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SPECYFIKACJA WARUNKOW ZAMOWIENIA (dalej: SWZ)
w postepowaniu o udzielenie zamowienia publicznego pn.
Dostawa implantéw laryngologicznych Il
prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego

o ktdrym mowa w art. 132 ustawy z 11 wrzednia 2019 r. — Prawo zamoéwien publicznych
(Dz.U. 2024 poz. 1320 ze zm.) — dalej: ustawa PZP Z zastosowaniem art. 139 Pzp.

ZNAK SPRAWY: ZP-24-130UN

ZAMAWIAJACY

Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny im. Andrzeja Mieleckiego Slaskiego Uniwersytetu Medycznego
w Katowicach
40-027 KATOWICE ul. Francuska 20/24

tel. 32/259-16-68
godz. pracy Zamawiajacego - 07:00 — 14:35

www.platformazakupowa.pl - na tej stronie udostepniane beda zmiany i wyjasnienia treéci SWZ
oraz inne dokumenty zamowienia bezposrednio zwigzane z postepowaniem o udzielenie
zamoéwienia

Wartoé¢ zamowienia przekracza progi unijne okreélone na podstawie art. 3 ustawy Pzp.

Oferte nalezy ztozy¢ w terminie: do 30.12.2024r. do godz. 08:00:00

Do spraw nieuregulowanych w SWZ maja zastosowanie przepisy ustawy z 11 wrzesnia
2019 r. — Prawo zaméwien publicznych (Dz.U. 2024 poz. 1320 ze zm.).

Tresd¢ SWZ z zatgcznikami zatwierdzam

Elektronicznie

Ewa podpisany przez

Ewa Motek

M O+e k Data: 2024.11.20
12:07:35 +01'00"
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ROZDZIAL | - INFORMACJE OGOLNE

1. Tryb udzielenia zaméwienia

1. Niniejsze postepowanie o udzielenie zamdwienia publicznego prowadzone jest w trybie przetargu
nieograniczonego na podstawie przepiséw Ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamoéwien
publicznych (Dz.U. 2024 poz. 1320 ze zm.) zwang dalej ,ustawa Pzp”. Z zastosowaniem art. 139 ustawy
Pzp. W sprawach nieuregulowanych zapisami niniejszej SWZ stosuje sie przepisy wspomniane] ustawy
wraz z aktami wykonawczymi do tej ustawy.

2. Postepowanie prowadzone jest dla wartoéci zamdwienia przekraczajacej progi unijne okre$lone na
podstawie art. 3 ustawy z 11 wrzesnia 2019 r. — Prawo zamoéwien publicznych.

3. Postepowanie o udzielenie niniejszego zamodwienia zakwalifikowane zostato do dostaw.

2. Wykonawcy/podwykonawcy/podmioty trzecie udostepniajgce wykonawcy swéj potencjat

a) Wykonawca jest osoba fizyczna, osoba prawna albo jednostka organizacyjna nieposiadajaca osobowosci
prawnej, ktéra oferuje na rynku wykonanie roboét budowlanych lub obiektu budowlanego, dostawe
produktéw lub $wiadczenie ustug lub ubiega sie o udzielenie zamédwienia, ztozyta oferte lub zawarta
umowe w sprawie zaméwienia publicznego.

b) Zamawiajacy nie zastrzega mozliwosci ubiegania sie o udzielenie zamodwienia wytacznie przez
wykonawcédw, o ktérych mowa w art. 94 ustawy Pzp, tj. majacych status zaktadu pracy chronionej,
spétdzielnie socjalne oraz innych wykonawcéw, ktérych gtéwnym celem lub gtéwnym celem dziatalnosci
ich wyodrebnionych organizacyjnie jednostek, ktére beda realizowaty zaméwienie, jest spoteczna
i zawodowa integracja 0séb spotecznie marginalizowanych.

¢) Zamdwienie moze zostaé udzielone wykonawcy, ktéry:

e spetnia warunki udziatu w postepowaniu opisane w rozdziale Il podrozdziale 4 SWZ,

e nie podlega wykluczeniu na podstawie art. 108 ust. 1 ustawy Pzp

e ztozyt oferte niepodlegajgca odrzuceniu na podstawie art. 226 ust. 1 ustawy Pzp.

d) Wykonawcy moga ubiegad sie wspélnie o udzielenie zamoéwienia.

W takim przypadku:

e Wykonawcy wystepujacy wspdlnie  s3  zobowigzani do  ustanowienia  petnomocnika
do reprezentowania ich w postepowaniu albo do reprezentowania ich w postepowaniu i zawarcia
umowy w sprawie przedmiotowego zamoéwienia publicznego.

e Oryginat petnomocnictwa opatrzony kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez wykonawcow
ubiegajacych sie wspdlnie o udzielenie zaméwienia lub kopia potwierdzona notarialnie, opatrzona
kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez notariusza, powinny by¢ zataczone do oferty
i zawiera¢ w szczegdlnosci wskazanie:

- postepowania o zamdwienie publiczne, ktérego dotycza,
- wszystkich wykonawcédw ubiegajacych sie wspélnie o udzielenie zamdwienia wymienionych
z nazwy z okres$leniem adresu siedziby,
- ustanowionego petnomocnika oraz zakresu jego umocowania.
o Wszelka korespondencja prowadzona bedzie przez zamawiajagcego wytacznie z petnomocnikiem.

3. Komunikacja w postepowaniu

Komunikacja w postepowaniu o udzielenie zamdéwienia odbywa sie przy uzyciu $rodkéw komunikagji
elektronicznej, za posrednictwem platformy zakupowej pod adresem www.platformazakupowa.pl zwanej
dalej Platforma. Szczegdtowe informacje dotyczace przyjetego w postepowaniu sposobu komunikagji
znajduja sie w rozdziale Ill podrozdziat 1 niniejszej SWZ.

4. Podziat zaméwienia na czeéci
Zamawiajacy nie dokonuje podziatu zamdwienia na czesci. Tym samym zamawiajacy nie dopuszcza mozliwosé

sktadania ofert czesciowych, o ktérych mowa w art. 7 pkt 15 ustawy Pzp. Powody niedokonania podziatu:
przedmiotem zamédwienia jest zakup 10 sztuk takiego samego wyrobu.
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5.

Oferty wariantowe

Zamawiajacy nie dopuszcza mozliwosci ztozenia oferty wariantowej, o ktdérej mowa w art. 92 ustawy Pzp, tzn.
oferty przewidujacej odmienny sposdb wykonania zamdwienia niz okreslony w niniejszej SWZ.

6.

Umowa ramowa

Zamawiajacy nie przewiduje zawarcia umowy ramowej, o ktdérej mowa w art. 311-315 ustawy Pzp.

7. Aukcja elektroniczna
Zamawiajacy nie przewiduje przeprowadzenia aukcji elektronicznej, o ktérej mowa w art. 227-238 ustawy

Pzp.

8.

Rozliczenia w walutach obcych

Zamawiajacy nie przewiduje rozliczenia w walutach obcych

9.

Zaliczki na poczet udzielenia zaméwienia

Zamawiajacy nie przewiduje udzielania zaliczek na poczet wykonania zamdéwienia.

10.

Pouczenie o srodkach ochrony prawnej

Wykonawcom, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub miat interes w uzyskaniu zaméwienia oraz ponidést

lub

moze ponie$¢ szkode w wyniku naruszenia przez zamawiajacego przepiséw ustawy, przystuguja srodki

ochrony prawnej na zasadach przewidzianych w dziale IX ustawy Pzp (art. 505-590).

11.

a)

b)

Ochrona danych osobowych zebranych przez zamawiajacego w toku postepowania

Zamawiajacy osSwiadcza, ze spetnia wymogi okreslone w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego

i Rady (UE) 2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku

z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 4 maja 2016 r.) —

dalej: RODO - tym samym dane osobowe podane przez wykonawce beda przetwarzane zgodnie z RODO
oraz zgodnie z przepisami krajowymi.

Dane osobowe wykonawcy przetwarzane beda na podstawie art. 6 wust. 1 lit. ¢ RODO

w celu zwigzanym z przedmiotowym postepowaniem o udzielenie zamdwienia publicznego pn. Dostawa

implantéw laryngologicznych Il

Odbiorcami przekazanych przez wykonawce danych osobowych bedg osoby lub podmioty, ktérym

udostepniona zostanie dokumentacja postepowania zgodnie z art. 18 oraz art. 74 ustawy Pzp,

a takze art. 6 ustawy z 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej.

Dane osobowe wykonawcy zawarte w protokole postepowania beda przechowywane przez okres 4 lat

od dnia zakonczenia postepowania o udzielenie zamoéwienia. Jezeli czas trwania umowy przekracza 4

lata, okres przechowywania obejmuje caty czas trwania umowy.

Klauzula informacyjna, o ktérej mowa w art. 13 ust. 1i2 RODO, znajduje sie w zataczniku nr 4 do SWZ.

Zamawiajacy nie planuje przetwarzania danych osobowych wykonawcy w celu innym niz cel okreslony

w lit. b powyzej. Jezeli administrator bedzie planowat przetwarzaé¢ dane osobowe w celu innym niz cel,

w ktérym dane osobowe zostaty zebrane (tj. cel okreslony w lit. b powyzej), przed takim dalszym

przetwarzaniem poinformuje on osobe, ktérej dane dotycza, o tym innym celu oraz udzieli jej wszelkich

innych stosownych informacji, o ktérych mowa w art. 13 ust. 2 RODO.

Wykonawca jest zobowiazany, w zwiazku z udziatem w przedmiotowym postepowaniu, do wypetnienia

wszystkich obowiazkéw formalnoprawnych wymaganych przez RODO i zwigzanych z udziatem

w przedmiotowym postepowaniu o udzielenie zamoéwienia. Nalezg do nich obowiazki informacyjne z:

- art. 13 RODO wzgledem o0sdéb fizycznych, ktérych dane osobowe dotycza i od ktérych dane te
wykonawca bezposrednio pozyskat i przekazat zamawiajagcemu w tresci oferty lub dokumentéw
sktadanych na zadanie zamawiajacego,

- art. 14 RODO wzgledem oséb fizycznych, ktérych dane wykonawca pozyskat w sposéb posredni,
a ktoére to dane wykonawca przekazuje zamawiajacemu w tresci oferty lub dokumentéw sktadanych
na zadanie zamawiajacego.
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h) W celu zapewnienia, ze wykonawca wypetnit ww. obowiazki informacyjne oraz ochrony prawnie
uzasadnionych intereséw osoby trzeciej, ktérej dane zostaty przekazane w zwigzku z udziatem
w postepowaniu, wykonawca sktada oswiadczenie o wypetnieniu przez niego obowigzkéw
informacyjnych przewidzianych w art. 13 lub art. 14 RODO - tre$¢ oSwiadczenia zostata zawarta
w zataczniku nr 2 do SWZ - druk OFERTA.

i) Zamawiajacy informuje, ze:

- Zamawiajacy udostepnia dane osobowe, o ktérych mowa w art. 10 RODO (dane osobowe dotyczace
wyrokdéw skazujacych i czynéw zabronionych), w celu umozliwienia korzystania ze srodkéw ochrony
prawnej, o ktérych mowa w dziale IX ustawy Pzp, do uptywu terminu na ich wniesienie.

- Udostepnianie protokotu i zatacznikéw do protokotu ma zastosowanie do wszystkich danych
osobowych, z wyjatkiem tych, o ktdérych mowa w art. 9 ust. 1 RODO (tj. danych osobowych
ujawniajacych pochodzenie rasowe lub etniczne, poglady polityczne, przekonania religijne lub
Swiatopogladowe, przynalezno$¢ do zwigzkéw zawodowych oraz przetwarzania danych
genetycznych, danych biometrycznych w celu jednoznacznego zidentyfikowania osoby fizycznej lub
danych dotyczacych zdrowia, seksualnosci lub orientacji seksualnej tej osoby), zebranych w toku
postepowania o udzielenie zamdwienia.

- W przypadku korzystania przez osobe, ktérej dane osobowe s3 przetwarzane przez zamawiajacego,
z uprawnienia, o ktérym mowa w art. 15 ust. 1-3 RODO (zwigzanych z prawem wykonawcy do
uzyskania od administratora potwierdzenia, czy przetwarzane s3 dane osobowe jego dotyczjce,
prawem wykonawcy do bycia poinformowanym o odpowiednich zabezpieczeniach, o ktérych mowa
w art. 46 RODO, zwiazanych z przekazaniem jego danych osobowych do panstwa trzeciego lub
organizacji miedzynarodowej oraz prawem otrzymania przez wykonawce od administratora kopii
danych osobowych podlegajacych przetwarzaniu), zamawiajacy moze zadac od osoby wystepujacej z
zadaniem wskazania dodatkowych informacji, majacych na celu sprecyzowanie nazwy lub daty
zakonczonego postepowania o udzielenie zamédwienia.

- Skorzystanie przez osobe, ktérej dane osobowe dotycza, z uprawnienia, o ktérym mowa w art. 16
RODO (z uprawnienia do sprostowania lub uzupetnienia danych osobowych), nie moze naruszaé
integralnosci protokotu postepowania oraz jego zatacznikoéw.

- W postepowaniu o udzielenie zaméwienia zgtoszenie zadania ograniczenia przetwarzania, o ktérym
mowa w art. 18 ust. 1 RODO, nie ogranicza przetwarzania danych osobowych do czasu zakonczenia
tego postepowania.

- W przypadku gdy wniesienie zadania dotyczacego prawa, o ktérym mowa w art. 18 ust. 1 RODO,
spowoduje ograniczenie przetwarzania danych osobowych zawartych w protokole postepowania lub
zatacznikach do tego protokotu, od dnia zakohczenia postepowania o udzielenie zamdwienia
zamawiajacy nie udostepnia tych danych, chyba ze zachodza przestanki, o ktérych mowa w art. 18
ust. 2 rozporzadzenia 2016/679.

12. Zamawiajacy przewiduje zastosowanie procedury odwréconej zgodnie z art. 139 ustawy Pzp.

Zgodnie z art. 139 ust. 1 pzp, Zamawiajacy w postepowaniu najpierw dokona badania i oceny ofert.
Po dokonaniu oceny ofert zamawiajacy, na podstawie art. 126 ust. 1 pzp, wezwie wykonawce, ktérego oferta
zostanie najwyzej oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krétszym niz 10 dni, aktualnych
na dzien ztozenia tylko podmiotowych $rodkéw dowodowych, tj. odwiadczen i dokumentéw
potwierdzajacych braku podstaw wykluczenia i spetnianie warunkéw udziatu w postepowaniu.

ROZDZIAL Il - WYMAGANIA STAWIANE WYKONAWCY

1. Przedmiot zaméwienia

1. Przedmiot zaméwienia stanowi dostawa implantéw laryngologicznych — procesoréw dZ?wieku do
implantu slimakowego — 10 sztuk.

2. Wspdlny stownik zamdwien: 33185300-3 -implanty otolaryngologiczne

3. Szczegbtowy opis przedmiotu zaméwienia, opis wymagan zamawiajgcego w zakresie realizacji
i odbioru okreslaja:
- opis przedmiotu zamdéwienia - zatagcznik asortymentowo — cenowy nr 1 do SWZ
- projektowane postanowienia umowy — zatacznik nr 3 do SWZ.

4. Przedmiot zamoéwienia jest sklasyfikowany jako wyréb medyczny i spetnia wymogi okreslone przepisami
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych_(ub Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
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sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (jeZeli dotyczy) oraz ustawy z dnia 7 kwietnia 2022

roku o wyrobach medycznych z uwzglednieniem wtasciwych przepiséw przejsciowych.
5. Przedmiot zaméwienia musi:

~

zawiera¢ oznaczenia znaku CE zgodnie rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 .
z uwzglednieniem aktualnie obowiazujacych okreséw przejéciowych

zawiera¢ kod UDI na etykiecie wyrobu medycznego lub na wyrobie i wyzszych poziomach
opakowania oraz zawarcia w treéci deklaracji zgodnosci kodu Basic UDI-DI, zgodnie z wymaganiami
rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r., a takze przekazania Zamawiajacemu wykazu
kodéw UDI dla wyrobéw medycznych do implantagji klasy lla, IIb oraz lll, w formie uzgodnionej z
Zamawiajacym (jezeli dotyczy)

posiadac

- w przypadku zaoferowania wyrobu medycznego klasy | wtaczonego do obrotu przed
21.05.2021 lub podlegajacego reklasyfikacji do klasy wyzszej zgodnego z MDD - Deklaracjie
Zgodnosci  EC(WE) sporzadzonej przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela,
poswiadczajaca zgodnosé oferowanego wyrobu z dyrektywa 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r.
dotyczacg wyrobdw medycznych klasy |, ktdére zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta
przed dniem 26.05.2021.

-w przypadku zaoferowania wyrobu medycznego klasy | zgodnego z MDR - Deklaracje Zgodnoéci,
wystawiong przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela, poswiadczajacej zgodnosé
oferowanych wyrobéw z wymaganiami rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobéw medycznych. W dokumencie nalezy dotaczy¢ wszystkie zataczniki potwierdzajace
przynalezno$¢ dokumentu do oferowanych wyrobéw medycznych w formularzu asortymentowo-
cenowym

-w przypadku zaoferowania wyrobu medycznego klasy Is, Im, Ir, lla, lIb, Il wyrobéw medycznych:
a)_Deklaracje zgodnosci oferowanych wyrobdéw, wystawiong przez producenta lub autoryzowanego
przedstawiciela, poswiadczajgcg zgodnosé wyrobdw z wymaganiami dyrektywy nr 93/42/EWG z dnia
14 czerwca 1993 r. lub deklaracje zgodnosci, wystawiona przez producenta lub upowaznionego
przedstawiciela, poswiadczajaca zgodnosé oferowanych wyrobdéw z wymaganiami rozporzadzenia nr
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. Tre$¢ przedstawionej deklaracji musi zawiera¢ numery
katalogowe/REF wyrobu z uwzglednieniem przez Zamawiajgcego przy ocenie ofert przepiséw
normujacych okres przejsciowy oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzadzeniem 2023/607 z dnia
15.03.2023 oraz Rozporzadzeniem 2024/1860 z dnia 13.06.2024.

b) Certyfikatu wystawionego przez jednostke notyfikowana zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady
93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dla wyrobdéw medycznych objetych okresem przejsciowym lub
wymaganiami rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r., jesli waznos¢ certyfikatu
uptyneta przed dniem 20.03.2023 réwniez oéwiadczenia producenta (ub dokumentu
réwnowaznego lub podpisanej umowy producenta z jednostka notyfikowana, ktére poswiadcza
fFakt certyfikacji wyrobu medycznego zgodnie z MDR.

¢) karte implantu dla wyrobéw medycznych do implantacji zgodnej z wymaganiami Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 745/2017 z dnia 5 kwietnia 2017 r. dla wyrobéw medycznych
przeznaczonych do implantacji — jesli dotyczy

Maksymalny termin dostawy do 3 dni roboczych od daty ztozenia zamoéwienia.

Wymagany minimalny termin waznoséci dostarczanego przedmiotu umowy —min. 12 miesiecy.
Zamawiajagcy wymaga aby Wykonawca przedstawit w formularzu asortymentowo-cenowym
wszystkie numery katalogowe zaoferowanych wyrobéw medycznych nadanych przez producenta
lub dystrybutora, klasy wyrobu medycznego, ktére podlegaé beda umowie przetargowej
z uwzglednieniem przy ocenie ofert przepiséw normujacych okresy przejéciowe majac na uwadze ich
aktualizacje zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia
15.03.2023r. Ponadto Zamawiajacy wymaga, aby faktura zakupu posiadata niezbedne informacje do
identyfikacji wyrobu medycznego: numer REF, date waznoséci, numer serii. Brak podania numeréw
katalogowych (REF/kod produktu, klasy wyrobu medycznego) bedzie skutkowato odrzuceniem
oferty.
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9. llekro¢ w opisie przedmiotu zamowienia pojawityby sie nazwy wtasne, nazwy norm, specyfikadji
technicznych, standardéw, oznacza to, Zze Zamawiajacy dopuszcza produkt réwnowazny.
Zamawiajacy dopuszcza mozliwo$¢ sktadania ofert zawierajacych rozwigzania réwnowazne w
stosunku do opisywanych przez Zamawiajagcego. W przypadku zaoferowania rozwigzan
réwnowaznych Wykonawca musi wraz z formularzem ofertowym przedstawi¢ oferowane
rozwigzanie oraz dotaczy¢ dowody dokumentujace podstawowe parametry techniczne i analize
poréwnawczy, z ktérych jednoznacznie wynikaé bedzie, ze s3 one w petni rownowazne do
wskazanych przez zamawiajagcego materiatdbw w dokumentacji postepowania. Zaproponowane
rozwigzanie réwnowazne powinno posiada¢ wymagane prawem Swiadectwa, certyfikaty,
dopuszczenia oraz spetnia¢ wymagania okreslone w dokumentacji postepowania.

Wszystkie wymagania okreslone w dokumentach wskazanych powyzej stanowig wymagania minimalne,
aich spetnienie jest obligatoryjne. Niespetnienie ww. wymagai minimalnych bedzie skutkowad
odrzuceniem oferty jako niezgodnej z warunkami zamdéwienia na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 5 ustawy
Pzp.

2. Informacja o przedmiotowych $rodkach dowodowych

1.  ZAMAWIAJACY ZADA, BY WYKONAWCA ZtOZYt WRAZ Z OFERTA NASTEPUJACE PRZEDMIOTOWE
SRODKI DOWODOWE:

a) materiaty producenta, ulotki informacyjne, foldery, opisy, katalogi lub itp. dokumenty okreslajace
parametry oferowanego produktu - z podaniem numeru pakietu, ktérego dotyczy.
W przypadku gdy materiaty/ulotki, foldery itp. nie potwierdzaja wszystkich wymaganych przez
Zamawiajgcego parametréow, Zamawiajacy dopuszcza ztozenie oswiadczenia producenta lub
autoryzowanego przedstawiciela producenta, ze zaoferowany sprzet w petni odpowiada wymaganiom
okreslonym w SWZ. Oswiadczenie nie zastepuje wymaganych dokumentéw - moze by¢ jedynie ich
uzupetnieniem.

b) odwiadczenie Wykonawcy, ze zaoferowane przez Wykonawce wyroby medyczne s3 wprowadzone
do obrotu i do uzywania na terenie RP zgodnie z obowiazujacym prawem. (Zatgcznik nr 8 do SWz).

UWAGA! Zamawiajqcy nie dopuszcza uzupetniania przedmiotowych srodkéw dowodowych. Brak
dotgczenia do oferty przedmiotowych srodkéw dowodowych spowoduje odrzucenie ztozonej
oferty.

3. Termin wykonania zaméwienia
Realizacja przedmiotu zamdwienia nastepowad bedzie w okresie 12 miesiecy od dnia podpisania umowy .

4. Informacja o warunkach udziatu w postepowaniu o udzielenie zaméwienia

Zamawiajacy nie okresla zadnych warunkéw udziatu w postepowaniu.
5. Podstawy wykluczenia

Zamawiajacy wykluczy z postepowania wykonawcdédw, wobec ktérych zachodza podstawy wykluczenia,

o ktérych mowa w:

1) art. 108 ust.1 ustawy Pzp z zastrzezeniem art. 110 ust. 2,

2) art. 7 ust.1 pkt. 1-3 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022r. o szczegdlnych rozwiazaniach w zakresie
przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzacych ochronie bezpieczenstwa narodowego
(Dz.U. poz. 835)

3) art. 5k rozporzadzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 ustawy o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie
przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzacych ochronie bezpieczenstwa narodowego.

6. Wykaz podmiotowych $rodkéw dowodowych

1. Petnomocnictwo
2. Oswiadczenie wykonawcédw wspdlnie ubiegajacych sie o udzielenie zamodwienia
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7.

w

KRK

o$wiadczenie wykonawcy, w zakresie art.108 ust.1 pkt.5 ustawy

5. OSswiadczenia o niepodleganiu wykluczeniu z postepowania na podstawie art. art. 5k rozporzadzenia
Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczacego $rodkdéw ograniczajacych w zwiazku z
dziataniami Rosji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie.

6. os$wiadczenie wykonawcy o aktualnoéci informacji zawartych w oswiadczeniu.

7. osSwiadczenie Wykonawcy, ze zaoferowane przez Wykonawce wyroby medyczne s3 wprowadzone

do obrotu i do uzywania na terenie RP zgodnie z obowigzujacym prawem

b

Dokumenty sktadane razem z oferta i sktadane na zgdanie

Oferty nalezy ztozy¢, pod rygorem niewaznos$ci, w formie elektronicznej.

a)

1. DOKUMENTY SKtLADANE RAZEM Z OFERTA

Do oferty wykonawca dotacza odwiadczenie o niepodleganiu wykluczeniu oraz spetnianiu warunkéw
udziatu w postepowaniu w zakresie wskazanym w rozdziale Il podrozdziatach 4 i 5 SWZ. Wykonawca
sktada oswiadczenie na formularzu JEDZ. JEDZ stanowi dowdd potwierdzajacy brak podstaw
wykluczenia oraz spetnianie warunkéw udziatu w postepowaniu, na dzien sktadania ofert oraz stanowi
dowdéd tymczasowo zastepujacy wymagane przez zamawiajagcego podmiotowe $rodki dowodowe.

Wykonawca sktada JEDZ w oryginale w postaci dokumentu elektronicznego podpisanego
kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez osobe upowazniong do reprezentowania wykonawcy
zgodnie z forma reprezentacji okreslong w dokumencie rejestrowym witasciwym dla formy
organizacyjnej lub innym dokumencie.

JEDZ sporzadza odrebnie:

wykonawca/kazdy sposréd wykonawcow wspdlnie ubiegajacych sie o udzielenie zamdwienia. W takim
przypadku JEDZ potwierdza brak podstaw wykluczenia wykonawcy oraz spetnianie warunkéw udziatu
w postepowaniu w zakresie, w jakim kazdy z wykonawcdédw wykazuje spetnianie warunkéw udziatu
W postepowaniu;

podmiot trzeci, na ktérego potencjat powotuje sie wykonawca celem potwierdzenia spetnienia
warunkéw udziatu w postepowaniu. W takim przypadku JEDZ potwierdza brak podstaw wykluczenia
podmiotu oraz spetnianie warunkéw udziatu w postepowaniu w zakresie, w jakim podmiot udostepnia
swoje zasoby wykonawcy;

podwykonawca, na ktérego zasobach wykonawca nie polega przy wykazywaniu spetnienia warunkéw
udziatu w postepowaniu. W takim przypadku musi zosta¢ wypetniona czes$¢ Il sekcja Ai B, czeéc I
(podstawy wykluczenia). JEDZ podpisuje kwalifikowanym podpisem elektronicznym podwykonawca
(jezeli zamawiajqcy weryfikuje podstawy wykluczenia w odniesieniu do podwykonawcy).

Wykonawca sporzadzi oéwiadczenie JEDZ za poérednictwem:

platformy zakupowej zamawiajagcego poprzez : www.platformazakupowa.pl lub

przy wykorzystaniu systemu dostepnego poprzez strone internetowa https://espd.uzp.gov.pl/ lub

za posrednictwem innych dostepnych narzedzi lub oprogramowania, ktére umozliwiaja wypetnienie
JEDZ i utworzenie dokumentu elektronicznego.

Instrukcja wypetniania formularza JEDZ znajduje sie na stronie internetowej Urzedu Zaméwien
Publicznych pod adresem:

https://www.uzp.gov.pl/ data/assets/pdf file/0015/32415/Instrukcja-wypelniania-JEDZ-ESPD.pdf

Celem utatwienia wykonawcy sporzadzenia JEDZ zamawiajacy przygotowat formularz JEDZ (zatacznik do
SWZ), ktéry zamiescit na Platformie. W przypadku gdy wykonawca korzysta z mozliwosci samodzielnego
utworzenia nowego formularza JEDZ/ESPD, aktywne sg wszystkie pola formularza. Nalezy je wypetni¢ w
zakresie stosownym do wymagan okreslonych przez zamawiajagcego w przedmiotowym postepowaniu.
Przy wszystkich podstawach wykluczenia domyslnie zaznaczona jest odpowiedZ przeczaca. Po
zaznaczeniu odpowiedzi twierdzacej wykonawca ma mozliwosé podania szczegdtdw, a takze opisania
ewentualnych srodkéw zaradczych podjetych w ramach tzw. samooczyszczenia.

Samooczyszczenie — w okolicznosciach okreslonych w art. 108 ust. 1 pkt 1,2, 5i 6 lub art. 109 ust. 1 pkt
2-10 ustawy Pzp wykonawca nie podlega wykluczeniu, jezeli udowodni zamawiajacemu, ze spetnit
tacznie nastepujace przestanki:

1) naprawit lub zobowiazat sie do naprawienia szkody wyrzadzonej przestepstwem, wykroczeniem lub
swoim nieprawidtowym postepowaniem, w tym poprzez zados$¢uczynienie pieniezne;
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2) wyczerpujaco wyjasnit fakty i okolicznosci zwigzane z przestepstwem, wykroczeniem lub swoim
nieprawidtowym postepowaniem oraz spowodowanymi przez nie szkodami, aktywnie wspétpracujac
odpowiednio z wtasciwymi organami, w tym organami $cigania, lub zamawiajacym;

3) podjat konkretne srodki techniczne, organizacyjne i kadrowe, odpowiednie dla zapobiegania dalszym
przestepstwom, wykroczeniom lub nieprawidtowemu postepowaniu, w szczegélnosci:

a) zerwat wszelkie powiazania z osobami lub podmiotami odpowiedzialnymi za nieprawidtowe
postepowanie wykonawcy,

b) zreorganizowat personel,

¢) wdrozyt system sprawozdawczosci i kontroli,

d) utworzyt struktury audytu wewnetrznego do monitorowania przestrzegania przepiséw,
wewnetrznych regulacji lub standarddéw,

e) wprowadzit wewnetrzne regulacje dotyczace odpowiedzialnosci i odszkodowan za nieprzestrzeganie
przepiséw, wewnetrznych regulacji lub standardéw.

Zamawiajacy ocenia, czy podjete przez wykonawce czynnosci s wystarczajace do wykazania jego
rzetelnosci, uwzgledniajac wage i szczegdlne okolicznosci czynu wykonawcy, a jezeli uzna, ze nie s3
wystarczajace, wyklucza wykonawce.

JEDZ nalezy wypetni¢ w nastepujacych czesciach: Czesé 1l sekcja A z wytaczeniem informagji
dotyczacych zaméwien zastrzezonych, Cze$¢ 1l sekcja A, B, C Cze$¢€ Il sekcja A, B, Ci D, Cze$¢ IV
Sekcja o lub sekcja A-D

Wykonawca, ktéry zamierza powierzy¢ wykonanie czesSci zamoéwienia podwykonawcom, na etapie
postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego jest zobowiazany wypetni¢ czes¢ Il sekcja D JEDZ,
w tym, jesli jest to wiadome, poda¢ firmy podwykonawcow.

Petnomocnictwo

Gdy umocowanie osoby sktadajacej oferte nie wynika z dokumentéw rejestrowych, wykonawca,
ktéry sktada oferte za posrednictwem petnomocnika, powinien dotaczy¢ do oferty dokument
petnomocnictwa obejmujacy swym zakresem umocowanie do ztozenia oferty lub do ztozenia oferty
i podpisania umowy.

W przypadku wykonawcéw ubiegajacych sie wspélnie o udzielenie zaméwienia wykonawcy sa
zobowiazani do ustanowienia petnomocnika. Dokument petnomocnictwa, z tresci ktérego bedzie
wynikato umocowanie do reprezentowania w postepowaniu o udzielenie zamédwienia tych wykonawcdw,
nalezy zataczy¢ do oferty.

Wymagana forma:

oryginat w postaci elektronicznej podpisany kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez osobe
upowazniong do reprezentowania wykonawcy/wykonawcéw wspdlnie ubiegajacych sie o udzielenie
zamowienia zgodnie z forma reprezentacji, okreslong w dokumencie rejestrowym wtasciwym dla formy
organizacyjnej, lub

elektroniczna kopia dokumentu poswiadczona za zgodnos$¢ z oryginatem przez notariusza, tj. podpisana
kwalifikowanym podpisem elektronicznym osoby posiadajacej uprawnienia notariusza.

Oswiadczenie wykonawcédw wspélnie ubiegajacych sie o udzielenie zaméwienia

Wykonawcy wspdlnie ubiegajacy sie o udzielenie zamdwienia, sposrdéd ktérych tylko jeden spetnia
warunek dotyczacy uprawnien, sg zobowigzani dotaczy¢ do oferty oswiadczenie, z ktérego wynika, ktére
dostawy wykonaja poszczegdlni wykonawcy.

Wymagana forma:

Wykonawcy sktadaja oSwiadczenia w oryginale w postaci dokumentu elektronicznego podpisanego
kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez osoby upowaznione do reprezentowania wykonawcéw
zgodnie z forma reprezentacji okre$lona w dokumencie rejestrowym wtasciwym dla formy
organizacyjnej lub w innym dokumencie.

Formularz cenowy (zataczniki nr 1 do SWz)

Wymagana forma:

Formularz musi by¢ ztozony w oryginale na zataczonym do SWZ wzorze, w postaci dokumentu
elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez osobe upowazniong do
reprezentowania wykonawcy zgodnie z formga reprezentacji okreSlona w dokumencie rejestrowym
wtasciwym dla formy organizacyjnej lub innym dokumencie.

Zastrzezenie tajemnicy przedsiebiorstwa — w sytuacji gdy oferta lub inne dokumenty sktadane w toku
postepowania beda zawieraty tajemnice przedsiebiorstwa, wykonawca, wraz z przekazaniem takich
informacji, zastrzega, ze nie moga by¢ one udostepniane oraz wykazuje, ze zastrzezone informacje
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1)

2)

stanowia tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu przepiséw ustawy z 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji.

Wymagana forma:

Dokument musi by¢ ztozony w formie elektronicznej podpisany kwalifikowanym podpisem elektronicznym
osoby upowaznionej do reprezentowania wykonawcéw zgodnie z forma reprezentacji okreslong w
dokumencie rejestrowym wtaéciwym dla fFormy organizacyjnej lub innym dokumencie

Informacje dotyczace wykonawcy (zatacznik nr 2 do SWZ druk OFERTA) — w tym dokumencie
wykonawca sktada oswiadczenie w zakresie spetnienia wymogdéw RODO oraz informacje, czy wybor oferty
wykonawcy bedzie prowadzit do powstania u zamawiajacego obowiazku podatkowego, oraz oswiadczenie
0 zapoznaniu sie i zaakceptowaniu tresci SWZ.

Wymagana forma:

Formularz musi by¢ ztozony w oryginale na zataczonym do SWZ wzorze, w postaci dokumentu
elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez osobe upowazniona
do reprezentowania wykonawcy zgodnie z formg reprezentacji okreslong w dokumencie rejestrowym
wtasciwym dla formy organizacyjnej lub innym dokumencie.

Oswiadczenia o niepodleganiu wykluczeniu z postepowania na podstawie art. art. 5k rozporzadzenia Rady
(UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczacego Srodkéw ograniczajgcych w  zwigzku
z dziataniami Rosji destabilizujacymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 229 z 31.7.2014, str. 1) oraz art.
7 ust. 1 ustawy o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji
na Ukraine oraz stuzacych ochronie bezpieczenstwa narodowego — Zatacznik nr 7.

DOKUMENTY SKEADANE NA WEZWANIE

Zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy Pzp zamawiajacy przed wyborem najkorzystniejszej oferty wezwie
wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie
krétszym niz 10 dni, aktualnych na dzien ztozenia, nastepujgcych podmiotowych $rodkéw dowodowych:

a) informacje z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie okre$lonym w art. 108 ust. 1 pkt 1, 2, 4 Pzp,
wystawionej nie wczesdniej niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem;

b) os$wiadczenie wykonawcy, w zakresie art.108 ust.1 pkt.5 ustawy o braku przynaleznoéci do tej samej
grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r o ochronie konkurencji i
konsumentéw (Dz.U. z 2020r poz.1076 i 1086) z innym wykonawca, ktory ztozyt odrebna oferte,
oferte czes$ciowa lub wniosek o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu, albo odwiadczenia o
przynaleznoéci do tej samej grupy kapitatowej wraz z dokumentami lub informacjami
potwierdzajacymi przygotowanie oferty, oferty czedciowej lub wniosku o dopuszczenie do udziatu w
postepowaniu niezaleznie od innego wykonawcy nalezacego do tej samej grupy kapitatowej —
Zatacznik nr 5 do SWZ.

¢) osdwiadczenie wykonawcy o aktualnosci informacji zawartych w oswiadczeniu - JEDZ, o ktérym
mowa w art.125 ust.1 ustawy w zakresie podstaw wykluczenia z postepowania - Zatgcznik nr 6
do SWZ.

Zamawiajacy nie wzywa do ztozenia podmiotowych $rodkéw dowodowych, jezeli:

moze je uzyska¢ za pomocg bezptatnych i ogélnodostepnych baz danych, w szczegélnosci rejestréw
publicznych w rozumieniu ustawy z 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw
realizujacych zadania publiczne, jesli wykonawca wskazat w jednolitym dokumencie dane umozliwiajace
dostep do tych Srodkow;

podmiotowym $rodkiem dowodowym jest oswiadczenie, ktérego tre$¢ odpowiada zakresowi
oS$wiadczenia JEDZ.

Wykonawca nie jest zobowigzany do ztozenia podmiotowych $rodkéw dowodowych, ktére zamawiajacy
posiada, jezeli wykonawca wskaze te Srodki oraz potwierdzi ich prawidtowos$¢ i aktualnosc.

Wykonawca sktada podmiotowe $rodki dowodowe aktualne na dzien ich ztozenia.

Jezeli wykonawca nie ztozyt oéwiadczenia, o ktérym mowa w art. 125 ust. 1 Pzp, podmiotowych srodkéw
dowodowych, innych dokumentéw lub odwiadczen sktadanych w postepowaniu lub s3 one niekompletne
lub zawieraja btedy, zgodnie z art. 128 ustawy pzp, Zamawiajacy wzywa wykonawce odpowiednio do ich
ztozenia, poprawienia lub uzupetnienia w wyznaczonym terminie, chyba ze wniosek o dopuszczenie do
udziatu w postepowaniu albo oferta wykonawcy podlegaja odrzuceniu bez wzgledu na ich ztozenie,
uzupetnienie lub poprawienie lub zachodza przestanki uniewaznienia postepowania.
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8.

Wymagania dotyczace wadium

Zamawiajacy nie wymaga wadium.

Sposéb przygotowania oferty

Oferta wraz z zatacznikami musi zostaé sporzadzona w jezyku polskim, ztozona w postaci elektronicznej
oraz podpisana kwalifikowanym podpisem elektronicznym pod rygorem niewaznosci. Ztozenie oferty
wymaga od wykonawcy zarejestrowania sie i zalogowania na Platformie zakupowej zamawiajgcego
dostepnej pod adresem www.platformazakupowa.pl

Kazdy dokument ztozony wraz z oferta sporzadzony w jezyku innym niz polski musi by¢ ztozony wraz
z ttumaczeniem na jezyk polski.

Po uptywie terminu sktadania ofert Wykonawca nie moze dokona¢ zmian w ofercie.

Wszelkie informacje stanowiace tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu ustawy z dnia 16 kwietnia
1993r o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, ktére Wykonawca zastrzeze jako tajemnice
przedsiebiorstwa, powinny zostac¢ ztozone w osobnym polu w kroku 1 sktadania oferty przeznaczonym
na zamieszczenie tajemnicy przedsiebiorstwa. Zgodnie z art. 222 ust.5 ustawy PZP tajemnica
przedsiebiorstwa nie moze by¢ nazwa firmy, adres, informacje dotyczace ceny, terminu wykonania
zamoéwienia, okresu gwarancji i warunkéw ptatnoéci. Kazda informacja stanowigca tajemnice
przedsiebiorstwa musi by¢ zamieszczona w odrebnym pliku i okresla¢ przedmiot bedacy jej trescia
z uzasadnieniem ( podstawa prawna utajnienia). Wykonawca nie pézniej niz w terminie sktadania ofert
musi wykazaé, ze zastrzezone informacje stanowiag tajemnice przedsiebiorstwa, w szczegélnosci
okredlajgc w jakli sposéb zostaty spetnione przestanki, o ktérych mowa w art.11 pkt.4 ustawy z dnia 16
kwietnia 1993r o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, zgodnie z ktérym tajemnice przedsiebiorstwa
stanowi okreslona informacja, jezeli spetnia tacznie nastepujace warunki:
e Informacja ma charakter techniczny, technologiczny, organizacyjny przedsiebiorstwa lub inny
posiadajgcy warto$¢ gospodarcza,
Informacja nie zostata ujawniona do wiadomoSci publicznej,
Podjeto w stosunku do niej niezbedne dziatania w celu zachowania poufnosci poprzez wskazanie
konkretnych okolicznosci, czynnosci, ktére zostaty podjete przez Wykonawce jak np. wykazanie sie
wewnetrznymi regulaminami, pozwalajacymi przypuszczaé, iz informacja nie moze zostal
upubliczniona.
W przypadku, gdy dany dokument tylko w czesci zawiera tajemnice przedsiebiorstwa, zaleca sie aby
Wykonawca podzielit ten dokument na dwa pliki i dla kazdego z nich odpowiednio oznaczyt status
jawnosci badz tajemnicy przedsiebiorstwa.
Jezeli zastrzezone przez Wykonawce informacje nie stanowia tajemnicy przedsiebiorstwa lub s3 jawne
na podstawie przepiséw Ustawy (np. art. 222 ust.5 PZP) lub odrebnych przepiséw, Zamawiajacy
zobowiazany jest do ujawnienia tych informacji w ramach prowadzonego postepowania o udzielenie
zamowienia publicznego.
W przypadku gdy w jednym dokumencie Wykonawca zawrze informacje stanowigce tajemnice
przedsiebiorstwa oraz informacje, do ujawnienia ktérych Zamawiajacy bedzie zobowiazany, Zamawiajacy
ujawni caty dokument, za§ Wykonawca ponosit bedzie odpowiedzialnos¢ za niewtasciwe zabezpieczenie
informacji objetych tajemnicg przedsiebiorstwa.
Zamawiajacy informuje, ze w przypadku kiedy Wykonawca otrzyma od Zamawiajagcego wezwanie do
wyjasnienia zaoferowanej ceny jako razaco niskiej w trybie art. 224 PZP, a ztozone przez Wykonawce
wyjasnienia i/lub dowody stanowi¢ beda tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu ustawy o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji, Wykonawcy bedzie przystugiwato prawo zastrzezenia ich jako tajemnica
przedsiebiorstwa pod warunkiem, ze Wykonawca oprdécz samego zastrzezenia ich wykaze, iz dane
informacje stanowia tajemnice przedsiebiorstwa.
Oferta na wybrane i oferowane przez wykonawce zadania (pakiety) musi posiada¢ petny asortyment.
Brak jakiejkolwiek pozycji w oferowanej czesci lub oferowanie asortymentu, ktéry nie spetnia
wymaganych parametréw lub brak informacji okredlonych w poszczegélnych kolumnach formularzy
cenowych bedzie skutkowato odrzuceniem oferty.
Wykonawca ma prawo ztozy¢ tylko jedng oferte. Oferty wykonawcy, ktéry przedtozy wiecej niz
jedna oferte, zostang odrzucone.

Wykonawca sktada oferte wraz z wymaganymi oswiadczeniami i dokumentami, wskazanymi w rozdziale II
podrozdziale 2
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m) Do uptywu terminu sktadania ofert wykonawca moze wycofaé oferte. Sposdéb postepowania

w przypadku oferty w systemie zostat opisany w Instrukgji korzystania z Platformy .

10. Opis sposobu obliczania ceny

a)

h)

Wykonawca obliczy cene oferty brutto wedtug formularza asortymentowo-cenowego, z zastrzezeniem,
ze wykonawca jest zobowigzany do wypetnienia i okreslenia wartosci we wszystkich pozycjach
wystepujacych w formularzu cenowym. Opis sposobu obliczenia ceny: zamawiana ilo$¢ x cena
jednostkowa netto = warto$¢ netto + VAT = wartos¢ brutto.

Wykonawca zobowigzany jest zastosowal stawke VAT zgodnie z obowigzujacymi przepisami z ustawa
z 11 marca 2004 r. o podatku od towardéw i ustug. W zwiazku z powyzszym wszystkie ceny podane w
formularzu cenowym uwzgledniajg stawke VAT w obowiazujacej wysokosci.

Cene oferty, jak réwniez poszczegdlne ceny jednostkowe nalezy obliczyé, uwzgledniajac catosé
wynagrodzenia wykonawcy za prawidtowe wykonanie umowy. Wykonawca jest zobowiazany skalkulowa¢
cene na podstawie opisu przedmiotu zamadwienia, treSci SWZ oraz projektowanych postanowier umowy.

Cena oferty, jak réwniez poszczegdélne ceny jednostkowe obejmujg takze wszystkie inne koszty oraz
ewentualne upusty irabaty. Wykonawca skalkuluje ponadto wszystkie potencjalne rodzaje ryzyka
ekonomicznego, jakie mogg wystapi¢ przy realizacji przedmiotu umowy, a wynikajace z okolicznosci,
ktérych nie mozna byto przewidzie¢ w chwili zawierania umowy.

W formularzu oferty wykonawca poda wytacznie cene oferty, ktéra uwzglednia catkowity koszt realizagji
zamowienia w okresie obowigzywania umowy, obliczong zgodnie z dyspozycjami lit. a—d powyze;.

Zgodnie z art. 225 ustawy Pzp, jezeli zostata ztozona oferta, ktérej wybdr prowadzitby do powstania
u zamawiajacego obowigzku podatkowego zgodnie z ustawg z 11 marca 2004 r. o podatku od towaréw
i ustug, do celéw zastosowania kryterium ceny lub kosztu zamawiajacy dolicza do przedstawionej w tej
ofercie ceny kwote podatku od towardw i ustug, ktéra miatby obowiazek rozliczyé. W takiej sytuagji
wykonawca ma obowigzek:

1) poinformowania zamawiajacego, ze wybdér jego oferty bedzie prowadzit do powstania
u zamawiajacego obowigzku podatkowego;

2) wskazania nazwy (rodzaju) towaru lub ustugi, ktérych dostawa lub Swiadczenie beda prowadzity
do powstania obowiazku podatkowego;

3) wskazania wartosci towaru lub ustugi objetych obowigzkiem podatkowym zamawiajacego, bez kwoty
podatku;

4) wskazania stawki podatku od towardéw i ustug, ktéra zgodnie z wiedza wykonawcy bedzie miata
zastosowanie.

Informacje w powyzszym zakresie wykonawca sktada w zataczniku nr 3 do SWZ - OFERTA. Brak ztozenia
ww. informacji bedzie postrzegany jako brak  powstania obowigzku  podatkowego
u zamawiajacego.

Rozliczenia beda prowadzone w ztotych polskich z doktadnoscia do dwdéch miejsc po przecinku.

UWAGA! Jeden grosz jest najmniejsza jednostka monetarng w systemie pienieznym RP i nie jest mozliwe
wyliczenie ceny koncowej, jesli komponenty ceny (ceny jednostkowe) sg okreslone za pomocg wielkosci
mniejszych niz 1 grosz.

Wartosci kwotowe ujete jako wielkosci matematyczne znajdujace sie na trzecim i kolejnym miejscu po
przecinku, w odniesieniu do nieistniejacej wielkosci w polskim systemie monetarnym powoduja, ze tak
wyrazona cena dla powszechnego obrotu gospodarczego jest niemozliwa do wyptacenia. Nie mozna
kogos realnie zobowiaza¢ do zaptaty na jego rzecz kwoty nizszej niz jeden grosz.

Tym samym, ceny jednostkowe, stanowigce podstawe do obliczenia ceny oferty, musza by¢ podane
z doktadnoécia do dwoéch miejsc po przecinku. Jezeli oferta bedzie zawierata ceny jednostkowe
wyrazone jako wielko$ci matematyczne znajdujace sie na trzecim i kolejnym miejscu po przecinku,
zostanie odrzucona na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 4 i 5 ustawy Pzp.

Zamawiajacy odrzuci oferte, ktérej cena zostata obliczona przy uwzglednieniu niewtasciwej stawki VAT
na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 10 ustawy Pzp.
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ROZDZIAL 1l - INFORMACJE O PRZEBIEGU POSTEPOWANIA

1.

2.

Sposéb porozumiewania sie zamawiajgcego z wykonawcami i wykonawcéw z zamawiajagcym

W postepowaniu komunikacja miedzy Zamawiajagcym a Wykonawcami, w szczegdlnosci sktadanie
odwiadczen, zawiadomien oraz przekazywanie informacji odbywa sie elektronicznie za posrednictwem
https://www.platformazakupowa.pl i formularza , wyslij wiadomos¢’ dostepnego na stronie internetowej
obstugujacej przedmiotowe postepowanie.

Korespondencje uwaza sie za przekazana w terminie, jezeli dotrze do zamawiajacego przed uptywem
wymaganego terminu. Kazda ze stron na zadanie drugiej niezwtocznie potwierdzi fakt otrzymania
wiadomosci elektroniczne;.

Zamawiajacy informuje, ze zgodnie z Ustawa nie wyraza zgody na jakikolwiek inny kontakt, zaréwno
z Zamawiajacym jak i osobami zatrudnionymi w SPSKM do porozumiewania sie z Wykonawcami,
niz wskazany w pkt1. Oznacza to, ze Zamawiajacy nie bedzie reagowat na inne formy kontaktowania
sie z nim, w szczegdlnosci na kontakt telefoniczny lub /i osobisty w swojej siedzibie.

Sposéb oraz termin sktadania ofert. Termin otwarcia ofert

Oferte nalezy ztozy¢ w terminie do dnia 30.12.2024r. do godz. 08:00:00

Sposob sktadania ofert:

3.

= za posrednictwem Platformy zakupowe;j

Otwarcie ofert nastapi w dniu 30.12.2024r. o godz. 08:30:00 poprzez odszyfrowanie wczytanych
na Platformie ofert.

Zamawiajacy, najpdzniej przed otwarciem ofert, udostepni na stronie internetowej prowadzonego
postepowania informacje o kwocie, jaka zamierza przeznaczy¢ na sfinansowanie zamoéwienia.
Zamawiajacy, niezwtocznie po otwarciu ofert, udostepnia na stronie internetowej prowadzonego
postepowania informacje o:

a) nazwach albo imionach i nazwiskach oraz siedzibach lub miejscach prowadzonej dziatalnoéci
gospodarczej albo miejscach zamieszkania wykonawcdw, ktérych oferty zostaty otwarte;

b) cenach lub kosztach zawartych w ofertach.

Termin zwigzania ofertq

Wykonawca pozostaje zwigzany oferta do dnia 29.03.2025r.

4.

Opis kryteriéw oceny ofert wraz z podaniem wag tych kryteriéw i sposobu oceny ofert

Przy wyborze najkorzystniejszej oferty zamawiajagcy bedzie kierowat sie nastepujacymi kryteriami
i odpowiadajacymi im znaczeniami oraz w nastepujacy sposéb bedzie oceniat spetnienie kryteriéw:

CENA -100%
Zamawiajacy wybierze oferte z najnizsza ceng, ktéra spetnia wszystkie pozostate wymagania.

5.

Projektowane postanowienia umowy w sprawie zaméwienia publicznego, ktére zostana
wprowadzone do umowy w sprawie zaméwienia publicznego

Projektowane postanowienia umowy stanowia zatacznik nr 3 do SWZ.
Ztozenie oferty jest jednoznaczne z akceptacja przez wykonawce projektowanych postanowien umowy.

6.

1)

Informacje o formalno$ciach, jakie muszg zostaé dopetnione po wyborze oferty w celu zawarcia
umowy w sprawie zaméwienia publicznego.

Wykonawca przed zawarciem umowy:
poda wszelkie informacje niezbedne do wypetnienia tre$ci umowy na wezwanie zamawiajgcego,

Jezeli zostanie wybrana oferta wykonawcéw wspélnie ubiegajacych sie o udzielenie zamoéwienia, zamawiajacy
bedzie Zadat przed zawarciem umowy w sprawie zamodwienia publicznego kopii umowy regulujacej
wspoétprace tych wykonawcdw, w ktérej m.in. zostanie okres$lony petnomocnik uprawniony do kontaktow
z zamawiajagcym oraz do wystawiania dokumentéw zwiazanych z ptatno$ciami, przy czym termin, na jaki
zostata zawarta umowa, nie moze by¢ krétszy niz termin realizacji zamdwienia.

str. 12


https://www.platformazakupowa.pl/

ZP-24-130UN

Niedopetnienie powyzszych formalnosci przez wybranego wykonawce bedzie potraktowane przez
zamawiajacego jako niemoznos¢ zawarcia umowy w sprawie zamowienia publicznego z przyczyn lezacych

po stronie wykonawcy i zgodnie z art. 98 ust. 6 pkt 3 ustawy Pzp bedzie skutkowato zatrzymaniem przez
zamawiajacego wadium wraz z odsetkami.

7. Uniewaznienie postepowania

Zamawiajacy zastrzega mozliwoé¢ uniewaznienia postepowania o udzielenie zamoéwienia, przed uptywem

terminu do sktadania ofert, jezeli wystapig okolicznos$ci powodujace, ze dalsze prowadzenie postepowania
jest nieuzasadnione.
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Zatacznik nr 1 do SWZ

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

PROCESOR DZWIEKU DO IMPLANTU SLIMAKOWEGO- szTUK: 10

o  NumMerkatalogowy - ...

o Klasa wyrobu medycznego: .....c.cvueeeieiinieiiiiiieeeeeeeeaee

o Dane serwisu (nazwa, adres, telefon) - ....couvveieiiiiii

Lp. PARAMETRY WZMAGANE PARAMETRY OFEROWANE
— opisa¢, wypetnic*
(opis oferowanych
implantéw, numer strony
zataczonego folderu/ulotki)
Nalezy wskazaé wszystkie
parametry wskazane przez
Zamawiajacego
1 Procesor dzwieku kompatybilny z wszczepialna czescia systemu implantu
| $limakowego Advanced Bionics.
H: Res Advantage 90K, ULTRA, ULTRA 3D.
2. | Procesor dZzwieku z mozliwoscig zastosowania technologii styszenia obuusznego.
3 Procesor dzwieku z mozliwoscia bezprzewodowego przekazywania sygnatu do
" | drugiego procesora (u pacjentéw implantowanych bilateralnie).
4. | Zauszny procesor dzwieku wyposazony w dwa mikrofony.
5 Procesor dzwieku automatycznie dopasowujacy parametry pracy do warunkéw
" | akustycznych otoczenia.
6 Klasa wodoszczelnosci procesora dzwieku:
" | minimum IP57.
7. | Gwarancja na procesor dzwieku: minimum 3 lata.
8. | Zapewnienie systematycznych aktualizacji oprogramowania do programowania
procesora dzwieku i pomiaréw implantu.
9 | Zapewnienie szkolenia dla zespotu Kliniki dotyczace stosowania systemu implantu
$limakowego (aktualizacje oprogramowania, nowe mozliwosci techniczne).
*wypetnia Wykonawca
UWAGA!:

Wykonawca jest zobowigzany do potwierdzenia minimalnych parametréw technicznych wymaganych przez
Zamawiajacego w rubryce parametry oferowane przez wykonawce wraz z opisem.

Cena ofertowa z podatkiem VAT za 10 Szt ceuvviviniiiinieiiniiiniinenne, zt wtym VAT ....... %
] (010 1 1 U zt
Cena za 1 sztuke z podatkiem VAT .......ccovveeniiniinnnnnn. zt
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Zatacznik nr 2 do SWzZ

Miejscowos¢ ..........oeeenn. dnia ..o,

OFERTA
DLA SAMODZIELNEGO PUBLICZNGO SZPITALA KLINICZNEGO
IM. ANDRZEJA MIELECKIEGO SLASKIEGO UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO
W KATOWICACH

N FAY R AY Lol A= 1YYy
SIBAZIDA . .t e

Tl ettt

Zamawiajqcy wymaga wypetnienia wszystkich pél / podania wszystkich danych wymaganych w ramce powyZzej

W nawiazaniu do ogtoszenia o przetargu nieograniczconym oferuje wykonanie dostawy implantow
laryngologicznych na warunkach okreslonych w specyfikacji warunkéw zamédwienia za cene:

bez podatku VAT . ...t zt
podatek VAT ......... O e 7t
zpodatkiemVAT ... zt
SO I, it zt

1) OsSwiadczamy, ze cena/y brutto zawarta/e w Ofercie zawierajg wszystkie koszty, jakie ponosi
Zamawiajacy w przypadku wyboru niniejszej oferty.
2) Oswiadczamy, ze nalezymy do grupy mikro / matych / $rednich przedsiebiorstw / duzych
przedsiebiorstw 3
3) Oswiadczamy, ze  akceptujemy  warunki  ptatnosci  okreSlone  przez  Zamawiajgcego
w Specyfikacji Warunkéw Zamoéwienia przedmiotowego postepowania.
4)  Oswiadczamy, ze jesteSmy zwiazani niniejsza oferta przez okres wskazany w SWZ.
5) Oswiadczenie dotyczace tajemnicy przedsiebiorstwa (zaznaczy¢ wtasciwy kwadrat):
O Zadna z informacji wskazanych w ofercie nie stanowi tajemnicy przedsiebiorstwa w rozumieniu
przepisow o zwalczaniu nieuczciwej konkurengji
0O Wskazane ponizej informacje wskazane w ofercie stanowia tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu
przepiséw o zwalczaniu nieuczciwej konkurengji i w zwigzku z tym nie moga by¢ one udostepniane,
w szczegdlnosci innym uczestnikom postepowania. Na dowdd, ze zastrzezone informacje stanowia
tajemnice przedsiebiorstwa przedstawiam/-y dokumenty w postaci:
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Lp. Rodzaj informacji Strony w ofercie

od numeru do numeru

6) Oswiadczam, ze wypetnitem obowiazki informacyjne przewidziane w art.13 lub art.14 RODO

7) Oswiadczamy, ze zapoznalidémy sie z treécig SWZ, projektem umowy, i zobowiazujemy sie, w przypadku
wyboru naszej oferty, do zawarcia umowy zgodnej z niniejszg oferta, na warunkach okreslonych w SWZ,
W miejscu i terminie wyznaczonym przez Zamawiajgcego.

8) Oswiadczam, ze wybdér mojej/naszej oferty bedzie prowadzit do powstania u zamawiajacego

obowigzku podatkowego zgodnie z przepisami o podatku od towaréw i ustug, o ktérym mowa
w rozdziale Il podrozdziale 9 SWZ:

9) Tak3 powyzszy obowigzek podatkowy bedzie dOLyCzyt .......oiviiiiii i 4
Nie3.

10) Oswiadczamy, ze przedmiot zamdwienia zamierzamy wykona¢ sami/przewidujemy powierzyé
podwykonawcom czeSci zamdwienia®: Cze$¢ zamowienia przewidziana do wykonania przez
POAWYKONAWCE ..oviviviiiiieeeeee, Nazwa i adres podwykonawcy 4

4 wypetnia wykonawca

11) Oéwiadczam, ze wypetnitem obowiazki informacyjne przewidziane w art.13 lub art.14 RODO "
wobec 0séb fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem w celu

ubiegania sie o udzielenie zaméwienia publicznego w niniejszym postepowaniu *

D rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w

zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.20186, str. 1).

* W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego dotyczgcych lub zachodzi wytgczenie

stosowania obowigzku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO tresci oswiadczenia wykonawca nie sktada
(usunigcie tresci oswiadczenia np. przez jego wykreslenie).
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Zatacznik Nr 3 do SWzZ
UMOWA (projekt)

Zawarta w Katowicach pomiedzy:

Samodzielnym Publicznym Szpitalem Klinicznym im. Andrzeja Mieleckiego Slaskiego Uniwersytetu
Medycznego w Katowicach

z siedziba: 40-027 Katowice ul. Francuska 20 -24

NIP: 95422 70 611

ktéry reprezentuje :

1. Dyrektor —dr n. med. Wtodzimierz Dziubdziela

zwanym w tre$ci umowy ,Zamawiajgcym”

NIP REGON & i
ktéra reprezentuje:

L PP P PP PRPRPRR

zwana w tresci umowy ,, Wykonawcy”.

W wyniku przeprowadzenia przez Zamawiajacego — zgodnie z ustawa Prawo zamoéwien publicznych z dnia 11
wrzes$nia 2019r. (Dz.U. 2024 poz. 1320 ze zm.) przetargu nieograniczonego zostata zawarta umowa
0 nastepujacej tresci.

W

§1
Przedmiot umowy

Przedmiotem umowy jest dostawa: procesor dzwieku do implantu slimakowego okreslonych iloéciowo i
asortymentowo w zataczniku nr 1 do umowy.
Oferta Wykonawcy jest zgodna ze specyfikacja warunkéw zamodwienia.
Umowa zawarta na czas okreslony 12 miesiecy od ......ccvvvvininnennnn. oo I
W przypadku niskiego wykorzystania ilosciowego przedmiotu zamdéwienia, Zamawiajacy zastrzega sobie
prawo do wydtuzenia okresu obowigzywania umowy okreslonego w pkt.3 maksymalnie o 3 miesiace.
Przez niskie wykorzystanie iloSciowe przedmiotu zamdwienia. Strony przyjmujg iloSciowe wykorzystanie
przedmiotu zamowienia mniejsze niz 70% zakresu okreslonego w zataczniku nr 1 do umowy.
W okresie obowigzywania umowy Wykonawca dostarczy przedmiot umowy do siedziby Zamawiajacego
w ilosciach wskazanych w zaméwieniu w terminie do 3 dni roboczych od dnia ztozenia zamdéwienia.
Strony ustalajg, iz dostawa nastepowad bedzie na podstawie pisemnych zaméwien sktadanych przez
Zamawiajacego drogg faksowa lub érodkami komunikacji elektronicznej, szczegdétowo okreélajacych ilosci
towaru. Dostawy moga odbywa¢ sie w godzinach pracy zamawiajgcego tj. od godz. 7.00 do godz. 14.00.
w dni robocze tj. od poniedziatku do piatku, za wyjatkiem dni ustawowo wolnych od pracy.
Zamawiajacy zastrzega sobie prawo realizowania Zaméwien w iloéciach uzaleznionych od rzeczywistych
potrzeb oraz do ograniczenia zamdwienia w zakresie rzeczowym i ilosciowym, co nie jest odstapieniem
od umowy nawet w czesci. Z tego tytutu Wykonawcy nie przystuguje zadne roszczenie. Zamawiajacy
przewiduje ograniczenie zamowienia w zakresie rzeczowym i iloSciowym nie wiecej niz 30% zakresu
okredlonego w zataczniku nr 1 do umowy.
§2
Warunki dostawy

Wykonawca gwarantuje, ze przedmiot i warunki realizacji niniejszej umowy s3 zgodne z ustawa z dnia 7
kwietnia 2022r. o wyrobach medycznych oraz z innymi obowiazujacymi przepisami prawnymi.
Wykonawca zobowiazuje sie realizowaé zamdwienia objete niniejszg umowa w cenach i na warunkach
okredlonych w niniejszej umowie.

Przedmiot umowy powinien by¢ przez Wykonawce opakowany w sposdb zapobiegajacy jego
przypadkowemu uszkodzeniu i oznakowany w sposéb nie budzacy watpliwoéci co do jego tozsamosci .
Wykonawca zobowigzany jest do podpisania nadanej paczki tytutem ,Apteka Szpitalna - magazyn
wyrobéw medycznych” oraz do dostarczenia przesytki do budynku nr 3 do magazynu wyrobdw
medycznych w godzinach pracy 7:00-14:00 w dni robocze tj. od poniedziatku do piagtku, za wyjatkiem dni
ustawowo wolnych od pracy.

Termin waznosci przedmiotu zamdwienia nie moze by¢ krotszy niz 12 miesiecy od dnia dostawy.
Wykonawca oswiadcza i gwarantuje, ze przedmiot umowy jest wolny od wad.

Wykonawca zapewnia terminowo$¢ dostaw, a ewentualne przeszkody zaistniate po stronie Wykonawcy
lub producenta nie moga wptyna¢ na terminowos$¢ dostaw.
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7.

11.

12.

Wykonawca, w wykonaniu obowigzku okreslonego w art. 4c ustawy z dnia 08.03.2013 r. ©
przeciwdziataniu nadmiernym opdznieniom w transakcjach handlowych, o$wiadcza, ze posiada/nie
posiada status duzego przedsiebiorcy w rozumieniu art. 4 pkt 6) tej ustawy w zwigzku z zatacznikiem | do
rozporzadzenia Komisji (UE) nr 651/2014 z dnia 17.06.2014 r. uznajacego niektére rodzaje pomocy za
zgodne z rynkiem wewnetrznym w zastosowaniu art. 107 i 108 Traktatu (Dz.Urz.UE.L Nr 187, str. 1 ze
Zm.).

Zamawiajacy, w wykonaniu obowigzku okre$lonego w art. 4c ustawy z dnia 08.03.2013 .
o przeciwdziataniu nadmiernym opdéznieniom w transakcjach handlowych, odwiadcza, ze posiada status
duzego przedsiebiorcy w rozumieniu art. 4 pkt 6) tej ustawy w zwiazku z zatacznikiem | do
rozporzadzenia Komisji (UE) nr 651/2014 z dnia 17.06.2014 r. uznajacego niektdre rodzaje pomocy za
zgodne z rynkiem wewnetrznym w zastosowaniu art. 107 i 108 Traktatu (Dz.Urz.UE.L Nr 187, str. 1 ze
zZm.).

Wykonawca ponosi koszty transportu i ubezpieczenia przedmiotu umowy do siedziby Zamawiajgcego.

. Wykonawca zobowiazuje sie:

a) realizowacé zamdwienia terminowo

b) wymieni¢ wadliwy towar na wolny od wad w terminie do 3 dni roboczych od chwili zawiadomienia
przez Zamawiajacego na swoj koszt. Jezeli Wykonawca nie zamieni towaru na wolny od wad we
wskazanym wyzej terminie, Zamawiajacy moze wykonac swoje uprawnienia zgodnie z przepisami
kodeksu cywilnego

¢) dostarczy¢ dokumenty WZ z numerami katalogowymi wraz z dostawa przedmiotu umowy

Za dostarczony przedmiot zaméwienia Wykonawca wystawi fakture VAT wraz z niezbednymi

informacjami do identyfikacji wyrobu (numer katalogowy REF asortymentu, data waznosci, numer serii).

Zamawiajacy dopuszcza dostarczenie faktury VAT oddzielnie do siedziby Zamawiajacego, niezwtocznie

po dostawie przedmiotu zamowienia.

Wykonawca na kazde Zzadanie Zamawiajacego (w okresie obowigzywania umowy) w terminie 3 dni

roboczych od pisemnego wezwania, zobowiazany jest do dostarczenia dokumentdéw potwierdzajacych

sklasyfikowanie jako wyréb medyczny i spetnianie wymogoéw okreslonych przepisami rozporzadzenia

Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw

medycznych_lub Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie

wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (jezeli dotyczy) oraz ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 roku o

wyrobach medycznych z uwzglednieniem wtasciwych przepiséw przejéciowych tj.

- dla wyrobu medycznego klasy | wtaczonego do obrotu przed 21.05.2021 lub podlegajacego
reklasyfikacji do klasy wyzszej zgodnego z MDD - Deklaracie Zgodnosci EC(WE) sporzadzonej przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela, poéwiadczajaca zgodnoé¢ oferowanego wyrobu z
dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacg wyrobdédw medycznych klasy |, ktére zostaty
dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021.

- dla wyrobu medycznego klasy | zgodnego z MDR - Deklaracie Zgodnoéci, wystawiong przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela, poswiadczajgcej zgodnoé¢ oferowanych wyrobéw z
wymaganiami rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdéw medycznych. W
dokumencie nalezy dotgczy¢ wszystkie zataczniki potwierdzajagce przynaleznoéé¢ dokumentu do
oferowanych wyrobéw medycznych w formularzu asortymentowo-cenowym

- dla wyrobu medycznego klasy Is, Im, Ir, lla, I1b, 111

a) Deklaracje zgodnosci oferowanych wyrobdéw, wystawiong przez producenta lub autoryzowanego
przedstawiciela, poswiadczajaca zgodnos$é wyrobdw z wymaganiami dyrektywy nr 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993 r. lub deklaracje zgodnosci, wystawiona przez producenta lub upowaznionego
przedstawiciela, poswiadczajaca zgodnos¢ oferowanych wyrobdéw z wymaganiami rozporzadzenia nr
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. Tre$¢ przedstawionej deklaracji musi zawiera¢ numery
katalogowe/REF wyrobu z uwzglednieniem przez Zamawiajacego przy ocenie ofert przepiséw
normujacych okres przejsciowy oraz ich aktualizacje zgodnie z Rozporzadzeniem 2023/607 z dnia
15.03.2023 oraz Rozporzadzeniem 2024/1860 z dnia 13.06.2024.

b) Certyfikatu wystawionego przez jednostke notyfikowana zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady
93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dla wyrobdéw medycznych objetych okresem przejsciowym lub
wymaganiami rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r., jesli waznos¢ certyfikatu uptyneta
przed dniem 20.03.2023 réwniez oswiadczenia producenta lub dokumentu réwnowaznego lub
podpisanej umowy producenta z jednostka notyfikowana, ktére podwiadcza fakt certyfikacji wyrobu
medycznego zgodnie z MDR.

c) karte implantu dla wyrobéw medycznych do implantacji zgodnej z wymaganiami Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 745/2017 z dnia 5 kwietnia 2017 r. dla wyrobdéw medycznych
przeznaczonych do implantacji —jesli dotyczy

str. 18



ZP-24-130UN

13. W przypadku wygasniecia waznoéci lub zmiany Certyfikatu, Deklaracji Zgodnoéci na asortyment

14.

15.

16.

17.

1.

z umowy Wykonawca zobowiazany jest do dostarczenia nowego Certyfikatu, nowej Deklaracji Zgodnosci
na ten sam asortyment w terminie 3 dni od wprowadzenia waznych lub zmienionych przedmiotowych
dokumentoéw.

Zamawiajacy dla wyrobéw medycznych wymaga obecnosci kodu UDI na etykiecie wyrobu medycznego
lub na wyrobie i wyzszych poziomach opakowania oraz zawarcia w tresci deklaracji zgodnosci kodu Basic
UDI-DI, zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r., a takze
przekazania Zamawiajacemu wykazu kodéw UDI dla wyrobéw medycznych do implantacji klasy lla, Ilb
oraz lll, w formie uzgodnionej z Zamawiajacym (jeZeli dotyczy).

Wykonawca odwiadcza i gwarantuje, ze zaoferowany wyréb medyczny jest oznakowany znakiem CE
zgodnie rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. z uwzglednieniem aktualnie
obowigzujacych okreséw przejsciowych.

Strony ustalaja, ze dostarczane produkty, opakowania jednostkowe oraz zbiorcze przedmiotu Umowy
beda oznaczone zgodnie z obowigzujacymi w tym zakresie przepisami a jezeli przedmiot umowy
dostarczany jest w opakowaniu obcojezycznym Zamawiajagcy wymaga kazdorazowego dostarczenia do
kazdego indywidualnego opakowania ulotki w jezyku polskim

Dane do kontaktu w sprawie realizacji przedmiotu umowy ze strony Wykonawcy e-mail .................

§3
Warunki ptatnosci
taczna wartos$é przedmiotu umowy okre$lonego w § 1 pkt 1 wynosi netto .............. zt plus nalezny
podatek VAT ....%. Razem: .............. zt brutto (stownie: ..o zt ).

Ceny jednostkowe przedmiotu umowy okresla oferta Wykonawcy
Zaptata naleznosci przez Zamawiajgcego za dostarczong partie przedmiotu umowy nastgpi przelewem na
rachunek Wykonawcy wskazany na fakturze VAT, na podstawie prawidtowo wystawionej faktury
Wykonawcy, w terminie do 60 dni od daty dostawy zamodwionej partii przedmiotu umowy i otrzymania
oryginatu faktury.
Za date ptatnosci uznaje sie date obcigzenia rachunku Zamawiajacego.
Zamawiajacy dopuszcza sktadanie ustrukturyzowanych faktur droga elektroniczng zgodnie
z postanowieniami ustawy z dnia 09 listopada 2018r o elektronicznym fakturowaniu w zaméwieniach
publicznych, koncesjach na roboty budowlane lub ustugi oraz partnerstwie publiczno-prywatnym.
Wykonawcy uprawnieni sa do sktadania faktur za posrednictwem platformy elektronicznego
fakturowania na stronie: https://efaktura.gov.pl

W okresie obowigzywania Umowy i do momentu otrzymania ostatnich ptatnosci wynikajacych
z Umowy Wykonawca zobowigzany jest do zgtoszenia rachunku rozliczeniowego podawanego na
fakturach do wykazu prowadzonego przez szefa Krajowej Administracji Skarbowej na podstawie art. 96b
ustawy z dnia 11 marca 2004r. o podatku od towardw i ustug (dalej: ,biata lista”) i do nie wykreslenia tego
rachunku z biatej listy.

Wykonawca odwiadcza, iz w stosunku do otrzymywanego wynagrodzenia w zamian za realizacje
przedmiotu Umowy jest on rzeczywistym wtascicielem naleznoéci, tj. w szczegélnosci Wykonawca:

a) otrzymuje nalezno$¢ dla wtasnej korzysci, w tym decyduje samodzielnie o jej przeznaczeniu

i ponosi ryzyko ekonomiczne zwiagzane z utrata tej naleznosci lub jej czesci, oraz

b) nie jest posrednikiem, przedstawicielem, powiernikiem lub innym podmiotem zobowigzanym prawnie

lub faktycznie do przekazania catosci lub czesdci naleznosci innemu podmiotowi, oraz
otrzymuje ww. wynagrodzenie w zwigzku z prowadzona przez siebie rzeczywista dziatalnoscia
gospodarcza w kraju swojej siedziby lub miejsca zamieszkania.

§4
Kary umowne i odsetki

W przypadku nie wykonania dostawy przez Wykonawce, powstania zwtoki w realizacji zamdwienia lub
braku wymiany wadliwego towaru na wolny od wad w terminie okreSlonym w § 1 pkt. 518§ 2 pkt 10 b
niniejszej umowy Zamawiajacy naliczy, a Wykonawca zaptaci kary umowne w wysokosci 2% wartosci
netto nie dostarczonego przedmiotu umowy — za kazdy dzier zwtoki. W przypadku nie dostarczenia
dokumentéw lub powstania zwtoki w uzupetnieniu dokumentéw okreslonych w §2 pkt 12, 13 ktérego
dotyczy wezwanie, Zamawiajacy naliczy a Wykonawca zaptaci kary umowne w wysokosci 0,5% wartosci
netto przedmiotu umowy za kazdy dzien zwtoki w dostarczeniu tych dokumentéw.

W przypadku odstapienia od umowy przez Zamawiajacego z przyczyn lezacych po stronie Wykonawcy,
Wykonawca jest zobowigzany do zaptacenia kary umownej w wysokos$ci 20% wartosci netto_umowy
niezrealizowanej czeSci umowy.
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3.

taczna maksymalna wysokos$¢ kar umownych naliczonych na podstawie niniejszej umowy nie moze
przekroczy¢ 30 % wartosci przedmiotu umowy okreslonego w § 3 pkt 1.
Kary umowne potracane bedg z biezacych naleznosci Wykonawcy, na co Wykonawca wyraza zgode.
Zamawiajacy zastrzega sobie prawo dochodzenia odszkodowania przewyzszajgcego wartosci wskazanych
wyzej kar umownych na zasadach ogélnych kodeksu cywilnego.
W przypadku zwtoki Wykonawcy w realizacji ktérejkolwiek z dostaw czesciowych, Zamawiajacy w celu
utrzymania ciagtosci dziatalnos$ci zastrzega sobie prawo zakupu zamoéwionych produktéw u innego
sprzedawcy z zadaniem zaptaty réznicy w cenie, jedli nastapita, zachowujac prawo do roszczenia
o naprawienie szkody wynikajacej z opdznienia.
W przypadku opdznienia w terminie ptatnosci Wykonawcy przystuguje prawo naliczenia odsetek
ustawowych.
§5
Odstapienie od umowy

W razie zaistnienia istotnej zmiany okoliczno$ci powodujacej, ze wykonanie umowy nie lezy w interesie
publicznym, czego nie mozna byto przewidzie¢ w chwili zawarcia umowy, Zamawiajacy moze odstapic¢ od
umowy w terminie 30 dni od daty powziecia wiadomosci o tych okolicznosciach. W takim wypadku
Wykonawca moze zadac jedynie wynagrodzenia naleznego mu z tytutu wykonania czeéci umowy.
W przypadku, o ktérym mowa w ust. 1 postanowienia o karze umownej nie maja zastosowania.
Zamawiajacy moze rozwigza¢ umowe bez wypowiedzenia i naliczy¢ kare umowng okreélong w § 4 pkt.2
niniejszej umowy w przypadku naruszenia istotnych postanowier umowy, w szczegélnosci: trzykrotnego
niedostarczenia przedmiotu umowy przez Wykonawce w terminie podanym w § 1 pkt. 5 niniejszej
umowy badz trzykrotnego niewykonania badZz nieterminowego wykonania obowigzkéw okreslonych
w § 2 pkt.10b oraz pkt 12,13.
86
Os$wiadczenia Wykonawcy

1. Wykonawca oswiadcza, ze prowadzi rzeczywista dziatalno$¢ gospodarczg w kraju swojej rezydendji (tj.

2.

panstwie siedziby lub miejsca zamieszkania wskazanym w komparycji umowy), w szczegdlnosci:

posiada lokal, wykwalifikowany personel oraz wyposazenie wykorzystywane w prowadzonej dziatalnosci

gospodarczej;

nie tworzy struktury funkcjonujacej w oderwaniu od przyczyn ekonomicznych;

zachowuje wspoétmiernosé miedzy zakresem prowadzonej dziatalnosci a faktycznie posiadanym lokalem,

personelem lub wyposazeniem;

zawiera porozumienia zgodne z rzeczywistos$cia gospodarcza majace uzasadnienie gospodarcze i nie

bedace w sposéb oczywisty sprzeczne z ogdlnymi interesami gospodarczymi Wykonawcy;

samodzielnie wykonuje swoje podstawowe funkcje gospodarcze przy wykorzystaniu zasobéw witasnych,

w tym obecnych na miejscu osdb zarzadzajacych.
Wedtug najlepszej wiedzy Wykonawca oswiadcza réwniez, ze: otrzymywane ptatnosci nie beda stuzy¢ —
posrednio lub bezposrednio - finansowaniu podlegajacych odliczeniu wydatkéw powodujacych
powstanie rozbieznosci w kwalifikacji struktur hybrydowych poprzez transakcje lub serie transakcji miedzy
przedsiebiorstwami powigzanymi lub zawartymi w ramach uzgodnienia strukturalnego, w rozumieniu
Dyrektywy Rady (UE) 2016/1164 z dnia 12 lipca 2016 r. (tekst skonsolidowany na 01.01.2020r.).

. Wykonawca o$wiadcza, ze:

1) w dniu zwarcia niniejszej Umowy, nie zachodzg w stosunku do Wykonawcy przestanki skutkujace
zakazem udzielenia mu niniejszego zamdwienia, a ktérych mowa w art. 5 k rozporzadzenia 833/2014
w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem (UE) 2022/576 w sprawie zmiany rozporzadzenia (UE) nr
833/2014 dotyczacego Srodkéw ograniczajacych w zwiazku z dziataniami Rosji destabilizujgcymi
sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UEnrL 111z 8.4.2022, str. 1;

2) w dniu zwarcia niniejszej Umowy, nie zachodza w stosunku do Wykonawcy przestanki skutkujace
koniecznoscia wykluczenia Wykonawcy z postepowania o udzielenie zamoéwienia, o ktérych mowa w
art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegélnych rozwigzaniach w zakresie
przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzacych ochronie bezpieczeristwa narodowego
(Dz.U.z 2022 r. poz. 835).

. W przypadku jakichkolwiek zmian wyzej wymienionych okolicznosci przedstawionych w pkt 12 i utraty

aktualnosci ztozonych odwiadczen, Wykonawca jest zobowiazany do niezwtocznego powiadomienia o tym
fakcie Zamawiajacego. Jednoczesnie Wykonawca deklaruje, ze w przypadku zgtoszenia przez organy
podatkowe panstwa rezydencji Zamawiajacego zadania wykazania prawdziwosci wskazanych wyzej
o$wiadczen, Wykonawca bedzie wspdétpracowat z Zamawiajacym i na jego prosbe przedstawi
odpowiednie dowody potwierdzajace fakty powyzej wskazane.
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§7
Ochrona danych osobowych i klauzula zachowania poufnosci

1. W zwiazku z realizacja niniejszej umowy Wykonawca:

1) zapewnia przestrzegania zasad przetwarzania i ochrony danych osobowych zgodnie z powszechnie
obowiazujacymi przepisami, w tym z zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem
danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (RODO) oraz ustawa z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2019 .
poz. 1781);

2) ponosi odpowiedzialno$¢ za ewentualne skutki dziatania niezgodnego z przepisami, o ktérych mowa
w pkt 1;

3) zobowiazuje sie do przetwarzania danych osobowych wytacznie w celu realizacji Umowy;

4) zobowiazuje sie do natychmiastowego powiadomienia Inspektora Ochrony Danych Osobowych
Zamawiajgcego o stwierdzeniu préb lub faktéw naruszenia poufnosci przetwarzanych danych
osobowych;

5) w przypadku stwierdzenia zdarzen, o ktérych mowa w pkt 5, zobowiazuje sie umozliwié
Zamawiajgcemu prowadzenie kontroli procesu przetwarzania i ochrony danych osobowych;

6) zobowiazuje sie po zakonczeniu realizacji Umowy, zwréci¢ Zamawiajgcemu - oraz Inspektorowi
Ochrony danych Osobowych, wszelkie zbiory danych osobowych, zaréwno te w formie papierowej,
jak i elektronicznej, ktére zostaty przekazane przez Zamawiajacego w celu realizacji Umowy.

2. Wykonawca os$wiadcza, ze znany jest mu fakt, ze tres¢ Umowy, a w szczegdlnosci dotyczace go dane
identyfikujgce, Przedmiot Umowy i wysoko$¢ wynagrodzenia, stanowig informacje publiczng

w rozumieniu art. 1 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publiczne;j.

§8
Zmiany wynagrodzenia

W zwigzku z art. 439 ust. 1 ustawy Pzp Strony przewiduja nastepujace zasady zmiany (waloryzacji)

wynagrodzenia Wykonawcy, w zakresie cen jednostkowych asortymentu, okreslonych, w przypadku

zmiany ceny materiatéw lub kosztéw zwigzanych z realizacja zamdwienia.

2. Zamawiajacy dopuszcza zmiany wynagrodzenia w przypadku:

1) zmiany cen materiatéw lub kosztéw zwiazanych z realizacja zaméwienia w ramach danego pakietu, z
tym zastrzezeniem, ze:

a) poziom zmiany cen materiatéw lub kosztéw, o ktérych mowa w pkt 1, uprawniajacy do zadania
zmiany wynagrodzenia Strony ustalajg na poziomie 25% (zmiana ceny/kosztu 0 25% w stosunku do
ceny/kosztu z dnia zawarcia Umowy)

b) poziom zmiany wynagrodzenia zostanie ustalony na podstawie wskaznika zmiany cen materiatéw lub
kosztoéw ogtoszonego w komunikacie prezesa Gtéwnego Urzedu Statystycznego, ustalonego
w stosunku do wynagrodzenia wykonawcy zawartego w ofercie.

c¢) maksymalna wartos¢ zmiany wynagrodzenia, jakg dopuszcza zamawiajacy, to tacznie 30 %
w stosunku do wartosci pierwotnego wynagrodzenia brutto okreslonego w § 3 ust. 1 umowy;

d) zmiana moze by¢ dokonana nie czeéciej niz po uptywie 6 miesiecy od daty dokonania poprzedniej
zmiany, a w przypadku pierwszej zmiany nie wczesdniej niz po uptywie 12 miesiecy od daty ztozenia
oferty, na podstawie ktérej zawarto niniejsza Umowe dot. pak. nr 1 lub po uptywie 9 miesiecy od
daty ztozenia oferty, na podstawie ktérej zawarto niniejsza Umowe dot. pak. nr2 .

e) maksymalna wartos¢ zmiany cen jednostkowych asortymentu dokonana na podstawie okolicznosci, o
ktérych mowa powyzej, nie moze przekroczy¢ 10 % cen jednostkowych okreslonych w Umowie - w
skali 12 miesiecy i kolejnych 12 miesiecy od daty zawarcia Umowy dot. pak. nr 1 lub w skali 7 miesiecy
i kolejnych 6 miesiecy od daty zawarcia Umowy dot. pak. nr 2.

f) maksymalna wartoé¢ zmiany cen jednostkowych asortymentu, dokonana na podstawie okolicznosdi,
o ktérych mowa powyzej, nie moze przekroczy¢ 25 % cen jednostkowych okreslonych pierwotnie w
Umowie —w okresie obowigzywania Umowy

2) w przypadku zmiany stawki podatku VAT, przy czym ceny netto Przedmiotu Umowy pozostaja bez
zmian, a stosownej zmianie ulegaja ceny brutto, odpowiedniej zmianie ulega réwniez catkowita
wartos$¢ Przedmiotu Umowy brutto okre$lona § 3 ust. 1 Umowy;

3) w przypadku zmiany wysoko$ci minimalnego wynagrodzenia za prace albo wysokosci minimalnej
stawki godzinowej, ustalonych na podstawie przepiséw ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002r.
o minimalnym wynagrodzeniu za prace;

4) w przypadku zmiany zasad podlegania ubezpieczeniom spotecznym lub ubezpieczeniu zdrowotnemu
lub wysokosci stawki sktadki na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne;

5) w przypadku zmiany zasad gromadzenia i wysokoséci wptat do pracowniczych plandéw kapitatowych,
o ktérych mowa w ustawie z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o pracowniczych planach kapitatowych
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10.

- jezeli zmiany, o ktérych mowa w pdpkt. 2)- 5)te beda miaty wptyw na koszty wykonania Umowy

przez Wykonawce.
W sytuacji wystapienia okolicznoéci wskazanych w pkt 2 pdpkt 2) Wykonawca sktada pisemny wniosek
o zmiane Umowy w zakresie ptatnosci wynikajacych z faktur wystawionych po wejsciu w zycie przepiséw
zmieniajacych stawke podatku od towaréw i ustug. Whniosek powinien zawiera¢ wyczerpujace
uzasadnienie faktyczne i prawne oraz doktadne wyliczenie kwoty wynagrodzenia Wykonawcy po zmianie
Umowy, przy czym wysoko$¢ catkowita warto$¢ Przedmiotu Umowy netto pozostaje bez zmian, natomiast
zmianie w drodze aneksu podlegac bedzie wysokos¢ catkowitej warto$¢ Przedmiotu Umowy brutto w ten
sposob, ze zostanie ona odpowiednio dostosowana do zmienionej stawki VAT.
W sytuacji wystapienia okolicznosci wskazanych w pkt. 2 pdpkt 3) Wykonawca sktada pisemny wniosek
o zmiane Umowy w zakresie ptatnosci wynikajacych z faktur wystawionych po wejsciu w zycie przepiséw
zmieniajacych wysokos$¢é minimalnego wynagrodzenia za prace. Wniosek powinien zawiera¢ wyczerpujace
uzasadnienie faktyczne i prawne oraz doktadne wyliczenie kwoty, o ktéra wzrosty koszty wykonania
Umowy, w szczegdlnosci Wykonawca bedzie zobowigzany wykazaé¢ za pomoca dowolnych $rodkéw
dowodowych wptyw zmiany minimalnego wynagrodzenia za prace na podwyzszenie kosztéw wykonania
zamowienia w stosunku do kalkulacji ceny ofertowej. Wniosek powinien obejmowaé jedynie te
dodatkowe koszty realizacji Umowy, ktdére Wykonawca obowigzkowo ponosi w zwiazku z podwyzszeniem
wysokosci ptacy minimalnej. Nie bed3 akceptowane koszty wynikajace z podwyzszenia wynagrodzen
pracownikom Wykonawcy, ktére nie sa konieczne w celu ich dostosowania do wysokosci minimalnego
wynagrodzenia za prace. Wynagrodzenie zostanie podwyzszone w drodze aneksu do Umowy jednak o
kwote nie wieksza niz 50% wzrostu kosztéw wykonania Umowy przez Wykonawce, wynikajacych ze
zmiany wysokoéci minimalnego wynagrodzenia za prace.
W sytuacji wystapienia okolicznosci wskazanych w pkt. 2 pdpkt 4) Wykonawca sktada pisemny wniosek
o zmiane Umowy w zakresie ptatnosci wynikajacych z faktur wystawionych po zmianie zasad podlegania
ubezpieczeniom spotecznym lub ubezpieczeniu zdrowotnemu lub wysokosci stawki sktadki na
ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne. Whniosek powinien zawiera¢ wyczerpujgce uzasadnienie
faktyczne i prawne oraz doktadne wyliczenie kwoty, o ktéra wzrosty koszty wykonania Umowy,
w szczegdblnoéci Wykonawca bedzie zobowigzany wykazaé¢ za pomocg dowolnych Srodkéw dowodowych
wptyw zmiany zasad podlegania ubezpieczeniom spotecznym lub ubezpieczeniu zdrowotnemu lub
wysokosci stawki sktadki na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne na podwyzszenie kosztéw wykonania
Umowy w stosunku do kalkulacji ceny ofertowej. Wniosek powinien obejmowac jedynie te dodatkowe
koszty realizacji Umowy, ktére Wykonawca obowigzkowo ponosi w zwigzku ze zmiang zasad podlegania
ubezpieczeniom spotecznym lub ubezpieczeniu zdrowotnemu lub wysokosci stawki sktadki na
ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne. Wynagrodzenie zostanie podwyzszone w drodze aneksu do
Umowy jednak o kwote nie wieksza niz 50% wzrostu kosztéw wykonania Umowy przez Wykonawce,
wynikajacych ze zmiany zasad podlegania ubezpieczeniom spotecznym lub ubezpieczeniu zdrowotnemu
lub wysokosci stawki sktadki na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne.
W sytuacji wystapienia okolicznodci wskazanych w pkt. 2 pdpkt 5) Wykonawca sktada pisemny wniosek
o zmiane Umowy w zakresie ptatnosdci wynikajgcych z fFaktur wystawionych po zmianie zasad gromadzenia
i wysokosci wptat do pracowniczych planéw kapitatowych. Wniosek powinien zawiera¢ wyczerpujace
uzasadnienie faktyczne i prawne oraz doktadne wyliczenie kwoty, o ktéra wzrosty koszty wykonania
Umowy, w szczegdlnosci Wykonawca bedzie zobowigzany wykaza¢ za pomocg dowolnych $rodkéw
dowodowych sposdb i podstawe wyliczenia odpowiedniej zmiany wysokosci wynagrodzenia, w tym
wptyw zmiany zasad gromadzenia i wysokosci wptat do pracowniczych planéw kapitatowych na
podwyzszenie kosztéw wykonania Umowy w stosunku do kalkulacji ceny ofertowej. Zmiana wysokosci
wynagrodzenia w przypadku zaistnienia przestanki, o ktérej mowa w pkt. 2 pdpkt 5), bedzie obejmowac
wytacznie czeé¢ wynagrodzenia naleznego Wykonawcy, w odniesieniu, do ktérej nastapita zmiana
wysokosci kosztéw wykonania Umowy przez Wykonawce w zwiazku z zawarciem umowy o prowadzenie
pracowniczych planéw kapitatowych, o ktdérej mowa w ust. 14 ust. 1 Ustawy z dnia 4 pazdziernika 2018 r.o
pracowniczych planach kapitatowych. W przypadku zmiany, o ktérej mowa w ust. 2 pkt 5, wynagrodzenie
Wykonawcy ulegnie zmianie o sume wzrostu kosztéw bezposrednio zwigzanych z realizacja Przedmiotu
Umowy wynikajaca z wptat do pracowniczych plandéw kapitatowych dokonywanych przez Wykonawce lub
podwykonawce.
Zamawiajacy po dokonaniu analizy wnioskéw, o ktérych mowa w pkt 3-6, wyznacza date negocjagdji
w celu ustalenia ostatecznej wysokoéci zmiany wynagrodzenia.
Zmiana Umowy skutkuje zmiang wynagrodzenia jedynie w zakresie ptatnosci realizowanych po dacie
wejscia w zycie przepiséw stanowiacych zmiane, o ktérej mowa w pkt. 2 pdpkt 1) lub po dacie zawarcia
aneksu do Umowy w przypadku zmian, o ktérych mowa w pkt. 2 pdpkt 2)-5).
Obowiazek wykazania wptywu zmian, o ktérych mowa w pkt. 2 pdpkt 2)- 5), na koszty wykonania Umowy
nalezy do Wykonawcy, pod rygorem odmowy wyrazenia zgody na zmiane przez Zamawiajacego.
W przypadku zmiany, o ktérej mowa w pkt. 2 pdpkt 1), z wnioskiem o zmiane Umowy, na zasadach
okreslonych w pkt. 2, moze wystapi¢ Zamawiajacy.
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1.

§9

Zmiany umowy

Zamawiajacy dopuszcza zmiany w umowie w przypadku:

zmiany numeru katalogowego produktu i sposobu konfekcjonowania, w sytuacji gdy zostanie
wprowadzony do sprzedazy przez producenta zmodyfikowany (udoskonalony produkt ) co nie moze
skutkowa¢ zwiekszeniem wartosci umowy, podwyzszeniem ceny jednostkowej i nie moga byc
niekorzystne dla Zamawiajacego;

zmiane nazwy handlowej produktu przy zachowaniu jego parametréw,

zakonczenia produkcji, wycofania z rynku lub czasowej niedostepnosci na rynku przedmiotu umowy
z przyczyn nie lezacych po stronie Wykonawcy - w takim przypadku dopuszcza sie zmiane na inny nowy
produkt pod warunkiem, ze bedzie miat takie same lub lepsze parametry w poréwnaniu z okreslonymi
w SWZ.

Aby wprowadzi¢ taka zmiane w umowie Wykonawca musi udowodni¢ Zamawiajagcemu zaistnienie
wszystkich powyzej okreslonych przestanek tj.

- proponowany nowy produkt jest zgodny z SWZ

- brak produktu umowy nie wynika z winy Wykonawcy.

Powyzsze zmiany nie mogga skutkowac zwiekszeniem wartosci umowy, podwyzszeniem cen jednostkowych i
nie moga by¢ niekorzystne dla Zamawiajacego. Obnizenie cen jednostkowych i wartoéci umowy jest
dopuszczalne.

§10
Postanowienia korficowe

Jakakolwiek czynno$¢ prawna Wykonawcy, majaca na celu zmiang wierzyciela moze nastapi¢ po
wyrazeniu zgody przez Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach, z uwzglednieniem postanowien
art.54 ust.5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011r o dziatalnosci leczniczej, pod rygorem niewaznosci.

2. Zmiany i uzupetnienia niniejszej umowy, jak réwniez wszelkie zawiadomienia, zapytania lub informacje
odnoszace sie lub wynikajagce z wykonania przedmiotu umowy, wymagaja formy pisemnej pod
rygorem niewaznosci.

3. W przypadku zmiany umowy na podstawie art. 455 ust. 2 ustawy PZP, prég procentowy zmiany liczony
bedzie od wartosci netto pakietu.

4, W razie powstania sporu zwigzanego z wykonaniem umowy, Wykonawca zobowiazany jest wyczerpac
droge postepowania reklamacyjnego, kierujac swoje roszczenia do Zamawiajgcego.

5. W sprawach niniejszg umowa nieuregulowanych majg zastosowanie przepisy kodeksu cywilnego, jezeli
przepisy Prawa zaméwien publicznych nie stanowia inaczej.

6. Wszelkie spory wynikajace z niniejszej umowy beda rozstrzygane przez sad powszechny
w Katowicach.

7. Dla unikniecia watpliwosci Strony potwierdzaja, ze kazda ze Stron moze podpisa¢ Umowe, wedtug
swojego wyboru, zaréwno poprzez ztozenie wtasnorecznego podpisu na papierowym egzemplarzu
obejmujagcym  tre$¢  Umowy, jak réwniez poprzez naniesienie kwalifikowanego podpisu
elektronicznego, na pliku cyfrowym w formacie pdf, obejmujacym tresc niniejszej Umowsy, niezaleznie
od formy podpisu drugiej Strony. W przypadku, gdy Umowa zostanie podpisana w formie
elektronicznej przez ktérakolwiek ze Stron, podpisany w ten sposéb plik cyfrowy obejmujacy tresé
Umowy zostanie dostarczony Zamawiajagcemu na e-mail.

8. Niniejsza umowa zostata sporzadzona w dwéch jednobrzmigcych egzemplarzach -1 egzemplarz dla
Zamawiajacego, 1 egzemplarz dla Wykonawcy dot. wersji papierowej

9. Integralng czed¢ niniejszej umowy stanowi Formularz asortymentowo-cenowy Wykonawcy oraz
klauzula RODO.

WYKONAWCA ZAMAWIAJACY
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Zatacznik Nr 4 do SWZ

klauzula informacyjna z art. 13 RODO

Zgodnie z art. 13 ust. 1i 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27
kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogélne
rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1), dalej ,RODO”, informuje,
ze:

administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny im. Andrzeja
Mieleckiego Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach 40-027 Katowice ul. Francuska 20/24;
W sprawach zwigzanych z Pani/Pana danymi prosze kontaktowac sie z Inspektorem Danych Osobowych
przez adres mailowy: iod@spskm.katowice.pl oraz pod adresem korespondencyjnym: Inspektor Danych
Osobowych Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny im. Andrzeja Mieleckiego Slaskiego Uniwersytetu
Medycznego w Katowicach 40-027 Katowice ul. Francuska 20/24

Pani/Pana dane osobowe przetwarzane beda na podstawie art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w celu zwigzanym z
postepowaniem o udzielenie zamdwienia publicznego pn. ,Dostawa implantéw laryngologicznych I,
ZP-24-130UN" prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego;

odbiorcami Pani/Pana danych osobowych beda osoby lub podmioty, ktérym udostepniona zostanie
dokumentacja postepowania w oparciu o art. 18 oraz art. 74 ustawy z dnia 11 wrzeénia 2019 r. — Prawo
zamowien publicznych ((tekst jednolity Dz. U. z dnia 24 pazdziernika 2019r. poz. 2019 z pézn. zm.), dalej
Lustawa Pzp”;

Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane, zgodnie z art. 97 ust. 1 ustawy Pzp, przez okres 4 lat od
dnia zakonczenia postepowania o udzielenie zamoéwienia, a jezeli czas trwania umowy przekracza 4 lata,
okres przechowywania obejmuje caty czas trwania umowy;

obowigzek podania przez Panig/Pana danych osobowych bezposrednio Pani/Pana dotyczacych jest
wymogiem ustawowym okreSlonym w przepisach ustawy Pzp, zwigzanym z udziatem
w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego; konsekwencje niepodania okreslonych danych
wynikajg z ustawy Pzp;

w odniesieniu do Pani/Pana danych osobowych decyzje nie beda podejmowane w sposéb
zautomatyzowany, stosowanie do art. 22 RODO;

posiada Pani/Pan:

na podstawie art. 15 RODO prawo dostepu do danych osobowych Pani/Pana dotyczacych;

na podstawie art. 16 RODO prawo do sprostowania Pani/Pana danych osobowych™:

na podstawie art. 18 RODO prawo zadania od administratora ograniczenia przetwarzania danych
osobowych z zastrzezeniem przypadkéw, o ktérych mowa w art. 18 ust. 2 RODO?;

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

nie przystuguje Pani/Panu:

. W zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b, d lub e RODO prawo do usuniecia danych osobowych;

prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym mowa w art. 20 RODO;
na podstawie art. 21 RODO prawo sprzeciwu, wobec przetwarzania danych osobowych, gdyz podstawa
prawna przetwarzania Pani/Pana danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. C

" Wyjasnienie: skorzystanie z prawa do sprostowania nie moze skutkowac zmiang wyniku postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego
ani zmiang postanowieri umowy w zakresie niezgodnym z ustawq Pzp oraz nie moze naruszac integralnosci protokotu oraz jego zatqcznikéw;

2 Wyjasnienie: prawo do ograniczenia przetwarzania nie ma zastosowania w odniesieniu do przechowywania, w celu zapewnienia korzystania
ze srodkéw ochrony prawnej lub w celu ochrony praw innej osoby fizycznej lub prawnej, lub z uwagi na wazne wzgledy interesu publicznego
Unii Europejskiej lub paristwa cztonkowskiego.
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Zatacznik Nr 5 do SWZ

Zamawiajqcy:

SP Szpital Kliniczny im. Andrzeja Mieleckiego
Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach
40-027 Katowic ul. Francuska 20/24

Wykonawca:

(petna nazwa/firma, adres, w zaleznosci od
podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEIDG)
reprezentowany przez:

(imie, nazwisko, stanowisko/podstawa do
reprezentacji)

Oswiadczenie wykonawcy

sktadane na podstawie art. 108 ust. 1 pkt.5 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019r

Prawo zamdwien publicznych (Dz. U. z 2024r., poz. 1320 ze zm.),

Na potrzeby postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego pn. ,Dostawa implantéw
laryngologicznych II, ZP-24-130UN", prowadzonego przez SPSKM w Katowicach, oswiadczam, ze:

L] nie nalezymy do tej samej grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r o ochronie

konkurencji i konsumentéw (Dz.U. z 2020r poz.1076 i 1086) z innym wykonawca, ktéry ztozyt odrebng
oferte *,

[] nalezymy do grupy kapitatowej, o ktérej mowa w art.108 ust.1 pkt.5 ustawy Prawo zamdwien
publicznych*. W przypadku przynaleZznosci Wykonawcy do grupy kapitatowej, o ktérej mowa w art. 108
ust. 1 pkt.5 ustawy Prawo zamodwieri publicznych, Wykonawca sktada dokumenty lub informacje

potwierdzajgce przygotowanie oferty niezaleZznie od innego wykonawcy nalezgcego do tej samej grupy
kapitatowej
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ZALACZNIK NR 6 do SWZ

Zamawiajqcy:

SP Szpital Kliniczny im. Andrzeja Mieleckiego
Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach
40-027 Katowic ul. Francuska 20/24

Wykonawca:

(petna nazwa/firma, adres, w zaleznosci od

podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEIDG)
reprezentowany przez:

(imie, nazwisko, stanowisko/podstawa do reprezentacji)

OSWIADCZENIE
O AKTUALNOSCI INFORMACJI ZAWARTYCH W JEDZ*

Na potrzeby postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego na: ,Dostawa implantéw
laryngologicznych I, ZP-24-130UN" prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego, na podstawie
ustawy - Prawo zamoéwien publicznych (Dz. U. z 2024r., poz. 1320 ze zm.), zwanej dalej ustawg odwiadczam,
ze informacje zawarte w Jednolitym Europejskim Dokumencie Zamdwienia (JEDZ), o ktérym mowa w art.
125 ust. 1 ustawy, w zakresie podstaw wykluczenia z postepowania o ktérych mowa w:

a) art. 108 ust. 1 pkt 3 ustawy, dotyczacych wydania prawomocnego wyroku sadu lub ostatecznej decyzji
administracyjnej o zaleganiu z uiszczeniem podatkéw, optat lub sktadek na ubezpieczenie spoteczne lub
zdrowotne,

b) art. 108 ust. 1 pkt 4 ustawy, dotyczacych orzeczenia zakazu ubiegania sie o zamdwienie publiczne tytutem
$rodka zapobiegawczego,

) art. 108 ust. 1 pkt 5 ustawy, dotyczacych zawarcia z innymi wykonawcami porozumienia majgcego na celu
zaktdcenie konkurendji,

d) art. 108 ust. 1 pkt 6 ustawy, dotyczacych zaktécenia konkurencji wynikajacego z wczesdniejszego
zaangazowania Wykonawcy lub podmiotu ktéry nalezy z Wykonawca do tej samej grupy kapitatowej
w przygotowanie postepowania o udzielenie zamédwienia,

e) art. 7 ust. 1 pkt 1-3 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022r. o szczegdlnych rozwiazaniach w zakresie
przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzacych ochronie bezpieczenstwa narodowego (Dz.U.
poz. 835)

f) art. 5k rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczacego srodkow ograniczajacych
w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujacymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nrL 229z 31.7.2014, str. 1)

sg aktualne / sa nieaktualne.**

* niniejsze oSwiadczenie sktada kazdy z Wykonawcéw wspédlnie ubiegajacych sie o udzielenie zamédwienia.
** niepotrzebne skreslic. W przypadku braku aktualnosci podanych uprzednio informacji dodatkowo nalezy ztozyc
stosowng informacje w tym zakresie, w szczegdlnosci okresli¢ jakich danych dotyczy zmiana i wskazac jej zakres.
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ZALACZNIK NR 7 do SWZ

Zamawiajqcy:

SP Szpital Kliniczny im. Andrzeja Mieleckiego
Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach
40-027 Katowic ul. Francuska 20/24

Wykonawca:

(petna nazwa/firma, adres, w zaleznosci od
podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEIDG)
reprezentowany przez:

(imie, nazwisko, stanowisko/podstawa do reprezentacji)
OSWIADCZENIE SKt ADANE RAZEM Z OFERTA

OSWIADCZENIE
DOTYCZACE PRZEStANEK WYKLUCZENIA Z ART. 5K ROZPORZADZENIA 833/2014 ORAZ ART. 7 UST. 1
USTAWY O SZCZEGOLNYCH ROZWIAZANIACH W ZAKRESIE PRZECIWDZIAt ANIA WSPIERANIU AGRESJI
NA UKRAINE ORAZ StUZACYCH OCHRONIE BEZPIECZENSTWA NARODOWEGO
sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamodwienia publicznego na: ,Dostawa implantéw
laryngologicznych I, ZP-24-130UN" prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego, na podstawie
ustawy ustawy - Prawo zamoéwien publicznych (Dz. U. z 2024r., poz. 1320 ze zm.), zwanej dalej ustawa

1. Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 5k rozporzadzenia
Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczacego $rodkéw ograniczajacych w zwigzku z
dziataniami Rosji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 229 z 31.7.2014, str. 1), dalej:
rozporzadzenie 833/2014, w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem Rady (UE) 2022/576 w sprawie
zmiany rozporzadzenia (UE) nr 833/2014 dotyczacego Srodkdédw ograniczajacych w zwiazku z
dziataniami Rosji destabilizujacymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.4.2022, str. 1), dalej:
rozporzadzenie 2022/576".

2. Oswiadczam, ze nie zachodza w stosunku do mnie przestanki wykluczenia z postepowania na
podstawie art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegélnych rozwigzaniach w zakresie
przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzqcych ochronie bezpieczeristwa narodowego (Dz.
U. poz. 835).2

1 Zgodnie z trescig art. 5k ust. 1 rozporzadzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem 2022/576 zakazuje sie udzielania lub
dalszego wykonywania wszelkich zaméwien publicznych lub koncesji objetych zakresem dyrektyw w sprawie zamowien publicznych,
a takze zakresem art. 10 ust. 1, 3, ust. 6 lit. a)—e), ust. 8, 91 10, art. 11, 12, 13 i 14 dyrektywy 2014/23/UE, art. 7 i 8, art. 10 lit. b)-f) i lit.
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h)—j) dyrektywy 2014/24/UE, art. 18, art. 21 lit. b)—e) i lit. g)-i), art. 29 i 30 dyrektywy 2014/25/UE oraz art. 13 lit. a)-d), lit. f)-h) ilit. j)
dyrektywy 2009/81/WE na rzecz lub z udziatem:

a) obywateli rosyjskich lub oséb fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organéw z siedzibg w Ros;ji;

b) o0séb prawnych, podmiotéw lub organdw, do ktérych prawa wiasnosci bezposrednio lub posrednio w ponad 50 % nalezg

do podmiotu, o ktérym mowa w lit. @) niniejszego ustepu; lub
c) 0sob fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organéw dziatajgcych w imieniu lub pod kierunkiem podmiotu, o ktérym mowa
w lit. @) lub b) niniejszego ustepu,

w tym podwykonawcoéw, dostawcow lub podmiotdw, na ktérych zdolnosci polega sie¢ w rozumieniu dyrektyw w sprawie zamowien
publicznych, w przypadku gdy przypada na nich ponad 10 % wartosci zaméwienia.
2 Zgodnie z trescig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegolnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu
agresji na Ukraing oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego, z postgpowania o udzielenie zamoéwienia publicznego lub
konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sig:
1) wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu
269/2014 albo wpisanego na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu srodka, o ktérym mowa
w art. 1 pkt 3 ustawy;
2) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o
przeciwdziataniu praniu pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 i 655) jest osoba wymieniona w wykazach
okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisana na listg lub bedgca takim beneficjentem rzeczywistym
od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu
Srodka, o ktorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;
3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego jednostkg dominujacg w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 wrze$nia
1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2021 r. poz. 217, 2105 i 2106), jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu
765/2006 i rozporzgdzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedgcy taka jednostka dominujacg od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostat
wpisany na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3
ustawy.
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ZALACZNIK NR 8 do SWzZ

Zamawiajqcy:

SP Szpital Kliniczny im. Andrzeja Mieleckiego
Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach
40-027 Katowic ul. Francuska 20/24

Wykonawca:

(petna nazwa/firma, adres, w zaleznosci od

podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEIDG)
reprezentowany przez:

(imie, nazwisko, stanowisko/podstawa do reprezentacji)

OSWIADCZENIE SKEADANE RAZEM Z OFERTA

OSWIADCZENIE WYKONAWCY
DOTYCZACE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamowienia publicznego pn.: ,Dostawa implantéw
laryngologicznych II, ZP-24-130UN", prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego, na podstawie
ustawy ustawy - Prawo zaméwien publicznych (Dz. U. z 2024r., poz. 1320 ze zm.), zwanej dalej ustawga
odwiadczam, ze

1. Przedmiot zamdwienia zostat sklasyfikowany jako wyréb medyczny i spetnia wymogi okreslone przepisami
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych_(ub Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (jezeli dotyczy) oraz ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 roku o
wyrobach medycznych z uwzglednieniem wtasciwych przepisow przejSciowych i posiada dokumenty
okreslone w Rozdz. Il pkt. 5.

3. Na kazde zadanie Zamawiajacego ztoze (w okresie obowiazywania umowy) w terminie 3 dni roboczych
od pisemnego wezwania, dokumenty dotyczace wprowadzenia przedmiotu Umowy do obrotu i stosowania
na terenie Polski zgodnie z obowigzujacymi przepisami.
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