EZP/.;.’i....a.../ig Wroctaw, 31.07.2019

CITO INNOVATIVE SOLUTIONS Pawel Kowalewski
ul. Kwarciana 1/61, 04-045 Warszawa

Dotyczy: Przetarg nieograniczony na Sukcesywna dostawe sprzetu medyczﬁego
jednorazowego uzytku dla Dolnosigskiego Centrum Onkologii we Wroc&aw:u z
podziatem na 190 pakietéw, znak sprawy ZP/PN/32/19/LNP/IHP

WEZWANIE DO ZLOZENIA OSWIADCZEN I DOKUMENTOW DLA ZAD. NR 148

Dziatajgc na podstawie art. 26 ust. 2 ustawy z dnia 29.01.2004r. Prawo zaméwien publicznych (t.j, Dz.:U. z
2015r., poz. 2164 z péin. zm.) zwanej dalej ustawg, Doinosigskie Centrum Onkologii we Wroctawiu wéywa
Panstwa do zlozenia oéwiadczed i dokumentdw potwierdzajacych spetnianie warunkéw udzia&h w
postepowaniu i brak podstaw do wykluczenia, zgodnie z punktem 6.2 SIWZ. Dokumenty i osw:adczema

muszg by¢ aktualne na dzien ich zlozenia oraz spetnial wymagania opisane w SIWZ.

W celu potw:erdzema braku podstaw wykluczema wykonawcy z udznalu w.postqpowamu' :

' Informac;a F4 Kra;owego Rejestru Kamego w zakresae ckresfonym w art 24 ust 1 z}kt 13 14 i21 ustawv

1. wystawionej nie wczesniej niz 6 miesiecy przed uptywem terminu skiadania ofert albo wnioskdw o

dopuszczenie do udziatu w postepowaniu.

Zaswiadczenie whasciwego naczelnika urzedu skarbowego potwierdzajacego, ze wykonawca riie zalega

z optacaniem podatkéw, wystawionego nie wczesniej niz 3 miesigce przed uplywem terminu sk}adama ofert,
lub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca zawart porozumienie z wiasciwym organem

2. podatkowym w sprawie splat tych naleznoéci wraz z ewentualnymi odsetkami lub grzywnami, w szczegoinosc;
uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roziozenie na raty zaleglych ptatnosci lub
wstrzymanie w catosci wykonania decyzji wiasciwego organu. w celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia

na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy.

Zaswiadczenie wiasciwej terenowej jednostki organizacyjnej Zaktadu Ubezpieczen Spolecznych lub
Kasy Rolniczego Ubexpieczenia Spotecznego albo innego dokumentu potwi ierdzajacego, ze wykomawca
nie zalega z opfacaniem sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, wystawionego nie wcz_esn:q niz 3
miesigce przed uptywem terminu sktadania ofert, lub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wyt%onawca
zawart porozumienie z whasciwym organem w sprawie splat tych naleznosci wraz z ewentualnymi d_dsetkami
lub grzywnami, w szczegdinosci uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie fub roz}ozenié na raty
zalegtych ptatnosci lub wstrzymanie w catoéci wykonania decyzji whasciwego organu. w celu potherdzema
braku podstaw wykluczenia na podstawie art. 24 ust. § pkt 8 ustawy. :

Odpis z wlasciwego rejestru lub z centrainej ewidencji i informacji o dziatalnosci gospodarcze;j,
4. jezeli odrebne przepisy wymagaja wpisu do rejestru lub ewidencji, w celu potwierdzenia braku podstaw
wykluczenia na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 1 ustawy.
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Oswiadczenia wykonawcy:

a. o braku wydania wobec niego prawomocnego wyroku sgadu lub ostatecznej decyzji
administracyjnej o zaleganiu z uiszczenia podatkdw, optat lub skladek na ubezpieczenia spoteczne
jub zdrowotne albo- w przypadku wydania takiego wyroku lub decyzji — dokumentow
potwierdzajacych dokonanie ptatnosci tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami fub

grzywnami lub zawarcie wigzacego porozumienia w spiat tych naleznosdi,

b. o braku orzeczenia wobec niego tytutem Srodka zapobiegawczego i zakazu ubiegania

sie 0 zamowienie publiczne;

c. o niezaleganiu z optaceniem podatkdw i optat lokalnych, o ktérych mowa w ustawie z
12.1.1991 o podatkach i optatach lokainych (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 1785, 2141, 2372, 2432).

‘oferowane - dostawy. . “wymaganiom  okreslonym. przez

Odpowiednie katalogi producenta (zawierajace numery katalogowe oferowanych produktéw), foldery lub
materiaty srodlowe producenta/oswiadczenia producenta w czytelny i jasny sposob potwierdzajace
spelnianie parametréw techniczno-uzytkowych opisanych przez Zamawiajgcego w zatgczniku nr 1 do SIWZ

Brak potwierdzenia parametréw wymaganych zostanie uznany za niespetnienie przez oferowany sprzet tychie

6.
parametrow i spowoduje odrzucenie oferty, chyba, ze zachodziC beda przestanki okreslone w art. 26, ust. 3. W
przypadku sporzadzenia ww. dokumentéw w jezyku obcym do oferty nalezy dotaczyé dokument(y) wraz z
tiumaczeniem na jezyk polski. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do sprawdzenia wiarygodnosci podanych
przez Wykonawce parametrow we wszystkich dostepnych zrédiach- dotyczy pakietu nr 1-190
7. ,: Bezplatne probki do pakietéw i pozycji, w ilosciach wskazanych w zataczniku nr 1 do SIWZ.
Wazne i aktuaine na dzief otwarcia ofert dokumenty potwierdzajgce dopuszczenie do obrotu na terenie RP
- zgodnie z ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
- m.in:
« Deklaracja/e zgodnosci,
« certyfikat/y zgodnosici (wydany przez jednostke notyfikowang - o ile jest wymagany),
spotwierdzenie, ze oferowany wyrdb medyczny zostat zgtoszony/wpisany do rejestru wyrobow medycznych |
podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu lub dokonano powiadomienia o wyrobie w trybie
8.

art. 58 ustawy o wyrobach medycznych (nazwa wyrobu zgloszona/wpisana do rejestru winna odpowiadad

nazwie handlowej /katalogowe]j oferowanego wyrobu).

Jezeli (zgodnie 2z tredcig art. 13 ustawy) wytwobrca nie ma miejsca zamieszkania lub siedziby w panstwie
czionkowskim oraz nie wyznaczyt autoryzowanego przedstawiciela albo jeZeli wyréb nie jest wprowadzany do
obrotu na odpowiedzialno$é wytwércy lub autoryzowanego przedstawiciela, informuje o tym fakcie
Zamawiajacego poprzez dotaczenie do oferty stosownego oswiadczenia w tym zakresie.

UWAGA

Kazdy dokument powinien by¢ opisany, jakiej pozycji z Zalacznika 1 do SIWZ dotyczy.
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-Dokument wydany przez niezaleine laboratorium, na podstawie badan statystycznie znamiennej ilosci probek

(min. 32), potwierdzajacy bariere folii dla wiruséw =>27nm — dotyczy Pakietu nr 35, poz. 1, 2, 3, S.

- wykaz publikacji badan Klinicznych potwierdzajacych skutecznoéé ochrony skéry przed uszkodzeniem przez
mocz lub kat potwierdzona klinicznie na grupie minimum 900 pacjentow— dotyczy Pakietu nr 35, poz 9,10

10.

Pakiet nr 111- Dokument w formie badania z niezaleznego laboratorium potw:erdzajacy, ze rekawice
przebadane sg na przenikanie mikroorganizméw zgodnie: z ASTM D6978 { co najmniej 15 cytostatykow)
dotyczy poz. 1, z ASTM F1671-07 - dotyczy poz. 2, 7, 7 ASTM F1671 - dotyczy poz. 1,3,8,9 oraz dokument w
formie raportu wytwdrcy potwierdzajacy, ze oferowane rekawice sg zgodne z EN 374-3 - dotyczy poz. 7,8,9

11

-Wynik badania potwierdzony dokumentem wystawionym przez producenta wyrobu potwierdzajacy, ze
oblozenia i fartuchy musza cechowaé sig I klasa palnosci na poziomie >3,55 - dotyczy Pakietu nr
129,130,131,133, -Raport potwierdzajacy walidacje procesu steryhzaqu odnoszacy
sig do wyrobdw, do miejsca przeprowadzania procesu, do urzadzen (w tym steryhzatora), ktérym sie
postugiwano, do specyfikacji procesu sterylizacji - dotyczy Pakietu nr 129,130,131,133.

12.

Oswiadczenie producenta elektrod o kompatybilnosci z posiadanym przez Zamawiajgcego aparatem NIM 3.0.
Response prod. Medtronic - dotyczy Pakietu nr 161

Uzupetnienie  nalezy zlozy¢é do  dnia 12.08.2019do  godz.  10:00, za poérednictWem
https: '

latformazakupowa.pl/pn/dco

mgr Krzysziof Staskiewicy
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MEDILAB Sp. z 0.0,,
Ul. Niediwiedzia 60,15-531 Bialystok

Dotyczy: Przetarg nieograniczony na Sukcesywny dostawe sprzetu medycznego
jednorazowego uzytku dia Doinosigskiego Centrum Onkologii we Wroctawiu z
podziatem na 190 pakietow, znak sprawy ZP/PN/32/ 19/LNP/JHP

WEZWANIE DO ZtOZENIA OSWIADCZEN I DOKUMENTOW DLA ZAD. NR 112

Dziatajgc na podstawie art. 26 ust. 2 ustawy z dnia 29.01.2004r. Prawo zaméwier publicznych (t.j. Dz. U. z
2015r., poz. 2164 z péZn. zm.) zwanej dalej ustawa, Dolnoslaskie Centrum Onkologii we Wroclawiu wzywa
Panstwa do zioZenia odwiadczed i dokumentdw potwierdzajacych spelnianie warunkdw udziatu @ w
postgpowaniu i brak podstaw do wykluczenia, zgodnie z punktem 6.2 SIWZ. Dokumenty i oswiadczenia
muszg by¢ aktualne na dzien ich ziozenia oraz spetniac¢ wymagania opisane w SIWZ.

W celu potherdzema braku podstaw wykluczema wykonawcy z udz:a&u w po epowa

Informaqa z Krajowego Rejestru Karnego w zakresue okresionym w art 24 ust 1 Dkt 13 14 P21 ustawv

1. wystawionej nie wczesniej niz 6 miesiecy przed uplywem terminu skfadania ofert atbo wnioskdw o

dopuszczenie do udziatu w postepowaniu.

Zaswiadczenie wiasciwego naczelnika urzedu skarbowego potwierdzajgcego, ze wykonawca nié zalega

z optacaniem podatkéw, wystawionego nie wezeéniej niz 3 miesigce przed uplywem terminu skladania ofert,
lub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca zawart porozumienie z wlasciwym organem

2. podatkowym w sprawie spiat tych naleinosci wraz z ewentualnymi odsetkami lub grzywnami, w szczegdinosc
uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub rozlozenie na raty zaleglych platnosci lub -
wstrzymanie w catosci wykonania decyzji wiasciwego organu. w celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia

na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy.

Zaswiadczenie wiasciwej terenowe] jednostki organizacyjnej Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych fub
Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spolecznego albo innego dokumentu potwierdzajacego, Ze wykonawca
nie zalega z opfacaniem skfadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, wystawionego nie wczesniej niz 3
miesigce przed uptywem terminu sktadania ofert, lub innego dokumentu potwierdzajacego, e Wykonawca
zawart porozumienie z whasciwym organem w sprawie spiat tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami
lub grzywnami, w szczegdinosci uzyskal przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roztozenie na raty
zalegtych platnosci fub wstrzymanie w catosci wykonania decyzji wladciwego organu. w celu potwierdzenia
braku podstaw wykluczenia na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy,

Odpis z whasciwego rejestru lub z centrainej ewidencji i informacji o dziatalnoséci gospodarczej,
4, jezeli odrebne przepisy wymagaja wpisu do rejestru lub ewidencji, w celu potwierdzenia braku podstaw
wykluczenia na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 1 ustawy.




Qswiadczenia wykonawcy:

a. 0 braku wydania wobec niego prawomocnego wyroku sadu lub ostatecznej decyzji
administracyinej o zaleganiu z uiszczenia podatkdw, optat ub skladek na ubezpieczenia spoteczne
lub zdrowotne albo- w przypadku wydania takiego wyroku lub decyzji — dokumentdw
potwierdzajacych dokonanie ptatnosci tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami lub

grzywnami lub zawarcie wigzacego porozumienia w spiat tych naleznosdi,

b. o braku orzeczenia wobec niego tytutem Srodka zapobiegawczego i zakazu ubiegania

sie 0 zamodwienie publiczne;

c. o niezaleganiu z optaceniem podatkow i optat lokalnych, o kt6érych mowa w ustawie z
12.1.1991 o podatkach i optatach lokalnych (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 1785, 2141, 2372, 2432).

FOdpowiednie katalogi producenta (zawierajace numery katalogowe oferowanych produktow), foldery lub
materiaty srédiowe producenta/odwiadczenia producenta w czyteiny i jasny sposéb potwierdzajace
speinianie parametrdw techniczno-uzytkowych opisanych przez Zamawiajgcego w zataczniku nr 1 do SIWZ.
Brak potwierdzenia parametréw wymaganych zostanie uznany za niespetnienie przez oferowany sprzet tychze
parametrow i spowoduje odrzucenie oferty, chyba, ze zachodzi¢ beda przestanki okreslone w art. 26, ust. 3. W
przypadku sporzadzenia ww. dokumentdw w jezyku obcym do oferty nalezy doltgczy¢ dokument(y) wraz z
tiumaczeniem na jezyk polski. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do sprawdzenia wiarygodnosci podanych
przez Wykonawce parametrow we wszystkich dostepnych zrédiach- dotyczy pakietu nr 1-190

Bezpiatne prébki do pakietdw i pozycji, w ilodciach wskazanych w zatgczniku nr 1 do SIWZ.

Wazne i aktualne na dzieh otwarcia ofert dokumenty potwierdzajgce dopuszczenie do obrotu na terenie RP
- zgodnie z ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych

- muin:

» Deklaracja/e zgodnosci,

« certyfikat/y zgodnosci (wydany przez jednostke notyfikowana - o ile jest wymagany),

epotwierdzenie, ze oferowany wyrdb medyczny zostal zgtoszony/wpisany do rejestru wyrobow medycznych i
podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu lub dokonano powiadomienia o wyrobie w trybie
art. 58 ustawy 0 wyrobach medycznych (nazwa wyrobu zgloszonajwpisana do rejestru winna odpowiadad

nazwie handlowej /katalogowej oferowanego wyrobu).

Jezeli (zgodnie z trescig art. 13 ustawy) wytworca nie ma miejsca zamieszkania lub siedziby w panstwie
czionkowskim oraz nie wyznaczyt autoryzowanego przedstawiciela albo jezeli wyrdb nie jest wprowadzany do
obrotu na odpowiedzialnosd¢ wytwércy lub autoryzowanego przedstawiciela, informuje o tym fakcie

Zamawiajacego poprzez dotaczenie do oferty stosownego oswiadczenia w tym zakresie.
UWAGA

Kazdy dokument powinien by¢ opisany, jakiej pozycji z Zatacznika 1 do SIWZ dotyczy.




s
P

R Py ; ;

-Dokument wydany przez niezaleine laboratorium, na podstawie badan statystycznie znamiennej ilosci probek

{min. 32), potwierdzajacy bariere folii dla wirusdéw =>27nm — dotyczy Pakietu nr 35, poz. 1, 2, 3, 5.

- wykaz publikacji badan klinicznych potwierdzajacych skutecznodé ochrony skéry przed uszkodzeniem przez
mocz lub kat potwierdzona klinicznie na grupie minimum 900 pacjentdw- dotyczy Pakietu nr 35, poz. 9,10

10.

Pakiet nr 111- Dokument w formie badania z niezaleznego laboratorium potwierdzajacy, ze rekawice
przebadane s3 na przenikanie mikroorganizméw zgodnie: z ASTM D6978 ( co najmniej 15 cytostatykdw)-
dotyczy poz. 1, z ASTM F1671-07 - dotyczy poz. 2, 7, z ASTM F1671 - dotyczy poz. 1,3,8,9 oraz dokument w
formie raportu wytwdrcy potwierdzajacy, ze oferowane rekawice sg zgodne z EN 374-3 - dotyczy poz. 7,8,9

11

-Wynik badania potwierdzony dokumentem wystawionym przez producenta wyrobu potwierdzajacy, ze
oblozenia i fartuchy musza cechowaé sie I klasg palnoéci na poziomie >3,55 - dotyczy Pakietu nr
129,130,131,133, -Raport potwierdzajacy walidacje procesu sterylizacji odnoszacy
sig do wyrobéw, do miejsca przeprowadzania procesu, do urzadzen (w tym sterylizatora), ktérym sie
postugiwano, do specyfikacji procesu sterylizacji - dotyczy Pakietu nr 129,130,131,133.

12.

Oswiadczenie producenta elektrod o kompatybilnosci z posiadanym przez Zamawiajacego aparatem NIM 3.0,
Response prod. Medtronic - dotyczy Pakietu nr 161

Uzupetnienie  nalezy zlozy¢ do  dnia 12.08.2019dc  godz.  10:00, za  posrednictwem
htips:

latformazakupowa.pl/pn/dco

mgr ~ozysutof conAkiswies
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EZP/. LN . /19 Wroctaw, 31.07.2019

BECTON DICKINSON POLSKA

SP. Z 0.0. ul. Osmanska 14, 02-823 Warszawa

Dotyczy: Przetarg nieograniczony na Sukcesywna dostawe sprzetu medycznego

jednorazowego uzytku dla Dolnosigskiego Centrum Onkologii we Wroctawiu z
podziatem na 190 pakietéw, znak sprawy ZP/PN/32/19/LNP/JHP

WEZWANIE DO ZLOZENIA OSWIADCZEN I DOKUMENTOW DLA ZAD. NR 3,19

Dziatajac na podstawie art. 26 ust. 2 ustawy z dnia 29.01.2004r. Prawo zamdwiefi publicznych (t.j. Dz. U. z
2015r., poz. 2164 z péin. zm.) zwanej dalej ustawa, Dolnoslaskie Centrum Onkologii we Wroctawiu wzywa
Padstwa do zloienia oSwiadczenr i dokumentdw potwierdzajacych spetnianie warunkdw udzialu w
postgpowaniu i brak podstaw do wykluczenia, zgodnie z punktem 6.2 SIWZ. Dokumenty i oswiadczenia
muszg by¢ aktualne na dzien ich ztoZenia oraz spetniaé wymagania opisane w SIWZ.

Infdrmacj.a z Krajéwego Rejestru Karnego w iékresie dkreélonym wart. 24 yst. 1 pkt 13, 14 21 ustaw?,

1. wystawionej nie wczesniej niz 6 miesiecy przed uptywem terminu skiadania ofert albo wnioskéw o
dopuszczenie do udziatu w postepowaniu.

Zaswiadczenie wlasciwego naczelnika urzedu skarbowego potwierdzajacego, Ze wykonawca nie zalega

Z optacaniem podatkdw, wystawionego nie wczesdniej niz 3 miesiace przed uptywem terminu skladania ofert,
lub innego dokumentu potwierdzajacego, e Wykonawca zawart porozumienie z wiasdciwym organem

2. podatkowym w sprawie splat tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami lub grzywnami, w 5zczegolinosci
uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roztozenie na raty zaleglych ptatnosci jub
wstrzymanie w catosci wykonania decyzji wiaéciwego organu. w celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia

na podstawie art, 24 ust. 5 pkt 8 ustawy.

Zaswiadczenie wiasciwe] terenowej jednostki organizacyjnej Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych lub
Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego albo innego dokumentu potwierdzajacego, ze wykonawca
nie zalega z optacaniem skiadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, wystawionego nie wczeéniej niz 3
miesigce przed uplywem terminu sktadania ofert, lub innego dokumentu potwierdzajgcego, ze Wykonawca
zawart porozumienie z wlasciwym organem w sprawie splat tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami
lub grzywnami, w szczegdinosci uzyskal przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub rozioZenie na raty
zalegtych ptatnosci lub wstrzymanie w catosci wykonania decyzji whasciwego organu. w celu potwierdzenia
braku podstaw wykluczenia na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy.

Odpis z wiasciwego rejestru lub z centrainej ewidencji i informacji o dziatalnosci gospodarczej,
4, jezeli odrebne przepisy wymagajg wpisu do rejestru lub ewidencji, w celu potwierdzenia braku podstaw
wykluczenia na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 1 ustawy.




Oswiadczenia wykonawcy:

a. o braku wydania wobec niego prawomocnego wyroku sadu lub ostatecznej decyzji
administracyjnej o zaleganiu z uiszczenia podatkow, oplat lub skladek na ubezpieczenia spoteczne
lub zdrowotne albo- w przypadku wydania takiego wyroku tub decyzji — dokumentow
potwierdzajacych dokonanie ptatnosci tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami lub

grzywnami lub zawarcie wigzacego porozumienia w spiat tych naleznosci,

b. o braku orzeczenia wobec niego tytutem Srodka zapobiegawczego | zakazu ubiegania

sie o zamodwienie publiczne;

c. o niezaleganiu z optaceniem podatkow i opiat lokalnych, o ktdrych mowa w ustawie z
12.1.1991 o podatkach i optatach lokainych (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 1785, 2141, 2372, 2432).

”bdn;‘)»owiednie kataiogé ﬁé'bdﬁcenta (zawierajace numery katalogowe oferowanych produktow), foidery lub
materiaty zrédiowe producenta/oswiadczenia producenta w czytelny i jasny sposob potwierdzajace
spetnianie parametrow techniczno-uzytkowych opisanych przez Zamawiajgcego w zalaczniku nr 1 do SIWZ.
Brak potwierdzenia parametrow wymaganych zostanie uznany za niespeinienie przez oferowany sprzgt tychze
parametrdw i spowoduje odrzucenie oferty, chyba, ze zachodzi¢ beda przestanki okreslone w art. 26, ust. 3. W
przypadku sporzadzenia ww. dokumentow w jezyku obcym do oferty nalezy dotaczy¢ dokument(y) wraz z
tlumaczeniem na jezyk poiski. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do sprawdzenia wiarygodnosci podanych
przez Wykonawce parametrow we wszystkich dostepnych zrodtach- dotyczy pakietu nr 1-190

Bezptatne probki do pakietow i pozycji, w ilosciach wskazanych w zataczniku ar 1 do SIWZ.

Wazne i aktuaine na dzien otwarcia ofert dokumenty potwierdzajgce dopuszczenie do obrotu na terenie RP
- zgodnie z ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych

- m.in:

« Deklaracja/e 2godnosci,

« certyfikat/y zgodnosci (wydany przez jednostke notyfikowang - o ile jest wymagany),

epotwierdzenie, ze oferowany wyrob medyczny zostat zgloszony/wpisany do rejestru wyrobdw medycznych i
podmiotdw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu lub dokonano powiadomienia ¢ wyrobie w frybie
art. 58 ustawy o wyrobach medycznych (nazwa wyrobu zgloszona/wpisana do rejestru winna odpowiadac

nazwie handlowej /katalogowej oferowanego wyrobu).

Jezeli (zgodnie z trescig art. 13 ustawy) wytworca nie ma miejsca zamieszkania lub siedziby w panstwie
czionkowskim oraz nie wyznaczyt autoryzowanego przedstawiciela albo jezeli wyréb nie jest wprowadzany do
obrotu na odpowiedzialnos¢ wytworcy Jub autoryzowanego przedstawiciela, informuje o tym fakcie
Zamawiajacego poprzez dotaczenie do oferty stosownego o$wiadczenia w tym zakresie.

UWAGA

Kazdy dokument powinien by¢ opisany, jakiej pozycji z Zatacznika 1 do SIWZ dotyczy.




-Dokument wydany przez niezalezne laboratorium, na podstawie badan statystycznie znamiennej ilosci probek

{min. 32}, potwierdzajacy bariere folii dla wiruséw =>27nm ~ dotyczy Pakietu nr 35, poz. 1, 2, 3, 5.

- wykaz publikacji badan klinicznych potwierdzajgcych skutecznos$é ochrony skdry przed uszkodzeniem przez
mocz fub kat potwierdzona klinicznie na grupie minimum 900 pacjentdw~ dotyczy Pakietu nr 35, poz. 9,10

10.

Pakiet nr 111- Dokument w formie badania z niezaleznego laboratorium potwierdzajacy, ze rekawice
przebadane sa na przenikanie mikroorganizméw zgodnie: z ASTM D6978 ( co najmniej 15 cytostatykdw)-
dotyczy poz. 1, z ASTM F1671-07 - dotyczy poz. 2, 7, Z ASTM F1671 - dotyczy poz. 1,3,8,9 oraz dokument w
formie raportu wytwércy potwierdzajacy, ze oferowane rekawice sg zgodne z EN 374-3 - dotyczy poz. 7,8,9

11,

-Wynik badania potwierdzony dokumentem wystawionym przez producenta wyrobu potwierdzajacy, ze
obloZenia i fartuchy musza cechowad sige I klasa palnoéci na poziomie >3,5s - dotyczy Pakietu nr
129,130,131,133, -Raport potwierdzajacy walidacje procesu sterylizacji odnoszacy
sie do wyrobdw, do miejsca przeprowadzania procesu, do urzadzen (w tym sterylizatora), ktérym sie
postugiwano, do specyfikacji procesu sterylizacji - dotyczy Pakietu nr 129,130,131,133.

12

Oswiadczenie producenta elektrod o kompatybilnosci z posiadanym przez Zamawiajacego aparatem NIM 3.0.

Response prod. Medtronic - dotyczy Pakietu nr 161

Uzupelnienie  nalezy ziozyé do  dnia 12.08.2019do  godz.  10:00, za  posrednictwem
hitps:

latformarzakupowa.pl/pn/dco
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Wroctaw, 31.07.2019

BIALMED SP. Z 0.0. ul. Kazimierzowska 46/48/ 35, 02-546 Warszawa

Dotyczy: Przetarg nieograniczony na Sukcesywny dostawe sprzetu medycznego
jednorazowego uzytku dia Dolnoslagskiego Centrum Onkologii we Wroctawiu z
podziatem na 190 pakietéw, znak sprawy ZP/PN/32/19/LNP/JHP

WEZWANIE DO ZLOZENIA OSWIADCZEN I DOKUMENTOW DLA ZAD. NR
26,27,31,77,108;%\1?9
Dziatajgc na podstawie art. 26 ust. 2 ustawy z dnia 29.01.2004r. Prawo zamdwier: publicznych (t.j. Dz. U. z
2015r., poz. 2164 z péin. zm.) zwanej dalej ustawa, Dolnoslgskie Centrum Onkologii we Wroctawiu wzywa
Panstwa do ziozenia odwiadczedt i dokumentdw potwierdzajgcych speifnianie warunkéw udziatlu w
postepowaniu i brak podstaw do wykluczenia, zgodnie z punktem 6.2 SIWZ. Dokumenty i oéwiadczenia
musza by¢ aktualine na dzien ich zlozenia oraz spetniac wymagania opisane w SIWZ.

‘postepowaniu

Iﬁfbrmé(:ié z .l(r.ajowego Rejéstfd Karhégo w zakr.esi.e' okreélon#nﬁ w art. 24 Ust.. 1 Dkf 13, 14121 ustawy;

1. wystawionej nie wezesniej niz 6 miesiecy przed uptywem terminu skiadania ofert albo wnioskéw o
dopuszczenie do udzialu w postepowaniu,

Zaswiadczenie wlasciwego naczelnika urzedu skarbowego potwierdzajacego, ze wykonawca nie zalega

z opfacaniem podatkéw, wystawionego nie wezesniej niz 3 miesigce przed uptywem terminu sktadania ofert,
lub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca zawart porozumienie z whasciwym organem

2. podatkowym w sprawie sptat tych naleznoéci wraz z ewentuainymi odsetkami lub grzywnami, w szczegéinodci
uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roziozenie na raty zalegtych platnosci lub
wstrzymanie w catosci wykonania decyzji wlasciwego organu. w celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia
na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy.

Zaswiadczenie wiasciwej terenowej jednostki organizacyjnej Zaktadu Ubezpieczen Spolecznych lub
Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego albo innego dokumentu potwierdzajacego, ze wykonawca
nie zalega z optacaniem sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, wystawionego nie wczesniej niz 3
miesigce przed uptywem terminu skiadania ofert, Jub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca
zawart porozumienie z wiasciwym organem w sprawie spiat tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami
lub grzywnami, w szczegdlnosci uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roziozenie na raty
zalegtych platnosci lub wstrzymanie w catoéci wykonania decyzji wiasciwego organu. w celu potwierdzenia
braku podstaw wykluczenia na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy.

Odpis z wlasciwego rejestru lub z centralnej ewidencji i informacji o dziatalnoéci gospodarczej,
4. Jezeli odrebne przepisy wymagaja wpisu do rejestru lub ewidencji, w celu potwierdzenia braku podstaw
wykluczenia na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 1 ustawy.




Oswiadczenia wykonawcy:

a. o braku wydania wobec niego prawomocnego wyroku sadu lub ostatecznej decyzji
administracyjnej o zaleganiu z uiszczenia podatkow, opfat lub sktadek na ubezpieczenia spoteczne
lub zdrowotne albo- w przypadku wydania takiego wyroku lub decyzji — dokumentow
potwierdzajacych dokonanie platnosci tych naleznodci wraz z ewentualnymi odsetkami fub

grzywnami lub zawarcie wigzgcego porozumienia w splat tych naleznosci,

b. o braku orzeczenia wobec niego tytutem Srodka zapobiegawczego i zakazu ubiegania

sie 0 zamowienie publiczne;

c. o niezaleganiu z optaceniem podatkdw i oplat lokalnych, o ktdrych mowa w ustawie z
12.1.1991 o podatkach i optatach lokainych (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 1785, 2141, 2372, 2432).

Odpowiednie kaﬁaiogi producenta {zawierajace numery katalogowe oferowanych produktéw), foldery iub
materiaty srédiowe producenta/odwiadczenia producenta w czytelny i jasny sposob potwierdzajace
speinianie parametrdw techniczno-uzytkowych opisanych przez Zamawiajacego w zatgczniku nr 1 do SIWZ.
Brak potwierdzenia parametréw wymaganych zostanie uznany za niespetnienie przez oferowany sprzet tychze
parametréw i spowoduje odrzucenie oferty, chyba, Ze zachodziC beda przestanki okredlone w art. 26, ust. 3. W
przypadku sporzadzenia ww. dokumentow w jezyku obcym do oferty nalezy dotaczyd dokument(y) wraz z
tlumaczeniem na jezyk poiski. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do sprawdzenia wiarygodnosci podanych
przez Wykonawce parametréw we wszystkich dostepnych Zrédtach- dotyczy pakietu nr 1-190

Bezptatne probki do pakietdw i pozycji, w ilosciach wskazanych w zataczniku nr 1 do SIWZ.

Wazne i aktualne na dzien otwarcia ofert dokumenty potwierdzajace dopuszczenie do obrotu na terenie RP
- zgodnie z ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych

- m.in:

» Dekiaracja/e zgodnosci,

« certyfikat/y zgodnosci (wydany przez jednostke notyfikowana - o ile jest wymagany),

epotwierdzenie, ze oferowany wyréb medyczny zostat zgtoszony/wpisany do rejestru wyrobdw medycznych i
podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu lub dokonano powiadomienia o wyrobie w trybie
art, 58 ustawy o wyrobach medycznych (nazwa wyrobu zgloszona/wpisana do rejestru winna odpowiadac

nazwie handlowej /katalogowej oferowanego wyrobu).

Jezeli (zgodnie z treécig art. 13 ustawy) wytwdrca nie ma miejsca zamieszkania lub siedziby w pafistwie
czionkowskim oraz nie wyznaczyt autoryzowanego przedstawiciela albo jezeli wyrdb nie jest wprowadzany do
obrotu na odpowiedzialnod¢ wytworcy lub autoryzowanego przedstawiciela, informuje o tym fakcie
Zamawiajgcego poprzez dotgczenie do oferty stosownego o$wiadczenia w tym zakresie.

UWAGA

Kazdy dokument powinien byC opisany, jakiej pozycji z Zatacznika 1 do SIWZ dotyczy.




-Dokument wydany przez niezaleine laboratorium, na podstawie badan statystycznie znamiennej ilosci prébek
(min. 32), potwierdzajacy bariere folii dla wiruséw =>27nm ~ dotyczy Pakietu nr 35, poz. 1, 2, 3, 5.

- wykaz publikacji badan klinicznych potwierdzajacych skutecznodé ochrony skéry przed uszkodzeniem przez
mocz lub kat potwierdzona klinicznie na grupie minimum 900 pacjentéw— dotyczy Pakietu nr 35, poz. 9,10

10.

Pakiet nr 111- Dokument w formie badania z niezaleznego laboratorium potwierdzajacy, ze rekawice
przebadane sg na przenikanie mikroorganizméw zgodnie: z ASTM D6978 ( co najmniej 15 cytostatykow)-
dotyczy poz. 1, z ASTM F1671-07 - dotyczy poz. 2, 7, z ASTM F1671 - dotyczy poz. 1,3,8,9 oraz dokument w
formie raportu wytwércy potwierdzajacy, ze oferowane rekawice sg zgodne z EN 374-3 - dotyczy poz. 7,8,9

11,

-Wynik badania potwierdzony dokumentem wystawionym przez producenta wyrobu potwierdzajacy, ze
oblozenia i fartuchy musza cechowaé sie I klasg palnosci na poziomie >3,55 - dotyczy Pakietu nr
129,130,131,133, -Raport potwierdzajacy walidacje procesu sterylizagji odnoszacy
si¢ do wyrobow, do miejsca przeprowadzania procesu, do urzadzen (w tym sterylizatora), ktérym sie
postugiwano, do specyfikacji procesu sterylizacji - dotyczy Pakietu nr 129,130,131,133.

12,

Oswiadczenie producenta elektrod o kompatybilnosci z posiadanym przez Zamawiajacego aparatem NIM 3.0.
Response prod. Medtronic - dotyczy Pakietu nr 161

Uzupelnienie  nalety ziozy¢ do  dnia 12.08.2019do  godz.  10:00, =za  posrednictwem

https://platformazakupowa.pl/pn/dco

mgr Kreysztof Stadiiewice




EZP/..i.;Lsz....II9 Wroctaw, 31.07.2019
UAB VPC, Berzu, Buivydiskes, Rejon Wilenski, LT-14160 Litwa

Dotyczy: Przetarg nieograniczony na Sukcesywna dostawe sprzetu medycznego
jednorazowego uzytku dla Dolnoslaskiego Centrum Onkologii we Wroclawiu z
podziatlem na 190 pakietow, znak sprawy ZP/PN/32/19/LNP/JHP

WEZWANIE DO ZEOZENIA OSWIADCZEN I DOKUMENTOW DLA ZAD. NR 138

Dziatajac na podstawie art. 26 ust. 2 ustawy z dnia 29.01.2004r. Prawo zaméwien publicznych (t.j. Dz. U. z
2015r., poz. 2164 z péin. zm.) zwanej dalej ustawa, Dolnoslaskie Centrum Onkologii we Wroctawiu wzywa
Panstwa do zloZenia odwiadczerr i dokumentdw potwierdzajgcych spelnianie warunkéw udzialu w
postgpowaniu i brak podstaw do wykluczenia, zgodnie z punktem 6.2 SIWZ. Dokumenty | o$wiadczenia
muszg byc aktualne na dzien ich ztozenia oraz spetniaé wymagania opisane w SIWZ.

wykonawcy z'udziatu:w postepowaniu:

Informac;a z Kra}owego Rejestru Karnego w zakresxe ckres!onym w art. 24 ust. 1 pkt 13 14 i 21 ustawv.

1. wystawionej nie wczesniej niz 6 miesiecy przed uplywem terminu skladania ofert albo wnioskow o
dopuszczenie do udziaiu w postepowaniu.

Zaswiadczenie wiasciwego naczeinika urzedu skarbowego potwierdzajgcego, ze wykonawca nie zalega

z optacaniem podatkow, wystawionego nie wezeéniej niz 3 miesigce przed uptywem terminu sktadania ofert,
tub innego dokumentu potwierdzajacege, ze Wykonawca zawart porozumienie z wiasciwym organem

2. podatkowym w sprawie splat tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami lub grzywnami, w szczegdinosc
uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub rozlozenie na raty zalegtych platnosci lub
wstrzymanie w catosci wykonania decyzji wiasciwego organu. w celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia
na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy.

Zaswiadczenie wilasciwej terenowej jednostki organizacyjnej Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych lub
Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego albo innego dokumentu potwierdzajacego, ze wykonawca
nie zalega z optacaniem skiadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, wystawionego nie wczesniej niz 3
miesigce przed uptywem terminu sktadania ofert, lub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca
zawart porozumienie z wiasciwym organem w sprawie splat tych nalezno$ci wraz z ewentualnymi odsetkami
tub grzywnami, w szczegdinosci uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roziozenie na raty
zalegtych ptatnosci lub wstrzymanie w catosci wykonania decyzji whasciwego organu. w celu potwierdzenia

braku podstaw wykluczenia na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy.

Odpis z wlasciwego rejestru lub z centrainej ewidencji i informacji o dziatalnosci gospodarczej,
4, Jezeli odrebne przepisy wymagajg wpisu do rejestru lub ewidencji, w celu potwierdzenia braku podstaw
wykluczenia na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 1 ustawy.

Odwiadczenia wykonawcy:

a. o braku wydania wobec niego prawomocnego wyroku sgdu lub ostatecznej decyzji




administracyjnej o zaleganiu z uiszczenia podatkdw, oplat lub skiadek na ubezpieczenia spoleczne
jub zdrowotne albo- w przypadku wydania takiego wyroku lub decyzji — dokumentow
potwierdzajacych dokonanie ptatnosci tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami lub

grzywnami lub zawarcie wigzacego porozumienia w spiat tych naleznosci,

b. o braku orzeczenia wobec niego tytutem Srodka zapobiegawczego i zakazu ubiegania

sie o zamodwienie publiczne;

¢. o niezaleganiu z optaceniem podatkdw i optat iokalnych, o ktorych mowa w ustawie z
12.1.1991 o podatkach i optatach lokalnych (t.). Dz. U. z 2017 r. poz. 1785, 2141, 2372, 2432).

odpowiadaja  wymaganiom okreslonym - przez

Odpowiednie kata!ogi ﬁrodi‘jcénta‘ {zawieraijgce numéry katalogoWe oferowanych produktéw), foldery lub
materiaty srodlowe producenta/oswiadczenia producenta w czytelny i jasny sposdb potwierdzajace
spetnianie parametrow techniczno-uzytkowych opisanych przez Zamawiajacegoe w zalgezniku nr 1 do SIWZ.
Brak potwierdzenia parametrow wymaganych zostanie uznany za niespelnienie przez oferowany sprzet tychze
parametrow i spowoduje odrzucenie oferty, chyba, ze zachodzi¢ bedg przestanki okreslone w art. 26, ust. 3. W
przypadku sporzadzenia ww. dokumentow w jezyku obcym do oferty nalezy dotgczyé dokument(y) wraz z
tlumaczeniem na jezyk polski. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do sprawdzenia wiarygodnosc podanych

przez Wykonawce parametrow we wszystkich dostepnych Zrodiach- dotyczy pakietu nr 1-190

Bezptatne probki do pakietdw i pozycii, w ilosciach wskazanych w zalaczniku nr 1 do SIWZ.

Waine i aktualne na dzien otwarcia ofert dokumenty potwierdzajace dopuszczenie do obrotu na terenie RP
- zgodnie z ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych

- m.in:

» Deklaracja/e zgodnosci,

» certyfikat/y zgodnosci (wydany przez jednostke notyfikowang - o ile jest wymagany),

spotwierdzenie, ze oferowany wyréb medyczny zostat zgloszony/wpisany do rejestru wyrobow medycznych i
podmiotow odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu jub dokonano powiadomienia o wyrobie w trybie
art. 58 ustawy o wyrobach medycznych (nazwa wyrobu zgtoszona/wpisana do rejestru winna odpowiadac

nazwie handlowe] /katalogowej oferowanego wyrobu).

Jezeli (zgodnie z tredcig art. 13 ustawy) wytworca nie ma miejsca zamieszkania lub siedziby w panstwie
cztonkowskim oraz nie wyznaczyl autoryzowanego przedstawiciela albo jezeli wyrdb nie jest wprowadzany do
obrotu na odpowiedzialnos¢ wytworcy fub autoryzowanego przedstawiciela, informuje o tym fakcie

Zamawiajgcego poprzez dotgczenie do oferty stosownego oswiadczenia w tym zakresie.
UWAGA

Kazdy dokument powinien by¢ opisany, jakiej pozycji z Zatgcznika 1 do SIWZ dotyczy.

-Dokument wydany przez niezalezne laboratorium, na podstawie badan statystycznie znamiennej ilodci probek

{min. 32), potwierdzajacy bariere folii dia wiruséw =>27nm — dotyczy Pakietu nr 35, poz. 1, 2, 3, 5.




%3
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- wykaz publikacji badan klinicznych potwierdzajacych skutecznosé ochrony skdry przed uszkodzeniem przez
mocz fub kat potwierdzona klinicznie na grupie minimum 900 pacjentéw- dotyczy Pakietu nr 35, poz. 9,10

10.

Pakiet nr 111- Dokument w formie badania z niezaleznego laboratorium potwierdzajacy, ze rekawice
przebadane sg na przenikanie mikroorganizmdéw zgodnie: z ASTM D6978 ( co najmniej 15 cytostatykow)-
dotyczy poz. 1, z ASTM F1671-07 - dotyczy poz. 2, 7, z ASTM F1671 - dotyczy poz. 1,3,8,9 oraz dokument w
formie raportu wytwdrcy potwierdzajacy, ze oferowane rekawice sg zgodne z EN 374-3 - dotyczy poz. 7,8,9

11.

-Wynik badania potwierdzony dokumentem wystawionym przez producenta wyrobu potwierdzajacy, ze
obtoienia i fartuchy musza cechowad sie I klasa palnosci na poziomie >3,55 - dotyczy Pakietu nr
129,130,131,133, -Raport potwierdzajacy walidacje procesu sterylizacji odnoszacy
sie do wyrobéw, do miejsca przeprowadzania procesu, do urzadzen (w tym sterylizatora), ktérym sie
postugiwano, do specyfikacji procesu sterylizacji - dotyczy Pakietu nr 129,130,131,133.

12.

Os$wiadczenie producenta elektrod o kompatybilnosci z posiadanym przez Zamawiajacego aparatem NIM 3.0,
Response prod. Medtronic - dotyczy Pakietu nr 161

Uzupetnienie  nalezy  zioiryé do  dnia 12.08.2019do  godz. 10:00, za  posrednictwem
hitps:

latformazakupowa.pl/pn/dco




Wroctaw, 31.07.2019

Mdinlycke Health Care Polska Sp. z 0.0.,
Ul. Przasnyska 6B, 01-756 Warszawa

Dotyczy: Przetarg nieograniczony na Sukcesywna dostawe sprzetu medycznego
jednorazowego uzytku dia Dolnoslaskiego Centrum Onkologii we Wroclawiu z
podziatem na 190 pakietow, znak sprawy ZP/PN/32/19/LNP/JHP

WEZWANIE DO ZLOZENIA OSWIADCZEN I DOKUMENTOW DLA ZAD. NR 129, 130,131,133,185

Dziafajac na podstawie art. 26 ust. 2 ustawy z dnia 29.01.2004r. Prawo zaméwied publicznych (t.j. Dz. U. z
2015r., poz. 2164 z péin. zm.) zwanej dalej ustawa, Dolnoélaskie Centrum Onkologii we Wroctawiu wzywa
Panstwa do ziozenia oswiadczen i dokumentdw potwierdzajacych speinianie warunkdw udzialu w
postepowaniu i brak podstaw do wykluczenia, zgodnie z punktem 6.2 SIWZ. Dokumenty i oswiadczenia
muszg by¢ aktualne na dzien ich ztozenia oraz spetniaé wymagania opisane w SIWZ.

w. celu potw:erdzema braku ‘podstaw: wykiuczen 'wykonawcy z udz:a&u‘-w 'ost P owa_mu- :

InformaCJa z Kra]owego Re;estru Karnego w zakresze okreslonym w art. 24 ust 1 okt 13 14 i 21 ustawv

1. wystawionej nie wezesniej niz 6 miesiecy przed uptywem terminu skiadania ofert albo wnioskéw o

dopuszczenie do udziatu w postepowaniu,

Zaswiadczenie whasciwego naczelnika urzedu skarbowego potwierdzajacego, ze wykonawca nie zalega

z optacaniem podatkéw, wystawionego nie wczesniej niz 3 miesigce przed uplywem terminu skiadania ofert,
lub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca zawart porozumienie z wlasciwym organem

2. podatkowym w sprawie splat tych naleznoéci wraz z ewentualnymi odsetkami lub grzywnami, w szczegdlnoéci
uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roziozenie na raty zalegtych platnosci lub
wstrzymanie w catosci wykonania decyzji wasciwego organu. w celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia
na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy.

Zaswiadczenie wiasciwe] terenowej jednostki organizacyjnej Zakladu Ubezpieczen Spotecznych lub
Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego albo innego dokumentu potwierdzajacego, ze wykonawca
nie zalega z optacaniem skiadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, wystawionego nie wczesniej niz 3
miesigce przed uptywem terminu skladania ofert, lub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca
zawart porozumienie z whasciwym organem w sprawie spiat tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami
lub grzywnami, w szczegdinosci uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roztozenie na raty
zalegtych pfatnosci lub wstrzymanie w cafoéci wykonania decyzji wradciwego organu. w celu potwierdzenia
braku podstaw wykluczenia na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy.

Odpis z wiasciwego rejestru lub z centralnej ewidencji i informacji o dzialainosci gospodarczej,
4. jezeli odrebne przepisy wymagaja wpisu do rejestru lub ewidencji, w celu potwierdzenia braku podstaw
wykluczenia na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 1 ustawy.




Oswiadczenia wykonawcy:

a. 0o braku wydania wobec niego prawomocnego wyroku sadu lub ostatecznej decyzii
administracyjnej o zaleganiu z uiszczenia podatkdw, opiat lub skladek na ubezpieczenia spoteczne
fub zdrowotne albo- w przypadku wydania takiego wyroku lub decyziji — dokumentdw
potwierdzajacych dokonanie ptatnosci tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami lub

grzywnami lub zawarcie wigzacego porozumienia w splat tych naleznosdi,

b. o braku orzeczenia wobec niego tytutem s$rodka zapobiegawczego i zakazu ubiegania

sie 0 zamdwienie publiczne;

¢. 0 niezaleganiu z optaceniem podatkéw i optat lokalnych, o ktérych mowa w ustawie z
12.1.1991 o podatkach i optatach lokalnych (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz., 1785, 2141, 2372, 2432).

Odpowiednie katalogi producenta (zawierajagce numery katalogowe oferowanych produktow), foldery lub
materiaty Zrodiowe producenta/o$wiadczenia producenta w czytelny i jasny sposdb potwierdzajace
spetnianie parametrow techniczno-uzytkowych opisanych przez Zamawiajacego w zataczniku nr 1 do SIWZ,
Brak potwierdzenia parametrow wymaganych zostanie uznany za niespetnienie przez oferowany sprzet tychze
parametréw i spowoduje odrzucenie oferty, chyba, ze zachodzi¢ bedg przestanki okreslone w art, 26, ust. 3. W
przypadku sporzadzenia ww. dokumentow w jezyku obcym do oferty nalezy dotgczy¢ dokument(y) wraz z
tlumaczeniem na jezyk polski. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do sprawdzenia wiarygodnosci podanych

przez Wykonawce parametrow we wszystkich dostepnych Zrddiach- dotyczy pakietu nr 1-190

Bezptatne probki do pakietdw i pozycji, w ilosciach wskazanych w zatgczniku nr 1 do SIWZ.

Wazne i aktualne na dzien otwarcia ofert dokumenty potwierdzajace dopuszczenie do obrotu na terenie RP
- zgodnie z ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych

- m.in:

«» Deklaracja/e zgodnosdi,

« certyfikat/y zgodnosci {wydany przez jednostke notyfikowang - o ile jest wymagany),

spotwierdzenie, ze oferowany wyrob medyczny zostat zgtoszony/wpisany do rejestru wyrobdw medycznych i
podmioctow odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu lub dokonano powiadomienia o wyrobie w trybie
art. 58 ustawy o wyrobach medycznych (nazwa wyrobu zgloszona/wpisana do rejestru winna odpowiadac

nazwie handlowe]j /katalogowej oferowanego wyrobu).

Jezeli (zgodnie z trescig art. 13 ustawy) wytwdrca nie ma miejsca zamieszkania lub siedziby w panstwie
cztonkowskim oraz nie wyznaczyt autoryzowanego przedstawiciela albo jezeli wyrdb nie jest wprowadzany do
obrotu na odpowiedzialnoé¢ wytworcy lub autoryzowanego przedstawiciela, informuje o tym fakcie
Zamawiajacego poprzez dotgczenie do oferty stosownego odwiadczenia w tym zakresie.

UWAGA

Kazdy dokument powinien by¢ opisany, jakiej pozycji z Zalacznika 1 do SIWZ dotyczy.
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-Dokument wydany przez niezalezne laboratorium, na podstawie badan statystycznie znamiennej ilodci prébek

{min. 32}, potwierdzajacy bariere folii dia wiruséw =>27nm — dotyczy Pakietu nr 35, poz. 1, 2, 3, 5.

- wykaz publikacji badan kiinicznych potwierdzajacych skutecznosé ochrony skéry przed uszkodzeniem przez
mocz lub kat potwierdzona klinicznie na grupie minimum 900 pacjentéw~- dotyczy Pakietu nr 35, poz. 9,10

10.

Pakiet nr 111- Dokument w formie badania z niezaleznego laboratorium potwierdzajacy, ze rekawice
przebadane sg na przenikanie mikroorganizmdw zgodnie: z ASTM D6978 ( co najmniej 15 cytostatykéw)-
dotyczy poz. 1, z ASTM F1671-07 - dotyczy poz. 2, 7, z ASTM F1671 - dotyczy poz. 1,3,8,9 oraz dokument w
formie raportu wytwércy potwierdzajacy, ze oferowane rekawice sg zgodne z EN 374-3 - dotyczy poz. 7,8,9

11

-Wynik badania potwierdzony dokumentem wystawionym przez producenta wyrobu potwierdzajacy, ze
obfozenia | fartuchy musza cechowaé sie T klasg palnoéci na poziomie >3,55 - dotyczy Pakietu nr
129,130,131,133, -Raport potwierdzajacy walidacje procesu sterylizacji odnoszacy
sie do wyrobdw, do miejsca przeprowadzania procesu, do urzadzen (w tym sterylizatora), ktérym sie
postugiwano, do specyfikacji procesu sterylizacji - dotyczy Pakietu nr 129,130,131,133.

12,

Oswiadczenie producenta elektrod o kompatybilnosci z posiadanym przez Zamawiajgcego aparatem NIM 3.0.
Response prod. Medtronic - dotyczy Pakietu nr 161

Uzupetnienie  nalezy zlozy¢ do  dnia 12.08.2019do  godz. 10:00, za  posrednictwem

httgs:g(Qiatformazakugowa.Qi[Qthco

sngr Krzysziuy Stoskiewicz




EZP/..{Z;:)ﬁ..../ 19 Wroctaw, 31.07.2019

EDWARDS LIFESCIENCES POLAND SP. Z 0.0.

Al. Jerozolimskie 100, 00-807 Warszawa

Dotyczy: Przetarg nieograniczony na Sukcesywna dostawe sprzgtu medycznego

jednorazowego uzytku dia Dolnosiaskiego Centrum Onkologii we Wroctawiu z
podziatem na 190 pakietéw, znak sprawy ZP/PN/32/19/LNP/IHP

WEZWANIE DO ZLOZENIA OSWIADCZEN I DOKUMENTOW DLA ZAD. NR 72
Dziatajac na podstawie art. 26 ust. 2 ustawy z dnia 29.01.2004r. Prawo zamdwied publicznych (t.j. Dz. U. z

2015r., poz. 2164 z pézn. zm.) zwanej dalej ustawa, Dolnoslaskie Centrum Onkologii we Wroctawiu wzywa
Pafistwa do zlozenia o$wiadczen i dokumentéw potwierdzajgcych speinianie warunkéw udzialu w
postgpowaniu i brak podstaw do wykluczenia, zgodnie z punktem 6.2 SIWZ. Dokumenty i o$wiadczenia

muszg by¢ aktualne na dzieh ich ztozenia oraz spetnia wymagania opisane w SIWZ,

Infermac;a z Krajowego Re]estru Karnego w zakres1e okresionym w art. 24 ust 1 pkt 13 14 21 ustawy,'

wystawionej nie wczesniej niz 6 miesiecy przed uptywem terminu sktadania ofert albo wnioskéw o

dopuszczenie do udziatu w postepowaniu.

Zaswiadczenie wlasciwego naczelnika urzedu skarbowego potwierdzajacego, ze wykonawca nie zalega

z oplacaniem podatkéw, wystawionego nie wezeéniej niz 3 miesigce przed uptywem terminu sktadania ofert,
tub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca zawart poraozumienie z wiasciwym organem
podatkowym w sprawie splat tych naleznoéci wraz z ewentualnymi odsetkami lub grzywnami, w szczegdlinosci
uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roziozenie na raty zaleglych platnosci lub
wstrzymanie w catosci wykonania decyzji wiasciwego organu. w celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia
na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy.

Zaswiadczenie wiasciwej terenowej jednostki organizacyjnej Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych lub
Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego albo innego dokumentu potwierdzajacego, ze wykonawca
nie zalega z optacaniem skfadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, wystawionego nie wezesdniej niz 3
miesigce przed uptywem terminu sktadania ofert, lub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca
zawart porozumienie z wlasciwym organem w sprawie spiat tych naleinosci wraz z ewentualnymi odsetkami
lub grzywnami, w szczegdinosci uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roziozenie na raty
zalegtych platnosci lub wstrzymanie w catosci wykonania decyzji wiaéciwego organu. w celu potwierdzenia

braku podstaw wykluczenia na podstawie art, 24 ust. 5 pkt 8 ustawy.

Odpis z wtasciwego rejestru lub z centrainej ewidencji i informacji o dziatalnosci gospodarczej,
jezeli odrebne przepisy wymagaja wpisu do rejestru lub ewidencji, w celu potwierdzenia braku podstaw
wykluczenia na podstawie art. 24 ust, 5 pkt 1 ustawy,

Oswiadczenia wykonawcy:

a. o braku wydania wobec niego prawomocnego wyroku sadu lub ostatecznej decyzji




administracyjnej o zaleganiu z uiszczenia podatkéw, opfat lub skiadek na ubezpieczenia spoteczne
lub zdrowotne albo- w przypadku wydania takiego wyroku lub decyzji — dokumentdw
potwierdzajgcych dokonanie ptatnosci tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami lub
grzywnami lub zawarcie wigzacego porozumienia w splat tych naleznosdi,

b. o braku orzeczenia wobec niego tytutem Srodka zapobiegawczego | zakazu ubiegania
sie o zaméwienie publiczne;

¢. 0 niezaleganiu z optaceniem podatkow i oplat lokalnych, o ktérych mowa w ustawie 2
12.1.1991 o podatkach i optatach lokalnych (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 1785, 2141, 2372, 2432).

“wymaganiom . okreslonym - przez

édbﬁwte&nié ké‘ta!vﬁvg«i‘ produéehta ‘(2aw§éraj§‘ce‘ numery katalo§dwe oférowanych produktéw), foldery lub
materialy Zrodlowe producenta/oswiadczenia producenta w czytelny i jasny sposob potwierdzajace
speinianie parametrow techniczno-uzytkowych opisanych przez Zamawiajgcego w zalaczniku nr 1 do SIWZ,
Brak potwierdzenia parametréw wymaganych zostanie uznany za niespeinienie przez oferowany sprzet tychize
parametrow | spowoduje odrzucenie oferty, chyba, ze zachodzi¢ bedg przestanki okresione w art. 26, ust. 3. W
przypadku sporzadzenia ww. dokumentdw w jezyku obcym do oferty nalezy dolgczy¢ dokument(y) wraz z
ttumaczeniem na jezyk polski. Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do sprawdzenia wiarygodnosci podanych

przez Wykonawce parametrow we wszystkich dostepnych zrddiach- dotyczy pakietu nr 1-190

Bezplatne probki do pakietdw i pozycii, w ilosciach wskazanych w zatgczniku nr 1 do SIWZ.

Wazne i aktualne na dzien otwarcia ofert dokumenty potwierdzajace dopuszczenie do obrotu na terenie RP
- zgodnie z ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych

- m.in:

« Deklaracja/e zgodnosci,

« certyfikat/y zgodnosci (wydany przez jednostke notyfikowans - o ile jest wymagany),

spotwierdzenie, ze oferowany wyrob medyczny zostat zgtoszony/wpisany do rejestru wyrohéw medycznych i
podmioctéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu lub dokonano powiadomienia o wyrobie w trybie
art. 58 ustawy o wyrobach medycznych (nazwa wyrobu zgloszona/wpisana do rejestru winna odpowiadac
nazwie handlowej /katalogowej oferowanego wyrobu).

Jezeli (zgodnie z trescig art. 13 ustawy) wytworca nie ma miejsca zamieszkania lub siedziby w panstwie
czionkowskim oraz nie wyznaczyl autoryzowanego przedstawiciela albo jezeli wyrdb nie jest wprowadzany do
obrotu na odpowiedzialnos¢ wytworcy lub autoryzowanego przedstawiciela, informuje © tym fakcie

Zamawiajacego poprzez dolaczenie do oferty stosownego oswiadczenia w tym zakresie.
UWAGA

Kazdy dokument powinien by¢ opisany, jakiej pozycji z Zatacznika 1 do SIWZ dotyczy.

-Dokument wydany przez niezalezne laboratorium, na podstawie badan statystycznie znamiennej ilosci probek
(min. 32), potwierdzajacy bariere folii dia wirusow =>27nm - dotyczy Pakietu nr 35, poz. 1, 2, 3, 5.
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- wykaz publikacji badan klinicznych potwierdzajgcych skuteczno$é ochrony skéry przed uszkodzeniem przez
mocz lub kat potwierdzona klinicznie na grupie minimum 900 pacjentéw- dotyczy Pakietu nr 35, poz. 9,10

Pakiet nr 111- Dokument w formie badania z niezaleZnego laboratorium potwierdzajacy, ze rekawice
przebadane s3 na przenikanie mikroorganizméw zgodnie: z ASTM D6978 ( co najmniej 15 cytostatykow)-
dotyczy poz. 1, z ASTM F1671-07 - dotyczy poz. 2, 7, z ASTM F1671 - dotyczy poz. 1,3,8,9 oraz dokument w
formie raportu wytwércy potwierdzajacy, ze oferowane rekawice sg zgodne z EN 374-3 - dotyczy poz. 7,8,9

10.

-Wynik badania potwierdzony dokumentem wystawionym przez producenta wyrobu potwierdzajgcy, ze
obtozenia i fartuchy musza cechowac si¢ I klasg palnosci na poziomie >3,55 - dotyczy Pakietu nr
11, 129,130,131,133, -Raport potwierdzajacy walidacje procesu sterylizacji odnoszacy
sig do wyrobéw, do miejsca przeprowadzania procesu, do urzadzen (w tym sterylizatora), ktorym sie
postugiwano, do specyfikacji procesu sterylizacji - dotyczy Pakietu nr 129,130,131,133.

" Oswiadczenie producenta elektrod o kompatybilnosci z posiadanym przez Zamawiajgcego aparatem NIM 3.0.

Response prod. Medtronic - dotyczy Pakietu nr 161

Uzupemienie  nalezy ziozyé do  dnia 12.08.2019do  godz.  10:00, za posrednictwem

httgs:zzgfatformazakugowa.glggn[dco
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EZP/. 3\ Wroclaw, 31.07.2019
E-P Sp. z 0.0. Spoétka Komandytowa ul. Lipowa 1C, 55-200 Olawa

Dotyczy: Przetarg nieograniczony na Sukcesywna dostawe sprzetu medycznego
jednorazowego uZytku dia Dolnosiaskiego Centrum Onkologii we Wroclawiu z
podziatem na 190 pakietow, znak sprawy ZP/PN/32/19/LNP/JHP

WEZWANIE DO ZLOZENIA OSWIADCZEN I DOKUMENTOW DLA ZAD. NR 137
Driatajac na podstawie art. 26 ust. 2 ustawy z dnia 29.01.2004r. Prawo zamdwien publicznych (t.j. Dz. U. z

2015r., poz. 2164 z pdin. zm.) zwanej dalej ustawa, Dolnoslaskie Centrum Onkologii we Wroctawiu wzywa
Pafistwa do ztoZenia o$wiadczen i dokumentéw potwierdzajacych spetnianie warunkdw udziatu w
postepowaniu i brak podstaw do wykluczenia, zgodnie z punktem 6.2 SIWZ. Dokumenty | oéwiadczenia

musza by< aktuaine na dzien ich zlozenia oraz spetnia¢ wymagania opisane w SIWZ.

‘W-celu: potw:erdzen;a braku podstaw wykluczema wykanawcy z udzraiu w postepewamu S e

Informac;a z Kra;owego Re;estru Kamego w zai(resse okreslonym w art 24 ust 1 Dkt 13 14 i21 ustawv

wystawionej nie wczedniej niz 6 miesiecy przed uplywem terminu sktadania ofert albo wnioskéw o

dopuszczenie do udziatu w postepowaniu,

Zaswiadczenie wiasciwego naczelnika urzedu skarbowego potwierdzajacego, ze wykonawca nie zalega

z optacaniem podatkow, wystawionego nie wezedniej niz 3 miesiace przed uptywem terminu skiadania ofert,
fub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca zawart porozumienie z wiasciwym organem
podatkowym w sprawie sptat tych naleznoéci wraz z ewentualnymi odsetkami fub grzywnami, w szczegolnosci
uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, cdroczenie lub roztozenie na raty zaleglych platnodci lub
wstrzymanie w catosci wykonania decyzji wiaéciwego organu. w celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia
na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy.

Zaswiadczenie whasciwej terenowej jednostki organizacyjnej Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych lub
Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego albo innégo dokumentu potwierdzajgcego, ze wykonawca
nie zalega z optacaniem skiadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, wystawionego nie wczesniej niz 3
miesiace przed uplywem terminu skfadania ofert, lub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca
zawarl porozumienie z wlasciwym organem w sprawie sptat tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami
lub grzywnami, w szczegdlnoéci uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie {ub roztozenie na raty
zalegtych ptatnosci lub wstrzymanie w catosci wykonania decyzji wiasciwego organu. w celu potwierdzenia
braku podstaw wykluczenia na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy.

Odpis z wiasciwego rejestru fub z centralnej ewidencji i informacji o dziatalnosci gospodarczej,
jezeli odrebne przepisy wymagaja wpisu do rejestru lub ewidencji, w celu potwierdzenia braku podstaw
wykluczenia na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 1 ustawy.

O$wiadczenia wykonawcy:

a. o braku wydania wobec niege prawomocnego wyroku sadu lub ostatecznej decyzji
administracyjnej o zaleganiu z uiszczenia podatkéw, optat lub sktadek na ubezpieczenia spoteczne




lub zdrowotne albo- w przypadku wydania takiego wyroku lub decyzji — dokumentdw
potwierdzajgcych dokonanie piatnosci tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami lub

grzywnami lub zawarcie wigzacego porozumienia w sptat tych naleznosdi,

b. o braku orzeczenia wobec niego tytutem Srodka zapobiegawczego i zakazu ubiegania
sie 0 zamowienie publiczne;

c. o niezaleganiu z optaceniem podatkdw i optat iokalnych, o ktérych mowa w ustawie z
12.1.1991 o podatkach i optatach lokalnych (t.j. Dz. U. z 2017 1. poz. 1785, 2141, 2372, 2432).

wymaganiom - okreslonym  przez

Odpowiednie katalogi producenta (zawierajace numery katalogowe oferowanych produktdw), foidery lub
materiaty zrodtowe producenta/oswiadczenia producenta w czytelny i jasny sposéb potwierdzajace
speinianie parametréw techniczno-uzytkowych opisanych przez Zamawiajgcego w zataczniku nr 1 do SIWZ.
Brak potwierdzenia parametréw wymaganych zostanie uznany za niespetnienie przez oferowany sprzet tychze
parametrow i spowoduje odrzucenie oferty, chyba, Ze zachodzi¢ bedg przestanki okrelone w art. 26, ust. 3. W
przypadku sporzadzenia ww. dokumentdw w jezyku obcym do oferty nalezy dolgczy¢ dokument(y) wraz z
ttumaczeniem na jezyk polski. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do sprawdzenia wiarygodnosci podanych

przez Wykonawce parametrow we wszystkich dostepnych zrodtach- dotyczy pakietu nr 1-190

Bezplatne probki do pakietow i pozycii, w ilosciach wskazanych w zataczniku nr 1 do SIWZ.

Wazne i aktualne na dzien otwarcia ofert dokumenty potwierdzajgce dopuszczenie do obrotu na terenie RP
- zgodnie z ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych

- m.in:

« Deklaracja/e zgodnosdi,

« certyfikat/y zgodnosci (wydany przez jednostke notyfikowang - o ile jest wymagany),

spotwierdzenie, ze oferowany wyrdb medyczny zostat zgitoszony/wpisany do rejestru wyrobdw medycznych |
podmiotow odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu lub dokonano powiadomienia o wyrobie w trybie
art. 58 ustawy o wyrobach medycznych (nazwa wyrobu zgtoszona/wpisana do rejestru winna odpowiadac

nazwie handlowej /katalogowej oferowanego wyrobu).

Jezeli {zgodnie z trescig art. 13 ustawy) wytwdrca nie ma miejsca zamieszkania lub siedziby w panstwie
czionkowskim oraz nie wyznaczyt autoryzowanego przedstawiciela albo jezeli wyréb nie jest wprowadzany do
obrotu na odpowiedzialnos¢ wytwdrcy lub autoryzowanego przedstawiciels, informuje o tym fakcie

Zamawiajacego poprzez dotaczenie do oferty stosownego oswiadczenia w tym zakresie.

UWAGA

Kazdy dokument powinien byC opisany, jakiej pozycji z Zatacznika 1 do SIWZ dotyczy.

-Dokument wydany przez niezalezne laboratorium, na podstawie badan statystycznie znamiennej ilosci probek

{min. 32), potwierdzajacy bariere folii dla wiruséw =>27nm — dotyczy Pakietu nr 35, poz. 1, 2, 3, 5.

- wykaz publikacji badan klinicznych potwierdzajacych skutecznosC ochrony skory przed uszkodzeniem przez
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mocz lub kat potwierdzona klinicznie na grupie minimum 900 pacjentdw~- dotyczy Pakietu nr 35, poz. 9,10

10.

Pakiet nr 111- Dokument w formie badania z niezaleznego laboratorium potwierdzajacy, ie rekawice
przebadane sa na przenikanie mikroorganizmow zgodnie: z ASTM D6978 ( co najmniej 15 cytostatykdw)-
dotyczy poz. 1, z ASTM F1671-07 - dotyczy poz. 2, 7, z ASTM F1671 - dotyczy poz. 1,3,8,9 oraz dokument w
formie raportu wytwércy potwierdzajacy, Ze oferowane rekawice s3 zgodne z EN 374-3 - dotyczy poz. 7,8,9

11.

-Wynik badania potwierdzony dokumentem wystawionym przez producenta wyrobu potwierdzajacy, ze
oblozenia i fartuchy muszg cechowal sie I klasg palnosci na poziomie >3,55 - dotyczy Pakietu nr
129,130,131,133, -Raport potwierdzajacy walidacje procesu sterylizacji odnoszacy
sig do wyrobdw, do miejsca przeprowadzania procesu, do urzadzen (w tym sterylizatora), ktorym sie
postugiwano, do specyfikacji procesu sterylizacji - dotyczy Pakietu nr 129,130,131,133.

12.

Oswiadczenie producenta elektrod o kompatybilnodci z posiadanym przez Zamawiajgcego aparatem NIM 3.0.
Response prod. Medtronic - dotyczy Pakietu nr 161

migr Jolants

Uzupeinienie  nalezy zlozy¢ do  dnia 12.08.2019do  godz.  10:00, za  posrednictwem

hitps:

fatformazakupowa.pl/pn/dco
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EZP/! %D& /19 Wroclaw, 31.07.2019

SKAMEX Sp. z 0.0. Sp. k.,

Ul. Czestochowska 38/52,93-121 Lodz

Dotyczy: Przetarg nieograniczony na Sukcesywna dostawe sprzetu medycznego

jednorazowego uzytku dla Dolnoslaskiego Centrum Onkologii we Wroctawiu z
podziatem na 190 pakietow, znak sprawy ZP/PN/32/19/LNP/IHP

WEZWANIE DO ZLOZENIA OSWIADCZEN I DOKUMENTOW DLA ZAD. NR 4,25,34,44,50,52, 58,
160

Dziatajac na podstawie art. 26 ust. 2 ustawy z dnia 29.01.2004r. Prawo zaméwien publicznych (t.j. Dz, U. z
2015r., poz. 2164 z pdzn. zm.) zwanej dalej ustawa, Dolnoélaskie Centrum Onkologii we Wroctawiu wzywa
Pafistwa do zlozenia oswiadczen i dokumentow potwierdzajacych speilnianie warunkdéw udzialu w
postepowaniu i brak podstaw do wykluczenia, zgodnie z punktem 6.2 SIWZ. Dokumenty i oswiadczenia

muszg by¢ aktualne na dzief ich zloZenia oraz speiniaé wymagania opisane w SIWZ,

: otw:erdzen brak _ podstaw wykiuczema wykonawcy__z udz:a!u w: postepowamu

'Informac;a z Kra}owego Rejestru Kamego w zakresm okreslonym w art 24 ust 1 Dkt 13 14 i 21 ustawv
1. wystawionej nie wczesniej niz 6 miesiecy przed upltywem terminu skladania ofert albo wnioskéw o

dopuszczenie do udziatu w postepowaniu.

Zaswiadczenie wlasciwego naczelnika urzedu skarbowego potwierdzajgcego, Ze wykonawca nie zalega

z optacaniem podatkéw, wystawionego nie wczesniej niz 3 miesiace przed uplywem terminu sktadania ofert,
lub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca zawart porozumienie z wiasciwym organem

2. podatkowym w sprawie sptat tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami lub grzywnami, w szczegdlnosci
uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roztozenie na raty zaleglych platnosci lub
wstrzymanie w catosci wykonania decyzji wiasciwego organu. w celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia

na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy.

Zaswiadczenie wiasciwej terenowe] jednostki organizacyjnej Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych lub
Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spolecznego albo innego dokumentu potwierdzajacego, ze wykonawca
nie zalega z optacaniem sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, wystawionego nie wczesniej niz 3
miesigce przed uptywem terminu sktadania ofert, lub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca
zawart porozumienie z wlasciwym organem w sprawie splat tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami
fub grzywnami, w szczegdlnosci uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub rozlozenie na raty
zalegtych ptatnoéci lub wstrzymanie w caloéci wykonania decyzji whaéciwego organu. w celu potwierdzenia

braku podstaw wykluczenia na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy.

Odpis z wiasciwego rejestru lub z centrainej ewidencji i informacji o dziatalnosci gospodarczej,
4, jezeli odrebne przepisy wymagaja wpisu do rejestru lub ewidencji, w celu potwierdzenia braku podstaw
wykluczenia na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 1 ustawy.




Oswiadczenia wykonawcy:

a. o braku wydania wobec niego prawomocnego wyroku sadu lub ostatecznej decyzji
administracyjnej o zaleganiu z uiszczenia podatkdw, optat lub sktadek na ubezpieczenia spoteczne
fub zdrowotne albo- w przypadku wydania takiego wyroku lub decyzji — dokumentow
potwierdzajacych dokonanie piatnosci tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami ub

grzywnami lub zawarcie wigzgcego porozumienia w sptat tych naleznosci,

b. o braku orzeczenia wobec niego tytutem Srodka zapobiegawczego i zakazu ubiegania

sie o zamowienie publiczne;

¢. o niezaleganiu z oplaceniem podatkow i optat lokalnych, o ktdrych mowa w ustawie z
12.1.1991 o podatkach i optatach lokalnych (t.j. Dz. U. 2 2017 r. poz. 1785, 2141, 2372, 2432).

ymaganiom . okreslonym przez

Qdpowiednie katalogi producenta (zawierajaée numery katalogowe oferowanych broduktc’nw), foldery lub
materiaty Zrodlowe producenta/oswiadczenia producenta w czytelny i jasny sposéb potwierdzajace
spetnianie parametrow techniczno-uzytkowych opisanych przez Zamawiajgcego w zataczniku nr 1 do SIWZ.
Brak potwierdzenia parametréw wymaganych zostanie uznany za niespelnienie przez oferowany sprzet tychze
parametrow i spowoduje odrzucenie oferty, chyba, ze zachodzi¢ beda przestanki okreslone w art. 26, ust. 3. W
przypadku sporzadzenia ww. dokumentow w jezyku obcym do oferty nalezy dolaczyé dokument(y) wraz z
tlumaczeniem na jezyk polski. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do sprawdzenia wiarygodnosci podanych
przez Wykonawce parametrow we wszystkich dostepnych zrodiach- dotyczy pakietu nr 1-190

Bezptatne prébki do pakietow i pozycii, w itosciach wskazanych w zataczniku nr 1 do SIWZ.

Waine i aktualne na dzien otwarcia ofert dokumenty potwierdzajgce dopuszczenie do obrotu na terenie RP
- zgodnie z ustawg z dnia 20 maja 2010 r. 0 wyrobach medycznych

- m.in:

» Deklaracja/e zgodnosci,

« certyfikat/y zgodnosci (wydany przez jednostke notyfikowang - o ile jest wymagany),

spotwierdzenie, ze oferowany wyrdb medyczny zostat zgtoszony/wpisany do rejestru wyrobdw medycznych i
podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu lub dokonano powiadomienia o wyrobie w trybie
art. 58 ustawy o wyrobach medycznych (nazwa wyrobu zgioszona/wpisana do rejestru winna odpowiadac

nazwie handlowej /katalogowej oferowanego wyrobu}.

Jezeli (zgodnie z trescig art. 13 ustawy) wytworca nie ma miejsca zamieszkania lub siedziby w panstwie
cztonkowskim oraz nie wyznaczyl autoryzowanego przedstawiciela albo jezeli wyrdh nie jest wprowadzany do
obrotu na odpowiedzialnos¢ wytwércy lub  autoryzowanego przedstawiciela, informuje o tym fakcie

Zamawiajacego poprzez dotgczenie do oferty stosownego oSwiadczenia w tym zakresie.
UWAGA

Kazdy dokument powinien by¢ opisany, jakiej pozycji z Zatacznika 1 do SIWZ dotyczy.




-Dokument wydany przez niezalezne laboratorium, na podstawie badan statystycznie znamiennej ilosci probek

{min. 32), potwierdzajacy bariere folii dla wiruséw =>27nm - dotyczy Pakietu nr 35, poz. 1, 2, 3, S.

- wykaz publikacji badan klinicznych potwierdzajacych skutecznosé ochrony skéry przed uszkodzeniem przez
mocz 1ub kat potwierdzona klinicznie na grupie minimum 900 pacjentéw- dotyczy Pakietu nr 35, poz. 9,10

Pakiet nr 111- Dokument w formie badania z niezaleznego laboratorium potwierdzajacy, e rekawice
przebadane sg na przenikanie mikroorganizméw zgodnie: z ASTM D&978 { co najmniej 15 cytostatykéw)-
dotyczy poz. 1, z ASTM F1671-07 - dotyczy poz. 2, 7, 2z ASTM F1671 - dotyczy poz. 1,3,8,9 oraz dokument w
formie raportu wytworcy potwierdzajacy, ze oferowane rekawice sa zgodne z EN 374-3 - dotyczy poz. 7,8,9

10.

-Wynik badania potwierdzony dokumentem wystawionym przez producenta wyrobu potwierdzajacy, ze
oblozenia i fartuchy musza cechowaé sie I klasg palnoéci na poziomie >3,5s - dotyczy Pakietu nr
11. 129,130,131,133, -Raport potwierdzajacy walidacje procesu sterylizacji odnoszacy
sig do wyrobdw, do miejsca przeprowadzania procesu, do urzadzen (w tym sterylizatora), ktérym sie
postugiwano, do specyfikacji procesu sterylizacii - dotyczy Pakietu nr 129,130,131,133.

1 Osdwiadczenie producenta elektrod o kompatybilnosdci z posiadanym przez Zamawiajgcego aparatem NIM 3.0.
’ Response prod. Medtronic - dotyczy Pakietu nr 161

Uzupelnienie  nalezy ziozy¢ do  dnia 12.08.2019do  godz.  10:00, za posrednictwem
https://platformazakupowa.pl/pn/dco
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WCZMiO "Zak-Med.” Anna Bojanowska,

Ul Ostrédzka 38, 54-116 Wroclaw

Dotyczy: Przetarg nieograniczony na Sukcesywna dostawe sprzetu medycznego

jednorazowego uzytku dla Dolnoslaskiego Centrum Onkologii we Wroclawiu z
podziatem na 190 pakietow, znak sprawy ZP/PN/32/19/LNP/JHP

WEZWANIE DO ZLOZENIA OSWIADCZEN I DOKUMENTOW DLA ZAD. NR 16
Dziatajac na podstawie art. 26 ust. 2 ustawy z dnia 29.01.2004r. Prawo zamdwieft publicznych {t.j. Dz. U. z
2015r., poz. 2164 z pdin. zm.) zwanej dalej ustawa, Dolnoslaskie Centrum Onkologii we Wroctawiu wzywa
Panstwa do zlozenia odwiadczen i dokumentéw potwierdzajacych spetnianie warunkdw udziatu w
postgpowaniu i brak podstaw do wykluczenia, zgodnie z punktem 6.2 SIWZ. Dokumenty i o$wiadczenia
muszg by¢ aktuaine na dzied ich zloZenia oraz spetiaé wymagania opisane w SIWZ.

W celu potherdzema braku pudstaw wyk!uczema wykonawcy z udzaa}u w postepowamu S

Informaqa z Krajowego Re]estru Karnego w zakresne okresionym w art 24 ust 1 pkt 13 14 i 21 ustawv

1. wystawionej nie wczesniej niz 6 miesigcy przed uplywem terminu skiadania ofert albo wnioskow o

dopuszczenie do udziatu w postepowaniu.

Zaswiadczenie wiasciwego naczelnika urzedu skarbowego potwierdzajacego, ze wykonawca nie zalega

z oplacaniem podatkdw, wystawionego nie wczesniej niz 3 miesigce przed uptywem terminu skladania ofert,
fub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca zawart porozumienie z wiasciwym organem

2. podatkowym w sprawie spiat tych naleznoséci wraz z ewentualnymi odsetkami lub grzywnami, w szczegdinosci
uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub rozlozenie na raty zalegtych platnosci lub
wstrzymanie w catosci wykonania decyzji wiasciwego organu. w celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia

na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy.

Zaswiadczenie whasciwej terenowej jednostki organizacyjnej Zaktadu Ubezpieczen Spotlecznych lub
Kasy Roiniczego Ubezpieczenia Spotecznego albo innego dokumentu potwierdzajacego, 2e wykonawca
nie zalega z optacaniem skiadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, wystawionego nie wezesniej niz 3
miesigce przed uptywem terminu sktadania ofert, lub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca
zawart porozumienie z wiasciwym organem w sprawie sptat tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkarmni
lub grzywnami, w szczegdlnosci uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub rozioZenie na raty
zaleglych patnosci lub wstrzymanie w catoéci wykonania decyzji whasciwego organu. w celu potwierdzenia
braku podstaw wykluczenia na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy,

Odpis z wiasciwego rejestru lub z centrainej ewidencji i informacji o dziatalnoéci gospodarczej,
4. jezeli odrebne przepisy wymagaja wpisu do rejestru lub ewidencji, w celu potwierdzenia braku podstaw
wykluczenia na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 1 ustawy.

Oswiadczenia wykonawcy:

3. 0 braku wydania wobec niego prawomocnego wyroku sadu lub ostatecznej decyzji




administracyjnej o zaleganiu z uiszczenia podatkéw, oplat lub skladek na ubezpieczenia spoteczne
lub zdrowotne albo- w przypadku wydania takiego wyroku lub decyzji — dokumentdw
potwierdzajgcych dokonanie piatnosci tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami lub

grzywnami lub zawarcie wigzacego porozumienia w sptat fych naleinoédi,

b. o braku orzeczenia wobec niego tytutem Srodka zapobiegawczego i zakazu ubiegania
sie 0 zamowienie publiczne;

¢. o niezaleganiu z optaceniem podatkdw i optat lokalnych, o ktérych mowa w ustawie z
12.1.1991 o podatkach i optatach lokalnych (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 1785, 2141, 2372, 2432).

bvdpowiednie katéiogn producenté (z‘awierajace numery katalogowe oferowanych produktow), foldery lub
materiaty Zrodiowe producenta/o$wiadczenia producenta w czytelny i jasny spos6b potwierdzajace
spetnianie parametrow techniczno-uzytkowych opisanych przez Zamawiajacego w zatgezniku nr 1 do SIWZ.
Brak potwierdzenia parametrow wymaganych zostanie uznany za niespetnienie przez oferowany sprzet tychze
parametrow | spowoduje odrzucenie oferty, chyba, ze zachodzi¢ beda przestanki okreslone w art, 26, ust. 3. W
przypadku sporzadzenia ww. dokumentow w jezyku obcym do oferty nalezy dotaczyé dokument(y) wraz z
tlumaczeniem na jezyk poiski. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do sprawdzenia wiarygodnosci podanych
przez Wykonawce parametrow we wszystkich dostepnych Zrodiach- dotyczy pakietu nr 1-190

Bezplatne probki do pakietdw i pozycji, w iloSciach wskazanych w zataczniku nr 1 do SIWZ,

Wazne i aktualne na dzien otwarcia ofert dokumenty potwierdzajgce dopuszczenie do obrotu na terenie RP
- zgodnie z ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych

- m.in:

« Deklaracja/e zgodnosci,

« certyfikat/y zgodnosci (wydany przez jednostke notyfikowang - o ile jest wymagany),

epotwierdzenie, ze oferowany wyréb medyczny zostat zgloszony/wpisany do rejestru wyrobdw medycznych i
podmiotow odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu lub dokonano powiadomienia ¢ wyrobie w trybie
art. 58 ustawy o wyrobach medycznych (nazwa wyrobu zgtoszona/wpisana do rejestru winna odpowiadac
nazwie handiowej /katalogowej oferowanego wyrobu).

Jezeli {zgodnie z trescig art. 13 ustawy) wytworca nie ma miejsca zamieszkania lub siedziby w panstwie
czlonkowskim oraz nie wyznaczyt autoryzowanego przedstawiciela albo jezeli wyrdh nie jest wprowadzany do
obrotu na odpowiedzialnos¢ wytworcy lub autoryzowanego przedstawiciela, informuje o tym fakcie

Zamawiajacego poprzez dotaczenie do oferty stosownego oswiadczenia w tym zakresie.
UWAGA

Kazdy dokument powinien byC opisany, jakiej pozycji z Zalgcznika 1 do SIWZ dotyczy.

-Dokument wydany przez niezalezne laboratorium, na podstawie badan statystycznie znamiennej ilosci probek
{min. 32), potwierdzajacy bariere folii dla wirusdw =>27nm — dotyczy Pakietu nr 35, poz. 1, 2, 3, 5.
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- wykaz publikacji badan klinicznych potwierdzajacych skuteczno$é ochrony skéry przed uszkodzeniem przez
mocz lub kat potwierdzona klinicznie na grupie minimum 900 pacjentéw— dotyczy Pakietu nr 35, poz. 9,10

Pakiet nr 111- Dokument w formie badania z niezaleinego laboratorium potwierdzajacy, ze rekawice
przebadane sa na przenikanie mikroorganizméw zgodnie: z ASTM D6978 { co najmniej 15 cytostatykow)-
dotyczy poz. 1, z ASTM F1671-07 - dotyczy poz. 2, 7, z ASTM F1671 - dotyczy poz. 1,3,8,9 oraz dokument w

10.

formie raportu wytwércy potwierdzajacy, ze oferowane rekawice sg zgodne z EN 374-3 - dotyczy poz. 7,8,9

-Wynik badania potwierdzony dokumentem wystawionym przez producenta wyrobu potwierdzajacy, ze
oblozenia i fartuchy musza cechowaé si¢ 1 klasa palnoéci na poziomie >3,55 - dotyczy Pakietu nr
11, 129,130,131,133, -Raport potwierdzajacy walidacje procesu sterylizacji odnoszacy
sig do wyrobdw, do miejsca przeprowadzania procesu, do urzadzen (w tym sterylizatora), ktérym sie
postugiwano, do specyfikacji procesu sterylizacji - dotyczy Pakietu nr 129,130,131,133.

12 Oswiadczenie producenta elektrod o kompatybilnosci z posiadanym przez Zamawiajagcego aparatem NIM 3.0.
' Response prod. Medtronic - dotyczy Pakietu nr 161

Uzupetnienie  nalezy zlozy¢ do  dnia 12.08.2019do  godz. 10:00, za  posrednictwem
https://platformazakupowa.pl/pnfdco

mgr Krzyszfof Stadkiewicz




EZP/..{Q;@‘./}:./..../Ig Wroctaw, 31.07.2019

EMPIREUM Piotr Dopieralski

ul. Chotomowska 30, 05-110 Jablonna

Dotyczy: Przetarg nieograniczony na Sukcesywny dostawe sprzetu medycznego

jednorazowego uzytku dla Dolnoslagskiego Centrum Onkologii we Wroctawiu z
podziatem na 190 pakietow, znak sprawy ZP/PN/32/19/LNP/IHP

WEZWANIE DO ZEOZENIA OSWIADCZEN I DOKUMENTOW DLA ZAD. NR 76
Dziatajac na podstawie art. 26 ust. 2 ustawy z dnia 29.01.2004r. Prawo zamdwien publicznych (t.j. Dz. U. z
2015r., poz. 2164 z pdin. zm.) zwanej dalej ustawa, Dolnoslaskie Centrum Onkologii we Wroctawiu wzywa
PafAstwa do zloZenia oSwiadczen i dokumentdw potwierdzajgcych speinianie warunkdw udziatu w
postgpowaniu i brak podstaw do wykluczenia, zgodnie z punktem 6.2 SIWZ. Dokumenty i odwiadczenia

muszg byC aktualne na dzief ich zlozenia oraz speiniaé wymagania opisane w SIWZ.

o'sb'epuwa'n'i'w -

potw:erdzema braku podstaw wyk:uczema _ ykonawcy Z udzraiu

Informac;a z Krajowego Re]estru Karnego W zakresae okreslosaym W art 24 ust. 1 Dkt 13 14 i 21 ustawv,

1i. wystawionej nie wczedniej niz 6 miesiecy przed uptywem terminu skiadania ofert albo wnioskéw o

dopuszczenie do udzialu w postepowaniu.

Zaswiadczenie wiasciwego naczeinika urzedu skarbowego potwierdzajacego, ze wykonawca nie zalega

z optacaniem podatkéw, wystawionego nie wezesdniej niz 3 miesiace przed uptywem terminu skiadania ofert,
lub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca zawart porozumienie z wiasciwym organem

2. podatkowym w sprawie splat tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami lub grzywnami, w szczegdinosci
uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roztozenie na raty zalegtych platnosci fub
wstrzymanie w calosci wykonania decyzji whasciwego organu. w celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia

na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy.

Zaswiadczenie wiasciwe] terenowej jednostki organizacyjnej Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych lub
Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego albo innego dokumentu potwierdzajacego, Ze wykonawca
nie zalega z optacaniem sktadek na ubezpieczenia spoteczne Jub zdrowotne, wystawionego nie wczeséniej niz 3
miesigce przed uptywem terminu sktadania ofert, lub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca
zawarl porozumienie z wiasciwym organem w sprawie splat tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami
lub grzywnami, w szczegdinosci uzyskal przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roziozenie na raty
zalegtych ptatnosci lub wstrzymanie w catosci wykonania decyzii wiasciwego organu. w celu potwierdzenia
braku podstaw wykluczenia na podstawie art. 24 ust. § pkt 8 ustawy.

Odpis z wilasciwego rejestru lub z centrainej ewidencji i informacji o dziatalnosci gospodarczej,

4. jezeli odrebne przepisy wymagaja wpisu do rejestru lub ewidencji, w celu potwierdzenia braku podstaw
wykluczenia na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 1 ustawy.

Oswiadczenia wykonawcy:

a. o braku wydania wobec niego prawomocnego wyroku sadu lub ostatecznej decyzji
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administracyjnej o zaleganiu z uiszczenia podatkdw, optat lub skfadek na ubezpieczenia spoteczne
iub zdrowotne albo- w przypadku wydania takiego wyroku lub decyzji — dokumentéw
potwierdzajacych dokonanie ptatnosci tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami lub

grzywnami lub zawarcie wigzgcego porozumienia w spiat tych naleznosci,

b. o braku orzeczenia wobec niego tytutem Srodka zapobiegawczego i zakazu ubiegania
sie o zamdwienie publiczne;

c. 0 niezaleganiu z oplaceniem podatkow i oplat lokalnych, o ktérych mowa w ustawie 2
12.1.1991 o podatkach i opiatach lokalnych (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 1785, 2141, 2372, 2432).

e oferowane dostawy odpowiadaja wymaganiom okreslonym  przez

Odpowiedﬁie bkatéblogi producenta (zawierajace numery katalogowe oferowanych produktéw), foldery lub
materiaty Zrodtowe producenta/oswiadczenia producenta w czytelny i jasny sposéb potwierdzajace
speinianie parametrow techniczno-uzytkowych opisanych przez Zamawiajacego w zatgczniku nr 1 do SIWZ.
Brak potwierdzenia parametréw wymaganych zostanie uznany za niespelnienie przez oferowany sprzet tychze
parametrow i spowoduje odrzucenie oferty, chyba, ze zachodzi¢ bedg przestanki okresione w art. 26, ust. 3. W
przypadku sporzadzenia ww. dokumentdw w jezyku obcym do oferty nalezy dolaczy¢ dokument(y) wraz z
tlumaczeniem na jezyk polski. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do sprawdzenia wiarygodnosci podanych

przez Wykonawce parametrow we wszystkich dostepnych zrodtach- dotyczy pakietu nr 1-190

Bezplatne probki do pakietdw i pozycji, w ilosciach wskazanych w zalgezniku nr 1 do SIWZ.

Wazne i aktualne na dzied otwarcia ofert dokumenty potwierdzajace dopuszczenie do obrotu na terenie RP
- zgodnie z ustawa z dnia 20 maja 2010 r. ¢ wyrobach medycznych

- m.in;

» Deklaracia/e zgodnosci,

» certyfikat/y zgodnosci {(wydany przez jednostke notyfikowana - o ile jest wymagany),

epotwierdzenie, ze oferowany wyrdb medyczny zostat zgloszony/wpisany do rejestru wyrobow medycznych i
podmiotdéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu lub dokonano powiadomienia o wyrobie w trybie
art. 58 ustawy o wyrobach medycznych (nazwa wyrobu zgtoszona/wpisana do rejestru winna odpowiadac
nazwie handiowej /katalogowej oferowanego wyrobu).

Jezeli (zgodnie z trescig art. 13 ustawy) wytwoérca nie ma miejsca zamieszkania lub siedziby w panstwie
czionkowskim oraz nie wyznaczyt autoryzowanego przedstawiciela albo jezeli wyréb nie jest wprowadzany do
obrotu na odpowiedziainos¢ wytworcy lub autoryzowanego przedstawiciela, informuje o tym fakcie

Zamawiajacego poprzez dotaczenie do oferty stosownego oswiadczenia w tym zakresie.
UWAGA

Kazdy dokument powinien byC opisany, jakiej pozycji z Zatgcznika 1 do SIWZ dotyczy.

-Dokument wydany przez niezalezne laboratorium, na podstawie badari statystycznie znamiennej ilosci probek

{min. 32), potwierdzajacy bariere folii dla wiruséw =>27nm ~ dotyczy Pakietu nr 35, poz. 1, 2, 3, 5.
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- wykaz publikacji badan klinicznych potwierdzajacych skuteczno$é ochrony skéry przed uszkodzeniem przez
mocz lub kat potwierdzona kiinicznie na grupie minimum 900 pacjentow— dotyczy Pakietu nr 35, poz. 9,10

10.

Pakiet nr 111- Dokument w formie badania z niezaleznego laboratorium potwierdzajacy, e rekawice
przebadane sg na przenikanie mikroorganizméw zgodnie: z ASTM D6978 ( co najmniej 15 cytostatykow)-
dotyczy poz. 1, z ASTM F1671-07 - dotyczy poz. 2, 7, z ASTM F1671 - dotyczy poz. 1,3,8,9 oraz dokument w
formie raportu wytwdrey potwierdzajacy, ze oferowane rekawice s zgodne z EN 374-3 - dotyczy poz. 7,8,9

11.

-Wynik badania potwierdzony dokumentem wystawionym przez producenta wyrobu potwierdzajacy, e
obtozenia i fartuchy musza cechowaé sie 1 klasg palnosci na poziomie >3,5s - dotyczy Pakietu nr
129,130,131,133, -Raport potwierdzajacy walidacje procesu sterylizacji odnoszacy
sig do wyrobdw, do miejsca przeprowadzania procesu, do urzadzen (w tym sterylizatora), ktérym sie
postugiwano, do specyfikacji procesu sterylizacji - dotyczy Pakietu nr 129,130,131,133.

12.

Oswiadczenie producenta elektrod o kompatybilnosci z posiadanym przez Zamawiajacego aparatem NIM 3.0,
Response prod. Medtronic - dotyczy Pakietu nr 161

Uzupetnienie  nalezy zlozyé do  dnia 12.08.2019do  godz.  10:00, za  posrednictwem
https://platformazakupowa.pl/pn/dco
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Alteris S.A,, Ul. Ceglana 35, 40-514 Katowice
Dotyczy: Przetarg nieograniczony na Sukcesywna dostawe sprzetu medycznego
jednorazowego uzytku dla Dolnosigskiego Centrum Onkologii we Wroctawiu z
podziatem na 190 pakietéw, znak sprawy ZP/PN/32/19/ LNP/JHP

WEZWANIE DO ZEOZENIA OSWIADCZEN I DOKUMENTOW DLA ZAD. NR 91
Dziatajac na podstawie art. 26 ust. 2 ustawy z dnia 29.01.2004r. Prawo zamdwier publicznych (t.j. Dz, U, 2
2015r., poz. 2164 z péin. zm.) zwanej dalej ustawa, Dolnoélaskie Centrum Onkologii we Wroctawiu wzywa
Panstwa do zlozenia oéwiadczedn i dokumentdw potwierdzajacych spefnianie warunkdéw udziatu w
postepowaniu i brak podstaw do wykluczenia, zgodnie z punktem 6.2 SIWZ. Dokumenty i oéwiadczenia
muszg by¢ aktualne na dzier ich ztozenia oraz spetnial wymagania opisane w SIWZ.

W celu potwserdzema braku podstaw wykluczema wykonawcy z. udzraiu W postepewamu

Informaqa z Kra;owego Re}estru Kamego w zakresre okreslonym W art 24 ust 1 Dkt 13 14 i 21 ustawv

1. wystawionej nie wczesniej niz 6 miesiecy przed uptywem terminu skiadania ofert albo wnioskéw o

dopuszczenie do udziatu w postepowaniu,

Zaswiadczenie wiasciwego naczelnika urzedu skarbowego potwierdzajacego, ze wykonawca nie zalega

z optacaniem podatkéw, wystawionego nie wczesniej niz 3 miesiace przed uptywem terminu skiadania ofert,
lub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca zawart porozumienie z wiasciwym organem

2. podatkowym w sprawie splat tych naleznoéci wraz z ewentualnymi odsetkami fub grzywnami, w szczegdinosci
uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roztozenie na raty zalegtych platnodci lub
wstrzymanie w catosci wykonania decyzji wiasciwego organu. w celu potwierdzenia braku podstaw wykiuczenia
na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy.

Zaswiadczenie wiasciwej terenowej jednostki organizacyjnej Zaktadu Ubezpieczen Spolecznych lub
Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego albo innego dokumentu potwierdzajacego, e wykonawca
nie zalega z oplacaniem sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, wystawionego nie wczesniej niz 3
miesigce przed uptywem terminu sktadania ofert, lub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca
zawart porozumienie z whasciwym organem w sprawie splat tych naleznodci wraz z ewentualnymi odsetkami
lub grzywnami, w szczegdinosci uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roztozenie na raty
zaleglych platnosci lub wstrzymanie w catoéci wykonania decyzji wiasciwego organu. w celu potwierdzenia
braku podstaw wykluczenia na podstawie art. 24 ust. § pkt 8 ustawy.

Odpis z whasciwego rejestru lub z centralnej ewidencji i informacji o dziatalnoéci gospodarczej,
4. jezeli odrebne przepisy wymagaja wpisu do rejestru lub ewidencji, w celu potwierdzenia braku podstaw
wykluczenia na podstawie art. 24 ust. § pkt 1 ustawy.

Oswiadczenia wykonawcy:

a. o braku wydania wobec niego prawomocnego wyroku sadu lub ostatecznej decyzji
administracyjnej o zaleganiu z uiszczenia podatkdéw, oplat fub sktadek na ubezpieczenia spoteczne




lub zdrowotne albo- w przypadku wydania takiego wyroku lub decyzji — dokumentdw
potwierdzajacych dokonanie ptatnosci tych naleznoéci wraz z ewentualnymi odsetkami lub

grzywnami lub zawarcie wigzacego porozumienia w spiat tych naleznosci,

b. o braku orzeczenia wobec niego tytutem Srodka zapobiegawczego i zakazu ubiegania
sie 0 zamowienie publiczne;

¢. o niezaleganiu z optaceniem podatkow i oplat lokainych, o ktdrych mowa w ustawie z
12.1.1991 o podatkach i optatach lokalnych (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 1785, 2141, 2372, 2432).

‘ze oferowane = dostawy odpowiadaja wymaganiom okreslonym. przez

Odpowiednie katalogi producenta (zawierajgce numery kata.iogd;v“e. .. 63.‘5;6v.s.v.a.ml;c.h. ﬁfoduktéwj, ﬁﬁlcﬁes’y lub
materialy zrédiowe producenta/oswiadczenia producenta w czytelny i jasny sposdb potwierdzajace
spetnianie parametréow techniczno-uzytkowych opisanych przez Zamawiajgcego w zataczniku nr 1 do SIWZ.
Brak potwierdzenia parametrOw wymaganych zostanie uznany za niespetnienie przez oferowany sprzet tychze
parametrdw i spowoduje odrzucenie oferty, chyba, ze zachodzi¢ bedg przestanki okreslone w art. 26, ust. 3. W
przypadku sporzadzenia ww. dokumentow w jezyku obcym do oferty nalezy dotaczy¢ dokument(y) wraz z
tlumaczeniem na jezyk polski. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do sprawdzenia wiarygodnosci podanych
przez Wykonawce parametrow we wszystkich dostepnych Zrédtach- dotyczy pakietu nr 1-190

Bezptatne probki do pakietdw i pozycji, w ilosciach wskazanych w zataczniku nr 1 do SIWZ.

Wazne i aktualne na dzien otwarcia ofert dokumenty potwierdzajace dopuszczenie do obrotu na terenie RP
- zgodnie z ustawa z dnia 20 maja 2010 r. 0 wyrobach medycznych

- m.in:

« Deklaracja/e zgodnosci,

« certyfikat/y zgodnosci (wydany przez jednostke notyfikowang - o ile jest wymagany),

spotwierdzenie, Zze oferowany wyréb medyczny zostat zgtoszony/wpisany do rejestru wyrobdw medycznych i
podmioctow odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu lub dokonano powiadomienia o wyrobie w trybie
art. 58 ustawy o wyrobach medycznych (nazwa wyrobu zgtoszona/wpisana do rejestru winna odpowiadal

nazwie handlowej /katalogowej oferowanego wyrobu).

Jezeli (zgodnie z tredcig art. 13 ustawy) wytwdrca nie ma miejsca zamieszkania lub siedziby w panstwie
cztonkowskim oraz nie wyznaczyt autoryzowanego przedstawiciela albo jezeli wyrdb nie jest wprowadzany do
obrotu na odpowiedzialno$¢ wytworcy lub autoryzowanego przedstawiciela, informuje o tym fakcie

Zamawiajgcego poprzez dotgczenie do oferty stosownego odwiadczenia w tym zakresie,
UWAGA

Kazdy dokument powinien by¢ opisany, jakiej pozycji z Zatacznika 1 do SIWZ dotyczy.

~Dokument wydany przez niezalezne laboratorium, na podstawie badan statystycznie znamiennej ifodci prébek
(min. 32), potwierdzajacy bariere folii dla wirusdw =>27nm — dotyczy Pakietu nr 35, poz. 1, 2, 3, 5.

- wykaz publikacji badan klinicznych potwierdzajacych skutecznos¢ ochrony skory przed uszkodzeniem przez




mocz lub kat potwierdzona klinicznie na grupie minimum 900 pacjentow- dotyczy Pakietu nr 35, poz. 9,10

10.

Pakiet nr 111- Dokument w formie badania z niezaleznego laboratorium potwierdzajacy, ze rekawice
przebadane s3 na przenikanie mikroorganizméw zgodnie: z ASTM D6978 { co najmniej 15 cytostatykéw)-
dotyczy poz. 1, z ASTM F1671-07 - dotyczy poz. 2, 7, z ASTM F1671 - dotyczy poz. 1,3,8,9 oraz dokument w
formie raportu wytwdrcy potwierdzajacy, ze oferowane rekawice s3 zgodne z EN 374-3 - dotyczy poz. 7,8,9

11.

-Wynik badania potwierdzony dokumentem wystawionym przez producenta wyrobu potwierdzajacy, ze
oblozenia i fartuchy musza cechowad sie I klasa painosci na poziomie >3,55 - dotyczy Pakietu nr
129,130,131,133, -Raport potwierdzajacy walidacje procesu sterylizacji odnoszacy
si¢ do wyrobdw, do miejsca przeprowadzania procesu, do urzadzen {w tym sterylizatora), ktorym sie

postugiwano, do specyfikacji procesu sterylizacji - dotyczy Pakietu nr 129,130,131,133.

12.

QOséwiadczenie producenta elektrod o kompatybilnosci z posiadanym przez Zamawiajgcego aparatem NIM 3.0.
Response prod. Medtronic - dotyczy Pakietu nr 161

Uzupetnienie  nalezy ztozy¢ do  dnia 12.08.2019do  godz.  10:00, za  posrednictwem

hitps://platformazakupowa.pl/pn/dco
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SORIMEX Sp. z 0.0. Sp.k.,

UL Rowninna 25, 87-100 Torun

Dotyczy: Przetarg nieograniczony na Sukcesywnsy dostawe sprzetu medycznego

jednorazowego uzytku dia Dolnosigskiego Centrum Onkologii we Wroctawiu z
podziatem na 190 pakietéw, znak sprawy ZP/PN/32/19/LNP/3JHP

WEZWANIE DO ZLOZENIA OSWIADCZEN I DOKUMENTOW DLA ZAD. NR 33,54,96
Dziatajac na podstawie art. 26 ust. 2 ustawy z dnia 29.01.2004. Prawo zamdwien publicznych (t.j. Dz. U. z
2015r., poz. 2164 z pdin. zm.) zwanej dalej ustawa, Dolnoslaskie Centrum Onkologii we Wroctawiu wzywa
Pafistwa do zlozenia oéwiadczen i dokumentow potwierdzajgcych spetnianie warunkéw udziaty w
postepowaniu i brak podstaw do wykluczenia, zgodnie z punktem 6.2 SIWZ. Dokumenty i oswiadczenia
musza by aktuaine na dzieft ich zlozenia oraz spetniaé wymagania opisane w SIWZ.

_,potw:erdzema braku podstaw wyk!uczema wykonawcy z 'dz;a{u w postepowamu'

Informac;a z Krajowego Re]estru Karnegc w zakresxe okres%onym w art 24 ust 1 Dkt 13 14 i 21 ustawv

1. wystawionej nie wczesniej niz 6 miesiecy przed uptywem terminu skiadania ofert albo wnioskéw o
dopuszczenie do udziatu w postepowaniu.

Zaswiadczenie wiasciwego naczelnika urzedu skarbowego potwierdzajacego, ze wykonawca nie zalega

z optacaniem podatkow, wystawionego nie wczesniej niz 3 miesiace przed uplywem terminu sktadania ofert,
lub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca zawari porozumienie z wiasciwym organem

2. podatkowym w sprawie sptat tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami lub grzywnami, w szczegdinosc
uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roztoZenie na raty zaleglych piatnosci lub
wstrzymanie w catosci wykonania decyzji wihasciwego organu. w celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia
na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy.

Zaswiadczenie wiasciwe] terenowej jednostki organizacyjnej Zaktadu Ubezpieczen Spolecznych lub
Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spolecznego albo innego dokumentu potwierdzajacego, ze wykonawca
nie zalega z optacaniem sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, wystawionego nie wczedniej niz 3
miesigce przed uptywem terminu sktadania ofert, lub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca
zawart porozumienie z wlasciwym organem w sprawie splat tych naleznodci wraz z ewentualnymi odsetkami
iub grzywnami, w szczegdinosci uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub rozlozenie na raty
zalegtych ptatnosci lub wstrzymanie w catosci wykonania decyzji whasciwego organu. w celu potwierdzenia
braku podstaw wykluczenia na podstawie art. 24 ust. § pkt 8 ustawy.

Odpis z wiasciwego rejestru lub z centrainej ewidencji i informacji o dziatalnosci gospodarczej,
4. Jezeli odrebne przepisy wymagaja wpisu do rejestru lub ewidencji, w celu potwierdzenia braku podstaw
wykluczenia na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 1 ustawy.

Oswiadczenia wykonawcy:

a. o braku wydania wobec niego prawomocnego wyroku sadu fub ostatecznej decyzji




i,
. ¥ 4

e

ik

e

|

administracyjnej o zaleganiu z uiszczenia podatkéw, optat lub skiadek na ubezpieczenia spoteczne
lub zdrowotne albo- w przypadku wydania takiego wyroku lub decyzji — dokumentdw
potwierdzajacych dokonanie ptatnosci tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami lub

grzywnami lub zawarcie wigzgcego porozumienia w spiat tych naleznoddi,

b. o braku orzeczenia wobec niego tytutem Srodka zapobiegawczego i zakazu ubiegania
sie o zamdwienie publiczne;

€. 0 niezaleganiu z optaceniem podatkow i optat lokalnych, o ktérych mowa w ustawie z

12.1.1991 o podatkach i optatach lokalnych (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 1785, 2141, 2372, 2432).

Odpowi‘édniéukaf;togi producenta (zawierajgce numery katalogowe oferowany.c.t't- p.;rf}duk{é&v}, vfcvnidery lub
materiaty srodiowe producenta/oswiadczenia producenta w czytelny i jasny sposdb potwierdzajace
spetnianie parametrow techniczno-uzytkowych opisanych przez Zamawiajgcego w zatgczniku nr 1 do SIWZ.
Brak potwierdzenia parametrow wymaganych zostanie uznany za niespetnienie przez oferowany sprzet tychze
parametrow i spowoduje odrzucenie oferty, chyba, Zze zachodzi¢ bedg przestanki okreslone w art, 26, ust. 3. W
przypadku sporzadzenia ww. dokumentéw w jezyku obcym do oferty nalezy dolgczyC dokument{y) wraz z
tlumaczeniem na jezyk polski. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do sprawdzenia wiarygodnosci podanych
przez Wykonawce parametrow we wszystkich dostepnych Zrédiach- dotyczy pakietu nr 1-190

Bezptatne probki do pakietdw i pozycji, w ilosciach wskazanych w zatgczniku nr 1 do SIWZ,

Wazne i aktuaine na dzien otwarcia ofert dokumenty potwierdzajgce dopuszczenie do obrotu na terenie RP
- zgodnie z ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych

- m.n:

» Deklaracja/e zgodnosci,

« certyfikat/y zgodnosci (wydany przez jednostke notyfikowang - o ile jest wymagany),

spotwierdzenie, ze oferowany wyrob medyczny zostat zgtoszony/wpisany do rejestru wyrobow medycznych i
podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu lub dokonano powiadomienia 0 wyrcbie w trybie
art. 58 ustawy o wyrobach medycznych (nazwa wyrobu zgtoszona/wpisana do rejestru winna odpowiadaé
nazwie handlowej /katalogowej oferowanego wyrobu).

Jezeli (zgodnie z trescig art. 13 ustawy) wytworca nie ma miejsca zamieszkania lub siedziby w panstwie
cztonkowskim oraz nie wyznaczyt autoryzowanego przedstawiciela albo jezeli wyrob nie jest wprowadzany do
obrotu na odpowiedzialnosC wytwdrcy lub autoryzowanege przedstawiciela, informuje o tym fakcie

Zamawiajacego poprzez dotgczenie do oferty stosownego o$wiadczenia w tym zakresie.
UWAGA

Kazdy dokument powinien by< opisany, jakiej pozycji z Zatacznika 1 do SIWZ dotyczy.

-Dokument wydany przez niezalezne laboratorium, na podstawie badan statystycznie znamiennej ilosci prabek

(min. 32), potwierdzajacy bariere folii dla wiruséw =>27nm — dotyczy Pakietu nr 35, poz. 1, 2, 3, 5.




- wykaz publikacji badan klinicznych potwierdzajacych skutecznos¢ ochrony skéry przed uszkodzeniem przez
mocz lub kal potwierdzona klinicznie na grupie minimum 900 pacjentéw- dotyczy Pakietu nr 35, poz. 9,10

10,

Pakiet nr 111- Dokument w formie badania z niezaleznego laboratorium potwierdzajacy, ze rekawice
przebadane sg na przenikanie mikroorganizméw zgodnie: z ASTM D6978 ( co najmniej 15 cytostatykow)-
dotyczy poz. 1, z ASTM F1671-07 - dotyczy poz. 2, 7, z ASTM F1671 - dotyczy poz. 1,3,8,9 oraz dokument w
formie raportu wytwérey potwierdzajacy, ze oferowane rekawice sa zgodne z EN 374-3 - dotyczy poz. 7,8,9

11.

-Wynik badania potwierdzony dokumentem wystawionym przez producenta wyroby potwierdzajacy, Ze
oblozenia i fartuchy muszg cechowaé si¢ I kiasg palnosci na poziomie >3,55 - dotyczy Pakietu nr
129,130,131,133, -Raport potwierdzajacy walidacje procesu sterylizacji odnoszacy
si¢ do wyrobéw, do miejsca przeprowadzania procesu, do urzadzen (w tym sterylizatora), ktdrym sie
postugiwano, do specyfikacji procesu sterylizacji - dotyczy Pakietu nr 129,130,131,133.

12.

Oséwiadczenie producenta elektrod o kompatybilnosci z posiadanym przez Zamawiajacego aparatem NIM 3.0,
Response prod. Medtronic - dotyczy Pakietu nr 161

Uzupetnienie  nalezy ziozy¢ do  dnia 12.08.2019doc  godz.  10:00, za  poérednictwem
https://platformazakupowa.pl/pn/deo

mgr Krzysziof Sioihiswicz




EZP/\WN. /19 Wroctaw, 31.07.2019

Informer Med. Sp. z 0.0.,

Ul. Winogrady 118, 61-626 Poznan

Dotyczy: Przetarg nieograniczony na Sukcesywna dostawe sprzetu medycznego

jednorazowego uzytku dla Dolno$laskiego Centrum Onkologii we Wroctawiu z
podziatem na 190 pakietow, znak sprawy ZP/PN/32/19/LNP/JHP

WEZWANIE DO ZLOZENIA OSWIADCZEN I DOKUMENTOW DLA ZAD. NR 113,117,122,124
Dziatajac na podstawie art. 26 ust. 2 ustawy z dnia 29.01.2004r. Prawo zamdwien publicznych (t.j. Dz. U. z
2015r., poz. 2164 z pézn. zm.) zwanej dalej ustawa, Dolnoélaskie Centrum Onkologii we Wroctawiu wzywa
Panstwa do zlolenia odwiadczen i dokumentdw potwierdzajagcych spetnianie warunkdéw udziaty w
postepowaniu | brak podstaw do wykluczenia, zgodnie z punktem 6.2 SIWZ. Dokumenty i oswiadczenia
musza by¢ aktualne na dzien ich zioZenia oraz spetniac wymagania opisane w SIWZ.

w celu. potwrerdzema braku podstaw wyk!uczema wykonawcy z udznalu w postepowamu.

Informac;a z Kra;owego Re;estru Karnego w zakresue okreslonym w art 24 ust 1 pkt 13 14 21 ustawv

1. wystawionej nie wczesniej niz 6 miesiecy przed uptywem terminu skiadania ofert albo wnioskow 0
dopuszczenie do udziatu w postepowaniu.

Zaswiadczenie whasciwego naczelnika urzedu skarbowego potwierdzajacego, ze wykonawca nie zalega

Z optacaniem podatkdw, wystawionego nie wezeéniej niz 3 miesigce przed uptywem terminu sktadania ofert,
lub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca zawart porozumienie z whasciwym organem

2. podatkowym w sprawie splat tych naleznoéci wraz z ewentualnymi odsetkami lub grzywnami, w szczegdinodci
uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roziozenie na raty zaleglych platnosci lub
wstrzymanie w catosci wykonania decyzji wiasciwego organu. w celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia
na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy.

Zaswiadczenie wiasciwej terenowej jednostki organizacyjnej Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych fub
Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spolecznego albo innego dokumentu potwierdzajacego, ze wykonawca
nie zalega z optacaniem sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, wystawionego nie wczesniej niz 3
miesiace przed uptywem terminu sktadania ofert, lub innego dokumentu potwierdzajgcego, ze Wykonawca
zawart porozumienie z wlasciwym organem w sprawie spiat tych naleinosci wraz z ewentualnymi odsetkami
lub grzywnami, w szczegdinoéci uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub rozioZenie na raty
zalegtych ptatnosci lub wstrzymanie w catosci wykonania decyzji whasciwego organu. w celu potwierdzenia
braku podstaw wykiuczenia na podstawie art. 24 yst. S pkt 8 ustawy.

Odpis z wlasciwego rejestru lub z centralnej ewidencji i informacji o dzialainosci gospodarczej,
4. jezeli odrebne przepisy wymagaija wpisu do rejestru lub ewidencji, w celu potwierdzenia braku podstaw
wykluczenia na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 1 ustawy.

Oswiadczenia wykonawcy:

a. o braku wydania wobec niego prawomocnego wyroku sadu lub ostatecznej decyzji




administracyjnej o zaleganiu z uiszczenia podatkow, opiat lub skiadek na ubezpieczenia spoteczne
tub zdrowotne albo- w przypadku wydania takiego wyroku lub decyzji -~ dokumentdw
potwierdzajacych dokonanie ptatnoéci tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami lub

grzywnami lub zawarcie wigzgcego porozumienia w spiat tych naleznosci,

b. o braku orzeczenia wobec niego tytuiem Srodka zapobiegawczego i zakazu ubiegania
sie o zamodwienie publiczne;

c. o niezaleganiu z optaceniem podatkow i optat lokalnych, o ktérych mowa w ustawie z
12.1.19591 o podatkach i optatach lokalnych (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 1785, 2141, 2372, 2432).

Odpowiednie katalogi producenta (zawierajace n‘umery katalogowe oferowanych produktéw), foldery jub
materialy zrodiowe producenta/os$wiadczenia producenta w czytelny i jasny sposéb potwierdzajace
spetnianie parametrdw techniczno-uzytkowych opisanych przez Zamawiajacego w zataczniku nr 1 do SIWZ.
Brak potwierdzenia parametrow wymaganych zostanie uznany za niespetnienie przez oferowany sprzet tychze
parametrow i spowoduje odrzucenie oferty, chyba, ze zachodzi¢ beda przestanki okreslone w art. 26, ust. 3. W
przypadku sporzadzenia ww. dokumentow w jezyku obcym do oferty nalezy dotgczyé dokument(y) wraz z
ttumaczeniem na jezyk polski. Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do sprawdzenia wiarygodnosci podanych
przez Wykonawce parametrow we wszystkich dostepnych zrddiach- dotyczy pakietu nr 1-190

Bezptatne probki do pakietow i pozycji, w ilosciach wskazanych w zalgczniku nr 1 do SIWZ.

Wazne i aktualne na dzien otwarcia ofert dokumenty potwierdzajace dopuszczenie do obrotu na terenie RP
- zgodnie z ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych

- m.in:

» Deklaracja/e zgodnosci,

« certyfikat/y zgodnosci (wydany przez jednostke notyfikowang - o ile jest wymagany),

spotwierdzenie, 7e oferowany wyrob medyczny zostat zgtoszony/wpisany do rejestru wyrobow medycznych i
podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu lub dokonano powiadomienia o wyrobie w trybie
art. 58 ustawy o wyrobach medycznych (nazwa wyrobu zgioszona/wpisana do rejestru winna odpowiadad
nazwie handlowej /katalogowej oferowanego wyrobu).

Jezeli {zgodnie z tresécig art. 13 ustawy) wytworca nie ma migjsca zamieszkania lub siedziby w pafstwie
cztonkowskim oraz nie wyznaczyt autoryzowanego przedstawiciela albo jezeli wyrdb nie jest wprowadzany do
obrotu na odpowiedzialnos¢ wytwércy lub autoryzowanego przedstawiciela, informuje o tym fakcie

Zamawiajgcego poprzez dotaczenie do oferty stosownego odwiadczenia w tym zakresie.
UWAGA

Kazdy dokument powinien byC opisany, jakiej pozycii z Zalacznika 1 do SIWZ dotyczy.

-Dokument wydany przez niezalezne laboratorium, na podstawie badan statystycznie znamiennej ilodci probek

{min. 32), potwierdzajacy bariere folii dia wirusow =>27nm ~ dotyczy Pakietu nr 35, poz. 1, 2, 3, 5.




- wykaz publikacji badan klinicznych potwierdzajacych skutecznoéé ochrony skdry przed uszkodzeniem przez
mocz lub kat potwierdzona klinicznie na grupie minimum 900 pacjentéw- dotyczy Pakietu nr 35, poz. 9,10

10.

Pakiet nr 111- Dokument w formie badania z niezaleinego laboratorium potwierdzajacy, ze rekawice
przebadane sg na przenikanie mikroorganizméw zgodnie: z ASTM D6978 { co najmniej 15 cytostatykdw)-
dotyczy poz. 1, z ASTM F1671-07 - dotyczy poz. 2, 7, z ASTM F1671 - dotyczy poz. 1,3,8,9 oraz dokument w
formie raportu wytwdrcy potwierdzajacy, Ze oferowane rekawice s3 zgodne z EN 374-3 - dotyczy poz. 7,8,9

11.

-Wynik badania potwierdzony dokumentem wystawionym przez producenta wyrobu potwierdzajgcy, Ze
oblozenia i fartuchy musza cechowaé sie I klasa palnosci na poziomie >3,55 - dotyczy Pakietu nr
129,130,131,133, -Raport potwierdzajacy walidacje procesu sterylizacji odnoszacy
sig do wyrobdw, do miejsca przeprowadzania procesu, do urzadzen (w tym sterylizatora), ktérym sie
postugiwano, do specyfikacji procesu sterylizacji - dotyczy Pakietu nr 129,130,131,133.

12.

Oswiadczenie producenta elektrod o kompatybilnosci z posiadanym przez Zamawiajgcego aparatem NIM 3.0,
Response prod. Medtronic - dotyczy Pakietu nr 161

Uzupelnienie  nalezy  ziozy¢ do  dnia 12.08.2019do  godz. 10:00, za  podrednictwem
https://platformazakupowa.pi/pn/dco

ZABSTEFCA DYREXTORA
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Wroctaw, 31.07.2019

ZARYS International Group Sp. z 0.0,
Sp.k., Ul. Pod Borem 18 41-808 Zabrze
Dotyczy: Przetarg nieograniczony na Sukcesywna dostawe sprzetu medycznego
jednorazowego uzytku dla Dolnoslaskiego Centrum Onkologii we Wroclawiu z
podziatem na 190 pakietéw, znak sprawy ZP/PN/32/19/LNP/JHP

WEZWANIE DO ZLOZENIA OSWIADCZEN I DOKUMENTOW DLA ZAD. NR
7,86,?,23,24,3{40,41,43,45,46,53,88,99,102,!%139,151,157,1?4

Dzialajac na podstaWie art. 26 ‘Ust. 2 ustawy z dnia 29.01.2004r. Prawo zamdwien publicznych (t.j. Dz. U. 2z
2015r., poz. 2164 z péZn. zm.) zwanej dalej ustawa, Dolnoslaskie Centrum Onkologii we Wroctawiu wzywa
Panstwa do zlozenia o$wiadczen i dokumentéw potwierdzajacych speinianie warunkéw udzialu w
postgpowaniu i brak podstaw do wykiuczenia, zgodnie z punktem 6.2 SIWZ. Dokumenty i oswiadczenia
muszg by¢ aktualne na dzien ich zlozenia oraz spehiad wymagania opisane w SIWZ.

W ‘c‘e‘!u"p_otw: rd_z‘é&‘_ia raku pbdstay_v _

! W postepowaniu

Informécja z Krajowego Rejéstru Karnégo w zékré.s.'re 6kreélohym w.af.t. 24 ust, 1 Dkf 13, 14 i21 ustawy,

wystawionej nie wczesniej niz 6 miesiecy przed uplywem terminu skiadania ofert albo wnioskéw o

dopuszczenie do udziatu w postepowaniu,

Zaswiadczenie wiasciwego naczelnika urzedu skarbowego potwierdzajacego, ze wykonawca nie zalega

z optacaniem podatkéw, wystawionego nie wczesniej niz 3 miesigce przed uptywem terminu skladania ofert,
lub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca zawart porozumienie z whasciwym organem
podatkowym w sprawie sptat tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami lub grzywnami, w szczegdinoéci
uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roztozenie na raty zaleglych piatnodci lub
wstrzymanie w catosci wykonania decyzji whasciwego organu. w celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia

na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy.

Zaswiadczenie wiasciwej terenowej jednostki organizacyjnej Zakladu Ubezpieczen Spotecznych lub
Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego albo innego dokumentu potwierdzajacego, ze wykonawca
nie zalega z optacaniem skladek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, wystawionego nie wczesniej niz 3
miesiace przed uptywem terminu sktadania ofert, lub innego dokumentu potwierdzajgcego, e Wykonawca
zawar} porozumienie z whasciwym organem w sprawie splat tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami
lub grzywnami, w szczegdlinosci uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roziozenie na raty
zalegtych ptatnosci lub wstrzymanie w catosci wykonania decyzji wlasciwego organu. w celu potwierdzenia

braku podstaw wykluczenia na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy.

Odpis z whasciwego rejestru lub z centralnej ewidencji i informacji o dziatalnosci gospodarczej,
jezeli odrgbne przepisy wymagaja wpisu do rejestru lub ewidenciji, w celu potwierdzenia braku podstaw
wykluczenia na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 1 ustawy.

Oswiadczenia wykonawcy:

a. o braku wydania wobec niego prawomocnego wyroku sadu lub ostatecznej decyzji




administracyjnej o zaleganiu z uiszczenia podatkow, optat lub skiadek na ubezpieczenia spoteczne
iub zdrowotne albo- w przypadku wydania takiego wyroku lub decyzji — dokumentdw
potwierdzajacych dokonanie platnosci tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami lub
grzywnami lub zawarcie wigzacego porozumienia w sptat tych naleznosci,

b. o braku orzeczenia wobec niego tytutem Srodka zapobiegawczego i zakazu ubiegania

sie 0 zamowienie publiczne;

c. o niezaleganiu z opiaceniem podatkdw i optat lokalnych, o ktdrych mowa w ustawie z
12.1.1991 o podatkach i optatach lokalnych (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 1785, 2141, 2372, 2432).

- oferowane - dostawy odpowiadaja = wymaganiom . okreslonym - przez

Odpowiednie katalogi producenta (zawierajace numery katalogowe oferowanych produktow), foldery lub
materiaty Zrodtowe producenta/odwiadczenia producenta w czytelny | jasny sposéb potwierdzajace
spetnianie parametrdw techniczno-uzytkowych opisanych przez Zamawiajacego w zatgczniku nr 1 do SIWZ.
Brak potwierdzenia parametréw wymaganych zostanie uznany za niespetnienie przez oferowany sprzet tychie
parametrow i spowoduje odrzucenie oferty, chyba, ze zachodzi¢ bedy przestanki okresione w art, 26, ust. 3. W
przypadku sporzadzenia ww. dokumentdw w jezyku obcym do oferty nalezy dotaczy¢ dokument(y) wraz z
tlumaczeniem na jezyk poiski. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do sprawdzenia wiarygodnosci podanych
przez Wykonawce parametrow we wszystkich dostepnych Zrodiach- dotyczy pakietu nr 1-190

Bezptatne probki do pakietow i pozycji, w ilosciach wskazanych w zatgczniku nr 1 do SIWZ.

Wazne i aktualne na dzien otwarcia ofert dokumenty potwierdzajace dopuszczenie do obrotu na terenie RP
- zgodnie z ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych

- m.in:

» Deklaracja/e zgodnosci,

« certyfikat/y zgodnosci (wydany przez jednostke notyfikowang - o ile jest wymagany),

epotwierdzenie, ze oferowany wyrdb medyczny zostat zgioszony/wpisany do rejestru wyrobdw medycznych i
podmictéw odpowiedzialnych 2a ich wprowadzenie do obrotu lub dokonano powiadomienia o wyrobie w trybie
art. 58 ustawy o wyrobach medycznych {nazwa wyrobu zgloszona/wpisana do rejestru winna odpowiadad
nazwie handlowej /katalogowej oferowanego wyrobu).

Jezeli (zgodnie z tredcig art. 13 ustawy) wytwdrca nie ma miejsca zamieszkania lub siedziby w panstwie
czionkowskim oraz nie wyznaczyt autoryzowanego przedstawiciela albo jezeli wyrdb nie jest wprowadzany do
obrotu na odpowiedzialnosC wytwércy lub autoryzowanego przedstawiciela, informuje o tym fakcie

Zamawiajacego poprzez dotgczenie do oferty stosownego oswiadczenia w tym zakresie.
UWAGA

Kazdy dokument powinien byC opisany, jakiej pozycji z Zatacznika 1 do SIWZ dotyczy.

-Dokument wydany przez niezalezne laboratorium, na podstawie badan statystycznie znamiennej ilosci probek

{min. 32), potwierdzajacy bariere folii dla wirusdéw =>27nm - dotyczy Pakietu nr 35, poz. 1, 2, 3, 5.




- wykaz publikacji badan klinicznych potwierdzajacych skutecznoéé ochrony skory przed uszkodzeniem przez
mocz lub kat potwierdzona klinicznie na grupie minimum 900 pacjentéw— dotyczy Pakietu nr 35, poz. 9,10

10.

Pakiet nr 111- Dokument w formie badania 7 niezaleznego laboratorium potwierdzajacy, ze rekawice
przebadane sg na przenikanie mikroorganizméw zgodnie: z ASTM D6978 ( co najmniej 15 cytostatykéw)-
dotyczy poz. 1, z ASTM F1671-07 - dotyczy poz. 2, 7, Z ASTM F1671 - dotyczy poz. 1,3,8,9 oraz dokument w
formie raportu wytwércy potwierdzajacy, ze oferowane rekawice sg zgodne z EN 374-3 - dotyczy poz. 7,8,9

11.

-Wynik badania potwierdzony dokumentem wystawionym przez producenta wyrobu potwierdzajacy, ze
obtozenia i fartuchy musza cechowaé sie I klasg palnoéci na poziomie >3,5s - dotyczy Pakietu nr
129,130,131,133, -Raport potwierdzajacy walidacje procesu sterylizacji odnoszacy
sig do wyrobdw, do miejsca przeprowadzania procesu, do urzadzen (w tym sterylizatora), ktérym sie
postugiwano, do specyfikacji procesu sterylizacji - dotyczy Pakietu nr 129,130,131,133.

12.

Oswiadczenie producenta elektrod o kompatybilnosci z posiadanym przez Zamawiajacego aparatem NIM 3.0.
Response prod. Medtronic - dotyczy Pakietu nr 161

Uzupetnienie  nalezy zlozyé do  dnia 12.08.2019dc  godz.  10:00, =za  poérednictwem

hitps:

latformazakupowa.pl/pn/dco
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EZP/.‘J.%.’.‘:%:’.../IQ Wroclaw, 31.07.2019

Mercator Medical S.A., UL H. Modrzejewkiej 30, 31-327 Krakéw
Dotyczy: Przetarg nieograniczony na Sukcesywngy dostawe sprzetu medycznego
jednorazowego uzytku dla Dolnoslaskiego Centrum Onkologii we Wroctawiu 2z
podziatlem na 190 pakietéw, znak sprawy ZP/PN/32/19/LNP/IHP

WEZWANIE DO ZLOZENIA OSWIADCZEN I DOKUMENTOW DLA ZAD. NR 111

Dziatajac na podstawie art. 26 ust. 2 ustawy z dnia 29.01.2004r. Prawo zaméwien publicznych (t.j. Dz. U. z
2015r., poz. 2164 z pézn. zm.) zwanej dalej ustawg, Dolnoslaskie Centrum Onkologii we Wroctawiu wzywa
Panstwa do zioZenia odwiadczen i dokumentow potwierdzajacych speinianie warunkdéw udziatu w
postgpowaniu i brak podstaw do wykiuczenia, zgodnie z punktem 6.2 SIWZ. Dokumenty i ofwiadczenia
muszg by¢ aktualne na dzien ich zlozenia oraz spetniaé wymagania opisane w SIWZ.

w celulfpotwierd;enia‘ v‘b‘:‘jaku._vpodstaw. .ka‘l_‘@lcz‘en|a wykonawcy z‘ixdz:a_&_q w postepowaniu:

inforniaé;‘é z k'rajoweg'o Reje'sf'ru Karhegb'w iakrééie okreéiony:ﬁ w art 24 ust. 1 Dkt 13, 14121 ustawy, .

1. wystawionej nie wczesniej niz 6 miesiecy przed uplywem terminu skiadania ofert albo wnioskdw 0

dopuszczenie do udziatu w postepowaniu.

Zaswiadczenie wiasciwego naczelnika urzedu skarbowego potwierdzajacego, 7e wykonawca nie zalega

z optacaniem podatkéw, wystawionego nie wczesnie] niz 3 miesigce przed uplywem terminu sktadania ofert,
fub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca zawart porozumienie z wiaéciwym organem

2. podatkowym w sprawie sptat tych naleznoéci wraz z ewentualnymi odsetkami lub grzywnami, w szczegdinosci
uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roztozenie na raty zalegiych ptatnosci fub
wstrzymanie w catodci wykonania decyzji wiasdciwego organu, w celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia
na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy.

Zaswiadczenie wiasciwej terenowej jednostki organizacyjnej Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych lub
Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spolecznego albo innego dokumentu potwierdzajacego, ze wykonawca
nie zalega z optacaniem skfadek na ubezpieczenia spofeczne lub zdrowotne, wystawionego nie wczesnigj niz 3
miesigce przed uptywem terminu skiadania ofert, lub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca
zawart porozumienie z whasciwym organem w sprawie spiat tych naleinosci wraz z ewentualnymi odsetkami
lub grzywnami, w szczegdinosci uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roziozenie na raty
zalegtych ptatnosci lub wstrzymanie w catosci wykonania decyzji whadciwego organu. w celu potwierdzenia

braku podstaw wykluczenia na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy.

Odpis z wlasciwego rejestru lub z centrainej ewidencji i informacji o dzialalnosci gospodarczej,
4. jezeli odrebne przepisy wymagaja wpisu do rejestru lub ewidencji, w celu potwierdzenia braku podstaw
wykluczenia na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 1 ustawy.

Oswiadczenia wykonawcy:

5. 3. o braku wydania wobec niego prawomocnego wyroku sadu lub ostatecznej decyzji
administracyjnej o zaleganiu z uiszczenia podatkow, optat lub skladek na ubezpieczenia spoteczne
lub zdrowotne albo- w przypadku wydania takiego wyroku lub decyzji — dokumentow
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potwierdzajgcych dokonanie platnosci tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami jub
grzywnami lub zawarcie wigzgcego porozumienia w spiat tych naleznosdi,

b. o braku orzeczenia wobec niego tytutem Srodka zapobiegawczego i zakazu ubiegania
sie o zamdwienie publiczne;

¢. o niezaleganiu z optaceniem podatkow i optat lokalnych, o ktdrych mowa w ustawie z
12.1.1991 o podatkach i optatach lokalnych (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 1785, 2141, 2372, 2432).

QOdpowiednie katalogi producenta (zawierajgce numery katalogowe oferoﬁan\,./ch. produktdw), foldery lub
materiaty zrédlowe producenta/oswiadczenia producenta w czyvtelny i jasny sposdb potwierdzajace
spetnianie parametréw techniczno-uzytkowych opisanych przez Zamawiajacego w zatgczniku nr 1 do SIWZ.
Brak potwierdzenia parametréw wymaganych zostanie uznany za niespetnienie przez oferowany sprzet tychze
parametrdw i spowoduje odrzucenie oferty, chyba, 2e zachodzi¢ bedq przestanki okreélone w art. 26, ust. 3. W
przypadku sporzadzenia ww. dokumentdw w jezyku obcym do oferty nalezy dotaczy¢ dokument(y) wraz z
tlumaczeniem na jezyk polski. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do sprawdzenia wiarygodnosci podanych

przez Wykonawce parametrow we wszystkich dostepnych Zrédtach- dotyczy pakietu nr 1-190

Bezptatne probki do pakietow i pozycji, w ilosciach wskazanych w zalgczniku nr 1 do SIWZ.

Wazne i aktualne na dzien otwarcia ofert dokumenty potwierdzajgce dopuszczenie do obrotu na terenie RP
- zgodnie z ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych

- m.in:

» Deklaracja/e zgodnosci,

« certyfikat/y zgodnosci (wydany przez jednostke notyfikowang - o ile jest wymagany),

spotwierdzenie, ze oferowany wyrob medyczny zostat zgtoszony/wpisany do rejestru wyrobéw medycznych i
podmiotéw odpowiedziainych za ich wprowadzenie do obrotu lub dokonano powiadomienia o wyrobie w trybie
art. 58 ustawy o wyrobach medycznych {nazwa wyrobu zgloszona/wpisana do rejestru winna odpowiadad
nazwie handlowej /katalogowej oferowanego wyrobu).

Jezeli (zgodnie z tredcig art. 13 ustawy) wytworca nie ma miejsca zamieszkania lub siedziby w panistwie
cztonkowskim oraz nie wyznaczyt autoryzowanego przedstawiciela albo jezeli wyrdb nie jest wprowadzany do
obrotu na odpowiedzialnos¢ wytwércy lub autoryzowanego przedstawiciela, informuje o tym fakcie

Zamawiajacego poprzez dotaczenie do oferty stosownego oSwiadczenia w tym zakresie.
UWAGA

Kazdy dokument powinien byC opisany, jakiej pozycji z Zalgcznika 1 do SIWZ dotyczy.

-Dokument wydany przez niezalezne laboratorium, na podstawie badan statystycznie znamiennej ilosci probek
{min. 32), potwierdzajacy bariere folii dla wirusdw =>27nm — dotyczy Pakietu nr 35, poz. 1, 2, 3, 5.

- wykaz publikacji badad kiinicznych potwierdzajacych skuteczno$¢ ochrony skéry przed uszkodzeniem przez




mocz lub kat potwierdzona klinicznie na grupie minimum 900 pacjentdéw- dotyczy Pakietu nr 35, poz. 9,10

10.

Pakiet nr 111- Dokument w formie badania z niezaleznego laboratorium potwierdzajacy, ze rekawice
przebadane sa na przenikanie mikroorganizméw zgodnie: z ASTM D6978 { co najmniej 15 cytostatykdw)-
dotyczy poz. 1, z ASTM F1671-07 - dotyczy poz. 2, 7, z ASTM F1671 - dotyczy poz. 1,3,8,9 oraz dokument w
formie raportu wytworcy potwierdzajacy, ze oferowane rekawice s3 zgodne z EN 374-3 - dotyczy poz. 7,8,9

11,

-Wynik badania potwierdzony dokumentem wystawionym przez producenta wyrobu potwierdzajacy, ie
obtozenia i fartuchy musza cechowaé sie 1 klasa palnosci na poziomie >3,55 - dotyczy Pakietu nr
129,130,131,133, -Raport potwierdzajgcy walidacje procesu sterylizacji odnoszacy
sie do wyrobdw, do miejsca przeprowadzania procesu, do urzadzen (w tym sterylizatora), ktérym sie
postugiwano, do specyfikacji procesu sterylizacji - dotyczy Pakietu nr 129,130,131,133.

12,

Oéwiadczenie producenta elektrod o kompatybilnosci z posiadanym przez Zamawiajgcego aparatem NIM 3.0,
Response prod. Medtronic - dotyczy Pakietu nr 161

Uzupetnienie  nalezy zioiyé do  dnia 12.08.2019dc  godz. 10:00, za  posdrednictwem
https://platformazakupowa.pl/pn/dco
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gzp/ 441 2. 119 Wroclaw, 31.07.2019

OLYMPUS Polska Sp. z 0.0.,

Ul, Wynalazek 1, 02-677 Warszawa

Dotyczy: Przetarg nieograniczony na Sukcesywna dostawe sprzetu medycznego

jednorazowego uzytku dia Dolnoéiaskiego Centrum Onkologii we Wroclawiu 2z
podziatem na 190 pakietéw, znak sprawy ZP/PN/32/19/LNP/JHP A

ath

WEZWANIE DO ZLOZENIA OSWIADCZEN I DOKUMENTOW DLA ZAD. NR 136,128,173

Dziatajac na podstawie art. 26 ust. 2 ustawy z dnia 29.01.2004r. Prawo zaméwien publicznych (t.j. Dz. U, 2
2015r., poz. 2164 z pdin. zm.) zwanej dalej ustawa, Dolnoslgskie Centrum Onkologii we Wroctawiu wzywa
Panstwa do zloZenia oéwiadczert i dokumentéw potwierdzajacych spefnianie warunkéw udzialy w
postepowaniu i brak podstaw do wykluczenia, zgodnie z punktem 6.2 SIWZ. Dokumenty i odwiadczenia
musza byC aktuaine na dzien ich zlozenia oraz spetniaé wymagania opisane w SIWZ.

Wykluczenia wykonawcy z udzialu w postepowaniu

. I.nf'ormac.j.a”z 'K'fajt')v.v.égé Réjes{ru Karnegb w éai{reéié okreé.lonyr.n. w art. 24 ust-.' 1' pkt, 13; 14 .2.1 ustawy,

1. wystawionej nie wczesniej niz 6 miesigcy przed uptywem terminu skiadania ofert albo wnioskdw o
dopuszczenie do udziatlu w postepowaniu.

Zaswiadczenie whadciwego naczelnika urzedu skarbowego potwierdzajacego, ze wykonawca nie zalega

z optacaniem podatkéw, wystawionego nie wczesniej niz 3 miesiace przed uptywem terminu skladania ofert,
lub innego dokumentu potwierdzajgcego, ze Wykonawca zawart porozumienie z wiasciwym organem

2. podatkowym w sprawie splat tych naleznoéci wraz z ewentuainymi odsetkami lub grzywnami, w szczegdlnosci
uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roztozenie na raty zaleglych ptatnosci iub
wstrzymanie w catosci wykonania decyzji wiasciwego organu. w celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia

na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy.

Zaswiadczenie wiasciwe] terenowej jednostki organizacyjnej Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych lub
Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego albo innego dokumentu potwierdzajgcego, ze wykonawca
nie zalega z optacaniem sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, wystawionego nie wczesniej niz 3
rmiesigce przed uptywem terminu skiadania ofert, lub innego dokumentu potwierdzajacego, 2e Wykonawca
zawart porozumienie z whasciwym organem w sprawie sptat tych naleinosci wraz z ewentualnymi odsetkami
fub grzywnami, w szczegdinosci uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roztozenie na raty
zalegtych ptatnosci lub wstrzymanie w caloéci wykonania decyzji wiasciwego organu. w celu potwierdzenia
braku podstaw wykiuczenia na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy.

Odpis z wlasciwego rejestru lub z centrainej ewidencji i informacji o dziatalnosci gospodarczej,
4. jezeli odrebne przepisy wymagaja wpisu do rejestru fub ewidencji, w celu potwierdzenia braku podstaw
wykluczenia na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 1 ustawy.

Oswiadczenia wykonawcy:

a. o braku wydania wobec niego prawomocnego wyroku sadu lub ostatecznej decyzji




administracyjnej o zaleganiu z uiszczenia podatkéw, opfat lub skiadek na ubezpieczenia spoteczne
fub zdrowotne albo- w przypadku wydania takiego wyroku lub decyzji — dokumentdéw
potwierdzajacych dokonanie platnosci tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami lub

grzywnami lub zawarcie wiazacego porozumienia w splat tych naleznosci,

b. o braku orzeczenia wobec niego tytutem Srodka zapobiegawczego i zakazu ubiegania
sie 0 zamowienie publiczne;

c. 0 niezaleganiu z opfaceniem podatkdw i optat lokalnych, o ktérych mowa w ustawie z
12.1.1991 o podatkach i optatach lokalnych (t.j. Dz. U. 2 2017 r. poz. 1785, 2141, 2372, 2432).

Odpowiednie katalogi producenta (zawierajace numery katalogowe oferowanych produktdw), foldery lfub
materiaty Zrodiowe producenta/odwiadczenia producenta w czytelny i jasny sposdb potwierdzajace
speinianie parametrow techniczno-uzytkowych opisanych przez Zamawizjgcego w zalaczniku nr 1 do SIWZ.
Brak potwierdzenia parametrow wymaganych zostanie uznany za niespeinienie przez oferowany sprzet tychze
parametrow i spowoduje odrzucenie oferty, chyba, ze zachodzi¢ beda przestanki okreslone w art. 26, ust. 3. W
przypadku sporzadzenia ww. dokumentdw w jezyku obcym do oferty nalezy dolgczy¢ dokument(y) wraz z
tlumaczeniem na jezyk poiski. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do sprawdzenia wiarygodnosci podanych

przez Wykonawce parametrow we wszystkich dostepnych zrédiach- dotyczy pakietu nr 1-180

Bezptatne probki do pakietow i pozycji, w iloSciach wskazanych w zataczniku nr 1 do SIWZ.

Wazne i aktualne na dzien otwarcia ofert dokumenty potwierdzajace dopuszczenie do obrotu na terenie RP
- zgodnie z ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych

- m.in:

» Deklaracja/e zgodnosci,

« certyfikat/y zgodnosci (wydany przez jednostke notyfikowang - o ile jest wymagany),

spotwierdzenie, ze oferowany wyrdb medyczny zostal zgloszony/wpisany do rejestru wyrobéw medycznych i
podmiotéw odpowiedziainych za ich wprowadzenie do obrotu lub dokonano powiadomienia o wyrobie w trybie
art. 58 ustawy o wyrobach medycznych (nazwa wyrobu zgloszona/wpisana do rejestru winna odpowiadac

nazwie handlowej /katalogowej oferowanego wyrobu).

Jezeli (zgodnie z trescig art. 13 ustawy) wytwdrca nie ma miejsca zamieszkania lub siedziby w pafstwie
czionkowskim oraz nie wyznaczyt autoryzowanego przedstawiciela albo jezeli wyrdb nie jest wprowadzany do
obrotu na odpowiedzialnos¢ wytworcy lub autoryzowanego przedstawiciela, informuje o tym fakcie

Zamawiajgcego poprzez dotgczenie do oferty stosownego oswiadczenia w tym zakresie.
UWAGA

Kazdy dokument powinien byé opisany, jakiej pozycji z Zatacznika 1 do SIWZ dotyczy.

-Dokument wydany przez niezalezne laboratorium, na podstawie badan statystycznie znamiennej ilosci prébek
(min. 32), potwierdzajacy bariere folii dla wiruséw =>27nm — dotyczy Pakietu nr 35, poz. 1, 2, 3, 5.




- wykaz publikacji badan kiinicznych potwierdzajacych skutecznosé ochrony skéry przed uszkodzeniem przez
mocz lub kat potwierdzona klinicznie na grupie minimum 900 pacjentow~ dotyczy Pakietu nr 35, poz. 9,10

10.

Pakiet nr 111- Dokument w formie badania z niezaleznego laboratorium potwierdzajacy, Ze rekawice
przebadane s3 na przenikanie mikroorganizméw zgodnie: z ASTM D6978 ( co najmniej 15 cytostatykdw)-
dotyczy poz. 1, z ASTM F1671-07 - dotyczy poz. 2, 7, 2 ASTM F1671 - dotyczy poz. 1,3,8,9 oraz dokument w
formie raportu wytworcy potwierdzajacy, ze oferowane rekawice 53 zgodne z EN 374-3 - dotyczy poz. 7,89

11.

-Wynik badania potwierdzony dokumentem wystawionym przez producenta wyrobu potwierdzajacy, Ze
obtoZenia i fartuchy musza cechowaé¢ sie I klasa palnoici na poziomie >3,55 - dotyczy Pakietu nr
129,130,131,133, -Raport potwierdzajacy walidacje procesu sterylizacji odnoszacy
sig do wyrobdw, do miejsca przeprowadzania procesu, do urzadzen (w tym sterylizatora), ktérym sie
postugiwano, do specyfikacji procesu sterylizacji - dotyczy Pakietu nr 129,130,131,133.

12.

Odwiadczenie producenta elektrod o kompatybilnosci z posiadanym przez Zamawiajgcego aparatem NIM 3.0.
Response prod. Medtronic - dotyczy Pakietu nr 161

Uzupeinienie  nalezy ziozy¢é do  dnia 12.08.2019do  godz.  10:00, za posrednictwem
https://platformazakupowa.pl/pn/dco

mgr Krzysziof Stashiewicz
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EZP/. 2*/1(‘{/19 Wroctaw, 31.07.2019

F.P-U-H Mieczystaw Kruszelnicki, Ul. Chorwacka 45, 51-107 Wroclaw
Dotyczy: Przetarg nieograniczony na Sukcesywna dostawe sprzetu medycznego
jednorazowego uzytku dla Dolnodlaskiego Centrum Onkologii we Wroclawiu z
podziatem na 190 pakietéw, znak sprawy ZP/PN/32/19/LNP/JHP

WEZWANIE DO ZLOZENIA OSWIADCZEN I DOKUMENTOW DLA ZAD. NR 165

Dziatajac na podstawie art. 26 ust. 2 ustawy z dnia 29.01.2004r. Prawo zamowien publicznych (t.j. Dz. U. 2
2015r., poz. 2164 z pdin. zm.) zwanej dalej ustawg, Dolnoélaskie Centrum Onkologii we Wroctawiu wzZywa
Panstwa do zlozenia oéwiadczen i dokumentéw potwierdzajgcych speinianie warunkdw udzialu w
postgpowaniu | brak podstaw do wykluczenia, zgodnie z punktem 6.2 SIWZ. Dokumenty i odwiadczenia
muszg by¢ aktualne na dzien ich zlozenia oraz speinia wymagania opisane w SIWZ.

w ceiu»potwierdzeﬂia' brfaku‘:padstaw_-wykfub;énié-wykonawé{v_--:i_--udz:&iu:_\n_.r_;-p_ost_epowa_n_m L

Informacja z Krajowagd Rejesfru K.arn.ego w zakresie okreélchyrﬁ wart, 24 ust 1 pkt .13, 1421 u.sta.s.w..

1. wystawionej nie wczesniej niz 6 miesiecy przed uptywem terminu skladania ofert albo wnioskdw o

dopuszczenie do udziatu w postepowaniu.

Zaswiadczenie whasciwego naczelnika urzedu skarbowego potwierdzajacego, ze wykonawca nie zalega

z optacaniem podatkdw, wystawionego nie wczesniej niz 3 miesiace przed uptywem terminu sktadania ofert,
lub innego dokumentu potwierdzajacego, e Wykonawca zawart porozumienie z wlasciwym organem

2. podatkowym w sprawie splat tych naleznoéci wraz z ewentualnymi odsetkami lub grzywnami, w szczegdinosci
uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roztozenie na raty zaleglych ptatnosei lub
wstrzymanie w catosci wykonania decyzji wiasciwego organu. w celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia
na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy.

Zaswiadczenie whasciwej terenowej jednostki organizacyjnej Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych lub
Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego albo innego dokumentu potwierdzajgcego, ze wykonawca
nie zalega z optacaniem skiadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, wystawionego nie wczesniej niz 3
miesigce przed uptywem terminu skladania ofert, lub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca
zawart porozumienie z whasciwym organem w sprawie splat tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami
lub grzywnami, w szczegoinosci uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roziozenie na raty
zalegtych ptatnosci lub wstrzymanie w catosci wykonania decyzji whasciwego organu. w celu potwierdzenia
braku podstaw wykluczenia na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy.

Odpis z wiasciwego rejestru lub z centrainej ewidencji i informacji o dzialainosci gospodarczej,
4. jezeli odrebne przepisy wymagaja wpisu do rejestru lub ewidencji, w celu potwierdzenia braku podstaw
wykluczenia na podstawie art. 24 ust. § pkt 1 ustawy.,

Oswiadczenia wykonawcy:

5. 8. o braku wydania wobec niego prawomocnego wyroku sadu lub ostatecznej decyzji
administracyjnej o zaleganiu z viszczenia podatkdw, optat lub skiadek na ubezpieczenia spoteczne

lub zdrowotne albo- w przypadku wydania takiego wyroku lub decyzji — dokumentéw
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potwierdzajacych dokonanie ptatnosci tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami tub

grzywnami lub zawarcie wigzacego porozumienia w sptat tych naleznosdi,

b. o braku orzeczenia wobec niego tytutem Srodka zapobiegawczego i zakazu ubiegania
sie 0 zamowienie publiczne;

¢. 0 niezaleganiu z optaceniem podatkow i optat lokalnych, o ktdrych mowa w ustawie z
12.1.1991 o podatkach i optatach lokalnych (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 1785, 2141, 2372, 2432).

dostawy odpowiadaja wymaganiom - okreslonym - przez

Odpownedhié kéfaibga producenta (zawierajgce numery katalogowe oferowanych produktow), foldery lub
materiaty Zrodiowe producenta/oswiadczenia producenta w czytelny i jasny sposob potwierdzajace
spetnianie parametrdw techniczno-uzytkowych opisanych przez Zamawiajacego w zalgczniku nr 1 do SIWZ.
Brak potwierdzenia parametrow wymaganych zostanie uznany za niespetnienie przez oferowany sprzet tychze
parametréw i spowoduje odrzucenie oferty, chyba, ze zachodzi¢ beda przestanki okreslone w art. 26, ust. 3. W
przypadku sporzadzenia ww. dokumentdw w jezyku obcym do oferty nalezy dotaczy¢ dokument(y) wraz z
tlumaczeniem na jezyk polski. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do sprawdzenia wiarygodnosci podanych
przez Wykonawce parametrow we wszystkich dostepnych Zrodtach- dotyczy pakietu nr 1-190

Bezplatne probki do pakietow i pozycji, w ilosciach wskazanych w zalaczniku nr 1 do SIWZ.

Wazne i aktualne na dzier otwarcia ofert dokumenty potwierdzajace dopuszczenie do obrotu na ferenie RP
- zgodnie z ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych

- m.in:

« Deklaracja/e zgodnosci,

= certyfikat/y zgodnosci (wydany przez jednostke notyfikowang - o ile jest wymagany),

epotwierdzenie, 2e oferowany wyréb medyczny zostat zgtoszony/wpisany do rejestru wyrobéw medycznych i
podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu fub dokonano powiadomienia o wyrobie w trybie
art. 58 ustawy o wyrobach medycznych (nazwa wyrobu zgloszona/wpisana do rejestru winna odpowiadac

nazwie handiowej /katalogowej oferowanego wyrobu).

Jezeli (zgodnie z tredcig art. 13 ustawy) wytwérca nie ma miejsca zamieszkania lub siedziby w panstwie
czionkowskim oraz nie wyznaczyt autoryzowanego przedstawiciela albo jezeli wyrdb nie jest wprowadzany do
obrotu na odpowiedzialnoi¢ wytworcy lub autoryzowanego przedstawiciela, informuje o tym fakcie

Zamawiajacego poprzez dotgczenie do oferty stosownego oéwiadczenia w tym zakresie.
UWAGA

Kazdy dokument powinien by¢ opisany, jakiej pozycji z Zalacznika 1 do SIWZ dotyczy.

-Dokument wydany przez niezalezne laboratorium, na podstawie badan statystycznie znamiennej ilodci probek
{min. 32), potwierdzajgcy bariere folii dla wiruséw =>27nm — dotyczy Pakietu nr 35, poz. 1, 2, 3, 5.

- wykaz publikacji badan klinicznych potwierdzajacych skutecznos$¢ ochrony skéry przed uszkodzeniem przez




mocz lub kat potwierdzona klinicznie na grupie minimum 900 pacjentéw— dotyczy Pakietu nr 35, poz. 9,10

Pakiet nr 111- Dokument w formie badania z niezaleznego laboratorium potwierdzajgcy, Ze rekawice
przebadane s na przenikanie mikroorganizmdw zgodnie: z ASTM D6978 { co najmniej 15 cytostatykdw)-
dotyczy poz. 1, z ASTM F1671-07 - dotyczy poz. 2, 7, z ASTM F1671 - dotyczy poz. 1,3,8,9 oraz dokument w
formie raportu wytwércy potwierdzajacy, ze oferowane rekawice sg zgodne z EN 374-3 - dotyczy poz. 7,8,9

-Wynik badania potwierdzony dokumentem wystawionym przez producenta wyrobu potwierdzajacy, ze
obtozenia i fartuchy muszg cechowad sie 1 klasa paino$ci na poziomie >3,55 - dotyczy Pakietu nr
129,130,131,133, -Raport potwierdzajacy walidacje procesu sterylizacji odnoszacy
sie do wyrobdw, do miejsca przeprowadzania procesu, do urzadzen (w tym sterylizatora), ktérym sie

postugiwano, do specyfikacji procesu sterylizacji - dotyczy Pakietu nr 129,130,131,133.

Oéwiadczenie producenta elektrod o kompatybilnosci z posiadanym przez Zamawiajacego aparatem NIM 3.0.
Response prod. Medtronic - dotyczy Pakietu nr 161

Uzupetnienie  nalezy  ziozy¢ do  dnia 12.08.2019do  godz.  10:00, za  podrednictwem
hitps://platformazakupowa.pl/pn/dco
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MITES Sp. z 0.0. ul. Rakowicka 10B/4, 31-511 Krakdéw
Dotyczy: Przetarg nieograniczony na Sukcesywna dostawe sprzetu medycznego
jednorazowego uzytku dia Dolnoslaskiego Centrum Onkologii we Wroctawiu z
podziatem na 190 pakietéw, znak sprawy ZP/PN/32/19/LNP/JHP

WEZWANIE DO ZEOZENIA OSWIADCZEN I DOKUMENTOW DLA ZAD. NR 89

Dziatajac na podstawie art. 26 ust. 2 ustawy z dnia 29.01.2004r. Prawo zamdwien publicznych (t.j. Dz. U. z
2015r., poz. 2164 z pdén. zm.) zwanej dalej ustawg, Dolnoslaskie Centrum Onkologii we Wroctawiu wzywa
Panstwa do zlozenia oéwiadczen i dokumentdw potwierdzajacych speinianie warunkéw udziatu w
postgpowaniu i brak podstaw do wykluczenia, zgodnie z punktem 6.2 SIWZ. Dokumenty i odwiadczenia
muszg by¢ aktualne na dzief ich zlozenia oraz speiniaé wymagania opisane w SIWZ.

W celu potwierdzenia hrakﬁ:pd&éfé@lﬁyi;lgczema _wvﬁonawcy-z_ uézra&u._ _

Info‘rmacja“z kréjowegb RejéStru Kardego w zakresie okreéldhym w arﬁ. 24 ust, 1 bkt 13. 14i21 Qsta'wv,

1. wystawionej nie wczesdniej niz & miesiecy przed uptywem terminu skfadania ofert albo wnioskéw o

dopuszczenie do udziatu w postepowaniy.

Zaswiadczenie whasciwego naczeinika urzedu skarbowego potwierdzajgcego, ze wykonawca nie zalega

z optacaniem podatkdw, wystawionego nie wczesniej niz 3 miesigce przed uplywem terminu skladania ofert,
lub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca zawart porozumienie z whadciwym organem

2, podatkowym w sprawie sptat tych naleznodci wraz z ewentuainymi odsetkami lub grzywnami, w szczegdinodci
uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roziozenie na raty zaleglych platnosci lub
wstrzymanie w catosci wykonania decyzji whadciwego organu. w celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia
na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy.

Zaswiadczenie wiasciwej terenowej jednostki organizacyjnej Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych lub
Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego albo innego dokumentu potwierdzajacego, ze wykonawca
nie zalega z optacaniem sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, wystawionego nie wczesniej niz 3
miesigce przed uplywem terminu skfadania ofert, lub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca
zawar! porozumienie z w%aéciv&ym organem w sprawie spfat tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami
lub grzywnami, w szczegdinosci uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie iub roziozenie na raty
zalegtych platnosci lub wstrzymanie w catoéci wykonania decyzji whasciwego organu. w celu potwierdzenia
braku podstaw wykluczenia na podstawie art. 24 ust, 5 pkt 8 ustawy.

Odpis z wlasciwego rejestru lub z centralnej ewidencji i informacji o dziatalnoéci gospodarczej,
4, jezeli odrebne przepisy wymagaja wpisu do rejestru lub ewidencji, w celu potwierdzenia braku podstaw
wykluczenia na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 1 ustawy.

Oswiadczenia wykonawcy:

5. a. o braku wydania wobec niego prawomocnego wyroku sgdu lub ostatecznej decyzji
administracyjnej o zaleganiu z uiszczenia podatkdw, opiat lub skiadek na ubezpieczenia spoteczne
lub zdrowotne albo- w przypadku wydania takiego wyroku lub decyzji - dokumentdw




potwierdzajgcych dokonanie ptatnosci tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami fub

grzywnami {ub zawarcie wigzacego porozumienia w sptat tych naleznosci,

b. o braku orzeczenia wobec niego tytutem Srodka zapobiegawczego i zakazu ubiegania
sie o zamdwienie publiczne;

c. 0 niezaleganiu z optaceniem podatkow i opiat lokainych, o ktérych mowa w ustawie z
12.1.1991 o podatkach i optatach lokalnych (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 1785, 2141, 2372, 2432).

W. celu - potwierdzenia, e oferowane dostawy odpowiadaja wyma

‘Zamawiajacego

Odpowiednie katalogi producenta (zawierajace numery kaféiég;zw.e oferowanych produktéw),.foidery lub
materiaty zrédiowe producenta/odwiadczenia producenta w czytelny i jasny sposéb potwierdzajace
spelnianie parametrdw techniczno-uzytkowych opisanych przez Zamawiajacego w zataczniku nr 1 do SIWZ.
Brak potwierdzenia parametrow wymaganych zostanie uznany za niespelnienie przez oferowany sprzet tychze
parametréw i spowoduje odrzucenie oferty, chyba, Ze zachodzi¢ beda przestanki okresione w art. 26, ust. 3. W
przypadku sporzadzenia ww. dokumentdw w jezyku obcym do oferty nalezy dolaczyé dokument(y) wraz z
tlumaczeniem na jezyk polski. Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do sprawdzenia wiarygodnosci podanych

przez Wykonawce parametrow we wszystkich dostepnych Zrédtach- dotyczy pakietu nr 1-190

7. Bezpiatne probki do pakietow i pozycji, w ilosciach wskazanych w zataczniku nr 1 do SIWZ.

Wazne i aktualne na dzien otwarcia ofert dokumenty potwierdzajgce dopuszczenie do obrotu na terenie RP
- 2godnie z ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych

- m.in:

« Deklaracja/e zgodnosci,

« certyfikat/y zgodnosci (wydany przez jednostke notyfikowang - o ile jest wymagany},

epotwierdzenie, ze oferowany wyrdb medyczny zostal zgioszony/wpisany do rejestru wyrobdw medycznych |
podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu lub dokonano powiadomienia o wyrobie w trybie
art. 58 ustawy ¢ wyrobach medycznych (nazwa wyrobu zgloszona/wpisana do rejestru winna odpowiadac

nazwie handlowej /katalogowej oferowanego wyrobu).

Jezeli (zgodnie z tresScig art. 13 ustawy) wytwoérca nie ma miejsca zamieszkania lub siedziby w panstwie
cztonkowskim oraz nie wyznaczyt autoryzowanego przedstawiciela albo jezeli wyrdb nie jest wprowadzany do
obrotu na odpowiedzialnos¢ wytworcy lub autoryzowanego przedstawiciela, informuje o tym fakcie

Zamawiajgcego poprzez dotaczenie do oferty stosownego oswiadczenia w tym zakresie.
UWAGA

Kazdy dokument powinien byC opisany, jakiej pozycji z Zatacznika 1 do SIWZ dotyczy.

-Dokument wydany przez niezalezne laboratorium, na podstawie badan statystycznie znamiennej ilosci probek
9. {min. 32), potwierdzajacy barierg folii dla wiruséw =>27nm — dotyczy Pakietu nr 35, poz. 1, 2, 3, 5.

- wykaz publikacji badan klinicznych potwierdzajacych skutecznosC ochrony skéry przed uszkodzeniem przez




, ?;%ZM e,

mocz lub kat potwierdzona klinicznie na grupie minimum 900 pacjentéw— dotyczy Pakietu nr 35, poz. 9,10

Pakiet nr 111- Dokument w formie badania z niezaleznego laboratorium potwierdzajacy, ze rekawice
przebadane sg na przenikanie mikroorganizmow zgodnie: z ASTM D6978 ( co najmniej 15 cytostatykow)-
dotyczy poz. 1, z ASTM F1671-07 - dotyczy poz. 2, 7, z ASTM F1671 - dotyczy poz. 1,3,8,9 oraz dokument w
formie raportu wytworcy potwierdzajacy, ze oferowane rekawice sg zgodne z EN 374-3 - dotyczy poz. 7,8,9

10.

-Wynik badania potwierdzony dokumentem wystawionym przez producenta wyrobu potwierdzajacy, ze
obtozenia i fartuchy musza cechowaé sie I klasg palnoéci na poziomie >3,5s - dotyczy Pakietu nr
11, 129,130,131,133, -Raport potwierdzajacy walidacje procesu sterylizacji odnoszacy
sie do wyrobéw, do miejsca przeprowadzania procesu, do urzadzen (w tym sterylizatora), ktérym sie

postugiwano, do specyfikacji procesu sterylizacji - dotyczy Pakietu nr 129,130,131,133.

L Oéwiadczenie producenta elektrod o kompatybilnosci z posiadanym przez Zamawiajgcego aparatem NIM 3.0,
’ Response prod. Medtronic - dotyczy Pakietu nr 161

Uzupetnienie  nalezy  zioiy¢ do  dnia 12.08.2019do0  godz.  10:00, za  posrednictwem

hitps://platformazakupowa.pl/pn/dco
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Paul Hartmann Polska $p. z 0.0., UL. Zeromskiego 17, 95-200 Pabianice
Dotyczy: Przetarg nieograniczony na Sukcesywna dostawe sprzetu medycznego
jednorazowego uzytku dla Dolnosigskiego Centrum Onkologii we Wroctawiu z
podziatem na 190 pakietéw, znak sprawy ZP/PN/32/19/LNP/JHP
iy

WEZWANIE DO ZtOZENIA OSWIADCZEN I DOKUMENTOW DLA ZAD. NR 44,190

Dziatajac na podstawie art. 26 ust. 2 ustawy z dnia 29.01.2004r. Prawo zamdwien publicznych (t.j. Dz. U. z
2015r., poz. 2164 z péin. zm.) zwanej dalej ustawg, Dolnosiaskie Centrum Onkologii we Wroctawiu wzywa
Panstwa do ziozenia o$wiadczer i dokumentéw potwierdzajacych spenianie warunkdw udzialu w
postepowaniu i brak podstaw do wykluczenia, zgodnie z punktem 6.2 SIWZ. Dokumenty i odwiadczenia
muszg by¢ aktualne na dzien ich zlozenia oraz spetniaé wymagania opisane w SIWZ.

W celu potwierdzenia- b“ra‘ku‘ ‘pod‘staw_w#_kl_u_i_:‘_‘ze‘ﬁia._\;ryko_niéw'c.v.ﬁ__t':‘d_z_ial!'q w?ﬁgs_tqpq_wanm:- 2

Inforfﬁacjé z kﬂjoWééb Réjestfu Karnégo w z'a'kresie .okre'éio.hym w art. 24 ust, 1 bkt 13,. 141 21 u'staw.v.

1. wystawionej nie wczesniej niz 6 miesiecy przed uptywem terminu skiadania ofert albo wnioskow o

dopuszczenie do udziatu w postepowaniu,

Zaswiadczenie wiasciwego naczelnika urzedu skarbowego potwierdzajacego, ze wykonawca nie zalega

z optacaniem podatkdw, wystawionego nie wczedniej niz 3 miesigce przed uptywem terminu skiadania ofert,
lub innego dokumentu potwierdzajacego, 2e Wykonawca zawart porozumienie z wlasciwym organem

2. podatkowym w sprawie splat tych naleznodci wraz z ewentualnymi odsetkami lub grzywnami, w szczegdinosci
uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie ub roziozenie na raty zalegtych piatnosci lub
wstrzymanie w catodci wykonania decyzji wiadciwego organu. w celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia
na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy.

Zaswiadczenie wtasciwej terenowej jednostki organizacyjnej Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych lub
Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego albo innego dokumentu potwierdzajacego, Ze wykonawca
nie zalega z optacaniem skiadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, wystawionego nie wczesniej niz 3
miesigce przed uptywem terminu sktadania ofert, lub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca
Zawart porozumienie z wiasciwym organem w sprawie spiat tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami
lub grzywnami, w szczegéinoéci uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roziozenie na raty
zaleghych ptatnosci tub wstrzymanie w caloéci wykonania decyzji whasciwego organu. w celu potwierdzenia
braku podstaw wykluczenia na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy.

Odpis z wiasciwego rejestru lub z centralnej ewidencji i informacji o dziatalnosci gospodarczej,
4. Jjezeli odrgbne przepisy wymagaja wpisu do rejestru lub ewidencji, w celu potwierdzenia braku podstaw
wykluczenia na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 1 ustawy,

Oswiadczenia wykonawcy:

S, a. 0 braku wydania wobec niego prawomocnego wyroku sadu lub ostatecznej decyzji
administracyjnej o zaleganiu z uiszczenia podatkow, optat lub skiadek na ubezpieczenia spoleczne
lub zdrowotne aibo- w przypadku wydania takiego wyroku lub decyzji — dokumentdw




potwierdzajacych dokonanie platnosci tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami fub

grzywnami lub zawarcie wigzacego porozumienia w spiat tych naleznosci,

b. o braku orzeczenia wobec niego fytutem Srodka zapobiegawczego i zakazu ubiegania
sig 0 zamowienie publiczne;

¢. o niezaleganiu 2 optaceniem podatkéw i oplat lokalnych, o ktérych mowa w ustawie z
12.1.1991 o podatkach i oplatach lokalnych (t.j. Dz. U. 2 2017 r. poz. 1785, 2141, 2372, 2432).

Ccelu ' ze oferowane dostawy odpowiadaja ‘wymaganiom okreslonym przez

:ﬁ?am:évﬁiajaéég'o:

Odpowiednie bkatalogi producenta (zawierajgce numery katalogowe oferowanych produktow), foldery iub
materiaty zrodtowe producenta/oswiadczenia producenta w czytelny i jasny sposéb potwierdzajace
spetnianie parametréw techniczno-uzytkowych opisanych przez Zamawiajacego w zataczniku nr 1 do SIWZ.
Brak potwierdzenia parametrow wymaganych zostanie uznany za niespetnienie przez oferowany sprzet tychize
parametrow i spowoduje odrzucenie oferty, chyba, ze zachodzi¢ bedg przestanki okreslone w art. 26, ust. 3. W
przypadku sporzadzenia ww. dokumentow w jezyku obcym do oferty nalezy dotgczy¢ dokument(y) wraz z
tlumaczeniem na jezyk polski. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do sprawdzenia wiarygodnosci podanych

przez Wykonawce parametrow we wszystkich dostepnych Zrodiach- dotyczy pakietu nr 1-190

7. Bezplatne probki do pakietow i pozycji, w losciach wskazanych w zataczniku nr 1 do SIWZ,

Wazne i aktualne na dzien otwarcia ofert dokumenty potwierdzajace dopuszczenie do obrotu na terenie RP
- zgodnie z ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych

- m.in:

» Deklaracja/e zgodnosci,

» certyfikat/y zgodnosci (wydany przez jednostke notyfikowang - o ile jest wymagany),

epotwierdzenie, ze oferowany wyrob medyczny zostat zgloszony/wpisany do rejestru wyrobdw medycznych i
podmiotdw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu lub dokanano powiadomienia 0 wyrobie w trybie
art. 58 ustawy o wyrobach medycznych (nazwa wyrobu zgtoszona/wpisana do rejestru winna odpowiadac

nazwie handlowej /katalogowej oferowanego wyrobu).

Jeseli (zgodnie z trescig art. 13 ustawy) wytwdrca nie ma miejsca zamieszkania lub siedziby w panstwie
czlonkowskim oraz nie wyznaczy! autoryzowanego przedstawiciela albo jezeli wyréb nie jest wprowadzany do
obrotu na odpowiedzialnoSC wytworcy lub autoryzowanego przedstawiciela, informuje o tym fakcie

Zamawiajacego poprzez dotaczenie do oferty stosownego oswiadczenia w tym zakresie.
UWAGA

Kazdy dokument powinien by¢ opisany, jakiej pozycji z Zatacznika 1 do SIWZ dotyczy.

-Dokument wydany przez niezalezne laboratorium, na podstawie badan statystycznie znamiennej ilosci prébek
9. {min. 32), potwierdzajacy bariere folii dia wirusdw =>27nm — dotyczy Pakietu nr 35, poz. 1, 2, 3, 5.

- wykaz publikacji badan klinicznych potwierdzajacych skutecznosé ochrony skéry przed uszkodzeniem przez




i :
b 473 .

of

2 3, ¢
: ?F gs . e
T

mocz lub kat potwierdzona klinicznie na grupie minimum 900 pacjentéw— dotyczy Pakietu nr 35, poz. 9,10

10.

Pakiet nr 111- Dokument w formie badania z niezaleznego laboratorium potwierdzajacy, e rekawice
przebadane sg na przenikanie mikroorganizméw zgodnie: z ASTM D6978 ( co najmniej 15 cytostatykow)-
dotyczy poz. 1, z ASTM F1671-07 - dotyczy poz. 2, 7, z ASTM F1671 - dotyczy poz. 1,3,8,9 oraz dokument w
formie raportu wytwércy potwierdzajacy, ze oferowane rekawice s3 zgodne z EN 374-3 - dotyczy poz. 7,8,9

11,

-Wynik badania potwierdzony dokumentem wystawionym przez producenta wyrobu potwierdzajacy, ze
obloZenia i fartuchy musza cechowad sie I klasa palnoéci na poziomie >3,55 - dotyczy Pakietu nr
126,130,131,133, -Raport potwierdzajacy walidacje procesu sterylizacji odnoszacy
si¢ do wyrobdw, do miejsca przeprowadzania procesu, do urzgdzen (w tym sterylizatora), ktérym sie

postugiwano, do specyfikacji procesu sterylizacji - dotyczy Pakietu nr 129,130,131,133.

12,

Oswiadczenie producenta elektrod o kompatybilnosci z posiadanym przez Zamawiajacego aparatem NIM 3.0.
Response prod. Medtronic - dotyczy Pakietu nr 161

Uzupeinienie  nalezy ziozy¢ do  dnia 12.08.2019%do  godz.  10:00, =za  posrednictwem

hitps:

latformazakupowa.pl/pn/dco

mgr Kitysoio) sinékiewicz
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EZP/.f{M. /19 Wroclaw, 31.07.2019

SUMI SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNO.’-‘:CIA SP.Z 0.0.

UL. DROBIARSKA 35, 05-070 SULEJOWEK

Dotyczy: Przetarg nieograniczony na Sukcesywna dostawe sprzetu medycznego

jednorazowego uzytku dla Dolnosigskiego Centrum Onkologii we Wroctawiu z
podziatem na 190 pakietéw, znak sprawy ZP/PN/32/ 19/LNP/IHP

WEZWANIE DO ZEOZENIA OSWIADCZEN I DOKUMENTOW DLA ZAD. NR 42,81

Dziatajac na podstawie art. 26 ust. 2 ustawy z dnia 29.01.2004r. Prawo zamodwien publicznych (t.j. Dz. U, z
2015r., poz. 2164 z pdin. zm.) zwanej dalej ustawa, Dolnoslgskie Centrum Onkologii we Wroctawiu wzywa
Panstwa do zlozenia oswiadczen i dokumentéw potwierdzajacych spelnianie warunkdw udzialu w
postgpowaniu i brak podstaw do wykiuczenia, zgodnie z punktem 6.2 SIWZ. Dokumenty i oswiadczenia
musza byC aktualne na dzied ich zioZenia oraz spetniaé wymagania opisane w SIWZ.

'Informacja z Krajowego Rejestru Kal'-'nego w zék%esie okrééiony'm wart. 24 ust. 1. pkt13 14021 ustawy,

1. wystawionej nie wczesdniej niz 6 miesiecy przed uplywem terminu skiadania ofert albo wnioskéw o

dopuszczenie do udziatu w postepowaniu.

Zaswiadczenie wlasciwego naczelnika urzedu skarbowego potwierdzajacego, ze wykonawca nie zalega

z optacaniem podatkéw, wystawionego nie wczesniej niz 3 miesigce przed uptywem terminu sktadania ofert,
tub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca zawart porozumienie z wiasciwym organem

2. podatkowym w sprawie sptat tych naleznoéci wraz 7 ewentualnymi odsetkami lub grzywnami, w szczegélnosci
uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub rozlozenie na raty zalegiych ptatnosci lub
wstrzymanie w catosci wykonania decyzji wiasciwego organu. w celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia
na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy.

Zaswiadczenie wiasciwej terenowej jednostki organizacyjnej Zakladu Ubezpieczen Spolecznych lub
Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego albo innego dokumentu potwierdzajgcego, e wykonawca
nie zalega z optacaniem sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, wystawionego nie wczesniej niz 3
miesiace przed uptywem terminu sktadania ofert, fub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca
zawart porozumienie z wiasciwym organem w sprawie splat tych naleznosci wraz z ewentuainymi odsetkami
lub grzywnami, w szczegdinosci uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roztozenie na raty
zalegtych ptatnosci lub wstrzymanie w catoéci wykonania decyzji whasciwego organu. w celu potwierdzenia

braku podstaw wykluczenia na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy.

Odpis z wlasciwego rejestru lub z centralnej ewidencji i informacji o dziatalnosci gospodarczej,
4. jezeli odrebne przepisy wymagaja wpisu do rejestru lub ewidencji, w celu potwierdzenia braku podstaw
wykluczenia na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 1 ustawy.

Oswiadczenia wykonawcy:

a. o braku wydania wobec niego prawomocnego wyroku sgdu lub ostatecznej decyzji

administracyjnej o zaleganiu z uiszczenia podatkéw, optat lub sktadek na ubezpieczenia spoteczne




. @

lub zdrowotne albo- w przypadku wydania takiego wyroku lub decyzji — dokumentéw
potwierdzajgcych dokonanie piatnosci tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami fub

grzywnami lub zawarcie wigzgcego porozumienia w spiat tych naleznosci,

b. o braku orzeczenia wobec niego tytutem Srodka zapobiegawczego i zakazu ubiegania
sie 0 zamowienie publiczne;

¢. o niezaleganiu z optaceniem podatkow i oplat lokalnych, o ktérych mowa w ustawie z
12.1.1991 o podatkach i optatach lokalnych (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 1785, 2141, 2372, 2432).

Odpowiednie kataiogi‘ prodhcérité (zawierajace numery katalogowe oferowanych .proéuktéw), foldery lub
materiaty Zrédtowe producenta/odwiadczenia producenta w czytelny i jasny sposdb potwierdzajace
spetnianie parametréw techniczno-uzytkowych opisanych przez Zamawiajacego w zatgczniku nr 1 do SIWZ.
Brak potwierdzenia parametréw wymaganych zostanie uznany za niespetnienie przez oferowany sprzet tychze
parametrow i spowoduje odrzucenie oferty, chyba, Ze zachodzi¢ bedg przestanki okreslone w art. 26, ust. 3. W
przypadku sporzadzenia ww. dokumentow w jezyku obcym do oferty nalezy dotaczyé dokument(y) wraz z
tiumaczeniem na jezyk poiski. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do sprawdzenia wiarygodnosci podanych

przez Wykonawce parametrow we wszystkich dostepnych zrodiach- dotyczy pakietu nr 1-180

Bezpiatne prébki do pakietdw i pozycji, w ilodciach wskazanych w zatgczniku nr 1 do SIWZ.

Wazne i aktualne na dzien otwarcia ofert dokumenty potwierdzajgce dopuszczenie do obrotu na terenie RP
- zgodnie z ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych

- m.in:

« Deklaracja/e zgodnosci,

« certyfikat/y zgodnosci {wydany przez jednostke notyfikowang - o ile jest wymagany),

spotwierdzenie, ze oferowany wyrdb medyczny zostal zgioszony/wpisany do rejestru wyrobéw medycznych i
podmiotow odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu jub dokenano powiadomienia o wyrobie w trybie
art. 58 ustawy o wyrobach medycznych (nazwa wyrobu zgloszona/wpisana do rejestru winna odpowiadad

nazwie handlowej /katalogowej oferowanego wyrobu).

Jezeli {(zgodnie z treScig art. 13 ustawy) wytwérca nie ma miejsca zamieszkania lub siedziby w panstwie
cztonkowskim oraz nie wyznaczyt autoryzowanego przedstawiciela albo jezeli wyrdb nie jest wprowadzany do
obrotu na odpowiedzialno$C wytworcy Jub autoryzowanego przedstawiciela, informuje o tym fakcie

Zamawiajgcego poprzez dotaczenie do oferty stosownego oswiadczenia w tym zakresie.
UWAGA

Kazdy dokument powinien by opisany, jakiej pozycii z Zatacznika 1 do SIWZ dotyczy.

-Dokument wydany przez niezalezne laboratorium, na podstawie badan statystycznie znamiennej ilosci probek
{min. 32), potwierdzajacy bariere folii dia wirusdw =>27nm — dotyczy Pakietu nr 35, poz. 1, 2, 3, 5.

- wykaz publikacji badan klinicznych potwierdzajacych skutecznosC ochrony skdry przed uszkodzeniem przez




mocz lub kat potwierdzona klinicznie na grupie minimum 900 pacjentdw— dotyczy Pakietu nr 35, poz. 9,10

10.

Pakiet nr 111- Dokument w formie badania z niezaleznego laboratorium potwierdzajacy, e rekawice
przebadane sg na przenikanie mikroorganizméw zgodnie: z ASTM D6978 ( co najmniej 15 cytostatykdw)-
dotyczy poz. 1, z ASTM F1671-07 - dotyczy poz. 2, 7, z ASTM F1671 - dotyczy poz. 1,3,8,9 oraz dokument w
formie raportu wytwdrcy potwierdzajacy, e oferowane rekawice s zgodne z EN 374-3 - dotyczy poz. 7,8,9

11.

-Wynik badania potwierdzony dokumentem wystawionym przez producenta wyrobu potwierdzajacy, ze
oblozenia i fartuchy musza cechowaé sie I klasa palnosci na poziomie >3,5s - dotyczy Pakietu nr
129,130,131,133, -Raport potwierdzajacy walidacje procesu sterylizacji odnoszacy
sig¢ do wyrobéw, do miejsca przeprowadzania procesu, do urzadzen (w tym sterylizatora), ktérym sie
postugiwano, do specyfikacji procesu sterylizacji - dotyczy Pakietu nr 129,130,131,133.

12.

Oswiadczenie producenta elektrod o kompatybilnosci z posiadanym przez Zamawiajacego aparatem NIM 3.0.
Response prod. Medtronic - dotyczy Pakietu nr 161

Uzupetnienie  nalezy ziozyé do  dnia 12.08.2019do  godz. 10:00, za poérednictwem

hitps:
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EZP/.Jﬂr;{.- /19 Wroclaw, 31.07.2019
Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych S.A.
ul. Zétkiewskiego 20/26, 87-100 Torusn
Dotyczy: Przetarg nieograniczony na Sukcesywng dostawe sprzetu medycznego
jednorazowego uzytku dila Dolnoslaskiego Centrum Onkologii we Wroctawiu z
podziatem na 190 pakietéw, znak sprawy ZP/PN/32/ 19/LNP/IHP

WEZWANIE DO ZEOZENIA OSWIADCZEN I DOKUMENTOW DLA ZAD. NR 38,95,128,168

Dziatajac na podstawie art. 26 ust. 2 ustawy z dnia 29.01.2004r. Prawo zamdéwies publicznych (t.j. Dz. U. z
2015r., poz. 2164 z péin. zm.) zwanej dalej ustawa, Dolnoslaskie Centrum Onkologii we Wroclawiu wzywa
Panstwa do zlozenia odwiadczed i dokumentow potwierdzajacych spetnianie warunkdw udziatu w
postepowaniu i brak podstaw do wykluczenia, zgodnie z punktem 6.2 SIWZ. Dokumenty i oswiadczenia
musza by¢ aktuaine na dzien ich zlozenia oraz spetnia¢ wymagania opisane w SIWZ.

W celu potwierdzenia braku podstaw :wy_kiuczen_ia__V\'ryi'(d'nawé\i;—z. udzsa!uw ﬁqs qpswaniu. S

I.nfc.;'rmaéja z Krajdwegb Réjeétru Karne'g.o w zékrésié ckréétonym w .art. 24 ust. 1 'gkt.13( 1421 Lxstav@g,
1. wystawionej nie wczesniej niz 6 miesiecy przed uptywem terminu skladania ofert albo wnioskéw o

dopuszczenie do udziatuy w postepowaniu,

Zaswiadczenie wlasciwego naczelnika urzedu skarbowego potwierdzajacego, ze wykonawca nie zalega

z optacaniem podatkéw, wystawionego nie wczeéniej niz 3 miesigce przed uptywem terminu skladania ofert,
lub innego dokumentu potwierdzajacego, #e Wykonawca zawart porozumienie z whasciwym organem

2. podatkowym w sprawie splat tych naleznoéci wraz z ewentualnymi odsetkami lub grzywnami, w szczegolnosci
uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie jub roztozenie na raty zaleglych platnosci lub
wstrzymanie w catosci wykonania decyzji whasciwego organu. w celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia
na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy.

Zaswiadczenie wiasciwej terenowej jednostki organizacyjnej Zakiadu Ubezpieczen Spotecznych lub
Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spolecznego albo innego dokumentu potwierdzajacego, e wykonawca
nie zalega z opfacaniem sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, wystawionego nie wezesniej niz 3
miesigce przed uptywem terminu skfadania ofert, lub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca
zawart porozumienie z wlasciwym organem w sprawie spiat tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami
lub grzywnami, w szczegdinosci uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roztozenie na raty
zalegtych ptatnosci lub wstrzymanie w catoéci wykonania decyzji whasciwego organu. w celu potwierdzenia
braku podstaw wykluczenia na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy.

Odpis z wiasciwego rejestru lub z centrainej ewidencji i informacji o dziatalnosci gospodarczej,
4, jezeli odrebne przepisy wymagaja wpisu do rejestru lub ewidencji, w celu potwierdzenia braku podstaw
wykluczenia na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 1 ustawy.

Oswiadczenia wykonawcy:

a. o braku wydania wobec niego prawomocnego wyroku sadu lub ostatecznej decyzji




administracyjnej o zaleganiu z uiszczenia podatkéw, optat lub sktadek na ubezpieczenia spoteczne
lub zdrowotne albo- w przypadku wydania takiego wyroku lub decyzji — dokumentdw
potwierdzajgcych dokonanie platnosci tych naleznosci wraz z ewentuainymi odsetkami lub
grzywnami lub zawarcie wiazacego porozumienia w spiat tych naleznosdi,

b. o braku orzeczenia wobec niego tytutem Srodka zapobiegawczego i zakazu ubiegania

sie o zamowienie publiczne;

c. o niezaleganiu z optaceniem podatkdw i opiat lokalnych, o ktérych mowa w ustawie z
12.1.1991 o podatkach i optatach lokalnych (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 1785, 2141, 2372, 2432).

wiadaja  wymaganiom  okreslonym  przez

Odpév\&iéd”r‘xiev ‘kétaiogi producenta (zawierajace ‘nﬁme‘ry kétalogawe oferowanych produktéW), foldery iub
materiaty Zrédtowe producentajoswiadczenia producenta w czytelny i jasny sposéb potwierdzajace
spetnianie parametrow techniczno-uzytkowych opisanych przez Zamawiajacego w zalgczniku nr 1 do SIWZ.
Brak potwierdzenia parametrow wymaganych zostanie uznany za niespetnienie przez oferowany sprzet tychze
parametrow i spowoduije odrzucenie oferty, chyba, ze zachodzi¢ bedg przestanki okreslone w art. 26, ust. 3. W
przypadku sporzadzenia ww. dokumentow w jezyku obcym do oferty nalezy dotaczy¢ dokument(y) wraz z
tlumaczeniem na jezyk polski. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do sprawdzenia wiarygodnosci podanych

przez Wykonawce parametrow we wszystkich dostepnych Zrédiach- dotyczy pakietu nr 1-190

Bezptatne probki do pakietdw i pozycji, w ilosciach wskazanych w zalgczniku nr 1 do SIWZ.

Wazne i aktualne na dzien otwarcia ofert dokumenty potwierdzajace dopuszczenie do obrotu na terenie RP
- zgodnie z ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych

- m.in:

» Deklaracja/e zgodnosci,

« certyfikat/y zgodnosci {(wydany przez jednostke notyfikowang - ¢ ile jest wymagany),

epotwierdzenie, ze oferowany wyrdb medyczny zostat zgtoszony/wpisany do rejestru wyrobdw medycznych i
podmiotdw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu lub dokonano powiadomienia o wyrobie w trybie
art. 58 ustawy o wyrobach medycznych (nazwa wyrobu zgloszona/wpisana do rejestru winna odpowiadad

nazwie handlowej /katalogowej oferowanego wyrobu).

Jezeli (zgodnie z trescig art. 13 ustawy) wytworca nie ma miejsca zamieszkania lub siedziby w panstwie
cztonkowskim oraz nie wyznaczyt autoryzowanego przedstawiciela albo jezeli wyrob nie jest wprowadzany do
obrotu na odpowiedzialnos¢ wytworcy lub autoryzowanego przedstawiciela, informuje o tym fakcie

Zamawiajacego poprzez dolgczenie do oferty stosownego oSwiadczenia w tym zakresie.
UWAGA

Kazdy dokument powinien byC opisany, jakiej pozycii z Zatacznika 1 do SIWZ dotyczy.

-Dokument wydany przez niezalezne laboratorium, na podstawie badaf statystycznie znamiennej ilosci prébek

{min. 32), potwierdzajacy bariere folii dla wirusdw =>27nm — dotyczy Pakietu nr 35, poz. 1, 2, 3, 5.




- wykaz publikacji badan klinicznych potwierdzajacych skutecznos$¢ ochrony skéry przed uszkodzeniem przez
mocz lub kat potwierdzona klinicznie na grupie minimum 900 pacjentéw— dotyczy Pakietu nr 35, poz. 9,10

10.

Pakiet nr 111- Dokument w formie badania z niezaleznego laboratorium potwierdzajacy, e rekawice
przebadane sg na przenikanie mikroorganizméw zgodnie: z ASTM D6978 ( co najmniej 15 cytostatykow)-
dotyczy poz. 1, z ASTM F1671-07 - dotyczy poz. 2, 7, z ASTM F1671 - dotyczy poz. 1,3,8,9 oraz dokument w
formie raportu wytworcy potwierdzajacy, Ze oferowane rekawice sg zgodne z EN 374-3 - dotyczy poz. 7,8,9

11,

-Wynik badania potwierdzony dokumentem wystawionym przez producenta wyrobu potwierdzajacy, ze
oblozenia i fartuchy musza cechowal sig I klasg -palnosci na poziomie >3,55 - dotyczy Pakietu nr
129,130,131,133, -Raport potwierdzajacy walidacje procesu sterylizacji odnoszacy
sie do wyrobdw, do miejsca przeprowadzania procesu, do urzadzen (w tym sterylizatora), ktérym sie
postugiwano, do specyfikacji procesu sterylizacji - dotyczy Pakietu nr 129,130,131,133.

12.

Oéwiadczenie producenta elektrod o kompatybilnosci z posiadanym przez Zamawiajacego aparatem NIM 3.0.
Response prod. Medtronic - dotyczy Pakietu nr 161

Uzupeinienie  nalezy ziozy¢ do  dnia 12.08.2019do  godz.  10:00, za  posrednictwem
https:

latformazakupowa.pl/pn/dco

ZABYERTSA 7
Dotnogiz ok
mgr Breysetof Staskiewicz




EZP/S 55119 Wroclaw, 31.07.2019

C.Z.M. CEZAL S.A. Wroctaw, Ul Widna 4, 50-543 Wroclaw

Dotyczy: Przetarg nieograniczony na Sukcesywna dostawe sprzetu medycznego
jednorazowego uzytku dia Doinoslaskiego Centrum Onkologii we Wroctawiu ‘z
podziatem na 190 pakietéw, znak sprawy ZP/PN/32/19/LNP/JHP :

WEZWANIE DO ZLOZENIA OSWIADCZEN I DOKUMENTOW DLA ZAD. NR 10,93,155

Dziatajac na podstawae art. 26 ust, 2 ustawy z dnia 29.01.2004r. Prawo zamowien publicznych (t.j. Dz. U z
2015r., poz. 2164 z pdin. zm.) zwanej dalej ustawa, Dolnosigskie Centrum Onkologii we Wroctawiu wzywa
Panstwa do zilozenia oswiadczed i dokumentdw potwierdzajacych spefnianie warunkdw udziatu w
postepowaniu i brak podstaw do wykluczenia, zgodnie z punktem 6.2 SIWZ. Dokumenty i oswsadczema
muszg by¢ aktualne na dzien ich zlozenia oraz speinia¢ wymagania opisane w SIWZ,

‘W, ce!u potwrerdzema brak__ padstaw wyki J ze

' Informac:}a z Kra}owego Rejestru Karnego w zakres:e okresicnym w art 24 ust 1 Dkt 13 14 i 21 ustawv

1. wystawionej nie wczesniej niz 6 miesigcy przed uptywem terminu skiadania ofert albo wnioskéw o

dopuszczenie do udziatu w postepowaniu.

Zaswiadczenie wilasciwego naczelnika urzedu skarbowego potwierdzajacego, ze wykonawca nie zalega

z optacaniem podatkow, wystawionego nie wezesniej niz 3 miesiace przed uptywem terminu sk%adania ofert,
lub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca zawart porozumienie z whasciwym organem’

2. podatkowym w sprawie sptat tych naleznoéci wraz z ewentualnymi odsetkami fub grzywnami, w szczego!noscn
uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roztozenie na raty zalegtych platnosci lub
wstrzymanie w catosci wykonania decyzji wiasciwego organu. w celu potwierdzenia braku podstaw wykiuczema

na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy.

Zaswiadczenie wlasciwej terenowej jednostki organizacyjnej Zakiadu Ubezpieczen Spoiecznycﬁ lub
Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego albo innego dokumentu potwierdzajacego, e wykonawca
nie zalega z optacaniem skiadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, wystawionego nie wczeéniej niz 3
miesigce przed uplywem terminu skiadania ofert, Jub innego dokumentu potwierdzajgcego, ze Wykonawca
zawart porozumienie z wasciwym organem w sprawie spfat tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami
lub grzywnami, w szczegdinedci uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roziozenie na raty
zalegtych pfatnosci lub wstrzymanie w catosci wykonania decyzji wiasciwego organu. w celu potwierdzenia

braku podstaw wykiuczenia na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy,

Odpis z wlasciwego rejestru lub z centralnej ewidencji i informacji o dziatainosci gospodarczej,
4, jezeli odrebne przepisy wymagajg wpisu do rejestru lub ewidencji, w celu potwierdzenia braku podstaw
wykluczenia na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 1 ustawy.

Oswiadczenia wykonawcy:

a. o braku wydania wobec niego prawomocnego wyroku sadu lub ostatecznej éecyzji
administracyjnej o zaleganiu z uiszczenia podatkéw, optat lub sktadek na ubezpieczenia spoteczne
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b

fub zdrowotne albo- w przypadku wydania takiego wyroku lub decyzji — dokumentow
potwierdzajacych dokonanie ptatnosci tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami lub
grzywnami lub zawarcie wigzacego porozumienia w sptat tych naleznosci,

b. o braku orzeczenia wobec niego tytutem Srodka zapobiegawczego i zakazu ubiegania
sie 0 zamodwienie publiczne;

c. 0 niezaleganiu z optaceniem podatkow i opiat lokalnych, o ktérych mowa w ustawie z
12.1.1991 o podatkach i optatach lokalnych (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 1785, 2141, 2372, 2432).

Odpowiednie katalogi producenta (zawierajace numéry katalogowe ofersx&anych produktdw), foldery lub
materiaty Zrodtowe producenta/oswiadczenia producenta w czytelny i jasny sposb potwierdzajace
speinianie parametréw techniczno-uzytkowych opisanych przez Zamawiajacego w zataczniku nr 1 do SIWZ.
Brak potwierdzenia parametrow wymaganych zostanie uznany za niespetnienie przez oferowany sprzet tychze
parametrow i spowoduje odrzucenie oferty, chyba, Ze zachodzi¢ beda przestanki okreélone w art. 26, ust. 3. W
przypadku sporzadzenia ww. dokumentdéw w jezyku obcym do oferty nalezy dotgczyé dokument(y) wraz z
tturnaczeniem na jezyk polski. Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do sprawdzenia wiarygodnosci podanych
przez Wykonawce parametrow we wszystkich dostepnych Zrodtach- dotyczy pakietu nr 1-190

Bezptatne probki do pakietdw i pozycji, w iloéciach wskazanych w zatgczniku ar 1 do SIWZ.

Wazne i aktuaine na dzien otwarcia ofert dokumenty potwierdzajgce dopuszczenie do obrotu na terenie RP
- zgodnie z ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych

- m.in:

« Deklaracja/e zgodnosci,

« certyfikat/y zgodnosci (wydany przez jednostke notyfikowang - o ile jest wymagany),

epotwierdzenie, ze oferowany wyréb medyczny zostat zgloszony/wpisany do rejestru wyrobdw medycznych i
podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu lub dokonano powiadomienia o wyrobie w trybie
art. 58 ustawy o wyrobach medycznych (nazwa wyrobu zgloszona/wpisana do rejestru winna odpowiadac

nazwie handlowej /katalogowej oferowanego wyrobu).

Jezeli (zgodnie z tredcig art. 13 ustawy) wytwdrca nie ma miejsca zamieszkania lub siedziby w panstwie
czionkowskim oraz nie wyznaczyt autoryzowanego przedstawiciela albo jezeli wyrdb nie jest wprowadzany do
obrotu na odpowiedzialno$¢ wytwodrcy lub autoryzowanego przedstawiciela, informuje o tym fakcie

Zamawiajgcego poprzez dotaczenie do oferty stosownego oéwiadczenia w tym zakresie.
UWAGA

Kazdy dokument powinien byC opisany, jakiej pozycji z Zatacznika 1 do SIWZ dotyczy.

-Dokument wydany przez niezalezne laboratorium, na podstawie badan statystycznie znamiennej ilosci probek

{min. 32), potwierdzajacy bariere folii dla wirusdw =>27nm -~ dotyczy Pakietu nr 35, poz. 1, 2, 3, 5.

- wykaz publikacji badan klinicznych potwierdzajacych skutecznosC ochrony skdry przed uszkodzeniem przez




mocz lub kat potwierdzona klinicznie na grupie minimum 900 pacjentéw— dotyczy Pakietu nr 35, poz. 9,10

Pakiet nr 111- Dokument w formie badania z niezaleznego laboratorium potwierdzajacy, ze rekawice
przebadane sg na przenikanie mikroorganizméw zgodnie: z ASTM D6978 { co najmniej 15 cytostatykow)-
dotyczy poz. 1, z ASTM F1671-07 - dotyczy poz. 2, 7, z ASTM F1671 - dotyczy poz. 1,3,8,9 oraz dokument w
formie raportu wytworcy potwierdzajacy, ze oferowane rekawice sg zgodne z EN 374-3 - dotyczy poz. 7,8,9

10.

-Wynik badania potwierdzony dokumentem wystawionym przez producenta wyrobu potwierdzajgcy, ze
obtozenia i fartuchy musza cechowaé sie I klasg palnoéci na poziomie >3,5s - dotyczy Pakietu nr
11, 129,130,131,133, -Raport potwierdzajgcy walidacje procesu sterylizacji odnoszacy
sie do wyrobdw, do miejsca przeprowadzania procesu, do urzadzen (w tym sterylizatora), ktdrym sie
postugiwano, do specyfikacji procesu sterylizacji - dotyczy Pakietu nr 129,130,131,133.

1 Oéwiadczenie producenta elektrod o kompatybilnosci z posiadanym przez Zamawiajacego aparatem NIM 3.0.
' Response prod. Medtronic - dotyczy Pakietu nr 161

Uzupelnienie  nalezy ztozy¢é do  dnia 12.08.2019do  godz.  10:00, =za  poérednictwem

https://platformazakupowa.pl/pn/dco
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Wroclaw, 31.07.2019

COVIMED SP. Z 0.0. ul. Przelot 10, 04-622 Warszawa

Dotyczy: Przetarg nieograniczony na Sukcesywna dostawe sprzetu medycznego
jednorazowego uzytku dia Dolnoslaskiego Centrum Onkologii we Wroclawiu z
podziatem na 190 pakietéw, znak sprawy ZP/PN/32/19/LNP/JHP

WEZWANIE DO ZLOZENIA OSWIADCZEN I DOKUMENTOW DLA ZAD. NR 169

Dziatajac na podstawie art. 26 ust. 2 ustawy z dnia 29.01.2004r. Prawo zamdwien publicznych (t.j. Dz. U. z
2015r., poz. 2164 z péin, zm.) zwanej dalej ustawa, Dolnoslaskie Centrum Onkologii we Wroctawiu wzywa
Panstwa do zloZenia oséwiadczen i dokumentdw potwierdzajacych spelnianie warunkéw udzialu w
postgpowaniu i brak podstaw do wykluczenia, zgodnie z punktem 6.2 SIWZ. Dokumenty i oswiadczenia
muszg byC aktualne na dzien ich zlozenia oraz spetnia¢ wymagania opisane w SIWZ.

W celu potwierdzenia braku podstaw wykiuczenia wykonawcy z udzialu w postepoy

Informacja z Krajo'\h'f'e'g';o. Rejestfu 'i'(a'r'h'egd w zékfeéie okre'éionym w art. 24 ust. i'gkt 13, 14121 uétam,
1. wystawionej nie wczesniej niz 6 miesiecy przed uptywem terminu skiadania ofert albo wnioskéw o

dopuszczenie do udzialu w postepowaniu.

Zaswiadczenie whasciwego naczelnika urzedu skarbowego potwierdzajacego, ze wykonawca nie zalega

z optacaniem podatkéw, wystawionego nie wezesniej niz 3 miesigce przed uptywem terminu sktadania ofert,
lub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca zawart porozumienie z wiasciwym organem

2. podatkowym w sprawie spiat tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami lub grzywnami, w szczegdinodci
uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roztozenie na raty zaleglych platnosci lub
wstrzymanie w catosci wykonania decyzji whadciwego organu. w celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia
na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy.

Zaswiadczenie wiasciwe] terenowej jednostki organizacyjnej Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych lub
Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego albo innego dokumentu potwierdzajacego, ze wykonawca
nie zalega z optacaniem sktadek na ubezpieczenia spoteczne Jub zdrowotne, wystawionego nie wczesnigj niz 3
miesigce przed uptywem terminu sktadania ofert, lub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca
zawart porozumienie z wiasciwym organem w sprawie splat tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami
lub grzywnami, w szczegdinosci uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roziozenie na raty
zalegtych ptatnosci lub wstrzymanie w catosci wykonania decyzii wiasciwego organu, w celu potwierdzenia
braku podstaw wykluczenia na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy.

Odpis z wlasciwego rejestru lub z centralnej ewidencji i informacji o dzialalnosci gospodarczej,
4, jezeli odrebne przepisy wymagajg wpisu do rejestru lub ewidencji, w celu potwierdzenia braku podstaw
wykluczenia na podstawie art, 24 ust. 5 pkt 1 ustawy.

Oswiadczenia wykonawcy:

a. 0 braku wydania wobec niego prawomocnego wyroku sadu lub ostatecznej decygji
administracyjnej o zaleganiu z uiszczenia podatkéw, oplat lub skiadek na ubezpieczenia spoteczne
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lub zdrowotne albo- w przypadku wydania takiego wyroku lub decyzii — dokumentow
potwierdzajgcych dokonanie ptatnosci tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami lub
grzywnami lub zawarcie wigzacego porozumienia w sptat tych naleznosci,

b.  © braku orzeczenia wobec niego tytutem Srodka zapobiegawczego i zakazu ubiegania
sie 0 zamowienie publiczne;

C. 0 niezaleganiu z optaceniem podatkow i opiat lokalnych, o ktérych mowa w ustawie z
12.1.1991 o podatkach i optatach lokalnych (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 1785, 2141, 2372, 2432).

Odpowiednie kata!ogi”produ‘centa {zawierajgce numery katalogowe oferowanych produktéw), foldery lub
materiaty Zrodiowe producenta/oswiadczenia producenta w czytelny i jasny sposob potwierdzajace
spetnianie parametréw techniczno-uzytkowych opisanych przez Zamawiajacego w zalaczniku nr 1 do SIWZ.
Brak potwierdzenia parametréw wymaganych zostanie uznany za niespetnienie przez oferowany sprzet tychze
parametréw i spowoduje odrzucenie oferty, chyba, ze zachodzi¢ beda przestanki okredlone w art. 26, ust. 3. W
przypadku sporzadzenia ww. dokumentdéw w jezyku obcym do oferty nalezy dolgczyé dokument(y) wraz z
tlumaczeniem na jezyk poiski. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do sprawdzenia wiarygodnosci podanych
przez Wykonawce parametrow we wszystkich dostepnych zrédiach- dotyczy pakietu nr 1-150

Bezptatne probki do pakietow i pozycii, w ilodciach wskazanych w zatgczniku nr 1 do SIWZ.

Waine i aktualne na dzien otwarcia ofert dokumenty potwierdzajgce dopuszczenie do obrotu na terenie RP
- zgodnie z ustawg z dnia 20 maja 2010 r. ¢ wyrobach medycznych

- m.in

= Deklaracja/e zgodnosci,

= certyfikat/y zgodnosci (wydany przez jednostke notyfikowana - o ile jest wymagany),

spotwierdzenie, ze oferowany wyrdb medyczny zostal zgloszony/wpisany do rejestru wyrobdw medycznych |
podmiotdw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu lub dokonano powiadomienia o wyrobie w trybie
art. 58 ustawy o wyrobach medycznych (nazwa wyrobu zgloszona/wpisana do rejestru winna odpowiadad
nazwie handlowej /katalogowej oferowanego wyrobu}.

Jezeli (zgodnie z trescig art. 13 ustawy) wytwdrca nie ma miejsca zamieszkania lub siedziby w panstwie
cztonkowskim oraz nie wyznaczyt autoryzowanego przedstawiciela albo jezeli wyrdb nie jest wprowadzany do
obrotu na odpowiedzialnos¢ wytworcy lub autoryzowanego przedstawiciela, informuje o tym fakcie

Zamawiajacego poprzez dotgczenie do oferty stosownego oswiadczenia w tym zakresie.
UWAGA

Kazdy dokument powinien by¢ opisany, jakiej pozycji z Zatacznika 1 do SIWZ dotyczy.

-Dokument wydany przez niezaleine laboratorium, na podstawie badan statystycznie znamiennej ilosci prébek

(min. 32), potwierdzajacy bariere folii dla wiruséw =>27nm — dotyczy Pakietu nr 35, poz. 1, 2, 3, 5.

- wykaz publikacji badan kiinicznych potwierdzajacych skutecznoS¢ ochrony skory przed uszkodzeniem przez




mocz lub kat potwierdzona klinicznie na grupie minimum 900 pacjentéw- dotyczy Pakietu nr 35, poz. 9,10

10.

Pakiet nr 111- Dokument w formie badania z niezaleznego laboratorium potwierdzajacy, Ze rekawice
przebadane sg na przenikanie mikroorganizméw zgodnie: z ASTM D6978 ( co najmniej 15 cytostatykdw)-
dotyczy poz. 1, z ASTM F1671-07 - dotyczy poz. 2, 7, z ASTM F1671 - dotyczy poz. 1,3,8,9 oraz dokument w
formie raportu wytwdrcy potwierdzajacy, ze oferowane rekawice sg zgodne z EN 374-3 - dotyczy poz. 7,8,9

-Wynik badania potwierdzony dokumentem wystawionym przez producenta wyrobu potwierdzajacy, z7e
oblozenia i fartuchy musza cechowal si¢ 1 klasa palnosci na poziomie >3,5s - dotyczy Pakietu nr
129,130,131,133, -Raport potwierdzajgcy walidacje procesu sterylizacji odnoszacy
sig do wyrobow, do miejsca przeprowadzania procesu, do urzadzen (w tym sterylizatora), ktdrym sie
postugiwano, do specyfikacji procesu sterylizacji - dotyczy Pakietu nr 129,130,131,133.

Oswiadczenie producenta elektrod o kompatybilnosci z posiadanym przez Zamawiajacego aparatem NIM 3.0
Response prod. Medtronic - dotyczy Pakietu nr 161

Uzupetnienie  nalezy ziozy¢é do  dnia 12.08.2019do  godz. 10:00, =za  posrednictwem
hitps:

latformazakupowa.pl/pn/dco
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Wroclaw, 31.07.2019

Teleflex Polska Sp. z 0.0., Ul. Zwirki i Wigury 164, 02-092 Warszawa
Dotyczy: Przetarg nieograniczony na Sukcesywnag dostawe sprzetu medycznego
jednorazowego uzytku dia Dolnoslaskiego Centrum Onkologii we Wroctawiu z
podziatem na 190 pakietow, znak sprawy ZP/PN/32/19/LNP/IHP

WEZWANIE DO ZLOZENIA OSWIADCZEN I DOKUMENTOW DLA ZAD. NR 64,68, 69,175,177,178

Dziatajgc na podstawie art. 26 ust. 2 ustawy z dnia 29.01.2004r. Prawo zamdwief publicznych {t.j. Dz. U. z
2015r., poz. 2164 z péin. zm.) zwanej dalej ustawa, Dolnoslaskie Centrum Onkologii we Wroctawiu wzywa
Pafistwa do zioZenia oéwiadczert i dokumentéw potwierdzajgcych speinianie warunkéw udzialu w
postepowaniu i brak podstaw do wykluczenia, zgodnie z punktem 6.2 SIWZ. Dokumenty i odwiadczenia
muszg by¢ aktualne na dzien ich ziozenia oraz spetniaé wymagania opisane w SIWZ.

>W'ceip‘-.pot‘wiérdzgni_a ._brakuur':o_‘c_ls_ ay_v:@k!_u;zenla‘:_wykoné\'fvcy_-.z:q_dzna}u_- w postepowaniu: - -

Informéé}a z Krajd\&ego Re.jéstfu'!(ar.ne.gé' W zakf.e;si.é .okreéionym.w art... 24 ust. 1 bkt 13,1421 uéta\&?,

1. wystawionej nie wezesniej niz 6 miesiecy przed uplywem terminu sktadania ofert albo wnioskéw o
dopuszczenie do udziatu w postepowaniu.

Zaswiadczenie wiasciwego naczelnika urzedu skarbowego potwierdzajaceqo, ze wykonawca nie zalega

z optacaniem podatkdw, wystawionego nie wezesniej niz 3 miesiace przed uptywem terminu sktadania ofert,
lub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca zawarl porozumienie z wiaéciwym organem

2. podatkowym w sprawie sptat tych naleznoéci wraz z ewentualnymi odsetkami fub grzywnami, w szczegdinoéci
uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roziozenie na raty zalegtych ptatnosci lub
wstrzymanie w catoséci wykonania decyzji wlasciwego organu. w celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia
na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy.

Zaswiadczenie wlasciwej terenowej jednostki organizacyjnej Zaktadu Ubezpieczen Spolecznych lub
Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spolecznego albo innego dokumentu potwierdzajacego, ze wykonawca
nie zalega z optacaniem sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, wystawionego nie wczedniej niz 3
miesigce przed uplywem terminu sktadania ofert, lub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca
zawart porozumienie z whasciwym organem w sprawie sptat tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami
lub grzywnami, w szczegéinosci uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roztozenie na raty
zalegtych ptatnosci lub wstrzymanie w catosci wykonania decyzji whasciwego organu. w celu potwierdzenia
braku podstaw wykiuczenia na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy.

Odpis z wiasciwego rejestru lub z centralnej ewidencji i informacji o dziatalnosci gospodarczej,
4, jezeli odrebne przepisy wymagaja wpisu do rejestru lub ewidencji, w celu potwierdzenia braku podstaw
wykluczenia na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 1 ustawy.

Oswiadczenia wykonawcy:

a. o braku wydania wobec niego prawomocnego wyroku sadu lub ostatecznej decyzji
administracyjnej o zaleganiu z uiszczenia podatkéw, optat lub sktadek na ubezpieczenia spoteczne




lub zdrowotne albo- w przypadku wydania takiego wyroku lub decyzji ~ dokumentdw
potwierdzajgcych dokonanie ptatnosci tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami fub
grzywnami lub zawarcie wigzacego porozumienia w spiat tych naleznosci,

b. o braku orzeczenia wobec niego tytulem Srodka zapobiegawczego | zakazu ubiegania
sie o zamdwienie publiczne;

¢. o niezaleganiu z optaceniem podatkow i optat lokalnych, ¢ ktdrych mowa w ustawie z
12.1.1991 o podatkach i optatach lckalnych (t.j. Dz. U, z 2017 r. poz. 1785, 2141, 2372, 2432).

iom okreslonym przez

‘Zamawiajacego

Odpowiednie katalogi producenta (zawierajagce numery katalogowe oferowanych produktow), foldery lub
materiaty Zrodtowe producenta/oswiadczenia producenta w czytelny i jasny sposdb potwierdzajace
spetnianie parametrow techniczno-uzytkowych opisanych przez Zamawiajacego w zatqczniku nr 1 do SIWZ.
Brak potwierdzenia parametrow wymaganych zostanie uznany za niespelnienie przez oferowany sprzet tychze
parametréw i spowoduje odrzucenie oferty, chyba, Ze zachodzi¢ beda przestanki okreslone w art. 26, ust. 3. W
przypadku sporzadzenia ww. dokumentow w jezyku obcym do oferty nalezy dolaczyC dokument(y) wraz z
ttumaczeniem na jezyk polski. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do sprawdzenia wiarygodnosci podanych

przez Wykonawce parametrow we wszystkich dostepnych zrodtach- dotyczy pakietu nr 1-190

7. Bezptatne prébki do pakietow i pozycji, w ilosciach wskazanych w zatgczniku nr 1 do SIWZ,

Wazne i aktualne na dzien otwarcia ofert dokumenty potwierdzajgce dopuszczenie do obrotu na terenie RP
- zgodnie z ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych

- m.in;

» Deklaracja/e zgodnosdi,

« certyfikat/y zgodnosci {wydany przez jednostke notyfikowang - o ile jest wymagany),

epotwierdzenie, Zze oferowany wyrob medyczny zostat zgloszony/wpisany do rejestru wyrobow medycznych i
podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu lub dokonano powiadomienia o wyrobie w trybie
art. 58 ustawy o wyrobach medycznych (nazwa wyrobu zgtoszona/wpisana do rejestru winna odpowiadac

nazwie handlowej /katalogowej oferowanego wyrobu).

Jezeli (zgodnie z tredcig art. 13 ustawy) wytworca nie ma miejsca zamieszkania lub siedziby w panstwie
czionkowskim oraz nie wyznaczyt autoryzowaneqgo przedstawiciela albo jezeli wyrdb nie jest wprowadzany do
obrotu na odpowiedzialnoSC wytworcy lub autoryzowanego przedstawiciela, informuje o tym fakcie

Zamawiajacego poprzez dotaczenie do oferty stosownego oswiadczenia w tym zakresie.
UWAGA

Kazdy dokument powinien by¢ opisany, jakiej pozycji z Zalgcznika 1 do SIWZ dotyczy.

-Dokument wydany przez niezalezne laboratorium, na podstawie badan statystycznie znamiennej ilosci prébek
9. {min. 32), potwierdzajacy bariere folii dla wirusow =>27nm — dotyczy Pakietu nr 35, poz. 1, 2, 3, 5.

- wykaz publikacji badan klinicznych potwierdzajacych skutecznosS¢ ochrony skory przed uszkodzeniem przez




g : |

mocz lub kat potwierdzona klinicznie na grupie minimum 900 pacjentéw~ dotyczy Pakietu nr 35, poz. 9,10

Pakiet nr 111- Dokument w formie badania z niezaleznego laboratorium potwierdzajacy, ze rekawice
przebadane sg na przenikanie mikroorganizmoéw zgodnie: z ASTM D6978 ( co najmnigj 15 Cytostatykéw)-
dotyczy poz. 1, z ASTM F1671-07 - dotyczy poz. 2, 7, z ASTM F1671 - dotyczy poz. 1,3,8,9 oraz dokument w
formie raportu wytwdrcy potwierdzajacy, ze oferowane rekawice sg zgodne z EN 374-3 - dotyczy poz. 7,8,9

-Wynik badania potwierdzony dokumentem wystawionym przez producenta wyrobu potwierdzajacy, ze
obtozenia i fartuchy musza cechowaé sie I klasa palnosci na poziomie >3,55 - dotyczy Pakietu nr
129,130,131,133, -Raport potwierdzajacy walidacje procesu sterylizacji odnoszacy
sig do wyrobdw, do miejsca przeprowadzania procesu, do urzadzen {(w tym sterylizatora), kidrym sie
postugiwano, do specyfikacji procesu sterylizacji - dotyczy Pakietu nr 129,130,131,133.

Oswiadczenie producenta elektrod o kompatybilnosci z posiadanym przez Zamawiajacego aparatem NIM 3.0.
Response prod. Medtronic - dotyczy Pakietu nr 161

Uzupelnienie  nalezy ztoiyé do  dnia 12.08.2019do  godz.  10:00, za  posrednictwem
hitps://platformazakupowa.pl/pn/dco
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EZP/.&%&?.{../IB Wroctaw, 31.07.2019

FALCO-MEDIC JERZY KUDRYCKI

UL. SKEADOWA 7, 15-399 BIALYSTOK

Dotyczy: Przetarg nieograniczony na Sukcesywna dostawe sprzetu medycznego

jednorazowego uzytku dla Dolnoslaskiego Centrum Onkologii we Wroctawiu z
podziatem na 190 pakietéw, znak sprawy ZP/PN/32/19/LNP/IHP

WEZWANIE DO ZtOZENIA OSWIADCZEN I DOKUMENTOW DLA ZAD. NR 121,123,126

Dziatajac na podstawie art. 26 ust. 2 ustawy z dnia 29.01.2004r. Prawo zaméwien publicznych (t.j. Dz. U. z
2015r., poz. 2164 z pdin. zm.) zwanej dalej ustawa, Dolnoslgskie Centrum Onkologii we Wroctawiu wzywa
Panstwa do zlozenia oswiadczenr i dokumentéw potwierdzajacych spelnianie warunkdw udziaty w
postgpowaniu | brak podstaw do wykluczenia, zgodnie z punktem 6.2 SIWZ. Dokumenty i oswiadczenia
muszg by¢ aktualne na dzieri ich ztoZenia oraz spetnia¢ wymagania opisane w SIWZ.

potwierdze _a_—-_b_rai_(_t'i_;_'po__i_istaw;Wy_ Iq‘czéﬁi_ﬁ;ﬂkonaﬁ

Informécja z Krajowégo Re}éétru K.a'rneg.o w iakresie okréélonym w art, 24 xjst. 1 bkt 13, 14121 ustawy,

wystawionej nie wczedniej niz 6 miesiecy przed uplywem terminu sktadania ofert albo wnioskéw o

dopuszczenie do udziatu w postepowaniu.

Zaswiadczenie whasciwego naczeinika urzedu skarbowego potwierdzajacego, ze wykonawca nie zalega

z optacaniem podatkdw, wystawionego nie wezedniej niz 3 miesigce przed uptywem terminu skladania ofert,
lub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca zawarl porozumienie z wiasciwym organem
podatkowym w sprawie sptat tych naleznoéci wraz z ewentualnymi odsetkami lub grzywnami, w szczegolnosci
uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roziozenie na raty zalegiych platnosci lub
wstrzymanie w catosci wykonania decyzji wiasciwego organu. w celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia

na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy.

Zaswiadczenie wiasciwej terenowej jednostki organizacyjnej Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych lub
Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego albo innego dokumentu potwierdzajacego, Ze wykonawca
nie zalega z optacaniem sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, wystawionego nie wczesniej niz 3
miesigce przed uptywem terminu sktadania ofert, lub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca
zawart porozumienie z wiasciwym organem w sprawie spiat tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami
lub grzywnami, w szczegdinosci uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roziozenie na raty
zalegtych platnosci lub wstrzymanie w catoéci wykonania decyzji whasciwego organu. w celu potwierdzenia
braku podstaw wykluczenia na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy.

Odpis z wtasciwego rejestru lub z centralnej ewidencji i informacji o dziatalnosci gospodarcze;j,
jezeli odrebne przepisy wymagajg wpisu do rejestru lub ewidencji, w celu potwierdzenia braku podstaw
wykluczenia na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 1 ustawy.

Oswiadczenia wykonawcy:

a. o braku wydania wobec niego prawomocnego wyroku sgdu lub ostatecznej decyzji




administracyjnej o zaleganiu z uiszczenia podatkéw, optat lub skiadek na ubezpieczenia spoteczne
lub zdrowotne albo- w przypadku wydania takiego wyroku lub decyzji — dokumentdw
potwierdzajacych dokonanie ptatnosci tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami lub
grzywnarmi lub zawarcie wigzacego porozumienia w spiat tych naleznosdi,

b. o braku orzeczenia wobec niego tytutem Srodka zapobiegawczego i zakazu ubiegania
sie 0 zamowienie publiczne;

c. o niezaleganiu z opfaceniem podatkow i optat lokainych, o ktdrych mowa w ustawie z
12.1.1991 o podatkach i optatach lokalnych (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 1785, 2141, 2372, 2432).

_-ze  oferowane dostawy odpowiadaja wymaganiom okreslonym . przez:

Odpowiednie katalogi producenta (zawierajgce numery katalogowe oferowanych prodvuktow), foldery lub
materiaty frédtowe producenta/oSwiadczenia producenta w czytelny i jasny sposéb potwierdzajgce
spetnianie parametrow techniczno-uzytkowych opisanych przez Zamawiajgcego w zataczniku nr 1 do SIWZ.
Brak potwierdzenia parametréw wymaganych zostanie uznany za niespetnienie przez oferowany sprzet tychie
parametrow i spowoduje odrzucenie oferty, chyba, ze zachodzié¢ beda przestanki okreslone w art. 26, ust. 3. W
przypadku sporzadzenia ww. dokumentdw w jezyku obcym do oferty nalezy dotaczy¢ dokument(y) wraz z
tlumaczeniem na jezyk polski. Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do sprawdzenia wiarygodnosci podanych
przez Wykonawce parametrow we wszystkich dostepnych Zrodiach- dotyczy pakietu nr 1-190

Bezptatne probki do pakietdw i pozycji, w ilosciach wskazanych w zataczniku nr 1 do SIWZ.

Wazne i aktuaine na dzien otwarcia ofert dokumenty potwierdzajace dopuszczenie do obrotu na terenie RP
- zgodnie z ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych

- m.in:

« Deklaracja/e zgodnosci,

« certyfikat/y zgodnosci {(wydany przez jednostke notyfikowang - o ile jest wymagany),

spotwierdzenie, ze oferowany wyréb medyczny zostal zgtoszony/wpisany do rejestru wyrobdw medycznych i
podmiotdw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu lub dokonano powiadomienia o wyrobie w trybie
art. 58 ustawy o wyrobach medycznych (nazwa wyrobu zgtoszona/wpisana do rejestru winna odpowiadac
nazwie handlowej /katalogowej oferowanego wyrobu).

Jezeli (zgodnie z tredcig art. 13 ustawy) wytworca nie ma miejsca zamieszkania lub siedziby w panstwie
czionkowskim oraz nie wyznaczyt autoryzowanego przedstawiciela albo jezeli wyrob nie jest wprowadzany do
obrotu na odpowiedzialnoSC wytwdrcy lub autoryzowanego przedstawiciela, informuje o tym fakcie

Zamawiajgcego poprzez dotgczenie do oferty stosownego odwiadczenia w tym zakresie.
UWAGA

Kazdy dokument powinien by¢ opisany, jakiej pozycji z Zatgcznika 1 do SIWZ dotyczy.

-Dokument wydany przez niezalezne laboratorium, na podstawie badan statystycznie znamiennej ilosci probek

(min. 32), potwierdzajacy bariere folii dia wiruséw =>27nm - dotyczy Pakietu nr 35, poz. 1, 2, 3, 5.




- Wykaz publikacji badan klinicznych potwierdzajacych skutecznoéc ochrony skéry przed uszkodzeniem przez
mocz lub kat potwierdzona kiinicznie na grupie minimum 900 pacjentéw— dotyczy Pakietu nr 35, poz. 9,10

Pakiet nr 111- Dokument w formie badania z niezaleznego laboratorium potwierdzajacy, ze rekawice
przebadane sa na przenikanie mikroorganizméw zgodnie: z ASTM D6978 ( co najmniej 15 cytostatykdw)-
dotyczy poz. 1, z ASTM F1671-07 - dotyczy poz. 2, 7, z ASTM F1671 - dotyczy poz. 1,3,8,9 oraz dokument w
formie raportu wytwdrcy potwierdzajacy, 7e oferowane rekawice s zgodne z EN 374-3 - dotyczy poz. 7,8,9

-Wynik badania potwierdzony dokumentem wystawionym przez producenta wyrobu potwierdzajacy, ze
obtozenia i fartuchy musza cechowad sie 1 kiasg palnosci na poziomie >3,55 - dotyczy Pakietu nr
129,130,131,133, -Raport potwierdzajacy walidacje procesu sterylizacji odnoszacy
sig do wyrobdw, do miejsca przeprowadzania procesu, do urzadzen (w tym sterylizatora), ktérym sie
postugiwano, do specyfikacji procesu sterylizacji - dotyczy Pakietu nr 129,130,131,133.

Oswiadczenie producenta elektrod o kompatybilnosci z posiadanym przez Zamawiajgcego aparatem NIM 3.0.
Response prod. Medtronic - dotyczy Pakietu nr 161

Uzupetnienie  nalezy zlozy¢ do  dnia 12.08.2019do  godz.  10:00, =za  poérednictwem
https://platformazakupowa.pl/pr/dco

mgr Jolanta bz -Przestalska
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EZP/.2.0 4. ]19 Wroctaw, 31.07.2019

Beryl Med. Poland Sp. 2 0.0.

ul. Ziotej Jesieni 58, 05-410 J6zefow

Dotyczy: Przetarg nieograniczony na Sukcesywna dostawe sprzetu medycznego

jednorazowego uzytku dla Dolnosigskiego Centrum Onkologii we Wroclawiu z
podziatem na 190 pakietéw, znak sprawy ZP/PN/ 32/19/LNP/IHP

WEZWANIE DO ZLOZENIA OSWIADCZEN I DOKUMENTOW DLA ZAD. NR 1,36,51,107,141

Dziatajac na podstawie art. 26 ust. 2 ustawy z dnia 29.01.2004r. Prawo zaméwieri publicznych (t.j. Dz. U. z
2015r., poz. 2164 z pdin. zm.) zwanej dalej ustawa, Dolnosigskie Centrum Onkologii we Wroctawiu wzywa
Pafistwa do zioZenia oéwiadczen i dokumentow potwierdzajgcych spelnianie warunkdw udziatu w
postepowaniu i brak podstaw do wykluczenia, zgodnie z punktem 6.2 SIWZ. Dokumenty i odwiadczenia
musza by¢ aktualne na dzie ich zlozenia oraz spetniad wymagania opisane w SIWZ,

W celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia wykonawcy z udzi

Informécja z Krajowego.Re}’estrt.: Kaiﬁego w'zakresie o'kréé;lon.ym w aft. 24 ust..l.ok’t 13; 14721 ustaw?,

wystawionej nie wczesniej niz 6 miesiecy przed uplywem terminu skiadania ofert albo wnioskéw o

dopuszczenie do udziatu w postepowaniu.

Zaswiadczenie wlasciwego naczelnika urzedu skarbowego potwierdzajacego, ze wykonawca nie zalega

z optacaniem podatkéw, wystawionego nie wezeéniej niz 3 miesigce przed uptywem terminu sktadania ofert,
lub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca zawart porozumienie z wlasciwym organem
podatkowym w sprawie splat tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami lub grzywnami, w szczegdinoéci
uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roziozenie na raty zalegiych platnosci lub
wstrzymanie w catosci wykonania decyzji whaéciwego organu. w celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia
na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy.

Zaswiadczenie wiasciwe] terenowej jednostki organizacyjnej Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych lub
Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spolecznego albo innego dokumentu potwierdzajacego, ze wykonawca
nie zalega z oplacaniem skladek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, wystawionego nie wczesdniej niz 3
miesigce przed uplywem terminu skfadania ofert, lub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca
zawart porozumienie z whasciwym organem w sprawie spiat tych naleznodci wraz z ewentualnymi odsetkami
lub grzywnami, w szczegdinosci uzyskat przewidziane prawem zwoinienie, odroczenie lub roztozenie na raty
zalegtych pfatnosci lub wstrzymanie w catoéci wykonania decyzji whasciwego organu. w celu potwierdzenia
braku podstaw wykluczenia na podstawie art, 24 ust. 5 pkt 8 ustawy.

Odpis z wtasciwego rejestru lub z centrainej ewidencji i informacji o dziatalnosci gospodarcze;j,
jezeli odrebne przepisy wymagaja wpisu do rejestru lub ewidencji, w celu potwierdzenia braku podstaw
wykluczenia na podstawie art. 24 ust. S pkt 1 ustawy.

Oéwiadczenia wykonawcy:

a. o braku wydania wobec niego prawomocnego wyroku sgdu lub ostatecznej decyzji




administracyjnej o zaleganiu z uiszczenia podatkéw, optat lub sktadek na ubezpieczenia spoteczne
lub zdrowotne albo- w przypadku wydania takiego wyroku lub decyzji — dokumentdw
potwierdzajgcych dokonanie platnosci tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami Jub

grzywnami {ub zawarcie wigzgcego porozumienia w sptat tych naleznodci,

b. o braku orzeczenia wobec niego tytulem $rodka zapobiegawczego i zakazu ubiegania

sie 0 zamowienie publiczne;

€. o niezaleganiu z optaceniem podatkow i optat lokalnych, o ktérych mowa w ustawie z
12.1.1991 o podatkach i optatach lokalnych (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 1785, 2141, 2372, 2432).

okreslonym | przez

QOdpowiednie katalogi ;Sroducenta (zawierajgce numery kataiogowé oferowanych produktdw), foldery lub
materialy zrédiowe producenta/oswiadczenia producenta w czytelny i jasny sposéb potwierdzajace
spefnianie parametrow techniczno-uzytkowych opisanych przez Zamawiajacego w zatgczniku nr 1 do SIWZ.
Brak potwierdzenia parametréw wymaganych zostanie uznany za niespetnienie przez oferowany sprzet tychze
parametréw i spowoduje odrzucenie oferty, chyba, ze zachodzi¢ beda przestanki okre$lone w art. 26, ust. 3. W
przypadku sporzadzenia ww. dokumentdw w jezyku obcym do oferty nalezy dolaczy¢ dokument(y) wraz z
ttumaczeniem na jezyk polski. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do sprawdzenia wiarygodnoéci podanych
przez Wykonawce parametrow we wszystkich dostepnych zrodiach- dotyczy pakietu nr 1-190

Bezptatne probki do pakietéw i pozycji, w ilosciach wskazanych w zataczniku nr 1 do SIWZ.

Wazne i aktualne na dzien otwarcia ofert dokumenty potwierdzajace dopuszczenie do obrotu na terenie RP
- zgodnie z ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych

- m.in:

» Deklaracja/e zgodnosci,

= certyfikat/y zgodnosci {(wydany przez jednostke notyfikowana - o ile jest wymagany),

spotwierdzenie, ze oferowany wyrdb medyczny zostat zgtoszony/wpisany do rejestru wyrobdw medycznych i
podmiotow odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu jub dokonano powiadomienia o wyrobie w trybie
art. 58 ustawy o wyrobach medycznych (nazwa wyrobu zgloszona/wpisana do rejestru winna odpowiadac

nazwie handiowej /katalogowej oferowanego wyrobu).

Jezeli (zgodnie z trescig art. 13 ustawy) wytwoOrca nie ma miejsca zamieszkania lub siedziby w pafstwie
cztonkowskim oraz nie wyznaczyi autoryzowanego przedstawiciela albo jezeli wyrdb nie jest wprowadzany do
obrotu na odpowiedzialno$¢ wytworcy lub autoryzowanego przedstawiciela, informuje o tym fakcie

Zamawiajacego poprzez dotaczenie do oferty stosownego odwiadczenia w tym zakresie.
UWAGA

Kazdy dokument powinien byC opisany, jakiej pozycji z Zatgcznika 1 do SIWZ dotyczy.

-Dokument wydany przez niezaleine laboratorium, na podstawie badan statystycznie znamiennej ilosci probek

{min. 32), potwierdzajacy bariere folii dla wiruséw =>27nm - dotyczy Pakietu nr 35, poz. 1, 2, 3, 5.




- wykaz publikacji badant klinicznych potwierdzajacych skutecznoéé ochrony skéry przed uszkodzeniem przez
mocz lub kat potwierdzona klinicznie na grupie minimum 900 pacjentow- dotyczy Pakietu nr 35, poz. 9,10

10.

Pakiet nr 111- Dokument w formie badania z niezaleznego laboratorium potwierdzajacy, ze rekawice
przebadane sg na przenikanie mikroorganizméw zgodnie: z ASTM D6978 ( co najmniej 15 cytostatykdw)-
dotyczy poz. 1, z ASTM F1671-07 - dotyczy poz. 2, 7, z ASTM F1671 - dotyczy poz. 1,3,8,9 oraz dokument w
formie raportu wytwércy potwierdzajacy, ze oferowane rekawice sg zgodne z EN 374-3 - dotyczy poz. 7,8,9

11,

-Wynik badania potwierdzony dokumentem wystawionym przez producenta wyrobu potwierdzajacy, ze
obfozenia i fartuchy musza cechowaé sig I kiasg palnoéci na poziomie >3,5s - dotyczy Pakietu nr
129,130,131,133, -Raport potwierdzajacy walidacje procesu sterylizacji odnoszacy
sig do wyrobow, do miejsca przeprowadzania procesu, do urzadzen (w tym sterylizatora), ktérym sie
postugiwano, do specyfikacji procesu sterylizacji - dotyczy Pakietu nr 129,130,131,133.

12.

Oswiadczenie producenta elektrod o kompatybilnosci z posiadanym przez Zamawiajacego aparatem NIM 3.0.
Response prod. Medtronic - dotyczy Pakietu nr 161

Uzupetnienie  nalezy zlozyé do  dnia 12.08.2019do  godz.  10:00, =za  posrednictwem
https://platformazakupowa.pl/pn/dco
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EZP/.,[Q?{%%.../J& | Wroctaw, 31.07.2019
Medtronic Poland Sp. 2 0.0.,
Ul. Poina 11, 00-633 Warszawa
Dotyczy: Przetarg nieograniczony na Sukcesywna dostawe sprzetu medycznego
jednorazowego uzytku dia Dolno$laskiego Centrum Onkologii we Wroctawiu z
podziatem na 190 pakietéw, znak sprawy ZP/PN/32/19/ LNP/IHP

WEZWANIE DO ZEOZENIA OSWIADCZEN I DOKUMENTOW DLA ZAD. NR
20,59,60,62,63,65,70,78,84,145,150,158,161,171,

Dziatajac na podstawie art. 26 ust. 2 ustawy z dnia 29.01.2004r. Prawo zamowien publicznych (t.j. Dz. U. z
2015r., poz. 2164 z pdzn. zm.) zwanej dalej ustawa, Dolnoslaskie Centrum Onkologii we Wroctawiu wzywa
Panstwa do ztozenia ofwiadczed i dokumentéw potwierdzajgcych speinianie warunkéw udziatu w
postepowaniu i brak podstaw do wykluczenia, zgodnie z punktem 6.2 SIWZ. Dokumenty i odwiadczenia
musza by¢ aktualne na dzien ich ztozenia oraz spetnia¢ wymagania opisane w SIWZ,

Iriforrha;:jé z Kréj'oweg\o. Rejestrd Kamego w zakresie okréﬁéay%m w art. 24 ust. 1 bkt 13. 14121 ustav.vv..

1. wystawionej nie wczedniej niz 6 miesiecy przed uptywem terminu sktadania ofert albo wnioskow o

dopuszczenie do udzialu w postepowaniu.

Zaswiadczenie wiasciwego naczelnika urzedu skarbowego potwierdzajacego, ze wykonawca nie zalega

z optacaniem podatkéw, wystawionego nie wezesniej niz 3 miesigce przed uptywem terminu skladania ofert,
jub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca zawart porozumienie z wiasciwym organem

2. podatkowym w sprawie sptat tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami lub grzywnami, w szczegbinosci
uzyskat przewidziane prawem zwoinienie, odroczenie lub roziozenie na raty zalegtych ptatnosci lub
wstrzymanie w catosci wykonania decyzji wiasciwego organu. w celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia

na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy.

Zaswiadczenie wiasciwej terenowej jednostki organizacyjnej Zaktadu Ubezpieczen Spolecznych fub
Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spolecznego aibo innego dokumentu potwierdzajgcego, Ze wykonawca
nie zalega z oplacaniem sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, wystawionego nie wczesniej niz 3
miesiace przed uptywem terminu sktadania ofert, fub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca
zawart porozumienie z wlasciwym organem w sprawie splat tych naleznoéci wraz 2 ewentualnymi odsetkami
lub grzywnami, w szczegoinosci uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roztozenie na raty
zalegtych platnosci lub wstrzymanie w catosci wykonania decyzji wiasciwego organu. w celu potwierdzenia
braku podstaw wykluczenia na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy.

Odpis z whasciwego rejestru lub z centralnej ewidencji i informacji o dziatalnosci gospodarczej,
4, jezeli odrebne przepisy wymagaijg wpisu do rejestru lub ewidencji, w celu potwierdzenia braku podstaw
wykluczenia na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 1 ustawy.




