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Wegréw, dnia 14.11.2023 r.

Znak sprawy: Z/ST/22/23

ZAPROSZENIE DO ZtOZENIA OFERTY CENOWE)

na dostawe papieru, rekawow i testow do sterylizacji.

Nazwa i adres Zamawiajacego

Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej

ul. KosSciuszki 15, 07-100 Wegrow.

Sekretariat tel. 25 792 28 33

Dziat Zamoéwien Publicznych tel. 25 792 00 38,

email: zamowienia@spzoz-wegrow.home.pl

platforma zakupowa: https://platformazakupowa.pl/pn/spzoz_wegrow

1.

Opis przedmiotu zamoéwienia
Przedmiotem zamdwienia jest dostarczanie papieru, rekawow i testow do sterylizacji dla potrzeb
SP ZOZ w Wegrowie. W skfad zamdwienia wchodza:
Pakiet 1 — Rekawy papier-folia oraz pozostate opakowania sterylizacyjne;
Pakiet 2 — Testy kontroli procesu sterylizacji;
Pakiet 3 — Testy kontroli mycia i dezynfekcji;
Pakiet 4 — Akcesoria;
Pakiet 5 — Testy biologiczne
w ilosciach i asortymencie okreslonym w Formularzu cenowym stanowigcym Zatgcznik nr 2 do
niniejszego zaproszenia.
Oznaczenie wg Wspodlnego Stownika Zaméwien (Kody CPV):
33191000-5 — urzadzenia sterylizujgce, dezynfekcyjne i higieniczne;
33198000-4 — szpitalne wyroby papierowe;
24950000-8 — specjalistyczne produkty chemiczne
Oferte mozna ztozy¢ na catos¢ zamdwienia, badZ na poszczegdlne pakiety. Wykonawca ubiegajacy
sie o udzielenie catego zamdwienia zobowigzany jest ztozy¢ wszystkie oferty czesciowe.
Postanowienia umowy zawarto w Projekcie umowy stanowigcym Zatgcznik nr 4 do niniejszego

zaproszenia do ztozenia oferty cenowej.
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Termin realizacji zamdwienia: 24 miesigce od daty podpisania umowy.

Miejsce dostawy: Magazyn Chemiczny Szpitala Powiatowego w Wegrowie, ul. Kosciuszki 201.

Wymagania jakie powinien spetniaé przedmiot zamdéwienia:

7.1. Pakiet 1

Papier sterylizacyjny:

>
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wykonany zgodnie z normami zharmonizowanymi z dyrektywg o wyrobach
medycznych PN EN 868-2 i 1SO 11607-1,

widkno celulozowe biate lub zielone | generacji,

gramatura nominalna 60g/m2 (tolerancja wg PN EN 868-2),

zawartos¢ chlorkow < 0,015%,

zawartosc¢ siarczanow < 0,018%,

wytrzymatos¢ na rozcigganie liniowe na sucho w kierunku walcowania > 2,0 kN/m,
wytrzymatos¢ na rozcigganie liniowe na sucho w kierunku poprzecznym = 1,6 kN/m,
wytrzymatos¢ na rozcigganie liniowe na mokro w kierunku walcowania > 0,9 kN/m,
wytrzymatos¢ na rozcigganie liniowe na mokro w kierunku poprzecznym > 0,6 kN/m,
wytrzymatos$é na rozerwanie 160 kPa,

nie zwilzalno$¢ wodg 26s,

charakterystyka wytrzymatosciowa wydana przez producenta w celu potwierdzenia i
oceny parametréw wytrzymatosciowych i zgodnosci z aktualng normg PN EN 868-
2:2009,

dostarczony w oryginalnych, firmowych opakowaniach z dtugim terminem waznosci
min. 12 miesiecy,

mozliwos¢ dtugiego (minimum 30 dni) sktadowania materiatu w stanie sterylnym,
certyfikat producenta o okresie trwatosci produktu od daty jego produkcji
i maksymalnym czasie przechowywania w stanie sterylnym wyrobéw opakowanych

w oferowany produkt.

Rekawy papierowo-foliowe:

>

YV V V V

rekaw foliowo-papierowy z testem do sterylizacji parowej, tlenkiem etylenu
i formaldehydu: o konstrukcji folii i wykonania zgodnej z normami EN ISO 11 607-1
i 1ISO 11 607-2, EN 868-3, EN 868-5,

gramatura 70 g (PN EN 868-3),

zawartos¢ chlorkow < 0,05%,

zawartosc¢ siarczanow < 0,25%,

wytrzymatos$é na przedarcie > 700mN w obu kierunkach
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wytrzymatos$é na przepuklenie na sucho =400 kPa,

wytrzymatos$é na przepuklenie na mokro > 70 kPa,

niezwilzalnos¢ wodg min. 28 s.

wytrzymatos$é na rozcigganie liniowe na mokro w kierunku walcowania > 1,6 kN/m,
wytrzymatos¢ na rozcigganie liniowe na mokro w kierunku poprzecznym > 1,3 kN/m,
wytrzymatos$é na rozdarcie w obu kierunkach = 300 mN (wydtuzenie > 70%)
potwierdzenie zgodnosci konstrukcji z EN 868-5 przez niezalezng organizacje,

folia co najmniej oSmiowarstwowa (PN EN 868-5) nie liczgc warstwy kleju,
oswiadczenie producenta folii o zgodnosci z aktualnymi normami PN EN 868-3, -PN
EN 868-5,

charakterystyka folii wydana przez jej producenta w celu potwierdzenia i oceny
parametréw wytrzymatosciowych i zgodnosci,

potwierdzenie liczby warstw folii wydane przez niezalezng organizacje notyfikowana,
folia przezroczysta, bez rozwarstwien, bez substancji toksycznych i poréw,

grubos¢ < 52ug,

zgrzewalna w temperaturze 165-200°C,

wszystkie napisy i testy poza przestrzenig pakowania po stronie przedniej — strona
folii,

wskaznik procesu sterylizacji parowe;j,

powierzchnia wskaznika procesu sterylizacji > 100 mm? (PN EN 868-5),
jednoznacznie oznaczony kierunek otwierania,

rekawy nawiniete na rolke folig na zewnatrz,

wszystkie rekawy i torebki od jednego producenta,

potwierdzenie wydane przez niezalezng organizacje o zgodnosci z normg EN 868-5
systemu bariery sterylnej utworzonej przez reprezentatywne opakowanie wykonane

z surowcow (papier i folia) o parametrach wytrzymatosciowych opisanych powyzej.

Kombinowane opakowania sterylizacyjne:

>
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niebieskie opakowanie wykonane z potgczonych warstw polipropylenowych (PP),
gramatura 37 g/m?,

wytrzymatos$é na rozcigganie w kierunku wytwarzania 106 N,

wytrzymatos$é na rozcigganie w poprzek kierunku wytwarzania 79 N,

rozcigganie w kierunku wytwarzania 65%,

rozcigganie w poprzek kierunku wytwarzania 75%

wytrzymatos$é na rozdarcie w kierunku wytwarzania 44N,
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» wytrzymatos$¢ na rozdarcie w poprzek kierunku wytwarzania 37N,

» odporno$é na zwilzanie woda 496 mm H-0,

> przepuszczalno$é powietrza 0,57 m3/m?/s

» zielona wtéknina wykonana z celulozy wzmocnionej wiéknem syntetycznym,

» zawarto$¢ chlorkéw < 0,015%,

» zawarto$¢ siarczandw < 0,177%,

» wytrzymatosé na rozcigganie liniowe na sucho w kierunku walcowania = 1,5kN/m,

» wytrzymatosé na rozcigganie liniowe na sucho w kierunku poprzecznym > 1,1 kN/m,

» wytrzymato$é na rozcigganie liniowe na mokro w kierunku walcowania = 0,95 kN/m,

» wytrzymato$é na rozcigganie liniowe na mokro w kierunku poprzecznym = 0,7 kN/m

» wytrzymato$é na przepuklenie nie mniej niz na sucho 175 kPa,

» wytrzymatosé na przepuklenie na mokro 130 kPa,

» wydtuzenie do zerwania w kierunku walcowania min. 8%, w kierunku poprzecznym
min. 12%,
gramatura nominalna 52g/m? + 5%,
wytrzymatos$é na rozdarcie nie mniej niz w kierunku walcowania 1000 mN, w kierunku
poprzecznym 1100 mN,

> potwierdzenie powyiszych parametrow w postaci karty charakterystyki
wytrzymatosciowej wydanej przez producenta

7.2. Pakiet5

Fiolkowy wskaznik biologiczny

>

YV V V V V

fiolkowa posta¢ wskaznika,

filtr p/ bakteryjny,

wykrycie aktywnosci metabolicznej spor/wynik pozytywny po 20 min. inkubacji,
zmiana koloru pozywki w przypadku nieprawidtowego wyniku tatwa w interpretacji,
nakretka wskaznika w kolorze brgzowym,

na fiolce naklejka ze wskaznikiem chemicznym i miejscem do opisu

lll. Wymagane dokumenty i oswiadczenia

1. Wypetniony i podpisany Zatacznik nr 1 — Formularz ofertowy.

2. Wypetniony i podpisany Zatacznik nr 2 — Formularz cenowy.

3. Wypetniony i podpisany Zatacznik nr 3 — Oswiadczenie o posiadaniu dokumentéw.
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4. Dokument KRS lub CEDiG w celu weryfikacji oséb uprawnionych do reprezentowania Wykonawcy,

tym samym sktadania o$wiadczenia woli.

5. Petnomocnictwo (jezeli dotyczy) - jezeli osoba/ osoby podpisujgca (e) oferte dziata na podstawie

petnomocnictwa, to musi ono w swej tresci wyraznie wskazywaé uprawnienie do podpisania

oferty. Dokument petnomocnictwa musi zosta¢ ztozony jako czes¢ oferty, musi by¢ w oryginale lub

kopii poswiadczonej za zgodno$¢ z oryginatem przez notariusza.

6. W celu potwierdzenia, ie oferowany przedmiot zamodwienia odpowiada okreslonym

wymaganiom Zamawiajgcy moie wezwaé¢ Wykonawce, ktérego oferta zostata oceniona

najwyzej do dostarczenia nastepujgcych dokumentéw:

6.1.

6.2.

Pakiet 1

a)

charakterystyka wytrzymatosciowa wydana przez producenta w celu potwierdzenia

i oceny parametréw wytrzymatosciowych i zgodnosci z aktualng normg PN EN 868-2:2009

—poz. 10-11;

b) certyfikat producenta o okresie trwatosci produktu od daty jego produkgji
i maksymalnym czasie przechowywania w stanie sterylnym wyrobow opakowanych
w oferowany produkt —poz. 10-11;

c) oswiadczenie producenta folii o zgodnosci z aktualnymi normami PN EN 868-3, PN EN
868-5 —poz. 1-9;

d) charakterystyka folii wydana przez jej producenta w celu potwierdzenia i oceny
parametréw wytrzymatosciowych i zgodnosci —poz. 1-9;

e) potwierdzenie liczby warstw folii wydane przez niezalezng organizacje notyfikowang —
poz. 1-9;

f) potwierdzenie wydane przez niezalezng organizacje o zgodnosci z normg EN 868-5
systemu bariery sterylnej utworzonej przez reprezentatywne opakowanie wykonane
z surowcow (papier i folia) — poz. 1-9;

g) karty charakterystyki wytrzymatosciowej wydane przez producenta —poz. 12-13;

Pakiet 2

a) opinia niezaleznej jednostki o zgodnosci z EN I1SO 11140-1 wydana nie wczesniej niz
w 2013r. —poz. 2;

b) oswiadczenie producenta o nietoksycznosci — poz. 2;

¢) oswiadczenie producenta o zgodnosci testu z normg ISO 11140-1 — poz. 3

d) potwierdzenie nietoksycznosci — poz. 3;

e) opinia niezaleznej jednostki opiniujacej o zgodnosci z normg EN 1SO 11140-1 — poz. 3;

f) oswiadczenie producenta o zgodnosci testu z normg ISO 11140-1 — poz. 4;
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g) potwierdzenie producenta o braku zawartosci metali ciezkich — poz. 4;
h) deklaracja zgodnosci wydana przez niezalezne laboratorium badawcze — poz. 4;

6.3. Pakiet4
a) oswiadczenie Wykonawcy o kompatybilnosci etykiet z metkownicg — poz. 1;

7. Moca art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie
przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine (Dz. U. poz. 835), zwang dalej ,specustawg
sankcyjng” ustawodaweca przewidziat krajowa obligatoryjng podstawe do badania wykonawcy pod
katem wykluczenia z postepowania, jezeli:

7.1. wykonawca oraz uczestnik konkursu wymieniony w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu
765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisanego na liste na podstawie decyzji w sprawie
wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3
specustawy sankcyjnej;

7.2. wykonawca oraz uczestnik konkursu, ktérego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu
ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o przeciwdziataniu praniu pieniedzy oraz finansowaniu
terroryzmu (Dz. U. 2 2022 r. poz. 593 i 655) jest osoba wymieniona w wykazach okreslonych
w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzgdzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub bedgca takim
beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata wpisana na liste na
podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu srodka, o ktérym
mowa w art. 1 pkt 3 specustawy sankcyjnej;

7.3.  wykonawca oraz uczestnik konkursu, ktérego jednostka dominujgcg w rozumieniu art. 3 ust.
1 pkt 37 ustawy z dnia 29 wrzes$nia 1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2021 r. poz. 217, 2105 i
2106) jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i
rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedgcy takg jednostkg dominujgcg od dnia
24 lutego 2022 r., o ile zostat wpisany na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste
rozstrzygajacej o zastosowaniu srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 specustawy sankcyjnej.

Powyisze regulacje okreslone w art. 7 ust. 1-8 ustawy beda miaty takie zastosowanie do

postepowania zmierzajgcego do udzielenia zaméwienia publicznego oraz konkurséw wytgczonych

spod stosowania ustawy Pzp, w tym do zamoéwien i konkurséw o wartosci mniejszej niz 130 000

ztotych.

8. W celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia z udziatu w postepowaniu o udzielenie
zamowienia publicznego, w zakresie art. 7 ust. 1 ustawy sankcyjnej, zamawiajacy bedzie zgdat
od Wykonawcy, ktérego oferta zostata najwyzej oceniona ztozenia:

8.1. oswiadczenia o niepodleganiu wykluczeniu na podstawie art. 7 ust. 1 ustawy sankcyjnej

zgodnie z wzorem stanowigcym Zatgcznik nr 3 do Zaproszenia
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IV.  Kryterium oceny ofert
Cena 100%
Oferta, ktdra przedstawia najnizszg cene zostanie uznana za najkorzystniejszg, pozostate oferty

zostang sklasyfikowane zgodnie z ilo$cig uzyskanych punktéw.

V. Forma zfozenia oferty
Oferte, w formie elektronicznej podpisanej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem
zaufanym lub elektronicznym podpisem osobistym przez osobe upowazniong, nalezy sktada¢ za

posrednictwem https://platformazakupowa.pl/pn/spzoz_wegrow do dnia 22.11.2023 r. do godz.

10:00

VI. Osoby odpowiedzialne za kontakt z Wykonawcami
1. Anna Gatazka, p.o. Kierownika Centralnej Sterylizatorni Szpitala Powiatowego w Wegrowie
tel. 25 506 54 20 wew. 155 w godz. 8:00 — 14:00 — sprawy merytoryczne.
2. Sylwia Gontarz, Dziat Zamoéwien Publicznych tel. 25 792 00 38 w godz. 8:00 — 15:00 — sprawy

proceduralne.

Zasada zastosowania RODO

W zwigzku z realizacjg postanowien art. 13 ust. 1 i 2 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z
przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych), dalej ,RODO”, informujemy ze:

1. Administratorem Pani/Pana danych osobowych przetwarzanych w zwigzku z prowadzonym
postepowaniem o udzielenie zamdwienia publicznego jest Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki
Zdrowotnej w Wegrowie reprezentowany przez dyrektora. Z administratorem danych osobowych
moze sie Pani/Pan kontaktowaé w nastepujgcy sposéb: listownie na adres: 07-100 Wegréw, ul.
Kosciuszki 15, drogg e-mail: sekretariat@spzoz.wegrow.pl, telefonicznie: 25 792 28 33.

2. Informujemy Ze na mocy art. 37 ust. 1 lit. a RODO administrator wyznaczyt inspektora ochrony
danych (10D), ktéry w jego imieniu nadzoruje sfere przetwarzania danych osobowych. Z IOD moze
sie Pani/Pan kontaktowaé w nastepujacy sposdb: listownie, kierujgc korespondencje z dopiskiem
»inspektor Ochrony Danych” na adres: 07-100 Wegrow, ul. Kosciuszki 15, drogg e-mail:
iod@spzoz.wegrow.pl, telefonicznie: 604 799 640.

3. Pani/Pana dane osobowe bedg przetwarzane na podstawie art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w celu

przeprowadzenia postepowania o udzielenie zamdéwienia publicznego o wartosci szacunkowej
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ponizej kwoty obligujacej do stosowania ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamdwien
publicznych. Dane osobowe osoby upowaznionej do reprezentowania bedg przetwarzane na
podstawie art. 6 ust. 1 lit. f RODO w celu utatwienia kontaktu w sprawach zwigzanych ze ztozong
ofertg. W przypadku wytonienia najkorzystniejszej oferty dane osobowe bedg przetwarzane na
podstawie art. 6 ust. 1 lit. b RODO w celu zawarcia i realizacji umowy.

4. OdbiorcamiPani/Pana danych osobowych bedg osoby lub podmioty, ktérym udostepniona zostanie
dokumentacja postepowania w oparciu o przepisy o dostepie do informacji publicznej, a takze
podmioty uprawnione na mocy przepiséw prawa oraz administratorzy systemoéw informatycznych
i sieci komputerowych.

5. Pani/Pana dane osobowe bedg przechowywane przez okres zgodny z Rozporzadzeniem Prezesa
Rady Ministrow z dnia 18 stycznia 2011 r. w sprawie instrukcji kancelaryjnej, jednolitych rzeczowych
wykazow akt oraz instrukcji w sprawie organizacji i zakresu dziatania archiwéw zaktadowych oraz
ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. o narodowym zasobie archiwalnym.

6. Obowigzek podania przez Panig/Pana danych osobowych bezposrednio Pani/Pana dotyczacych jest
wymogiem ustawowym zwigzanym z udziatem w postepowaniu o udzielenie zamdwienia
prowadzonego w trybie zapytania ofertowego; konsekwencje niepodania okreslonych danych
wynikajg z dokumentacji postepowania o udzielenie zamoéwienia.

7. Posiada Pani/Pan:

- na podstawie art. 15 RODO prawo dostepu do danych osobowych Pani/Pana dotyczgcych;
- na podstawie art. 16 RODO prawo do sprostowania Pani/Pana danych osobowych (przy czym
skorzystanie z prawa do sprostowania nie moze skutkowa¢ zmiang wyniku postepowania o
udzielenie zamdéwienia ani zmiang postanowien umowy w sprawie zamdwienia publicznego);
- na podstawie art. 18 RODO prawo zgdania od administratora ograniczenia przetwarzania
danych osobowych z zastrzezeniem przypadkow, o ktérych mowa w art. 18 ust. 2 RODO;

- na podstawie art. 21 RODO prawo wyrazenia sprzeciwu wobec przetwarzania danych — tylko
w zakresie danych wskazanych do kontaktu;

- prawo do whniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych, gdy uzna
Pani/Pan, ze przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana dotyczacych narusza przepisy
RODO.

8. Decyzje w Pani/Pana sprawie nie bedg podejmowane w sposéb zautomatyzowany, w tym w formie
profilowania, a takze nie bedg przekazywane do panistw trzecich oraz organizacji

miedzynarodowych.
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Zamawiajgcy informuje, ze Wykonawca jest zobowigzany do wypetnienia obowigzku informacyjnego
wynikajgcego z art. 14 RODO wzgledem oséb fizycznych, ktérych dane przekazuje Zamawiajgcemu i
ktérych dane posrednio pozyskat, chyba Ze ma zastosowanie co najmniej jedno z wytaczen, o ktérych

mowa w art. 14 ust. 5 RODO.

VIL. ZALACZNIKI
Zatgcznik nr 1 — Formularz ofertowy,
Zatgcznik nr 2 — Formularz cenowy,

Zatgcznik nr 3 — Oswiadczenie o posiadaniu dokumentéw

Ll N

Zatgcznik nr 4 — Projekt umowy.

Podpisat:
Dyrektor SPZOZ w Wegrowie

Lek. med. Artur Skdra
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