Kod pocztowy: 40-027
Podpodziat krajowy (NUTS): Katowicki (PL22A)
Kraj: Polska

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczagtkowa: 01/08/2024
Okres obowigzywania: 12 Miesigce

5.1.6. Informacje ogdine
Zastrzezony udziat: Udziat nie jest zastrzezony.
Projekt zamdwienia niefinansowany z funduszy UE
Informacje dodatkowe: 1. DOKUMENTY SKLADANE WRAZ Z OFERTA sktada sie w postaci
dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy, podmiotu udostepniajgcego
zasoby. 1.1. Formularz ofertowy stanowigcy zatgcznik nr 2 do SWZ 1.2 JEDZ (Jednolity
Europejski Dokument Zamdéwienia) — Zatgcznik nr 7 do SWZ. 1.3. Przedmiotowe Srodki
dowodowe: Dla wszystkich zadan: a) Katalog lub folder lub karta techniczna wyrobu gotowego
lub karta charakterystyki lub ulotka producenta zawierajgcag zdjecie oraz szczegdtowy opis
przedmiotu zamowienia z nazwg producenta i opisem w jezyku polskim. Tre$¢ dotgczonego
do oferty dokumentu musi potwierdza¢ wszystkie istotne wymagane w zatgczniku do SIWZ
parametry/wtasciwosci. Brak potwierdzenia w dostarczonych dokumentach wymaganego
istotnego parametru bedzie skutkowato odrzuceniem oferty. b) W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO ZAMAWIAJACY WYMAGA, aby Wykonawca
przedstawit Powiadomienie do Rejestru Wyrobow Medycznych potwierdzajgce, ze oferowany
przedmiot sklasyfikowany jest jako wyrob medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania
w stuzbie zdrowia na terenie kraju, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych (UWM) z dnia
07.04.2022r. (tj. Dz.U. 2022, poz. 974 z p6zn. zm.). Z uwzglednieniem przez zamawiajgcego
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okresu przejsciowego zgodnie z zapisem ustawy o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy
dopuszcza zatgczenie oswiadczenia lub dokumentu potwierdzajgce rejestracje wyrobu
medycznego w Bazie Wyrobéw Medycznych URPL. ¢c) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO OBROTU PRZED 21.05.2021R.
ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE) sporzgdzonej przez producenta lub
upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanego wyrobu
z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow medycznych klasy |,
ktére zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021r. W zwigzku z
powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub rownowaznego dokumentu
potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021r.
jesli w wyniku postepowania przetargowego Wykonawca w przedmiotowych srodkach
dowodowych przedtozy deklaracje zgodnosci zgodng z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w
jezyku angielskim. d) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY |
ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z wymaganiami Rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r, w
sprawie wyrobow medycznych. W dokumencie nalezy dotgczy¢ wszystkie zatgczniki
potwierdzajgce przynaleznos¢ dokumentu do oferowanych wyrobéw medycznych w
formularzu asortymentowo — cenowym. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. e) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO KLASY WYZSZEJ
ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnos$ci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow
medycznych klasy I. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub
réwnowaznego dokumentu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego
reklasyfikacji do klasy wyzszej. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. f) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY Is, Im, Ir, lla, lib, Il WYROBOW MEDYCZNYCH
ZAMAWIAJACY WYMAGA: « Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobdw, wystawiong przez
producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcg 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 zgodnos¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Tres$¢ przedstawionej deklaracji musi zawieraé numery katalogowe
/REF wyrobu medycznego z uwzglednieniem przy ocenie przepiséw normujgcych okres
przejsciowy zgodnie z MDR oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy
Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ¢ Certyfikatu wystawionego
przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 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.oraz ich aktualizacje zgodnie z
Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na
podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.
UWAGA! Zamawiajacy nie przewiduje procedury przewidzianej w art. 107 ust. 2 ustawy Pzp,
w zwigzku z powyzszym, Zamawiajgcy informuje, iz brak dotgczenia do oferty przedmiotowych
srodkéw dowodowych skutkowac bedzie odrzuceniem oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt.
2c ustawy Pzp. 1.4. Petnomocnictwo 1.5. Oswiadczenie wykonawcy/wykonawcow wspolnie
ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia dotyczgce przestanek wykluczenia z art. 5k
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rozporzgdzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 Ustawy O Szczegdlnych Rozwigzaniach W
Zakresie Przeciwdziatania Wspieraniu Agresji Na Ukraine oraz Stuzgcych Ochronie
Bezpieczehstwa Narodowego sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp — zatgcznik nr
6 do SWZ. 1.6. Oswiadczenie wykonawcdw wspodlnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia, o ktorym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp z ktérego wynika, ktére dostawy
wykonajg poszczegodlni wykonawcy — zatgcznik nr 9 do SWZ. 1.7. Rozwigzania rwnowazne w
stosunku do opisywanych przez Zamawiajgcego. W przypadku zaoferowania rozwigzan
rownowaznych Wykonawca musi wraz z formularzem ofertowym przedstawi¢ oferowane
rozwigzanie oraz dotgczy¢ dowody dokumentujgce podstawowe parametry techniczne i
analize porownawcza, z ktorych jednoznacznie wynikac bedzie, ze sg one w petni
réwnowazne do wskazanych przez zamawiajgcego materiatdbw w dokumentacji postepowania.
Zaproponowane rozwigzanie rownowazne powinno posiada¢ wymagane prawem Swiadectwa,
certyfikaty, dopuszczenia oraz spetnia¢c wymagania okreslone w dokumentacji postepowania.
2. DOKUMENTY SKEADANE NA WEZWANIE (PODMIOTOWE SRODKI DOWODOWE):
skfada sie w postaci dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem
elektronicznym przez osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy,
podmiotu udostepniajgcego zasoby. Zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy Pzp zamawiajgcy, przed
wyborem najkorzystniejszej oferty, wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krétszym niz 10 dni, aktualnych na dzieh
ztozenia, nastepujgcych podmiotowych srodkéw dowodowych: Na potwierdzenie braku
podstaw wykluczenia, o ktérych mowa w Rozdziale 1.7 SWZ: 2.1. informacje z Krajowego
Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1,2,4 Pzp, wystawionej nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed ich ztozeniem. 2.2. odwiadczenie wykonawcy o aktualnosci
informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktérym mowa w art.125 ust.2 JEDZ ustawy w zakresie
podstaw wykluczenia z postepowania - zatgcznik nr 5 do SWZ. 2.3. oSwiadczenie wykonawcy,
w zakresie art.108 ust.1 pkt.5 ustawy o braku przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r o ochronie konkurencji i konsumentow ( Dz.U. 2021
poz.275) z innym wykonawcag, ktéry ztozyt odrebng oferte, oferte czesciowg lub wniosek o
dopuszczenie do udziatu w postepowaniu, albo oswiadczenia o przynalezno$ci do tej same;j
grupy kapitatowej wraz z dokumentami lub informacjami potwierdzajgcymi przygotowanie
oferty, oferty cze$ciowej lub wniosku o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu niezaleznie
od innego wykonawcy nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej - zatgcznik nr 4 do SWZ.

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Kryterium:
Rodzaj: Kompetencje do prowadzenia danej dziatalnosci zawodowej
Nazwa: Zamawiajgcy nie stawia szczegdlnych warunkdéw w tym zakresie.
Opis: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkéw w tym zakresie.
Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10. Kryteria udzielenia zamoéwienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: cena
Waga (warto$¢ procentowa, doktadna): 100

5.1.11. Dokumenty zamoéwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamoéwienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentéw zaméwienia: https://www.platformazakupowa.pl

5.1.12. Warunki udzielenia zamoéwienia
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Warunki zgtoszenia:

Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane

Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.platformazakupowa.pl

Jezyki, w ktérych mozna sktadac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: polski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone

Wymagane jest uzycie zaawansowanego lub kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub
pieczeci elektronicznej (zgodnie z definicjg w rozporzadzeniu (UE) nr 910/2014)

Oferty wariantowe: Niedozwolone

Termin sktadania ofert: 28/05/2024 08:00:00 (UTC+2)

Termin, do ktérego oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni

Informacje na temat publicznego otwarcia:

Data otwarcia: 28/05/2024 08:30:00 (UTC+2)

Warunki zaméwienia:

Wymagana jest umowa o poufnosci: nie

Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone

Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak

Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak

Informacje o terminach odwotania: Wykonawcom, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub
miat interes w uzyskaniu zaméwienia oraz ponidst lub moze ponie$¢ szkode w wyniku
naruszenia przez zamawiajgcego przepiséw ustawy, przystugujg srodki ochrony prawnej na
zasadach przewidzianych w dziale IX ustawy Pzp (art. 505-590).

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa: Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow: Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza

5.1. Czes$¢ zamowienia: LOT-0019
Tytut: Tupfery i setony
Opis: Tupfery i setony
Wewnetrzny identyfikator: Zadanie 19

5.1.1. Przeznaczenie

Charakter zamowienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33141000
Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne i hematologiczne

5.1.2. Miejsce realizacji
Adres pocztowy: Apteka Szpitalna ul. Francuska 20 — 24
Miejscowosé: KATOWICE
Kod pocztowy: 40-027

Podpodziat krajowy (NUTS): Katowicki (PL22A)
Kraj: Polska

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczgtkowa: 01/08/2024
Okres obowigzywania: 12 Miesigce

5.1.6. Informacje ogdine
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Zastrzezony udziat: Udziat nie jest zastrzezony.

Projekt zamdwienia niefinansowany z funduszy UE

Informacje dodatkowe: 1. DOKUMENTY SKLADANE WRAZ Z OFERTA sktada sie w postaci
dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy, podmiotu udostepniajgcego
zasoby. 1.1. Formularz ofertowy stanowigcy zatgcznik nr 2 do SWZ 1.2 JEDZ (Jednolity
Europejski Dokument Zamdéwienia) — Zatgcznik nr 7 do SWZ. 1.3. Przedmiotowe $rodki
dowodowe: Dla wszystkich zadan: a) Katalog lub folder lub karta techniczna wyrobu gotowego
lub karta charakterystyki lub ulotka producenta zawierajgcq zdjecie oraz szczegotowy opis
przedmiotu zamowienia z nazwg producenta i opisem w jezyku polskim. Tre$¢ dotgczonego
do oferty dokumentu musi potwierdza¢ wszystkie istotne wymagane w zatgczniku do SIWZ
parametry/wtasciwosci. Brak potwierdzenia w dostarczonych dokumentach wymaganego
istotnego parametru bedzie skutkowato odrzuceniem oferty. b) W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO ZAMAWIAJACY WYMAGA, aby Wykonawca
przedstawit Powiadomienie do Rejestru Wyrobow Medycznych potwierdzajgce, ze oferowany
przedmiot sklasyfikowany jest jako wyrob medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania
w stuzbie zdrowia na terenie kraju, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych (UWM) z dnia
07.04.2022r. (tj. Dz.U. 2022, poz. 974 z p6zn. zm.). Z uwzglednieniem przez zamawiajgcego
okresu przejsciowego zgodnie z zapisem ustawy o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy
dopuszcza zatgczenie o$wiadczenia lub dokumentu potwierdzajgce rejestracje wyrobu
medycznego w Bazie Wyrobéw Medycznych URPL. ¢) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO OBROTU PRZED 21.05.2021R.
ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE) sporzgdzonej przez producenta lub
upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanego wyrobu
z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobéw medycznych klasy |,
ktore zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021r. W zwigzku z
powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub rownowaznego dokumentu
potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021r.
jesli w wyniku postepowania przetargowego Wykonawca w przedmiotowych srodkach
dowodowych przedtozy deklaracje zgodnosci zgodng z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w
jezyku angielskim. d) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY |
ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z wymaganiami Rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r, w
sprawie wyrobow medycznych. W dokumencie nalezy dotgczy¢ wszystkie zatgczniki
potwierdzajgce przynaleznos¢ dokumentu do oferowanych wyrobéw medycznych w
formularzu asortymentowo — cenowym. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO KLASY WYZSZEJ
ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow
medycznych klasy I. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub
réwnowaznego dokumentu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego
reklasyfikacji do klasy wyzszej. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. f) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY Is, Im, Ir, lla, lib, Il WYROBOW MEDYCZNYCH
ZAMAWIAJACY WYMAGA: « Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobow, wystawiong przez
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producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcg 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 zgodnos¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Tres¢ przedstawionej deklaracji musi zawiera¢ numery katalogowe
/IREF wyrobu medycznego z uwzglednieniem przy ocenie przepiséw normujgcych okres
przejsciowy zgodnie z MDR oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy
Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ¢ Certyfikatu wystawionego
przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r., dla wyrobéw medycznych objetych okresem przej$ciowym lub wymaganiami
rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r.oraz ich aktualizacje zgodnie z
Rozporzagdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na
podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.
UWAGA! Zamawiajgcy nie przewiduje procedury przewidzianej w art. 107 ust. 2 ustawy Pzp,
w zwigzku z powyzszym, Zamawiajgcy informuje, iz brak dotgczenia do oferty przedmiotowych
Srodkéw dowodowych skutkowac bedzie odrzuceniem oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt.
2c ustawy Pzp. 1.4. Peinomocnictwo 1.5. Oswiadczenie wykonawcy/wykonawcow wspolnie
ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia dotyczace przestanek wykluczenia z art. 5k
rozporzadzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 Ustawy O Szczegdinych Rozwigzaniach W
Zakresie Przeciwdziatania Wspieraniu Agresji Na Ukraine oraz Stuzgcych Ochronie
Bezpieczenstwa Narodowego sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp — zatgcznik nr
6 do SWZ. 1.6. Oswiadczenie wykonawcéw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia, o ktérym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp z ktérego wynika, ktére dostawy
wykonajg poszczegolni wykonawcy — zatgcznik nr 9 do SWZ. 1.7. Rozwigzania rwnowazne w
stosunku do opisywanych przez Zamawiajgcego. W przypadku zaoferowania rozwigzan
réwnowaznych Wykonawca musi wraz z formularzem ofertowym przedstawi¢ oferowane
rozwigzanie oraz dotgczy¢ dowody dokumentujgce podstawowe parametry techniczne i
analize porownawczg, z ktérych jednoznacznie wynikac bedzie, ze sg one w peni
rownowazne do wskazanych przez zamawiajgcego materiatdw w dokumentacji postepowania.
Zaproponowane rozwigzanie rownowazne powinno posiada¢ wymagane prawem swiadectwa,
certyfikaty, dopuszczenia oraz spetnia¢ wymagania okreslone w dokumentacji postepowania.
2. DOKUMENTY SKEADANE NA WEZWANIE (PODMIOTOWE SRODKI DOWODOWE):
sktada sie w postaci dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem
elektronicznym przez osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy,
podmiotu udostepniajgcego zasoby. Zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy Pzp zamawiajgcy, przed
wyborem najkorzystniejszej oferty, wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krotszym niz 10 dni, aktualnych na dzien
ztozenia, nastepujgcych podmiotowych srodkéw dowodowych: Na potwierdzenie braku
podstaw wykluczenia, o ktérych mowa w Rozdziale 11.7 SWZ: 2.1. informacje z Krajowego
Rejestru Karnego w zakresie okre$lonym w art. 108 ust. 1 pkt 1,2,4 Pzp, wystawionej nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed ich ztozeniem. 2.2. oswiadczenie wykonawcy o aktualnosci
informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktorym mowa w art.125 ust.2 JEDZ ustawy w zakresie
podstaw wykluczenia z postepowania - zatgcznik nr 5 do SWZ. 2.3. oswiadczenie wykonawcy,
w zakresie art.108 ust.1 pkt.5 ustawy o braku przynalezno$ci do tej samej grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r o ochronie konkurencji i konsumentéw ( Dz.U. 2021
poz.275) z innym wykonawcg, ktéry ztozyt odrebng oferte, oferte czesciowg lub wniosek o
dopuszczenie do udziatu w postepowaniu, albo oswiadczenia o przynaleznosci do tej samej
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grupy kapitatowej wraz z dokumentami lub informacjami potwierdzajgcymi przygotowanie
oferty, oferty czesciowej lub wniosku o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu niezaleznie
od innego wykonawcy nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej - zatgcznik nr 4 do SWZ.

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Kryterium:
Rodzaj: Kompetencje do prowadzenia danej dziatalno$ci zawodowej
Nazwa: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Opis: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10. Kryteria udzielenia zamowienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: cena
Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 100

5.1.11. Dokumenty zaméwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamowienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentow zamowienia: https://www.platformazakupowa.pl

5.1.12. Warunki udzielenia zaméwienia
Warunki zgtoszenia:
Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.platformazakupowa.pl
Jezyki, w ktérych mozna sktadac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: polski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone
Wymagane jest uzycie zaawansowanego lub kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub
pieczeci elektronicznej (zgodnie z definicjg w rozporzadzeniu (UE) nr 910/2014)
Oferty wariantowe: Niedozwolone
Termin skfadania ofert: 28/05/2024 08:00:00 (UTC+2)
Termin, do ktérego oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni
Informacje na temat publicznego otwarcia:
Data otwarcia: 28/05/2024 08:30:00 (UTC+2)
Warunki zamowienia:
Wymagana jest umowa o poufnosci: nie
Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone
Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak
Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak
Informacje o terminach odwotania: Wykonawcom, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub
miat interes w uzyskaniu zaméwienia oraz poniodst lub moze ponie$¢ szkode w wyniku
naruszenia przez zamawiajgcego przepisoéw ustawy, przystugujg srodki ochrony prawnej na
zasadach przewidzianych w dziale IX ustawy Pzp (art. 505-590).

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa: Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow: Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza
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5.1. Czes¢ zamowienia: LOT-0020
Tytut: Zestaw do operacji tarczycy
Opis: Zestaw do operaciji tarczycy
Wewnetrzny identyfikator: Zadanie 20

5.1.1. Przeznaczenie

Charakter zamowienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33141000
Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne i hematologiczne

5.1.2. Miejsce realizacji
Adres pocztowy: Apteka Szpitalna ul. Francuska 20 — 24
Miejscowosé: KATOWICE
Kod pocztowy: 40-027
Podpodziat krajowy (NUTS): Katowicki (PL22A)
Kraj: Polska

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczgtkowa: 01/08/2024
Okres obowigzywania: 12 Miesigce

5.1.6. Informacje ogdlne
Zastrzezony udziat: Udziat nie jest zastrzezony.

Projekt zamowienia niefinansowany z funduszy UE

Informacje dodatkowe: 1. DOKUMENTY SKLADANE WRAZ Z OFERTA sktada sie w postaci
dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy, podmiotu udostepniajgcego
zasoby. 1.1. Formularz ofertowy stanowigcy zatgcznik nr 2 do SWZ 1.2 JEDZ (Jednolity
Europejski Dokument Zaméwienia) — Zatacznik nr 7 do SWZ. 1.3. Przedmiotowe Srodki
dowodowe: Dla wszystkich zadan: a) Katalog lub folder lub karta techniczna wyrobu gotowego
lub karta charakterystyki lub ulotka producenta zawierajgca zdjecie oraz szczegétowy opis
przedmiotu zamdéwienia z nazwg producenta i opisem w jezyku polskim. Tres¢ dotgczonego
do oferty dokumentu musi potwierdza¢ wszystkie istotne wymagane w zatgczniku do SIWZ
parametry/wtasciwosci. Brak potwierdzenia w dostarczonych dokumentach wymaganego
istotnego parametru bedzie skutkowato odrzuceniem oferty. b) W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO ZAMAWIAJACY WYMAGA, aby Wykonawca
przedstawit Powiadomienie do Rejestru Wyrobéw Medycznych potwierdzajgce, ze oferowany
przedmiot sklasyfikowany jest jako wyrob medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania
w stuzbie zdrowia na terenie kraju, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych (UWM) z dnia
07.04.2022r. (tj. Dz.U. 2022, poz. 974 z p6zn. zm.). Z uwzglednieniem przez zamawiajgcego
okresu przejsciowego zgodnie z zapisem ustawy o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy
dopuszcza zatgczenie oswiadczenia lub dokumentu potwierdzajgce rejestracje wyrobu
medycznego w Bazie Wyrobéw Medycznych URPL. ¢) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO OBROTU PRZED 21.05.2021R.
ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE) sporzgdzonej przez producenta lub
upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanego wyrobu
z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow medycznych klasy |,
ktére zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021r. W zwigzku z
powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub rownowaznego dokumentu
potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021r.
jesli w wyniku postepowania przetargowego Wykonawca w przedmiotowych srodkach
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dowodowych przedtozy deklaracje zgodnosci zgodng z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w
jezyku angielskim. d) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY |
ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z wymaganiami Rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r, w
sprawie wyrobow medycznych. W dokumencie nalezy dotgczy¢ wszystkie zatgczniki
potwierdzajgce przynaleznos¢ dokumentu do oferowanych wyrobéw medycznych w
formularzu asortymentowo — cenowym. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO KLASY WYZSZEJ
ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow
medycznych klasy I. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub
réwnowaznego dokumentu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego
reklasyfikacji do klasy wyzszej. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. f) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY Is, Im, Ir, lla, lib, Il WYROBOW MEDYCZNYCH
ZAMAWIAJACY WYMAGA: « Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobow, wystawiong przez
producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcg 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 zgodnos¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Tres¢ przedstawionej deklaracji musi zawiera¢ numery katalogowe
/IREF wyrobu medycznego z uwzglednieniem przy ocenie przepiséw normujgcych okres
przejsciowy zgodnie z MDR oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy
Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ¢ Certyfikatu wystawionego
przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r., dla wyrobéw medycznych objetych okresem przej$ciowym lub wymaganiami
rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r.oraz ich aktualizacje zgodnie z
Rozporzagdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na
podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.
UWAGA! Zamawiajgcy nie przewiduje procedury przewidzianej w art. 107 ust. 2 ustawy Pzp,
w zwigzku z powyzszym, Zamawiajgcy informuje, iz brak dotgczenia do oferty przedmiotowych
Srodkéw dowodowych skutkowac bedzie odrzuceniem oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt.
2c ustawy Pzp. 1.4. Peinomocnictwo 1.5. Oswiadczenie wykonawcy/wykonawcow wspolnie
ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia dotyczace przestanek wykluczenia z art. 5k
rozporzgdzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 Ustawy O Szczegdinych Rozwigzaniach W
Zakresie Przeciwdziatania Wspieraniu Agresji Na Ukraine oraz Stuzgcych Ochronie
Bezpieczenstwa Narodowego sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp — zatgcznik nr
6 do SWZ. 1.6. Oswiadczenie wykonawcédw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia, o ktérym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp z ktérego wynika, ktére dostawy
wykonajg poszczegolni wykonawcy — zatgcznik nr 9 do SWZ. 1.7. Rozwigzania rwnowazne w
stosunku do opisywanych przez Zamawiajgcego. W przypadku zaoferowania rozwigzan
réwnowaznych Wykonawca musi wraz z formularzem ofertowym przedstawi¢ oferowane
rozwigzanie oraz dotgczy¢ dowody dokumentujgce podstawowe parametry techniczne i
analize porownawczg, z ktérych jednoznacznie wynikac bedzie, ze sg one w peni
rownowazne do wskazanych przez zamawiajgcego materiatdw w dokumentacji postepowania.
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Zaproponowane rozwigzanie rownowazne powinno posiada¢ wymagane prawem swiadectwa,
certyfikaty, dopuszczenia oraz spetnia¢ wymagania okreslone w dokumentacji postepowania.
2. DOKUMENTY SKEADANE NA WEZWANIE (PODMIOTOWE SRODKI DOWODOWE):
sktada sie w postaci dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem
elektronicznym przez osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy,
podmiotu udostepniajgcego zasoby. Zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy Pzp zamawiajgcy, przed
wyborem najkorzystniejszej oferty, wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krotszym niz 10 dni, aktualnych na dzien
ztozenia, nastepujgcych podmiotowych srodkéw dowodowych: Na potwierdzenie braku
podstaw wykluczenia, o ktérych mowa w Rozdziale 11.7 SWZ: 2.1. informacje z Krajowego
Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1,2,4 Pzp, wystawionej nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed ich ztozeniem. 2.2. oswiadczenie wykonawcy o aktualnosci
informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktorym mowa w art.125 ust.2 JEDZ ustawy w zakresie
podstaw wykluczenia z postepowania - zatgcznik nr 5 do SWZ. 2.3. oswiadczenie wykonawcy,
w zakresie art.108 ust.1 pkt.5 ustawy o braku przynalezno$ci do tej samej grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r o ochronie konkurencji i konsumentéw ( Dz.U. 2021
poz.275) z innym wykonawcg, 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 nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej - zatgcznik nr 4 do SWZ.

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Kryterium:
Rodzaj: Kompetencje do prowadzenia danej dziatalno$ci zawodowej
Nazwa: Zamawiajacy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Opis: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10. Kryteria udzielenia zamowienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: cena
Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 100

5.1.11. Dokumenty zaméwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamowienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentow zamowienia: https://www.platformazakupowa.pl

5.1.12. Warunki udzielenia zamowienia
Warunki zgtoszenia:

Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.platformazakupowa.pl

Jezyki, w ktérych mozna sktadac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: polski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone

Wymagane jest uzycie zaawansowanego lub kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub
pieczeci elektronicznej (zgodnie z definicjg w rozporzadzeniu (UE) nr 910/2014)

Oferty wariantowe: Niedozwolone

Termin skfadania ofert: 28/05/2024 08:00:00 (UTC+2)

Termin, do ktérego oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni
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Informacje na temat publicznego otwarcia:

Data otwarcia: 28/05/2024 08:30:00 (UTC+2)

Warunki zaméwienia:

Wymagana jest umowa o poufnosci: nie

Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone

Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak

Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak

Informacje o terminach odwotania: Wykonawcom, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub
miat interes w uzyskaniu zaméwienia oraz ponidst lub moze ponie$¢ szkode w wyniku
naruszenia przez zamawiajgcego przepiséw ustawy, przystugujg srodki ochrony prawnej na
zasadach przewidzianych w dziale IX ustawy Pzp (art. 505-590).

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa: Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow: Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza

5.1. Czes¢ zamowienia: LOT-0021
Tytut: Zestaw do zylakow konczyn dolnych
Opis: Zestaw do zylakdéw konczyn dolnych
Wewnetrzny identyfikator: Zadanie 21

5.1.1. Przeznaczenie
Charakter zamowienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33141000
Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne i hematologiczne

5.1.2. Miejsce realizacji
Adres pocztowy: Apteka Szpitalna ul. Francuska 20 — 24
Miejscowosé: KATOWICE
Kod pocztowy: 40-027
Podpodziat krajowy (NUTS): Katowicki (PL22A)
Kraj: Polska

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczgtkowa: 01/08/2024
Okres obowigzywania: 12 Miesigce

5.1.6. Informacje ogdlne
Zastrzezony udziat: Udziat nie jest zastrzezony.
Projekt zamowienia niefinansowany z funduszy UE
Informacje dodatkowe: 1. DOKUMENTY SKLADANE WRAZ Z OFERTA sktada sie w postaci
dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy, podmiotu udostepniajgcego
zasoby. 1.1. Formularz ofertowy stanowigcy zatgcznik nr 2 do SWZ 1.2 JEDZ (Jednolity
Europejski Dokument Zamdéwienia) — Zatgcznik nr 7 do SWZ. 1.3. Przedmiotowe Srodki
dowodowe: Dla wszystkich zadan: a) Katalog lub folder lub karta techniczna wyrobu gotowego
lub karta charakterystyki lub ulotka producenta zawierajgca zdjecie oraz szczegdtowy opis
przedmiotu zaméwienia z nazwg producenta i opisem w jezyku polskim. Tres¢ dotgczonego
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do oferty dokumentu musi potwierdza¢ wszystkie istotne wymagane w zatgczniku do SIWZ
parametry/wtasciwosci. Brak potwierdzenia w dostarczonych dokumentach wymaganego
istotnego parametru bedzie skutkowato odrzuceniem oferty. b) W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO ZAMAWIAJACY WYMAGA, aby Wykonawca
przedstawit Powiadomienie do Rejestru Wyrobow Medycznych potwierdzajgce, ze oferowany
przedmiot sklasyfikowany jest jako wyrob medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania
w stuzbie zdrowia na terenie kraju, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych (UWM) z dnia
07.04.2022r. (tj. Dz.U. 2022, poz. 974 z p6zn. zm.). Z uwzglednieniem przez zamawiajgcego
okresu przejsciowego zgodnie z zapisem ustawy o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy
dopuszcza zatgczenie oswiadczenia lub dokumentu potwierdzajgce rejestracje wyrobu
medycznego w Bazie Wyrobéw Medycznych URPL. ¢c) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO OBROTU PRZED 21.05.2021R.
ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE) sporzgdzonej przez producenta lub
upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanego wyrobu
z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow medycznych klasy |,
ktére zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021r. W zwigzku z
powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub rownowaznego dokumentu
potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021r.
jesli w wyniku postepowania przetargowego Wykonawca w przedmiotowych srodkach
dowodowych przedtozy deklaracje zgodnosci zgodng z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w
jezyku angielskim. d) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY |
ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnos$ci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z wymaganiami Rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r, w
sprawie wyrobow medycznych. W dokumencie nalezy dotgczy¢ wszystkie zatgczniki
potwierdzajgce przynaleznos¢ dokumentu do oferowanych wyrobéw medycznych w
formularzu asortymentowo — cenowym. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. e) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO KLASY WYZSZEJ
ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnos$ci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow
medycznych klasy I. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub
réwnowaznego dokumentu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego
reklasyfikacji do klasy wyzszej. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. f) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY Is, Im, Ir, lla, lib, Il WYROBOW MEDYCZNYCH
ZAMAWIAJACY WYMAGA: « Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobdw, wystawiong przez
producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcg 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 zgodnos¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Tre$¢ przedstawionej deklaracji musi zawiera¢ numery katalogowe
/REF wyrobu medycznego z uwzglednieniem przy ocenie przepiséw normujgcych okres
przejsciowy zgodnie z MDR oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy
Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ¢ Certyfikatu wystawionego
przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r., dla wyrobow medycznych objetych okresem przejsciowym lub wymaganiami
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rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r.oraz ich aktualizacje zgodnie z
Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na
podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.
UWAGA! Zamawiajgcy nie przewiduje procedury przewidzianej w art. 107 ust. 2 ustawy Pzp,
w zwigzku z powyzszym, Zamawiajgcy informuje, iz brak dotgczenia do oferty przedmiotowych
srodkéw dowodowych skutkowac bedzie odrzuceniem oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt.
2c ustawy Pzp. 1.4. Petnomocnictwo 1.5. Oswiadczenie wykonawcy/wykonawcow wspolnie
ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia dotyczgce przestanek wykluczenia z art. 5k
rozporzgdzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 Ustawy O Szczegdlnych Rozwigzaniach W
Zakresie Przeciwdziatania Wspieraniu Agresji Na Ukraine oraz Stuzgcych Ochronie
Bezpieczehstwa Narodowego sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp — zatgcznik nr
6 do SWZ. 1.6. Oswiadczenie wykonawcdw wspodlnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia, o ktorym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp z ktérego wynika, ktére dostawy
wykonajg poszczegodlni wykonawcy — zatgcznik nr 9 do SWZ. 1.7. Rozwigzania rwnowazne w
stosunku do opisywanych przez Zamawiajgcego. W przypadku zaoferowania rozwigzan
rownowaznych Wykonawca musi wraz z formularzem ofertowym przedstawi¢ oferowane
rozwigzanie oraz dotgczy¢ dowody dokumentujgce podstawowe parametry techniczne i
analize porownawcza, z ktorych jednoznacznie wynikac bedzie, ze sg one w petni
réwnowazne do wskazanych przez zamawiajgcego materiatdbw w dokumentacji postepowania.
Zaproponowane rozwigzanie rownowazne powinno posiada¢ wymagane prawem sSwiadectwa,
certyfikaty, dopuszczenia oraz spetnia¢c wymagania okreslone w dokumentacji postepowania.
2. DOKUMENTY SKEADANE NA WEZWANIE (PODMIOTOWE SRODKI DOWODOWE):
skfada sie w postaci dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem
elektronicznym przez osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy,
podmiotu udostepniajgcego zasoby. Zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy Pzp zamawiajacy, przed
wyborem najkorzystniejszej oferty, wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krétszym niz 10 dni, aktualnych na dzieh
ztozenia, nastepujgcych podmiotowych srodkow dowodowych: Na potwierdzenie braku
podstaw wykluczenia, o ktérych mowa w Rozdziale 1.7 SWZ: 2.1. informacje z Krajowego
Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1,2,4 Pzp, wystawionej nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed ich ztozeniem. 2.2. odwiadczenie wykonawcy o aktualnosci
informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktérym mowa w art.125 ust.2 JEDZ ustawy w zakresie
podstaw wykluczenia z postepowania - zatgcznik nr 5 do SWZ. 2.3. oSwiadczenie wykonawcy,
w zakresie art.108 ust.1 pkt.5 ustawy o braku przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r o ochronie konkurencji i konsumentow ( Dz.U. 2021
poz.275) z innym wykonawcag, ktéry ztozyt odrebng oferte, oferte czesciowg lub wniosek o
dopuszczenie do udziatu w postepowaniu, albo oswiadczenia o przynalezno$ci do tej same;j
grupy kapitatowej wraz z dokumentami lub informacjami potwierdzajgcymi przygotowanie
oferty, oferty cze$ciowej lub wniosku o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu niezaleznie
od innego wykonawcy nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej - zatgcznik nr 4 do SWZ.

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Kryterium:
Rodzaj: Kompetencje do prowadzenia danej dziatalnosci zawodowe]
Nazwa: Zamawiajgcy nie stawia szczegdlnych warunkdéw w tym zakresie.
Opis: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkéw w tym zakresie.

Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10. Kryteria udzielenia zamoéwienia
Kryterium:
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Rodzaj: Cena
Opis: cena
Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 100

5.1.11. Dokumenty zamoéwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamowienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentow zamowienia: https://www.platformazakupowa.pl

5.1.12. Warunki udzielenia zamoéwienia
Warunki zgtoszenia:
Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.platformazakupowa.pl
Jezyki, w ktérych mozna sktadac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: polski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone
Wymagane jest uzycie zaawansowanego lub kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub
pieczeci elektronicznej (zgodnie z definicjg w rozporzgdzeniu (UE) nr 910/2014)
Oferty wariantowe: Niedozwolone
Termin skfadania ofert: 28/05/2024 08:00:00 (UTC+2)
Termin, do ktérego oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni
Informacje na temat publicznego otwarcia:
Data otwarcia: 28/05/2024 08:30:00 (UTC+2)
Warunki zamowienia:
Wymagana jest umowa o poufnosci: nie
Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone
Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak
Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak
Informacje o terminach odwotania: Wykonawcom, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub
miat interes w uzyskaniu zamowienia oraz poniost lub moze ponies¢ szkode w wyniku
naruszenia przez zamawiajgcego przepisoéw ustawy, przystugujg srodki ochrony prawnej na
zasadach przewidzianych w dziale IX ustawy Pzp (art. 505-590).

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa: Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow: Brak dynamicznego systemu zakupéw

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza

5.1. Czes¢ zamowienia: LOT-0022
Tytut: Przylepne paski do zamykania ran
Opis: Przylepne paski do zamykania ran
Wewnetrzny identyfikator: Zadanie 22

5.1.1. Przeznaczenie

Charakter zamowienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33141000

Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne i hematologiczne

5.1.2. Miejsce realizacji
Adres pocztowy: Apteka Szpitalna ul. Francuska 20 — 24
Miejscowosé: KATOWICE
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Kod pocztowy: 40-027
Podpodziat krajowy (NUTS): Katowicki (PL22A)
Kraj: Polska

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczagtkowa: 01/08/2024
Okres obowigzywania: 12 Miesigce

5.1.6. Informacje ogéine
Zastrzezony udziat: Udziat nie jest zastrzezony.
Projekt zaméwienia niefinansowany z funduszy UE
Informacje dodatkowe: 1. DOKUMENTY SKLADANE WRAZ Z OFERTA sktada sie w postaci
dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy, podmiotu udostepniajgcego
zasoby. 1.1. Formularz ofertowy stanowigcy zatgcznik nr 2 do SWZ 1.2 JEDZ (Jednolity
Europejski Dokument Zaméwienia) — Zatacznik nr 7 do SWZ. 1.3. Przedmiotowe Srodki
dowodowe: Dla wszystkich zadan: a) Katalog lub folder lub karta techniczna wyrobu gotowego
lub karta charakterystyki lub ulotka producenta zawierajgca zdjecie oraz szczegotowy opis
przedmiotu zamoéwienia z nazwg producenta i opisem w jezyku polskim. Tres¢ dotgczonego
do oferty dokumentu musi potwierdza¢ wszystkie istotne wymagane w zatgczniku do SIWZ
parametry/wtasciwosci. Brak potwierdzenia w dostarczonych dokumentach wymaganego
istotnego parametru bedzie skutkowato odrzuceniem oferty. b) W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO ZAMAWIAJACY WYMAGA, aby Wykonawca
przedstawit Powiadomienie do Rejestru Wyrobow Medycznych potwierdzajgce, ze oferowany
przedmiot sklasyfikowany jest jako wyrob medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania
w stuzbie zdrowia na terenie kraju, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych (UWM) z dnia
07.04.2022r. (tj. Dz.U. 2022, poz. 974 z p6zn. zm.). Z uwzglednieniem przez zamawiajgcego
okresu przejsciowego zgodnie z zapisem ustawy o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy
dopuszcza zatgczenie oswiadczenia lub dokumentu potwierdzajgce rejestracje wyrobu
medycznego w Bazie Wyrobéw Medycznych URPL. ¢c) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO OBROTU PRZED 21.05.2021R.
ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE) sporzgdzonej przez producenta lub
upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanego wyrobu
z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobéw medycznych klasy |,
ktére zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021r. W zwigzku z
powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub rownowaznego dokumentu
potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021r.
jesli w wyniku postepowania przetargowego Wykonawca w przedmiotowych srodkach
dowodowych przedtozy deklaracje zgodnosci zgodng z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w
jezyku angielskim. d) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY |
ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z wymaganiami Rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r, w
sprawie wyrobow medycznych. W dokumencie nalezy dotgczy¢ wszystkie zatgczniki
potwierdzajgce przynaleznos¢ dokumentu do oferowanych wyrobéw medycznych w
formularzu asortymentowo — cenowym. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. e) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO KLASY WYZSZEJ
ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
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producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow
medycznych klasy I. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub
réwnowaznego dokumentu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego
reklasyfikacji do klasy wyzszej. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. f) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY Is, Im, Ir, lla, lib, Il WYROBOW MEDYCZNYCH
ZAMAWIAJACY WYMAGA: « Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobow, wystawiong przez
producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcg 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 zgodnos¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Tres¢ przedstawionej deklaracji musi zawiera¢ numery katalogowe
/REF wyrobu medycznego z uwzglednieniem przy ocenie przepiséw normujgcych okres
przejsciowy zgodnie z MDR oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy
Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ¢ Certyfikatu wystawionego
przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r., dla wyrobéw medycznych objetych okresem przej$ciowym lub wymaganiami
rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r.oraz ich aktualizacje zgodnie z
Rozporzagdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na
podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.
UWAGA! Zamawiajgcy nie przewiduje procedury przewidzianej w art. 107 ust. 2 ustawy Pzp,
w zwigzku z powyzszym, Zamawiajgcy informuje, iz brak dotgczenia do oferty przedmiotowych
Srodkéw dowodowych skutkowac bedzie odrzuceniem oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt.
2c ustawy Pzp. 1.4. Peinomocnictwo 1.5. Oswiadczenie wykonawcy/wykonawcow wspolnie
ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia dotyczace przestanek wykluczenia z art. 5k
rozporzgdzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 Ustawy O Szczegdinych Rozwigzaniach W
Zakresie Przeciwdziatania Wspieraniu Agresji Na Ukraine oraz Stuzgcych Ochronie
Bezpieczenstwa Narodowego sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp — zatgcznik nr
6 do SWZ. 1.6. Oswiadczenie wykonawcéw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia, o ktérym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp z ktérego wynika, ktére dostawy
wykonajg poszczegolni wykonawcy — zatgcznik nr 9 do SWZ. 1.7. Rozwigzania rownowazne w
stosunku do opisywanych przez Zamawiajgcego. W przypadku zaoferowania rozwigzan
réwnowaznych Wykonawca musi wraz z formularzem ofertowym przedstawi¢ oferowane
rozwigzanie oraz dotgczy¢ dowody dokumentujgce podstawowe parametry techniczne i
analize porownawczg, z ktérych jednoznacznie wynikac bedzie, ze sg one w peni
rownowazne do wskazanych przez zamawiajgcego materiatdw w dokumentacji postepowania.
Zaproponowane rozwigzanie rownowazne powinno posiada¢ wymagane prawem swiadectwa,
certyfikaty, dopuszczenia oraz spetnia¢ wymagania okreslone w dokumentacji postepowania.
2. DOKUMENTY SKEADANE NA WEZWANIE (PODMIOTOWE SRODKI DOWODOWE):
sktada sie w postaci dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem
elektronicznym przez osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy,
podmiotu udostepniajgcego zasoby. Zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy Pzp zamawiajgcy, przed
wyborem najkorzystniejszej oferty, wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krotszym niz 10 dni, aktualnych na dzien
ztozenia, nastepujgcych podmiotowych srodkéw dowodowych: Na potwierdzenie braku
podstaw wykluczenia, o ktérych mowa w Rozdziale 11.7 SWZ: 2.1. informacje z Krajowego
Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1,2,4 Pzp, wystawionej nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed ich ztozeniem. 2.2. oSwiadczenie wykonawcy o aktualnosci
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informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktérym mowa w art.125 ust.2 JEDZ ustawy w zakresie
podstaw wykluczenia z postepowania - zatgcznik nr 5 do SWZ. 2.3. oswiadczenie wykonawcy,
w zakresie art.108 ust.1 pkt.5 ustawy o braku przynalezno$ci do tej samej grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r o ochronie konkurencji i konsumentéw ( Dz.U. 2021
poz.275) z innym wykonawcg, 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 nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej - zatgcznik nr 4 do SWZ.

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Kryterium:
Rodzaj: Kompetencje do prowadzenia danej dziatalno$ci zawodowej
Nazwa: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Opis: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10. Kryteria udzielenia zamowienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: cena
Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 100

5.1.11. Dokumenty zaméwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamowienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentow zamowienia: https://www.platformazakupowa.pl

5.1.12. Warunki udzielenia zaméwienia
Warunki zgtoszenia:
Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.platformazakupowa.pl
Jezyki, w ktérych mozna sktadac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: polski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone
Wymagane jest uzycie zaawansowanego lub kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub
pieczeci elektronicznej (zgodnie z definicjg w rozporzadzeniu (UE) nr 910/2014)
Oferty wariantowe: Niedozwolone
Termin skfadania ofert: 28/05/2024 08:00:00 (UTC+2)
Termin, do ktérego oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni
Informacje na temat publicznego otwarcia:
Data otwarcia: 28/05/2024 08:30:00 (UTC+2)
Warunki zamowienia:
Wymagana jest umowa o poufnosci: nie
Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone
Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak
Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak
Informacje o terminach odwotania: Wykonawcom, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub
miat interes w uzyskaniu zaméwienia oraz poniodst lub moze ponie$¢ szkode w wyniku
naruszenia przez zamawiajgcego przepisoéw ustawy, przystugujg srodki ochrony prawnej na
zasadach przewidzianych w dziale IX ustawy Pzp (art. 505-590).

5.1.15. Techniki
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Umowa ramowa: Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow: Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza

5.1. Czes¢ zamoéwienia: LOT-0023
Tytut: Sterylne ostony na konczyne
Opis: Sterylne ostony na konczyne
Wewnetrzny identyfikator: Zadanie 23

5.1.1. Przeznaczenie
Charakter zamoéwienia: Dostawy
Gtoéwna klasyfikacja (cpv): 33141000
Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne i hematologiczne

5.1.2. Miejsce realizacji
Adres pocztowy: Apteka Szpitalna ul. Francuska 20 — 24
Miejscowosé: KATOWICE
Kod pocztowy: 40-027
Podpodziat krajowy (NUTS): Katowicki (PL22A)
Kraj: Polska

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczagtkowa: 01/08/2024
Okres obowigzywania: 12 Miesigce

5.1.6. Informacje ogdlne
Zastrzezony udziat: Udziat nie jest zastrzezony.
Projekt zaméwienia niefinansowany z funduszy UE
Informacje dodatkowe: 1. DOKUMENTY SKLADANE WRAZ Z OFERTA sktada sie w postaci
dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy, podmiotu udostepniajgcego
zasoby. 1.1. Formularz ofertowy stanowigcy zatgcznik nr 2 do SWZ 1.2 JEDZ (Jednolity
Europejski Dokument Zamoéwienia) — Zatgcznik nr 7 do SWZ. 1.3. Przedmiotowe srodki
dowodowe: Dla wszystkich zadan: a) Katalog lub folder lub karta techniczna wyrobu gotowego
lub karta charakterystyki lub ulotka producenta zawierajgca zdjecie oraz szczegotowy opis
przedmiotu zamowienia z nazwg producenta i opisem w jezyku polskim. Tre$¢ dotgczonego
do oferty dokumentu musi potwierdza¢ wszystkie istotne wymagane w zatgczniku do SIWZ
parametry/wtasciwosci. Brak potwierdzenia w dostarczonych dokumentach wymaganego
istotnego parametru bedzie skutkowato odrzuceniem oferty. b) W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO ZAMAWIAJACY WYMAGA, aby Wykonawca
przedstawit Powiadomienie do Rejestru Wyrobéw Medycznych potwierdzajgce, ze oferowany
przedmiot sklasyfikowany jest jako wyrob medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania
w stuzbie zdrowia na terenie kraju, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych (UWM) z dnia
07.04.2022r. (tj. Dz.U. 2022, poz. 974 z p6zn. zm.). Z uwzglednieniem przez zamawiajgcego
okresu przejsciowego zgodnie z zapisem ustawy o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy
dopuszcza zatgczenie o$wiadczenia lub dokumentu potwierdzajgce rejestracje wyrobu
medycznego w Bazie Wyroboéw Medycznych URPL. ¢) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO OBROTU PRZED 21.05.2021R.
ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE) sporzadzonej przez producenta lub

250099-2024 Page 79/174



upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanego wyrobu
z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyroboéw medycznych klasy |,
ktére zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021r. W zwigzku z
powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub rownowaznego dokumentu
potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021r.
jesli w wyniku postepowania przetargowego Wykonawca w przedmiotowych srodkach
dowodowych przedtozy deklaracje zgodnosci zgodng z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w
jezyku angielskim. d) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY |
ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z wymaganiami Rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r, w
sprawie wyrobow medycznych. W dokumencie nalezy dotgczy¢ wszystkie zatgczniki
potwierdzajgce przynaleznos¢ dokumentu do oferowanych wyrobéw medycznych w
formularzu asortymentowo — cenowym. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO KLASY WYZSZEJ
ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow
medycznych klasy I. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub
réwnowaznego dokumentu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego
reklasyfikacji do klasy wyzszej. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. f) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY Is, Im, Ir, lla, lib, Il WYROBOW MEDYCZNYCH
ZAMAWIAJACY WYMAGA: « Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobow, wystawiong przez
producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcg 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 zgodnos¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Tres¢ przedstawionej deklaracji musi zawiera¢ numery katalogowe
/REF wyrobu medycznego z uwzglednieniem przy ocenie przepiséw normujgcych okres
przejsciowy zgodnie z MDR oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy
Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ¢ Certyfikatu wystawionego
przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r., dla wyrobéw medycznych objetych okresem przej$ciowym lub wymaganiami
rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r.oraz ich aktualizacje zgodnie z
Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na
podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.
UWAGA! Zamawiajgcy nie przewiduje procedury przewidzianej w art. 107 ust. 2 ustawy Pzp,
w zwigzku z powyzszym, Zamawiajgcy informuje, iz brak dotgczenia do oferty przedmiotowych
Srodkéw dowodowych skutkowac bedzie odrzuceniem oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt.
2c ustawy Pzp. 1.4. Peinomocnictwo 1.5. Oswiadczenie wykonawcy/wykonawcow wspolnie
ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia dotyczgce przestanek wykluczenia z art. 5k
rozporzgdzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 Ustawy O Szczegdinych Rozwigzaniach W
Zakresie Przeciwdziatania Wspieraniu Agresji Na Ukraine oraz Stuzgcych Ochronie
Bezpieczenstwa Narodowego sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp — zatgcznik nr
6 do SWZ. 1.6. Oswiadczenie wykonawcéw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia, o ktérym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp z ktérego wynika, ktére dostawy
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wykonajg poszczegolni wykonawcy — zatgcznik nr 9 do SWZ. 1.7. Rozwigzania rownowazne w
stosunku do opisywanych przez Zamawiajgcego. W przypadku zaoferowania rozwigzan
réwnowaznych Wykonawca musi wraz z formularzem ofertowym przedstawi¢ oferowane
rozwigzanie oraz dotgczy¢ dowody dokumentujgce podstawowe parametry techniczne i
analize porownawczg, z ktérych jednoznacznie wynikac bedzie, ze sg one w peni
rownowazne do wskazanych przez zamawiajgcego materiatdw w dokumentacji postepowania.
Zaproponowane rozwigzanie rownowazne powinno posiada¢ wymagane prawem swiadectwa,
certyfikaty, dopuszczenia oraz spetnia¢ wymagania okreslone w dokumentacji postepowania.
2. DOKUMENTY SKEADANE NA WEZWANIE (PODMIOTOWE SRODKI DOWODOWE):
sktada sie w postaci dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem
elektronicznym przez osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy,
podmiotu udostepniajgcego zasoby. Zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy Pzp zamawiajgcy, przed
wyborem najkorzystniejszej oferty, wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krotszym niz 10 dni, aktualnych na dzien
ztozenia, nastepujgcych podmiotowych srodkéw dowodowych: Na potwierdzenie braku
podstaw wykluczenia, o ktérych mowa w Rozdziale 11.7 SWZ: 2.1. informacje z Krajowego
Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1,2,4 Pzp, wystawionej nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed ich ztozeniem. 2.2. oSwiadczenie wykonawcy o aktualnosci
informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktorym mowa w art.125 ust.2 JEDZ ustawy w zakresie
podstaw wykluczenia z postepowania - zatgcznik nr 5 do SWZ. 2.3. oswiadczenie wykonawcy,
w zakresie art.108 ust.1 pkt.5 ustawy o braku przynalezno$ci do tej samej grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r o ochronie konkurencji i konsumentéw ( Dz.U. 2021
poz.275) z innym wykonawcg, 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 nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej - zatgcznik nr 4 do SWZ.

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Kryterium:
Rodzaj: Kompetencje do prowadzenia danej dziatalno$ci zawodowej
Nazwa: Zamawiajacy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Opis: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.

Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10. Kryteria udzielenia zamowienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: cena
Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 100

5.1.11. Dokumenty zaméwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamowienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentow zamowienia: https://www.platformazakupowa.pl

5.1.12. Warunki udzielenia zamowienia
Warunki zgtoszenia:

Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.platformazakupowa.pl

Jezyki, w ktérych mozna sktadac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: polski
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Katalog elektroniczny: Niedozwolone

Wymagane jest uzycie zaawansowanego lub kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub
pieczeci elektronicznej (zgodnie z definicjg w rozporzadzeniu (UE) nr 910/2014)

Oferty wariantowe: Niedozwolone

Termin skfadania ofert: 28/05/2024 08:00:00 (UTC+2)

Termin, do ktérego oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni

Informacje na temat publicznego otwarcia:

Data otwarcia: 28/05/2024 08:30:00 (UTC+2)

Warunki zamoéwienia:

Wymagana jest umowa o poufnosci: nie

Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone

Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak

Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak

Informacje o terminach odwofania: Wykonawcom, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub
miat interes w uzyskaniu zamdwienia oraz poniodst lub moze ponie$¢ szkode w wyniku
naruszenia przez zamawiajgcego przepisow ustawy, przystugujg srodki ochrony prawnej na
zasadach przewidzianych w dziale IX ustawy Pzp (art. 505-590).

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa: Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow: Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza

5.1. Czes¢ zamoéwienia: LOT-0024
Tytut: Kompresy witdkninowe jatowe
Opis: Kompresy witdkninowe jatowe
Wewnetrzny identyfikator: Zadanie 24

5.1.1. Przeznaczenie

Charakter zamdéwienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33141000

Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne i hematologiczne

5.1.2. Miejsce realizacji
Adres pocztowy: Apteka Szpitalna ul. Francuska 20 — 24
Miejscowosé: KATOWICE
Kod pocztowy: 40-027
Podpodziat krajowy (NUTS): Katowicki (PL22A)
Kraj: Polska

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczgtkowa: 01/08/2024
Okres obowigzywania: 12 Miesigce

5.1.6. Informacje ogdine
Zastrzezony udziat: Udziat nie jest zastrzezony.
Projekt zaméwienia niefinansowany z funduszy UE
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Informacje dodatkowe: 1. DOKUMENTY SKLADANE WRAZ Z OFERTA sktada sie w postaci
dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy, podmiotu udostepniajgcego
zasoby. 1.1. Formularz ofertowy stanowigcy zatgcznik nr 2 do SWZ 1.2 JEDZ (Jednolity
Europejski Dokument Zamowienia) — Zatgcznik nr 7 do SWZ. 1.3. Przedmiotowe Srodki
dowodowe: Dla wszystkich zadan: a) Katalog lub folder lub karta techniczna wyrobu gotowego
lub karta charakterystyki lub ulotka producenta zawierajgcg zdjecie oraz szczegotowy opis
przedmiotu zamoéwienia z nazwg producenta i opisem w jezyku polskim. Tres¢ dotgczonego
do oferty dokumentu musi potwierdza¢ wszystkie istotne wymagane w zatgczniku do SIWZ
parametry/wtasciwosci. Brak potwierdzenia w dostarczonych dokumentach wymaganego
istotnego parametru bedzie skutkowato odrzuceniem oferty. b) W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO ZAMAWIAJACY WYMAGA, aby Wykonawca
przedstawit Powiadomienie do Rejestru Wyrobow Medycznych potwierdzajgce, ze oferowany
przedmiot sklasyfikowany jest jako wyrdob medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania
w stuzbie zdrowia na terenie kraju, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych (UWM) z dnia
07.04.2022r. (tj. Dz.U. 2022, poz. 974 z p6zn. zm.). Z uwzglednieniem przez zamawiajgcego
okresu przejsciowego zgodnie z zapisem ustawy o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy
dopuszcza zatgczenie oswiadczenia lub dokumentu potwierdzajgce rejestracje wyrobu
medycznego w Bazie Wyrobéw Medycznych URPL. ¢c) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO OBROTU PRZED 21.05.2021R.
ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE) sporzgdzonej przez producenta lub
upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanego wyrobu
z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow medycznych klasy |,
ktére zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021r. W zwigzku z
powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub rownowaznego dokumentu
potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021r.
jesli w wyniku postepowania przetargowego Wykonawca w przedmiotowych srodkach
dowodowych przedtozy deklaracje zgodnosci zgodng z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w
jezyku angielskim. d) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY |
ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z wymaganiami Rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r, w
sprawie wyrobow medycznych. W dokumencie nalezy dotgczy¢ wszystkie zatgczniki
potwierdzajgce przynaleznos¢ dokumentu do oferowanych wyrobéw medycznych w
formularzu asortymentowo — cenowym. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. e) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO KLASY WYZSZEJ
ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow
medycznych klasy I. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub
réwnowaznego dokumentu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego
reklasyfikacji do klasy wyzszej. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. f) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY Is, Im, Ir, lla, lib, Il WYROBOW MEDYCZNYCH
ZAMAWIAJACY WYMAGA: « Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobdw, wystawiong przez
producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcg zgodnos¢ wyrobow z
wymaganiami dyrektywy nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., lub deklaracje zgodnosci,
wystawiong przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta,
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poswiadczajgcg zgodnos¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Tres$¢ przedstawionej deklaracji musi zawieraé numery katalogowe
/REF wyrobu medycznego z uwzglednieniem przy ocenie przepiséw normujgcych okres
przejsciowy zgodnie z MDR oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy
Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ¢ Certyfikatu wystawionego
przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 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.oraz ich aktualizacje zgodnie z
Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na
podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.
UWAGA! Zamawiajacy nie przewiduje procedury przewidzianej w art. 107 ust. 2 ustawy Pzp,
w zwigzku z powyzszym, Zamawiajgcy informuje, iz brak dotgczenia do oferty przedmiotowych
srodkéw dowodowych skutkowac bedzie odrzuceniem oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt.
2c ustawy Pzp. 1.4. Petnomocnictwo 1.5. Oswiadczenie wykonawcy/wykonawcow wspolnie
ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia dotyczgce przestanek wykluczenia z art. 5k
rozporzgdzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 Ustawy O Szczegdlnych Rozwigzaniach W
Zakresie Przeciwdziatania Wspieraniu Agresji Na Ukraine oraz Stuzgcych Ochronie
Bezpieczenhstwa Narodowego sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp — zatgcznik nr
6 do SWZ. 1.6. Oswiadczenie wykonawcdw wspodlnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia, o ktorym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp z ktérego wynika, ktére dostawy
wykonajg poszczegodlni wykonawcy — zatgcznik nr 9 do SWZ. 1.7. Rozwigzania rwnowazne w
stosunku do opisywanych przez Zamawiajgcego. W przypadku zaoferowania rozwigzan
rownowaznych Wykonawca musi wraz z formularzem ofertowym przedstawi¢ oferowane
rozwigzanie oraz dotgczy¢ dowody dokumentujgce podstawowe parametry techniczne i
analize porownawcza, z ktorych jednoznacznie wynikac bedzie, ze sg one w petni
réwnowazne do wskazanych przez zamawiajgcego materiatdbw w dokumentacji postepowania.
Zaproponowane rozwigzanie rownowazne powinno posiada¢ wymagane prawem Swiadectwa,
certyfikaty, dopuszczenia oraz spetnia¢c wymagania okreslone w dokumentacji postepowania.
2. DOKUMENTY SKEADANE NA WEZWANIE (PODMIOTOWE SRODKI DOWODOWE):
skfada sie w postaci dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem
elektronicznym przez osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy,
podmiotu udostepniajgcego zasoby. Zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy Pzp zamawiajacy, przed
wyborem najkorzystniejszej oferty, wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krétszym niz 10 dni, aktualnych na dzieh
ztozenia, nastepujgcych podmiotowych srodkow dowodowych: Na potwierdzenie braku
podstaw wykluczenia, o ktérych mowa w Rozdziale 1.7 SWZ: 2.1. informacje z Krajowego
Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1,2,4 Pzp, wystawionej nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed ich ztozeniem. 2.2. odwiadczenie wykonawcy o aktualnosci
informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktérym mowa w art.125 ust.2 JEDZ ustawy w zakresie
podstaw wykluczenia z postepowania - zatgcznik nr 5 do SWZ. 2.3. oSwiadczenie wykonawcy,
w zakresie art.108 ust.1 pkt.5 ustawy o braku przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r o ochronie konkurencji i konsumentow ( Dz.U. 2021
poz.275) z innym wykonawcag, ktéry ztozyt odrebng oferte, oferte czesciowg lub wniosek o
dopuszczenie do udziatu w postepowaniu, albo oswiadczenia o przynalezno$ci do tej same;j
grupy kapitatowej wraz z dokumentami lub informacjami potwierdzajgcymi przygotowanie
oferty, oferty cze$ciowej lub wniosku o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu niezaleznie
od innego wykonawcy nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej - zatgcznik nr 4 do SWZ.

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
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Kryterium:

Rodzaj: Kompetencje do prowadzenia danej dziatalnosci zawodowej
Nazwa: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Opis: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkéw w tym zakresie.
Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10. Kryteria udzielenia zamoéwienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: cena
Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 100

5.1.11. Dokumenty zamoéwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamdwienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentéw zamoéwienia: https://www.platformazakupowa.pl

5.1.12. Warunki udzielenia zaméwienia
Warunki zgtoszenia:
Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.platformazakupowa.pl
Jezyki, w ktérych mozna skfadac oferty lub wnioski 0 dopuszczenie do udziatu: polski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone
Wymagane jest uzycie zaawansowanego lub kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub
pieczeci elektronicznej (zgodnie z definicjg w rozporzadzeniu (UE) nr 910/2014)
Oferty wariantowe: Niedozwolone
Termin skfadania ofert: 28/05/2024 08:00:00 (UTC+2)
Termin, do ktérego oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni
Informacje na temat publicznego otwarcia:
Data otwarcia: 28/05/2024 08:30:00 (UTC+2)
Warunki zamdéwienia:
Wymagana jest umowa o poufnosci: nie
Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone
Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak
Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak
Informacje o terminach odwotania: Wykonawcom, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub
miat interes w uzyskaniu zamowienia oraz ponidst lub moze ponie$¢ szkode w wyniku
naruszenia przez zamawiajgcego przepisoéw ustawy, przystugujg srodki ochrony prawnej na
zasadach przewidzianych w dziale IX ustawy Pzp (art. 505-590).

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa: Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow: Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza

5.1. Czes¢ zamowienia: LOT-0025
Tytut: Serwety jatowe z taSmg lepng
Opis: Serwety jatowe z tasmg lepng
Wewnetrzny identyfikator: Zadanie 25
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5.1.1. Przeznaczenie
Charakter zamdéwienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33141000
Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne i hematologiczne

5.1.2. Miejsce realizacji
Adres pocztowy: Apteka Szpitalna ul. Francuska 20 — 24
Miejscowosé: KATOWICE
Kod pocztowy: 40-027
Podpodziat krajowy (NUTS): Katowicki (PL22A)
Kraj: Polska

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczagtkowa: 01/08/2024
Okres obowigzywania: 12 Miesigce

5.1.6. Informacje ogdine
Zastrzezony udziat: Udziat nie jest zastrzezony.
Projekt zaméwienia niefinansowany z funduszy UE
Informacje dodatkowe: 1. DOKUMENTY SKLADANE WRAZ Z OFERTA sktada sie w postaci
dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy, podmiotu udostepniajgcego
zasoby. 1.1. Formularz ofertowy stanowigcy zatgcznik nr 2 do SWZ 1.2 JEDZ (Jednolity
Europejski Dokument Zamowienia) — Zatgcznik nr 7 do SWZ. 1.3. Przedmiotowe Srodki
dowodowe: Dla wszystkich zadan: a) Katalog lub folder lub karta techniczna wyrobu gotowego
lub karta charakterystyki lub ulotka producenta zawierajgcg zdjecie oraz szczegotowy opis
przedmiotu zamowienia z nazwg producenta i opisem w jezyku polskim. Tre$¢ dotgczonego
do oferty dokumentu musi potwierdza¢ wszystkie istotne wymagane w zatgczniku do SIWZ
parametry/wtasciwosci. Brak potwierdzenia w dostarczonych dokumentach wymaganego
istotnego parametru bedzie skutkowato odrzuceniem oferty. b) W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO ZAMAWIAJACY WYMAGA, aby Wykonawca
przedstawit Powiadomienie do Rejestru Wyrobow Medycznych potwierdzajgce, ze oferowany
przedmiot sklasyfikowany jest jako wyrob medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania
w stuzbie zdrowia na terenie kraju, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych (UWM) z dnia
07.04.2022r. (tj. Dz.U. 2022, poz. 974 z p6zn. zm.). Z uwzglednieniem przez zamawiajgcego
okresu przejsciowego zgodnie z zapisem ustawy o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy
dopuszcza zatgczenie o$wiadczenia lub dokumentu potwierdzajgce rejestracje wyrobu
medycznego w Bazie Wyrobéw Medycznych URPL. ¢c) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO OBROTU PRZED 21.05.2021R.
ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE) sporzgdzonej przez producenta lub
upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanego wyrobu
z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow medycznych klasy |,
ktére zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021r. W zwigzku z
powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub rownowaznego dokumentu
potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021r.
jesli w wyniku postepowania przetargowego Wykonawca w przedmiotowych srodkach
dowodowych przedtozy deklaracje zgodnosci zgodng z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w
jezyku angielskim. d) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY |
ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
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producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z wymaganiami Rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r, w
sprawie wyrobow medycznych. W dokumencie nalezy dotgczy¢ wszystkie zatgczniki
potwierdzajgce przynaleznos¢ dokumentu do oferowanych wyrobéw medycznych w
formularzu asortymentowo — cenowym. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO KLASY WYZSZEJ
ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow
medycznych klasy I. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub
réwnowaznego dokumentu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego
reklasyfikacji do klasy wyzszej. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. f) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY Is, Im, Ir, lla, lib, Il WYROBOW MEDYCZNYCH
ZAMAWIAJACY WYMAGA: « Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobow, wystawiong przez
producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcg 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 zgodnos¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Tres¢ przedstawionej deklaracji musi zawiera¢ numery katalogowe
/REF wyrobu medycznego z uwzglednieniem przy ocenie przepiséw normujgcych okres
przejsciowy zgodnie z MDR oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy
Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ¢ Certyfikatu wystawionego
przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r., dla wyrobéw medycznych objetych okresem przejsciowym lub wymaganiami
rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r.oraz ich aktualizacje zgodnie z
Rozporzagdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na
podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.
UWAGA! Zamawiajgcy nie przewiduje procedury przewidzianej w art. 107 ust. 2 ustawy Pzp,
w zwigzku z powyzszym, Zamawiajgcy informuje, iz brak dotgczenia do oferty przedmiotowych
Srodkéw dowodowych skutkowac bedzie odrzuceniem oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt.
2c ustawy Pzp. 1.4. Peinomocnictwo 1.5. Oswiadczenie wykonawcy/wykonawcow wspolnie
ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia dotyczgce przestanek wykluczenia z art. 5k
rozporzgdzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 Ustawy O Szczegdinych Rozwigzaniach W
Zakresie Przeciwdziatania Wspieraniu Agresji Na Ukraine oraz Stuzgcych Ochronie
Bezpieczenstwa Narodowego sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp — zatgcznik nr
6 do SWZ. 1.6. Oswiadczenie wykonawcéw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia, o ktérym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp z ktérego wynika, ktére dostawy
wykonajg poszczegolni wykonawcy — zatgcznik nr 9 do SWZ. 1.7. Rozwigzania rwnowazne w
stosunku do opisywanych przez Zamawiajgcego. W przypadku zaoferowania rozwigzan
réwnowaznych Wykonawca musi wraz z formularzem ofertowym przedstawi¢ oferowane
rozwigzanie oraz dotgczy¢ dowody dokumentujgce podstawowe parametry techniczne i
analize porownawczg, z ktérych jednoznacznie wynikac bedzie, ze sg one w peni
rownowazne do wskazanych przez zamawiajgcego materiatdw w dokumentacji postepowania.
Zaproponowane rozwigzanie rownowazne powinno posiada¢ wymagane prawem swiadectwa,
certyfikaty, dopuszczenia oraz spetnia¢ wymagania okreslone w dokumentacji postepowania.
2. DOKUMENTY SKEADANE NA WEZWANIE (PODMIOTOWE SRODKI DOWODOWE):
sktada sie w postaci dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem
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elektronicznym przez osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy,
podmiotu udostepniajgcego zasoby. Zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy Pzp zamawiajgcy, przed
wyborem najkorzystniejszej oferty, wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krotszym niz 10 dni, aktualnych na dzien
ztozenia, nastepujgcych podmiotowych srodkéw dowodowych: Na potwierdzenie braku
podstaw wykluczenia, o ktérych mowa w Rozdziale 11.7 SWZ: 2.1. informacje z Krajowego
Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1,2,4 Pzp, wystawionej nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed ich ztozeniem. 2.2. oswiadczenie wykonawcy o aktualnosci
informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktorym mowa w art.125 ust.2 JEDZ ustawy w zakresie
podstaw wykluczenia z postepowania - zatgcznik nr 5 do SWZ. 2.3. oswiadczenie wykonawcy,
w zakresie art.108 ust.1 pkt.5 ustawy o braku przynalezno$ci do tej samej grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r o ochronie konkurenc;ji i konsumentéw ( Dz.U. 2021
poz.275) z innym wykonawcg, 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 nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej - zatgcznik nr 4 do SWZ.

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Kryterium:
Rodzaj: Kompetencje do prowadzenia danej dziatalno$ci zawodowej
Nazwa: Zamawiajacy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Opis: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10. Kryteria udzielenia zamowienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: cena
Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 100

5.1.11. Dokumenty zaméwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamowienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentow zamowienia: https://www.platformazakupowa.pl

5.1.12. Warunki udzielenia zaméwienia
Warunki zgtoszenia:
Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.platformazakupowa.pl
Jezyki, w ktérych mozna sktadac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: polski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone
Wymagane jest uzycie zaawansowanego lub kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub
pieczeci elektronicznej (zgodnie z definicjg w rozporzadzeniu (UE) nr 910/2014)
Oferty wariantowe: Niedozwolone
Termin skfadania ofert: 28/05/2024 08:00:00 (UTC+2)
Termin, do ktérego oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni
Informacje na temat publicznego otwarcia:
Data otwarcia: 28/05/2024 08:30:00 (UTC+2)
Warunki zamowienia:
Wymagana jest umowa o poufnosci: nie
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Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone

Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak

Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak

Informacje o terminach odwotania: Wykonawcom, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub
miat interes w uzyskaniu zamdwienia oraz poniodst lub moze ponie$¢ szkode w wyniku
naruszenia przez zamawiajgcego przepisow ustawy, przystugujg srodki ochrony prawnej na
zasadach przewidzianych w dziale IX ustawy Pzp (art. 505-590).

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa: Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow: Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza

5.1. Czes¢ zamoéwienia: LOT-0026
Tytut: Jatowy zestaw uniwersalny maty
Opis: Jatowy zestaw uniwersalny maty
Wewnetrzny identyfikator: Zadanie 26

5.1.1. Przeznaczenie
Charakter zamdéwienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33141000
Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne i hematologiczne

5.1.2. Miejsce realizacji
Adres pocztowy: Apteka Szpitalna ul. Francuska 20 — 24
Miejscowosé: KATOWICE
Kod pocztowy: 40-027
Podpodziat krajowy (NUTS): Katowicki (PL22A)
Kraj: Polska

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczagtkowa: 01/08/2024
Okres obowigzywania: 12 Miesigce

5.1.6. Informacje ogdine
Zastrzezony udziat: Udziat nie jest zastrzezony.
Projekt zaméwienia niefinansowany z funduszy UE
Informacje dodatkowe: 1. DOKUMENTY SKLADANE WRAZ Z OFERTA sktada sie w postaci
dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy, podmiotu udostepniajgcego
zasoby. 1.1. Formularz ofertowy stanowigcy zatgcznik nr 2 do SWZ 1.2 JEDZ (Jednolity
Europejski Dokument Zamoéwienia) — Zatgcznik nr 7 do SWZ. 1.3. Przedmiotowe Srodki
dowodowe: Dla wszystkich zadan: a) Katalog lub folder lub karta techniczna wyrobu gotowego
lub karta charakterystyki lub ulotka producenta zawierajgcg zdjecie oraz szczegotowy opis
przedmiotu zamowienia z nazwg producenta i opisem w jezyku polskim. Tre$¢ dotgczonego
do oferty dokumentu musi potwierdza¢ wszystkie istotne wymagane w zatgczniku do SIWZ
parametry/wtasciwosci. Brak potwierdzenia w dostarczonych dokumentach wymaganego
istotnego parametru bedzie skutkowato odrzuceniem oferty. b) W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO ZAMAWIAJACY WYMAGA, aby Wykonawca
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przedstawit Powiadomienie do Rejestru Wyrobow Medycznych potwierdzajgce, ze oferowany
przedmiot sklasyfikowany jest jako wyrdob medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania
w stuzbie zdrowia na terenie kraju, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych (UWM) z dnia
07.04.2022r. (tj. Dz.U. 2022, poz. 974 z p6zn. zm.). Z uwzglednieniem przez zamawiajgcego
okresu przejsciowego zgodnie z zapisem ustawy o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy
dopuszcza zatgczenie oswiadczenia lub dokumentu potwierdzajgce rejestracje wyrobu
medycznego w Bazie Wyrobéw Medycznych URPL. ¢c) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO OBROTU PRZED 21.05.2021R.
ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE) sporzgdzonej przez producenta lub
upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanego wyrobu
z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow medycznych klasy |,
ktére zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021r. W zwigzku z
powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub rownowaznego dokumentu
potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021r.
jesli w wyniku postepowania przetargowego Wykonawca w przedmiotowych srodkach
dowodowych przedtozy deklaracje zgodnosci zgodng z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w
jezyku angielskim. d) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY |
ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z wymaganiami Rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r, w
sprawie wyrobow medycznych. W dokumencie nalezy dotgczy¢ wszystkie zatgczniki
potwierdzajgce przynaleznos¢ dokumentu do oferowanych wyrobéw medycznych w
formularzu asortymentowo — cenowym. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. e) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO KLASY WYZSZEJ
ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow
medycznych klasy I. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub
réwnowaznego dokumentu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego
reklasyfikacji do klasy wyzszej. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. f) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY Is, Im, Ir, lla, lib, Il WYROBOW MEDYCZNYCH
ZAMAWIAJACY WYMAGA: « Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobdw, wystawiong przez
producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcg 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 zgodnos¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Tre$¢ przedstawionej deklaracji musi zawiera¢ numery katalogowe
/REF wyrobu medycznego z uwzglednieniem przy ocenie przepiséw normujgcych okres
przejsciowy zgodnie z MDR oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy
Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ¢ Certyfikatu wystawionego
przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 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.oraz ich aktualizacje zgodnie z
Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na
podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.
UWAGA! Zamawiajacy nie przewiduje procedury przewidzianej w art. 107 ust. 2 ustawy Pzp,
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w zwigzku z powyzszym, Zamawiajgcy informuje, iz brak dotgczenia do oferty przedmiotowych
srodkéw dowodowych skutkowac bedzie odrzuceniem oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt.
2c ustawy Pzp. 1.4. Petnomocnictwo 1.5. Oswiadczenie wykonawcy/wykonawcow wspolnie
ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia dotyczgce przestanek wykluczenia z art. 5k
rozporzgdzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 Ustawy O Szczegdlnych Rozwigzaniach W
Zakresie Przeciwdziatania Wspieraniu Agresji Na Ukraine oraz Stuzgcych Ochronie
Bezpieczehstwa Narodowego sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp — zatgcznik nr
6 do SWZ. 1.6. Oswiadczenie wykonawcdw wspodlnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia, o ktorym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp z ktérego wynika, ktére dostawy
wykonajg poszczegodlni wykonawcy — zatgcznik nr 9 do SWZ. 1.7. Rozwigzania rwnowazne w
stosunku do opisywanych przez Zamawiajgcego. W przypadku zaoferowania rozwigzan
rownowaznych Wykonawca musi wraz z formularzem ofertowym przedstawi¢ oferowane
rozwigzanie oraz dotgczy¢ dowody dokumentujgce podstawowe parametry techniczne i
analize porownawczg, z ktorych jednoznacznie wynikac bedzie, ze sg one w petni
réwnowazne do wskazanych przez zamawiajgcego materiatobw w dokumentacji postepowania.
Zaproponowane rozwigzanie rownowazne powinno posiada¢ wymagane prawem sSwiadectwa,
certyfikaty, dopuszczenia oraz spetnia¢c wymagania okreslone w dokumentacji postepowania.
2. DOKUMENTY SKEADANE NA WEZWANIE (PODMIOTOWE SRODKI DOWODOWE):
skfada sie w postaci dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem
elektronicznym przez osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy,
podmiotu udostepniajgcego zasoby. Zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy Pzp zamawiajacy, przed
wyborem najkorzystniejszej oferty, wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krétszym niz 10 dni, aktualnych na dzieh
ztozenia, nastepujgcych podmiotowych srodkow dowodowych: Na potwierdzenie braku
podstaw wykluczenia, o ktérych mowa w Rozdziale 1.7 SWZ: 2.1. informacje z Krajowego
Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1,2,4 Pzp, wystawionej nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed ich ztozeniem. 2.2. odwiadczenie wykonawcy o aktualnosci
informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktérym mowa w art.125 ust.2 JEDZ ustawy w zakresie
podstaw wykluczenia z postepowania - zatgcznik nr 5 do SWZ. 2.3. oSwiadczenie wykonawcy,
w zakresie art.108 ust.1 pkt.5 ustawy o braku przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r o ochronie konkurencji i konsumentow ( Dz.U. 2021
poz.275) z innym wykonawcag, ktéry ztozyt odrebng oferte, oferte czesciowg lub wniosek o
dopuszczenie do udziatu w postepowaniu, albo oswiadczenia o przynalezno$ci do tej same;j
grupy kapitatowej wraz z dokumentami lub informacjami potwierdzajgcymi przygotowanie
oferty, oferty cze$ciowej lub wniosku o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu niezaleznie
od innego wykonawcy nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej - zatgcznik nr 4 do SWZ.

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Kryterium:
Rodzaj: Kompetencje do prowadzenia danej dziatalnosci zawodowej
Nazwa: Zamawiajgcy nie stawia szczegdlnych warunkdéw w tym zakresie.
Opis: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkéw w tym zakresie.
Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10. Kryteria udzielenia zamoéwienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: cena
Waga (warto$¢ procentowa, doktadna): 100
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5.1.11. Dokumenty zamoéwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamdwienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentow zamoéwienia: https://www.platformazakupowa.pl

5.1.12. Warunki udzielenia zaméwienia
Warunki zgtoszenia:
Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.platformazakupowa.pl
Jezyki, w ktérych mozna skfadac oferty lub wnioski 0 dopuszczenie do udziatu: polski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone
Wymagane jest uzycie zaawansowanego lub kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub
pieczeci elektronicznej (zgodnie z definicjg w rozporzadzeniu (UE) nr 910/2014)
Oferty wariantowe: Niedozwolone
Termin skfadania ofert: 28/05/2024 08:00:00 (UTC+2)
Termin, do ktérego oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni
Informacje na temat publicznego otwarcia:
Data otwarcia: 28/05/2024 08:30:00 (UTC+2)
Warunki zaméwienia:
Wymagana jest umowa o poufnosci: nie
Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone
Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak
Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak
Informacje o terminach odwotania: Wykonawcom, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub
miat interes w uzyskaniu zamowienia oraz ponidst lub moze ponie$¢ szkode w wyniku
naruszenia przez zamawiajgcego przepiséw ustawy, przystugujg srodki ochrony prawnej na
zasadach przewidzianych w dziale IX ustawy Pzp (art. 505-590).

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa: Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow: Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza

5.1. Czes¢ zamowienia: LOT-0027
Tytut: Opaski elastyczne
Opis: Opaski elastyczne
Wewnetrzny identyfikator: Zadanie 27

5.1.1. Przeznaczenie

Charakter zamowienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33141000

Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne i hematologiczne

5.1.2. Miejsce realizacji
Adres pocztowy: Apteka Szpitalna ul. Francuska 20 — 24
Miejscowosé: KATOWICE
Kod pocztowy: 40-027

Podpodziat krajowy (NUTS): Katowicki (PL22A)
Kraj: Polska
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5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczatkowa: 01/08/2024
Okres obowigzywania: 12 Miesigce

5.1.6. Informacje ogdine
Zastrzezony udziat: Udziat nie jest zastrzezony.
Projekt zaméwienia niefinansowany z funduszy UE
Informacje dodatkowe: 1. DOKUMENTY SKELADANE WRAZ Z OFERTA sktada sie w postaci
dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy, podmiotu udostepniajgcego
zasoby. 1.1. Formularz ofertowy stanowigcy zatgcznik nr 2 do SWZ 1.2 JEDZ (Jednolity
Europejski Dokument Zamdéwienia) — Zatgcznik nr 7 do SWZ. 1.3. Przedmiotowe Srodki
dowodowe: Dla wszystkich zadan: a) Katalog lub folder lub karta techniczna wyrobu gotowego
lub karta charakterystyki lub ulotka producenta zawierajgcag zdjecie oraz szczegdtowy opis
przedmiotu zamowienia z nazwg producenta i opisem w jezyku polskim. Tres¢ dotgczonego
do oferty dokumentu musi potwierdza¢ wszystkie istotne wymagane w zatgczniku do SIWZ
parametry/wtasciwosci. Brak potwierdzenia w dostarczonych dokumentach wymaganego
istotnego parametru bedzie skutkowato odrzuceniem oferty. b) W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO ZAMAWIAJACY WYMAGA, aby Wykonawca
przedstawit Powiadomienie do Rejestru Wyrobéw Medycznych potwierdzajgce, ze oferowany
przedmiot sklasyfikowany jest jako wyrob medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania
w stuzbie zdrowia na terenie kraju, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych (UWM) z dnia
07.04.2022r. (tj. Dz.U. 2022, poz. 974 z p6zn. zm.). Z uwzglednieniem przez zamawiajgcego
okresu przejsciowego zgodnie z zapisem ustawy o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy
dopuszcza zatgczenie o$wiadczenia lub dokumentu potwierdzajgce rejestracje wyrobu
medycznego w Bazie Wyrobéw Medycznych URPL. ¢) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO OBROTU PRZED 21.05.2021R.
ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE) sporzgdzonej przez producenta lub
upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanego wyrobu
z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyroboéw medycznych klasy |,
ktore zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021r. W zwigzku z
powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub rownowaznego dokumentu
potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021r.
jesli w wyniku postepowania przetargowego Wykonawca w przedmiotowych srodkach
dowodowych przedtozy deklaracje zgodnosci zgodng z dyrektywa 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w
jezyku angielskim. d) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY |
ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z wymaganiami Rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r, w
sprawie wyrobow medycznych. W dokumencie nalezy dotgczy¢ wszystkie zatgczniki
potwierdzajgce przynaleznos¢ dokumentu do oferowanych wyrobéw medycznych w
formularzu asortymentowo — cenowym. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. e) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO KLASY WYZSZEJ
ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow
medycznych klasy I. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub
réwnowaznego dokumentu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego
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reklasyfikacji do klasy wyzszej. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. f) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY Is, Im, Ir, lla, lib, Il WYROBOW MEDYCZNYCH
ZAMAWIAJACY WYMAGA: « Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobow, wystawiong przez
producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcg 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 zgodnos¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Tres¢ przedstawionej deklaracji musi zawiera¢ numery katalogowe
/REF wyrobu medycznego z uwzglednieniem przy ocenie przepiséw normujgcych okres
przejsciowy zgodnie z MDR oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy
Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ¢ Certyfikatu wystawionego
przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r., dla wyrobéw medycznych objetych okresem przejsciowym lub wymaganiami
rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r.oraz ich aktualizacje zgodnie z
Rozporzagdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na
podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.
UWAGA! Zamawiajgcy nie przewiduje procedury przewidzianej w art. 107 ust. 2 ustawy Pzp,
w zwigzku z powyzszym, Zamawiajgcy informuje, iz brak dotgczenia do oferty przedmiotowych
Srodkéw dowodowych skutkowac bedzie odrzuceniem oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt.
2c ustawy Pzp. 1.4. Peinomocnictwo 1.5. Oswiadczenie wykonawcy/wykonawcow wspolnie
ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia dotyczgce przestanek wykluczenia z art. 5k
rozporzgdzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 Ustawy O Szczegdinych Rozwigzaniach W
Zakresie Przeciwdziatania Wspieraniu Agresji Na Ukraine oraz Stuzgcych Ochronie
Bezpieczenstwa Narodowego sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp — zatgcznik nr
6 do SWZ. 1.6. Oswiadczenie wykonawcédw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia, o ktérym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp z ktérego wynika, ktére dostawy
wykonajg poszczegolni wykonawcy — zatgcznik nr 9 do SWZ. 1.7. Rozwigzania rwnowazne w
stosunku do opisywanych przez Zamawiajgcego. W przypadku zaoferowania rozwigzan
réwnowaznych Wykonawca musi wraz z formularzem ofertowym przedstawi¢ oferowane
rozwigzanie oraz dotgczy¢ dowody dokumentujgce podstawowe parametry techniczne i
analize porownawczg, z ktérych jednoznacznie wynikac bedzie, ze sg one w peni
rownowazne do wskazanych przez zamawiajgcego materiatdw w dokumentacji postepowania.
Zaproponowane rozwigzanie rownowazne powinno posiada¢ wymagane prawem swiadectwa,
certyfikaty, dopuszczenia oraz spetnia¢ wymagania okreslone w dokumentacji postepowania.
2. DOKUMENTY SKEADANE NA WEZWANIE (PODMIOTOWE SRODKI DOWODOWE):
sktada sie w postaci dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem
elektronicznym przez osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy,
podmiotu udostepniajgcego zasoby. Zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy Pzp zamawiajgcy, przed
wyborem najkorzystniejszej oferty, wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krotszym niz 10 dni, aktualnych na dzien
ztozenia, nastepujgcych podmiotowych srodkéw dowodowych: Na potwierdzenie braku
podstaw wykluczenia, o ktérych mowa w Rozdziale 11.7 SWZ: 2.1. informacje z Krajowego
Rejestru Karnego w zakresie okre$lonym w art. 108 ust. 1 pkt 1,2,4 Pzp, wystawionej nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed ich ztozeniem. 2.2. oswiadczenie wykonawcy o aktualnosci
informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktorym mowa w art.125 ust.2 JEDZ ustawy w zakresie
podstaw wykluczenia z postepowania - zatgcznik nr 5 do SWZ. 2.3. oswiadczenie wykonawcy,
w zakresie art.108 ust.1 pkt.5 ustawy o braku przynalezno$ci do tej samej grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r o ochronie konkurencji i konsumentéw ( Dz.U. 2021
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poz.275) z innym wykonawcg, 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 nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej - zatgcznik nr 4 do SWZ.

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Kryterium:
Rodzaj: Kompetencje do prowadzenia danej dziatalno$ci zawodowej
Nazwa: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Opis: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10. Kryteria udzielenia zamowienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: cena
Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 100

5.1.11. Dokumenty zaméwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamowienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentow zamowienia: https://www.platformazakupowa.pl

5.1.12. Warunki udzielenia zaméwienia
Warunki zgtoszenia:
Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.platformazakupowa.pl
Jezyki, w ktérych mozna sktadac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: polski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone
Wymagane jest uzycie zaawansowanego lub kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub
pieczeci elektronicznej (zgodnie z definicjg w rozporzadzeniu (UE) nr 910/2014)
Oferty wariantowe: Niedozwolone
Termin skfadania ofert: 28/05/2024 08:00:00 (UTC+2)
Termin, do ktérego oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni
Informacje na temat publicznego otwarcia:
Data otwarcia: 28/05/2024 08:30:00 (UTC+2)
Warunki zamowienia:
Wymagana jest umowa o poufnosci: nie
Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone
Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak
Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak
Informacje o terminach odwotania: Wykonawcom, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub
miat interes w uzyskaniu zaméwienia oraz poniodst lub moze ponie$¢ szkode w wyniku
naruszenia przez zamawiajgcego przepisoéw ustawy, przystugujg srodki ochrony prawnej na
zasadach przewidzianych w dziale IX ustawy Pzp (art. 505-590).

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa: Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow: Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
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Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza

5.1. Czes¢ zamodwienia: LOT-0028
Tytut: Samoprzylepne opatrunki na rany operacyjne
Opis: Samoprzylepne opatrunki na rany operacyjne
Wewnetrzny identyfikator: Zadanie 28

5.1.1. Przeznaczenie

Charakter zamoéwienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33141000

Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne i hematologiczne

5.1.2. Miejsce realizacji
Adres pocztowy: Apteka Szpitalna ul. Francuska 20 — 24
Miejscowosé: KATOWICE
Kod pocztowy: 40-027
Podpodziat krajowy (NUTS): Katowicki (PL22A)
Kraj: Polska

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczgtkowa: 01/08/2024
Okres obowigzywania: 12 Miesigce

5.1.6. Informacje ogdéine
Zastrzezony udziat: Udziat nie jest zastrzezony.
Projekt zaméwienia niefinansowany z funduszy UE
Informacje dodatkowe: 1. DOKUMENTY SKLADANE WRAZ Z OFERTA sktada sie w postaci
dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy, podmiotu udostepniajgcego
zasoby. 1.1. Formularz ofertowy stanowigcy zatgcznik nr 2 do SWZ 1.2 JEDZ (Jednolity
Europejski Dokument Zamdéwienia) — Zatgcznik nr 7 do SWZ. 1.3. Przedmiotowe Srodki
dowodowe: Dla wszystkich zadan: a) Katalog lub folder lub karta techniczna wyrobu gotowego
lub karta charakterystyki lub ulotka producenta zawierajgca zdjecie oraz szczegétowy opis
przedmiotu zamowienia z nazwg producenta i opisem w jezyku polskim. Tres¢ dotgczonego
do oferty dokumentu musi potwierdza¢ wszystkie istotne wymagane w zatgczniku do SIWZ
parametry/wtasciwosci. Brak potwierdzenia w dostarczonych dokumentach wymaganego
istotnego parametru bedzie skutkowato odrzuceniem oferty. b) W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO ZAMAWIAJACY WYMAGA, aby Wykonawca
przedstawit Powiadomienie do Rejestru Wyrobéw Medycznych potwierdzajgce, ze oferowany
przedmiot sklasyfikowany jest jako wyrob medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania
w stuzbie zdrowia na terenie kraju, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych (UWM) z dnia
07.04.2022r. (tj. Dz.U. 2022, poz. 974 z p6zn. zm.). Z uwzglednieniem przez zamawiajgcego
okresu przejsciowego zgodnie z zapisem ustawy o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy
dopuszcza zatgczenie o$wiadczenia lub dokumentu potwierdzajgce rejestracje wyrobu
medycznego w Bazie Wyrobéw Medycznych URPL. ¢) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO OBROTU PRZED 21.05.2021R.
ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE) sporzgdzonej przez producenta lub
upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanego wyrobu
z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyroboéw medycznych klasy |,
ktore zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021r. W zwigzku z
powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub rownowaznego dokumentu
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potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021r.
jesli w wyniku postepowania przetargowego Wykonawca w przedmiotowych srodkach
dowodowych przedtozy deklaracje zgodnosci zgodng z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w
jezyku angielskim. d) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY |
ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z wymaganiami Rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r, w
sprawie wyrobow medycznych. W dokumencie nalezy dotgczy¢ wszystkie zatgczniki
potwierdzajgce przynaleznos¢ dokumentu do oferowanych wyrobéw medycznych w
formularzu asortymentowo — cenowym. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO KLASY WYZSZEJ
ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow
medycznych klasy I. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub
réwnowaznego dokumentu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego
reklasyfikacji do klasy wyzszej. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. f) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY Is, Im, Ir, lla, lib, Il WYROBOW MEDYCZNYCH
ZAMAWIAJACY WYMAGA: « Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobow, wystawiong przez
producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcg 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 zgodnos¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Tres¢ przedstawionej deklaracji musi zawiera¢ numery katalogowe
/REF wyrobu medycznego z uwzglednieniem przy ocenie przepiséw normujgcych okres
przejsciowy zgodnie z MDR oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy
Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ¢ Certyfikatu wystawionego
przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r., dla wyrobéw medycznych objetych okresem przejsciowym lub wymaganiami
rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r.oraz ich aktualizacje zgodnie z
Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na
podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.
UWAGA! Zamawiajgcy nie przewiduje procedury przewidzianej w art. 107 ust. 2 ustawy Pzp,
w zwigzku z powyzszym, Zamawiajgcy informuje, iz brak dotgczenia do oferty przedmiotowych
Srodkéw dowodowych skutkowac bedzie odrzuceniem oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt.
2c ustawy Pzp. 1.4. Peinomocnictwo 1.5. Oswiadczenie wykonawcy/wykonawcow wspolnie
ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia dotyczace przestanek wykluczenia z art. 5k
rozporzagdzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 Ustawy O Szczegdinych Rozwigzaniach W
Zakresie Przeciwdziatania Wspieraniu Agresji Na Ukraine oraz Stuzgcych Ochronie
Bezpieczenstwa Narodowego sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp — zatgcznik nr
6 do SWZ. 1.6. Oswiadczenie wykonawcédw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia, o ktérym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp z ktérego wynika, ktére dostawy
wykonajg poszczegolni wykonawcy — zatgcznik nr 9 do SWZ. 1.7. Rozwigzania rownowazne w
stosunku do opisywanych przez Zamawiajgcego. W przypadku zaoferowania rozwigzan
réwnowaznych Wykonawca musi wraz z formularzem ofertowym przedstawi¢ oferowane
rozwigzanie oraz dotgczy¢ dowody dokumentujgce podstawowe parametry techniczne i
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analize porownawczg, z ktérych jednoznacznie wynikac bedzie, ze sg one w peni
rownowazne do wskazanych przez zamawiajgcego materiatdw w dokumentacji postepowania.
Zaproponowane rozwigzanie rownowazne powinno posiada¢ wymagane prawem swiadectwa,
certyfikaty, dopuszczenia oraz spetnia¢ wymagania okreslone w dokumentacji postepowania.
2. DOKUMENTY SKEADANE NA WEZWANIE (PODMIOTOWE SRODKI DOWODOWE):
sktada sie w postaci dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem
elektronicznym przez osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy,
podmiotu udostepniajgcego zasoby. Zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy Pzp zamawiajgcy, przed
wyborem najkorzystniejszej oferty, wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krotszym niz 10 dni, aktualnych na dzien
ztozenia, nastepujgcych podmiotowych srodkéw dowodowych: Na potwierdzenie braku
podstaw wykluczenia, o ktérych mowa w Rozdziale 11.7 SWZ: 2.1. informacje z Krajowego
Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1,2,4 Pzp, wystawionej nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed ich ztozeniem. 2.2. oswiadczenie wykonawcy o aktualnosci
informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktorym mowa w art.125 ust.2 JEDZ ustawy w zakresie
podstaw wykluczenia z postepowania - zatgcznik nr 5 do SWZ. 2.3. oswiadczenie wykonawcy,
w zakresie art.108 ust.1 pkt.5 ustawy o braku przynalezno$ci do tej samej grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r o ochronie konkurencji i konsumentéw ( Dz.U. 2021
poz.275) z innym wykonawcg, 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 nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej - zatgcznik nr 4 do SWZ.

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Kryterium:
Rodzaj: Kompetencje do prowadzenia danej dziatalno$ci zawodowej
Nazwa: Zamawiajacy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Opis: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10. Kryteria udzielenia zamowienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: cena
Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 100

5.1.11. Dokumenty zaméwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamowienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentow zamowienia: https://www.platformazakupowa.pl

5.1.12. Warunki udzielenia zamowienia
Warunki zgtoszenia:

Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane

Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.platformazakupowa.pl

Jezyki, w ktérych mozna sktadac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: polski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone

Wymagane jest uzycie zaawansowanego lub kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub
pieczeci elektronicznej (zgodnie z definicjg w rozporzadzeniu (UE) nr 910/2014)

Oferty wariantowe: Niedozwolone
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Termin sktadania ofert: 28/05/2024 08:00:00 (UTC+2)

Termin, do ktérego oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni

Informacje na temat publicznego otwarcia:

Data otwarcia: 28/05/2024 08:30:00 (UTC+2)

Warunki zaméwienia:

Wymagana jest umowa o poufnosci: nie

Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone

Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak

Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak

Informacje o terminach odwotania: Wykonawcom, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub
miat interes w uzyskaniu zaméwienia oraz ponidst lub moze ponie$¢ szkode w wyniku
naruszenia przez zamawiajgcego przepiséw ustawy, przystugujg srodki ochrony prawnej na
zasadach przewidzianych w dziale IX ustawy Pzp (art. 505-590).

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa: Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow: Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza

5.1. Czes¢ zamowienia: LOT-0029
Tytut: Opaski dziane podtrzymujgce
Opis: Opaski dziane podtrzymujgce
Wewnetrzny identyfikator: Zadanie 29

5.1.1. Przeznaczenie
Charakter zamowienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33141000
Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne i hematologiczne

5.1.2. Miejsce realizacji
Adres pocztowy: Apteka Szpitalna ul. Francuska 20 — 24
Miejscowosé: KATOWICE
Kod pocztowy: 40-027
Podpodziat krajowy (NUTS): Katowicki (PL22A)
Kraj: Polska

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczgtkowa: 01/08/2024
Okres obowigzywania: 12 Miesigce

5.1.6. Informacje ogdlne
Zastrzezony udziat: Udziat nie jest zastrzezony.
Projekt zamowienia niefinansowany z funduszy UE
Informacje dodatkowe: 1. DOKUMENTY SKLADANE WRAZ Z OFERTA sktada sie w postaci
dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy, podmiotu udostepniajgcego
zasoby. 1.1. Formularz ofertowy stanowigcy zatgcznik nr 2 do SWZ 1.2 JEDZ (Jednolity
Europejski Dokument Zamdéwienia) — Zatgcznik nr 7 do SWZ. 1.3. Przedmiotowe Srodki
dowodowe: Dla wszystkich zadan: a) Katalog lub folder lub karta techniczna wyrobu gotowego
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lub karta charakterystyki lub ulotka producenta zawierajgca zdjecie oraz szczegotowy opis
przedmiotu zamoéwienia z nazwg producenta i opisem w jezyku polskim. Tres¢ dotgczonego
do oferty dokumentu musi potwierdza¢ wszystkie istotne wymagane w zatgczniku do SIWZ
parametry/wtasciwosci. Brak potwierdzenia w dostarczonych dokumentach wymaganego
istotnego parametru bedzie skutkowato odrzuceniem oferty. b) W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO ZAMAWIAJACY WYMAGA, aby Wykonawca
przedstawit Powiadomienie do Rejestru Wyrobow Medycznych potwierdzajgce, ze oferowany
przedmiot sklasyfikowany jest jako wyrdob medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania
w stuzbie zdrowia na terenie kraju, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych (UWM) z dnia
07.04.2022r. (tj. Dz.U. 2022, poz. 974 z p6zn. zm.). Z uwzglednieniem przez zamawiajgcego
okresu przejsciowego zgodnie z zapisem ustawy o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy
dopuszcza zatgczenie oswiadczenia lub dokumentu potwierdzajgce rejestracje wyrobu
medycznego w Bazie Wyrobéw Medycznych URPL. ¢c) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO OBROTU PRZED 21.05.2021R.
ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE) sporzgdzonej przez producenta lub
upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanego wyrobu
z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow medycznych klasy |,
ktére zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021r. W zwigzku z
powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub rownowaznego dokumentu
potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021r.
jesli w wyniku postepowania przetargowego Wykonawca w przedmiotowych srodkach
dowodowych przedtozy deklaracje zgodnosci zgodng z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w
jezyku angielskim. d) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY |
ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z wymaganiami Rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r, w
sprawie wyrobow medycznych. W dokumencie nalezy dotgczy¢ wszystkie zatgczniki
potwierdzajgce przynaleznos¢ dokumentu do oferowanych wyrobéw medycznych w
formularzu asortymentowo — cenowym. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. e) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO KLASY WYZSZEJ
ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnos$ci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow
medycznych klasy I. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub
réwnowaznego dokumentu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego
reklasyfikacji do klasy wyzszej. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. f) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY Is, Im, Ir, lla, lib, Il WYROBOW MEDYCZNYCH
ZAMAWIAJACY WYMAGA: « Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobdw, wystawiong przez
producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcg zgodnos¢ wyrobow z
wymaganiami dyrektywy nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., lub deklaracje zgodnosci,
wystawiong przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta,
poswiadczajgcg zgodnos¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Tres$¢ przedstawionej deklaracji musi zawieraé numery katalogowe
/REF wyrobu medycznego z uwzglednieniem przy ocenie przepiséw normujgcych okres
przejsciowy zgodnie z MDR oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy
Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ¢ Certyfikatu wystawionego
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przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 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.oraz ich aktualizacje zgodnie z
Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na
podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.
UWAGA! Zamawiajgcy nie przewiduje procedury przewidzianej w art. 107 ust. 2 ustawy Pzp,
w zwigzku z powyzszym, Zamawiajgcy informuje, iz brak dotgczenia do oferty przedmiotowych
srodkéw dowodowych skutkowac bedzie odrzuceniem oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt.
2c ustawy Pzp. 1.4. Petnomocnictwo 1.5. Oswiadczenie wykonawcy/wykonawcow wspolnie
ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia dotyczgce przestanek wykluczenia z art. 5k
rozporzgdzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 Ustawy O Szczegdlnych Rozwigzaniach W
Zakresie Przeciwdziatania Wspieraniu Agresji Na Ukraine oraz Stuzgcych Ochronie
Bezpieczenhstwa Narodowego sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp — zatgcznik nr
6 do SWZ. 1.6. Oswiadczenie wykonawcdw wspodlnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia, o ktorym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp z ktérego wynika, ktére dostawy
wykonajg poszczegoélni wykonawcy — zatgcznik nr 9 do SWZ. 1.7. Rozwigzania rwnowazne w
stosunku do opisywanych przez Zamawiajgcego. W przypadku zaoferowania rozwigzan
rownowaznych Wykonawca musi wraz z formularzem ofertowym przedstawi¢ oferowane
rozwigzanie oraz dotgczy¢ dowody dokumentujgce podstawowe parametry techniczne i
analize porownawcza, z ktorych jednoznacznie wynikac bedzie, ze sg one w petni
réwnowazne do wskazanych przez zamawiajgcego materiatdbw w dokumentacji postepowania.
Zaproponowane rozwigzanie rownowazne powinno posiada¢ wymagane prawem sSwiadectwa,
certyfikaty, dopuszczenia oraz spetnia¢c wymagania okreslone w dokumentacji postepowania.
2. DOKUMENTY SKEADANE NA WEZWANIE (PODMIOTOWE SRODKI DOWODOWE):
skfada sie w postaci dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem
elektronicznym przez osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy,
podmiotu udostepniajgcego zasoby. Zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy Pzp zamawiajacy, przed
wyborem najkorzystniejszej oferty, wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krétszym niz 10 dni, aktualnych na dzieh
ztozenia, nastepujgcych podmiotowych srodkow dowodowych: Na potwierdzenie braku
podstaw wykluczenia, o ktérych mowa w Rozdziale 1.7 SWZ: 2.1. informacje z Krajowego
Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1,2,4 Pzp, wystawionej nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed ich ztozeniem. 2.2. odwiadczenie wykonawcy o aktualnosci
informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktérym mowa w art.125 ust.2 JEDZ ustawy w zakresie
podstaw wykluczenia z postepowania - zatgcznik nr 5 do SWZ. 2.3. oSwiadczenie wykonawcy,
w zakresie art.108 ust.1 pkt.5 ustawy o braku przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r o ochronie konkurencji i konsumentow ( Dz.U. 2021
poz.275) z innym wykonawcag, ktéry ztozyt odrebng oferte, oferte czesciowg lub wniosek o
dopuszczenie do udziatu w postepowaniu, albo oswiadczenia o przynalezno$ci do tej same;j
grupy kapitatowej wraz z dokumentami lub informacjami potwierdzajgcymi przygotowanie
oferty, oferty cze$ciowej lub wniosku o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu niezaleznie
od innego wykonawcy nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej - zatgcznik nr 4 do SWZ.

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Kryterium:
Rodzaj: Kompetencje do prowadzenia danej dziatalnosci zawodowej
Nazwa: Zamawiajgcy nie stawia szczegodlnych warunkdéw w tym zakresie.
Opis: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkéw w tym zakresie.
Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane
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5.1.10. Kryteria udzielenia zamowienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: cena
Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 100

5.1.11. Dokumenty zaméwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamowienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentow zamowienia: https://www.platformazakupowa.pl

5.1.12. Warunki udzielenia zaméwienia
Warunki zgtoszenia:
Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.platformazakupowa.pl
Jezyki, w ktérych mozna sktadac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: polski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone
Wymagane jest uzycie zaawansowanego lub kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub
pieczeci elektronicznej (zgodnie z definicjg w rozporzadzeniu (UE) nr 910/2014)
Oferty wariantowe: Niedozwolone
Termin skfadania ofert: 28/05/2024 08:00:00 (UTC+2)
Termin, do ktérego oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni
Informacje na temat publicznego otwarcia:
Data otwarcia: 28/05/2024 08:30:00 (UTC+2)
Warunki zamowienia:
Wymagana jest umowa o poufnosci: nie
Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone
Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak
Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak
Informacje o terminach odwotania: Wykonawcom, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub
miat interes w uzyskaniu zaméwienia oraz poniodst lub moze ponie$¢ szkode w wyniku
naruszenia przez zamawiajgcego przepisoéw ustawy, przystugujg srodki ochrony prawnej na
zasadach przewidzianych w dziale IX ustawy Pzp (art. 505-590).

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa: Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow: Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza

5.1. Czes¢ zamédwienia: LOT-0030
Tytut: Serweta operacyjna z nitkg RTG
Opis: Serweta operacyjna z nitkg RTG
Wewnetrzny identyfikator: Zadanie 30

5.1.1. Przeznaczenie

Charakter zamowienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33141000

Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne i hematologiczne

5.1.2. Miejsce realizacji
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Adres pocztowy: Apteka Szpitalna ul. Francuska 20 — 24
Miejscowosé: KATOWICE

Kod pocztowy: 40-027

Podpodziat krajowy (NUTS): Katowicki (PL22A)

Kraj: Polska

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczagtkowa: 01/08/2024
Okres obowigzywania: 12 Miesigce

5.1.6. Informacje ogdine
Zastrzezony udziat: Udziat nie jest zastrzezony.
Projekt zaméwienia niefinansowany z funduszy UE
Informacje dodatkowe: 1. DOKUMENTY SKLADANE WRAZ Z OFERTA sktada sie w postaci
dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy, podmiotu udostepniajgcego
zasoby. 1.1. Formularz ofertowy stanowigcy zatgcznik nr 2 do SWZ 1.2 JEDZ (Jednolity
Europejski Dokument Zaméwienia) — Zatacznik nr 7 do SWZ. 1.3. Przedmiotowe Srodki
dowodowe: Dla wszystkich zadan: a) Katalog lub folder lub karta techniczna wyrobu gotowego
lub karta charakterystyki lub ulotka producenta zawierajgca zdjecie oraz szczegotowy opis
przedmiotu zamoéwienia z nazwg producenta i opisem w jezyku polskim. Tres¢ dotgczonego
do oferty dokumentu musi potwierdza¢ wszystkie istotne wymagane w zatgczniku do SIWZ
parametry/wtasciwosci. Brak potwierdzenia w dostarczonych dokumentach wymaganego
istotnego parametru bedzie skutkowato odrzuceniem oferty. b) W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO ZAMAWIAJACY WYMAGA, aby Wykonawca
przedstawit Powiadomienie do Rejestru Wyrobow Medycznych potwierdzajgce, ze oferowany
przedmiot sklasyfikowany jest jako wyrob medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania
w stuzbie zdrowia na terenie kraju, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych (UWM) z dnia
07.04.2022r. (tj. Dz.U. 2022, poz. 974 z p6zn. zm.). Z uwzglednieniem przez zamawiajgcego
okresu przejsciowego zgodnie z zapisem ustawy o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy
dopuszcza zatgczenie oswiadczenia lub dokumentu potwierdzajgce rejestracje wyrobu
medycznego w Bazie Wyrobéw Medycznych URPL. ¢c) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO OBROTU PRZED 21.05.2021R.
ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE) sporzgdzonej przez producenta lub
upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanego wyrobu
z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobéw medycznych klasy |,
ktére zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021r. W zwigzku z
powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub rownowaznego dokumentu
potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021r.
jesli w wyniku postepowania przetargowego Wykonawca w przedmiotowych srodkach
dowodowych przedtozy deklaracje zgodnosci zgodng z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w
jezyku angielskim. d) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY |
ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z wymaganiami Rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r, w
sprawie wyrobow medycznych. W dokumencie nalezy dotgczy¢ wszystkie zatgczniki
potwierdzajgce przynaleznos¢ dokumentu do oferowanych wyrobéw medycznych w
formularzu asortymentowo — cenowym. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. e) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
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MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO KLASY WYZSZEJ
ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow
medycznych klasy I. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub
réwnowaznego dokumentu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego
reklasyfikacji do klasy wyzszej. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. f) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY Is, Im, Ir, lla, lib, Il WYROBOW MEDYCZNYCH
ZAMAWIAJACY WYMAGA: « Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobow, wystawiong przez
producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcg 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 zgodnos¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Tres¢ przedstawionej deklaracji musi zawiera¢ numery katalogowe
/REF wyrobu medycznego z uwzglednieniem przy ocenie przepiséw normujgcych okres
przejsciowy zgodnie z MDR oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy
Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ¢ Certyfikatu wystawionego
przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r., dla wyrobéw medycznych objetych okresem przej$ciowym lub wymaganiami
rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r.oraz ich aktualizacje zgodnie z
Rozporzagdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na
podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.
UWAGA! Zamawiajgcy nie przewiduje procedury przewidzianej w art. 107 ust. 2 ustawy Pzp,
w zwigzku z powyzszym, Zamawiajgcy informuje, iz brak dotgczenia do oferty przedmiotowych
Srodkéw dowodowych skutkowac bedzie odrzuceniem oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt.
2c ustawy Pzp. 1.4. Peinomocnictwo 1.5. Oswiadczenie wykonawcy/wykonawcow wspolnie
ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia dotyczace przestanek wykluczenia z art. 5k
rozporzgdzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 Ustawy O Szczegdinych Rozwigzaniach W
Zakresie Przeciwdziatania Wspieraniu Agresji Na Ukraine oraz Stuzgcych Ochronie
Bezpieczenstwa Narodowego sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp — zatgcznik nr
6 do SWZ. 1.6. Oswiadczenie wykonawcédw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia, o ktérym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp z ktérego wynika, ktére dostawy
wykonajg poszczegolni wykonawcy — zatgcznik nr 9 do SWZ. 1.7. Rozwigzania rownowazne w
stosunku do opisywanych przez Zamawiajgcego. W przypadku zaoferowania rozwigzan
réwnowaznych Wykonawca musi wraz z formularzem ofertowym przedstawi¢ oferowane
rozwigzanie oraz dotgczy¢ dowody dokumentujgce podstawowe parametry techniczne i
analize porownawczg, z ktérych jednoznacznie wynikac bedzie, ze sg one w peni
rownowazne do wskazanych przez zamawiajgcego materiatdw w dokumentacji postepowania.
Zaproponowane rozwigzanie rownowazne powinno posiada¢ wymagane prawem swiadectwa,
certyfikaty, dopuszczenia oraz spetnia¢ wymagania okreslone w dokumentacji postepowania.
2. DOKUMENTY SKEADANE NA WEZWANIE (PODMIOTOWE SRODKI DOWODOWE):
sktada sie w postaci dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem
elektronicznym przez osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy,
podmiotu udostepniajgcego zasoby. Zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy Pzp zamawiajgcy, przed
wyborem najkorzystniejszej oferty, wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krotszym niz 10 dni, aktualnych na dzien
ztozenia, nastepujgcych podmiotowych srodkéw dowodowych: Na potwierdzenie braku
podstaw wykluczenia, o ktérych mowa w Rozdziale 11.7 SWZ: 2.1. informacje z Krajowego
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Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1,2,4 Pzp, wystawionej nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed ich ztozeniem. 2.2. oswiadczenie wykonawcy o aktualnosci
informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktorym mowa w art.125 ust.2 JEDZ ustawy w zakresie
podstaw wykluczenia z postepowania - zatgcznik nr 5 do SWZ. 2.3. oswiadczenie wykonawcy,
w zakresie art.108 ust.1 pkt.5 ustawy o braku przynalezno$ci do tej samej grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r o ochronie konkurencji i konsumentéw ( Dz.U. 2021
poz.275) z innym wykonawcg, 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 nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej - zatgcznik nr 4 do SWZ.

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Kryterium:
Rodzaj: Kompetencje do prowadzenia danej dziatalno$ci zawodowej
Nazwa: Zamawiajacy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Opis: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10. Kryteria udzielenia zamowienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: cena
Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 100

5.1.11. Dokumenty zaméwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamowienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentow zamowienia: https://www.platformazakupowa.pl

5.1.12. Warunki udzielenia zaméwienia
Warunki zgtoszenia:
Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.platformazakupowa.pl
Jezyki, w ktérych mozna sktadac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: polski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone
Wymagane jest uzycie zaawansowanego lub kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub
pieczeci elektronicznej (zgodnie z definicjg w rozporzadzeniu (UE) nr 910/2014)
Oferty wariantowe: Niedozwolone
Termin skfadania ofert: 28/05/2024 08:00:00 (UTC+2)
Termin, do ktérego oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni
Informacje na temat publicznego otwarcia:
Data otwarcia: 28/05/2024 08:30:00 (UTC+2)
Warunki zaméwienia:
Wymagana jest umowa o poufnosci: nie
Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone
Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak
Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak
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Informacje o terminach odwotania: Wykonawcom, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub
miat interes w uzyskaniu zamowienia oraz poniost lub moze ponies¢ szkode w wyniku
naruszenia przez zamawiajgcego przepisoéw ustawy, przystugujg srodki ochrony prawnej na
zasadach przewidzianych w dziale IX ustawy Pzp (art. 505-590).

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa: Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow: Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza

5.1. Czes¢ zaméwienia: LOT-0031
Tytut: Prze$cieradta medyczne wtdkninowe
Opis: Przescieradta medyczne witdkninowe
Wewnetrzny identyfikator: Zadanie 31

5.1.1. Przeznaczenie
Charakter zamowienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33141000
Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne i hematologiczne

5.1.2. Miejsce realizacji
Adres pocztowy: Apteka Szpitalna ul. Francuska 20 — 24
Miejscowosé: KATOWICE
Kod pocztowy: 40-027
Podpodziat krajowy (NUTS): Katowicki (PL22A)
Kraj: Polska

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczagtkowa: 01/08/2024
Okres obowigzywania: 12 Miesigce

5.1.6. Informacje ogdine
Zastrzezony udziat: Udziat nie jest zastrzezony.
Projekt zamdwienia niefinansowany z funduszy UE
Informacje dodatkowe: 1. DOKUMENTY SKLADANE WRAZ Z OFERTA sktada sie w postaci
dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy, podmiotu udostepniajgcego
zasoby. 1.1. Formularz ofertowy stanowigcy zatgcznik nr 2 do SWZ 1.2 JEDZ (Jednolity
Europejski Dokument Zamdéwienia) — Zatgcznik nr 7 do SWZ. 1.3. Przedmiotowe Srodki
dowodowe: Dla wszystkich zadan: a) Katalog lub folder lub karta techniczna wyrobu gotowego
lub karta charakterystyki lub ulotka producenta zawierajgcag zdjecie oraz szczegdtowy opis
przedmiotu zamowienia z nazwg producenta i opisem w jezyku polskim. Tre$¢ dotgczonego
do oferty dokumentu musi potwierdza¢ wszystkie istotne wymagane w zatgczniku do SIWZ
parametry/wtasciwosci. Brak potwierdzenia w dostarczonych dokumentach wymaganego
istotnego parametru bedzie skutkowato odrzuceniem oferty. b) W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO ZAMAWIAJACY WYMAGA, aby Wykonawca
przedstawit Powiadomienie do Rejestru Wyrobow Medycznych potwierdzajgce, ze oferowany
przedmiot sklasyfikowany jest jako wyrob medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania
w stuzbie zdrowia na terenie kraju, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych (UWM) z dnia
07.04.2022r. (tj. Dz.U. 2022, poz. 974 z p6zn. zm.). Z uwzglednieniem przez zamawiajgcego
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okresu przejsciowego zgodnie z zapisem ustawy o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy
dopuszcza zatgczenie oswiadczenia lub dokumentu potwierdzajgce rejestracje wyrobu
medycznego w Bazie Wyrobéw Medycznych URPL. ¢c) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO OBROTU PRZED 21.05.2021R.
ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE) sporzgdzonej przez producenta lub
upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanego wyrobu
z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow medycznych klasy |,
ktére zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021r. W zwigzku z
powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub rownowaznego dokumentu
potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021r.
jesli w wyniku postepowania przetargowego Wykonawca w przedmiotowych srodkach
dowodowych przedtozy deklaracje zgodnosci zgodng z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w
jezyku angielskim. d) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY |
ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z wymaganiami Rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r, w
sprawie wyrobow medycznych. W dokumencie nalezy dotgczy¢ wszystkie zatgczniki
potwierdzajgce przynaleznos¢ dokumentu do oferowanych wyrobéw medycznych w
formularzu asortymentowo — cenowym. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. e) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO KLASY WYZSZEJ
ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnos$ci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow
medycznych klasy I. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub
réwnowaznego dokumentu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego
reklasyfikacji do klasy wyzszej. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. f) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY Is, Im, Ir, lla, lib, Il WYROBOW MEDYCZNYCH
ZAMAWIAJACY WYMAGA: « Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobdw, wystawiong przez
producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcg 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 zgodnos¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Tres$¢ przedstawionej deklaracji musi zawieraé numery katalogowe
/REF wyrobu medycznego z uwzglednieniem przy ocenie przepiséw normujgcych okres
przejsciowy zgodnie z MDR oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy
Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ¢ Certyfikatu wystawionego
przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 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.oraz ich aktualizacje zgodnie z
Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na
podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.
UWAGA! Zamawiajacy nie przewiduje procedury przewidzianej w art. 107 ust. 2 ustawy Pzp,
w zwigzku z powyzszym, Zamawiajgcy informuje, iz brak dotgczenia do oferty przedmiotowych
srodkéw dowodowych skutkowac bedzie odrzuceniem oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt.
2c ustawy Pzp. 1.4. Petnomocnictwo 1.5. Oswiadczenie wykonawcy/wykonawcow wspolnie
ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia dotyczgce przestanek wykluczenia z art. 5k
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rozporzgdzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 Ustawy O Szczegdlnych Rozwigzaniach W
Zakresie Przeciwdziatania Wspieraniu Agresji Na Ukraine oraz Stuzgcych Ochronie
Bezpieczehstwa Narodowego sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp — zatgcznik nr
6 do SWZ. 1.6. Oswiadczenie wykonawcdw wspodlnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia, o ktorym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp z ktérego wynika, ktére dostawy
wykonajg poszczegodlni wykonawcy — zatgcznik nr 9 do SWZ. 1.7. Rozwigzania rwnowazne w
stosunku do opisywanych przez Zamawiajgcego. W przypadku zaoferowania rozwigzan
rownowaznych Wykonawca musi wraz z formularzem ofertowym przedstawi¢ oferowane
rozwigzanie oraz dotgczy¢ dowody dokumentujgce podstawowe parametry techniczne i
analize porownawcza, z ktorych jednoznacznie wynikac bedzie, ze sg one w petni
réwnowazne do wskazanych przez zamawiajgcego materiatdbw w dokumentacji postepowania.
Zaproponowane rozwigzanie rownowazne powinno posiada¢ wymagane prawem Swiadectwa,
certyfikaty, dopuszczenia oraz spetnia¢c wymagania okreslone w dokumentacji postepowania.
2. DOKUMENTY SKEADANE NA WEZWANIE (PODMIOTOWE SRODKI DOWODOWE):
skfada sie w postaci dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem
elektronicznym przez osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy,
podmiotu udostepniajgcego zasoby. Zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy Pzp zamawiajgcy, przed
wyborem najkorzystniejszej oferty, wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krétszym niz 10 dni, aktualnych na dzieh
ztozenia, nastepujgcych podmiotowych srodkéw dowodowych: Na potwierdzenie braku
podstaw wykluczenia, o ktérych mowa w Rozdziale 1.7 SWZ: 2.1. informacje z Krajowego
Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1,2,4 Pzp, wystawionej nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed ich ztozeniem. 2.2. odwiadczenie wykonawcy o aktualnosci
informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktérym mowa w art.125 ust.2 JEDZ ustawy w zakresie
podstaw wykluczenia z postepowania - zatgcznik nr 5 do SWZ. 2.3. oSwiadczenie wykonawcy,
w zakresie art.108 ust.1 pkt.5 ustawy o braku przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r o ochronie konkurencji i konsumentow ( Dz.U. 2021
poz.275) z innym wykonawcag, ktéry ztozyt odrebng oferte, oferte czesciowg lub wniosek o
dopuszczenie do udziatu w postepowaniu, albo oswiadczenia o przynalezno$ci do tej same;j
grupy kapitatowej wraz z dokumentami lub informacjami potwierdzajgcymi przygotowanie
oferty, oferty cze$ciowej lub wniosku o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu niezaleznie
od innego wykonawcy nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej - zatgcznik nr 4 do SWZ.

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Kryterium:
Rodzaj: Kompetencje do prowadzenia danej dziatalnosci zawodowej
Nazwa: Zamawiajgcy nie stawia szczegdlnych warunkdéw w tym zakresie.
Opis: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkéw w tym zakresie.
Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10. Kryteria udzielenia zamoéwienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: cena
Waga (warto$¢ procentowa, doktadna): 100

5.1.11. Dokumenty zamoéwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamoéwienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentéw zaméwienia: https://www.platformazakupowa.pl

5.1.12. Warunki udzielenia zamoéwienia
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Warunki zgtoszenia:

Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane

Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.platformazakupowa.pl

Jezyki, w ktérych mozna sktadac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: polski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone

Wymagane jest uzycie zaawansowanego lub kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub
pieczeci elektronicznej (zgodnie z definicjg w rozporzadzeniu (UE) nr 910/2014)

Oferty wariantowe: Niedozwolone

Termin sktadania ofert: 28/05/2024 08:00:00 (UTC+2)

Termin, do ktérego oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni

Informacje na temat publicznego otwarcia:

Data otwarcia: 28/05/2024 08:30:00 (UTC+2)

Warunki zaméwienia:

Wymagana jest umowa o poufnosci: nie

Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone

Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak

Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak

Informacje o terminach odwotania: Wykonawcom, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub
miat interes w uzyskaniu zaméwienia oraz ponidst lub moze ponie$¢ szkode w wyniku
naruszenia przez zamawiajgcego przepiséw ustawy, przystugujg srodki ochrony prawnej na
zasadach przewidzianych w dziale IX ustawy Pzp (art. 505-590).

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa: Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow: Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza

5.1. Czes¢ zamowienia: LOT-0032
Tytut: Jatowe obtozenia na stolik Mayo
Opis: Jatowe obtozenia na stolik Mayo
Wewnetrzny identyfikator: Zadanie 32

5.1.1. Przeznaczenie

Charakter zamowienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33141000
Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne i hematologiczne

5.1.2. Miejsce realizacji
Adres pocztowy: Apteka Szpitalna ul. Francuska 20 — 24
Miejscowosé: KATOWICE
Kod pocztowy: 40-027

Podpodziat krajowy (NUTS): Katowicki (PL22A)
Kraj: Polska

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczgtkowa: 01/08/2024
Okres obowigzywania: 12 Miesigce

5.1.6. Informacje ogdine
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Zastrzezony udziat: Udziat nie jest zastrzezony.

Projekt zamdwienia niefinansowany z funduszy UE

Informacje dodatkowe: 1. DOKUMENTY SKLADANE WRAZ Z OFERTA sktada sie w postaci
dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy, podmiotu udostepniajgcego
zasoby. 1.1. Formularz ofertowy stanowigcy zatgcznik nr 2 do SWZ 1.2 JEDZ (Jednolity
Europejski Dokument Zamdéwienia) — Zatgcznik nr 7 do SWZ. 1.3. Przedmiotowe $rodki
dowodowe: Dla wszystkich zadan: a) Katalog lub folder lub karta techniczna wyrobu gotowego
lub karta charakterystyki lub ulotka producenta zawierajgcq zdjecie oraz szczegotowy opis
przedmiotu zamowienia z nazwg producenta i opisem w jezyku polskim. Tre$¢ dotgczonego
do oferty dokumentu musi potwierdza¢ wszystkie istotne wymagane w zatgczniku do SIWZ
parametry/wtasciwosci. Brak potwierdzenia w dostarczonych dokumentach wymaganego
istotnego parametru bedzie skutkowato odrzuceniem oferty. b) W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO ZAMAWIAJACY WYMAGA, aby Wykonawca
przedstawit Powiadomienie do Rejestru Wyrobow Medycznych potwierdzajgce, ze oferowany
przedmiot sklasyfikowany jest jako wyrob medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania
w stuzbie zdrowia na terenie kraju, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych (UWM) z dnia
07.04.2022r. (tj. Dz.U. 2022, poz. 974 z p6zn. zm.). Z uwzglednieniem przez zamawiajgcego
okresu przejsciowego zgodnie z zapisem ustawy o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy
dopuszcza zatgczenie o$wiadczenia lub dokumentu potwierdzajgce rejestracje wyrobu
medycznego w Bazie Wyrobéw Medycznych URPL. ¢) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO OBROTU PRZED 21.05.2021R.
ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE) sporzgdzonej przez producenta lub
upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanego wyrobu
z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobéw medycznych klasy |,
ktore zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021r. W zwigzku z
powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub rownowaznego dokumentu
potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021r.
jesli w wyniku postepowania przetargowego Wykonawca w przedmiotowych srodkach
dowodowych przedtozy deklaracje zgodnosci zgodng z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w
jezyku angielskim. d) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY |
ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z wymaganiami Rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r, w
sprawie wyrobow medycznych. W dokumencie nalezy dotgczy¢ wszystkie zatgczniki
potwierdzajgce przynaleznos¢ dokumentu do oferowanych wyrobéw medycznych w
formularzu asortymentowo — cenowym. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO KLASY WYZSZEJ
ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow
medycznych klasy I. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub
réwnowaznego dokumentu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego
reklasyfikacji do klasy wyzszej. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. f) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY Is, Im, Ir, lla, lib, Il WYROBOW MEDYCZNYCH
ZAMAWIAJACY WYMAGA: « Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobow, wystawiong przez
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producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcg 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 zgodnos¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Tres¢ przedstawionej deklaracji musi zawiera¢ numery katalogowe
/IREF wyrobu medycznego z uwzglednieniem przy ocenie przepiséw normujgcych okres
przejsciowy zgodnie z MDR oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy
Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ¢ Certyfikatu wystawionego
przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r., dla wyrobéw medycznych objetych okresem przej$ciowym lub wymaganiami
rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r.oraz ich aktualizacje zgodnie z
Rozporzagdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na
podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.
UWAGA! Zamawiajgcy nie przewiduje procedury przewidzianej w art. 107 ust. 2 ustawy Pzp,
w zwigzku z powyzszym, Zamawiajgcy informuje, iz brak dotgczenia do oferty przedmiotowych
Srodkéw dowodowych skutkowac bedzie odrzuceniem oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt.
2c ustawy Pzp. 1.4. Peinomocnictwo 1.5. Oswiadczenie wykonawcy/wykonawcow wspolnie
ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia dotyczace przestanek wykluczenia z art. 5k
rozporzadzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 Ustawy O Szczegdinych Rozwigzaniach W
Zakresie Przeciwdziatania Wspieraniu Agresji Na Ukraine oraz Stuzgcych Ochronie
Bezpieczenstwa Narodowego sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp — zatgcznik nr
6 do SWZ. 1.6. Oswiadczenie wykonawcéw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia, o ktérym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp z ktérego wynika, ktére dostawy
wykonajg poszczegolni wykonawcy — zatgcznik nr 9 do SWZ. 1.7. Rozwigzania rwnowazne w
stosunku do opisywanych przez Zamawiajgcego. W przypadku zaoferowania rozwigzan
réwnowaznych Wykonawca musi wraz z formularzem ofertowym przedstawi¢ oferowane
rozwigzanie oraz dotgczy¢ dowody dokumentujgce podstawowe parametry techniczne i
analize porownawczg, z ktérych jednoznacznie wynikac bedzie, ze sg one w peni
rownowazne do wskazanych przez zamawiajgcego materiatdw w dokumentacji postepowania.
Zaproponowane rozwigzanie rownowazne powinno posiada¢ wymagane prawem swiadectwa,
certyfikaty, dopuszczenia oraz spetnia¢ wymagania okreslone w dokumentacji postepowania.
2. DOKUMENTY SKEADANE NA WEZWANIE (PODMIOTOWE SRODKI DOWODOWE):
sktada sie w postaci dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem
elektronicznym przez osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy,
podmiotu udostepniajgcego zasoby. Zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy Pzp zamawiajgcy, przed
wyborem najkorzystniejszej oferty, wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krotszym niz 10 dni, aktualnych na dzien
ztozenia, nastepujgcych podmiotowych srodkéw dowodowych: Na potwierdzenie braku
podstaw wykluczenia, o ktérych mowa w Rozdziale 11.7 SWZ: 2.1. informacje z Krajowego
Rejestru Karnego w zakresie okre$lonym w art. 108 ust. 1 pkt 1,2,4 Pzp, wystawionej nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed ich ztozeniem. 2.2. oswiadczenie wykonawcy o aktualnosci
informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktorym mowa w art.125 ust.2 JEDZ ustawy w zakresie
podstaw wykluczenia z postepowania - zatgcznik nr 5 do SWZ. 2.3. oswiadczenie wykonawcy,
w zakresie art.108 ust.1 pkt.5 ustawy o braku przynalezno$ci do tej samej grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r o ochronie konkurencji i konsumentéw ( Dz.U. 2021
poz.275) z innym wykonawcg, ktéry ztozyt odrebng oferte, oferte czesciowg lub wniosek o
dopuszczenie do udziatu w postepowaniu, albo oswiadczenia o przynaleznosci do tej samej
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grupy kapitatowej wraz z dokumentami lub informacjami potwierdzajgcymi przygotowanie
oferty, oferty czesciowej lub wniosku o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu niezaleznie
od innego wykonawcy nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej - zatgcznik nr 4 do SWZ.

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Kryterium:
Rodzaj: Kompetencje do prowadzenia danej dziatalno$ci zawodowej
Nazwa: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Opis: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10. Kryteria udzielenia zamowienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: cena
Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 100

5.1.11. Dokumenty zaméwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamowienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentow zamowienia: https://www.platformazakupowa.pl

5.1.12. Warunki udzielenia zaméwienia
Warunki zgtoszenia:
Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.platformazakupowa.pl
Jezyki, w ktérych mozna sktadac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: polski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone
Wymagane jest uzycie zaawansowanego lub kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub
pieczeci elektronicznej (zgodnie z definicjg w rozporzadzeniu (UE) nr 910/2014)
Oferty wariantowe: Niedozwolone
Termin skfadania ofert: 28/05/2024 08:00:00 (UTC+2)
Termin, do ktérego oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni
Informacje na temat publicznego otwarcia:
Data otwarcia: 28/05/2024 08:30:00 (UTC+2)
Warunki zamowienia:
Wymagana jest umowa o poufnosci: nie
Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone
Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak
Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak
Informacje o terminach odwotania: Wykonawcom, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub
miat interes w uzyskaniu zaméwienia oraz poniodst lub moze ponie$¢ szkode w wyniku
naruszenia przez zamawiajgcego przepisoéw ustawy, przystugujg srodki ochrony prawnej na
zasadach przewidzianych w dziale IX ustawy Pzp (art. 505-590).

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa: Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow: Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza
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5.1. Czes¢ zamowienia: LOT-0033
Tytut: Kompresy jatowe z gazy
Opis: Kompresy jatowe z gazy
Wewnetrzny identyfikator: Zadanie 33

5.1.1. Przeznaczenie

Charakter zamowienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33141000
Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne i hematologiczne

5.1.2. Miejsce realizacji
Adres pocztowy: Apteka Szpitalna ul. Francuska 20 — 24
Miejscowosé: KATOWICE
Kod pocztowy: 40-027
Podpodziat krajowy (NUTS): Katowicki (PL22A)
Kraj: Polska

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczgtkowa: 01/08/2024
Okres obowigzywania: 12 Miesigce

5.1.6. Informacje ogdlne
Zastrzezony udziat: Udziat nie jest zastrzezony.

Projekt zamowienia niefinansowany z funduszy UE

Informacje dodatkowe: 1. DOKUMENTY SKLADANE WRAZ Z OFERTA sktada sie w postaci
dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy, podmiotu udostepniajgcego
zasoby. 1.1. Formularz ofertowy stanowigcy zatgcznik nr 2 do SWZ 1.2 JEDZ (Jednolity
Europejski Dokument Zaméwienia) — Zatacznik nr 7 do SWZ. 1.3. Przedmiotowe Srodki
dowodowe: Dla wszystkich zadan: a) Katalog lub folder lub karta techniczna wyrobu gotowego
lub karta charakterystyki lub ulotka producenta zawierajgca zdjecie oraz szczegétowy opis
przedmiotu zamdéwienia z nazwg producenta i opisem w jezyku polskim. Tres¢ dotgczonego
do oferty dokumentu musi potwierdza¢ wszystkie istotne wymagane w zatgczniku do SIWZ
parametry/wtasciwosci. Brak potwierdzenia w dostarczonych dokumentach wymaganego
istotnego parametru bedzie skutkowato odrzuceniem oferty. b) W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO ZAMAWIAJACY WYMAGA, aby Wykonawca
przedstawit Powiadomienie do Rejestru Wyrobéw Medycznych potwierdzajgce, ze oferowany
przedmiot sklasyfikowany jest jako wyrob medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania
w stuzbie zdrowia na terenie kraju, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych (UWM) z dnia
07.04.2022r. (tj. Dz.U. 2022, poz. 974 z p6zn. zm.). Z uwzglednieniem przez zamawiajgcego
okresu przejsciowego zgodnie z zapisem ustawy o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy
dopuszcza zatgczenie oswiadczenia lub dokumentu potwierdzajgce rejestracje wyrobu
medycznego w Bazie Wyrobéw Medycznych URPL. ¢) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO OBROTU PRZED 21.05.2021R.
ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE) sporzgdzonej przez producenta lub
upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanego wyrobu
z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow medycznych klasy |,
ktére zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021r. W zwigzku z
powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub rownowaznego dokumentu
potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021r.
jesli w wyniku postepowania przetargowego Wykonawca w przedmiotowych srodkach
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dowodowych przedtozy deklaracje zgodnosci zgodng z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w
jezyku angielskim. d) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY |
ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z wymaganiami Rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r, w
sprawie wyrobow medycznych. W dokumencie nalezy dotgczy¢ wszystkie zatgczniki
potwierdzajgce przynaleznos¢ dokumentu do oferowanych wyrobéw medycznych w
formularzu asortymentowo — cenowym. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO KLASY WYZSZEJ
ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow
medycznych klasy I. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub
réwnowaznego dokumentu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego
reklasyfikacji do klasy wyzszej. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. f) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY Is, Im, Ir, lla, lib, Il WYROBOW MEDYCZNYCH
ZAMAWIAJACY WYMAGA: « Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobow, wystawiong przez
producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcg 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 zgodnos¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Tres¢ przedstawionej deklaracji musi zawiera¢ numery katalogowe
/IREF wyrobu medycznego z uwzglednieniem przy ocenie przepiséw normujgcych okres
przejsciowy zgodnie z MDR oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy
Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ¢ Certyfikatu wystawionego
przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r., dla wyrobéw medycznych objetych okresem przej$ciowym lub wymaganiami
rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r.oraz ich aktualizacje zgodnie z
Rozporzagdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na
podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.
UWAGA! Zamawiajgcy nie przewiduje procedury przewidzianej w art. 107 ust. 2 ustawy Pzp,
w zwigzku z powyzszym, Zamawiajgcy informuje, iz brak dotgczenia do oferty przedmiotowych
Srodkéw dowodowych skutkowac bedzie odrzuceniem oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt.
2c ustawy Pzp. 1.4. Peinomocnictwo 1.5. Oswiadczenie wykonawcy/wykonawcow wspolnie
ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia dotyczace przestanek wykluczenia z art. 5k
rozporzgdzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 Ustawy O Szczegdinych Rozwigzaniach W
Zakresie Przeciwdziatania Wspieraniu Agresji Na Ukraine oraz Stuzgcych Ochronie
Bezpieczenstwa Narodowego sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp — zatgcznik nr
6 do SWZ. 1.6. Oswiadczenie wykonawcédw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia, o ktérym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp z ktérego wynika, ktére dostawy
wykonajg poszczegolni wykonawcy — zatgcznik nr 9 do SWZ. 1.7. Rozwigzania rwnowazne w
stosunku do opisywanych przez Zamawiajgcego. W przypadku zaoferowania rozwigzan
réwnowaznych Wykonawca musi wraz z formularzem ofertowym przedstawi¢ oferowane
rozwigzanie oraz dotgczy¢ dowody dokumentujgce podstawowe parametry techniczne i
analize porownawczg, z ktérych jednoznacznie wynikac bedzie, ze sg one w peni
rownowazne do wskazanych przez zamawiajgcego materiatdw w dokumentacji postepowania.
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Zaproponowane rozwigzanie rownowazne powinno posiada¢ wymagane prawem swiadectwa,
certyfikaty, dopuszczenia oraz spetnia¢ wymagania okreslone w dokumentacji postepowania.
2. DOKUMENTY SKEADANE NA WEZWANIE (PODMIOTOWE SRODKI DOWODOWE):
sktada sie w postaci dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem
elektronicznym przez osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy,
podmiotu udostepniajgcego zasoby. Zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy Pzp zamawiajgcy, przed
wyborem najkorzystniejszej oferty, wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krotszym niz 10 dni, aktualnych na dzien
ztozenia, nastepujgcych podmiotowych srodkéw dowodowych: Na potwierdzenie braku
podstaw wykluczenia, o ktérych mowa w Rozdziale 11.7 SWZ: 2.1. informacje z Krajowego
Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1,2,4 Pzp, wystawionej nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed ich ztozeniem. 2.2. oswiadczenie wykonawcy o aktualnosci
informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktorym mowa w art.125 ust.2 JEDZ ustawy w zakresie
podstaw wykluczenia z postepowania - zatgcznik nr 5 do SWZ. 2.3. oswiadczenie wykonawcy,
w zakresie art.108 ust.1 pkt.5 ustawy o braku przynalezno$ci do tej samej grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r o ochronie konkurencji i konsumentéw ( Dz.U. 2021
poz.275) z innym wykonawcg, 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 nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej - zatgcznik nr 4 do SWZ.

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Kryterium:
Rodzaj: Kompetencje do prowadzenia danej dziatalno$ci zawodowej
Nazwa: Zamawiajacy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Opis: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10. Kryteria udzielenia zamowienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: cena
Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 100

5.1.11. Dokumenty zaméwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamowienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentow zamowienia: https://www.platformazakupowa.pl

5.1.12. Warunki udzielenia zamowienia
Warunki zgtoszenia:

Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.platformazakupowa.pl

Jezyki, w ktérych mozna sktadac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: polski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone

Wymagane jest uzycie zaawansowanego lub kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub
pieczeci elektronicznej (zgodnie z definicjg w rozporzadzeniu (UE) nr 910/2014)

Oferty wariantowe: Niedozwolone

Termin skfadania ofert: 28/05/2024 08:00:00 (UTC+2)

Termin, do ktérego oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni
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Informacje na temat publicznego otwarcia:

Data otwarcia: 28/05/2024 08:30:00 (UTC+2)

Warunki zaméwienia:

Wymagana jest umowa o poufnosci: nie

Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone

Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak

Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak

Informacje o terminach odwotania: Wykonawcom, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub
miat interes w uzyskaniu zaméwienia oraz ponidst lub moze ponie$¢ szkode w wyniku
naruszenia przez zamawiajgcego przepiséw ustawy, przystugujg srodki ochrony prawnej na
zasadach przewidzianych w dziale IX ustawy Pzp (art. 505-590).

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa: Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow: Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza

5.1. Czes¢ zamowienia: LOT-0034
Tytut: Serwety jatowe bez tasmy lepnej
Opis: Serwety jatowe bez tasmy lepnej
Wewnetrzny identyfikator: Zadanie 34

5.1.1. Przeznaczenie
Charakter zamowienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33141000
Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne i hematologiczne

5.1.2. Miejsce realizacji
Adres pocztowy: Apteka Szpitalna ul. Francuska 20 — 24
Miejscowosé: KATOWICE
Kod pocztowy: 40-027
Podpodziat krajowy (NUTS): Katowicki (PL22A)
Kraj: Polska

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczgtkowa: 01/08/2024
Okres obowigzywania: 12 Miesigce

5.1.6. Informacje ogdlne
Zastrzezony udziat: Udziat nie jest zastrzezony.
Projekt zamowienia niefinansowany z funduszy UE
Informacje dodatkowe: 1. DOKUMENTY SKLADANE WRAZ Z OFERTA sktada sie w postaci
dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy, podmiotu udostepniajgcego
zasoby. 1.1. Formularz ofertowy stanowigcy zatgcznik nr 2 do SWZ 1.2 JEDZ (Jednolity
Europejski Dokument Zamdéwienia) — Zatgcznik nr 7 do SWZ. 1.3. Przedmiotowe Srodki
dowodowe: Dla wszystkich zadan: a) Katalog lub folder lub karta techniczna wyrobu gotowego
lub karta charakterystyki lub ulotka producenta zawierajgca zdjecie oraz szczegdtowy opis
przedmiotu zaméwienia z nazwg producenta i opisem w jezyku polskim. Tres¢ dotgczonego
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do oferty dokumentu musi potwierdza¢ wszystkie istotne wymagane w zatgczniku do SIWZ
parametry/wtasciwosci. Brak potwierdzenia w dostarczonych dokumentach wymaganego
istotnego parametru bedzie skutkowato odrzuceniem oferty. b) W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO ZAMAWIAJACY WYMAGA, aby Wykonawca
przedstawit Powiadomienie do Rejestru Wyrobow Medycznych potwierdzajgce, ze oferowany
przedmiot sklasyfikowany jest jako wyrob medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania
w stuzbie zdrowia na terenie kraju, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych (UWM) z dnia
07.04.2022r. (tj. Dz.U. 2022, poz. 974 z p6zn. zm.). Z uwzglednieniem przez zamawiajgcego
okresu przejsciowego zgodnie z zapisem ustawy o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy
dopuszcza zatgczenie oswiadczenia lub dokumentu potwierdzajgce rejestracje wyrobu
medycznego w Bazie Wyrobéw Medycznych URPL. ¢c) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO OBROTU PRZED 21.05.2021R.
ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE) sporzgdzonej przez producenta lub
upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanego wyrobu
z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow medycznych klasy |,
ktére zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021r. W zwigzku z
powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub rownowaznego dokumentu
potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021r.
jesli w wyniku postepowania przetargowego Wykonawca w przedmiotowych srodkach
dowodowych przedtozy deklaracje zgodnosci zgodng z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w
jezyku angielskim. d) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY |
ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnos$ci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z wymaganiami Rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r, w
sprawie wyrobow medycznych. W dokumencie nalezy dotgczy¢ wszystkie zatgczniki
potwierdzajgce przynaleznos¢ dokumentu do oferowanych wyrobéw medycznych w
formularzu asortymentowo — cenowym. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. e) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO KLASY WYZSZEJ
ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnos$ci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow
medycznych klasy I. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub
réwnowaznego dokumentu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego
reklasyfikacji do klasy wyzszej. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. f) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY Is, Im, Ir, lla, lib, Il WYROBOW MEDYCZNYCH
ZAMAWIAJACY WYMAGA: « Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobdw, wystawiong przez
producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcg 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 zgodnos¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Tre$¢ przedstawionej deklaracji musi zawiera¢ numery katalogowe
/REF wyrobu medycznego z uwzglednieniem przy ocenie przepiséw normujgcych okres
przejsciowy zgodnie z MDR oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy
Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ¢ Certyfikatu wystawionego
przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r., dla wyrobow medycznych objetych okresem przejsciowym lub wymaganiami
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rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r.oraz ich aktualizacje zgodnie z
Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na
podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.
UWAGA! Zamawiajgcy nie przewiduje procedury przewidzianej w art. 107 ust. 2 ustawy Pzp,
w zwigzku z powyzszym, Zamawiajgcy informuje, iz brak dotgczenia do oferty przedmiotowych
srodkéw dowodowych skutkowac bedzie odrzuceniem oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt.
2c ustawy Pzp. 1.4. Petnomocnictwo 1.5. Oswiadczenie wykonawcy/wykonawcow wspolnie
ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia dotyczgce przestanek wykluczenia z art. 5k
rozporzgdzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 Ustawy O Szczegdlnych Rozwigzaniach W
Zakresie Przeciwdziatania Wspieraniu Agresji Na Ukraine oraz Stuzgcych Ochronie
Bezpieczehstwa Narodowego sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp — zatgcznik nr
6 do SWZ. 1.6. Oswiadczenie wykonawcdw wspodlnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia, o ktorym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp z ktérego wynika, ktére dostawy
wykonajg poszczegodlni wykonawcy — zatgcznik nr 9 do SWZ. 1.7. Rozwigzania rwnowazne w
stosunku do opisywanych przez Zamawiajgcego. W przypadku zaoferowania rozwigzan
rownowaznych Wykonawca musi wraz z formularzem ofertowym przedstawi¢ oferowane
rozwigzanie oraz dotgczy¢ dowody dokumentujgce podstawowe parametry techniczne i
analize porownawcza, z ktorych jednoznacznie wynikac bedzie, ze sg one w petni
réwnowazne do wskazanych przez zamawiajgcego materiatdbw w dokumentacji postepowania.
Zaproponowane rozwigzanie rownowazne powinno posiada¢ wymagane prawem sSwiadectwa,
certyfikaty, dopuszczenia oraz spetnia¢c wymagania okreslone w dokumentacji postepowania.
2. DOKUMENTY SKEADANE NA WEZWANIE (PODMIOTOWE SRODKI DOWODOWE):
skfada sie w postaci dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem
elektronicznym przez osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy,
podmiotu udostepniajgcego zasoby. Zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy Pzp zamawiajacy, przed
wyborem najkorzystniejszej oferty, wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krétszym niz 10 dni, aktualnych na dzieh
ztozenia, nastepujgcych podmiotowych srodkow dowodowych: Na potwierdzenie braku
podstaw wykluczenia, o ktérych mowa w Rozdziale 1.7 SWZ: 2.1. informacje z Krajowego
Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1,2,4 Pzp, wystawionej nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed ich ztozeniem. 2.2. odwiadczenie wykonawcy o aktualnosci
informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktérym mowa w art.125 ust.2 JEDZ ustawy w zakresie
podstaw wykluczenia z postepowania - zatgcznik nr 5 do SWZ. 2.3. oSwiadczenie wykonawcy,
w zakresie art.108 ust.1 pkt.5 ustawy o braku przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r o ochronie konkurencji i konsumentow ( Dz.U. 2021
poz.275) z innym wykonawcag, ktéry ztozyt odrebng oferte, oferte czesciowg lub wniosek o
dopuszczenie do udziatu w postepowaniu, albo oswiadczenia o przynalezno$ci do tej same;j
grupy kapitatowej wraz z dokumentami lub informacjami potwierdzajgcymi przygotowanie
oferty, oferty cze$ciowej lub wniosku o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu niezaleznie
od innego wykonawcy nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej - zatgcznik nr 4 do SWZ.

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Kryterium:
Rodzaj: Kompetencje do prowadzenia danej dziatalnosci zawodowe]
Nazwa: Zamawiajgcy nie stawia szczegdlnych warunkdéw w tym zakresie.
Opis: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkéw w tym zakresie.

Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10. Kryteria udzielenia zamoéwienia
Kryterium:
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Rodzaj: Cena
Opis: cena
Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 100

5.1.11. Dokumenty zamoéwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamowienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentow zamowienia: https://www.platformazakupowa.pl

5.1.12. Warunki udzielenia zamoéwienia
Warunki zgtoszenia:
Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.platformazakupowa.pl
Jezyki, w ktérych mozna sktadac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: polski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone
Wymagane jest uzycie zaawansowanego lub kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub
pieczeci elektronicznej (zgodnie z definicjg w rozporzgdzeniu (UE) nr 910/2014)
Oferty wariantowe: Niedozwolone
Termin skfadania ofert: 28/05/2024 08:00:00 (UTC+2)
Termin, do ktérego oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni
Informacje na temat publicznego otwarcia:
Data otwarcia: 28/05/2024 08:30:00 (UTC+2)
Warunki zamowienia:
Wymagana jest umowa o poufnosci: nie
Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone
Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak
Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak
Informacje o terminach odwotania: Wykonawcom, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub
miat interes w uzyskaniu zamowienia oraz poniost lub moze ponies¢ szkode w wyniku
naruszenia przez zamawiajgcego przepisoéw ustawy, przystugujg srodki ochrony prawnej na
zasadach przewidzianych w dziale IX ustawy Pzp (art. 505-590).

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa: Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow: Brak dynamicznego systemu zakupéw

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza

5.1. Czes¢ zaméwienia: LOT-0035
Tytut: Przescieradta medyczne z wktadem chtonnym
Opis: Przescieradta medyczne z wktadem chtonnym
Wewnetrzny identyfikator: Zadanie 35

5.1.1. Przeznaczenie

Charakter zamowienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33141000

Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne i hematologiczne

5.1.2. Miejsce realizacji
Adres pocztowy: Apteka Szpitalna ul. Francuska 20 — 24
Miejscowosé: KATOWICE
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Kod pocztowy: 40-027
Podpodziat krajowy (NUTS): Katowicki (PL22A)
Kraj: Polska

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczagtkowa: 01/08/2024
Okres obowigzywania: 12 Miesigce

5.1.6. Informacje ogéine
Zastrzezony udziat: Udziat nie jest zastrzezony.
Projekt zaméwienia niefinansowany z funduszy UE
Informacje dodatkowe: 1. DOKUMENTY SKLADANE WRAZ Z OFERTA sktada sie w postaci
dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy, podmiotu udostepniajgcego
zasoby. 1.1. Formularz ofertowy stanowigcy zatgcznik nr 2 do SWZ 1.2 JEDZ (Jednolity
Europejski Dokument Zaméwienia) — Zatacznik nr 7 do SWZ. 1.3. Przedmiotowe Srodki
dowodowe: Dla wszystkich zadan: a) Katalog lub folder lub karta techniczna wyrobu gotowego
lub karta charakterystyki lub ulotka producenta zawierajgca zdjecie oraz szczegotowy opis
przedmiotu zamoéwienia z nazwg producenta i opisem w jezyku polskim. Tres¢ dotgczonego
do oferty dokumentu musi potwierdza¢ wszystkie istotne wymagane w zatgczniku do SIWZ
parametry/wtasciwosci. Brak potwierdzenia w dostarczonych dokumentach wymaganego
istotnego parametru bedzie skutkowato odrzuceniem oferty. b) W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO ZAMAWIAJACY WYMAGA, aby Wykonawca
przedstawit Powiadomienie do Rejestru Wyrobow Medycznych potwierdzajgce, ze oferowany
przedmiot sklasyfikowany jest jako wyrob medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania
w stuzbie zdrowia na terenie kraju, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych (UWM) z dnia
07.04.2022r. (tj. Dz.U. 2022, poz. 974 z p6zn. zm.). Z uwzglednieniem przez zamawiajgcego
okresu przejsciowego zgodnie z zapisem ustawy o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy
dopuszcza zatgczenie oswiadczenia lub dokumentu potwierdzajgce rejestracje wyrobu
medycznego w Bazie Wyrobéw Medycznych URPL. ¢c) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO OBROTU PRZED 21.05.2021R.
ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE) sporzgdzonej przez producenta lub
upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanego wyrobu
z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobéw medycznych klasy |,
ktére zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021r. W zwigzku z
powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub rownowaznego dokumentu
potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021r.
jesli w wyniku postepowania przetargowego Wykonawca w przedmiotowych srodkach
dowodowych przedtozy deklaracje zgodnosci zgodng z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w
jezyku angielskim. d) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY |
ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z wymaganiami Rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r, w
sprawie wyrobow medycznych. W dokumencie nalezy dotgczy¢ wszystkie zatgczniki
potwierdzajgce przynaleznos¢ dokumentu do oferowanych wyrobéw medycznych w
formularzu asortymentowo — cenowym. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. e) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO KLASY WYZSZEJ
ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
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producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow
medycznych klasy I. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub
réwnowaznego dokumentu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego
reklasyfikacji do klasy wyzszej. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. f) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY Is, Im, Ir, lla, lib, Il WYROBOW MEDYCZNYCH
ZAMAWIAJACY WYMAGA: « Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobow, wystawiong przez
producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcg 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 zgodnos¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Tres¢ przedstawionej deklaracji musi zawiera¢ numery katalogowe
/REF wyrobu medycznego z uwzglednieniem przy ocenie przepiséw normujgcych okres
przejsciowy zgodnie z MDR oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy
Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ¢ Certyfikatu wystawionego
przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r., dla wyrobéw medycznych objetych okresem przej$ciowym lub wymaganiami
rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r.oraz ich aktualizacje zgodnie z
Rozporzagdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na
podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.
UWAGA! Zamawiajgcy nie przewiduje procedury przewidzianej w art. 107 ust. 2 ustawy Pzp,
w zwigzku z powyzszym, Zamawiajgcy informuje, iz brak dotgczenia do oferty przedmiotowych
Srodkéw dowodowych skutkowac bedzie odrzuceniem oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt.
2c ustawy Pzp. 1.4. Peinomocnictwo 1.5. Oswiadczenie wykonawcy/wykonawcow wspolnie
ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia dotyczace przestanek wykluczenia z art. 5k
rozporzgdzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 Ustawy O Szczegdinych Rozwigzaniach W
Zakresie Przeciwdziatania Wspieraniu Agresji Na Ukraine oraz Stuzgcych Ochronie
Bezpieczenstwa Narodowego sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp — zatgcznik nr
6 do SWZ. 1.6. Oswiadczenie wykonawcéw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia, o ktérym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp z ktérego wynika, ktére dostawy
wykonajg poszczegolni wykonawcy — zatgcznik nr 9 do SWZ. 1.7. Rozwigzania rownowazne w
stosunku do opisywanych przez Zamawiajgcego. W przypadku zaoferowania rozwigzan
réwnowaznych Wykonawca musi wraz z formularzem ofertowym przedstawi¢ oferowane
rozwigzanie oraz dotgczy¢ dowody dokumentujgce podstawowe parametry techniczne i
analize porownawczg, z ktérych jednoznacznie wynikac bedzie, ze sg one w peni
rownowazne do wskazanych przez zamawiajgcego materiatdw w dokumentacji postepowania.
Zaproponowane rozwigzanie rownowazne powinno posiada¢ wymagane prawem swiadectwa,
certyfikaty, dopuszczenia oraz spetnia¢ wymagania okreslone w dokumentacji postepowania.
2. DOKUMENTY SKEADANE NA WEZWANIE (PODMIOTOWE SRODKI DOWODOWE):
sktada sie w postaci dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem
elektronicznym przez osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy,
podmiotu udostepniajgcego zasoby. Zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy Pzp zamawiajgcy, przed
wyborem najkorzystniejszej oferty, wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krotszym niz 10 dni, aktualnych na dzien
ztozenia, nastepujgcych podmiotowych srodkéw dowodowych: Na potwierdzenie braku
podstaw wykluczenia, o ktérych mowa w Rozdziale 11.7 SWZ: 2.1. informacje z Krajowego
Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1,2,4 Pzp, wystawionej nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed ich ztozeniem. 2.2. oSwiadczenie wykonawcy o aktualnosci
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informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktérym mowa w art.125 ust.2 JEDZ ustawy w zakresie
podstaw wykluczenia z postepowania - zatgcznik nr 5 do SWZ. 2.3. oswiadczenie wykonawcy,
w zakresie art.108 ust.1 pkt.5 ustawy o braku przynalezno$ci do tej samej grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r o ochronie konkurencji i konsumentéw ( Dz.U. 2021
poz.275) z innym wykonawcg, 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 nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej - zatgcznik nr 4 do SWZ.

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Kryterium:
Rodzaj: Kompetencje do prowadzenia danej dziatalno$ci zawodowej
Nazwa: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Opis: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10. Kryteria udzielenia zamowienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: cena
Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 100

5.1.11. Dokumenty zaméwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamowienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentow zamowienia: https://www.platformazakupowa.pl

5.1.12. Warunki udzielenia zaméwienia
Warunki zgtoszenia:
Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.platformazakupowa.pl
Jezyki, w ktérych mozna sktadac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: polski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone
Wymagane jest uzycie zaawansowanego lub kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub
pieczeci elektronicznej (zgodnie z definicjg w rozporzadzeniu (UE) nr 910/2014)
Oferty wariantowe: Niedozwolone
Termin skfadania ofert: 28/05/2024 08:00:00 (UTC+2)
Termin, do ktérego oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni
Informacje na temat publicznego otwarcia:
Data otwarcia: 28/05/2024 08:30:00 (UTC+2)
Warunki zamowienia:
Wymagana jest umowa o poufnosci: nie
Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone
Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak
Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak
Informacje o terminach odwotania: Wykonawcom, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub
miat interes w uzyskaniu zaméwienia oraz poniodst lub moze ponie$¢ szkode w wyniku
naruszenia przez zamawiajgcego przepisoéw ustawy, przystugujg srodki ochrony prawnej na
zasadach przewidzianych w dziale IX ustawy Pzp (art. 505-590).

5.1.15. Techniki
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Umowa ramowa: Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow: Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza

5.1. Czes¢ zamoéwienia: LOT-0036
Tytut: Gazy
Opis: Gazy
Wewnetrzny identyfikator: Zadanie 36

5.1.1. Przeznaczenie
Charakter zamoéwienia: Dostawy
Gtoéwna klasyfikacja (cpv): 33141000
Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne i hematologiczne

5.1.2. Miejsce realizacji
Adres pocztowy: Apteka Szpitalna ul. Francuska 20 — 24
Miejscowosé: KATOWICE
Kod pocztowy: 40-027
Podpodziat krajowy (NUTS): Katowicki (PL22A)
Kraj: Polska

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczagtkowa: 01/08/2024
Okres obowigzywania: 12 Miesigce

5.1.6. Informacje ogdlne
Zastrzezony udziat: Udziat nie jest zastrzezony.
Projekt zaméwienia niefinansowany z funduszy UE
Informacje dodatkowe: 1. DOKUMENTY SKLADANE WRAZ Z OFERTA sktada sie w postaci
dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy, podmiotu udostepniajgcego
zasoby. 1.1. Formularz ofertowy stanowigcy zatgcznik nr 2 do SWZ 1.2 JEDZ (Jednolity
Europejski Dokument Zamoéwienia) — Zatgcznik nr 7 do SWZ. 1.3. Przedmiotowe srodki
dowodowe: Dla wszystkich zadan: a) Katalog lub folder lub karta techniczna wyrobu gotowego
lub karta charakterystyki lub ulotka producenta zawierajgca zdjecie oraz szczegotowy opis
przedmiotu zamowienia z nazwg producenta i opisem w jezyku polskim. Tre$¢ dotgczonego
do oferty dokumentu musi potwierdza¢ wszystkie istotne wymagane w zatgczniku do SIWZ
parametry/wtasciwosci. Brak potwierdzenia w dostarczonych dokumentach wymaganego
istotnego parametru bedzie skutkowato odrzuceniem oferty. b) W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO ZAMAWIAJACY WYMAGA, aby Wykonawca
przedstawit Powiadomienie do Rejestru Wyrobéw Medycznych potwierdzajgce, ze oferowany
przedmiot sklasyfikowany jest jako wyrob medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania
w stuzbie zdrowia na terenie kraju, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych (UWM) z dnia
07.04.2022r. (tj. Dz.U. 2022, poz. 974 z p6zn. zm.). Z uwzglednieniem przez zamawiajgcego
okresu przejsciowego zgodnie z zapisem ustawy o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy
dopuszcza zatgczenie o$wiadczenia lub dokumentu potwierdzajgce rejestracje wyrobu
medycznego w Bazie Wyroboéw Medycznych URPL. ¢) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO OBROTU PRZED 21.05.2021R.
ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE) sporzadzonej przez producenta lub
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upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanego wyrobu
z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyroboéw medycznych klasy |,
ktére zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021r. W zwigzku z
powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub rownowaznego dokumentu
potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021r.
jesli w wyniku postepowania przetargowego Wykonawca w przedmiotowych srodkach
dowodowych przedtozy deklaracje zgodnosci zgodng z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w
jezyku angielskim. d) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY |
ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z wymaganiami Rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r, w
sprawie wyrobow medycznych. W dokumencie nalezy dotgczy¢ wszystkie zatgczniki
potwierdzajgce przynaleznos¢ dokumentu do oferowanych wyrobéw medycznych w
formularzu asortymentowo — cenowym. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO KLASY WYZSZEJ
ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow
medycznych klasy I. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub
réwnowaznego dokumentu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego
reklasyfikacji do klasy wyzszej. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. f) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY Is, Im, Ir, lla, lib, Il WYROBOW MEDYCZNYCH
ZAMAWIAJACY WYMAGA: « Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobow, wystawiong przez
producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcg 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 zgodnos¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Tres¢ przedstawionej deklaracji musi zawiera¢ numery katalogowe
/REF wyrobu medycznego z uwzglednieniem przy ocenie przepiséw normujgcych okres
przejsciowy zgodnie z MDR oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy
Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ¢ Certyfikatu wystawionego
przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r., dla wyrobéw medycznych objetych okresem przej$ciowym lub wymaganiami
rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r.oraz ich aktualizacje zgodnie z
Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na
podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.
UWAGA! Zamawiajgcy nie przewiduje procedury przewidzianej w art. 107 ust. 2 ustawy Pzp,
w zwigzku z powyzszym, Zamawiajgcy informuje, iz brak dotgczenia do oferty przedmiotowych
Srodkéw dowodowych skutkowac bedzie odrzuceniem oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt.
2c ustawy Pzp. 1.4. Peinomocnictwo 1.5. Oswiadczenie wykonawcy/wykonawcow wspolnie
ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia dotyczgce przestanek wykluczenia z art. 5k
rozporzgdzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 Ustawy O Szczegdinych Rozwigzaniach W
Zakresie Przeciwdziatania Wspieraniu Agresji Na Ukraine oraz Stuzgcych Ochronie
Bezpieczenstwa Narodowego sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp — zatgcznik nr
6 do SWZ. 1.6. Oswiadczenie wykonawcéw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia, o ktérym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp z ktérego wynika, ktére dostawy
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wykonajg poszczegolni wykonawcy — zatgcznik nr 9 do SWZ. 1.7. Rozwigzania rownowazne w
stosunku do opisywanych przez Zamawiajgcego. W przypadku zaoferowania rozwigzan
réwnowaznych Wykonawca musi wraz z formularzem ofertowym przedstawi¢ oferowane
rozwigzanie oraz dotgczy¢ dowody dokumentujgce podstawowe parametry techniczne i
analize porownawczg, z ktérych jednoznacznie wynikac bedzie, ze sg one w peni
rownowazne do wskazanych przez zamawiajgcego materiatdw w dokumentacji postepowania.
Zaproponowane rozwigzanie rownowazne powinno posiada¢ wymagane prawem swiadectwa,
certyfikaty, dopuszczenia oraz spetnia¢ wymagania okreslone w dokumentacji postepowania.
2. DOKUMENTY SKEADANE NA WEZWANIE (PODMIOTOWE SRODKI DOWODOWE):
sktada sie w postaci dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem
elektronicznym przez osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy,
podmiotu udostepniajgcego zasoby. Zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy Pzp zamawiajgcy, przed
wyborem najkorzystniejszej oferty, wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krotszym niz 10 dni, aktualnych na dzien
ztozenia, nastepujgcych podmiotowych srodkéw dowodowych: Na potwierdzenie braku
podstaw wykluczenia, o ktérych mowa w Rozdziale 11.7 SWZ: 2.1. informacje z Krajowego
Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1,2,4 Pzp, wystawionej nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed ich ztozeniem. 2.2. oSwiadczenie wykonawcy o aktualnosci
informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktorym mowa w art.125 ust.2 JEDZ ustawy w zakresie
podstaw wykluczenia z postepowania - zatgcznik nr 5 do SWZ. 2.3. oswiadczenie wykonawcy,
w zakresie art.108 ust.1 pkt.5 ustawy o braku przynalezno$ci do tej samej grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r o ochronie konkurencji i konsumentéw ( Dz.U. 2021
poz.275) z innym wykonawcg, 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 nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej - zatgcznik nr 4 do SWZ.

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Kryterium:
Rodzaj: Kompetencje do prowadzenia danej dziatalno$ci zawodowej
Nazwa: Zamawiajacy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Opis: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.

Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10. Kryteria udzielenia zamowienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: cena
Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 100

5.1.11. Dokumenty zaméwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamowienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentow zamowienia: https://www.platformazakupowa.pl

5.1.12. Warunki udzielenia zamowienia
Warunki zgtoszenia:

Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.platformazakupowa.pl

Jezyki, w ktérych mozna sktadac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: polski
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Katalog elektroniczny: Niedozwolone

Wymagane jest uzycie zaawansowanego lub kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub
pieczeci elektronicznej (zgodnie z definicjg w rozporzadzeniu (UE) nr 910/2014)

Oferty wariantowe: Niedozwolone

Termin skfadania ofert: 28/05/2024 08:00:00 (UTC+2)

Termin, do ktérego oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni

Informacje na temat publicznego otwarcia:

Data otwarcia: 28/05/2024 08:30:00 (UTC+2)

Warunki zamoéwienia:

Wymagana jest umowa o poufnosci: nie

Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone

Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak

Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak

Informacje o terminach odwofania: Wykonawcom, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub
miat interes w uzyskaniu zamdwienia oraz poniodst lub moze ponie$¢ szkode w wyniku
naruszenia przez zamawiajgcego przepisow ustawy, przystugujg srodki ochrony prawnej na
zasadach przewidzianych w dziale IX ustawy Pzp (art. 505-590).

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa: Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow: Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza

5.1. Czes¢ zamoéwienia: LOT-0037
Tytut: VAC Infa terapia
Opis: VAC Infa terapia
Wewnetrzny identyfikator: Zadanie 37

5.1.1. Przeznaczenie

Charakter zamdéwienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33141000

Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne i hematologiczne

5.1.2. Miejsce realizacji
Adres pocztowy: Apteka Szpitalna ul. Francuska 20 — 24
Miejscowosé: KATOWICE
Kod pocztowy: 40-027
Podpodziat krajowy (NUTS): Katowicki (PL22A)
Kraj: Polska

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczgtkowa: 01/08/2024
Okres obowigzywania: 12 Miesigce

5.1.6. Informacje ogdine
Zastrzezony udziat: Udziat nie jest zastrzezony.
Projekt zaméwienia niefinansowany z funduszy UE
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Informacje dodatkowe: 1. DOKUMENTY SKLADANE WRAZ Z OFERTA sktada sie w postaci
dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy, podmiotu udostepniajgcego
zasoby. 1.1. Formularz ofertowy stanowigcy zatgcznik nr 2 do SWZ 1.2 JEDZ (Jednolity
Europejski Dokument Zamowienia) — Zatgcznik nr 7 do SWZ. 1.3. Przedmiotowe Srodki
dowodowe: Dla wszystkich zadan: a) Katalog lub folder lub karta techniczna wyrobu gotowego
lub karta charakterystyki lub ulotka producenta zawierajgcg zdjecie oraz szczegotowy opis
przedmiotu zamoéwienia z nazwg producenta i opisem w jezyku polskim. Tres¢ dotgczonego
do oferty dokumentu musi potwierdza¢ wszystkie istotne wymagane w zatgczniku do SIWZ
parametry/wtasciwosci. Brak potwierdzenia w dostarczonych dokumentach wymaganego
istotnego parametru bedzie skutkowato odrzuceniem oferty. b) W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO ZAMAWIAJACY WYMAGA, aby Wykonawca
przedstawit Powiadomienie do Rejestru Wyrobow Medycznych potwierdzajgce, ze oferowany
przedmiot sklasyfikowany jest jako wyrdob medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania
w stuzbie zdrowia na terenie kraju, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych (UWM) z dnia
07.04.2022r. (tj. Dz.U. 2022, poz. 974 z p6zn. zm.). Z uwzglednieniem przez zamawiajgcego
okresu przejsciowego zgodnie z zapisem ustawy o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy
dopuszcza zatgczenie oswiadczenia lub dokumentu potwierdzajgce rejestracje wyrobu
medycznego w Bazie Wyrobéw Medycznych URPL. ¢c) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO OBROTU PRZED 21.05.2021R.
ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE) sporzgdzonej przez producenta lub
upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanego wyrobu
z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow medycznych klasy |,
ktére zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021r. W zwigzku z
powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub rownowaznego dokumentu
potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021r.
jesli w wyniku postepowania przetargowego Wykonawca w przedmiotowych srodkach
dowodowych przedtozy deklaracje zgodnosci zgodng z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w
jezyku angielskim. d) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY |
ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z wymaganiami Rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r, w
sprawie wyrobow medycznych. W dokumencie nalezy dotgczy¢ wszystkie zatgczniki
potwierdzajgce przynaleznos¢ dokumentu do oferowanych wyrobéw medycznych w
formularzu asortymentowo — cenowym. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. e) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO KLASY WYZSZEJ
ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow
medycznych klasy I. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub
réwnowaznego dokumentu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego
reklasyfikacji do klasy wyzszej. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. f) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY Is, Im, Ir, lla, lib, Il WYROBOW MEDYCZNYCH
ZAMAWIAJACY WYMAGA: « Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobdw, wystawiong przez
producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcg zgodnos¢ wyrobow z
wymaganiami dyrektywy nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., lub deklaracje zgodnosci,
wystawiong przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta,
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poswiadczajgcg zgodnos¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Tres$¢ przedstawionej deklaracji musi zawieraé numery katalogowe
/REF wyrobu medycznego z uwzglednieniem przy ocenie przepiséw normujgcych okres
przejsciowy zgodnie z MDR oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy
Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ¢ Certyfikatu wystawionego
przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 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.oraz ich aktualizacje zgodnie z
Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na
podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.
UWAGA! Zamawiajacy nie przewiduje procedury przewidzianej w art. 107 ust. 2 ustawy Pzp,
w zwigzku z powyzszym, Zamawiajgcy informuje, iz brak dotgczenia do oferty przedmiotowych
srodkéw dowodowych skutkowac bedzie odrzuceniem oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt.
2c ustawy Pzp. 1.4. Petnomocnictwo 1.5. Oswiadczenie wykonawcy/wykonawcow wspolnie
ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia dotyczgce przestanek wykluczenia z art. 5k
rozporzgdzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 Ustawy O Szczegdlnych Rozwigzaniach W
Zakresie Przeciwdziatania Wspieraniu Agresji Na Ukraine oraz Stuzgcych Ochronie
Bezpieczenhstwa Narodowego sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp — zatgcznik nr
6 do SWZ. 1.6. Oswiadczenie wykonawcdw wspodlnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia, o ktorym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp z ktérego wynika, ktére dostawy
wykonajg poszczegodlni wykonawcy — zatgcznik nr 9 do SWZ. 1.7. Rozwigzania rwnowazne w
stosunku do opisywanych przez Zamawiajgcego. W przypadku zaoferowania rozwigzan
rownowaznych Wykonawca musi wraz z formularzem ofertowym przedstawi¢ oferowane
rozwigzanie oraz dotgczy¢ dowody dokumentujgce podstawowe parametry techniczne i
analize porownawcza, z ktorych jednoznacznie wynikac bedzie, ze sg one w petni
réwnowazne do wskazanych przez zamawiajgcego materiatdbw w dokumentacji postepowania.
Zaproponowane rozwigzanie rownowazne powinno posiada¢ wymagane prawem Swiadectwa,
certyfikaty, dopuszczenia oraz spetnia¢c wymagania okreslone w dokumentacji postepowania.
2. DOKUMENTY SKEADANE NA WEZWANIE (PODMIOTOWE SRODKI DOWODOWE):
skfada sie w postaci dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem
elektronicznym przez osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy,
podmiotu udostepniajgcego zasoby. Zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy Pzp zamawiajacy, przed
wyborem najkorzystniejszej oferty, wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krétszym niz 10 dni, aktualnych na dzieh
ztozenia, nastepujgcych podmiotowych srodkow dowodowych: Na potwierdzenie braku
podstaw wykluczenia, o ktérych mowa w Rozdziale 1.7 SWZ: 2.1. informacje z Krajowego
Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1,2,4 Pzp, wystawionej nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed ich ztozeniem. 2.2. odwiadczenie wykonawcy o aktualnosci
informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktérym mowa w art.125 ust.2 JEDZ ustawy w zakresie
podstaw wykluczenia z postepowania - zatgcznik nr 5 do SWZ. 2.3. oSwiadczenie wykonawcy,
w zakresie art.108 ust.1 pkt.5 ustawy o braku przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r o ochronie konkurencji i konsumentow ( Dz.U. 2021
poz.275) z innym wykonawcag, ktéry ztozyt odrebng oferte, oferte czesciowg lub wniosek o
dopuszczenie do udziatu w postepowaniu, albo oswiadczenia o przynalezno$ci do tej same;j
grupy kapitatowej wraz z dokumentami lub informacjami potwierdzajgcymi przygotowanie
oferty, oferty cze$ciowej lub wniosku o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu niezaleznie
od innego wykonawcy nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej - zatgcznik nr 4 do SWZ.

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
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Kryterium:

Rodzaj: Kompetencje do prowadzenia danej dziatalnosci zawodowej
Nazwa: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Opis: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkéw w tym zakresie.
Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10. Kryteria udzielenia zamoéwienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: cena
Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 100

5.1.11. Dokumenty zamoéwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamdwienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentéw zamoéwienia: https://www.platformazakupowa.pl

5.1.12. Warunki udzielenia zaméwienia
Warunki zgtoszenia:
Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.platformazakupowa.pl
Jezyki, w ktérych mozna skfadac oferty lub wnioski 0 dopuszczenie do udziatu: polski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone
Wymagane jest uzycie zaawansowanego lub kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub
pieczeci elektronicznej (zgodnie z definicjg w rozporzadzeniu (UE) nr 910/2014)
Oferty wariantowe: Niedozwolone
Termin skfadania ofert: 28/05/2024 08:00:00 (UTC+2)
Termin, do ktérego oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni
Informacje na temat publicznego otwarcia:
Data otwarcia: 28/05/2024 08:30:00 (UTC+2)
Warunki zamdéwienia:
Wymagana jest umowa o poufnosci: nie
Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone
Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak
Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak
Informacje o terminach odwotania: Wykonawcom, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub
miat interes w uzyskaniu zamowienia oraz ponidst lub moze ponie$¢ szkode w wyniku
naruszenia przez zamawiajgcego przepisoéw ustawy, przystugujg srodki ochrony prawnej na
zasadach przewidzianych w dziale IX ustawy Pzp (art. 505-590).

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa: Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow: Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza

5.1. Czes¢ zamowienia: LOT-0038
Tytut: Jatowe zestawy uniwersalne duze
Opis: Jatowe zestawy uniwersalne duze
Wewnetrzny identyfikator: Zadanie 38
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5.1.1. Przeznaczenie
Charakter zamdéwienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33141000
Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne i hematologiczne

5.1.2. Miejsce realizacji
Adres pocztowy: Apteka Szpitalna ul. Francuska 20 — 24
Miejscowosé: KATOWICE
Kod pocztowy: 40-027
Podpodziat krajowy (NUTS): Katowicki (PL22A)
Kraj: Polska

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczagtkowa: 01/08/2024
Okres obowigzywania: 12 Miesigce

5.1.6. Informacje ogdine
Zastrzezony udziat: Udziat nie jest zastrzezony.
Projekt zaméwienia niefinansowany z funduszy UE
Informacje dodatkowe: 1. DOKUMENTY SKLADANE WRAZ Z OFERTA sktada sie w postaci
dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy, podmiotu udostepniajgcego
zasoby. 1.1. Formularz ofertowy stanowigcy zatgcznik nr 2 do SWZ 1.2 JEDZ (Jednolity
Europejski Dokument Zamowienia) — Zatgcznik nr 7 do SWZ. 1.3. Przedmiotowe Srodki
dowodowe: Dla wszystkich zadan: a) Katalog lub folder lub karta techniczna wyrobu gotowego
lub karta charakterystyki lub ulotka producenta zawierajgcg zdjecie oraz szczegotowy opis
przedmiotu zamowienia z nazwg producenta i opisem w jezyku polskim. Tre$¢ dotgczonego
do oferty dokumentu musi potwierdza¢ wszystkie istotne wymagane w zatgczniku do SIWZ
parametry/wtasciwosci. Brak potwierdzenia w dostarczonych dokumentach wymaganego
istotnego parametru bedzie skutkowato odrzuceniem oferty. b) W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO ZAMAWIAJACY WYMAGA, aby Wykonawca
przedstawit Powiadomienie do Rejestru Wyrobow Medycznych potwierdzajgce, ze oferowany
przedmiot sklasyfikowany jest jako wyrob medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania
w stuzbie zdrowia na terenie kraju, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych (UWM) z dnia
07.04.2022r. (tj. Dz.U. 2022, poz. 974 z p6zn. zm.). Z uwzglednieniem przez zamawiajgcego
okresu przejsciowego zgodnie z zapisem ustawy o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy
dopuszcza zatgczenie o$wiadczenia lub dokumentu potwierdzajgce rejestracje wyrobu
medycznego w Bazie Wyrobéw Medycznych URPL. ¢c) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO OBROTU PRZED 21.05.2021R.
ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE) sporzgdzonej przez producenta lub
upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanego wyrobu
z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow medycznych klasy |,
ktére zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021r. W zwigzku z
powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub rownowaznego dokumentu
potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021r.
jesli w wyniku postepowania przetargowego Wykonawca w przedmiotowych srodkach
dowodowych przedtozy deklaracje zgodnosci zgodng z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w
jezyku angielskim. d) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY |
ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
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producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z wymaganiami Rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r, w
sprawie wyrobow medycznych. W dokumencie nalezy dotgczy¢ wszystkie zatgczniki
potwierdzajgce przynaleznos¢ dokumentu do oferowanych wyrobéw medycznych w
formularzu asortymentowo — cenowym. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO KLASY WYZSZEJ
ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow
medycznych klasy I. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub
réwnowaznego dokumentu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego
reklasyfikacji do klasy wyzszej. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. f) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY Is, Im, Ir, lla, lib, Il WYROBOW MEDYCZNYCH
ZAMAWIAJACY WYMAGA: « Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobow, wystawiong przez
producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcg 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 zgodnos¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Tres¢ przedstawionej deklaracji musi zawiera¢ numery katalogowe
/REF wyrobu medycznego z uwzglednieniem przy ocenie przepiséw normujgcych okres
przejsciowy zgodnie z MDR oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy
Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ¢ Certyfikatu wystawionego
przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r., dla wyrobéw medycznych objetych okresem przejsciowym lub wymaganiami
rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r.oraz ich aktualizacje zgodnie z
Rozporzagdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na
podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.
UWAGA! Zamawiajgcy nie przewiduje procedury przewidzianej w art. 107 ust. 2 ustawy Pzp,
w zwigzku z powyzszym, Zamawiajgcy informuje, iz brak dotgczenia do oferty przedmiotowych
Srodkéw dowodowych skutkowac bedzie odrzuceniem oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt.
2c ustawy Pzp. 1.4. Peinomocnictwo 1.5. Oswiadczenie wykonawcy/wykonawcow wspolnie
ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia dotyczgce przestanek wykluczenia z art. 5k
rozporzgdzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 Ustawy O Szczegdinych Rozwigzaniach W
Zakresie Przeciwdziatania Wspieraniu Agresji Na Ukraine oraz Stuzgcych Ochronie
Bezpieczenstwa Narodowego sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp — zatgcznik nr
6 do SWZ. 1.6. Oswiadczenie wykonawcéw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia, o ktérym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp z ktérego wynika, ktére dostawy
wykonajg poszczegolni wykonawcy — zatgcznik nr 9 do SWZ. 1.7. Rozwigzania rwnowazne w
stosunku do opisywanych przez Zamawiajgcego. W przypadku zaoferowania rozwigzan
réwnowaznych Wykonawca musi wraz z formularzem ofertowym przedstawi¢ oferowane
rozwigzanie oraz dotgczy¢ dowody dokumentujgce podstawowe parametry techniczne i
analize porownawczg, z ktérych jednoznacznie wynikac bedzie, ze sg one w peni
rownowazne do wskazanych przez zamawiajgcego materiatdw w dokumentacji postepowania.
Zaproponowane rozwigzanie rownowazne powinno posiada¢ wymagane prawem swiadectwa,
certyfikaty, dopuszczenia oraz spetnia¢ wymagania okreslone w dokumentacji postepowania.
2. DOKUMENTY SKEADANE NA WEZWANIE (PODMIOTOWE SRODKI DOWODOWE):
sktada sie w postaci dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem
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elektronicznym przez osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy,
podmiotu udostepniajgcego zasoby. Zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy Pzp zamawiajgcy, przed
wyborem najkorzystniejszej oferty, wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krotszym niz 10 dni, aktualnych na dzien
ztozenia, nastepujgcych podmiotowych srodkéw dowodowych: Na potwierdzenie braku
podstaw wykluczenia, o ktérych mowa w Rozdziale 11.7 SWZ: 2.1. informacje z Krajowego
Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1,2,4 Pzp, wystawionej nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed ich ztozeniem. 2.2. oswiadczenie wykonawcy o aktualnosci
informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktorym mowa w art.125 ust.2 JEDZ ustawy w zakresie
podstaw wykluczenia z postepowania - zatgcznik nr 5 do SWZ. 2.3. oswiadczenie wykonawcy,
w zakresie art.108 ust.1 pkt.5 ustawy o braku przynalezno$ci do tej samej grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r o ochronie konkurenc;ji i konsumentéw ( Dz.U. 2021
poz.275) z innym wykonawcg, 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 nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej - zatgcznik nr 4 do SWZ.

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Kryterium:
Rodzaj: Kompetencje do prowadzenia danej dziatalno$ci zawodowej
Nazwa: Zamawiajacy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Opis: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10. Kryteria udzielenia zamowienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: cena
Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 100

5.1.11. Dokumenty zaméwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamowienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentow zamowienia: https://www.platformazakupowa.pl

5.1.12. Warunki udzielenia zaméwienia
Warunki zgtoszenia:
Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.platformazakupowa.pl
Jezyki, w ktérych mozna sktadac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: polski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone
Wymagane jest uzycie zaawansowanego lub kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub
pieczeci elektronicznej (zgodnie z definicjg w rozporzadzeniu (UE) nr 910/2014)
Oferty wariantowe: Niedozwolone
Termin skfadania ofert: 28/05/2024 08:00:00 (UTC+2)
Termin, do ktérego oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni
Informacje na temat publicznego otwarcia:
Data otwarcia: 28/05/2024 08:30:00 (UTC+2)
Warunki zamowienia:
Wymagana jest umowa o poufnosci: nie
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Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone

Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak

Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak

Informacje o terminach odwotania: Wykonawcom, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub
miat interes w uzyskaniu zamdwienia oraz poniodst lub moze ponie$¢ szkode w wyniku
naruszenia przez zamawiajgcego przepisow ustawy, przystugujg srodki ochrony prawnej na
zasadach przewidzianych w dziale IX ustawy Pzp (art. 505-590).

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa: Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow: Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza

5.1. Czes¢ zamoéwienia: LOT-0039
Tytut: Kompres jatowy wiékninowy Y
Opis: Kompres jatowy wtékninowy Y
Wewnetrzny identyfikator: Zadanie 39

5.1.1. Przeznaczenie
Charakter zamdéwienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33141000
Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne i hematologiczne

5.1.2. Miejsce realizacji
Adres pocztowy: Apteka Szpitalna ul. Francuska 20 — 24
Miejscowosé: KATOWICE
Kod pocztowy: 40-027
Podpodziat krajowy (NUTS): Katowicki (PL22A)
Kraj: Polska

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczagtkowa: 01/08/2024
Okres obowigzywania: 12 Miesigce

5.1.6. Informacje ogdine
Zastrzezony udziat: Udziat nie jest zastrzezony.
Projekt zaméwienia niefinansowany z funduszy UE
Informacje dodatkowe: 1. DOKUMENTY SKLADANE WRAZ Z OFERTA sktada sie w postaci
dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy, podmiotu udostepniajgcego
zasoby. 1.1. Formularz ofertowy stanowigcy zatgcznik nr 2 do SWZ 1.2 JEDZ (Jednolity
Europejski Dokument Zamoéwienia) — Zatgcznik nr 7 do SWZ. 1.3. Przedmiotowe Srodki
dowodowe: Dla wszystkich zadan: a) Katalog lub folder lub karta techniczna wyrobu gotowego
lub karta charakterystyki lub ulotka producenta zawierajgcg zdjecie oraz szczegotowy opis
przedmiotu zamowienia z nazwg producenta i opisem w jezyku polskim. Tre$¢ dotgczonego
do oferty dokumentu musi potwierdza¢ wszystkie istotne wymagane w zatgczniku do SIWZ
parametry/wtasciwosci. Brak potwierdzenia w dostarczonych dokumentach wymaganego
istotnego parametru bedzie skutkowato odrzuceniem oferty. b) W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO ZAMAWIAJACY WYMAGA, aby Wykonawca
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przedstawit Powiadomienie do Rejestru Wyrobow Medycznych potwierdzajgce, ze oferowany
przedmiot sklasyfikowany jest jako wyrdob medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania
w stuzbie zdrowia na terenie kraju, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych (UWM) z dnia
07.04.2022r. (tj. Dz.U. 2022, poz. 974 z p6zn. zm.). Z uwzglednieniem przez zamawiajgcego
okresu przejsciowego zgodnie z zapisem ustawy o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy
dopuszcza zatgczenie oswiadczenia lub dokumentu potwierdzajgce rejestracje wyrobu
medycznego w Bazie Wyrobéw Medycznych URPL. ¢c) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO OBROTU PRZED 21.05.2021R.
ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE) sporzgdzonej przez producenta lub
upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanego wyrobu
z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow medycznych klasy |,
ktére zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021r. W zwigzku z
powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub rownowaznego dokumentu
potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021r.
jesli w wyniku postepowania przetargowego Wykonawca w przedmiotowych srodkach
dowodowych przedtozy deklaracje zgodnosci zgodng z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w
jezyku angielskim. d) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY |
ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z wymaganiami Rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r, w
sprawie wyrobow medycznych. W dokumencie nalezy dotgczy¢ wszystkie zatgczniki
potwierdzajgce przynaleznos¢ dokumentu do oferowanych wyrobéw medycznych w
formularzu asortymentowo — cenowym. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. e) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO KLASY WYZSZEJ
ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow
medycznych klasy I. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub
réwnowaznego dokumentu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego
reklasyfikacji do klasy wyzszej. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. f) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY Is, Im, Ir, lla, lib, Il WYROBOW MEDYCZNYCH
ZAMAWIAJACY WYMAGA: « Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobdw, wystawiong przez
producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcg 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 zgodnos¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Tre$¢ przedstawionej deklaracji musi zawiera¢ numery katalogowe
/REF wyrobu medycznego z uwzglednieniem przy ocenie przepiséw normujgcych okres
przejsciowy zgodnie z MDR oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy
Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ¢ Certyfikatu wystawionego
przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 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.oraz ich aktualizacje zgodnie z
Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na
podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.
UWAGA! Zamawiajacy nie przewiduje procedury przewidzianej w art. 107 ust. 2 ustawy Pzp,
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w zwigzku z powyzszym, Zamawiajgcy informuje, iz brak dotgczenia do oferty przedmiotowych
srodkéw dowodowych skutkowac bedzie odrzuceniem oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt.
2c ustawy Pzp. 1.4. Petnomocnictwo 1.5. Oswiadczenie wykonawcy/wykonawcow wspolnie
ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia dotyczgce przestanek wykluczenia z art. 5k
rozporzgdzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 Ustawy O Szczegdlnych Rozwigzaniach W
Zakresie Przeciwdziatania Wspieraniu Agresji Na Ukraine oraz Stuzgcych Ochronie
Bezpieczehstwa Narodowego sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp — zatgcznik nr
6 do SWZ. 1.6. Oswiadczenie wykonawcdw wspodlnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia, o ktorym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp z ktérego wynika, ktére dostawy
wykonajg poszczegodlni wykonawcy — zatgcznik nr 9 do SWZ. 1.7. Rozwigzania rwnowazne w
stosunku do opisywanych przez Zamawiajgcego. W przypadku zaoferowania rozwigzan
rownowaznych Wykonawca musi wraz z formularzem ofertowym przedstawi¢ oferowane
rozwigzanie oraz dotgczy¢ dowody dokumentujgce podstawowe parametry techniczne i
analize porownawczg, z ktorych jednoznacznie wynikac bedzie, ze sg one w petni
réwnowazne do wskazanych przez zamawiajgcego materiatobw w dokumentacji postepowania.
Zaproponowane rozwigzanie rownowazne powinno posiada¢ wymagane prawem sSwiadectwa,
certyfikaty, dopuszczenia oraz spetnia¢c wymagania okreslone w dokumentacji postepowania.
2. DOKUMENTY SKEADANE NA WEZWANIE (PODMIOTOWE SRODKI DOWODOWE):
skfada sie w postaci dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem
elektronicznym przez osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy,
podmiotu udostepniajgcego zasoby. Zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy Pzp zamawiajacy, przed
wyborem najkorzystniejszej oferty, wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krétszym niz 10 dni, aktualnych na dzieh
ztozenia, nastepujgcych podmiotowych srodkow dowodowych: Na potwierdzenie braku
podstaw wykluczenia, o ktérych mowa w Rozdziale 1.7 SWZ: 2.1. informacje z Krajowego
Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1,2,4 Pzp, wystawionej nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed ich ztozeniem. 2.2. odwiadczenie wykonawcy o aktualnosci
informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktérym mowa w art.125 ust.2 JEDZ ustawy w zakresie
podstaw wykluczenia z postepowania - zatgcznik nr 5 do SWZ. 2.3. oSwiadczenie wykonawcy,
w zakresie art.108 ust.1 pkt.5 ustawy o braku przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r o ochronie konkurencji i konsumentow ( Dz.U. 2021
poz.275) z innym wykonawcag, ktéry ztozyt odrebng oferte, oferte czesciowg lub wniosek o
dopuszczenie do udziatu w postepowaniu, albo oswiadczenia o przynalezno$ci do tej same;j
grupy kapitatowej wraz z dokumentami lub informacjami potwierdzajgcymi przygotowanie
oferty, oferty cze$ciowej lub wniosku o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu niezaleznie
od innego wykonawcy nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej - zatgcznik nr 4 do SWZ.

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Kryterium:
Rodzaj: Kompetencje do prowadzenia danej dziatalnosci zawodowej
Nazwa: Zamawiajgcy nie stawia szczegdlnych warunkdéw w tym zakresie.
Opis: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkéw w tym zakresie.
Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10. Kryteria udzielenia zamoéwienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: cena
Waga (warto$¢ procentowa, doktadna): 100
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5.1.11. Dokumenty zamoéwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamdwienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentow zamoéwienia: https://www.platformazakupowa.pl

5.1.12. Warunki udzielenia zaméwienia
Warunki zgtoszenia:
Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.platformazakupowa.pl
Jezyki, w ktérych mozna skfadac oferty lub wnioski 0 dopuszczenie do udziatu: polski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone
Wymagane jest uzycie zaawansowanego lub kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub
pieczeci elektronicznej (zgodnie z definicjg w rozporzadzeniu (UE) nr 910/2014)
Oferty wariantowe: Niedozwolone
Termin skfadania ofert: 28/05/2024 08:00:00 (UTC+2)
Termin, do ktérego oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni
Informacje na temat publicznego otwarcia:
Data otwarcia: 28/05/2024 08:30:00 (UTC+2)
Warunki zaméwienia:
Wymagana jest umowa o poufnosci: nie
Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone
Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak
Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak
Informacje o terminach odwotania: Wykonawcom, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub
miat interes w uzyskaniu zamowienia oraz ponidst lub moze ponie$¢ szkode w wyniku
naruszenia przez zamawiajgcego przepiséw ustawy, przystugujg srodki ochrony prawnej na
zasadach przewidzianych w dziale IX ustawy Pzp (art. 505-590).

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa: Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow: Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza

5.1. Czes¢ zamowienia: LOT-0040
Tytut: Serwety jatowe z otworem
Opis: Serwety jatowe z otworem
Wewnetrzny identyfikator: Zadanie 40

5.1.1. Przeznaczenie

Charakter zamowienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33141000

Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne i hematologiczne

5.1.2. Miejsce realizacji
Adres pocztowy: Apteka Szpitalna ul. Francuska 20 — 24
Miejscowosé: KATOWICE
Kod pocztowy: 40-027

Podpodziat krajowy (NUTS): Katowicki (PL22A)
Kraj: Polska
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5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczatkowa: 01/08/2024
Okres obowigzywania: 12 Miesigce

5.1.6. Informacje ogdine
Zastrzezony udziat: Udziat nie jest zastrzezony.
Projekt zaméwienia niefinansowany z funduszy UE
Informacje dodatkowe: 1. DOKUMENTY SKELADANE WRAZ Z OFERTA sktada sie w postaci
dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy, podmiotu udostepniajgcego
zasoby. 1.1. Formularz ofertowy stanowigcy zatgcznik nr 2 do SWZ 1.2 JEDZ (Jednolity
Europejski Dokument Zamdéwienia) — Zatgcznik nr 7 do SWZ. 1.3. Przedmiotowe Srodki
dowodowe: Dla wszystkich zadan: a) Katalog lub folder lub karta techniczna wyrobu gotowego
lub karta charakterystyki lub ulotka producenta zawierajgcag zdjecie oraz szczegdtowy opis
przedmiotu zamowienia z nazwg producenta i opisem w jezyku polskim. Tres¢ dotgczonego
do oferty dokumentu musi potwierdza¢ wszystkie istotne wymagane w zatgczniku do SIWZ
parametry/wtasciwosci. Brak potwierdzenia w dostarczonych dokumentach wymaganego
istotnego parametru bedzie skutkowato odrzuceniem oferty. b) W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO ZAMAWIAJACY WYMAGA, aby Wykonawca
przedstawit Powiadomienie do Rejestru Wyrobéw Medycznych potwierdzajgce, ze oferowany
przedmiot sklasyfikowany jest jako wyrob medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania
w stuzbie zdrowia na terenie kraju, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych (UWM) z dnia
07.04.2022r. (tj. Dz.U. 2022, poz. 974 z p6zn. zm.). Z uwzglednieniem przez zamawiajgcego
okresu przejsciowego zgodnie z zapisem ustawy o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy
dopuszcza zatgczenie o$wiadczenia lub dokumentu potwierdzajgce rejestracje wyrobu
medycznego w Bazie Wyrobéw Medycznych URPL. ¢) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO OBROTU PRZED 21.05.2021R.
ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE) sporzgdzonej przez producenta lub
upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanego wyrobu
z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyroboéw medycznych klasy |,
ktore zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021r. W zwigzku z
powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub rownowaznego dokumentu
potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021r.
jesli w wyniku postepowania przetargowego Wykonawca w przedmiotowych srodkach
dowodowych przedtozy deklaracje zgodnosci zgodng z dyrektywa 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w
jezyku angielskim. d) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY |
ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z wymaganiami Rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r, w
sprawie wyrobow medycznych. W dokumencie nalezy dotgczy¢ wszystkie zatgczniki
potwierdzajgce przynaleznos¢ dokumentu do oferowanych wyrobéw medycznych w
formularzu asortymentowo — cenowym. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. e) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO KLASY WYZSZEJ
ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow
medycznych klasy I. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub
réwnowaznego dokumentu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego
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reklasyfikacji do klasy wyzszej. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. f) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY Is, Im, Ir, lla, lib, Il WYROBOW MEDYCZNYCH
ZAMAWIAJACY WYMAGA: « Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobow, wystawiong przez
producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcg 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 zgodnos¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Tres¢ przedstawionej deklaracji musi zawiera¢ numery katalogowe
/REF wyrobu medycznego z uwzglednieniem przy ocenie przepiséw normujgcych okres
przejsciowy zgodnie z MDR oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy
Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ¢ Certyfikatu wystawionego
przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r., dla wyrobéw medycznych objetych okresem przejsciowym lub wymaganiami
rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r.oraz ich aktualizacje zgodnie z
Rozporzagdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na
podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.
UWAGA! Zamawiajgcy nie przewiduje procedury przewidzianej w art. 107 ust. 2 ustawy Pzp,
w zwigzku z powyzszym, Zamawiajgcy informuje, iz brak dotgczenia do oferty przedmiotowych
Srodkéw dowodowych skutkowac bedzie odrzuceniem oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt.
2c ustawy Pzp. 1.4. Peinomocnictwo 1.5. Oswiadczenie wykonawcy/wykonawcow wspolnie
ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia dotyczgce przestanek wykluczenia z art. 5k
rozporzgdzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 Ustawy O Szczegdinych Rozwigzaniach W
Zakresie Przeciwdziatania Wspieraniu Agresji Na Ukraine oraz Stuzgcych Ochronie
Bezpieczenstwa Narodowego sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp — zatgcznik nr
6 do SWZ. 1.6. Oswiadczenie wykonawcédw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia, o ktérym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp z ktérego wynika, ktére dostawy
wykonajg poszczegolni wykonawcy — zatgcznik nr 9 do SWZ. 1.7. Rozwigzania rwnowazne w
stosunku do opisywanych przez Zamawiajgcego. W przypadku zaoferowania rozwigzan
réwnowaznych Wykonawca musi wraz z formularzem ofertowym przedstawi¢ oferowane
rozwigzanie oraz dotgczy¢ dowody dokumentujgce podstawowe parametry techniczne i
analize porownawczg, z ktérych jednoznacznie wynikac bedzie, ze sg one w peni
rownowazne do wskazanych przez zamawiajgcego materiatdw w dokumentacji postepowania.
Zaproponowane rozwigzanie rownowazne powinno posiada¢ wymagane prawem swiadectwa,
certyfikaty, dopuszczenia oraz spetnia¢ wymagania okreslone w dokumentacji postepowania.
2. DOKUMENTY SKEADANE NA WEZWANIE (PODMIOTOWE SRODKI DOWODOWE):
sktada sie w postaci dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem
elektronicznym przez osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy,
podmiotu udostepniajgcego zasoby. Zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy Pzp zamawiajgcy, przed
wyborem najkorzystniejszej oferty, wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krotszym niz 10 dni, aktualnych na dzien
ztozenia, nastepujgcych podmiotowych srodkéw dowodowych: Na potwierdzenie braku
podstaw wykluczenia, o ktérych mowa w Rozdziale 11.7 SWZ: 2.1. informacje z Krajowego
Rejestru Karnego w zakresie okre$lonym w art. 108 ust. 1 pkt 1,2,4 Pzp, wystawionej nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed ich ztozeniem. 2.2. oswiadczenie wykonawcy o aktualnosci
informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktorym mowa w art.125 ust.2 JEDZ ustawy w zakresie
podstaw wykluczenia z postepowania - zatgcznik nr 5 do SWZ. 2.3. oswiadczenie wykonawcy,
w zakresie art.108 ust.1 pkt.5 ustawy o braku przynalezno$ci do tej samej grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r o ochronie konkurencji i konsumentéw ( Dz.U. 2021
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poz.275) z innym wykonawcg, 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 nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej - zatgcznik nr 4 do SWZ.

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Kryterium:
Rodzaj: Kompetencje do prowadzenia danej dziatalno$ci zawodowej
Nazwa: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Opis: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10. Kryteria udzielenia zamowienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: cena
Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 100

5.1.11. Dokumenty zaméwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamowienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentow zamowienia: https://www.platformazakupowa.pl

5.1.12. Warunki udzielenia zaméwienia
Warunki zgtoszenia:
Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.platformazakupowa.pl
Jezyki, w ktérych mozna sktadac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: polski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone
Wymagane jest uzycie zaawansowanego lub kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub
pieczeci elektronicznej (zgodnie z definicjg w rozporzadzeniu (UE) nr 910/2014)
Oferty wariantowe: Niedozwolone
Termin skfadania ofert: 28/05/2024 08:00:00 (UTC+2)
Termin, do ktérego oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni
Informacje na temat publicznego otwarcia:
Data otwarcia: 28/05/2024 08:30:00 (UTC+2)
Warunki zamowienia:
Wymagana jest umowa o poufnosci: nie
Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone
Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak
Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak
Informacje o terminach odwotania: Wykonawcom, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub
miat interes w uzyskaniu zaméwienia oraz poniodst lub moze ponie$¢ szkode w wyniku
naruszenia przez zamawiajgcego przepisoéw ustawy, przystugujg srodki ochrony prawnej na
zasadach przewidzianych w dziale IX ustawy Pzp (art. 505-590).

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa: Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow: Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
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Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza

5.1. Czes¢ zaméwienia: LOT-0041
Tytut: Podktad medyczny dwuwarstwowy
Opis: Podktad medyczny dwuwarstwowy
Wewnetrzny identyfikator: Zadanie 41

5.1.1. Przeznaczenie

Charakter zamoéwienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33141000

Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne i hematologiczne

5.1.2. Miejsce realizacji
Adres pocztowy: Apteka Szpitalna ul. Francuska 20 — 24
Miejscowosé: KATOWICE
Kod pocztowy: 40-027
Podpodziat krajowy (NUTS): Katowicki (PL22A)
Kraj: Polska

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczgtkowa: 01/08/2024
Okres obowigzywania: 12 Miesigce

5.1.6. Informacje ogdéine
Zastrzezony udziat: Udziat nie jest zastrzezony.
Projekt zaméwienia niefinansowany z funduszy UE
Informacje dodatkowe: 1. DOKUMENTY SKLADANE WRAZ Z OFERTA sktada sie w postaci
dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy, podmiotu udostepniajgcego
zasoby. 1.1. Formularz ofertowy stanowigcy zatgcznik nr 2 do SWZ 1.2 JEDZ (Jednolity
Europejski Dokument Zamdéwienia) — Zatgcznik nr 7 do SWZ. 1.3. Przedmiotowe Srodki
dowodowe: Dla wszystkich zadan: a) Katalog lub folder lub karta techniczna wyrobu gotowego
lub karta charakterystyki lub ulotka producenta zawierajgca zdjecie oraz szczegétowy opis
przedmiotu zamowienia z nazwg producenta i opisem w jezyku polskim. Tres¢ dotgczonego
do oferty dokumentu musi potwierdza¢ wszystkie istotne wymagane w zatgczniku do SIWZ
parametry/wtasciwosci. Brak potwierdzenia w dostarczonych dokumentach wymaganego
istotnego parametru bedzie skutkowato odrzuceniem oferty. b) W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO ZAMAWIAJACY WYMAGA, aby Wykonawca
przedstawit Powiadomienie do Rejestru Wyrobéw Medycznych potwierdzajgce, ze oferowany
przedmiot sklasyfikowany jest jako wyrob medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania
w stuzbie zdrowia na terenie kraju, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych (UWM) z dnia
07.04.2022r. (tj. Dz.U. 2022, poz. 974 z p6zn. zm.). Z uwzglednieniem przez zamawiajgcego
okresu przejsciowego zgodnie z zapisem ustawy o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy
dopuszcza zatgczenie o$wiadczenia lub dokumentu potwierdzajgce rejestracje wyrobu
medycznego w Bazie Wyrobéw Medycznych URPL. ¢) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO OBROTU PRZED 21.05.2021R.
ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE) sporzgdzonej przez producenta lub
upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanego wyrobu
z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyroboéw medycznych klasy |,
ktore zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021r. W zwigzku z
powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub rownowaznego dokumentu
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potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021r.
jesli w wyniku postepowania przetargowego Wykonawca w przedmiotowych srodkach
dowodowych przedtozy deklaracje zgodnosci zgodng z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w
jezyku angielskim. d) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY |
ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z wymaganiami Rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r, w
sprawie wyrobow medycznych. W dokumencie nalezy dotgczy¢ wszystkie zatgczniki
potwierdzajgce przynaleznos¢ dokumentu do oferowanych wyrobéw medycznych w
formularzu asortymentowo — cenowym. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO KLASY WYZSZEJ
ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow
medycznych klasy I. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub
réwnowaznego dokumentu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego
reklasyfikacji do klasy wyzszej. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. f) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY Is, Im, Ir, lla, lib, Il WYROBOW MEDYCZNYCH
ZAMAWIAJACY WYMAGA: « Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobow, wystawiong przez
producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcg 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 zgodnos¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Tres¢ przedstawionej deklaracji musi zawiera¢ numery katalogowe
/REF wyrobu medycznego z uwzglednieniem przy ocenie przepiséw normujgcych okres
przejsciowy zgodnie z MDR oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy
Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ¢ Certyfikatu wystawionego
przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r., dla wyrobéw medycznych objetych okresem przejsciowym lub wymaganiami
rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r.oraz ich aktualizacje zgodnie z
Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na
podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.
UWAGA! Zamawiajgcy nie przewiduje procedury przewidzianej w art. 107 ust. 2 ustawy Pzp,
w zwigzku z powyzszym, Zamawiajgcy informuje, iz brak dotgczenia do oferty przedmiotowych
Srodkéw dowodowych skutkowac bedzie odrzuceniem oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt.
2c ustawy Pzp. 1.4. Peinomocnictwo 1.5. Oswiadczenie wykonawcy/wykonawcow wspolnie
ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia dotyczace przestanek wykluczenia z art. 5k
rozporzagdzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 Ustawy O Szczegdinych Rozwigzaniach W
Zakresie Przeciwdziatania Wspieraniu Agresji Na Ukraine oraz Stuzgcych Ochronie
Bezpieczenstwa Narodowego sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp — zatgcznik nr
6 do SWZ. 1.6. Oswiadczenie wykonawcédw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia, o ktérym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp z ktérego wynika, ktére dostawy
wykonajg poszczegolni wykonawcy — zatgcznik nr 9 do SWZ. 1.7. Rozwigzania rownowazne w
stosunku do opisywanych przez Zamawiajgcego. W przypadku zaoferowania rozwigzan
réwnowaznych Wykonawca musi wraz z formularzem ofertowym przedstawi¢ oferowane
rozwigzanie oraz dotgczy¢ dowody dokumentujgce podstawowe parametry techniczne i
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analize porownawczg, z ktérych jednoznacznie wynikac bedzie, ze sg one w peni
rownowazne do wskazanych przez zamawiajgcego materiatdw w dokumentacji postepowania.
Zaproponowane rozwigzanie rownowazne powinno posiada¢ wymagane prawem swiadectwa,
certyfikaty, dopuszczenia oraz spetnia¢ wymagania okreslone w dokumentacji postepowania.
2. DOKUMENTY SKEADANE NA WEZWANIE (PODMIOTOWE SRODKI DOWODOWE):
sktada sie w postaci dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem
elektronicznym przez osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy,
podmiotu udostepniajgcego zasoby. Zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy Pzp zamawiajgcy, przed
wyborem najkorzystniejszej oferty, wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krotszym niz 10 dni, aktualnych na dzien
ztozenia, nastepujgcych podmiotowych srodkéw dowodowych: Na potwierdzenie braku
podstaw wykluczenia, o ktérych mowa w Rozdziale 11.7 SWZ: 2.1. informacje z Krajowego
Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1,2,4 Pzp, wystawionej nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed ich ztozeniem. 2.2. oswiadczenie wykonawcy o aktualnosci
informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktorym mowa w art.125 ust.2 JEDZ ustawy w zakresie
podstaw wykluczenia z postepowania - zatgcznik nr 5 do SWZ. 2.3. oswiadczenie wykonawcy,
w zakresie art.108 ust.1 pkt.5 ustawy o braku przynalezno$ci do tej samej grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r o ochronie konkurencji i konsumentéw ( Dz.U. 2021
poz.275) z innym wykonawcg, 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 nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej - zatgcznik nr 4 do SWZ.

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Kryterium:
Rodzaj: Kompetencje do prowadzenia danej dziatalno$ci zawodowej
Nazwa: Zamawiajacy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Opis: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10. Kryteria udzielenia zamowienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: cena
Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 100

5.1.11. Dokumenty zaméwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamowienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentow zamowienia: https://www.platformazakupowa.pl

5.1.12. Warunki udzielenia zamowienia
Warunki zgtoszenia:

Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane

Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.platformazakupowa.pl

Jezyki, w ktérych mozna sktadac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: polski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone

Wymagane jest uzycie zaawansowanego lub kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub
pieczeci elektronicznej (zgodnie z definicjg w rozporzadzeniu (UE) nr 910/2014)

Oferty wariantowe: Niedozwolone
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Termin sktadania ofert: 28/05/2024 08:00:00 (UTC+2)

Termin, do ktérego oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni

Informacje na temat publicznego otwarcia:

Data otwarcia: 28/05/2024 08:30:00 (UTC+2)

Warunki zaméwienia:

Wymagana jest umowa o poufnosci: nie

Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone

Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak

Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak

Informacje o terminach odwotania: Wykonawcom, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub
miat interes w uzyskaniu zaméwienia oraz ponidst lub moze ponie$¢ szkode w wyniku
naruszenia przez zamawiajgcego przepiséw ustawy, przystugujg srodki ochrony prawnej na
zasadach przewidzianych w dziale IX ustawy Pzp (art. 505-590).

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa: Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow: Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza

5.1. Czes¢ zamowienia: LOT-0042
Tytut: Kompres zimno - ciepty
Opis: Kompres zimno - ciepty
Wewnetrzny identyfikator: Zadanie 42

5.1.1. Przeznaczenie
Charakter zamowienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33141000
Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne i hematologiczne

5.1.2. Miejsce realizacji
Adres pocztowy: Apteka Szpitalna ul. Francuska 20 — 24
Miejscowosé: KATOWICE
Kod pocztowy: 40-027
Podpodziat krajowy (NUTS): Katowicki (PL22A)
Kraj: Polska

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczgtkowa: 01/08/2024
Okres obowigzywania: 12 Miesigce

5.1.6. Informacje ogdlne
Zastrzezony udziat: Udziat nie jest zastrzezony.
Projekt zamowienia niefinansowany z funduszy UE
Informacje dodatkowe: 1. DOKUMENTY SKLADANE WRAZ Z OFERTA sktada sie w postaci
dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy, podmiotu udostepniajgcego
zasoby. 1.1. Formularz ofertowy stanowigcy zatgcznik nr 2 do SWZ 1.2 JEDZ (Jednolity
Europejski Dokument Zamdéwienia) — Zatgcznik nr 7 do SWZ. 1.3. Przedmiotowe Srodki
dowodowe: Dla wszystkich zadan: a) Katalog lub folder lub karta techniczna wyrobu gotowego
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lub karta charakterystyki lub ulotka producenta zawierajgca zdjecie oraz szczegotowy opis
przedmiotu zamoéwienia z nazwg producenta i opisem w jezyku polskim. Tres¢ dotgczonego
do oferty dokumentu musi potwierdza¢ wszystkie istotne wymagane w zatgczniku do SIWZ
parametry/wtasciwosci. Brak potwierdzenia w dostarczonych dokumentach wymaganego
istotnego parametru bedzie skutkowato odrzuceniem oferty. b) W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO ZAMAWIAJACY WYMAGA, aby Wykonawca
przedstawit Powiadomienie do Rejestru Wyrobow Medycznych potwierdzajgce, ze oferowany
przedmiot sklasyfikowany jest jako wyrdob medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania
w stuzbie zdrowia na terenie kraju, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych (UWM) z dnia
07.04.2022r. (tj. Dz.U. 2022, poz. 974 z p6zn. zm.). Z uwzglednieniem przez zamawiajgcego
okresu przejsciowego zgodnie z zapisem ustawy o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy
dopuszcza zatgczenie oswiadczenia lub dokumentu potwierdzajgce rejestracje wyrobu
medycznego w Bazie Wyrobéw Medycznych URPL. ¢c) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO OBROTU PRZED 21.05.2021R.
ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE) sporzgdzonej przez producenta lub
upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanego wyrobu
z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow medycznych klasy |,
ktére zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021r. W zwigzku z
powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub rownowaznego dokumentu
potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021r.
jesli w wyniku postepowania przetargowego Wykonawca w przedmiotowych srodkach
dowodowych przedtozy deklaracje zgodnosci zgodng z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w
jezyku angielskim. d) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY |
ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z wymaganiami Rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r, w
sprawie wyrobow medycznych. W dokumencie nalezy dotgczy¢ wszystkie zatgczniki
potwierdzajgce przynaleznos¢ dokumentu do oferowanych wyrobéw medycznych w
formularzu asortymentowo — cenowym. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. e) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO KLASY WYZSZEJ
ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnos$ci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow
medycznych klasy I. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub
réwnowaznego dokumentu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego
reklasyfikacji do klasy wyzszej. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. f) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY Is, Im, Ir, lla, lib, Il WYROBOW MEDYCZNYCH
ZAMAWIAJACY WYMAGA: « Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobdw, wystawiong przez
producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcg zgodnos¢ wyrobow z
wymaganiami dyrektywy nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., lub deklaracje zgodnosci,
wystawiong przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta,
poswiadczajgcg zgodnos¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Tres$¢ przedstawionej deklaracji musi zawieraé numery katalogowe
/REF wyrobu medycznego z uwzglednieniem przy ocenie przepiséw normujgcych okres
przejsciowy zgodnie z MDR oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy
Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ¢ Certyfikatu wystawionego
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przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 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.oraz ich aktualizacje zgodnie z
Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na
podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.
UWAGA! Zamawiajgcy nie przewiduje procedury przewidzianej w art. 107 ust. 2 ustawy Pzp,
w zwigzku z powyzszym, Zamawiajgcy informuje, iz brak dotgczenia do oferty przedmiotowych
srodkéw dowodowych skutkowac bedzie odrzuceniem oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt.
2c ustawy Pzp. 1.4. Petnomocnictwo 1.5. Oswiadczenie wykonawcy/wykonawcow wspolnie
ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia dotyczgce przestanek wykluczenia z art. 5k
rozporzgdzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 Ustawy O Szczegdlnych Rozwigzaniach W
Zakresie Przeciwdziatania Wspieraniu Agresji Na Ukraine oraz Stuzgcych Ochronie
Bezpieczenhstwa Narodowego sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp — zatgcznik nr
6 do SWZ. 1.6. Oswiadczenie wykonawcdw wspodlnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia, o ktorym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp z ktérego wynika, ktére dostawy
wykonajg poszczegoélni wykonawcy — zatgcznik nr 9 do SWZ. 1.7. Rozwigzania rwnowazne w
stosunku do opisywanych przez Zamawiajgcego. W przypadku zaoferowania rozwigzan
rownowaznych Wykonawca musi wraz z formularzem ofertowym przedstawi¢ oferowane
rozwigzanie oraz dotgczy¢ dowody dokumentujgce podstawowe parametry techniczne i
analize porownawcza, z ktorych jednoznacznie wynikac bedzie, ze sg one w petni
réwnowazne do wskazanych przez zamawiajgcego materiatdbw w dokumentacji postepowania.
Zaproponowane rozwigzanie rownowazne powinno posiada¢ wymagane prawem sSwiadectwa,
certyfikaty, dopuszczenia oraz spetnia¢c wymagania okreslone w dokumentacji postepowania.
2. DOKUMENTY SKEADANE NA WEZWANIE (PODMIOTOWE SRODKI DOWODOWE):
skfada sie w postaci dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem
elektronicznym przez osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy,
podmiotu udostepniajgcego zasoby. Zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy Pzp zamawiajacy, przed
wyborem najkorzystniejszej oferty, wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krétszym niz 10 dni, aktualnych na dzieh
ztozenia, nastepujgcych podmiotowych srodkow dowodowych: Na potwierdzenie braku
podstaw wykluczenia, o ktérych mowa w Rozdziale 1.7 SWZ: 2.1. informacje z Krajowego
Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1,2,4 Pzp, wystawionej nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed ich ztozeniem. 2.2. odwiadczenie wykonawcy o aktualnosci
informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktérym mowa w art.125 ust.2 JEDZ ustawy w zakresie
podstaw wykluczenia z postepowania - zatgcznik nr 5 do SWZ. 2.3. oSwiadczenie wykonawcy,
w zakresie art.108 ust.1 pkt.5 ustawy o braku przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r o ochronie konkurencji i konsumentow ( Dz.U. 2021
poz.275) z innym wykonawcag, ktéry ztozyt odrebng oferte, oferte czesciowg lub wniosek o
dopuszczenie do udziatu w postepowaniu, albo oswiadczenia o przynalezno$ci do tej same;j
grupy kapitatowej wraz z dokumentami lub informacjami potwierdzajgcymi przygotowanie
oferty, oferty cze$ciowej lub wniosku o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu niezaleznie
od innego wykonawcy nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej - zatgcznik nr 4 do SWZ.

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Kryterium:
Rodzaj: Kompetencje do prowadzenia danej dziatalnosci zawodowej
Nazwa: Zamawiajgcy nie stawia szczegodlnych warunkdéw w tym zakresie.
Opis: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkéw w tym zakresie.
Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane
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5.1.10. Kryteria udzielenia zamowienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: cena
Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 100

5.1.11. Dokumenty zaméwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamowienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentow zamowienia: https://www.platformazakupowa.pl

5.1.12. Warunki udzielenia zaméwienia
Warunki zgtoszenia:
Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.platformazakupowa.pl
Jezyki, w ktérych mozna sktadac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: polski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone
Wymagane jest uzycie zaawansowanego lub kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub
pieczeci elektronicznej (zgodnie z definicjg w rozporzadzeniu (UE) nr 910/2014)
Oferty wariantowe: Niedozwolone
Termin skfadania ofert: 28/05/2024 08:00:00 (UTC+2)
Termin, do ktérego oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni
Informacje na temat publicznego otwarcia:
Data otwarcia: 28/05/2024 08:30:00 (UTC+2)
Warunki zamowienia:
Wymagana jest umowa o poufnosci: nie
Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone
Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak
Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak
Informacje o terminach odwotania: Wykonawcom, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub
miat interes w uzyskaniu zaméwienia oraz poniodst lub moze ponie$¢ szkode w wyniku
naruszenia przez zamawiajgcego przepisoéw ustawy, przystugujg srodki ochrony prawnej na
zasadach przewidzianych w dziale IX ustawy Pzp (art. 505-590).

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa: Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow: Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza

5.1. Czes¢ zamédwienia: LOT-0043
Tytut: Plaster przezroczysty
Opis: Plaster przezroczysty
Wewnetrzny identyfikator: Zadanie 43

5.1.1. Przeznaczenie

Charakter zamowienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33141000

Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne i hematologiczne

5.1.2. Miejsce realizacji
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Adres pocztowy: Apteka Szpitalna ul. Francuska 20 — 24
Miejscowosé: KATOWICE

Kod pocztowy: 40-027

Podpodziat krajowy (NUTS): Katowicki (PL22A)

Kraj: Polska

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczagtkowa: 01/08/2024
Okres obowigzywania: 12 Miesigce

5.1.6. Informacje ogdine
Zastrzezony udziat: Udziat nie jest zastrzezony.
Projekt zaméwienia niefinansowany z funduszy UE
Informacje dodatkowe: 1. DOKUMENTY SKLADANE WRAZ Z OFERTA sktada sie w postaci
dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy, podmiotu udostepniajgcego
zasoby. 1.1. Formularz ofertowy stanowigcy zatgcznik nr 2 do SWZ 1.2 JEDZ (Jednolity
Europejski Dokument Zaméwienia) — Zatacznik nr 7 do SWZ. 1.3. Przedmiotowe Srodki
dowodowe: Dla wszystkich zadan: a) Katalog lub folder lub karta techniczna wyrobu gotowego
lub karta charakterystyki lub ulotka producenta zawierajgca zdjecie oraz szczegotowy opis
przedmiotu zamoéwienia z nazwg producenta i opisem w jezyku polskim. Tres¢ dotgczonego
do oferty dokumentu musi potwierdza¢ wszystkie istotne wymagane w zatgczniku do SIWZ
parametry/wtasciwosci. Brak potwierdzenia w dostarczonych dokumentach wymaganego
istotnego parametru bedzie skutkowato odrzuceniem oferty. b) W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO ZAMAWIAJACY WYMAGA, aby Wykonawca
przedstawit Powiadomienie do Rejestru Wyrobow Medycznych potwierdzajgce, ze oferowany
przedmiot sklasyfikowany jest jako wyrob medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania
w stuzbie zdrowia na terenie kraju, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych (UWM) z dnia
07.04.2022r. (tj. Dz.U. 2022, poz. 974 z p6zn. zm.). Z uwzglednieniem przez zamawiajgcego
okresu przejsciowego zgodnie z zapisem ustawy o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy
dopuszcza zatgczenie oswiadczenia lub dokumentu potwierdzajgce rejestracje wyrobu
medycznego w Bazie Wyrobéw Medycznych URPL. ¢c) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO OBROTU PRZED 21.05.2021R.
ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE) sporzgdzonej przez producenta lub
upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanego wyrobu
z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobéw medycznych klasy |,
ktére zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021r. W zwigzku z
powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub rownowaznego dokumentu
potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021r.
jesli w wyniku postepowania przetargowego Wykonawca w przedmiotowych srodkach
dowodowych przedtozy deklaracje zgodnosci zgodng z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w
jezyku angielskim. d) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY |
ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z wymaganiami Rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r, w
sprawie wyrobow medycznych. W dokumencie nalezy dotgczy¢ wszystkie zatgczniki
potwierdzajgce przynaleznos¢ dokumentu do oferowanych wyrobéw medycznych w
formularzu asortymentowo — cenowym. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. e) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
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MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO KLASY WYZSZEJ
ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow
medycznych klasy I. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub
réwnowaznego dokumentu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego
reklasyfikacji do klasy wyzszej. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. f) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY Is, Im, Ir, lla, lib, Il WYROBOW MEDYCZNYCH
ZAMAWIAJACY WYMAGA: « Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobow, wystawiong przez
producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcg 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 zgodnos¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Tres¢ przedstawionej deklaracji musi zawiera¢ numery katalogowe
/REF wyrobu medycznego z uwzglednieniem przy ocenie przepiséw normujgcych okres
przejsciowy zgodnie z MDR oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy
Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ¢ Certyfikatu wystawionego
przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r., dla wyrobéw medycznych objetych okresem przej$ciowym lub wymaganiami
rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r.oraz ich aktualizacje zgodnie z
Rozporzagdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na
podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.
UWAGA! Zamawiajgcy nie przewiduje procedury przewidzianej w art. 107 ust. 2 ustawy Pzp,
w zwigzku z powyzszym, Zamawiajgcy informuje, iz brak dotgczenia do oferty przedmiotowych
Srodkéw dowodowych skutkowac bedzie odrzuceniem oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt.
2c ustawy Pzp. 1.4. Peinomocnictwo 1.5. Oswiadczenie wykonawcy/wykonawcow wspolnie
ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia dotyczace przestanek wykluczenia z art. 5k
rozporzgdzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 Ustawy O Szczegdinych Rozwigzaniach W
Zakresie Przeciwdziatania Wspieraniu Agresji Na Ukraine oraz Stuzgcych Ochronie
Bezpieczenstwa Narodowego sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp — zatgcznik nr
6 do SWZ. 1.6. Oswiadczenie wykonawcédw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia, o ktérym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp z ktérego wynika, ktére dostawy
wykonajg poszczegolni wykonawcy — zatgcznik nr 9 do SWZ. 1.7. Rozwigzania rownowazne w
stosunku do opisywanych przez Zamawiajgcego. W przypadku zaoferowania rozwigzan
réwnowaznych Wykonawca musi wraz z formularzem ofertowym przedstawi¢ oferowane
rozwigzanie oraz dotgczy¢ dowody dokumentujgce podstawowe parametry techniczne i
analize porownawczg, z ktérych jednoznacznie wynikac bedzie, ze sg one w peni
rownowazne do wskazanych przez zamawiajgcego materiatdw w dokumentacji postepowania.
Zaproponowane rozwigzanie rownowazne powinno posiada¢ wymagane prawem swiadectwa,
certyfikaty, dopuszczenia oraz spetnia¢ wymagania okreslone w dokumentacji postepowania.
2. DOKUMENTY SKEADANE NA WEZWANIE (PODMIOTOWE SRODKI DOWODOWE):
sktada sie w postaci dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem
elektronicznym przez osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy,
podmiotu udostepniajgcego zasoby. Zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy Pzp zamawiajgcy, przed
wyborem najkorzystniejszej oferty, wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krotszym niz 10 dni, aktualnych na dzien
ztozenia, nastepujgcych podmiotowych srodkéw dowodowych: Na potwierdzenie braku
podstaw wykluczenia, o ktérych mowa w Rozdziale 11.7 SWZ: 2.1. informacje z Krajowego

250099-2024 Page 148/174



Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1,2,4 Pzp, wystawionej nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed ich ztozeniem. 2.2. oswiadczenie wykonawcy o aktualnosci
informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktorym mowa w art.125 ust.2 JEDZ ustawy w zakresie
podstaw wykluczenia z postepowania - zatgcznik nr 5 do SWZ. 2.3. oswiadczenie wykonawcy,
w zakresie art.108 ust.1 pkt.5 ustawy o braku przynalezno$ci do tej samej grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r o ochronie konkurencji i konsumentéw ( Dz.U. 2021
poz.275) z innym wykonawcg, 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 nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej - zatgcznik nr 4 do SWZ.

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Kryterium:
Rodzaj: Kompetencje do prowadzenia danej dziatalno$ci zawodowej
Nazwa: Zamawiajacy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Opis: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10. Kryteria udzielenia zamowienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: cena
Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 100

5.1.11. Dokumenty zaméwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamowienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentow zamowienia: https://www.platformazakupowa.pl

5.1.12. Warunki udzielenia zaméwienia
Warunki zgtoszenia:
Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.platformazakupowa.pl
Jezyki, w ktérych mozna sktadac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: polski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone
Wymagane jest uzycie zaawansowanego lub kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub
pieczeci elektronicznej (zgodnie z definicjg w rozporzadzeniu (UE) nr 910/2014)
Oferty wariantowe: Niedozwolone
Termin skfadania ofert: 28/05/2024 08:00:00 (UTC+2)
Termin, do ktérego oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni
Informacje na temat publicznego otwarcia:
Data otwarcia: 28/05/2024 08:30:00 (UTC+2)
Warunki zaméwienia:
Wymagana jest umowa o poufnosci: nie
Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone
Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak
Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak
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Informacje o terminach odwotania: Wykonawcom, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub
miat interes w uzyskaniu zamowienia oraz poniost lub moze ponies¢ szkode w wyniku
naruszenia przez zamawiajgcego przepisoéw ustawy, przystugujg srodki ochrony prawnej na
zasadach przewidzianych w dziale IX ustawy Pzp (art. 505-590).

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa: Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow: Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza

5.1. Czes¢ zamowienia: LOT-0044
Tytut: Przylepiec tkaninowy
Opis: Przylepiec tkaninowy
Wewnetrzny identyfikator: Zadanie 44

5.1.1. Przeznaczenie
Charakter zamowienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33141000
Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne i hematologiczne

5.1.2. Miejsce realizacji
Adres pocztowy: Apteka Szpitalna ul. Francuska 20 — 24
Miejscowosé: KATOWICE
Kod pocztowy: 40-027
Podpodziat krajowy (NUTS): Katowicki (PL22A)
Kraj: Polska

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczagtkowa: 01/08/2024
Okres obowigzywania: 12 Miesigce

5.1.6. Informacje ogdine
Zastrzezony udziat: Udziat nie jest zastrzezony.
Projekt zamdwienia niefinansowany z funduszy UE
Informacje dodatkowe: 1. DOKUMENTY SKLADANE WRAZ Z OFERTA sktada sie w postaci
dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy, podmiotu udostepniajgcego
zasoby. 1.1. Formularz ofertowy stanowigcy zatgcznik nr 2 do SWZ 1.2 JEDZ (Jednolity
Europejski Dokument Zamdéwienia) — Zatgcznik nr 7 do SWZ. 1.3. Przedmiotowe Srodki
dowodowe: Dla wszystkich zadan: a) Katalog lub folder lub karta techniczna wyrobu gotowego
lub karta charakterystyki lub ulotka producenta zawierajgcag zdjecie oraz szczegdtowy opis
przedmiotu zamowienia z nazwg producenta i opisem w jezyku polskim. Tre$¢ dotgczonego
do oferty dokumentu musi potwierdza¢ wszystkie istotne wymagane w zatgczniku do SIWZ
parametry/wtasciwosci. Brak potwierdzenia w dostarczonych dokumentach wymaganego
istotnego parametru bedzie skutkowato odrzuceniem oferty. b) W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO ZAMAWIAJACY WYMAGA, aby Wykonawca
przedstawit Powiadomienie do Rejestru Wyrobow Medycznych potwierdzajgce, ze oferowany
przedmiot sklasyfikowany jest jako wyrob medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania
w stuzbie zdrowia na terenie kraju, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych (UWM) z dnia
07.04.2022r. (tj. Dz.U. 2022, poz. 974 z p6zn. zm.). Z uwzglednieniem przez zamawiajgcego
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okresu przejsciowego zgodnie z zapisem ustawy o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy
dopuszcza zatgczenie oswiadczenia lub dokumentu potwierdzajgce rejestracje wyrobu
medycznego w Bazie Wyrobéw Medycznych URPL. ¢c) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO OBROTU PRZED 21.05.2021R.
ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE) sporzgdzonej przez producenta lub
upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanego wyrobu
z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow medycznych klasy |,
ktére zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021r. W zwigzku z
powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub rownowaznego dokumentu
potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021r.
jesli w wyniku postepowania przetargowego Wykonawca w przedmiotowych srodkach
dowodowych przedtozy deklaracje zgodnosci zgodng z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w
jezyku angielskim. d) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY |
ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z wymaganiami Rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r, w
sprawie wyrobow medycznych. W dokumencie nalezy dotgczy¢ wszystkie zatgczniki
potwierdzajgce przynaleznos¢ dokumentu do oferowanych wyrobéw medycznych w
formularzu asortymentowo — cenowym. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. e) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO KLASY WYZSZEJ
ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnos$ci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow
medycznych klasy I. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub
réwnowaznego dokumentu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego
reklasyfikacji do klasy wyzszej. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. f) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY Is, Im, Ir, lla, lib, Il WYROBOW MEDYCZNYCH
ZAMAWIAJACY WYMAGA: « Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobdw, wystawiong przez
producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcg 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 zgodnos¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Tres$¢ przedstawionej deklaracji musi zawieraé numery katalogowe
/REF wyrobu medycznego z uwzglednieniem przy ocenie przepiséw normujgcych okres
przejsciowy zgodnie z MDR oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy
Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ¢ Certyfikatu wystawionego
przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 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.oraz ich aktualizacje zgodnie z
Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na
podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.
UWAGA! Zamawiajacy nie przewiduje procedury przewidzianej w art. 107 ust. 2 ustawy Pzp,
w zwigzku z powyzszym, Zamawiajgcy informuje, iz brak dotgczenia do oferty przedmiotowych
srodkéw dowodowych skutkowac bedzie odrzuceniem oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt.
2c ustawy Pzp. 1.4. Petnomocnictwo 1.5. Oswiadczenie wykonawcy/wykonawcow wspolnie
ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia dotyczgce przestanek wykluczenia z art. 5k
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rozporzgdzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 Ustawy O Szczegdlnych Rozwigzaniach W
Zakresie Przeciwdziatania Wspieraniu Agresji Na Ukraine oraz Stuzgcych Ochronie
Bezpieczehstwa Narodowego sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp — zatgcznik nr
6 do SWZ. 1.6. Oswiadczenie wykonawcdw wspodlnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia, o ktorym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp z ktérego wynika, ktére dostawy
wykonajg poszczegodlni wykonawcy — zatgcznik nr 9 do SWZ. 1.7. Rozwigzania rwnowazne w
stosunku do opisywanych przez Zamawiajgcego. W przypadku zaoferowania rozwigzan
rownowaznych Wykonawca musi wraz z formularzem ofertowym przedstawi¢ oferowane
rozwigzanie oraz dotgczy¢ dowody dokumentujgce podstawowe parametry techniczne i
analize porownawcza, z ktorych jednoznacznie wynikac bedzie, ze sg one w petni
réwnowazne do wskazanych przez zamawiajgcego materiatdbw w dokumentacji postepowania.
Zaproponowane rozwigzanie rownowazne powinno posiada¢ wymagane prawem Swiadectwa,
certyfikaty, dopuszczenia oraz spetnia¢c wymagania okreslone w dokumentacji postepowania.
2. DOKUMENTY SKEADANE NA WEZWANIE (PODMIOTOWE SRODKI DOWODOWE):
skfada sie w postaci dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem
elektronicznym przez osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy,
podmiotu udostepniajgcego zasoby. Zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy Pzp zamawiajgcy, przed
wyborem najkorzystniejszej oferty, wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krétszym niz 10 dni, aktualnych na dzieh
ztozenia, nastepujgcych podmiotowych srodkéw dowodowych: Na potwierdzenie braku
podstaw wykluczenia, o ktérych mowa w Rozdziale 1.7 SWZ: 2.1. informacje z Krajowego
Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1,2,4 Pzp, wystawionej nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed ich ztozeniem. 2.2. odwiadczenie wykonawcy o aktualnosci
informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktérym mowa w art.125 ust.2 JEDZ ustawy w zakresie
podstaw wykluczenia z postepowania - zatgcznik nr 5 do SWZ. 2.3. oSwiadczenie wykonawcy,
w zakresie art.108 ust.1 pkt.5 ustawy o braku przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r o ochronie konkurencji i konsumentow ( Dz.U. 2021
poz.275) z innym wykonawcag, ktéry ztozyt odrebng oferte, oferte czesciowg lub wniosek o
dopuszczenie do udziatu w postepowaniu, albo oswiadczenia o przynalezno$ci do tej same;j
grupy kapitatowej wraz z dokumentami lub informacjami potwierdzajgcymi przygotowanie
oferty, oferty cze$ciowej lub wniosku o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu niezaleznie
od innego wykonawcy nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej - zatgcznik nr 4 do SWZ.

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Kryterium:
Rodzaj: Kompetencje do prowadzenia danej dziatalnosci zawodowej
Nazwa: Zamawiajgcy nie stawia szczegdlnych warunkdéw w tym zakresie.
Opis: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkéw w tym zakresie.
Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10. Kryteria udzielenia zamoéwienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: cena
Waga (warto$¢ procentowa, doktadna): 100

5.1.11. Dokumenty zamoéwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamoéwienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentéw zaméwienia: https://www.platformazakupowa.pl

5.1.12. Warunki udzielenia zamoéwienia
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Warunki zgtoszenia:

Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane

Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.platformazakupowa.pl

Jezyki, w ktérych mozna sktadac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: polski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone

Wymagane jest uzycie zaawansowanego lub kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub
pieczeci elektronicznej (zgodnie z definicjg w rozporzadzeniu (UE) nr 910/2014)

Oferty wariantowe: Niedozwolone

Termin sktadania ofert: 28/05/2024 08:00:00 (UTC+2)

Termin, do ktérego oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni

Informacje na temat publicznego otwarcia:

Data otwarcia: 28/05/2024 08:30:00 (UTC+2)

Warunki zaméwienia:

Wymagana jest umowa o poufnosci: nie

Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone

Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak

Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak

Informacje o terminach odwotania: Wykonawcom, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub
miat interes w uzyskaniu zaméwienia oraz ponidst lub moze ponie$¢ szkode w wyniku
naruszenia przez zamawiajgcego przepiséw ustawy, przystugujg srodki ochrony prawnej na
zasadach przewidzianych w dziale IX ustawy Pzp (art. 505-590).

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa: Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow: Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza

5.1. Czes¢ zamowienia: LOT-0045
Tytut: Opatrunek nasaczony parafing
Opis: Opatrunek nasgczony parafing
Wewnetrzny identyfikator: Zadanie 45

5.1.1. Przeznaczenie

Charakter zamowienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33141000
Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne i hematologiczne

5.1.2. Miejsce realizacji
Adres pocztowy: Apteka Szpitalna ul. Francuska 20 — 24
Miejscowosé: KATOWICE
Kod pocztowy: 40-027

Podpodziat krajowy (NUTS): Katowicki (PL22A)
Kraj: Polska

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczgtkowa: 01/08/2024
Okres obowigzywania: 12 Miesigce

5.1.6. Informacje ogdine
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Zastrzezony udziat: Udziat nie jest zastrzezony.

Projekt zamdwienia niefinansowany z funduszy UE

Informacje dodatkowe: 1. DOKUMENTY SKLADANE WRAZ Z OFERTA sktada sie w postaci
dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy, podmiotu udostepniajgcego
zasoby. 1.1. Formularz ofertowy stanowigcy zatgcznik nr 2 do SWZ 1.2 JEDZ (Jednolity
Europejski Dokument Zamdéwienia) — Zatgcznik nr 7 do SWZ. 1.3. Przedmiotowe $rodki
dowodowe: Dla wszystkich zadan: a) Katalog lub folder lub karta techniczna wyrobu gotowego
lub karta charakterystyki lub ulotka producenta zawierajgcq zdjecie oraz szczegotowy opis
przedmiotu zamowienia z nazwg producenta i opisem w jezyku polskim. Tre$¢ dotgczonego
do oferty dokumentu musi potwierdza¢ wszystkie istotne wymagane w zatgczniku do SIWZ
parametry/wtasciwosci. Brak potwierdzenia w dostarczonych dokumentach wymaganego
istotnego parametru bedzie skutkowato odrzuceniem oferty. b) W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO ZAMAWIAJACY WYMAGA, aby Wykonawca
przedstawit Powiadomienie do Rejestru Wyrobow Medycznych potwierdzajgce, ze oferowany
przedmiot sklasyfikowany jest jako wyrob medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania
w stuzbie zdrowia na terenie kraju, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych (UWM) z dnia
07.04.2022r. (tj. Dz.U. 2022, poz. 974 z p6zn. zm.). Z uwzglednieniem przez zamawiajgcego
okresu przejsciowego zgodnie z zapisem ustawy o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy
dopuszcza zatgczenie o$wiadczenia lub dokumentu potwierdzajgce rejestracje wyrobu
medycznego w Bazie Wyrobéw Medycznych URPL. ¢) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO OBROTU PRZED 21.05.2021R.
ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE) sporzgdzonej przez producenta lub
upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanego wyrobu
z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobéw medycznych klasy |,
ktore zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021r. W zwigzku z
powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub rownowaznego dokumentu
potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021r.
jesli w wyniku postepowania przetargowego Wykonawca w przedmiotowych srodkach
dowodowych przedtozy deklaracje zgodnosci zgodng z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w
jezyku angielskim. d) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY |
ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z wymaganiami Rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r, w
sprawie wyrobow medycznych. W dokumencie nalezy dotgczy¢ wszystkie zatgczniki
potwierdzajgce przynaleznos¢ dokumentu do oferowanych wyrobéw medycznych w
formularzu asortymentowo — cenowym. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO KLASY WYZSZEJ
ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow
medycznych klasy I. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub
réwnowaznego dokumentu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego
reklasyfikacji do klasy wyzszej. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. f) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY Is, Im, Ir, lla, lib, Il WYROBOW MEDYCZNYCH
ZAMAWIAJACY WYMAGA: « Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobow, wystawiong przez

250099-2024 Page 154/174



producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcg 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 zgodnos¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Tres¢ przedstawionej deklaracji musi zawiera¢ numery katalogowe
/IREF wyrobu medycznego z uwzglednieniem przy ocenie przepiséw normujgcych okres
przejsciowy zgodnie z MDR oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy
Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ¢ Certyfikatu wystawionego
przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r., dla wyrobéw medycznych objetych okresem przej$ciowym lub wymaganiami
rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r.oraz ich aktualizacje zgodnie z
Rozporzagdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na
podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.
UWAGA! Zamawiajgcy nie przewiduje procedury przewidzianej w art. 107 ust. 2 ustawy Pzp,
w zwigzku z powyzszym, Zamawiajgcy informuje, iz brak dotgczenia do oferty przedmiotowych
Srodkéw dowodowych skutkowac bedzie odrzuceniem oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt.
2c ustawy Pzp. 1.4. Peinomocnictwo 1.5. Oswiadczenie wykonawcy/wykonawcow wspolnie
ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia dotyczace przestanek wykluczenia z art. 5k
rozporzadzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 Ustawy O Szczegdinych Rozwigzaniach W
Zakresie Przeciwdziatania Wspieraniu Agresji Na Ukraine oraz Stuzgcych Ochronie
Bezpieczenstwa Narodowego sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp — zatgcznik nr
6 do SWZ. 1.6. Oswiadczenie wykonawcéw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia, o ktérym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp z ktérego wynika, ktére dostawy
wykonajg poszczegolni wykonawcy — zatgcznik nr 9 do SWZ. 1.7. Rozwigzania rwnowazne w
stosunku do opisywanych przez Zamawiajgcego. W przypadku zaoferowania rozwigzan
réwnowaznych Wykonawca musi wraz z formularzem ofertowym przedstawi¢ oferowane
rozwigzanie oraz dotgczy¢ dowody dokumentujgce podstawowe parametry techniczne i
analize porownawczg, z ktérych jednoznacznie wynikac bedzie, ze sg one w peni
rownowazne do wskazanych przez zamawiajgcego materiatdw w dokumentacji postepowania.
Zaproponowane rozwigzanie rownowazne powinno posiada¢ wymagane prawem swiadectwa,
certyfikaty, dopuszczenia oraz spetnia¢ wymagania okreslone w dokumentacji postepowania.
2. DOKUMENTY SKEADANE NA WEZWANIE (PODMIOTOWE SRODKI DOWODOWE):
sktada sie w postaci dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem
elektronicznym przez osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy,
podmiotu udostepniajgcego zasoby. Zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy Pzp zamawiajgcy, przed
wyborem najkorzystniejszej oferty, wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krotszym niz 10 dni, aktualnych na dzien
ztozenia, nastepujgcych podmiotowych srodkéw dowodowych: Na potwierdzenie braku
podstaw wykluczenia, o ktérych mowa w Rozdziale 11.7 SWZ: 2.1. informacje z Krajowego
Rejestru Karnego w zakresie okre$lonym w art. 108 ust. 1 pkt 1,2,4 Pzp, wystawionej nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed ich ztozeniem. 2.2. oswiadczenie wykonawcy o aktualnosci
informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktorym mowa w art.125 ust.2 JEDZ ustawy w zakresie
podstaw wykluczenia z postepowania - zatgcznik nr 5 do SWZ. 2.3. oswiadczenie wykonawcy,
w zakresie art.108 ust.1 pkt.5 ustawy o braku przynalezno$ci do tej samej grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r o ochronie konkurencji i konsumentéw ( Dz.U. 2021
poz.275) z innym wykonawcg, ktéry ztozyt odrebng oferte, oferte czesciowg lub wniosek o
dopuszczenie do udziatu w postepowaniu, albo oswiadczenia o przynaleznosci do tej samej
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grupy kapitatowej wraz z dokumentami lub informacjami potwierdzajgcymi przygotowanie
oferty, oferty czesciowej lub wniosku o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu niezaleznie
od innego wykonawcy nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej - zatgcznik nr 4 do SWZ.

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Kryterium:
Rodzaj: Kompetencje do prowadzenia danej dziatalno$ci zawodowej
Nazwa: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Opis: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10. Kryteria udzielenia zamowienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: cena
Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 100

5.1.11. Dokumenty zaméwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamowienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentow zamowienia: https://www.platformazakupowa.pl

5.1.12. Warunki udzielenia zaméwienia
Warunki zgtoszenia:
Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.platformazakupowa.pl
Jezyki, w ktérych mozna sktadac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: polski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone
Wymagane jest uzycie zaawansowanego lub kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub
pieczeci elektronicznej (zgodnie z definicjg w rozporzadzeniu (UE) nr 910/2014)
Oferty wariantowe: Niedozwolone
Termin skfadania ofert: 28/05/2024 08:00:00 (UTC+2)
Termin, do ktérego oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni
Informacje na temat publicznego otwarcia:
Data otwarcia: 28/05/2024 08:30:00 (UTC+2)
Warunki zamowienia:
Wymagana jest umowa o poufnosci: nie
Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone
Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak
Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak
Informacje o terminach odwotania: Wykonawcom, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub
miat interes w uzyskaniu zaméwienia oraz poniodst lub moze ponie$¢ szkode w wyniku
naruszenia przez zamawiajgcego przepisoéw ustawy, przystugujg srodki ochrony prawnej na
zasadach przewidzianych w dziale IX ustawy Pzp (art. 505-590).

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa: Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow: Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza
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5.1. Czes¢ zamowienia: LOT-0046
Tytut: Zestaw do angiografii
Opis: Zestaw do angiografii
Wewnetrzny identyfikator: Zadanie 46

5.1.1. Przeznaczenie

Charakter zamowienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33141000
Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne i hematologiczne

5.1.2. Miejsce realizacji
Adres pocztowy: Apteka Szpitalna ul. Francuska 20 — 24
Miejscowosé: KATOWICE
Kod pocztowy: 40-027
Podpodziat krajowy (NUTS): Katowicki (PL22A)
Kraj: Polska

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczgtkowa: 01/08/2024
Okres obowigzywania: 12 Miesigce

5.1.6. Informacje ogdlne
Zastrzezony udziat: Udziat nie jest zastrzezony.

Projekt zamowienia niefinansowany z funduszy UE

Informacje dodatkowe: 1. DOKUMENTY SKLADANE WRAZ Z OFERTA sktada sie w postaci
dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy, podmiotu udostepniajgcego
zasoby. 1.1. Formularz ofertowy stanowigcy zatgcznik nr 2 do SWZ 1.2 JEDZ (Jednolity
Europejski Dokument Zaméwienia) — Zatacznik nr 7 do SWZ. 1.3. Przedmiotowe Srodki
dowodowe: Dla wszystkich zadan: a) Katalog lub folder lub karta techniczna wyrobu gotowego
lub karta charakterystyki lub ulotka producenta zawierajgca zdjecie oraz szczegétowy opis
przedmiotu zamdéwienia z nazwg producenta i opisem w jezyku polskim. Tres¢ dotgczonego
do oferty dokumentu musi potwierdza¢ wszystkie istotne wymagane w zatgczniku do SIWZ
parametry/wtasciwosci. Brak potwierdzenia w dostarczonych dokumentach wymaganego
istotnego parametru bedzie skutkowato odrzuceniem oferty. b) W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO ZAMAWIAJACY WYMAGA, aby Wykonawca
przedstawit Powiadomienie do Rejestru Wyrobéw Medycznych potwierdzajgce, ze oferowany
przedmiot sklasyfikowany jest jako wyrob medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania
w stuzbie zdrowia na terenie kraju, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych (UWM) z dnia
07.04.2022r. (tj. Dz.U. 2022, poz. 974 z p6zn. zm.). Z uwzglednieniem przez zamawiajgcego
okresu przejsciowego zgodnie z zapisem ustawy o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy
dopuszcza zatgczenie oswiadczenia lub dokumentu potwierdzajgce rejestracje wyrobu
medycznego w Bazie Wyrobéw Medycznych URPL. ¢) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO OBROTU PRZED 21.05.2021R.
ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE) sporzgdzonej przez producenta lub
upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanego wyrobu
z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow medycznych klasy |,
ktére zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021r. W zwigzku z
powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub rownowaznego dokumentu
potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021r.
jesli w wyniku postepowania przetargowego Wykonawca w przedmiotowych srodkach
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dowodowych przedtozy deklaracje zgodnosci zgodng z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w
jezyku angielskim. d) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY |
ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z wymaganiami Rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r, w
sprawie wyrobow medycznych. W dokumencie nalezy dotgczy¢ wszystkie zatgczniki
potwierdzajgce przynaleznos¢ dokumentu do oferowanych wyrobéw medycznych w
formularzu asortymentowo — cenowym. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO KLASY WYZSZEJ
ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow
medycznych klasy I. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub
réwnowaznego dokumentu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego
reklasyfikacji do klasy wyzszej. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. f) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY Is, Im, Ir, lla, lib, Il WYROBOW MEDYCZNYCH
ZAMAWIAJACY WYMAGA: « Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobow, wystawiong przez
producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcg 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 zgodnos¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Tres¢ przedstawionej deklaracji musi zawiera¢ numery katalogowe
/IREF wyrobu medycznego z uwzglednieniem przy ocenie przepiséw normujgcych okres
przejsciowy zgodnie z MDR oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy
Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ¢ Certyfikatu wystawionego
przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r., dla wyrobéw medycznych objetych okresem przej$ciowym lub wymaganiami
rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r.oraz ich aktualizacje zgodnie z
Rozporzagdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na
podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.
UWAGA! Zamawiajgcy nie przewiduje procedury przewidzianej w art. 107 ust. 2 ustawy Pzp,
w zwigzku z powyzszym, Zamawiajgcy informuje, iz brak dotgczenia do oferty przedmiotowych
Srodkéw dowodowych skutkowac bedzie odrzuceniem oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt.
2c ustawy Pzp. 1.4. Peinomocnictwo 1.5. Oswiadczenie wykonawcy/wykonawcow wspolnie
ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia dotyczace przestanek wykluczenia z art. 5k
rozporzgdzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 Ustawy O Szczegdinych Rozwigzaniach W
Zakresie Przeciwdziatania Wspieraniu Agresji Na Ukraine oraz Stuzgcych Ochronie
Bezpieczenstwa Narodowego sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp — zatgcznik nr
6 do SWZ. 1.6. Oswiadczenie wykonawcédw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia, o ktérym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp z ktérego wynika, ktére dostawy
wykonajg poszczegolni wykonawcy — zatgcznik nr 9 do SWZ. 1.7. Rozwigzania rwnowazne w
stosunku do opisywanych przez Zamawiajgcego. W przypadku zaoferowania rozwigzan
réwnowaznych Wykonawca musi wraz z formularzem ofertowym przedstawi¢ oferowane
rozwigzanie oraz dotgczy¢ dowody dokumentujgce podstawowe parametry techniczne i
analize porownawczg, z ktérych jednoznacznie wynikac bedzie, ze sg one w peni
rownowazne do wskazanych przez zamawiajgcego materiatdw w dokumentacji postepowania.
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Zaproponowane rozwigzanie rownowazne powinno posiada¢ wymagane prawem swiadectwa,
certyfikaty, dopuszczenia oraz spetnia¢ wymagania okreslone w dokumentacji postepowania.
2. DOKUMENTY SKEADANE NA WEZWANIE (PODMIOTOWE SRODKI DOWODOWE):
sktada sie w postaci dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem
elektronicznym przez osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy,
podmiotu udostepniajgcego zasoby. Zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy Pzp zamawiajgcy, przed
wyborem najkorzystniejszej oferty, wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krotszym niz 10 dni, aktualnych na dzien
ztozenia, nastepujgcych podmiotowych srodkéw dowodowych: Na potwierdzenie braku
podstaw wykluczenia, o ktérych mowa w Rozdziale 11.7 SWZ: 2.1. informacje z Krajowego
Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1,2,4 Pzp, wystawionej nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed ich ztozeniem. 2.2. oswiadczenie wykonawcy o aktualnosci
informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktorym mowa w art.125 ust.2 JEDZ ustawy w zakresie
podstaw wykluczenia z postepowania - zatgcznik nr 5 do SWZ. 2.3. oswiadczenie wykonawcy,
w zakresie art.108 ust.1 pkt.5 ustawy o braku przynalezno$ci do tej samej grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r o ochronie konkurencji i konsumentéw ( Dz.U. 2021
poz.275) z innym wykonawcg, 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 nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej - zatgcznik nr 4 do SWZ.

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Kryterium:
Rodzaj: Kompetencje do prowadzenia danej dziatalno$ci zawodowej
Nazwa: Zamawiajacy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Opis: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10. Kryteria udzielenia zamowienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: cena
Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 100

5.1.11. Dokumenty zaméwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamowienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentow zamowienia: https://www.platformazakupowa.pl

5.1.12. Warunki udzielenia zamowienia
Warunki zgtoszenia:

Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.platformazakupowa.pl

Jezyki, w ktérych mozna sktadac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: polski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone

Wymagane jest uzycie zaawansowanego lub kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub
pieczeci elektronicznej (zgodnie z definicjg w rozporzadzeniu (UE) nr 910/2014)

Oferty wariantowe: Niedozwolone

Termin skfadania ofert: 28/05/2024 08:00:00 (UTC+2)

Termin, do ktérego oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni
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Informacje na temat publicznego otwarcia:

Data otwarcia: 28/05/2024 08:30:00 (UTC+2)

Warunki zaméwienia:

Wymagana jest umowa o poufnosci: nie

Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone

Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak

Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak

Informacje o terminach odwotania: Wykonawcom, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub
miat interes w uzyskaniu zaméwienia oraz ponidst lub moze ponie$¢ szkode w wyniku
naruszenia przez zamawiajgcego przepiséw ustawy, przystugujg srodki ochrony prawnej na
zasadach przewidzianych w dziale IX ustawy Pzp (art. 505-590).

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa: Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow: Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza

5.1. Czes¢ zamowienia: LOT-0047
Tytut: Zestaw zabiegowy laryngologiczny
Opis: Zestaw zabiegowy laryngologiczny
Wewnetrzny identyfikator: Zadanie 47

5.1.1. Przeznaczenie
Charakter zamowienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33141000
Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne i hematologiczne

5.1.2. Miejsce realizacji
Adres pocztowy: Apteka Szpitalna ul. Francuska 20 — 24
Miejscowosé: KATOWICE
Kod pocztowy: 40-027
Podpodziat krajowy (NUTS): Katowicki (PL22A)
Kraj: Polska

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczgtkowa: 01/08/2024
Okres obowigzywania: 12 Miesigce

5.1.6. Informacje ogdlne
Zastrzezony udziat: Udziat nie jest zastrzezony.
Projekt zamowienia niefinansowany z funduszy UE
Informacje dodatkowe: 1. DOKUMENTY SKLADANE WRAZ Z OFERTA sktada sie w postaci
dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy, podmiotu udostepniajgcego
zasoby. 1.1. Formularz ofertowy stanowigcy zatgcznik nr 2 do SWZ 1.2 JEDZ (Jednolity
Europejski Dokument Zamdéwienia) — Zatgcznik nr 7 do SWZ. 1.3. Przedmiotowe Srodki
dowodowe: Dla wszystkich zadan: a) Katalog lub folder lub karta techniczna wyrobu gotowego
lub karta charakterystyki lub ulotka producenta zawierajgca zdjecie oraz szczegdtowy opis
przedmiotu zaméwienia z nazwg producenta i opisem w jezyku polskim. Tres¢ dotgczonego
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do oferty dokumentu musi potwierdza¢ wszystkie istotne wymagane w zatgczniku do SIWZ
parametry/wtasciwosci. Brak potwierdzenia w dostarczonych dokumentach wymaganego
istotnego parametru bedzie skutkowato odrzuceniem oferty. b) W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO ZAMAWIAJACY WYMAGA, aby Wykonawca
przedstawit Powiadomienie do Rejestru Wyrobow Medycznych potwierdzajgce, ze oferowany
przedmiot sklasyfikowany jest jako wyrob medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania
w stuzbie zdrowia na terenie kraju, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych (UWM) z dnia
07.04.2022r. (tj. Dz.U. 2022, poz. 974 z p6zn. zm.). Z uwzglednieniem przez zamawiajgcego
okresu przejsciowego zgodnie z zapisem ustawy o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy
dopuszcza zatgczenie oswiadczenia lub dokumentu potwierdzajgce rejestracje wyrobu
medycznego w Bazie Wyrobéw Medycznych URPL. ¢c) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO OBROTU PRZED 21.05.2021R.
ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE) sporzgdzonej przez producenta lub
upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanego wyrobu
z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow medycznych klasy |,
ktére zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021r. W zwigzku z
powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub rownowaznego dokumentu
potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021r.
jesli w wyniku postepowania przetargowego Wykonawca w przedmiotowych srodkach
dowodowych przedtozy deklaracje zgodnosci zgodng z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w
jezyku angielskim. d) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY |
ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnos$ci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z wymaganiami Rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r, w
sprawie wyrobow medycznych. W dokumencie nalezy dotgczy¢ wszystkie zatgczniki
potwierdzajgce przynaleznos¢ dokumentu do oferowanych wyrobéw medycznych w
formularzu asortymentowo — cenowym. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. e) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO KLASY WYZSZEJ
ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnos$ci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow
medycznych klasy I. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub
réwnowaznego dokumentu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego
reklasyfikacji do klasy wyzszej. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. f) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY Is, Im, Ir, lla, lib, Il WYROBOW MEDYCZNYCH
ZAMAWIAJACY WYMAGA: « Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobdw, wystawiong przez
producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcg 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 zgodnos¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Tre$¢ przedstawionej deklaracji musi zawiera¢ numery katalogowe
/REF wyrobu medycznego z uwzglednieniem przy ocenie przepiséw normujgcych okres
przejsciowy zgodnie z MDR oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy
Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ¢ Certyfikatu wystawionego
przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r., dla wyrobow medycznych objetych okresem przejsciowym lub wymaganiami
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rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r.oraz ich aktualizacje zgodnie z
Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na
podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.
UWAGA! Zamawiajgcy nie przewiduje procedury przewidzianej w art. 107 ust. 2 ustawy Pzp,
w zwigzku z powyzszym, Zamawiajgcy informuje, iz brak dotgczenia do oferty przedmiotowych
srodkéw dowodowych skutkowac bedzie odrzuceniem oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt.
2c ustawy Pzp. 1.4. Petnomocnictwo 1.5. Oswiadczenie wykonawcy/wykonawcow wspolnie
ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia dotyczgce przestanek wykluczenia z art. 5k
rozporzgdzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 Ustawy O Szczegdlnych Rozwigzaniach W
Zakresie Przeciwdziatania Wspieraniu Agresji Na Ukraine oraz Stuzgcych Ochronie
Bezpieczehstwa Narodowego sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp — zatgcznik nr
6 do SWZ. 1.6. Oswiadczenie wykonawcdw wspodlnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia, o ktorym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp z ktérego wynika, ktére dostawy
wykonajg poszczegodlni wykonawcy — zatgcznik nr 9 do SWZ. 1.7. Rozwigzania rwnowazne w
stosunku do opisywanych przez Zamawiajgcego. W przypadku zaoferowania rozwigzan
rownowaznych Wykonawca musi wraz z formularzem ofertowym przedstawi¢ oferowane
rozwigzanie oraz dotgczy¢ dowody dokumentujgce podstawowe parametry techniczne i
analize porownawcza, z ktorych jednoznacznie wynikac bedzie, ze sg one w petni
réwnowazne do wskazanych przez zamawiajgcego materiatdbw w dokumentacji postepowania.
Zaproponowane rozwigzanie rownowazne powinno posiada¢ wymagane prawem sSwiadectwa,
certyfikaty, dopuszczenia oraz spetnia¢c wymagania okreslone w dokumentacji postepowania.
2. DOKUMENTY SKEADANE NA WEZWANIE (PODMIOTOWE SRODKI DOWODOWE):
skfada sie w postaci dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem
elektronicznym przez osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy,
podmiotu udostepniajgcego zasoby. Zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy Pzp zamawiajacy, przed
wyborem najkorzystniejszej oferty, wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krétszym niz 10 dni, aktualnych na dzieh
ztozenia, nastepujgcych podmiotowych srodkow dowodowych: Na potwierdzenie braku
podstaw wykluczenia, o ktérych mowa w Rozdziale 1.7 SWZ: 2.1. informacje z Krajowego
Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1,2,4 Pzp, wystawionej nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed ich ztozeniem. 2.2. odwiadczenie wykonawcy o aktualnosci
informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktérym mowa w art.125 ust.2 JEDZ ustawy w zakresie
podstaw wykluczenia z postepowania - zatgcznik nr 5 do SWZ. 2.3. oSwiadczenie wykonawcy,
w zakresie art.108 ust.1 pkt.5 ustawy o braku przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r o ochronie konkurencji i konsumentow ( Dz.U. 2021
poz.275) z innym wykonawcag, ktéry ztozyt odrebng oferte, oferte czesciowg lub wniosek o
dopuszczenie do udziatu w postepowaniu, albo oswiadczenia o przynalezno$ci do tej same;j
grupy kapitatowej wraz z dokumentami lub informacjami potwierdzajgcymi przygotowanie
oferty, oferty cze$ciowej lub wniosku o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu niezaleznie
od innego wykonawcy nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej - zatgcznik nr 4 do SWZ.

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Kryterium:
Rodzaj: Kompetencje do prowadzenia danej dziatalnosci zawodowe]
Nazwa: Zamawiajgcy nie stawia szczegdlnych warunkdéw w tym zakresie.
Opis: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkéw w tym zakresie.

Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10. Kryteria udzielenia zamoéwienia
Kryterium:
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Rodzaj: Cena
Opis: cena
Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 100

5.1.11. Dokumenty zamoéwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamowienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentow zamowienia: https://www.platformazakupowa.pl

5.1.12. Warunki udzielenia zamoéwienia
Warunki zgtoszenia:
Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.platformazakupowa.pl
Jezyki, w ktérych mozna sktadac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: polski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone
Wymagane jest uzycie zaawansowanego lub kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub
pieczeci elektronicznej (zgodnie z definicjg w rozporzgdzeniu (UE) nr 910/2014)
Oferty wariantowe: Niedozwolone
Termin skfadania ofert: 28/05/2024 08:00:00 (UTC+2)
Termin, do ktérego oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni
Informacje na temat publicznego otwarcia:
Data otwarcia: 28/05/2024 08:30:00 (UTC+2)
Warunki zamowienia:
Wymagana jest umowa o poufnosci: nie
Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone
Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak
Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak
Informacje o terminach odwotania: Wykonawcom, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub
miat interes w uzyskaniu zamowienia oraz poniost lub moze ponies¢ szkode w wyniku
naruszenia przez zamawiajgcego przepisoéw ustawy, przystugujg srodki ochrony prawnej na
zasadach przewidzianych w dziale IX ustawy Pzp (art. 505-590).

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa: Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow: Brak dynamicznego systemu zakupéw

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza

5.1. Czes¢ zamowienia: LOT-0048
Tytut: Opaska gipsowa
Opis: Opaska gipsowa
Wewnetrzny identyfikator: Zadanie 48

5.1.1. Przeznaczenie

Charakter zamowienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33141000

Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne i hematologiczne

5.1.2. Miejsce realizacji
Adres pocztowy: Apteka Szpitalna ul. Francuska 20 — 24
Miejscowosé: KATOWICE
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Kod pocztowy: 40-027
Podpodziat krajowy (NUTS): Katowicki (PL22A)
Kraj: Polska

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczagtkowa: 01/08/2024
Okres obowigzywania: 12 Miesigce

5.1.6. Informacje ogéine
Zastrzezony udziat: Udziat nie jest zastrzezony.
Projekt zaméwienia niefinansowany z funduszy UE
Informacje dodatkowe: 1. DOKUMENTY SKLADANE WRAZ Z OFERTA sktada sie w postaci
dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy, podmiotu udostepniajgcego
zasoby. 1.1. Formularz ofertowy stanowigcy zatgcznik nr 2 do SWZ 1.2 JEDZ (Jednolity
Europejski Dokument Zaméwienia) — Zatacznik nr 7 do SWZ. 1.3. Przedmiotowe Srodki
dowodowe: Dla wszystkich zadan: a) Katalog lub folder lub karta techniczna wyrobu gotowego
lub karta charakterystyki lub ulotka producenta zawierajgca zdjecie oraz szczegotowy opis
przedmiotu zamoéwienia z nazwg producenta i opisem w jezyku polskim. Tres¢ dotgczonego
do oferty dokumentu musi potwierdza¢ wszystkie istotne wymagane w zatgczniku do SIWZ
parametry/wtasciwosci. Brak potwierdzenia w dostarczonych dokumentach wymaganego
istotnego parametru bedzie skutkowato odrzuceniem oferty. b) W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO ZAMAWIAJACY WYMAGA, aby Wykonawca
przedstawit Powiadomienie do Rejestru Wyrobow Medycznych potwierdzajgce, ze oferowany
przedmiot sklasyfikowany jest jako wyrob medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania
w stuzbie zdrowia na terenie kraju, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych (UWM) z dnia
07.04.2022r. (tj. Dz.U. 2022, poz. 974 z p6zn. zm.). Z uwzglednieniem przez zamawiajgcego
okresu przejsciowego zgodnie z zapisem ustawy o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy
dopuszcza zatgczenie oswiadczenia lub dokumentu potwierdzajgce rejestracje wyrobu
medycznego w Bazie Wyrobéw Medycznych URPL. ¢c) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO OBROTU PRZED 21.05.2021R.
ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE) sporzgdzonej przez producenta lub
upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanego wyrobu
z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobéw medycznych klasy |,
ktére zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021r. W zwigzku z
powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub rownowaznego dokumentu
potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021r.
jesli w wyniku postepowania przetargowego Wykonawca w przedmiotowych srodkach
dowodowych przedtozy deklaracje zgodnosci zgodng z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w
jezyku angielskim. d) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY |
ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z wymaganiami Rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r, w
sprawie wyrobow medycznych. W dokumencie nalezy dotgczy¢ wszystkie zatgczniki
potwierdzajgce przynaleznos¢ dokumentu do oferowanych wyrobéw medycznych w
formularzu asortymentowo — cenowym. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. e) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO KLASY WYZSZEJ
ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
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producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow
medycznych klasy I. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub
réwnowaznego dokumentu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego
reklasyfikacji do klasy wyzszej. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. f) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY Is, Im, Ir, lla, lib, Il WYROBOW MEDYCZNYCH
ZAMAWIAJACY WYMAGA: « Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobow, wystawiong przez
producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcg 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 zgodnos¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Tres¢ przedstawionej deklaracji musi zawiera¢ numery katalogowe
/REF wyrobu medycznego z uwzglednieniem przy ocenie przepiséw normujgcych okres
przejsciowy zgodnie z MDR oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy
Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ¢ Certyfikatu wystawionego
przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r., dla wyrobéw medycznych objetych okresem przej$ciowym lub wymaganiami
rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r.oraz ich aktualizacje zgodnie z
Rozporzagdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na
podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.
UWAGA! Zamawiajgcy nie przewiduje procedury przewidzianej w art. 107 ust. 2 ustawy Pzp,
w zwigzku z powyzszym, Zamawiajgcy informuje, iz brak dotgczenia do oferty przedmiotowych
Srodkéw dowodowych skutkowac bedzie odrzuceniem oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt.
2c ustawy Pzp. 1.4. Peinomocnictwo 1.5. Oswiadczenie wykonawcy/wykonawcow wspolnie
ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia dotyczace przestanek wykluczenia z art. 5k
rozporzgdzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 Ustawy O Szczegdinych Rozwigzaniach W
Zakresie Przeciwdziatania Wspieraniu Agresji Na Ukraine oraz Stuzgcych Ochronie
Bezpieczenstwa Narodowego sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp — zatgcznik nr
6 do SWZ. 1.6. Oswiadczenie wykonawcéw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia, o ktérym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp z ktérego wynika, ktére dostawy
wykonajg poszczegolni wykonawcy — zatgcznik nr 9 do SWZ. 1.7. Rozwigzania rownowazne w
stosunku do opisywanych przez Zamawiajgcego. W przypadku zaoferowania rozwigzan
réwnowaznych Wykonawca musi wraz z formularzem ofertowym przedstawi¢ oferowane
rozwigzanie oraz dotgczy¢ dowody dokumentujgce podstawowe parametry techniczne i
analize porownawczg, z ktérych jednoznacznie wynikac bedzie, ze sg one w peni
rownowazne do wskazanych przez zamawiajgcego materiatdw w dokumentacji postepowania.
Zaproponowane rozwigzanie rownowazne powinno posiada¢ wymagane prawem swiadectwa,
certyfikaty, dopuszczenia oraz spetnia¢ wymagania okreslone w dokumentacji postepowania.
2. DOKUMENTY SKEADANE NA WEZWANIE (PODMIOTOWE SRODKI DOWODOWE):
sktada sie w postaci dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem
elektronicznym przez osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy,
podmiotu udostepniajgcego zasoby. Zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy Pzp zamawiajgcy, przed
wyborem najkorzystniejszej oferty, wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krotszym niz 10 dni, aktualnych na dzien
ztozenia, nastepujgcych podmiotowych srodkéw dowodowych: Na potwierdzenie braku
podstaw wykluczenia, o ktérych mowa w Rozdziale 11.7 SWZ: 2.1. informacje z Krajowego
Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1,2,4 Pzp, wystawionej nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed ich ztozeniem. 2.2. oSwiadczenie wykonawcy o aktualnosci
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informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktérym mowa w art.125 ust.2 JEDZ ustawy w zakresie
podstaw wykluczenia z postepowania - zatgcznik nr 5 do SWZ. 2.3. oswiadczenie wykonawcy,
w zakresie art.108 ust.1 pkt.5 ustawy o braku przynalezno$ci do tej samej grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r o ochronie konkurencji i konsumentéw ( Dz.U. 2021
poz.275) z innym wykonawcg, 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 nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej - zatgcznik nr 4 do SWZ.

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Kryterium:
Rodzaj: Kompetencje do prowadzenia danej dziatalno$ci zawodowej
Nazwa: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Opis: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10. Kryteria udzielenia zamowienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: cena
Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 100

5.1.11. Dokumenty zaméwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamowienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentow zamowienia: https://www.platformazakupowa.pl

5.1.12. Warunki udzielenia zaméwienia
Warunki zgtoszenia:
Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.platformazakupowa.pl
Jezyki, w ktérych mozna sktadac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: polski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone
Wymagane jest uzycie zaawansowanego lub kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub
pieczeci elektronicznej (zgodnie z definicjg w rozporzadzeniu (UE) nr 910/2014)
Oferty wariantowe: Niedozwolone
Termin skfadania ofert: 28/05/2024 08:00:00 (UTC+2)
Termin, do ktérego oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni
Informacje na temat publicznego otwarcia:
Data otwarcia: 28/05/2024 08:30:00 (UTC+2)
Warunki zamowienia:
Wymagana jest umowa o poufnosci: nie
Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone
Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak
Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak
Informacje o terminach odwotania: Wykonawcom, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub
miat interes w uzyskaniu zaméwienia oraz poniodst lub moze ponie$¢ szkode w wyniku
naruszenia przez zamawiajgcego przepisoéw ustawy, przystugujg srodki ochrony prawnej na
zasadach przewidzianych w dziale IX ustawy Pzp (art. 505-590).

5.1.15. Techniki
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Umowa ramowa: Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow: Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza

5.1. Czes¢ zamoéwienia: LOT-0049
Tytut: Plaster hypoalergiczny z opatrunkiem z folii
Opis: Plaster hypoalergiczny z opatrunkiem z folii
Wewnetrzny identyfikator: Zadanie 49

5.1.1. Przeznaczenie
Charakter zamoéwienia: Dostawy
Gtoéwna klasyfikacja (cpv): 33141000
Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne i hematologiczne

5.1.2. Miejsce realizacji
Adres pocztowy: Apteka Szpitalna ul. Francuska 20 — 24
Miejscowosé: KATOWICE
Kod pocztowy: 40-027
Podpodziat krajowy (NUTS): Katowicki (PL22A)
Kraj: Polska

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczagtkowa: 01/08/2024
Okres obowigzywania: 12 Miesigce

5.1.6. Informacje ogdlne
Zastrzezony udziat: Udziat nie jest zastrzezony.
Projekt zaméwienia niefinansowany z funduszy UE
Informacje dodatkowe: 1. DOKUMENTY SKLADANE WRAZ Z OFERTA sktada sie w postaci
dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy, podmiotu udostepniajgcego
zasoby. 1.1. Formularz ofertowy stanowigcy zatgcznik nr 2 do SWZ 1.2 JEDZ (Jednolity
Europejski Dokument Zamoéwienia) — Zatgcznik nr 7 do SWZ. 1.3. Przedmiotowe srodki
dowodowe: Dla wszystkich zadan: a) Katalog lub folder lub karta techniczna wyrobu gotowego
lub karta charakterystyki lub ulotka producenta zawierajgca zdjecie oraz szczegotowy opis
przedmiotu zamowienia z nazwg producenta i opisem w jezyku polskim. Tre$¢ dotgczonego
do oferty dokumentu musi potwierdza¢ wszystkie istotne wymagane w zatgczniku do SIWZ
parametry/wtasciwosci. Brak potwierdzenia w dostarczonych dokumentach wymaganego
istotnego parametru bedzie skutkowato odrzuceniem oferty. b) W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO ZAMAWIAJACY WYMAGA, aby Wykonawca
przedstawit Powiadomienie do Rejestru Wyrobéw Medycznych potwierdzajgce, ze oferowany
przedmiot sklasyfikowany jest jako wyrob medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania
w stuzbie zdrowia na terenie kraju, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych (UWM) z dnia
07.04.2022r. (tj. Dz.U. 2022, poz. 974 z p6zn. zm.). Z uwzglednieniem przez zamawiajgcego
okresu przejsciowego zgodnie z zapisem ustawy o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy
dopuszcza zatgczenie o$wiadczenia lub dokumentu potwierdzajgce rejestracje wyrobu
medycznego w Bazie Wyroboéw Medycznych URPL. ¢) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO OBROTU PRZED 21.05.2021R.
ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE) sporzadzonej przez producenta lub
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upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanego wyrobu
z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyroboéw medycznych klasy |,
ktére zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021r. W zwigzku z
powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub rownowaznego dokumentu
potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021r.
jesli w wyniku postepowania przetargowego Wykonawca w przedmiotowych srodkach
dowodowych przedtozy deklaracje zgodnosci zgodng z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w
jezyku angielskim. d) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY |
ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z wymaganiami Rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r, w
sprawie wyrobow medycznych. W dokumencie nalezy dotgczy¢ wszystkie zatgczniki
potwierdzajgce przynaleznos¢ dokumentu do oferowanych wyrobéw medycznych w
formularzu asortymentowo — cenowym. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO KLASY WYZSZEJ
ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow
medycznych klasy I. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub
réwnowaznego dokumentu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego
reklasyfikacji do klasy wyzszej. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. f) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY Is, Im, Ir, lla, lib, Il WYROBOW MEDYCZNYCH
ZAMAWIAJACY WYMAGA: « Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobow, wystawiong przez
producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcg 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 zgodnos¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Tres¢ przedstawionej deklaracji musi zawiera¢ numery katalogowe
/REF wyrobu medycznego z uwzglednieniem przy ocenie przepiséw normujgcych okres
przejsciowy zgodnie z MDR oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy
Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ¢ Certyfikatu wystawionego
przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r., dla wyrobéw medycznych objetych okresem przej$ciowym lub wymaganiami
rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r.oraz ich aktualizacje zgodnie z
Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na
podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.
UWAGA! Zamawiajgcy nie przewiduje procedury przewidzianej w art. 107 ust. 2 ustawy Pzp,
w zwigzku z powyzszym, Zamawiajgcy informuje, iz brak dotgczenia do oferty przedmiotowych
Srodkéw dowodowych skutkowac bedzie odrzuceniem oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt.
2c ustawy Pzp. 1.4. Peinomocnictwo 1.5. Oswiadczenie wykonawcy/wykonawcow wspolnie
ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia dotyczgce przestanek wykluczenia z art. 5k
rozporzgdzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 Ustawy O Szczegdinych Rozwigzaniach W
Zakresie Przeciwdziatania Wspieraniu Agresji Na Ukraine oraz Stuzgcych Ochronie
Bezpieczenstwa Narodowego sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp — zatgcznik nr
6 do SWZ. 1.6. Oswiadczenie wykonawcéw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia, o ktérym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp z ktérego wynika, ktére dostawy
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wykonajg poszczegolni wykonawcy — zatgcznik nr 9 do SWZ. 1.7. Rozwigzania rownowazne w
stosunku do opisywanych przez Zamawiajgcego. W przypadku zaoferowania rozwigzan
réwnowaznych Wykonawca musi wraz z formularzem ofertowym przedstawi¢ oferowane
rozwigzanie oraz dotgczy¢ dowody dokumentujgce podstawowe parametry techniczne i
analize porownawczg, z ktérych jednoznacznie wynikac bedzie, ze sg one w peni
rownowazne do wskazanych przez zamawiajgcego materiatdw w dokumentacji postepowania.
Zaproponowane rozwigzanie rownowazne powinno posiada¢ wymagane prawem swiadectwa,
certyfikaty, dopuszczenia oraz spetnia¢ wymagania okreslone w dokumentacji postepowania.
2. DOKUMENTY SKEADANE NA WEZWANIE (PODMIOTOWE SRODKI DOWODOWE):
sktada sie w postaci dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem
elektronicznym przez osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy,
podmiotu udostepniajgcego zasoby. Zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy Pzp zamawiajgcy, przed
wyborem najkorzystniejszej oferty, wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krotszym niz 10 dni, aktualnych na dzien
ztozenia, nastepujgcych podmiotowych srodkéw dowodowych: Na potwierdzenie braku
podstaw wykluczenia, o ktérych mowa w Rozdziale 11.7 SWZ: 2.1. informacje z Krajowego
Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1,2,4 Pzp, wystawionej nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed ich ztozeniem. 2.2. oSwiadczenie wykonawcy o aktualnosci
informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktorym mowa w art.125 ust.2 JEDZ ustawy w zakresie
podstaw wykluczenia z postepowania - zatgcznik nr 5 do SWZ. 2.3. oswiadczenie wykonawcy,
w zakresie art.108 ust.1 pkt.5 ustawy o braku przynalezno$ci do tej samej grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r o ochronie konkurencji i konsumentéw ( Dz.U. 2021
poz.275) z innym wykonawcg, 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 nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej - zatgcznik nr 4 do SWZ.

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Kryterium:
Rodzaj: Kompetencje do prowadzenia danej dziatalno$ci zawodowej
Nazwa: Zamawiajacy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Opis: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.

Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10. Kryteria udzielenia zamowienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: cena
Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 100

5.1.11. Dokumenty zaméwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamowienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentow zamowienia: https://www.platformazakupowa.pl

5.1.12. Warunki udzielenia zamowienia
Warunki zgtoszenia:

Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.platformazakupowa.pl

Jezyki, w ktérych mozna sktadac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: polski
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Katalog elektroniczny: Niedozwolone

Wymagane jest uzycie zaawansowanego lub kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub
pieczeci elektronicznej (zgodnie z definicjg w rozporzadzeniu (UE) nr 910/2014)

Oferty wariantowe: Niedozwolone

Termin skfadania ofert: 28/05/2024 08:00:00 (UTC+2)

Termin, do ktérego oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni

Informacje na temat publicznego otwarcia:

Data otwarcia: 28/05/2024 08:30:00 (UTC+2)

Warunki zamoéwienia:

Wymagana jest umowa o poufnosci: nie

Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone

Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak

Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak

Informacje o terminach odwofania: Wykonawcom, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub
miat interes w uzyskaniu zamdwienia oraz poniodst lub moze ponie$¢ szkode w wyniku
naruszenia przez zamawiajgcego przepisow ustawy, przystugujg srodki ochrony prawnej na
zasadach przewidzianych w dziale IX ustawy Pzp (art. 505-590).

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa: Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow: Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza

5.1. Czes¢ zamowienia: LOT-0050
Tytut: Tamponada sterylna
Opis: Tamponada sterylna
Wewnetrzny identyfikator: Zadanie 50

5.1.1. Przeznaczenie

Charakter zamdéwienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33141000

Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne i hematologiczne

5.1.2. Miejsce realizacji
Adres pocztowy: Apteka Szpitalna ul. Francuska 20 — 24
Miejscowosé: KATOWICE
Kod pocztowy: 40-027
Podpodziat krajowy (NUTS): Katowicki (PL22A)
Kraj: Polska

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczgtkowa: 01/08/2024
Okres obowigzywania: 12 Miesigce

5.1.6. Informacje ogdine
Zastrzezony udziat: Udziat nie jest zastrzezony.
Projekt zaméwienia niefinansowany z funduszy UE
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Informacje dodatkowe: 1. DOKUMENTY SKLADANE WRAZ Z OFERTA sktada sie w postaci
dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy, podmiotu udostepniajgcego
zasoby. 1.1. Formularz ofertowy stanowigcy zatgcznik nr 2 do SWZ 1.2 JEDZ (Jednolity
Europejski Dokument Zamowienia) — Zatgcznik nr 7 do SWZ. 1.3. Przedmiotowe Srodki
dowodowe: Dla wszystkich zadan: a) Katalog lub folder lub karta techniczna wyrobu gotowego
lub karta charakterystyki lub ulotka producenta zawierajgcg zdjecie oraz szczegotowy opis
przedmiotu zamoéwienia z nazwg producenta i opisem w jezyku polskim. Tres¢ dotgczonego
do oferty dokumentu musi potwierdza¢ wszystkie istotne wymagane w zatgczniku do SIWZ
parametry/wtasciwosci. Brak potwierdzenia w dostarczonych dokumentach wymaganego
istotnego parametru bedzie skutkowato odrzuceniem oferty. b) W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO ZAMAWIAJACY WYMAGA, aby Wykonawca
przedstawit Powiadomienie do Rejestru Wyrobow Medycznych potwierdzajgce, ze oferowany
przedmiot sklasyfikowany jest jako wyrdob medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania
w stuzbie zdrowia na terenie kraju, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych (UWM) z dnia
07.04.2022r. (tj. Dz.U. 2022, poz. 974 z p6zn. zm.). Z uwzglednieniem przez zamawiajgcego
okresu przejsciowego zgodnie z zapisem ustawy o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy
dopuszcza zatgczenie oswiadczenia lub dokumentu potwierdzajgce rejestracje wyrobu
medycznego w Bazie Wyrobéw Medycznych URPL. ¢c) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO OBROTU PRZED 21.05.2021R.
ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE) sporzgdzonej przez producenta lub
upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanego wyrobu
z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow medycznych klasy |,
ktére zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021r. W zwigzku z
powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub rownowaznego dokumentu
potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021r.
jesli w wyniku postepowania przetargowego Wykonawca w przedmiotowych srodkach
dowodowych przedtozy deklaracje zgodnosci zgodng z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w
jezyku angielskim. d) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY |
ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z wymaganiami Rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r, w
sprawie wyrobow medycznych. W dokumencie nalezy dotgczy¢ wszystkie zatgczniki
potwierdzajgce przynaleznos¢ dokumentu do oferowanych wyrobéw medycznych w
formularzu asortymentowo — cenowym. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. e) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO KLASY WYZSZEJ
ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci sporzgdzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnosé
oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcg wyrobow
medycznych klasy I. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub
réwnowaznego dokumentu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego
reklasyfikacji do klasy wyzszej. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. f) W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU
MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY Is, Im, Ir, lla, lib, Il WYROBOW MEDYCZNYCH
ZAMAWIAJACY WYMAGA: « Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobdw, wystawiong przez
producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcg zgodnos¢ wyrobow z
wymaganiami dyrektywy nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., lub deklaracje zgodnosci,
wystawiong przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta,
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poswiadczajgcg zgodnos¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Tres$¢ przedstawionej deklaracji musi zawieraé numery katalogowe
/REF wyrobu medycznego z uwzglednieniem przy ocenie przepiséw normujgcych okres
przejsciowy zgodnie z MDR oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy
Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. ¢ Certyfikatu wystawionego
przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 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.oraz ich aktualizacje zgodnie z
Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Na
podstawie art. 20 ust. 3 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.
UWAGA! Zamawiajacy nie przewiduje procedury przewidzianej w art. 107 ust. 2 ustawy Pzp,
w zwigzku z powyzszym, Zamawiajgcy informuje, iz brak dotgczenia do oferty przedmiotowych
srodkéw dowodowych skutkowac bedzie odrzuceniem oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt.
2c ustawy Pzp. 1.4. Petnomocnictwo 1.5. Oswiadczenie wykonawcy/wykonawcow wspolnie
ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia dotyczgce przestanek wykluczenia z art. 5k
rozporzgdzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 Ustawy O Szczegdlnych Rozwigzaniach W
Zakresie Przeciwdziatania Wspieraniu Agresji Na Ukraine oraz Stuzgcych Ochronie
Bezpieczenhstwa Narodowego sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp — zatgcznik nr
6 do SWZ. 1.6. Oswiadczenie wykonawcdw wspodlnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia, o ktorym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp z ktérego wynika, ktére dostawy
wykonajg poszczegodlni wykonawcy — zatgcznik nr 9 do SWZ. 1.7. Rozwigzania rwnowazne w
stosunku do opisywanych przez Zamawiajgcego. W przypadku zaoferowania rozwigzan
rownowaznych Wykonawca musi wraz z formularzem ofertowym przedstawi¢ oferowane
rozwigzanie oraz dotgczy¢ dowody dokumentujgce podstawowe parametry techniczne i
analize porownawcza, z ktorych jednoznacznie wynikac bedzie, ze sg one w petni
réwnowazne do wskazanych przez zamawiajgcego materiatdbw w dokumentacji postepowania.
Zaproponowane rozwigzanie rownowazne powinno posiada¢ wymagane prawem Swiadectwa,
certyfikaty, dopuszczenia oraz spetnia¢c wymagania okreslone w dokumentacji postepowania.
2. DOKUMENTY SKEADANE NA WEZWANIE (PODMIOTOWE SRODKI DOWODOWE):
skfada sie w postaci dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem
elektronicznym przez osoby umocowane do reprezentacji Wykonawcy, podwykonawcy,
podmiotu udostepniajgcego zasoby. Zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy Pzp zamawiajacy, przed
wyborem najkorzystniejszej oferty, wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krétszym niz 10 dni, aktualnych na dzieh
ztozenia, nastepujgcych podmiotowych srodkow dowodowych: Na potwierdzenie braku
podstaw wykluczenia, o ktérych mowa w Rozdziale 1.7 SWZ: 2.1. informacje z Krajowego
Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1,2,4 Pzp, wystawionej nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed ich ztozeniem. 2.2. odwiadczenie wykonawcy o aktualnosci
informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktérym mowa w art.125 ust.2 JEDZ ustawy w zakresie
podstaw wykluczenia z postepowania - zatgcznik nr 5 do SWZ. 2.3. oSwiadczenie wykonawcy,
w zakresie art.108 ust.1 pkt.5 ustawy o braku przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r o ochronie konkurencji i konsumentow ( Dz.U. 2021
poz.275) z innym wykonawcag, ktéry ztozyt odrebng oferte, oferte czesciowg lub wniosek o
dopuszczenie do udziatu w postepowaniu, albo oswiadczenia o przynalezno$ci do tej same;j
grupy kapitatowej wraz z dokumentami lub informacjami potwierdzajgcymi przygotowanie
oferty, oferty cze$ciowej lub wniosku o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu niezaleznie
od innego wykonawcy nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej - zatgcznik nr 4 do SWZ.

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
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Kryterium:

Rodzaj: Kompetencje do prowadzenia danej dziatalnosci zawodowej
Nazwa: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkow w tym zakresie.
Opis: Zamawiajgcy nie stawia szczegolnych warunkéw w tym zakresie.
Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10. Kryteria udzielenia zamoéwienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: cena
Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 100

5.1.11. Dokumenty zamoéwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamdwienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentéw zamoéwienia: https://www.platformazakupowa.pl

5.1.12. Warunki udzielenia zaméwienia
Warunki zgtoszenia:
Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.platformazakupowa.pl
Jezyki, w ktérych mozna skfadac oferty lub wnioski 0 dopuszczenie do udziatu: polski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone
Wymagane jest uzycie zaawansowanego lub kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub
pieczeci elektronicznej (zgodnie z definicjg w rozporzadzeniu (UE) nr 910/2014)
Oferty wariantowe: Niedozwolone
Termin skfadania ofert: 28/05/2024 08:00:00 (UTC+2)
Termin, do ktérego oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni
Informacje na temat publicznego otwarcia:
Data otwarcia: 28/05/2024 08:30:00 (UTC+2)
Warunki zamdéwienia:
Wymagana jest umowa o poufnosci: nie
Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone
Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak
Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak
Informacje o terminach odwotania: Wykonawcom, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub
miat interes w uzyskaniu zamowienia oraz ponidst lub moze ponie$¢ szkode w wyniku
naruszenia przez zamawiajgcego przepisoéw ustawy, przystugujg srodki ochrony prawnej na
zasadach przewidzianych w dziale IX ustawy Pzp (art. 505-590).

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa: Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow: Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza

8. Organizacje

8.1. ORG-0001
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Oficjalna nazwa: Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny im. A.Mieleckiego Slgskiego
Uniwersytetu Medycznego w Katowicach

Numer rejestracyjny: 9542270611

Departament: Dziat Zamowien Publicznych

Adres pocztowy: ul. Francuska 20/24

Miejscowos¢: Katowice

Kod pocztowy: 40-027

Podpodziat krajowy (NUTS): Katowicki (PL22A)

Kraj: Polska

Punkt kontaktowy: Dziat Zamowien Publicznych

E-mail: duo@spskm.katowice.pl

Telefon: 48 32 2591668

Adres strony internetowej: www.spskm.katowice.pl

Adres na potrzeby wymiany informacji (URL): https://www.platformazakupowa.pl
Profil nabywcy: https://www.platformazakupowa.pl

Role tej organizaciji:

Nabywca

8.1. ORG-0002
Oficjalna nazwa: Krajowa Izba Odwotawcza
Numer rejestracyjny: 5262239325
Departament: Prezes Krajowej Izby Odwotawczej
Adres pocztowy: Postepu 17a
Miejscowos¢: Warszawa
Kod pocztowy: 02-676
Podpodziat krajowy (NUTS): Miasto Warszawa (PL911)
Kraj: Polska
Punkt kontaktowy: Prezes Krajowej Izby Odwotawczej
E-mail: odwolania@uzp.gov.pl
Telefon: +48224587840
Adres strony internetowej: http://uzp.gov.pl
Adres na potrzeby wymiany informacji (URL): http://uzp.gov.pl
Role tej organizaciji:
Organ odwotawczy

11. Informacje o ogtoszeniu

11.1. Informacje o ogtoszeniu
Identyfikator/wersja ogtoszenia: 15124710-ef48-41ec-9d93-bc2199af924c - 01
Typ formularza: Procedura konkurencyjna

Rodzaj ogtoszenia: Ogtoszenie o zamdéwieniu lub ogtoszenie o koncesji — tryb standardowy
Ogtoszenie — data wystania: 25/04/2024 07:39:30 (UTC)

Jezyki, w ktérych przedmiotowe ogtoszenie jest oficjalnie dostepne: polski

11.2. Informacje o publikacji
Numer publikacji ogtoszenia: 250099-2024
Numer wydania Dz.U. S: 83/2024
Data publikacji: 26/04/2024
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