POLSKA - JEDNORAZOWE, NIECHEMICZNE ARTYKULY MEDYCZNE
| HEMATOLOGICZNE - DOSTAWA SPRZETU DO CYTOSTATYKOW
3/2024

Ogtoszenie o zamowieniu lub ogtoszenie o koncesiji — tryb standardowy

. 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

. Procedura

2.1 Procedura

Tytut DOSTAWA SPRZETU DO CYTOSTATYKOW

Opis: Przedmiot zamdwienia stanowi dostawa sprzetu do cytostatykow, zgodnie z opisem przedmiotu
zamowienia - zat. 1-10 do SWZ.

Identyfikator procedury. 37bf6f9f-1066-4438-a63e-eae8087b3376

Wewnetrzny identyfikator. ZP-23-209UN

Rodzaj procedury. Otwarta

Procedura jest przyspieszona: nie

2.1.1 Przeznaczenie

Charakter zamowienia: Dostawy

Gfowna klasyfikacja (cpv): 33141000 Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne
i hematologiczne

2.1.2 Miejsce realizacji

Adres pocztowy: ul.Francuska 20/24
Migjscowosc¢: Katowice

Kod pocztowy: 40-027

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

2.1.4 Informacje ogdlne
Podstawa prawna:
Dyrektywa 2014/24/UE

2.1.6 Podstawy wykluczenia

Bezposrednie lub posrednie zaangazowanie w przygotowanie przedmiotowego postepowania o
udzielenie zamowienia: art. 108 ust. 1 pkt. 6

Korupcja: art. 108 ust. 1 pkt. 1i 2

Naduzycia: art. 108 ust. 1 pkt. 6

Naruszenie obowigzkéw w dziedzinie prawa ochrony srodowiska: art. 108 ust. 1 pkt. 1 lit h i pkt. 2
Optacanie sktadek na ubezpieczenie spoteczne: art. 108 ust. 1 pkt. 3
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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 zaktdcenie konkurencji: art. 108 ust. 1 pkt. 5
Praca dzieci i inne formy handlu ludzmi: art. 108 ust. 1 pkt. 1i 2

Przestepstwa terrorystyczne lub przestepstwa zwigzane z dziatalno$cig terrorystyczng: art. 108 ust. 1
pkt. 112

Udziat w organizaciji przestepczej: art. 108 ust. 1 pkt. 112

. Cze$¢ zamébwienia

5.1 Techniczny ID partii: LOT-0001
Tytut. Pakiet nr 1

Opis: Przyrzady typu Spike
Wewnetrzny identyfikator. Pakiet nr 1

5.1.1 Przeznaczenie

Charakter zamdwienia: Dostawy

Gfowna klasyfikacja (cpv): 33141000 Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne
i hematologiczne

5.1.2 Migjsce realizacji

Adres pocztowy: ul. Francuska 20/24
Miejscowosc: Katowice

Kod pocztowy: 40-027

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

Informacje dodatkowe:

5.1.3 Szacowany okres obowigzywania
Data poczagtkowa: 2024-02-29+01:00
Okres obowigzywania: 24 MONTH

5.1.6 Informacje ogolne

ZastrzeZzony udziat Udziat nie jest zastrzezony.

Projekt zamdwienia niefinansowany z funduszy UE

Przedmiotowe zamdwienie jest odpowiednie réwniez dla matych i $rednich przedsiebiorstw (MSP)
Informacje dodatkowe: 1. ZAMAWIAJACY ZADA, BY WYKONAWCA ZtOZYt WRAZ Z OFERTA
NASTEPUJACE PRZEDMIOTOWE SRODKI DOWODOWE: - Opisy, foldery, katalogi, ulotki,
dokumentacja techniczna w jezyku polskim potwierdzajgce wymagane w opisie przedmiotu
zamowienia parametry — dotyczy wszystkich Pakietéw. - Probki w ilosci po 2 sztuk z poz. 1,2, 3w
zakresie pakietu nr 7 w celu potwierdzenia niescieralnosci pod wptywem przetracia dtonig w
rekawiczce i czytelnosci podziatki na strzykawce. Wykonawca sktada probki w zamknietej kopercie
lub innym opakowaniu w sposéb zapewniajgcy nieujawnienie zawartosci do chwili jej otwarcia. Prébki
nalezy ztozy¢ w Dziale Zaméwien Publicznych i Umdéw w pokoju nr 2 (Budynek nr 6) w godzinach
pracy Zamawiajgcego tj. od 07:00 do 14:35. Dni pracy Zamawiajgcego: od poniedziatku do pigtku za
wyjatkiem dni ustawowo wolnych od pracy. ASORTYMENT ZAREJESTROWANY JAKO WYROB
MEDYCZNY - nie dotyczy Pakietu nr 9 ZAMAWIAJACY WYMAGA: a) Powiadomienie/Zgtoszenie lub
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Wpis do Rejestru Wyrobéw Medycznych potwierdzajacy, ze oferowany przedmiot zamdwienia
sklasyfikowany jest jako wyréb medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania w stuzbie zdrowia
na terenie kraju zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022r (t.j. Dz. U. Nr
2022, poz.974 z pézn. zm.). Z uwzglednieniem przez Zamawiajgcego okresu przejsciowego zgodnie z
zapisem ustawy z dnia 7 kwietnia 2022r. o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy dopuszcza w
przedmiotowych $rodkach dowodowych zatgczenie oswiadczenia wykonawcy lub dokumentu
rownowaznego potwierdzajgce rejestracje wyrobu medycznego w Bazie Wyrobow Medycznych
URPL. W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO
OBROTU PRZED 21.05.2021 ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE)
sporzgdzonej przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca
zgodnos¢ oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcyg
wyrobow medycznych klasy |, ktére zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem
26.05.2021r. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcego wymaga oswiadczenia lub réwnowaznego
dokumentu potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021
r. jesli w wyniku postepowania przetargowego wykonawca w przedmiotowych srodkach dowodowych
przedtozyt Deklaracje Zgodnosci zgodng z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r.
Zamawiajacy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaraciji
Zgodnosci, wystawionej przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta,
poswiadczajgcej zgodnos¢ oferowanych wyrobéw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych. Do dokumentu nalezy dotgczy¢ wszystkie
niezbedne zatgczniki potwierdzajgce przynaleznos$é Deklaracji Zgodnosci do oferowanych wyrobdéw
medycznych. Zamawiajacy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO
KLASY WYZSZEJ ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnoéci EC (WE)
sporzgdzonej przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca
zgodnos¢ oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcyg
wyrobow medycznych klasy |. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub
réwnowaznego dokuemtu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego reklasyfikacji do
klasy wyzszej. Zamawiajacy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY lIs, Im, Ir, lla, llb, 1lI
WYROBOW MEDYCZNYCH ZAMAWIAJACY WYMAGA: a) Deklaracji zgodno$ci oferowanych
wyrobow, wystawiong przez producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgca
zgodnos¢ wyrobdéw z wymaganiami dyrektywy nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., lub deklaracje
zgodnosci, wystawiong przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta,
poswiadczajgcg zgodnosc oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017r. Tre$¢ przedstawionej Deklaracji musi zawieraé numery katalogowe /REF wyrobu z
uwzglednieniem przez Zamawiajgcego przy ocenie ofert przepiséw normujgcych okres przejsciowy
oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Zamawiajacy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. b) 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 rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Zamawiajgcego przy ocenie ofert uwzgledni przepisy normujgce okres
przejsciowy oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzadzeniem 2023/607 z dnia 15.03.2023r.
Zamawiajacy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.
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5.1.9 Kryteria kwalifikacji

Kryterium:

Rodzaj: Inne

Nazwa: Zamawiajgcy nie okresla zadnych warunkow udziatu w postepowaniu
Opis: Zamawiajgcy nie okresla zadnych warunkéw udziatu w postepowaniu
Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10 Kryteria udzielenia zamowienia
Kryterium:

Rodzaj: Cena

Opis: cena

Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 100

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

5.1.12 Warunki udzielenia zamdwienia

Warunki zgtoszenia:

Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane

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

Jezyki, w ktérych mozna skfadac 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 sktadania ofert. 2024-01-16+01:00 08:00:00+01:00

Termin, do ktdrego oferta musi pozostac wazna: 90 DAY

Informacje na temat publicznego otwarcia:

Data otwarcia: 2024-01-16+01:00 08:30:00+01:00

Migjsce: https://lwww.platformazakupowa.pl

Warunki zamowienia:

Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone
Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak
Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak
Informacje o terminach odwotania: 10 dni

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 Techniczny ID partii: LOT-0002
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Tytut. Pakiet nr 2
Opis: Przyrzady z mikrokolcem
Wewnetrzny identyfikator. Pakiet nr 2

5.1.1 Przeznaczenie

Charakter zamodwienia: Dostawy

Gfowna klasyfikacja (cpv): 33141000 Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne
i hematologiczne

5.1.2 Miejsce realizacji

Adres pocztowy: ul. Francuska 20/24
Migjscowosc¢: Katowice

Kod pocztowy: 40-027

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

Informacje dodatkowe:

5.1.3 Szacowany okres obowigzywania
Data poczatkowa: 2024-02-29+01:00
Okres obowigzywania: 24 MONTH

5.1.6 Informacje ogolne

ZastrzeZony udziat. Udziat nie jest zastrzezony.

Projekt zamowienia niefinansowany z funduszy UE

Przedmiotowe zamdwienie jest odpowiednie réwniez dla matych i $rednich przedsiebiorstw (MSP)
Informacje dodatkowe: 1. ZAMAWIAJACY ZADA, BY WYKONAWCA ZtOZYL WRAZ Z OFERTA
NASTEPUJACE PRZEDMIOTOWE SRODKI DOWODOWE: - Opisy, foldery, katalogi, ulotki,
dokumentacja techniczna w jezyku polskim potwierdzajgce wymagane w opisie przedmiotu
zamowienia parametry — dotyczy wszystkich Pakietéw. - Prébki w ilosci po 2 sztuk z poz. 1, 2, 3w
zakresie pakietu nr 7 w celu potwierdzenia niescieralnosci pod wptywem przetracia dtonig w
rekawiczce i czytelnosci podziatki na strzykawce. Wykonawca sktada probki w zamknietej kopercie
lub innym opakowaniu w sposéb zapewniajgcy nieujawnienie zawartosci do chwili jej otwarcia. Prébki
nalezy ztozy¢ w Dziale Zamowien Publicznych i Uméw w pokoju nr 2 (Budynek nr 6) w godzinach
pracy Zamawiajgcego tj. od 07:00 do 14:35. Dni pracy Zamawiajgcego: od poniedziatku do pigtku za
wyjatkiem dni ustawowo wolnych od pracy. ASORTYMENT ZAREJESTROWANY JAKO WYROB
MEDYCZNY - nie dotyczy Pakietu nr 9 ZAMAWIAJACY WYMAGA: a) Powiadomienie/Zgtoszenie lub
Wopis do Rejestru Wyrobéw Medycznych potwierdzajacy, ze oferowany przedmiot zamowienia
sklasyfikowany jest jako wyrob medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania w stuzbie zdrowia
na terenie kraju zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022r (t.j. Dz. U. Nr
2022, poz.974 z p6zn. zm.). Z uwzglednieniem przez Zamawiajgcego okresu przejsciowego zgodnie z
zapisem ustawy z dnia 7 kwietnia 2022r. o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy dopuszcza w
przedmiotowych srodkach dowodowych zatgczenie oswiadczenia wykonawcy lub dokumentu
rébwnowaznego potwierdzajgce rejestracje wyrobu medycznego w Bazie Wyrobow Medycznych
URPL. W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO
OBROTU PRZED 21.05.2021 ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE)
sporzgdzonej przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca
zgodnosc¢ oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgca
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wyrobéw medycznych klasy |, ktére zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem
26.05.2021r. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcego wymaga o$wiadczenia lub rownowaznego
dokumentu potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021
r. jesli w wyniku postepowania przetargowego wykonawca w przedmiotowych srodkach dowodowych
przedtozyt Deklaracje Zgodnosci zgodng z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r.
Zamawiajacy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaraciji
Zgodnosci, wystawionej przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta,
poswiadczajgcej zgodnos¢ oferowanych wyrobéw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych. Do dokumentu nalezy dotgczy¢ wszystkie
niezbedne zatgczniki potwierdzajgce przynaleznosé Deklaracji Zgodnosci do oferowanych wyrobow
medycznych. Zamawiajacy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO
KLASY WYZSZEJ ZGODNEGO Z MDD 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., dotyczgca
wyrobéw medycznych klasy |. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub
rownowaznego dokuemtu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego reklasyfikacji do
klasy wyzszej. Zamawiajacy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY lIs, Im, Ir, lla, llb, 1lI
WYROBOW MEDYCZNYCH ZAMAWIAJACY WYMAGA: a) Deklaracji zgodnos$ci oferowanych
wyrobow, wystawiong przez producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgca
zgodnos¢ wyrobéw z wymaganiami dyrektywy nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., lub deklaracje
zgodnosci, wystawiong przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta,
poswiadczajgcg zgodnosc oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017r. Tre$¢ przedstawionej Deklaracji musi zawieraé numery katalogowe /REF wyrobu z
uwzglednieniem przez Zamawiajgcego przy ocenie ofert przepiséw normujgcych okres przejsciowy
oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Zamawiajacy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. b) Certyfikatu wystawionego przez jednostke
notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dla
wyroboéw medycznych objetych okresem przejsciowym lub wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Zamawiajgcego przy ocenie ofert uwzgledni przepisy normujgce okres
przejsciowy oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzadzeniem 2023/607 z dnia 15.03.2023r.
Zamawiajacy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.

5.1.9 Kryteria kwalifikacji

Kryterium:

Rodzaj: Inne

Nazwa: Zamawiajgcy nie okresla zadnych warunkow udziatu w postepowaniu
Opis: Zamawiajgcy nie okresla zadnych warunkéw udziatu w postepowaniu
Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10 Kryteria udzielenia zamowienia
Kryterium:

Rodzaj: Cena

Opis: cena

Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 100
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5.1.11 Dokumenty zamdwienia
Jezyki, w ktorych dokumenty zamdwienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentow zamowienia: https://www.platformazakupowa.pl/,

5.1.12 Warunki udzielenia zamdwienia

Warunki zgtoszenia:

Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane

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

Jezyki, w ktorych mozZna skfadac 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 sktadania ofert. 2024-01-16+01:00 08:00:00+01:00

Termin, do ktdrego oferta musi pozostac wazna: 90 DAY

Informacje na temat publicznego otwarcia:

Data otwarcia: 2024-01-16+01:00 08:30:00+01:00

Miejsce: https://www.platformazakupowa.pl

Warunki zamowienia:

Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone
Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak
Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak
Informacje o terminach odwotania: 10 dni

5.1.15 Techniki

Umowa ramowa:

Brak umowy ramowej

Informacje o dynamicznym systemie zakupow.
Brak dynamicznego systemu zakupdéw

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

5.1 Techniczny ID partii: LOT-0003

Tytut Pakiet nr 3

Opis: Przyrzady typu Spike z ptaskg powierzchnig
Wewnetrzny identyfikator. Pakiet nr 3

5.1.1 Przeznaczenie

Charakter zamdwienia: Dostawy

Gfowna klasyfikacja (cpv): 33141000 Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne
i hematologiczne

5.1.2 Migjsce realizacji

Adres pocztowy: ul. Francuska 20/24
Miejscowosc¢: Katowice

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

5.1.3 Szacowany okres obowigzywania
Data poczatkowa: 2024-02-29+01:00
Okres obowigzywania: 24 MONTH

5.1.6 Informacje ogolne

ZastrzeZony udziat. Udziat nie jest zastrzezony.

Projekt zamowienia niefinansowany z funduszy UE

Przedmiotowe zamdwienie jest odpowiednie réwniez dla matych i $rednich przedsiebiorstw (MSP)
Informacje dodatkowe: 1. ZAMAWIAJACY ZADA, BY WYKONAWCA ZtOZYL WRAZ Z OFERTA
NASTEPUJACE PRZEDMIOTOWE SRODKI DOWODOWE: - Opisy, foldery, katalogi, ulotki,
dokumentacja techniczna w jezyku polskim potwierdzajgce wymagane w opisie przedmiotu
zamowienia parametry — dotyczy wszystkich Pakietéw. - Prébki w ilosci po 2 sztuk z poz. 1, 2, 3w
zakresie pakietu nr 7 w celu potwierdzenia niescieralnosci pod wptywem przetracia dtonig w
rekawiczce i czytelnosci podziatki na strzykawce. Wykonawca sktada probki w zamknietej kopercie
lub innym opakowaniu w sposéb zapewniajgcy nieujawnienie zawartosci do chwili jej otwarcia. Prébki
nalezy ztozy¢ w Dziale Zamowien Publicznych i Uméw w pokoju nr 2 (Budynek nr 6) w godzinach
pracy Zamawiajgcego tj. od 07:00 do 14:35. Dni pracy Zamawiajgcego: od poniedziatku do pigtku za
wyjatkiem dni ustawowo wolnych od pracy. ASORTYMENT ZAREJESTROWANY JAKO WYROB
MEDYCZNY - nie dotyczy Pakietu nr 9 ZAMAWIAJACY WYMAGA: a) Powiadomienie/Zgtoszenie lub
Wopis do Rejestru Wyrobéw Medycznych potwierdzajacy, ze oferowany przedmiot zamowienia
sklasyfikowany jest jako wyrob medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania w stuzbie zdrowia
na terenie kraju zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022r (t.j. Dz. U. Nr
2022, poz.974 z p6zn. zm.). Z uwzglednieniem przez Zamawiajgcego okresu przejsciowego zgodnie z
zapisem ustawy z dnia 7 kwietnia 2022r. o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy dopuszcza w
przedmiotowych srodkach dowodowych zatgczenie oswiadczenia wykonawcy lub dokumentu
rébwnowaznego potwierdzajgce rejestracje wyrobu medycznego w Bazie Wyrobow Medycznych
URPL. W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO
OBROTU PRZED 21.05.2021 ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE)
sporzgdzonej przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca
zgodnosc¢ oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgca
wyrobéw medycznych klasy |, ktére zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem
26.05.2021r. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcego wymaga oswiadczenia lub rownowaznego
dokumentu potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021
r. jesli w wyniku postepowania przetargowego wykonawca w przedmiotowych $srodkach dowodowych
przedtozyt Deklaracje Zgodnosci zgodng z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r.
Zamawiajacy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaraciji
Zgodnosci, wystawionej przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta,
poswiadczajgcej zgodnos$¢ oferowanych wyrobow z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017r. w sprawie wyrobow medycznych. Do dokumentu nalezy dotgczy¢ wszystkie
niezbedne zatgczniki potwierdzajgce przynaleznos¢ Deklaracji Zgodnosci do oferowanych wyrobow
medycznych. Zamawiajacy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO
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KLASY WYZSZEJ ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnoéci EC (WE)
sporzgdzonej przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca
zgodnos¢ oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcyg
wyrobow medycznych klasy |. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub
réwnowaznego dokuemtu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego reklasyfikacji do
klasy wyzszej. Zamawiajacy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY lIs, Im, Ir, lla, llb, 1lI
WYROBOW MEDYCZNYCH ZAMAWIAJACY WYMAGA: a) Deklaracji zgodno$ci oferowanych
wyrobow, wystawiong przez producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgca
zgodnos¢ wyrobdéw z wymaganiami dyrektywy nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., lub deklaracje
zgodnosci, wystawiong przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta,
poswiadczajgcg zgodnosc oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017r. Tre$¢ przedstawionej Deklaracji musi zawieraé numery katalogowe /REF wyrobu z
uwzglednieniem przez Zamawiajgcego przy ocenie ofert przepiséw normujgcych okres przejsciowy
oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Zamawiajacy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. b) Certyfikatu wystawionego przez jednostke
notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dla
wyroboéw medycznych objetych okresem przejsciowym lub wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Zamawiajgcego przy ocenie ofert uwzgledni przepisy normujgce okres
przejsciowy oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzadzeniem 2023/607 z dnia 15.03.2023r.
Zamawiajacy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.

5.1.9 Kryteria kwalifikacji

Kryterium:

Rodzaj. Inne

Nazwa: Zamawiajgcy nie okresla zadnych warunkéw udziatu w postepowaniu
Opis: Zamawiajgcy nie okresla zadnych warunkow udziatu w postepowaniu
Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10 Kryteria udzielenia zamowienia
Kryterium:

Rodzaj: Cena

Opis: cena

Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 100

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

5.1.12 Warunki udzielenia zamdwienia

Warunki zgtoszenia

Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane

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

Jezyki, w ktorych mozZna skfadac 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)

Page 9/30


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

Oferty wariantowe: Niedozwolone

Termin sktadania ofert. 2024-01-16+01:00 08:00:00+01:00
Termin, do ktorego oferta musi pozostac wazna: 90 DAY
Informacje na temat publicznego otwarcia:

Data otwarcia: 2024-01-16+01:00 08:30:00+01:00
Migjsce: https://lwww.platformazakupowa.pl

Warunki zamdwienia:

Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone

Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak

Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak

Informacje o terminach odwotania: 10 dni

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 lzba Odwotawcza

5.1 Techniczny ID partii: LOT-0004

Tytut. Pakiet nr 4

Opis: Przyrzady typu Spike z filtrem aerozolowym i czgstkowym
Wewnetrzny identyfikator. Pakiet nr 4

5.1.1 Przeznaczenie

Charakter zamowienia: Dostawy

Gtowna klasyfikacja (cpv): 33141000 Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne
i hematologiczne

5.1.2 Miejsce realizacji

Adres pocztowy: ul. Francuska 20/24
Miejscowosc: Katowice

Kod pocztowy: 40-027

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

Informacje dodatkowe:

5.1.3 Szacowany okres obowigzywania
Data poczagtkowa: 2024-02-29+01:00
Okres obowigzywania: 24 MONTH

5.1.6 Informacje ogolne

ZastrzeZzony udziat. Udziat nie jest zastrzezony.

Projekt zamowienia niefinansowany z funduszy UE

Przedmiotowe zamdwienie jest odpowiednie réwniez dla matych i $rednich przedsiebiorstw (MSP)
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Informacje dodatkowe: 1. ZAMAWIAJACY ZADA, BY WYKONAWCA ZtOZYt WRAZ Z OFERTA
NASTEPUJACE PRZEDMIOTOWE SRODKI DOWODOWE: - Opisy, foldery, katalogi, ulotki,
dokumentacja techniczna w jezyku polskim potwierdzajgce wymagane w opisie przedmiotu
zamowienia parametry — dotyczy wszystkich Pakietéw. - Probki w ilosci po 2 sztuk z poz. 1, 2, 3w
zakresie pakietu nr 7 w celu potwierdzenia niescieralnosci pod wptywem przetracia dtonig w
rekawiczce i czytelnosci podziatki na strzykawce. Wykonawca sktada prébki w zamknietej kopercie
lub innym opakowaniu w sposéb zapewniajgcy nieujawnienie zawartosci do chwili jej otwarcia. Prébki
nalezy ztozy¢ w Dziale Zamdéwien Publicznych i Umoéw w pokoju nr 2 (Budynek nr 6) w godzinach
pracy Zamawiajgcego tj. od 07:00 do 14:35. Dni pracy Zamawiajgcego: od poniedziatku do pigtku za
wyjatkiem dni ustawowo wolnych od pracy. ASORTYMENT ZAREJESTROWANY JAKO WYROB
MEDYCZNY - nie dotyczy Pakietu nr 9 ZAMAWIAJACY WYMAGA: a) Powiadomienie/Zgtoszenie lub
Wpis do Rejestru Wyrobow Medycznych potwierdzajgcy, ze oferowany przedmiot zamdwienia
sklasyfikowany jest jako wyréb medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania w stuzbie zdrowia
na terenie kraju zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022r (t.j. Dz. U. Nr
2022, poz.974 z pézn. zm.). Z uwzglednieniem przez Zamawiajgcego okresu przejsciowego zgodnie z
zapisem ustawy z dnia 7 kwietnia 2022r. o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy dopuszcza w
przedmiotowych $rodkach dowodowych zatgczenie o$wiadczenia wykonawcy lub dokumentu
rbwnowaznego potwierdzajgce rejestracje wyrobu medycznego w Bazie Wyrobow Medycznych
URPL. W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO
OBROTU PRZED 21.05.2021 ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE)
sporzadzonej przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca
zgodnosc¢ oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgca
wyrobow medycznych klasy |, ktére zostaly dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem
26.05.2021r. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcego wymaga oswiadczenia lub rownowaznego
dokumentu potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021
r. jesli w wyniku postepowania przetargowego wykonawca w przedmiotowych srodkach dowodowych
przedtozyt Deklaracje Zgodnosci zgodng z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r.
Zamawiajacy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaraciji
Zgodno$ci, wystawionej przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta,
poswiadczajgcej zgodnos¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych. Do dokumentu nalezy dotgczy¢ wszystkie
niezbedne zatgczniki potwierdzajgce przynaleznosé Deklaracji Zgodnosci do oferowanych wyrobdéw
medycznych. Zamawiajacy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO
KLASY WYZSZEJ ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE)
sporzadzonej przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca
zgodnosc¢ oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgca
wyrobow medycznych klasy |. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga o$wiadczenia lub
réwnowaznego dokuemtu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego reklasyfikacji do
klasy wyzszej. Zamawiajacy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY Is, Im, Ir, lla, llb, 1lI
WYROBOW MEDYCZNYCH ZAMAWIAJACY WYMAGA: a) Deklaracji zgodnosci oferowanych
wyrobow, wystawiong przez producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgca
zgodno$¢ wyrobow z wymaganiami dyrektywy nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., lub deklaracje
zgodnosci, wystawiong przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta,
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poswiadczajgcg zgodnosc oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017r. Tre$¢ przedstawionej Deklaracji musi zawieraé numery katalogowe /REF wyrobu z
uwzglednieniem przez Zamawiajgcego przy ocenie ofert przepiséw normujgcych okres przejsciowy
oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Zamawiajacy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. b) Certyfikatu wystawionego przez jednostke
notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dla
wyroboéw medycznych objetych okresem przejsciowym lub wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Zamawiajgcego przy ocenie ofert uwzgledni przepisy normujgce okres
przejsciowy oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzadzeniem 2023/607 z dnia 15.03.2023r.
Zamawiajacy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.

5.1.9 Kryteria kwalifikacji

Kryterium:

Rodzaj: Inne

Nazwa: Zamawiajgcy nie okresla zadnych warunkow udziatu w postepowaniu
Opis: Zamawiajgcy nie okresla zadnych warunkéw udziatu w postepowaniu
Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10 Kryteria udzielenia zamowienia
Kryterium:

Rodzaj: Cena

Opis: cena

Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 100

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

5.1.12 Warunki udzielenia zamdwienia

Warunki zgtoszenia:

Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane

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

Jezyki, w ktérych mozna skfadac 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 sktadania ofert. 2024-01-16+01:00 08:00:00+01:00

Termin, do ktdrego oferta musi pozostac wazna: 90 DAY

Informacje na temat publicznego otwarcia:

Data otwarcia: 2024-01-16+01:00 08:30:00+01:00

Miejsce: https://www.platformazakupowa.pl

Warunki zamowienia:

Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone
Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak
Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak
Informacje o terminach odwoftania: 10 dni
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5.1.15 Techniki

Umowa ramowa:

Brak umowy ramowej

Informacje o dynamicznym systemie zakupow.
Brak dynamicznego systemu zakupdéw

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

5.1 Techniczny ID partii: LOT-0005
Tytut. Pakiet nr 5

Opis: Igta tepa bez filtra

Wewnetrzny identyfikator. Pakiet nr 5

5.1.1 Przeznaczenie

Charakter zamdwienia: Dostawy

Gfowna klasyfikacja (cpv): 33141000 Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne
i hematologiczne

5.1.2 Migjsce realizacji

Adres pocztowy: ul. Francuska 20/24
Miejscowosc: Katowice

Kod pocztowy: 40-027

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

Informacje dodatkowe:

5.1.3 Szacowany okres obowigzywania
Data poczatkowa: 2024-02-29+01:00
Okres obowigzywania: 24 MONTH

5.1.6 Informacje ogolne

ZastrzeZzony udziat. Udziat nie jest zastrzezony.

Projekt zamowienia niefinansowany z funduszy UE

Przedmiotowe zamdwienie jest odpowiednie réwniez dla matych i $rednich przedsiebiorstw (MSP)
Informacje dodatkowe: 1. ZAMAWIAJACY ZADA, BY WYKONAWCA ZtOZYt WRAZ Z OFERTA
NASTEPUJACE PRZEDMIOTOWE SRODKI DOWODOWE: - Opisy, foldery, katalogi, ulotki,
dokumentacja techniczna w jezyku polskim potwierdzajgce wymagane w opisie przedmiotu
zamowienia parametry — dotyczy wszystkich Pakietéw. - Probki w ilosci po 2 sztuk z poz. 1, 2, 3w
zakresie pakietu nr 7 w celu potwierdzenia niescieralnosci pod wptywem przetracia dtonig w
rekawiczce i czytelnosci podziatki na strzykawce. Wykonawca sktada prébki w zamknietej kopercie
lub innym opakowaniu w sposéb zapewniajgcy nieujawnienie zawartosci do chwili jej otwarcia. Prébki
nalezy ztozy¢ w Dziale Zaméwien Publicznych i Umoéw w pokoju nr 2 (Budynek nr 6) w godzinach
pracy Zamawiajgcego tj. od 07:00 do 14:35. Dni pracy Zamawiajgcego: od poniedziatku do pigtku za
wyjatkiem dni ustawowo wolnych od pracy. ASORTYMENT ZAREJESTROWANY JAKO WYROB
MEDYCZNY - nie dotyczy Pakietu nr 9 ZAMAWIAJACY WYMAGA: a) Powiadomienie/Zgtoszenie lub
Wpis do Rejestru Wyrobow Medycznych potwierdzajgcy, ze oferowany przedmiot zamdwienia
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sklasyfikowany jest jako wyréb medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania w stuzbie zdrowia
na terenie kraju zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022r (t.j. Dz. U. Nr
2022, poz.974 z pézn. zm.). Z uwzglednieniem przez Zamawiajgcego okresu przejsciowego zgodnie z
zapisem ustawy z dnia 7 kwietnia 2022r. o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy dopuszcza w
przedmiotowych $rodkach dowodowych zatgczenie o$wiadczenia wykonawcy lub dokumentu
rownowaznego potwierdzajgce rejestracje wyrobu medycznego w Bazie Wyrobow Medycznych
URPL. W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO
OBROTU PRZED 21.05.2021 ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE)
sporzadzonej przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca
zgodnosc¢ oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgca
wyrobow medycznych klasy |, ktére zostaly dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem
26.05.2021r. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcego wymaga oswiadczenia lub rownowaznego
dokumentu potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021
r. jesli w wyniku postepowania przetargowego wykonawca w przedmiotowych srodkach dowodowych
przedtozyt Deklaracje Zgodnosci zgodng z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r.
Zamawiajacy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaraciji
Zgodno$ci, wystawionej przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta,
poswiadczajgcej zgodnos¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych. Do dokumentu nalezy dotgczy¢ wszystkie
niezbedne zatgczniki potwierdzajgce przynaleznosé Deklaracji Zgodnosci do oferowanych wyrobdéw
medycznych. Zamawiajacy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO
KLASY WYZSZEJ ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE)
sporzadzonej przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca
zgodnosc¢ oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgca
wyrobow medycznych klasy |. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga o$wiadczenia lub
réwnowaznego dokuemtu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego reklasyfikacji do
klasy wyzszej. Zamawiajacy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY Is, Im, Ir, lla, llb, 1lI
WYROBOW MEDYCZNYCH ZAMAWIAJACY WYMAGA: a) Deklaracji zgodnosci oferowanych
wyrobow, wystawiong przez producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgca
zgodno$¢ 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 z
uwzglednieniem przez Zamawiajgcego przy ocenie ofert przepiséw normujgcych okres przejsciowy
oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Zamawiajacy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. b) 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. Zamawiajgcego przy ocenie ofert uwzgledni przepisy normujgce okres
przejsciowy oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzadzeniem 2023/607 z dnia 15.03.2023r.
Zamawiajacy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.

5.1.9 Kryteria kwalifikacji
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Kryterium:

Rodzaj: Inne

Nazwa: Zamawiajgcy nie okresla zadnych warunkow udziatu w postepowaniu
Opis: Zamawiajgcy nie okresla zadnych warunkéw udziatu w postepowaniu
Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10 Kryteria udzielenia zamowienia
Kryterium:

Rodzaj: Cena

Opis: cena

Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 100

5.1.11 Dokumenty zamowienia
Jezyki, w ktorych dokumenty zamdwienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentdw zamdwienia: https://www.platformazakupowa.pl/,

5.1.12 Warunki udzielenia zamdwienia

Warunki zgtoszenia:

Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane

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

Jezyki, w ktdrych mozna skfadac 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 sktadania ofert. 2024-01-16+01:00 08:00:00+01:00

Termin, do ktdrego oferta musi pozostac wazna: 90 DAY

Informacje na temat publicznego otwarcia:

Data otwarcia: 2024-01-16+01:00 08:30:00+01:00

Migjsce: https://lwww.platformazakupowa.pl

Warunki zamowienia:

Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone

Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak

Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak

Informacje o terminach odwofania: 10 dni

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 Techniczny ID partii: LOT-0006
Tytut. Pakiet nr 6
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Opis: Igty z otworem bocznym
Wewnetrzny identyfikator. Pakiet nr 6

5.1.1 Przeznaczenie

Charakter zamdwienia: Dostawy

Gfowna klasyfikacja (cpv): 33141000 Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne
i hematologiczne

5.1.2 Migjsce realizacji

Adres pocztowy: ul. Francuska 20/24
Miejscowosc: Katowice

Kod pocztowy. 40-027

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

Informacje dodatkowe:

5.1.3 Szacowany okres obowigzywania
Data poczatkowa: 2024-02-29+01:00
Okres obowigzywania: 24 MONTH

5.1.6 Informacje ogdine

Zastrzezony udziat. Udziat nie jest zastrzezony.

Projekt zamdwienia niefinansowany z funduszy UE

Przedmiotowe zamdwienie jest odpowiednie réwniez dla matych i $rednich przedsiebiorstw (MSP)
Informacje dodatkowe: 1. ZAMAWIAJACY ZADA, BY WYKONAWCA ZtOZYt WRAZ Z OFERTA
NASTEPUJACE PRZEDMIOTOWE SRODKI DOWODOWE: - Opisy, foldery, katalogi, ulotki,
dokumentacja techniczna w jezyku polskim potwierdzajgce wymagane w opisie przedmiotu
zamowienia parametry — dotyczy wszystkich Pakietéw. - Probki w ilosci po 2 sztuk z poz. 1, 2, 3w
zakresie pakietu nr 7 w celu potwierdzenia niescieralnosci pod wptywem przetracia dtonig w
rekawiczce i czytelnosci podziatki na strzykawce. Wykonawca sktada probki w zamknietej kopercie
lub innym opakowaniu w sposéb zapewniajgcy nieujawnienie zawartosci do chwili jej otwarcia. Prébki
nalezy ztozy¢ w Dziale Zaméwien Publicznych i Umow w pokoju nr 2 (Budynek nr 6) w godzinach
pracy Zamawiajgcego tj. od 07:00 do 14:35. Dni pracy Zamawiajgcego: od poniedziatku do pigtku za
wyjatkiem dni ustawowo wolnych od pracy. ASORTYMENT ZAREJESTROWANY JAKO WYROB
MEDYCZNY - nie dotyczy Pakietu nr 9 ZAMAWIAJACY WYMAGA: a) Powiadomienie/Zgtoszenie lub
Wpis do Rejestru Wyrobow Medycznych potwierdzajgcy, ze oferowany przedmiot zamdwienia
sklasyfikowany jest jako wyrob medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania w stuzbie zdrowia
na terenie kraju zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022r (t.j. Dz. U. Nr
2022, poz.974 z pézn. zm.). Z uwzglednieniem przez Zamawiajgcego okresu przejsciowego zgodnie z
zapisem ustawy z dnia 7 kwietnia 2022r. o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy dopuszcza w
przedmiotowych srodkach dowodowych zatgczenie oswiadczenia wykonawcy lub dokumentu
réwnowaznego potwierdzajgce rejestracje wyrobu medycznego w Bazie Wyrobow Medycznych
URPL. W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO
OBROTU PRZED 21.05.2021 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., dotyczgca
wyrobéw medycznych klasy |, ktére zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem
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26.05.2021r. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcego wymaga oswiadczenia lub réwnowaznego
dokumentu potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021
r. jesli w wyniku postepowania przetargowego wykonawca w przedmiotowych srodkach dowodowych
przedtozyt Deklaracje Zgodnosci zgodng z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r.
Zamawiajacy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaraciji
Zgodnosci, wystawionej przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta,
poswiadczajgcej zgodnos¢ oferowanych wyrobéw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych. Do dokumentu nalezy dotgczy¢ wszystkie
niezbedne zatgczniki potwierdzajgce przynaleznos$é Deklaracji Zgodnosci do oferowanych wyrobdéw
medycznych. Zamawiajacy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO
KLASY WYZSZEJ ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnoéci EC (WE)
sporzgdzonej przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca
zgodnos¢ oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcyg
wyrobow medycznych klasy |. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub
réwnowaznego dokuemtu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego reklasyfikacji do
klasy wyzszej. Zamawiajacy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY lIs, Im, Ir, lla, llb, 1lI
WYROBOW MEDYCZNYCH ZAMAWIAJACY WYMAGA: a) Deklaracji zgodno$ci oferowanych
wyrobow, wystawiong przez producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgca
zgodnos¢ wyrobdéw z wymaganiami dyrektywy nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., lub deklaracje
zgodnosci, wystawiong przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta,
poswiadczajgcg zgodnosc oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017r. Tre$¢ przedstawionej Deklaracji musi zawieraé numery katalogowe /REF wyrobu z
uwzglednieniem przez Zamawiajgcego przy ocenie ofert przepiséw normujgcych okres przejsciowy
oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Zamawiajacy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. b) 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 rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Zamawiajgcego przy ocenie ofert uwzgledni przepisy normujgce okres
przejsciowy oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzadzeniem 2023/607 z dnia 15.03.2023r.
Zamawiajacy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.

5.1.9 Kryteria kwalifikacji

Kryterium:

Rodzaj. Inne

Nazwa: Zamawiajgcy nie okresla zadnych warunkéw udziatu w postepowaniu
Opis: Zamawiajgcy nie okresla zadnych warunkow udziatu w postepowaniu
Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10 Kryteria udzielenia zamowienia
Kryterium:

Rodzaj: Cena

Opis: cena

Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 100
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5.1.11 Dokumenty zamdwienia
Jezyki, w ktorych dokumenty zamdwienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentow zamdwienia: https://www.platformazakupowa.pl/,

5.1.12 Warunki udzielenia zamdwienia

Warunki zgtoszenia:

Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane

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

Jezyki, w ktdrych mozna skfadac 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 sktadania ofert. 2024-01-16+01:00 08:00:00+01:00

Termin, do ktdrego oferta musi pozostac wazna: 90 DAY

Informacje na temat publicznego otwarcia:

Data otwarcia: 2024-01-16+01:00 08:30:00+01:00

Migjsce: https://lwww.platformazakupowa.pl

Warunki zamowienia:

Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone
Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak
Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak
Informacje o terminach odwotania: 10 dni

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 Techniczny ID partii: LOT-0007

Tytut. Pakiet nr 7

Opis: Strzkawka jednorazowa luer-lock 3ml, 5ml, 30ml.
Wewnetrzny identyfikator. Pakiet nr 7

5.1.1 Przeznaczenie

Charakter zamowienia: Dostawy

Gfowna klasyfikacja (cpv): 33141000 Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne
i hematologiczne

5.1.2 Miejsce realizacji

Adres pocztowy: ul. Francuska 20/24
Migjscowosc: Katowice

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

5.1.3 Szacowany okres obowigzywania
Data poczatkowa: 2024-02-29+01:00
Okres obowigzywania: 24 MONTH

5.1.6 Informacje ogolne

ZastrzeZony udziat. Udziat nie jest zastrzezony.

Projekt zamowienia niefinansowany z funduszy UE

Przedmiotowe zamdwienie jest odpowiednie réwniez dla matych i $rednich przedsiebiorstw (MSP)
Informacje dodatkowe: 1. ZAMAWIAJACY ZADA, BY WYKONAWCA ZtOZYL WRAZ Z OFERTA
NASTEPUJACE PRZEDMIOTOWE SRODKI DOWODOWE: - Opisy, foldery, katalogi, ulotki,
dokumentacja techniczna w jezyku polskim potwierdzajgce wymagane w opisie przedmiotu
zamowienia parametry — dotyczy wszystkich Pakietéw. - Prébki w ilosci po 2 sztuk z poz. 1, 2, 3w
zakresie pakietu nr 7 w celu potwierdzenia niescieralnosci pod wptywem przetracia dtonig w
rekawiczce i czytelnosci podziatki na strzykawce. Wykonawca sktada probki w zamknietej kopercie
lub innym opakowaniu w sposéb zapewniajgcy nieujawnienie zawartosci do chwili jej otwarcia. Prébki
nalezy ztozy¢ w Dziale Zamowien Publicznych i Uméw w pokoju nr 2 (Budynek nr 6) w godzinach
pracy Zamawiajgcego tj. od 07:00 do 14:35. Dni pracy Zamawiajgcego: od poniedziatku do pigtku za
wyjatkiem dni ustawowo wolnych od pracy. ASORTYMENT ZAREJESTROWANY JAKO WYROB
MEDYCZNY - nie dotyczy Pakietu nr 9 ZAMAWIAJACY WYMAGA: a) Powiadomienie/Zgtoszenie lub
Wopis do Rejestru Wyrobéw Medycznych potwierdzajacy, ze oferowany przedmiot zamowienia
sklasyfikowany jest jako wyrob medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania w stuzbie zdrowia
na terenie kraju zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022r (t.j. Dz. U. Nr
2022, poz.974 z p6zn. zm.). Z uwzglednieniem przez Zamawiajgcego okresu przejsciowego zgodnie z
zapisem ustawy z dnia 7 kwietnia 2022r. o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy dopuszcza w
przedmiotowych srodkach dowodowych zatgczenie oswiadczenia wykonawcy lub dokumentu
rébwnowaznego potwierdzajgce rejestracje wyrobu medycznego w Bazie Wyrobow Medycznych
URPL. W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO
OBROTU PRZED 21.05.2021 ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE)
sporzgdzonej przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca
zgodnosc¢ oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgca
wyrobéw medycznych klasy |, ktére zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem
26.05.2021r. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcego wymaga oswiadczenia lub rownowaznego
dokumentu potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021
r. jesli w wyniku postepowania przetargowego wykonawca w przedmiotowych $srodkach dowodowych
przedtozyt Deklaracje Zgodnosci zgodng z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r.
Zamawiajacy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaraciji
Zgodnosci, wystawionej przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta,
poswiadczajgcej zgodnos$¢ oferowanych wyrobow z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017r. w sprawie wyrobow medycznych. Do dokumentu nalezy dotgczy¢ wszystkie
niezbedne zatgczniki potwierdzajgce przynaleznos¢ Deklaracji Zgodnosci do oferowanych wyrobow
medycznych. Zamawiajacy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO
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KLASY WYZSZEJ ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnoéci EC (WE)
sporzgdzonej przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca
zgodnos¢ oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcyg
wyrobow medycznych klasy |. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub
réwnowaznego dokuemtu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego reklasyfikacji do
klasy wyzszej. Zamawiajacy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY lIs, Im, Ir, lla, llb, 1lI
WYROBOW MEDYCZNYCH ZAMAWIAJACY WYMAGA: a) Deklaracji zgodno$ci oferowanych
wyrobow, wystawiong przez producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgca
zgodnos¢ wyrobdéw z wymaganiami dyrektywy nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., lub deklaracje
zgodnosci, wystawiong przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta,
poswiadczajgcg zgodnosc oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017r. Tre$¢ przedstawionej Deklaracji musi zawieraé numery katalogowe /REF wyrobu z
uwzglednieniem przez Zamawiajgcego przy ocenie ofert przepiséw normujgcych okres przejsciowy
oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Zamawiajacy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. b) Certyfikatu wystawionego przez jednostke
notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dla
wyroboéw medycznych objetych okresem przejsciowym lub wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Zamawiajgcego przy ocenie ofert uwzgledni przepisy normujgce okres
przejsciowy oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzadzeniem 2023/607 z dnia 15.03.2023r.
Zamawiajacy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.

5.1.9 Kryteria kwalifikacji

Kryterium:

Rodzaj. Inne

Nazwa: Zamawiajgcy nie okresla zadnych warunkéw udziatu w postepowaniu
Opis: Zamawiajgcy nie okresla zadnych warunkow udziatu w postepowaniu
Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10 Kryteria udzielenia zamowienia
Kryterium:

Rodzaj: Cena

Opis: cena

Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 100

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

5.1.12 Warunki udzielenia zamdwienia

Warunki zgtoszenia

Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane

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

Jezyki, w ktorych mozZna skfadac 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)
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Oferty wariantowe: Niedozwolone

Termin sktadania ofert. 2024-01-16+01:00 08:00:00+01:00
Termin, do ktorego oferta musi pozostac wazna: 90 DAY
Informacje na temat publicznego otwarcia:

Data otwarcia: 2024-01-16+01:00 08:30:00+01:00
Migjsce: https://lwww.platformazakupowa.pl

Warunki zamdwienia:

Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone

Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak

Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak

Informacje o terminach odwotania: 10 dni

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 lzba Odwotawcza

5.1 Techniczny ID partii: LOT-0008

Tytut. Pakiet nr 8

Opis: Lacznik do podtgczenia dwoch strzykawek
Wewnetrzny identyfikator. Pakiet nr 8

5.1.1 Przeznaczenie

Charakter zamowienia: Dostawy

Gtowna klasyfikacja (cpv): 33141000 Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne
i hematologiczne

5.1.2 Miejsce realizacji

Adres pocztowy: ul. Francuska 20/24
Miejscowosc: Katowice

Kod pocztowy: 40-027

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

Informacje dodatkowe:

5.1.3 Szacowany okres obowigzywania
Data poczagtkowa: 2024-02-29+01:00
Okres obowigzywania: 24 MONTH

5.1.6 Informacje ogolne

ZastrzeZzony udziat. Udziat nie jest zastrzezony.

Projekt zamowienia niefinansowany z funduszy UE

Przedmiotowe zamdwienie jest odpowiednie réwniez dla matych i $rednich przedsiebiorstw (MSP)
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Informacje dodatkowe: 1. ZAMAWIAJACY ZADA, BY WYKONAWCA ZtOZYt WRAZ Z OFERTA
NASTEPUJACE PRZEDMIOTOWE SRODKI DOWODOWE: - Opisy, foldery, katalogi, ulotki,
dokumentacja techniczna w jezyku polskim potwierdzajgce wymagane w opisie przedmiotu
zamowienia parametry — dotyczy wszystkich Pakietéw. - Probki w ilosci po 2 sztuk z poz. 1, 2, 3w
zakresie pakietu nr 7 w celu potwierdzenia niescieralnosci pod wptywem przetracia dtonig w
rekawiczce i czytelnosci podziatki na strzykawce. Wykonawca sktada prébki w zamknietej kopercie
lub innym opakowaniu w sposéb zapewniajgcy nieujawnienie zawartosci do chwili jej otwarcia. Prébki
nalezy ztozy¢ w Dziale Zamdéwien Publicznych i Umoéw w pokoju nr 2 (Budynek nr 6) w godzinach
pracy Zamawiajgcego tj. od 07:00 do 14:35. Dni pracy Zamawiajgcego: od poniedziatku do pigtku za
wyjatkiem dni ustawowo wolnych od pracy. ASORTYMENT ZAREJESTROWANY JAKO WYROB
MEDYCZNY - nie dotyczy Pakietu nr 9 ZAMAWIAJACY WYMAGA: a) Powiadomienie/Zgtoszenie lub
Wpis do Rejestru Wyrobow Medycznych potwierdzajgcy, ze oferowany przedmiot zamdwienia
sklasyfikowany jest jako wyréb medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania w stuzbie zdrowia
na terenie kraju zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022r (t.j. Dz. U. Nr
2022, poz.974 z pézn. zm.). Z uwzglednieniem przez Zamawiajgcego okresu przejsciowego zgodnie z
zapisem ustawy z dnia 7 kwietnia 2022r. o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy dopuszcza w
przedmiotowych $rodkach dowodowych zatgczenie o$wiadczenia wykonawcy lub dokumentu
rbwnowaznego potwierdzajgce rejestracje wyrobu medycznego w Bazie Wyrobow Medycznych
URPL. W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO
OBROTU PRZED 21.05.2021 ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE)
sporzadzonej przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca
zgodnosc¢ oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgca
wyrobow medycznych klasy |, ktére zostaly dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem
26.05.2021r. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcego wymaga oswiadczenia lub rownowaznego
dokumentu potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021
r. jesli w wyniku postepowania przetargowego wykonawca w przedmiotowych srodkach dowodowych
przedtozyt Deklaracje Zgodnosci zgodng z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r.
Zamawiajacy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaraciji
Zgodno$ci, wystawionej przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta,
poswiadczajgcej zgodnos¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych. Do dokumentu nalezy dotgczy¢ wszystkie
niezbedne zatgczniki potwierdzajgce przynaleznosé Deklaracji Zgodnosci do oferowanych wyrobdéw
medycznych. Zamawiajacy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO
KLASY WYZSZEJ ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE)
sporzadzonej przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca
zgodnosc¢ oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgca
wyrobow medycznych klasy |. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga o$wiadczenia lub
réwnowaznego dokuemtu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego reklasyfikacji do
klasy wyzszej. Zamawiajacy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY Is, Im, Ir, lla, llb, 1lI
WYROBOW MEDYCZNYCH ZAMAWIAJACY WYMAGA: a) Deklaracji zgodnosci oferowanych
wyrobow, wystawiong przez producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgca
zgodno$¢ wyrobow z wymaganiami dyrektywy nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., lub deklaracje
zgodnosci, wystawiong przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta,
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poswiadczajgcg zgodnosc oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017r. Tre$¢ przedstawionej Deklaracji musi zawieraé numery katalogowe /REF wyrobu z
uwzglednieniem przez Zamawiajgcego przy ocenie ofert przepiséw normujgcych okres przejsciowy
oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Zamawiajacy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. b) Certyfikatu wystawionego przez jednostke
notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dla
wyroboéw medycznych objetych okresem przejsciowym lub wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Zamawiajgcego przy ocenie ofert uwzgledni przepisy normujgce okres
przejsciowy oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzadzeniem 2023/607 z dnia 15.03.2023r.
Zamawiajacy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.

5.1.9 Kryteria kwalifikacji

Kryterium:

Rodzaj: Inne

Nazwa: Zamawiajgcy nie okresla zadnych warunkow udziatu w postepowaniu
Opis: Zamawiajgcy nie okresla zadnych warunkéw udziatu w postepowaniu
Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10 Kryteria udzielenia zamowienia
Kryterium:

Rodzaj: Cena

Opis: cena

Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 100

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

5.1.12 Warunki udzielenia zamdwienia

Warunki zgtoszenia:

Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane

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

Jezyki, w ktérych mozna skfadac 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 sktadania ofert. 2024-01-16+01:00 08:00:00+01:00

Termin, do ktdrego oferta musi pozostac wazna: 90 DAY

Informacje na temat publicznego otwarcia:

Data otwarcia: 2024-01-16+01:00 08:30:00+01:00

Miejsce: https://www.platformazakupowa.pl

Warunki zamowienia:

Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone
Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak
Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak
Informacje o terminach odwoftania: 10 dni
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5.1.15 Techniki

Umowa ramowa:

Brak umowy ramowej

Informacje o dynamicznym systemie zakupow.
Brak dynamicznego systemu zakupdéw

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

5.1 Techniczny ID partii: LOT-0009

Tytut. Pakiet nr 9

Opis: Nasadka, kapturek ochronny kompatybilny z workami freeflex+
Wewnetrzny identyfikator. Pakiet nr 9

5.1.1 Przeznaczenie

Charakter zamdwienia: Dostawy

Gfowna klasyfikacja (cpv): 33141000 Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne
i hematologiczne

5.1.2 Migjsce realizacji

Adres pocztowy: ul. Francuska 20/24
Miejscowosc: Katowice

Kod pocztowy: 40-027

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

Informacje dodatkowe:

5.1.3 Szacowany okres obowigzywania
Data poczatkowa: 2024-02-29+01:00
Okres obowigzywania: 24 MONTH

5.1.6 Informacje ogolne

ZastrzeZzony udziat. Udziat nie jest zastrzezony.

Projekt zamowienia niefinansowany z funduszy UE

Przedmiotowe zamdwienie jest odpowiednie réwniez dla matych i $rednich przedsiebiorstw (MSP)
Informacje dodatkowe: 1. ZAMAWIAJACY ZADA, BY WYKONAWCA ZtOZYt WRAZ Z OFERTA
NASTEPUJACE PRZEDMIOTOWE SRODKI DOWODOWE: - Opisy, foldery, katalogi, ulotki,
dokumentacja techniczna w jezyku polskim potwierdzajgce wymagane w opisie przedmiotu
zamowienia parametry — dotyczy wszystkich Pakietéw. - Probki w ilosci po 2 sztuk z poz. 1, 2, 3w
zakresie pakietu nr 7 w celu potwierdzenia niescieralnosci pod wptywem przetracia dtonig w
rekawiczce i czytelnosci podziatki na strzykawce. Wykonawca sktada prébki w zamknietej kopercie
lub innym opakowaniu w sposéb zapewniajgcy nieujawnienie zawartosci do chwili jej otwarcia. Prébki
nalezy ztozy¢ w Dziale Zaméwien Publicznych i Umoéw w pokoju nr 2 (Budynek nr 6) w godzinach
pracy Zamawiajgcego tj. od 07:00 do 14:35. Dni pracy Zamawiajgcego: od poniedziatku do pigtku za
wyjatkiem dni ustawowo wolnych od pracy. ASORTYMENT ZAREJESTROWANY JAKO WYROB
MEDYCZNY - nie dotyczy Pakietu nr 9 ZAMAWIAJACY WYMAGA: a) Powiadomienie/Zgtoszenie lub
Wpis do Rejestru Wyrobow Medycznych potwierdzajgcy, ze oferowany przedmiot zamdwienia
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sklasyfikowany jest jako wyréb medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania w stuzbie zdrowia
na terenie kraju zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022r (t.j. Dz. U. Nr
2022, poz.974 z pézn. zm.). Z uwzglednieniem przez Zamawiajgcego okresu przejsciowego zgodnie z
zapisem ustawy z dnia 7 kwietnia 2022r. o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy dopuszcza w
przedmiotowych $rodkach dowodowych zatgczenie o$wiadczenia wykonawcy lub dokumentu
rownowaznego potwierdzajgce rejestracje wyrobu medycznego w Bazie Wyrobow Medycznych
URPL. W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO
OBROTU PRZED 21.05.2021 ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE)
sporzadzonej przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca
zgodnosc¢ oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgca
wyrobow medycznych klasy |, ktére zostaly dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem
26.05.2021r. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcego wymaga oswiadczenia lub rownowaznego
dokumentu potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021
r. jesli w wyniku postepowania przetargowego wykonawca w przedmiotowych srodkach dowodowych
przedtozyt Deklaracje Zgodnosci zgodng z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r.
Zamawiajacy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaraciji
Zgodno$ci, wystawionej przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta,
poswiadczajgcej zgodnos¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych. Do dokumentu nalezy dotgczy¢ wszystkie
niezbedne zatgczniki potwierdzajgce przynaleznosé Deklaracji Zgodnosci do oferowanych wyrobdéw
medycznych. Zamawiajacy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO
KLASY WYZSZEJ ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnosci EC (WE)
sporzadzonej przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca
zgodnosc¢ oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgca
wyrobow medycznych klasy |. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga o$wiadczenia lub
réwnowaznego dokuemtu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego reklasyfikacji do
klasy wyzszej. Zamawiajacy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY Is, Im, Ir, lla, llb, 1lI
WYROBOW MEDYCZNYCH ZAMAWIAJACY WYMAGA: a) Deklaracji zgodnosci oferowanych
wyrobow, wystawiong przez producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgca
zgodno$¢ 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 z
uwzglednieniem przez Zamawiajgcego przy ocenie ofert przepiséw normujgcych okres przejsciowy
oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Zamawiajacy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. b) 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. Zamawiajgcego przy ocenie ofert uwzgledni przepisy normujgce okres
przejsciowy oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzadzeniem 2023/607 z dnia 15.03.2023r.
Zamawiajacy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.

5.1.9 Kryteria kwalifikacji
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Kryterium:

Rodzaj: Inne

Nazwa: Zamawiajgcy nie okresla zadnych warunkow udziatu w postepowaniu
Opis: Zamawiajgcy nie okresla zadnych warunkéw udziatu w postepowaniu
Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10 Kryteria udzielenia zamowienia
Kryterium:

Rodzaj: Cena

Opis: cena

Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 100

5.1.11 Dokumenty zamowienia
Jezyki, w ktorych dokumenty zamdwienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentdw zamdwienia: https://www.platformazakupowa.pl/,

5.1.12 Warunki udzielenia zamdwienia

Warunki zgtoszenia:

Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane

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

Jezyki, w ktdrych mozna skfadac 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 sktadania ofert. 2024-01-16+01:00 08:00:00+01:00

Termin, do ktdrego oferta musi pozostac wazna: 90 DAY

Informacje na temat publicznego otwarcia:

Data otwarcia: 2024-01-16+01:00 08:30:00+01:00

Migjsce: https://lwww.platformazakupowa.pl

Warunki zamowienia:

Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone

Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak

Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak

Informacje o terminach odwofania: 10 dni

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 Techniczny ID partii: LOT-0010
Tytut. Pakiet nr 10
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Opis: Koreczek typu Combi cytostatyczny
Wewnetrzny identyfikator. Pakiet nr 10

5.1.1 Przeznaczenie

Charakter zamdwienia: Dostawy

Gfowna klasyfikacja (cpv): 33141000 Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne
i hematologiczne

5.1.2 Migjsce realizacji

Adres pocztowy: ul. Francuska 20/24
Miejscowosc: Katowice

Kod pocztowy. 40-027

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

Informacje dodatkowe:

5.1.3 Szacowany okres obowigzywania
Data poczatkowa: 2024-02-29+01:00
Okres obowigzywania: 24 MONTH

5.1.6 Informacje ogdine

Zastrzezony udziat. Udziat nie jest zastrzezony.

Projekt zamdwienia niefinansowany z funduszy UE

Przedmiotowe zamdwienie jest odpowiednie réwniez dla matych i $rednich przedsiebiorstw (MSP)
Informacje dodatkowe: 1. ZAMAWIAJACY ZADA, BY WYKONAWCA ZtOZYt WRAZ Z OFERTA
NASTEPUJACE PRZEDMIOTOWE SRODKI DOWODOWE: - Opisy, foldery, katalogi, ulotki,
dokumentacja techniczna w jezyku polskim potwierdzajgce wymagane w opisie przedmiotu
zamowienia parametry — dotyczy wszystkich Pakietéw. - Probki w ilosci po 2 sztuk z poz. 1, 2, 3w
zakresie pakietu nr 7 w celu potwierdzenia niescieralnosci pod wptywem przetracia dtonig w
rekawiczce i czytelnosci podziatki na strzykawce. Wykonawca sktada probki w zamknietej kopercie
lub innym opakowaniu w sposéb zapewniajgcy nieujawnienie zawartosci do chwili jej otwarcia. Prébki
nalezy ztozy¢ w Dziale Zaméwien Publicznych i Umow w pokoju nr 2 (Budynek nr 6) w godzinach
pracy Zamawiajgcego tj. od 07:00 do 14:35. Dni pracy Zamawiajgcego: od poniedziatku do pigtku za
wyjatkiem dni ustawowo wolnych od pracy. ASORTYMENT ZAREJESTROWANY JAKO WYROB
MEDYCZNY - nie dotyczy Pakietu nr 9 ZAMAWIAJACY WYMAGA: a) Powiadomienie/Zgtoszenie lub
Wpis do Rejestru Wyrobow Medycznych potwierdzajgcy, ze oferowany przedmiot zamdwienia
sklasyfikowany jest jako wyrob medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania w stuzbie zdrowia
na terenie kraju zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022r (t.j. Dz. U. Nr
2022, poz.974 z pézn. zm.). Z uwzglednieniem przez Zamawiajgcego okresu przejsciowego zgodnie z
zapisem ustawy z dnia 7 kwietnia 2022r. o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy dopuszcza w
przedmiotowych srodkach dowodowych zatgczenie oswiadczenia wykonawcy lub dokumentu
réwnowaznego potwierdzajgce rejestracje wyrobu medycznego w Bazie Wyrobow Medycznych
URPL. W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | WLACZONEGO DO
OBROTU PRZED 21.05.2021 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., dotyczgca
wyrobéw medycznych klasy |, ktére zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem
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26.05.2021r. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcego wymaga oswiadczenia lub réwnowaznego
dokumentu potwierdzajgcego fakt wigczenia wyrobu medycznego klasy | do obrotu przed 26.05.2021
r. jesli w wyniku postepowania przetargowego wykonawca w przedmiotowych srodkach dowodowych
przedtozyt Deklaracje Zgodnosci zgodng z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r.
Zamawiajacy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | ZGODNEGO Z MDR ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaraciji
Zgodnosci, wystawionej przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta,
poswiadczajgcej zgodnos¢ oferowanych wyrobéw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych. Do dokumentu nalezy dotgczy¢ wszystkie
niezbedne zatgczniki potwierdzajgce przynaleznos$é Deklaracji Zgodnosci do oferowanych wyrobdéw
medycznych. Zamawiajacy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | PODLEGAJACEGO REKLASYFIKACJI DO
KLASY WYZSZEJ ZGODNEGO Z MDD ZAMAWIAJACY WYMAGA: Deklaracji zgodnoéci EC (WE)
sporzgdzonej przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca
zgodnos¢ oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczgcyg
wyrobow medycznych klasy |. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia lub
réwnowaznego dokuemtu potwierdzajgcego fakt podlegania wyrobu medycznego reklasyfikacji do
klasy wyzszej. Zamawiajacy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. W PRZYPADKU
ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY lIs, Im, Ir, lla, llb, 1lI
WYROBOW MEDYCZNYCH ZAMAWIAJACY WYMAGA: a) Deklaracji zgodno$ci oferowanych
wyrobow, wystawiong przez producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgca
zgodnos¢ wyrobdéw z wymaganiami dyrektywy nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., lub deklaracje
zgodnosci, wystawiong przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta,
poswiadczajgcg zgodnosc oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017r. Tre$¢ przedstawionej Deklaracji musi zawieraé numery katalogowe /REF wyrobu z
uwzglednieniem przez Zamawiajgcego przy ocenie ofert przepiséw normujgcych okres przejsciowy
oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzgdzeniem 2023/607 z dnia 15.03.2023r. Zamawiajacy
dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim. b) 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 rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. Zamawiajgcego przy ocenie ofert uwzgledni przepisy normujgce okres
przejsciowy oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzadzeniem 2023/607 z dnia 15.03.2023r.
Zamawiajacy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.

5.1.9 Kryteria kwalifikacji

Kryterium:

Rodzaj. Inne

Nazwa: Zamawiajgcy nie okresla zadnych warunkéw udziatu w postepowaniu
Opis: Zamawiajgcy nie okresla zadnych warunkow udziatu w postepowaniu
Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10 Kryteria udzielenia zamowienia
Kryterium:

Rodzaj: Cena

Opis: cena

Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 100
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5.1.11 Dokumenty zamdwienia
Jezyki, w ktorych dokumenty zamdwienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentow zamdwienia: https://www.platformazakupowa.pl/,

5.1.12 Warunki udzielenia zamdwienia

Warunki zgtoszenia:

Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane

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

Jezyki, w ktdrych mozna skfadac 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 sktadania ofert. 2024-01-16+01:00 08:00:00+01:00

Termin, do ktdrego oferta musi pozostac wazna: 90 DAY

Informacje na temat publicznego otwarcia:

Data otwarcia: 2024-01-16+01:00 08:30:00+01:00

Migjsce: https://lwww.platformazakupowa.pl

Warunki zamowienia:

Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone
Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak
Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak
Informacje o terminach odwotania: 10 dni

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

. Organizacje

8.1 ORG-0001

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
Miejscowosc: Katowice

Kod pocztowy. 40-027

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

Punkt kontaktowy: Dziat Zamowien Publicznych
E-mail: duo@spskm.katowice.pl
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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 organizacji

Nabywca

8.1 ORG-0002

Oficjalna nazwa: Krajowa |lzba Odwotawcza

Numer rejestracyjny. 5262239325

Departament. Prezes Krajowej Izby Odwotawcze;j
Adres pocztowy: ul. Postepu 17A

Miejscowosc¢: Warszawa

Kod pocztowy: 02-676

Podpodziat krajowy (NUTS): Miasto Warszawa (PL911)
Kraj. Polska

Punkt kontaktowy. Krajowa lzba Odwotawcza

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 organizacji

Organ odwotawczy

10. Zmiana

Poprzednia wersja ogtoszenia, ktéra jest zmieniana: 749772-2023

Gtowny powdd zmiany: Aktualizacja informacji

Opis: Zmiana terminu skfadania i otwarcia ofert dla pakietéw 1-10. Byto 10.01.2024r. Jest 16.01.2024r.
11. Informacje o ogtoszeniu

11.1 Informacje o ogtoszeniu

Identyfikator/wersja ogfoszenia: 85e793fd-2e84-4fae-829¢c-6e0f34880fa5 - 01

Typ formularza: Procedura konkurencyjna

Rodzaj ogtoszenia: Ogtoszenie o zamdwieniu lub ogtoszenie o koncesji — tryb standardowy
Ogftoszenie — data wystania: 2024-01-03Z 11:24:30Z

Jezyki, w ktdrych przedmiotowe ogtoszenie jest oficjalnie dostepne: polski

11.2 Informacje o publikacji

Numer publikacji ogtoszenia: 00004820-2024
Numer wydania Dz.U. S: 3/2024

Data publikacji. 2024-01-04Z
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