EZP/ ./f‘}‘@”{/ 19 Wroclaw, 31.07.2019
Medtronic Poland Sp. z 0.0.,
Ul. Polna 11, 00-633 Warszawa
Dotyczy: Przetarg nieograniczony na Sukcesywng dostawe sprzetu medycznego
jednorazowego uzytku dla Dolnoslaskiego Centrum Onkologii we Wroctawiu z
podziatlem na 190 pakietow, znak sprawy ZP/PN/32/19/LNP/JHP

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

Driatajac na podstawie art. 26 ust. 2 ustawy z dnia 29.01.2004r. Prawo zamdwien publicznych (t.j. Dz. U. z
2015¢., poz. 2164 z pdin. zm.) zwanej dalej ustawy, Doinoslgskie Centrum Onkologii we Wroctawiu wzywa
Panstwa do ziozenia oswiadczen i dokumentdw potwierdzajacych spetnianie warunkéw udziatu w
postepowaniu | brak podstaw do wykluczenia, zgodnie z punktem 6.2 SIWZ. Dokumenty i oSwiadczenia
muszg by¢ aktualne na dzien ich ziozenia oraz speinia¢ wymagania opisane w SIWZ,

2nia:braku podstaw wykluczenia wykonawcy 2 udzialu w postepowaniuy. . -

Informaéja z Krajowegﬁ Rejeétré Karnégo w zakresié okréélonym w art. 24 ust. 1 D.kt 13, 14121 ustawy,

wystawionej nie wczesniej niz 6 miesiecy przed uplywem terminu skladania ofert albo wnioskdw o

dopuszczenie do udziatu w postepowaniu.

Zaswiadczenie wiasciwego naczelnika urzedu skarbowego potwierdzajacego, ze wykonawca nie zalega

z optacaniem podatkéw, wystawionego nie wezesniej niz 3 miesigce przed uplywem terminu skiadania ofert,
lub innego dokumentu potwierdzajgcego, ze Wykonawca zawart porozumienie z wiasciwym organem
podatkowym w sprawie splat tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami lub grzywnami, w szczegdinosci
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 Spotecznych lub
Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spolecznego aibo innego dokumentu potwierdzajgcego, ze wykonawca
nie zalega z optacaniem skladek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, wystawionego nie wczesniej niz 3
miesiace przed uptywem terminu skiadania ofert, lub innego dokumentu potwierdzajgcego, ze Wykonawca
zawarl porozumienie z whasciwym organem w sprawie sptat tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami
fub grzywnami, w szczegoinosci uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roztozenie na raty
zaleglych 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 dzialalnosci gospodarczej,
jezeli odrebne przepisy wymagaia wpisu do rejestru fub 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 sadu fub ostatecznej decyzji
administracyjnej o zaleganiu z uiszczenia podatkéw, opiat fub skiadek na ubezpieczenia spoteczne
lub zdrowotne albo- w przypadku wydania takiego wyroku lub decyzji ~ dokumentéw
potwierdzajacych dokonanie platnosci tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami lub

grzywnami lub zawarcie wiazacego porozumienia w spiat tych naleznodci,

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 fokalnych (t.j. Dz, U. z 2017 r. poz. 1785, 2141, 2372, 2432).

- odpowiadaja  wymaganiom okreslonym przez

Odpowiednie katalogi producenta (zawierajace numery katalogowe oferowanych pmduktéw), foldery lub
materiaty Zrodiowe producenta/oswiadczenia producenta w czytelny i jasny sposdb potwierdzajace
spefnianie parametréw 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¢ beda przestanki okredlone w art. 26, ust. 3. W
przypadku sporzadzenia ww. dokumentow w jezyku obcym do oferty naleiy dofaczyé dokument(y) wraz z
tlumaczeniem na jezyk polski. 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.

Waine i aktualne na dzieht 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 notyfikowana - o ile jest wymagany),

spotwierdzenie, ze oferowany wyrdb medyczny zostal 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 zgloszona/wpisana do rejestru winna odpowiadaé

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 odpowiedzialnos¢ wytworcy lub autoryzowanego przedstawiciela, informuje o tym fakcie

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

Kazdy dokument powinien byC opisany, jakiej pozycji z Zatacznika 1 do SIWZ dotyczy.
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-Dokument wydany przez niezalezne laboratorium, na podstawie badan statystycznie znamiennej ilosci prébek

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

- wykaz publikacii badan klinicznych potwierdzajacych skutecznos¢ 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 wytwdrcy potwierdzajgcy, 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 1 klasg palnosci na poziomie >3,55 - dotyczy Pakietu nr
129,130,131,133, -Raport potwierdzajgcy walidacje procesu sterylizacji odnoszacy
sie do wyrobow, do miejsca przeprowadzania procesu, do urzgdzed {(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 Zamawiajacego aparatem NIM 3.0.

Response prod. Medtronic - dotyczy Pakietu nr 161

Uzupelnienie  nalezy zlozy¢ do  dnia 12.08.2019do  godz.  10:00, za  posrednictwem
hitps://platformazakupowa.pl/pn/dco
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ADVANCE EUROPE SP. Z 0.0. BIURO TECHNICZNO-HANDLOWE

UL. SKRZETUSKIEGO 30/3, 02-726 WARSZAWA

Dotyczy: Przetarg nieograniczony na Sukcesywng dostawe sprzetu medycznego

jednorazowego uzytku dla Dolnosigskiego 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 49
Drialajgc 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, Dolnosdlaskie Centrum Onkologii we Wroclawiu wzywa
Panstwa do ziozenia oswiadczenn i dokumentow potwierdzajacych spelnianie warunkdw udziatuy w
postepowaniu | brak podstaw do wykluczenia, zgodnie z punktem 6.2 SIWZ. Dokumenty i odwiadczenia

muszg byc¢ aktualne na dzien ich zloZzenia oraz speiniaé wymagania opisane w SIWZ.

w celu potw:erdzema braku pcdstaw wykluczen;a wykcnawcy z udzualu w. postepowamu

Informac;a z Kra]owego Re]estru Kamego w zakresae okreslonym w art 24 ust. 1 pkt 13 14 i 21 ustawy,

wystawionej nie wezedniej niz 6 miesiecy przed uptywem terminu sktadania ofert albo wnioskow o

dopuszczenie do udziatu w postepowaniu.

Zaswiadczenie wiasciwego naczeinika urzedu skarbowego potwierdzajacego, ze wykonawca nie zalega

z optacaniem podatkow, wystawionego nie wezesniej niz 3 miesiace przed uptywem terminu skladania ofert,
lub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca zawart porozumienie 2 wasciwym organem
podatkowym w sprawie splat tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami lub grzywnami, w szczegoinosc
uzyskal przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roziozenie na raty zalegtych patnosci lub
wstrzymanie w calodci 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 Spotecznych lub
Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spolecznego albo innego dokumentu potwierdzajgcego, ze wykonawca
nie zalega z optacaniem sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, wystawionego nie wczesniegj niz 3
miesigce przed uplywem terminu skiadania ofert, lub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca
zawart porozumienie z whadciwym organem w sprawie sptat tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami
tub grzywnami, w szczegbinosci uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub 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.

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

QOswiadczenia 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 sktadek na ubezpieczenia spoteczne
lub zdrowotne albo- w przypadku wydania takiego wyroku fub decyzji — dokumentdw
potwierdzajgcych dokonanie piatnosci tych naleznoéci wraz 2z ewentualnymi odsetkami lub

grzywnami jub zawarcie wigzacego porozumienia w splat tych naleznosdi,

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

sie 0 zamowienie publiczne;

¢. o niezaleganiu z opfaceniem podatkow i optat 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).

W .celu . potwierdzenia, . 2e oferowane -dostawy = odpowiadaja = wymaganiom okreslonym . przez

Qdpowiednie katalogi producenta (zawierajgce numery katalogowe oferowanych produktow), foldery fub
materiaty Zrodiowe producenta/oswiadczenia producenta w czytelny i jasny sposdb potwierdzajace
speinianie parametrow techniczno-uzytkowych opisanych przez Zamawiajacego w zataczniku nr 1 do SIWZ.
Brak potwierdzenia parametrow wymaganych zostanie uznany za niespeinienie przez oferowany sprzat tychze
parametréw | 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
tlumaczeniem na jezyk polski. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do sprawdzenia wiarygodnosci podanych

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

7. Bezptatne probki do pakietéw i pozycii, 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 notyfikowang - o ile jest wymagany),

spotwierdzenie, 7e oferowany wyréb medyczny zostal zgioszony/wpisany do rejestru wyrobow 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 handlowe]j /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 odpowiedzialnosé wytwércy lub autoryzowanego przedstawiciela, informuje o tym fakcie

Zamawiajgcego 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 badani 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 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, ie 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 wytworcy potwierdzajacy, ze oferowane rekawice sa 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 1 kiasg palnosci na poziomie >3,55 - dotyczy Pakietu nr
129,130,131,133, -Raport potwierdzajacy walidacje procesu sterylizacji odnoszacy
si¢ do wyrobow, do miejsca przeprowadzania procesu, do urzadzen (w tym sterylizatora), ktorym sie
postugiwang, 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 zlozy¢ do  dnia 12.08.2019do  godz.  10:00, za  poSrednictwem
https://platformazakupowa.pl/pn/dco
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MEDEN — INMED SP. Z 0.0. UL. WENEDOW 2;
75-847 KOSZALIN

Dotyczy: Przetarg nieograniczony na Sukcesywng dostawe sprzetu medycznego
jednorazowego uzytku dla Dolnosigskiego Centrum Onkologii we Wroctawiu z
podzialem na 190 pakietow, znak sprawy ZP/PN/32/19/LNP/JHP

WEZWANIE DO ZEOZENIA OSWIADCZEN I DOKUMENTOW DLA ZAD. NR 152

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 ustawg, Dolnoslaskie Centrum Onkologii we Wroctawiu wzywa
Panstwa do zioZenia odwiadczen i dokumentow potwierdzajacych speinianie warunkéw udziaty w
postepowaniu i brak podstaw do wykluczenia, zgodnie z punktem 6.2 SIWZ, Dokumenty i o$wiadczenia
muszg by¢ aktualne na dzien ich zlozenia oraz spetniaé wymagania opisane w SIWZ,

W celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia wykonawcy z udziatu w postepowaniu:

Informa'cja z Krajowégé .Rejé.st.rﬁ Karne§6 w iakrééfé okreslonym w art; 24 ust 1 Dkt i3., 1# i21 u.sta'wv,

1. wystawionej nie wczesniej niz 6 miesiecy przed uptywem terminu sktadania ofert albo wnioskdw ¢

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 uplywem terminu skiadania 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 szczegdinosci
uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roziozenie na raty zalegtych platnosci tub
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 Spotecznych lub
Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spolecznego albo innego dokumentu potwierdzajgcego, Ze wykonawca
nie zalega z optacaniem skfadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, wystawionego nie wczesniej niz 3
miesiagce przed uptywem terminu skfadania ofert, jub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca
zawart porozumienie z wiasciwym organem w sprawie spfat tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami
lub grzywnami, w szczegolinosci 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. 5 pkt 8 ustawy.

Odpis z wlasciwego rejestru lub z centralnej ewidencji i informacji o dziatalnosci 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 wykonawey:

a. 0 braku wydania wobec niego prawomocnego wyroku sadu lub ostatecznej decyzji
administracyjnej o zaleganiu z uiszczenia podatkow, optat lub sktadek na ubezpieczenia spoteczne
lub zdrowotne albo- w przypadku wydania takiego wyroku lub decyzii — dokumentéw
potwierdzajgcych dokonanie ptatnosci tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami lub

grzywnami lub zawarcie wigzacego porozumienia w spiat tych naleznosci,

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

C. o niezaleganiu z oplaceniem 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 ostawyodpowmda]awymagamom + okreslonym ' przez

Odpowiednie katalogi producenta (zawierajace numery katalogowe oferowanych produktdw), foldery lub
materiaty zrodiowe producenta/odwiadczenia producenta w czytelny i jasny sposdb potwierdzajace
speinianie parametroéw 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 zachodziC beda przestanki okreslone w art. 26, ust. 3. W
przypadku sporzgdzenia ww. dokumentow w jezyku obcym do oferty nalezy dotaczyé dokument(y) wraz z
thumaczeniem 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 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 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 wyrob medyczny zostat zgtoszony/wpisany do rejestru wyrobdw medycznych i
podmiotow odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu lub dokonano powiadomienia o wyrchie w trybie
art. 58 ustawy o wyrobach medycznych (nazwa wyrobu zgioszona/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 aibo jezeli wyrdb nie jest wprowadzany do
obrotu na odpowiedzialno$C wytwdrcy lub autoryzowanego przedstawiciela, informuje o tym fakcie

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

Kazdy dokument powinien by¢ opisany, jakiej pozycji z Zatacznika 1 do SIWZ dotyczy.
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-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 skutecznos$é ochrony skéry 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 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
formie raportu wytworcy potwierdzajacy, ze oferowane rekawice sg zgodne z EN 374-3 - dotyczy poz. 7,8,9

i1,

-Wynik badania potwierdzony dokumentem wystawionym przez producenta wyrobu potwierdzajacy, ze
obtoZzenia i fartuchy muszg cechowad sie 1 klasa 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.

Oswiadczenie producenta elektrod o kompatybilnosci z posiadanym przez Zamawiajacego 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

mgr grzysziof & idhiewion
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Wroctaw, 31.07.2019

ERBE Polska Sp. z o0.0.
Al. Rzeczypospolitej 14 lok. 2.8., 02-972 Warszawa

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

WEZWANIE DO ZLOZENIA OSWIADCZEN I DOKUMENTOW DLA ZAD. NR57

Dziatajac na podstawie art. 26 ust. 2 ustawy z dnia 29.01.2004r. Prawo zaméwien publicznych (tj. Dz. U. z
2015r., poz. 2164 z pdzn. zm.) zwanej dalej ustawa, Dolnodlgskie Centrum Onkologii we Wroclawiu wzywa
Panstwa do zlozenia oSwiadczen i dokumentéw potwierdzajacych spelnianie warunkdéw udzistu w
postepowaniu i brak podstaw do wykiuczenia, zgodnie z punktem 6.2 SIWZ. Dokumenty i owiadczenia
muszg by¢ aktualne na dzien ich zloZenia oraz spetniad wymagania opisane w SIWZ,

W celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia wykonawcy z udziatu w postepowaniu:

Inforrhacja z”!(rajowego Rejestrd'Karhego' w zakresie Gkreﬁlonym wart. 24 ust, 1 pkt 13, 14721 us.tawv,.

wystawione]j nie wczesdniej niz 6 miesiecy przed upiywem terminu sktadania ofert albo wnioskéw o

dopuszczenie do udziats w postepowaniu.

Zaswiadczenie wiasciwego naczelnika urzgdu skarbowego potwierdzajgcego, 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
podatkowym w sprawie splat tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami lub grzywnami, w szczegoinosci
uzyskatl przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roziozenie na raty zalegtych platnosci lub

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

Zaswiadczenie whasciwe] terenowej jednostki organizacyjnej Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych lub

wstrzymanie w catoscl wykonania decyzji whasciwego organu. w celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia

Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego albo innego dokumentu potwierdzajgcego, ze wykonawca
nie zalega z optacaniem skiadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, wystawionego nie wezesniej niz 3
miesiace przed uptywem terminu skiadania ofert, lub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca
zawart porozumienie z wiasciwym organem w sprawie splat tych naleznoéci wraz z ewentualnymi odsetkami
lub grzywnami, w szczegdinosci uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roziozenie na raty
zaleglych 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 wiasciwego rejestru lub z centralnej ewidencji i informacji o dzialalnosci gospodarcze;j,

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 skiadek na ubezpieczenia spoteczne
lub zdrowotne albo- w przypadku wydania takiego wyroku tub decyzji — dokumentdw
potwierdzajacych dokonanie ptatnosci tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami fub

grzywnami lub zawarcie wigzacego porozumienia w sptat tych naleznosdi,

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

sie 0 zamowienie publiczne;

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

Odpowiedﬁie ‘ ka‘talogi producenta (zawierajace numery katalogowe oferowanych produktéw), foldery fub
materiaty Zrodiowe producenta/oswiadczenia producenta w czytelny i jasny sposéb potwierdzajgce
speinianie parametrow techniczno-uzytkowych opisanych przez Zamawiajacego w zatgczniku nr 1 do SIWZ.
Brak potwierdzenia parametrow wymaganych zostanie uznany za niespelnienie przez oferowany sprzet tychze
parametréw i spowoduje odrzucenie oferty, chyba, Ze zachodziC beda 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 Zrodiach- dotyczy pakietu nr 1-190

Bezplatne 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
- zgodnie z ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych

- min:

» Deklaracja/e zgodnosci,

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

epotwierdzenie, ze oferowany wyrdb medyczny zostat zgloszony/wpisany do rejestru wyrobdw medycznych i
podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu lub dokonano powiadomienia 0 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 panstwie
czionkowskim oraz nie wyznaczyl autoryzowanego przedstawiciela albo jezeli wyrdb nie jest wprowadzany do
obrotu na odpowiedzialnos¢ wytworcy [ub 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 prébek

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

- wykaz publikacji badan klinicznych potwierdzajacych skutecznos$é ochrony skory 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 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 wytwércy potwierdzajacy, ze oferowane rekawice s3 zgodne z EN 374-3 - dotyczy poz. 7,8,9

10.

-Wynik badania potwierdzony dokumentem wystawionym przez producenta wyrobu potwierdzajacy, ze
obloZenia i fartuchy muszg cechowad sie I klasg palnosci na poziomie >3,55 - dotyczy Pakietu nr
11, 129,130,131,133, -Raport potwierdzajacy walidacje procesu sterylizacji odnoszacy
sie do wyrobdw, do migjsca przeprowadzania procesu, do urzadzed (w tym sterylizatora), ktérym sie
postugiwano, do specyfikacji procesu sterylizacji - dotyczy Pakietu nr 129,130,131,133.

1 Oswiadczenie producenta elektrod o kompatybilnosci z posiadanym przez Zamawiajacego 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.pl/pn/dco

mar Krzysztof Staskiewicz
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EZP/. il /19 Wroctaw, 31.07.2019

ROCHE DIABETES CARE POLSKASP.Z 0. 0.
Ul Wybrzeze Gdynskie 6B, 01-531 Warszawa

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

WEZWANIE DO ZEOZENIA OSWIADCZEN I DOKUMENTOW DLA ZAD. NR 143

Drziatajac na podstawie 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 ustawg, Dolnoslaskie Centrum Onkologii we Wroctawiu wzywa
Panstwa do ziozenia oSwiadczen i dokumentdw potwierdzajagcych spelnianie warunkdw udzialu w
postepowaniu i brak podstaw do wykluczenia, zgodnie z punktem 6.2 SIWZ. Dokumenty i oswiadczenia
musza by¢ aktualne na dzien ich ztozenia oraz spetnia¢ wymagania opisane w SIWZ.

\_N;celz’i' potWierdz_en_i_a_ braku_ pddstaw.wyﬁiuczemé\&jr onawcy iflidz:a u w-.postépbwariiti:: L

Informacja z Krajowe'g'o Rejestru Karnego w zakresie okreé?bnym w art. 24 ust. 1 pkt 13, 14121 ustawy,

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

dopuszczenie do udziatu w postepowaniu.

Zaswiadczenie whasciwego naczelnika urzedu skarbowego potwierdzajacego, e wykonawca nie zalega

z optacaniem podatkow, wystawionego nie wezesniej niz 3 miesigce przed uptywem terminu skiadania 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 roziozenie na raty zalegtych platnosci lub
wstrzymanie w catosci wykonania decyzji wtasciwego organu. w celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia
na podstawie art, 24 ust. 5 pkt 8 ustawy.

Zaswiadczenie wlasciwej terenowej jednostki organizacyinej Zakiadu Ubezpieczen Spolecznych lub
Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spolecznego albo innego dokumentu potwierdzajacego, ze wykonawca
nie zalega z optacaniem skladek 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 whasciwym organem w sprawie sphat tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami
lub grzywnami, w szczegdinosdci uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roziozenie na raty
zaleglych ptatnosci lub wstrzymanie w calosci 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 dziatalnoéci gospodarczej,
4. }ijeieii odrebne przepisy wymagaja wpisu do rejestru lub ewidencji, w celu potwierdzenia braku podstaw
{ wykluczenia na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 1 ustawy,




P

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 wyrcku lub decyzji - dokumentéw
potwierdzajacych dokonanie ptatnosci tych naleznosc wraz z ewentualnymi odsetkami lub

grzywnami lub zawarcie wiazacego porozumienia w sptat 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 ktdrych mowa w ustawie z
12.1.1991 o podatkach i opiatach lokalnych (L.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 1785, 2141, 2372, 2432).

- oferowane - do

Zamawiajacego:

Odpowiednie katalogi producenta (zawierajace numery katalogowe oferowanych produktow), foldery lub
materiaty zrodiowe producenta/os$wiadczenia producenta w czytelny i jasny sposéb potwierdzajace
spetnianie parametrdéw techniczno-uzytkowych opisanych przez Zamawiajacego w zatgczniku 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 naleiy dotaczyé dokument(y) wraz z
ttumaczeniem na jezyk polski. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do sprawdzenia wiarygodnosci podanych
przez Wykonawce parametrow we wszystkich dostepnych zrédiach- dotyczy pakietu nr 1-180

7. Bezplatne probki do pakietdw i pozycji, w ilodciach wskazanych w zalaczniku 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 notyfikowana - o ile jest wymagany),

spotwierdzenie, ze oferowany wyréb medyczny zostat zgtoszony/wpisany do rejestru wyrobow medycznych i
podmiotow odpowiedziainych za ich wprowadzenie do obrotu lub dokonano powiadomienia o wyrobie w trybie
art. 58 ustawy o wyrobach medycznych {nazwa wyrobu 2gloszona/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 wyznaczyt autoryzowanego przedstawiciela albo jezeli wyrdb nie jest wprowadzany do
obrotu na odpowiedziainos¢ wytworcy 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.
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-Dokument wydany przez niezalezne laboratorium, na podstawie badan statystycznie znamiennej ifodci prébek
{min. 32), potwierdzajacy bariere folii dla wiruséw =>27nm — dotyczy Pakietu nr 35, poz. 1, 2, 3, 5.

- wykaz publikacji badan klinicznych potwierdzajacych skuteczno$ 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, e rekawice
przebadane sg na przenikanie mikroorganizméw zgodnie: z ASTM D6378 ( 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 wytwarcy potwierdzajacy, ze oferowane rekawice sa zgodne z EN 374-3 - dotyczy poz. 7,8,9

11.

-Wynik badania potwierdzony dokumentem wystawionym przez producenta wyrobu potwierdzajacy, ze
obtozenia | fartuchy muszg cechowad sie I klasg palnoéci na poziomie >3,55 - dotyczy Pakietu ar
129,130,131,133, -Raport potwierdzajacy walidacje procesu sterylizacji odnoszacy
si¢ 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.

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

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

latformazakupowa.pl/pn/dco

mgr j{rzySZtOf Siashiewic




EZP/.. /?Y:”)IIQ Wroclaw, 31.07.2019

Baxter Polska Sp. z 0.0,

Ul. Kruczkowskiego 8, 00-380 Warszawa

Dotyczy: Przetarg nieograniczony na Sukcesywng dostawe sprzetu medycznego

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

WEZWANIE DO ZEOZENIA OSWIADCZEN I DOKUMENTOW DLA ZAD. NR 71

Dziatajgc na podstawie 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, Dolnoslgskie Centrum Onkologii we Wroclawiu wzywa
Panstwa do zlozenia os$wiadczern 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 zioZenia oraz spetnia¢ wymagania opisane w SIWZ.

W ykluczema wykonawcy z udz:atu w postepowamu

Informac;a z Kra;owego Re]estru Kamego w zakresre okreslonym W art 24 ust 1 Dkt 13 14 i2d ustawv

wystawionej nie wczesdniej 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 optacaniem podatkdw, wystawionego nie wczesniej niz 3 miesiace przed uptywem terminu sktadania ofert,
lub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca zawart porozumienie z wiasciwym organem
podatkowym w sprawie spiat tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami lub grzywnami, w szczegdinosci
uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roztozenie 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 wlasciwe] terenowej jednostki organizacyjnej Zakladu Ubezpieczen Spotecznych fub
Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spolecznego 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 potwierdzajgcego, ze Wykonawca
zawart porozumienie z wiasciwym organem w sprawie spiat tych naleinosci wraz z ewentualnymi odsetkami
fub grzywnami, w szczegoinosci uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roziozenie na raty
zalegtych ptatnosci lub wstrzymanie w catosci wykonania decyzji wiadciwego 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,
jezeli 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:

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




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

grzywnami lub zawarcie wigzgcego porozumienia w sptat tych naleznoéci,

b. o braku orzeczenia wobec niego tytutem $rodka zapobiegawczego i zakazu ubiegania
sie 0 zamoéwienie publiczne;

C. o niezaleganiu z optaceniem podatkdw i optat lokalnych, o ktdérych 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 dosta

Odpowiednie katalogi producenta (zawierajgce numery katalogowe oferowanych produktdw), foldery lub
materialy frédiowe producenta/oswiadczenia producenta w czytelny i jasny sposéb potwierdzajace
spelnianie parametrow techniczno-uzytkowych opisanych przez Zamawiajacego w zatgczniku nr 1 do SIWZ.
Brak potwierdzenia parametrow wymaganych zostanie uznany za niespeinienie przez oferowany sprzet tychie
parametrow i spowoduje odrzucenie oferty, chyba, ze zachodzi¢ bedg przestanki okreslone w art. 26, ust. 3. W
przypadku sporzadzenia ww. dokumentéw w jezyku obcym do oferty nalezy dotaczyé dokument(y) wraz z
tlumaczeniem na jezyk polski. Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do sprawdzenia wiarygodno$ci podanych
przez Wykonawce parametrow we wszystkich dostepnych Zrédiach- 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 potwierdzajgce 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 notyfikowang - o ile jest wymagany),

spotwierdzenie, ze oferowany wyréb medyczny zostat zgloszony/wpisany do rejestru wyrobdw medycznych i
podmiotéw 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 odpowiadad

nazwie handlowej /katalogowej oferowanego wyrobu).

Jezeli (zgodnie z trescig art. 13 ustawy) wytwdrca nie ma migjsca zamieszkania lub siedziby w panstwie
cztonkowskim oraz nie wyznaczyt autoryzowanego przedstawiciela albo jeZeli wyrdb nie jest wprowadzany do
obrotu na odpowiedzialinos¢ 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 pozycii 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, S.




- wykaz publikacji badan klinicznych potwierdzajacych skutecznoé 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 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 wytwoércy 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, e
obtozenia i fartuchy muszg cechowal sie 1 klasg palnoéci 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 Zamawiajacego aparatem NIM 3.0.
Response prod. Medtronic - dotyczy Pakietu nr 161

Uzupelnienie  nalezy zloiy¢ do  dnia 12.08.2019%do  godz. 10:00, =za  posrednictwem
https://platformazakupowa.pl/pn/dco
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EZP/..voviiunlenn /19 Wroctaw, 31.07.2019

BALTON SP. Z 0.0. WARSZAWA 00-496 UL. NOWY SWIAT 7/14

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

WEZWANIE DO ZEOZENIA OSWIADCZEN I DOKUMENTOW DLA ZAD. NR 166

Dziatajac na podstawie art. 26 ust. 2 ustawy z dnia 29.01.2004r. Prawo zaméwient publicznych (t.j. Dz. U. z
2015r., poz. 2164 z pdin. zm.) zwanej dalej ustawa, Dolnoélaskie Centrum Onkologii we Wroclawiu wzywa
Pafistwa do ziozenia oéwiadczen i dokumentdw potwierdzajacych spetnianie warunkdw udziatu w
postepowaniu i brak podstaw do wykluczenia, zgodnie z punktem 6.2 SIWZ. Dokumenty i oswiadczenia
musza by¢ aktualne na dzien ich zlozenia oraz spetniac wymagania opisane w SIWZ.

W.celu potwserdzen;a hraku_podstaw-wykluczema wykonawcyz udz:a%u w' postepowamu..

Informac;a z Kra;owego Re]estru l(amego w zakresre okres!onym w art 24 ust 1 pkt 13 14 i 21 ustawy

1. wystawione]j nie wczesdniej niz 6 miesiecy przed uptywem terminu skiadania ofert albo wnioskéw o

dopuszczenie do udziatu w postepowaniu.

Zaswiadczenie wlasciwego naczelnika urzedu skarbowego potwierdzajgcego, ze wykonawca nie zalega

z oplacaniem podatkdw, wystawionego nie wczesniej niz 3 miesiace przed uplywem 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 lub grzywnami, w szczegdinosci
uzyskal przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub rozioZenie na raty zaleglych platnoéci lub
wstrzymanie w catoéci wykonania decyzji wlasciwego organu. w celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia
na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy.

Zaswiadczenie wiasciwe]j terenowej jednostki organizacyjnej Zakladu Ubezpieczen Spotecznych lub
Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spolecznego albo innego dokumentu potwierdzajgcego, ze wykonawca
nie zalega z optacaniem sktadek na ubezpieczenia spoleczne lub zdrowotne, wystawionego nie wczesniej niz 3
miesigce przed uptywem terminu skiadania ofert, lub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca
zawarl porozumienie z whasciwym organem w sprawie splat tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami
lub grzywnami, w szczegdinosci uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roztozenie na raty
zaleglych platnoéci lub wstrzymanie w calosci 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 dzialainosci 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.

Oswiadczenia wykonawcy:

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

b. o braku orzeczenia wobec niego tytutem $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 opfatach lokalnych (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 1785, 2141, 2372, 2432).

Odpowiednie katalogi producenta (zawierajace numery katalogowe oferowanych produktéw), foldery lub

materiaty zrodiowe producenta/oswiadczenia producenta w czytelny i jasny sposéb potwierdzajace
speinianie parametrow techniczno-uzytkowych opisanych przez Zamawiajacego w zalgczniku 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 ckredlone 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 Zrddiach- dotyczy pakietu nr 1-190

Bezplatne 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 zgodnosci,

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

spotwierdzenie, ze oferowany wyrdb medyczny zostal 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 odpowiadad

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$¢ wytwércy lub autoryzowanego przedstawiciela, informuje o tym fakcie

Zamawiajacego poprzez dofaczenie 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 prébek
(min. 32), potwierdzajacy bariere folii dla wirusdw =>27nm ~ dotyczy Pakietu nr 35, poz. 1, 2, 3, 5.




- wykaz publikacji badan kiinicznych potwierdzajacych skutecznos$é 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 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. 1,3,8,8 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 cechowal sie 1 klasg palnosci 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.

O$wiadczenie producenta elektrod o kompatybilnoéci z posiadanym przez Zamawiajacego 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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Wroctaw, 31.07.2019
3M POLAND SP. Z 0.0. AL. KATOWICKA 117 KAJETANY

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

WEZWANIE DO ZLOZENIA OSWIADCZEN I DOKUMENTOW DLA ZAD. NR 35,
92,114,115,116,120

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 pbézn. zm.) zwanej dalej ustawa, Dolnoslaskie Centrum Onkologii we Wroctawiu wzywa
Panstwa do zioZenia oswiadczen i dokumentow potwierdzajacych spelnianie warunkéw udziatu w
postepowaniu | brak podstaw do wykluczenia, zgodnie z punktem 6.2 SIWZ. Dokumenty i odwiadczenia
muszg by¢ aktualne na dzien ich zloZenia oraz spetnia¢ wymagania opisane w SIWZ.

W celu ﬂpotwaerdzema braku-,podstaw wykiuczema wykonawcy z udz*atu w postgpowamu: e

Informaqa z Kra;owego Re;estru Karnego w zakresxe oRresEonym w art 24 ust 1 Dkt 13, 14 i 21 ustawv,

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

dopuszczenie do udziatu w postepowaniu.

Zaswiadczenie wlasciwego naczelnika urzedu skarbowego potwierdzajacego, ze wykonawca nie zalega

z optacaniem podatkow, wystawionego nie wezesniej niz 3 miesigce przed uptywem terminu skladania 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 szczegéinosci
uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub rozloZzenie na raty zaleglych platnosci tub
wstrzymanie w catosci wykonania decyzji whasciwego organu. w celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia
na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy.

Zaswiadczenie whasciwej terenowej jednostki organizacyinej 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 skiadania ofert, lub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca
zawart porozumienie z wlasciwym organem w sprawie splat tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami
lub grzywnami, w szczegdlnosci uzyskatl przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub rozioZenie na raty
zalegiych 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 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.

Os$wiadczenia wykonawcy:

a. o braku wydania wobec niego prawomocnego wyroku sadu lub ostatecznej decyzii
administracyjnej o zaleganiu z uiszczenia podatkdw, optat lub skfadek na ubezpieczenia spoteczne




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

grzywnami lub zawarcie wigzacego porozumienia w splat tych naleznosd,

b. o braku orzeczenia wobec niego tytutem $rodka zapobiegawczego i zakazu ubiegania
sie 0 zamdwienie publiczne;

c. o niezaleganiu z optaceniem podatkow i optat lokalnych, o ktdrych mowa w ustawie z
12.1.1951 o podatkach i optatach lokalnych (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 1785, 2141, 2372, 2432).

W celu " potwierdzenia, Ze oferowane ' dostawy odpowiadaja wymaganiom okreslonym = przez

Zamawiajacego::

Odpowiednie katalogi producenta (zawierajace numery katalogowe oferowanych préduktéw), foldery lub
materialy zrédiowe producenta/o$wiadczenia producenta w czytelny i jasny sposéb potwierdzajace
speinianie parametréw techniczno-uzytkowych opisanych przez Zamawiajacego 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¢ beds przestanki okresdlone w art. 26, ust. 3. W
przypadku sporzadzenia ww. dokumentéw w jezyku obcym do oferty nalezy dotaczyé dokument(y) wraz z
tlumaczeniem na jezyk polski. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do sprawdzenia wiarygodnosci podanych
przez Wykonawce parametréw we wszystkich dostepnych zrodiach- dotyczy pakietu nr 1-190

7. Bezpiatne prébki do pakietdw i pozycji, w iloéciach 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

- mLin:

« Deklaracja/e zgodnosci,

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

epotwierdzenie, 7e oferowany wyréb medyczny zostat zgioszony/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 tredcig art. 13 ustawy) wytwdrca nie ma miejsca zamieszkania lub siedziby w pafstwie
cztonkowskim oraz nie wyznaczyt autoryzowanego przedstawiciela albo jezeli wyrGb nie jest wprowadzany do
obrotu na odpowiedzialnod¢ wytwdrcy fub autoryzowanego przedstawiciela, informuje o tym fakcie

Zamawiajgcego poprzez dotaczenie do oferty stosownegeo 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
9. {min. 32), potwierdzajacy bariere folii dla wiruséw =>27nm — dotyczy Pakietu nr 35, poz. 1, 2, 3, 5.

- wykaz publikacji badan kiinicznych potwierdzajacych skutecznos¢ 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 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 wytwoércy 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
obfoZenia i fartuchy musza cechowaé sie I klasg palnoéci na poziomie >3,55 - dotyczy Pakietu nr
129,130,131,133, -Raport potwierdzajacy walidacje procesu sterylizaci odnoszacy
sig do wyrobdw, do miejsca przeprowadzania procesu, do urzadzed (w tym sterylizatora), ktorym 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  zlory¢ do  dnia 12.08.2019do  godz.  10:00, za posrednictwem

httgs:({Qiatformazakuwwa.giggn[dco

mgr Kraysziof Stashiewics




Wroclaw, 31.07.2019

BIAMEDITEK SP. Z 0.0,
UL. ELEWATORSKA 58, 15-620 BIALYSTOK

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

WEZWANIE DO ZLOZENIA OSWIADCZEN I DOKUMENTOW DLA ZAD. NR 66,82

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 ustawa, Dolnoélaskie Centrum Onkologii we Wrockawiu wzywa
Panstwa do zlozenia odwiadczen i dokumentdw potwierdzajacych spetnianie warunkdw udzialu w
postepowaniu | brak podstaw do wykiuczenia, zgodnie z punktem 6.2 SIWZ. Dokumenty i oswiadczenia
muszg by¢ aktualne na dzien ich ztozenia oraz spelniaC wymagania opisane w SIWZ.

'I'n'formécj'a z Kfa'jovéego.kejestru Karnego w zakresie okresionym w a&. 24 .L.JSt.. 1 Dkf 13, .14”? 21 uétan.

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

dopuszczenie do udziatu w postepowaniu,

Zaswiadczenie wiasciwego naczelnika urzedu skarbowego potwierdzajacego, ze wykonawca nie zalega

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

2. podatkowym w sprawie sptat tych naleznodci wraz z ewentualnymi odsetkami lub grzywnami, w szczegdinosci
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 Zakladu Ubezpieczen Spolecznych hub
Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego albo innego dokumentu potwierdzajacego, ze wykonawca
nie zalega z optacaniem skfadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, wystawionego nie wezesniej niz 3
miesigce przed uplywem terminu skladania ofert, lub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca
zawart porozumienie z wiasciwym organem w sprawie splat tych naleznoéci wraz z ewentualnymi odsetkami
lub grzywnami, w szczegbinosci uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roziozenie na raty
zalegtych ptatnosci 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 wiasciwego 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 sgdu lub ostatecznej decyzji

administracyjnej o zaleganiu z uiszczenia podatkow, 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 naleznosai,

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

c. o niezaleganiu z optaceniem 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),

7

kreslonym przez

Odpowiednie katalogi producenta (zawierajgce numery katalogowe oferowanych prcﬁuktéw), foldery iub
materialy Zrodiowe producentajo$wiadczenia producenta w czytelny | jasny sposdéb potwierdzajace
spetnianie parametréw techniczno-uzytkowych opisanych przez Zamawiajgcego w zataczniku nr 1 do SIWZ.
Brak potwierdzenia parametréw 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 nalery dolaczyé dokument(y) wraz z
tiumaczeniem na jezyk polski. Zamawiajacy 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 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 notyfikowana - o ile jest wymagany),

epotwierdzenie, ze oferowany wyréb medyczny zostal zgloszony/wpisany do rejestru wyrobdw medycznych i
podmiotow odpowiedziainych za ich wprowadzenie do obrotu lub dokonano powiadomienia o wyrobie w trybie
art. 58 ustawy o wyrobach medycznych (nazwa wyrobu zgfoszona/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 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 niezalezne laboratorium, na podstawie badan statystycznie znamiennej ilosci probek
(min. 32), potwierdzajacy bariere folii dla wirusdow =>27nm — dotyczy Pakietu nr 35, poz. 1, 2, 3, S.

- wykaz publikacji badan klinicznych potwierdzajacych skutecznosé ochrony skory 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, 2e 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 wytworcy potwierdzajacy, ze oferowane rekawice sg zgodne z EN 374-3 - dotyczy poz. 7,8,

-Wynik badania potwierdzony dokumentem wystawionym przez producenta wyrobu potwierdzajacy, ze
oblozenia i fartuchy musza cechowaé sie I klasg painoici 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.

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

Uzupeinienie  nalezy ziozyé do  dnia 12.08.2019do  godz.  10:00, za  poérednictwem
https://platformazakupowa.pl/pn/dco
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Wroclaw, 31.07.2019

AKME SP. Z 0. 0. SP. K.
UL. POLONEZA 89B, 02-826 WARSZAWA

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

WEZWANIE DO ZEOZENIA OSWIADCZEN I DOKUMENTOW DLA ZAD. NR 15,17,
47,48,67,79,80,163

Dziatajac na podstawie art. 26 ust. 2 ustawy z dnia 29.01.2004r. Prawo zamowies publicznych (t.j. Dz. U. z
2015r., poz. 2164 z péin. zm.) zwanej dalej ustawa, Dolnoélgskie Centrum Onkologii we Wroctawiu wzywa
Panstwa do ziozenia oéwiadczen i dokumentéw potwierdzajacych speinianie warunkéw udziatu w
postepowaniu i brak podstaw do wykluczenia, zgodnie z punktem 6.2 SIWZ. Dokumenty i oswiadczenia
muszg byC aktualne na dzief ich zlozenia oraz spefniad wymagania opisane w SIWZ.

W celu potwierdzeni brakupodstaw wykiuczensa..wykonawcy z.ddnaiu W postepowaniu:

Inforniaéja z Krajbwego Reiestrﬂ Karnego w zakresie okres'[onyn'i'w art.. 29 ust. 1 pkt 13, 14§ 21 ustawy,

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

Zaswiadczenie wiadciwego naczelnika urzedu skarbowego potwierdzajacego, ze wykonawca nie zalega

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

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

Zaswiadczenie wlasciwej terenowej jednostki organizacyjnej Zaktadu Ubezpieczed Spotecznych lub
Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego albo innego dokumentu potwierdzajacego, ze wykonawca
nie zalega z optacaniem sktadek na ubezpieczenia spofeczne lub zdrowotne, wystawionego nie wezesdniej niz 3
miesigce przed uplywem terminu sktadania ofert, lub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca
zawart porozumienie z wlasciwym organem w sprawie splat tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami
lub grzywnami, w szczegdinosci uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roztozenie na raty
zaleglych ptatnodci lub wstrzymanie w catosdci wykonania decyzji wiasciwego organu. w celu potwierdzenia
braku podstaw wykluczenia na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy.

Odpis z witasciwego rejestru lub z centrainej ewidencji i informacji o dziatalnoéci gospodarczej,
4. Jezeli odrgbne przepisy wymagaja wpisu do rejestru lub ewidencji, w celu potwierdzenia braku podstaw
wykluezenia 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, oplat lub skiadek na ubezpieczenia spoteczne




lub zdrowotne albo- w przypadku wydania takiego wyroku lub decyzji — dokumentdéw
potwierdzajgcych dokonanie platnosci tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami tub

grzywnami lub zawarcie wigzacego porozumienia w splat tych naleznosdi,

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

¢. o niezaleganiu z opfaceniem podatkow i oplat lokalnych, o ktorych mowa w ustawie 2
12.1.1991 o podatkach i optatach lokalnych {t.]. Dz. U. 2 2017 r. poz. 1785, 2141, 2372, 2432).

QOdpowiednie katalogi producenta {zawierajace numery katatogo{me oferbwanych produktéw), foldery lub
materialy Zrodtowe producenta/oswiadczenia producenta w czytelny i jasny sposdb potwierdzajace
speinianie parametréw techniczno-uzytkowych opisanych przez Zamawiajacego w zalaczniku nr 1 do SIWZ.
Brak potwierdzenia parametrow wymaganych zostanie uznany za niespetnienie przez oferowany sprzet tychie
parametréw i spowoduje odrzucenie oferty, chyba, ze zachodzi¢ beda przestanki okredlone 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. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do sprawdzenia wiarygodnosci podanych
przez Wykonawce parametrow we wszystkich dostepnych zrodtach- dotyczy pakietu nr 1-190

Bezptatne prébki do pakietdw i pozycii, w llosciach 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 - ¢ ile jest wymagany),

epotwierdzenie, ze oferowany wyrob medyczny zostal 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 odpowiadad
nazwie handlowej /katalogowej oferowanego wyrobu).

Jeseli (zgodnie z trescig art. 13 ustawy) wytworca nie ma miejsca zamieszkania lub siedziby w panstwie
czionkowskim oraz nie wyznaczy! autoryzowanego przedstawiciela albo jezeli wyrdb 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 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 skutecznos$é ochrony skéry przed uszkodzeniem przez




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

Pakiet nr 111- Dokument w formie badania z niezaleznego laboratorium potwierdzajacy, 7e rekawice
przebadane sg na przenikanie mikroorganizmdéw 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

10.

-Wynik badania potwierdzony dokumentem wystawionym przez producenta wyrobu potwierdzajacy, ze
obfozenia i fartuchy musza cechowaé sie I klasa palnoéci na poziomie >3,55 - dotyczy Pakietu nr
11. 129,130,131,133, -Raport potwierdzajgcy walidacje procesu sterylizacji odnoszacy
sig 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.

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

Uzupeinienie  nalezy  zloizyé do  dnia 12.08.2019do0  godz.  10:00, =za  poSrednictwem
htips://platformazakupowa.pl/pn/dco
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EZP/./Q.QL..../B Wroclaw, 31.07.2019

Cardinal Health Poland Sp. z 0.0. Rondo ONZ 1
00-124 Warszawa

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

WEZWANIE DO ZEOZENIA OSWIADCZEN I DOKUMENTOW DLA ZAD. NR 22,28,29,30,86,87,164

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
Panstwa do ztozenia oswiadczen i dokumentdw potwierdzajacych speinianie warunkdow udzialu w
postgpowaniu | brak podstaw do wykluczenia, zgodnie z punktem 6.2 SIWZ. Dokumenty i oswiadczenia
musza by¢ aktualne na dzien ich zlozenia oraz speinia¢ wymagania opisane w SIWZ.

W celu potwierdzenia braku podstaw wykl uczenia wykonawcy z udzialu w postgpowaniu: .-

Informél:ja z Krajowégo Rejes'tru' Karnego w zak?esie okfeéiéhym w art. 24 ust. i.bkt 13, 14§ 2-1.us'tawy,

1. wystawionej nie wczesdniej niz 6 miesigcy przed uptywem terminu skladania 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 uplywem terminu skiadania 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 szczegéinosci
uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub rozlozenie 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 wiasciwe] terenowej jednostki organizacyjnej Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych lub
Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spolecznego albo innego dokumentu potwierdzajgcego, e wykonawca
nie zalega z oplacaniem skiadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, wystawionego nie wczesniej niz 3
miesigce przed uplywem terminu sktadania ofert, lub innego dokumentu potwierdzajgcego, 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 catoéei 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 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 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
potwierdzajgcych 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 $rodka zapobiegawczego i zakazu ubiegania
sie 0 zamdwienie publiczne; '

¢. 0 niezaleganiu z optaceniem podatkow i optat fokainych, 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).

“oferowane dostawy © “okreSionym  przez

Zamawiaja

Odpowiednie katalogi producenta (zawierajace numery katalogowe oferowanych produktow), foldery lub
materiaty Zrodtowe producentajoswiadczenia producenta w czytelny 1 jasny sposdb potwierdzajace
speinianie parametrow techniczno-uzytkowych opisanych przez Zamawiajacego w zalaczniku nr 1 do SIWZ,

Brak potwierdzenia parametrow wymaganych zostanie uznany za niespeinienie przez oferowany sprzet tychze

6.
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 dolgczy¢ dokument(y) wraz z
tlumaczeniem na jezyk polski. Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do sprawdzenia wiarygodnosci podanych
przez Wykonawce parametrow we wszystkich dostepnych Zrddtach- dotyczy pakietu nr 1-190
7. Bezptatne probki do pakietdw 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),
epotwierdzenie, ze oferowany wyrGb medyczny rostat zgtoszony/wpisany do rejestru wyrobdw medycznych i
podmioctéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu lub dokonano powiadomienia ¢ wyrobie w trybie
8. 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
cztonkowskim oraz nie wyznaczyt autoryzowanego przedstawiciela atbo jezeli wyr6b nie jest wprowadzany do
obrotu na odpowiedzialnos¢ wytworcy lub autoryzowanego przedstawiciela, informuje o tym fakcie
Zamawiajacego poprzez dotgczenie do oferty stosownego o$wiadczenia w tym zakresie,
UWAGA
Kazdy dokument powinien byC opisany, jakiej pozycji z Zatgcznika 1 do SIWZ dotyczy.
g -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 skuteczno$é ochrony skéry przed uszkodzeniem przez
mocz lub kat potwierdzona kiinicznie na grupie minimum 900 pacjentéw— dotyczy Pakietu nr 35, poz. 9,10

10.

Pakiet nr 111- Dokument w formie badania z niezaleznego laboratorium potwierdzajacy, 2e 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 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
obtozenia 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 wyrobéw, 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 kompatybilnosci z posiadanym przez Zamawiajacego 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

mgr Kraysziof Suzdkiewic
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EZP/.....?? e /19 Wroclaw, 31.07.2019

LS Medical Devices Sp. z 0. o.

ul: Osada Ojcow 17/U1, 04-211 Warszawa

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 146

Dziatajgc 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 zilozenia odwiadczen i dokumentdw potwierdzajacych spelnianie warunkéw udzialu w
postepowaniu i brak podstaw do wykluczenia, zgodnie z punktem 6.2 SIWZ. Dokumenty i oswiadczenia
muszg by¢ aktualne na dzier ich zlozenia oraz spetnia¢ wymagania opisane w SIWZ.

W celu potmerdzema braku podstaw wykiuczema wykonawc __z udzaalu w poste,powamu

. Informaqa b4 Krajowego Re]estru Karnego w zakresxe okresionym w art 24 ust 1 gkt 13, 14 i 21 ustawy,
wystawionej nie wczesniej niz & miesiecy przed uplywem terminu skiadania ofert albo wnioskéw o

dopuszczenie do udziatu w postepowaniu.

Zaswiadczenie wlasciwego naczelnika urzedu skarbowego potwierdzajgcego, ze wykonawca nie zalega

z optacaniem podatkéw, wystawionego nie wezesniej niz 3 miesiace przed uptywem terminu skfadania ofert,
lub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca zawart porozumienie z whasciwym organem
podatkowym w sprawie splat tych naleznoéci wraz z ewentualnymi odsetkami fub grzywnami, w szczegoinosci
uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roziozenie na raty zalegiych platnosci lub
wstrzymanie w calosci wykonania decyzji wiaéciwego 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 potwierdzajgcego, 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 sptat tych naleznosci wraz 2 ewentualnymi odsetkami
lub grzywnami, w szczegdinosci 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.

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




Oséwiadczenia wykonawcy:

a. o braku wydania wobec niego prawomocnego wyroku sadu 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 — dokumentéw
potwierdzajacych dokonanie platnosc tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami jub

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;

C. o niezaleganiu z oplaceniem podatkéw i optat lokalnych, o ktérych mowa w ustawie z
12.1.1991 o podatkach it optatach lokainych (t.j. Dz. U. 2 2017 r. poz. 1785, 2141, 2372, 2432).

Odpowiednie katalogi producenta (zawierajace numery katalogowe oferowanych produktéw), foldery lub

materiaty zrédiowe producenta/o$wiadczenia producenta w czytelny i jasny sposdb potwierdzajace
spetnianie parametrow techniczno-uzytkowych opisanych przez Zamawiajacego w zalgczniku nr 1 do SIWZ.
Brak potwierdzenia parametrow wymaganych zostanie uznany 2za niespetnienie przez oferowany sprzet tychze
parametréw i spowoduje odrzucenie oferty, chyba, Zze zachodzi¢ bedg przestanki okreslone w art. 26, ust. 3. W
przypadku sporzadzenia ww. dokumentow w jezyku obcym do oferty nalezy dolaczyC dokument(y) wraz z
tiumaczeniem na jezyk poliski. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do sprawdzenia wiarygodnosci podanych

przez Wykonawce parametréw we wszystkich dostepnych Zzrodiach- dotyczy pakietu nr 1-190

Bezptatne probki do pakietdw i pozycii, w ilosciach wskazanych w zataczniku nr 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 zgodnosci,

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

spotwierdzenie, ze oferowany wyrdob medyczny zostat zgloszony/wpisany do rejestru wyrobdw medycznych i
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 fkatalogowe] oferowanego wyrobu).

Jezeli (zgodnie z trescig art. 13 ustawy) wytwdrca nie ma miejsca zamieszkania lub siedziby w panstwie
czionkowskim oraz nie wyznaczyl autoryzowanego przedstawiciela albo jezeli wyrdb nie jest wprowadzany do
obrotu na odpowiedzialno$é wytwdrcy lub autoryzowanego przedstawiciela, informuje o tym fakcie
Zamawiajgcego poprzez dotaczenie do oferty stosownego oswiadczenia w tym zakresie.

UWAGA

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




%};’!ﬁ.‘z .&(&"ﬁé

-Dokument wydany przez niezalezne laboratorium, na podstawie badan statystycznie znamiennej ifodci probek
(min. 32), potwierdzajacy bariere folii dla wiruséw =>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 niezaleznego laboratorium potwierdzajacy, ze rekawice
przebadane sg na przenikanie mikroorganizméw zgodnie: z ASTM D6978 ( co najmniej 15 cytostatykdow)-
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, ze
oblozenia i fartuchy muszg cechowaé sie I klasg painosci 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

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

https://platformazakupowa.pl/pn/dco

mgr Sraveztof Stashiowies
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EZP/ '23’\1//19 Wrocltaw, 31.07.2019

BILLMED SP.0.0. UL. KRYPSKA 24/1 04-082 WARSZAWA
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 ZLOZENIA OSWIADCZEN I DOKUMENTOW DLA ZAD. NR

73
104

Dziatajgc na podstawie art. 26 ust. 2 ustawy z dnia 29.01.2004r. Prawo zamdéwient publicznych (t.j. Dz. U. z
2015r., poz. 2164 z pdin. zm.) zwanej dalej ustawa, Dolnoélgskie Centrum Onkologii we Wroctawiu wzywa
Panstwa do ztozenia oswiadczen i dokumentéw potwierdzajacych spelnianie warunkéw udziatu w
postgpowaniu | brak podstaw do wykluczenia, zgodnie z punktem 6.2 SIWZ. Dokumenty i o$wiadczenia
muszg by¢ aktualne na dzien ich zlozenia oraz spetniaé wymagania opisane w SIWZ,

W .celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia wykonawcy z udziatu w postqpowah'i'u-:' )

' 'In'formacjé z Krajéﬁvegjb Rue];e's'tr.u karnégo w iakfesie okreéionyﬁn w.art. 24 ust. 1 pkt 13, 1421 'usta\&v.

1. wystawionej nie wczedniej 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 podatkéw, wystawionego nie wczeéniej niz 3 miesigce przed uptywem terminu sktadania ofert,
lub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca zawart porozumienie z wiasciwym organem

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

Zaswiadczenie wiasciwej terenowej jednostki organizacyjnej Zakladu Ubezpieczen Spotecznych fub
Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spolecznego albo innego dokumentu potwierdzajacego, ze wykonawca
nie zalega z optacaniem skiadek na ubezpieczenia spoleczne lub zdrowotne, wystawionego nie wczesdniej niz 3
miesigce przed uptywem 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 szczegdinosci uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub rozlozenie na raty
zaleglych ptatnosci lub wstrzymanie w catodci wykonania decyzji whasciwego 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 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 sadu lub ostatecznej decyzii
administracyjnej o zaleganiu z uiszczenia podatkow, optat lub skiadek na ubezpieczenia spoteczne
lub zdrowotne albo- w przypadku wydania takiego wyroku lub decyzji — dokumentéw
potwierdzajacych dokonanie platnosci tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami lub
grzywnami lub zawarcie wigzacego porozumienia w spiat tych naleznodci,

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

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

Qdpowiednie katalogi producenta (zawierajace numery katalogowe oferowanych produktéw), foldery lub

materiaty Zrédtowe producenta/o$wiadczenia producenta w czytelny | jasny sposéb potwierdzajace
spetnianie parametréw techniczno-uzytkowych opisanych przez Zamawiajacego w zaltaczniku nr 1 do SIWZ.
Brak potwierdzenia parametrdéw 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 dotgczy¢ dokument(y) wraz z
tlumaczeniem na jezyk polski. Zamawiajacy zastrzega scbie prawo do sprawdzenia wiarygodnosci podanych

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

Bezptatne probki do pakietdw i pozycji, w ilosciach wskazanych w zatgczniku 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 notyfikowana - o ile jest wymagany),

spotwierdzenie, ze oferowany wyrdob medyczny zostal 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 zgtoszona/wpisana do rejestru winna odpowiadac

nazwie handlowej /katalogowej oferowanego wyrobu).

Jezeli (zgodnie 2z treScig art. 13 ustawy) wytworca 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 dotaczenie do oferty stosownego odwiadczenia w tym zakresie.

UWAGA

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




S

-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 skutecznodé 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 potwierdzajgcy, ie 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, 2 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, ze
oblozenia i fartuchy muszg cechowal sie I kiasa palnosci 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 urzadzed (w tym sterylizatora), ktérym sie
postugiwano, do specyfikacji procesu sterylizacji - dotyczy Pakietu nr 129,130,131,133.

12z.

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

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

hitps:

latformazakupowa.pl/pn/dco
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EZP/. ... h.... 19 Wroclaw, 31.07.2019
Egis Poiska Dystrybucja Sp. z o.0.
ul. 17 Stycznia 45 D, 02-146 Warszawa

Dotyczy: Przetarg nieograniczony na Sukcesywna dostawe sprzetu medycznego

jednorazowego uzytku dia Dolnoslaskiego Centrum Onkologii we Wroctawiu 2z
podziatem na 190 pakietéw, znak sprawy ZP/PN/32/19/LNP/IHP

WEZWANIE DO ZLOZENIA OSWIADCZEN I DOKUMENTOW DLA ZAD. NR 100

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 ustawa, Dolnoslgskie Centrum Onkologii we Wroctawiu wzywa
Panstwa do zoienia oéwiadczen i dokumentow potwierdzajacych speinianie warunkéw udzialu w
postgpowaniu i brak podstaw do wykluczenia, zgodnie z punktem 6.2 SIWZ. Dokumenty i oswiadczenia
muszg by¢ aktualne na dzier ich ztozenia oraz speiniad wymagania opisane w SIWZ.

wykluczenia wykonawcy z udziatu w postepowaniu: .

I'nformacja z Krajowego Rejestfu' Karhégb w zékfeéié okrééionym w art. 24 ust. 1 pkt 13, 141 21 ustawy,

1. wystawionej nie wczesniej niz 6 miesiecy przed uplywem terminu sktadania ofert albo wnioskéw 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 uplywem terminu skiadania ofert,
lub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca zawart porozumienie z wiaSciwym organem

2. podatkowym w sprawie sptat tych naleznoéci wraz z ewentualnymi odsetkami lub grzywnami, w szczegolnosci
uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roziozenie na raty zalegtych platnosci lub
wstrzymanie w calodci wykonania decyzji whasciwego organu. w celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia

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

Zaswiadczenie wlasciwej 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
miesigce przed upltywem terminu skiadania ofert, lub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca
zawart porozumienie z whasdciwym organem w sprawie sptat tych naleznoéci wraz z ewentualnymi odsetkami
lub grzywnami, w szczegblnosci uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roziozenie na raty
zalegtych piatnosci jub wstrzymanie w catosci wykonania decyzji wiasciwego 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 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, opiat lub skiadek na ubezpieczenia spoteczne
lub zdrowotne albo- w przypadku wydania takiego wyroku lub decyzji ~ dokumentow
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 i zakazu ubiegania
sie 0 zamowienie publiczne;

¢. 0 niezaleganiu z opfaceniem 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).

Odpowiednie katalogi producenta (zawierajgce numery katalogowe oferowanych produktéw},v foldery lub
materiaty zrodiowe producenta/o$wiadczenia producenta w czytelny i jasny sposéb potwierdzajace
spetnianie parametrow techniczno-uzytkowych opisanych przez Zamawiajgcego w zalaczniku nr 1 do SIWZ.
Brak potwierdzenia parametréw wymaganych zostanie uznany za niespetnienie przez oferowany sprzet tychze
parametrow i spowoduje odrzucenie oferty, chyba, ze zachodzié¢ beda przestanki okredlone w art. 26, ust, 3. W
przypadku sporzadzenia ww, dokumentdéw w jezyku obcym do oferty nalezy dotaczy¢ dokument(y) wraz 2z
ttumaczeniem na jezyk polski. Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do sprawdzenia wiarygodnosci podanych

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

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

Wazne i aktualne na dziefi 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),

spotwierdzenie, Ze oferowany wyréb medyczny zostat zgtoszony/wpisany do rejestru wyrobow medycznych i
podmiotow odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu iub 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
czionkowskim oraz nie wyznaczyt autoryzowanego przedstawiciela albo jezeli wyrdb nie jest wprowadzany do
obrotu na odpowiedzialnos¢ wytwdrcy 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 Zatacznika 1 do SIWZ dotyczy.

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

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




- wykaz publikacji badan klinicznych potwierdzajacych skutecznoé 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 sa 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
obloZenia i fartuchy muszg cechowaé sig I klasa 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 urzadzert (w tym sterylizatora), ktdrym sig
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 zloiyé do  dnia 12.08.2019do  godz.  10:00, za  posrednictwem

hitps:

latformazakupowa.pl/pn/dco
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Ezp/.{ﬁ.ﬂfb@.;. /19 Wroctaw, 31.07.2019
DRAGER POLSKA SP. Z 0.0.

UL. POSAG 7 PANIEN 1, 02-495 Warszawa
Dotyczy: Przetarg nieograniczony na Sukcesywnag dostawe sprzetu medycznego
jednorazowego uzytku dla Dolnosigskiego 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 61

Drziatajgc na podstawie art. 26 ust. 2 ustawy z dnia 29.01.2004r. Prawo zamdéwien publicznych (t.j. Dz. U. z
2015r., poz. 2164 z péin. zm.) zwanej dalej ustawg, Dolnoslaskie Centrum Onkologii we Wroctawiu wzywa
Panstwa do zioZenia o$wiadczen i dokumentdw potwierdzajacych speinianie warunkdw udzialy w
postgpowaniu i brak podstaw do wykluczenia, zgodnie z punktem 6.2 SIWZ. Dokumenty i oswiadczenia
muszg byC aktualne na dzien ich ztozenia oraz spetnia¢ wymagania opisane w SIWZ,

odstaw wykluczenia wykonawcy z udziatu w postepowaniu:

'In'forma'cja 'z'Krajowego”Re;'é-stru Ké?négo w za.kfesié'okreé'!ohyni W art. 24 ust. l'gkt 13, 14 i21 ust'am(. s
1. wystawionej nie wczesniej niz 6 miesigcy przed uplywem terminu skiadania 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 miesigce przed uptywem terminu skiadania 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 szczegéinosci
uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie {ub roztozenie na raty zaleglych piatnosci fub
wstrzymanie w cato$ci wykonania decyzji wlasciwego organu. w celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia

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

Zaswiadczenie wiasciwej terenowej jednostki organizacyjnej Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych fub
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 skiadania ofert, lub innego dokumentu potwierdzajgcego, Zze Wykonawca
zawart porozumienie z wiasciwym organem w sprawie splat tych naleznoséci wraz z ewentualnymi odsetkami
lub grzywnami, w szczegdinosci uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roziozenie na raty
zalegtych ptatnosci lub wstrzymanie w catodci wykonania decyzji whasciwego organu. w celu potwierdzenia

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

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

Oéwiadczenia wykonawcy:

a. o braku wydania wobec niego prawomocnego wyroku sgdu lub ostatecznej decyzji
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administracyjnej o zaleganiu z uiszczenia podatkdw, oplat lub skiadek na ubezpieczenia spoteczne
lub zdrowotne albo- w przypadku wydania takiego wyroku lub decyzji ~ dokumentdw
potwierdzajacych dokonanie platnosci tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami jub
grzywnami lub zawarcie wigzqcego porozumienia w spiat tych naleznosci,

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

¢. © 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).

oferowane dostawy odpowiadaja wymaganiom = okreslonym = przez

Odpowiednie katalogi producenta (zawierajace numery katalogowe oferowanych produktdw), foldery lub
materialy Zrodtowe 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
parametréw i spowoduje odrzucenie oferty, chyba, Zze zachodzi bedg przestanki okreslone w art. 26, ust. 3. W
przypadku sporzadzenia ww. dokumentdw w jezyku obcym do oferty nalezy dotaczyé dokument{y) wraz z
tlumaczeniem na jezyk polski. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do sprawdzenia wiarygodnosci podanych

przez Wykonawce parametréw we wszystkich dostepnych zrédiach- dotyczy pakietu nr 1-190

Bezpiatne 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 ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych

- m.in:

« Deklaracja/e 2zgodnosci,

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

spotwierdzenie, ze oferowany wyréb medyczny zostal zgloszony/wpisany do rejestru wyrobow medycznych i
podmiotow 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) wytwdrca nie ma miejsca zamieszkania lub siedziby w panstwie
cztonkowskim oraz nie wyznaczyi autoryzowanego przedstawiciela albo jezeli wyrdb nie jest wprowadzany do
obrotu na odpowiedzialno$¢ wytwdrcy lub autoryzowanego przedstawiciela, informuje o tym fakcie

Zamawiajgcego poprzez dotaczenie do oferty stosownego oéwiadczenia 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 wirusdéw =>27nm — dotyczy Pakietu nr 35, poz. 1, 2, 3, 5.




- wykaz publikacji badan klinicznych potwierdzajacych skuteczno$é ochrony skory przed uszkodzeniem przez
mocz tub 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 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 sa zgodne z EN 374-3 - dotyczy poz. 7,8,9

11,

-Wynik badania potwierdzony dokumentem wystawionym przez producenta wyrobu potwierdzajgcy, e
obtozenia i fartuchy musza cechowal sie I klasa 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 urzadzent (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 ziozyé do  dnia 12.08.2018do  godz.  10:00, za  posrednictwem

hitps:

tatformazakupowa.pl/pn/dco
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EZP/.(@;; ..j.../19 Wroclaw, 31.07.2019
COOK MEDICAL SP.Z 0. 0.
PL. PILSUDSKIEGO 1; 00-078 WARSZAWA
Dotyczy: Przetarg nieograniczony na Sukcesywna dostawe sprzetu medycznego
jednorazowego uiytku dia DolnoSlaskiego 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 159,183

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 p6in. zm.) zwanej dalej ustawa, Dolnoslaskie Centrum Onkologii we Wroctawiu wzywa
Panstwa do ziloZenia oéwiadczen i dokumentdw potwierdzajacych spetnianie warunkdéw udzistu w
postepowaniu i brak podstaw do wykluczenia, zgodnie z punktem 6.2 SIWZ. Dokumenty i o$wiadczenia
muszg by¢ aktuaine na dzien ich ziozenia oraz spetnia¢ wymagania opisane w SIWZ.

W celu potwierdzenia braku podstaw wykiuczenia wykonawcy z udziatu w postepowaniu: .

Ihférrﬁatja z Kr'éj.ciw'ego Rejeét}u .K'ar'negb w”za':krés.ie okreétdnyin wart 24 ust, 1 pkt 13,. 141 21 uystawy,

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

Zaswiadczenie wiasciwego naczelnika urzedu skarbowego potwierdzajacego, ze wykonawca nie zalega

z opfacaniem podatkdw, wystawionego nie wczedniej niz 3 miesigce przed uplywem terminu skladania 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 szczegdinosci
uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roziozenie na raty zalegltych 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 wiasciwe] terenowej jednostki organizacyjnej Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych lub
Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spolecznego albo innego dokumentu potwierdzajgcego, e wykonawca
nie zalega z optacaniem sktadek 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 splat tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami
tub grzywnami, w szczegdinosci uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roziozenie na raty
zalegtych ptatnosci lub wstrzymanie w catodci wykonania decyzji wtasciwego 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 dziatainosci gospodarczej,
4. jezeli 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:

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




administracyjnej o zaleganiu z uiszczenia podatkéw, oplat fub skiadek na ubezpieczenia spoteczne
lub zdrowotne albo- w przypadku wydania takiego wyroku lub decyzji — dokumentow
potwierdzajgcych dokonanie ptatnosci tych naleznoéci 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 o zamowienie publiczne;

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

- ze oferowane dostawy - odpowiadaja wymaganiom okreslonym

Odpowiednie katalogi producenta (zawierajace numery katalogowe oferowanych produktow), foldery lub

materiaty Zrodiowe producenta/oswiadczenia producenta w czytelny i jasny sposdb potwierdzajace
spetnianie parametrow techniczno-uzytkowych opisanych przez Zamawiajacego w zatgczniku nr 1 do SIWZ.
Brak potwierdzenia parametrow wymaganych zostanie uznany za niespeinienie przez oferowany sprzet tychze
parametrow i spowoduje odrzucenie oferty, chyba, Ze zachodzié beda przestanki okresione w art. 26, ust. 3. W
przypadku sporzadzenia ww. dokumentow w jezyku obcym do oferty nalezy dolaczy¢ 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 pakietdéw 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 notyfikowana - o ile jest wymagany),

epotwierdzenie, ze oferowany wyrGb 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 zgtoszona/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 wyznaczyt autoryzowanego przedstawiciela albo jezeli wyrdb nie jest wprowadzany do
obrotu na odpowiedzialno$¢ wytwdrcy 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 Zatacznika 1 do SIWZ dotyczy.

-Dokument wydany przez niezalezne laboratorium, na podstawie badan statystycznie znamiennej Hlodci 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 Jub 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 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 s 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 cechowal sie I klasg palnosci na poziomie >3,55 - dotyczy Pakietu nr
11, 129,130,131,133, -Raport potwierdzajacy walidacje procesu sterylizacji odnoszacy
sie do wyrobow, 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 kompatybilnosci z posiadanym przez Zamawiajacego aparatem NIM 3.0.
) Response prod. Medtronic - dotyczy Pakietu nr 161

Uzupelnienie  nalezy  zlozyé do  dnia 12.08.2019do  godz. 10:00, za  posrednictwem
https.//platformazakupowa.pl/pn/dco

mgr Kraysaiof Stashiewicz




EZP/ .ﬂ;)ld\ /19 Wroctaw, 31.07.2019

SURG-TECH LEKI I KUCHARSKI SPOLKA JAWNA

UL.UNII LUBELSKIEJ 1 LOK.121, 61-249 POZNAN

Dotyczy: Przetarg nieograniczony na Sukcesywna dostawe sprzetu medycznego

jednorazowego uzytku dla Dolnosiagskiego 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 153

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, Dolno$laskie Centrum Onkologii we Wroctawiu wzywa
Paistwa do zlozenia o$wiadczen i dokumentéw potwierdzajacych spelnianie warunkdw udzialu w
postgpowaniu | brak podstaw do wykluczenia, zgodnie z punktem 6.2 SIWZ. Dokumenty i oéwiadczenia
muszg by aktualne na dzier ich zlozenia oraz spetnia¢ wymagania opisane w SIWZ.

w ce!ﬁ_potwuerdz_ema-bra_ku pgd'sta__\_sr__ wyki_uczeni_a__;yy_i_cona_wcy z_u_c_i_z_iatu_w‘. p_pstepowan_iu:__ o

Informacja z Kraibwego Ré.j.éstru Kamegd w'za.kr.e.sie. okre'éio“n\,"m w. art, '24 u'st. 1 pkt 13; 14 Zi ﬁsfan,

1. wystawionej nie wczesniej niz 6 miesigey przed uptywem terminu sktadania ofert albo wnioskow o

dopuszczenie do udziatu w postepowaniu.

Zaswiadczenie wilasciwego naczelnika urzedu skarbowego potwierdzajgcego, ze wykonawca nie zalega

z optacaniem podatkéw, wystawionego nie wczedniej niz 3 miesigce przed uplywem terminu skladania ofert,
lub innego dokumentu potwierdzajgcego, ze Wykonawca zawart porozumienie z wiasciwym organem

2. podatkowym w sprawie spfat tych naleznosci wraz z ewentuainymi odsetkami lub grzywnami, w szczegdinosci
uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roziozenie na raty zaleglych ptatnosci tub
wstrzymanie w catosci wykonania decyzji wiadciwego 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 skladek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, wystawionego nie wczesniej niz 3
miesiace przed uptywem terminu sktadania ofert, lub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca
zawart porozumienie z whasciwym organem w sprawie splat 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 wiadciwego 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 wymagaja wpisu do rejestru lub ewidencji, w celu potwierdzenia braku podstaw
wykluczenia na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 1 ustawy.

Oéwiadczenia 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
tub zdrowotne albo- w przypadku wydania takiego wyroku lub decyzji — dokumentdw
potwierdzajgcych dokonanie ptatnosci tych naleznoSci wraz z ewentualnymi odsetkami fub
grzywnami lub zawarcie wigZzacego porozumienia w sptat tych naleznosdi,

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

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

iom - okreslonym  przez

Odpowiednie katalogi producenta (zawierajgce numery katalogowe oferowanych produktéw), foldery lub
materiaty zrédltowe producenta/oswiadczenia producenta w czytelny | jasny sposob potwierdzajace
spetnianie parametrow techniczno-uzytkowych opisanych przez Zamawiajacego w zalgczniku 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 nalely dotaczy¢ dokument(y) wraz z
ttumaczeniem na jezyk polski. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do sprawdzenia wiarygodnosci podanych
przez Wykonawce parametrow we wszystkich dostepnych zrodiach- dotyczy pakietu nr 1-190

Bezptatne probki do pakietdw i pozycii, w ilosciach wskazanych w zalgczniku 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

- Lin:

= Deklaracja/e zgodnosdi,

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

epotwierdzenie, 2e oferowany wyréb medyczny zostat zgloszony/wpisany do rejestru wyrobow medycznych i
podmiotow odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu lub dokonano powiadomienia ¢ wyrobie w trybie
art. 58 ustawy o wyrobach medycznych (nazwa wyrobu zgloszona/wpisana do rejestru winna odpowiadac
nazwie handlowej /katalogowej oferowanego wyrobu).

Jeseli (2godnie z tredcig 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 odpowiedzialno$¢ wytworcy lub autoryzowanego przedstawiciela, informuje o tym fakcie

Zamawiajacego poprzez dofaczenie do oferty stosownego odwiadczenia 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 ifosci probek
{min. 32), potwierdzajacy bariere folii dla wirusow =>27nm - dotyczy Pakietu nr 35, poz. 1, 2, 3, 5.
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- wykaz publikacji badan klinicznych potwierdzajacych skutecznosé ochrony skory przed uszkodzeniem przez
mocz lub kat potwierdzona klinicznie na grupie minimum 900 pacjentéw— dotyczy Pakietu ar 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 wytwdrcy potwierdzajacy, ze oferowane rekawice sa 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 palnosci na poziomie >3,55 - dotyczy Pakietu nr
129,130,131,133, -Raport potwierdzajgcy walidacje procesu sterylizacji odnoszacy
sig¢ do wyrobéw, do miejsca przeprowadzania procesu, do urzadzef {w tym sterylizatora), ktérym sie
postugiwano, do specyfikacji procesu sterylizacji - dotyczy Pakietu nr 12%8,130,131,133.

12.

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

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

s://platformazakupowa.pi/pn/dco

mgr Krzysztof Stashiewics




EZP/ jﬁl‘iﬁl’/ 19 Wroclaw, 31.07.2019
EKOMED SP. Z 0.0,, UL. tOTEWSKA 17/01,
03-918 WARSZAWA
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 ZLOZENIA OSWIADCZEN I DOKUMENTOW DLA ZAD. NR 90

Dziatajgc na podstawxe art. 26 ust. 2 ustawy z dnia 29.01.2004r. Prawo zamdwieri publicznych (t.j. Dz. U. z
2015r., poz. 2164 z pdin. zm.) zwanej dalej ustawa, Dolno$lgskie Centrum Onkologii we Wroctawiu wzywa
Panstwa do zloZenia oswiadczeft i dokumentdw potwierdzajacych speinianie warunkéw udzialu w
postgpowaniu | brak podstaw do wykluczenia, zgodnie z punktem 6.2 SIWZ. Dokumenty i oéwiadczenia
musza byc aktuaine na dziert ich ziozenia oraz spetniac wymagania opisane w SIWZ.

w celu potwrerdzema hraku podstaw wykluczensa wykonawcy - udzraiu w postqpowamu- L

' .Informaqa z Kra;owego Re;estru Karnego w zakres;e okres[onym W art 24 ust 1 Dkt 13 14 i 21 ustawv,

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

Zaswiadczenie wiasciwego naczelnika urzedu skarbowego potwierdzajacego, ze wykohawca nie zalega

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

2. podatkowym w sprawie splat tych naleznoéci wraz z ewentuainymi odsetkami lub grzywnami, w szczegdinosc
uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roztozenie na raty zalegiych platnosci lub
wstrzymanie w catosci wykonania decyzji wiaéciwego 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 Spolecznego 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 skiadania ofert, lub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca
zawarl porozumienie z wladciwym organem w sprawie splat tych nalesnoéci 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 wtadciwego 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 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
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administracyjnej o zaleganiu z uiszczenia podatkéw, oplat lub sktadek na ubezpieczenia spoteczne
lub zdrowotne albo- w przypadku wydania takiego wyroku lub decyziji — dokumentodw
potwierdzajacych dokonanie ptatnosci tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami lub

grzywnami lub zawarcie wigzgcego porozumienia w sptat tych naleznosdi,

b. o braku orzeczenia wobec niego tytutem $rodka zapobiegawczego i zakazu ubiegania
sie 0 zamdwienie publiczne;

c. o niezaleganiu z optaceniem podatkdw i oplat 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).

Odpowiednie katalogi producenta (zawierajgce numery kataidgowe cferowanych ‘&;)Ifdduktéw), foldery lub
materialy zrédiowe producenta/o$wiadczenia producenta w czytelny i jasny sposob 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¢ 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 polski. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do sprawdzenia wiarygodnosci podanych

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

Bezptatne prébki do pakietéw i pozycji, w ilosciach wskazanych w zalaczniku 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, ze oferowany wyrdb 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 zgtoszona/wpisana do rejestru winna odpowiadad

nazwie handlowej /katalogowej oferowanego wyrobu).

JeZeli (zgodnie 2z 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 odpowiedzialno$C wytworcy lub autoryzowanego przedstawiciela, informuje o tym fakcie

Zamawiajacego poprzez dofaczenie 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 iaboratorium, na podstawie badan statystycznie znamiennej ilosci prébek

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

10.

Pakiet nr 111- Dokument w formie badania z niezaleznego laboratorium potwierdzajgcy, 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 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 potwierdzajgcy, 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 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 ziozy¢é do  dnia 12.08.2019do  godz. 10:00, za  posrednictwem
https://platformazakupowa.pl/pn/dco
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EZP/...‘.?.& 2o/ 19 Wroclaw, 31.07.2019
MEDICAVERA SP. Z 0.0. DAHLHAUSEN@GROUP ul. Majowa 2, 71-374 Szczecin

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 85

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 pdzn. zm.) zwanej dalej ustawa, Dolnoélaskie Centrum Onkologii we Wroctawiu wzywa
Pafistwa do zloZenia oswiadczed i dokumentéw potwierdzajacych spelnianie warunkdw udzistu w
postepowaniu i brak podstaw do wykluczenia, zgodnie z punktem 6.2 SIWZ. Dokumenty i oswiadczenia

muszg by¢ aktualne na dzien ich ziozenia oraz speiniad wymagania opisane w SIWZ.

iﬁfo'rmécja.i. Krajowego Rejesti'd Karnegé w za'krésié'okrés'.iorr'wnﬁ'w art. 24 ust. 1 Dkt.13, 14§21 ustam,

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 podatkow, wystawionego nie wezesniej niz 3 miesigce przed uplywem terminu sktadania ofert,
lub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca zawart porozumienie z wasciwym organem
podatkowym w sprawie sptat tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami lub grzywnami, w szczegdinodci
uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roziozenie na raty zalegtych piatnosci lub
wstrzymanie w catoéci wykonania decyzji wiasciwego organu. w celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia
na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy.

Zaswiadczenie wlasciwej terenowej jednostki organizacyjnej Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych iub
Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego albo innego dokumentu potwierdzajgcego, ze wykonawca
nie zalega z optacaniem skiadek na ubezpieczenia spoleczne lub zdrowotne, wystawionego nie wczesniej niz 3
miesigce przed uptywem terminu skiadania ofert, lub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca
zawart porozumienie z wiasciwym organem w sprawie spiat tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami
lub grzywnami, w szczegbinosci uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roztozenie na raty
zalegtych platnosci lub wstrzymanie w catosci wykonania decyzji wlasciwego organu. w celu potwierdzenia
braku podstaw wykluczenia na podstawie art. 24 ust. S pkt 8 ustawy.

Odpis z wiasciwego rejestru lub z centrainej ewidencji i informaciji o dziatainosci gospodarczej,
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:

3. 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 — dokumentow
potwierdzajacych dokonanie ptatnosci tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami lub
grzywnami lub zawarcie wigzacego porozumienia w splat tych naleznosci,

b. o braku orzeczenia wobec niego tytutem srodka 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).

 wymaganiom  okreslonym  przez

Od;ﬁowiédnié k'étéié'gi bfdducenta (zawierajaée num“er.y katangéQé oférox&a'ﬁyc.ﬁ“ ;Sroéuktéw), foldery lub
materiaty zrodiowe producenta/oswiadczenia producenta w czytelny i jasny sposéb potwierdzajace
speinianie parametrow techniczno-uzytkowych opisanych przez Zamawiajgcego w zataczniku 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 sporzgdzenia ww. dokumentow w jezyku obcym do oferty nalezy dolgczyé 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

Bezpiatne 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 notyfikowana - o ile jest wymagany),

epotwierdzenie, 2e oferowany wyréb medyczny zostat zgtoszony/wpisany do rejestru wyrobdw medycznych i
podmiotow 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 odpowiadad
nazwie handlowej /katalogowej oferowanego wyrobu).

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

Zamawiajgcego poprzez dofaczenie do oferty stosownego oswiadczenia 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 ilosci prébek
{min. 32), potwierdzajacy bariere folii dla wiruséw =>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 pacjentéw- dotyczy Pakietu nr 35, poz. 9,10

10.

Pakiet nr 111- Dokument w formie badanis 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 sa zgodne z EN 374-3 - dotyczy poz. 7,8,9

11.

-Wynik badania potwierdzony dokumentem wystawionym przez producenta wyrobu potwierdzajacy, ze
obtozenia i fartuchy muszg cechowad sie I klasg palnosci na poziomie >3,5s - dotyczy Pakietu nr
129,130,131,133, -Raport potwierdzajgcy walidacje procesu sterylizacji odnoszacy
si¢ 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.

12.

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

Uzupeinienie  nale?y zlozy¢ do  dnia 12.08.2019de  godz.  10:00, za posSrednictwem
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POLMIL Sp. z 0.0. S.K.A., UL.Przemystowa 8B, 85-758 Bydgoszcz

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 39,56,77,134,188

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, Dolnoslgskie Centrum Onkologii we Wroctawiu wzywa
Pafstwa do zlozenia oéwiadczen i dokumentéw potwierdzajacych speinianie warunkéw udzialy w
postepowaniu i brak podstaw do wykluczenia, zgodnie z punktem 6.2 SIWZ. Dokumenty i oswiadczenia
muszg by¢ aktualne na dzien ich zloZenia oraz spetniad wymagania opisane w SIWZ.

i wykonawcyz u_&-z';a'i"u:-.wr::bos'_)fepa»wamuT

Infoffnacja z K.ra.;'owego” Rejestru'!(.amego w zakresie okreslonym w ért. 24 ust, 1 pkt 13, 14 ‘r.21 ustawy,
1. wystawionej nie wczesniej 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 podatkdw, wystawionego nie wezesdniej niz 3 miesigce przed uptywem terminu sktadania ofert,
lub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca zawart porozumienie 2 wiasciwym organem

2. podatkowym w sprawie spfat tych naleZnodci wraz z ewentualnymi odsetkami fub grzywnami, w szczegolnosci
uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roztozenie na raty zalegtych ptatnosdci lub
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 potwierdzajacego, ze wykonawca
nie zalega z optacaniem skfadek na ubezpieczenia spoteczne tub zdrowotne, wystawionego nie wczesniej niz 3
miesigce przed uptywem terminu skiadania ofert, lub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca
zawart porozumienie z wiasciwym organem w sprawie splat tych naleznoéci wraz z ewentualnymi odsetkami
lub grzywnami, w szczegdinosci uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roziozenie na raty
zalegtych pfatnosci 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 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 podatkow, optat lub skiadek na ubezpieczenia spoteczne
lub zdrowotne albo- w przypadku wydania takiego wyroku lub decyzji ~ dokumentdéw
potwierdzajacych dokonanie ptatnosci tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami lub
grzywnami lub zawarcie wigZzacego porozumienia w splat tych naleznosdi,

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

¢. o niezaleganiu z optaceniem podatkdw i optat lokalnych, o ktorych 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 katalegi producenta (zawierajace numery katalogowe oferowanych produktéw), foldery lub
materiaty frédiowe producenta/oéwiadczenia 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 tychie
parametrow i spowoduje odrzucenie oferty, chyba, ze zachodzi¢ beda przestanki okredlone w art. 26, ust. 3. W
przypadku sporzgdzenia ww. dokumentdw w jezyku obcym do oferty nalezy dotaczy¢ dokument(y) wraz z
tumaczeniem na jezyk polski. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do sprawdzenia wiarygodnoéc podanych

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

Bezplatne probki do pakietéw 1 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 wyrob 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 odpowiadad

nazwie handlowej /katalogowej oferowanego wyrobu).

Jezeli (zgodnie z treécig art. 13 ustawy) wylwdrca 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 dolgczenie 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 ilosci probek

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




- wykaz publikacji badan kiinicznych potwierdzajacych skutecznosé ochrony skdry 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, 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 wytworcy potwierdzajacy, e 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 cechowa¢ sie 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.

Oéwiadczenie 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  pofrednictwem

https:

e
as. Zaroplien
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EZPI..@:..%%’.‘X;....IIQ Wroctaw, 31.07.2019
KD-MEDICAL Polska Sp. z 0.0. ul, Legiondéw 192B,
43-502 Czechowice -~ Dziedzice
Dotyczy: Przetarg nieograniczony na Sukcesywna dostawe sprzetu medycznego
jednorazowego uzytku dla Dolnoslgskiego 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. NR5,6,9,18

Dzialajac na podstawie art. 26 ust. 2 ustawy z dnia 29.01.2004r. Prawo zaméwieri publicznych (tj.bz. U.z
2015r., poz. 2164 z péin. zm.) zwane] dalej ustawa, Dolnodlgskie Centrum Onkologii we Wroctawiu wzywa
Panstwa do zlozenia oswiadczen i dokumentéw potwierdzajacych spetniamie warunkéw udziatu w
postepowaniu | brak podstaw do wykluczenia, zgodnie z punktem 6.2 SIWZ. Dokumenty i odwiadczenia
muszg by¢ aktualne na dzieft ich zlozenia oraz speiniac¢ wymagania opisane w SIWZ.

i _:br_algi:ipoﬁstaw_wyk_lt_z i'eh‘ia:-_\'&fk naw_cy_z.utiixa U w:postepowaniu:

Informacjé z Kraj'cwego Re};estru.Kérﬁego w zakresie okréélonym wart. 24 yst. 1 Dkf 13, 14 i 21 ustawy,

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

dopuszczenie do udziatu w postepowaniu.

Zaswiadczenie wiasciwego naczelnika urzedu skarbowego potwierdzajacego, ze wykonawca nie zalega

z oplacaniem podatkéw, wystawionego nie wczeéniej niz 3 miesiace przed uptywem terminu sktadania ofert,
tub innego dokumentu potwierdzajacego, ze Wykonawca zawart porozumienie z wiasciwym organem

2. podatkowym w sprawie spiat tych naleznosci wraz z ewentuainymi odsetkami iub grzywnami, w szczegdinosc
uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roziozenie 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 wiasciwej terenowej jednostki organizacyjnej Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych {ub
Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spolecznego aibo innego dokumentu potwierdzajacego, ze wykonawca
nie zalega z optacaniem skiadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, wystawionego nie wezesniej niz 3
miesigce przed uptywem terminu sktadania ofert, Jub innego dokumentu potwierdzajacego, e Wykonawca
zawart porozumienie z wiasciwym organem w sprawie splat tych naleznoéci wraz z ewentualnymi odsetkami
lub grzywnami, w szczegdinosci uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub 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 wlasciwego 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. 0 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
potwierdzajacych dokonanie ptatnosci tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami lub

grzywnami lub zawarcie wigzacego porozumienia w sptat tych naleznoéci,

b. o braku orzeczenia wobec niego tytutem érodka zapobiegawczeqgo i zakazu ubiegania
sie 0 zamdwienie publiczne;

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

Qdpowiednie kataibgi producenta (zawierajace numery katalogowe 6fesowanych produi{téw), foldery lub
materiaty zrédtowe producenta/o$wiadczenia producenta w czytelny i jasny sposdb potwierdzajace
spetnianie parametrow techniczno-uzytkowych opisanych przez Zamawiajgcego 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. dokumentdéw w jezyku obcym do oferty nalezy dotaczyé 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 pozycii, w iloéciach wskazanych w zalaczniku 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, ze oferowany wyrdb medyczny zostal zgtoszony/wpisany do rejestru wyrobow 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) wytwdrca nie ma miejsca zamieszkania lub siedziby w panstwie
czionkowskim oraz nie wyznaczy!t autoryzowanego przedstawiciela albo jezeli wyrdb nie jest wprowadzany do
obrotu na odpowiedzialnos¢ wytwércy lub autoryzowanego przedstawiciela, informuje o tym fakcie

Zamawiajagcego poprzez doigczenie do oferty stosownego odwiadczenia 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), potwierdzajgcy bariere folii dla wiruséw =>27nm - dotyczy Pakietu nr 35, poz. 1, 2, 3, 5.




- wykaz publikacji badan klinicznych potwierdzajacych skuteczno$é 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 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 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 Zamawiajacego aparatem NIM 3.0.
Response prod. Medtronic - dotyczy Pakietu nr 161

Uzupelnienie  nalezy  ztozyé do  dnia 12.08.2019do  godz. 10:00, za  posrednictwem
bitps:

tatformazakupowa.pl/pn/dco
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