Ogtoszenie nr 2022/BZP 00032455/01 z dnia 2022-01-24

Ogtoszenie o0 zamoéwieniu
Dostawy
Sukcesywne dostarczanie gazow medycznych i technicznych wraz z dzierzawg butli i
transportem. Postepowanie nr 01/2022

| SEKCJA | - ZAMAWIAJACY

1.1.) Rola zamawiajacego

Postepowanie prowadzone jest samodzielnie przez zamawiajgcego

1.2.) Nazwa zamawiajacego: MIEJSKIE CENTRUM MEDYCZNE IM. DR. KAROLA JONSCHERA W
tODZ|

1.4) Krajowy Numer Identyfikacyjny: REGON 472237185
1.5) Adres zamawiajacego

1.5.1.) Ulica: ul. Milionowa 14

1.5.2.) Miejscowos¢: Lodz

1.5.3.) Kod pocztowy: 93-113

1.5.4.) Wojewodztwo: tédzkie

1.5.5.) Kraj: Polska

1.5.6.) Lokalizacja NUTS 3: PL711 - Miasto £6dz

1.5.7.) Numer telefonu: (42) 6121904

1.5.9.) Adres poczty elektronicznej: przetargi@jonscher.pl
1.5.10.) Adres strony internetowej zamawiajacego: http://bip.jonscher.pl/

1.6.) Rodzaj zamawiajacego: Zamawiajacy publiczny - osoba prawna, o ktérej mowa w art. 4 pkt 3
ustawy (podmiot prawa publicznego)

1.7.) Przedmiot dziatalnosci zamawiajgcego: Zdrowie

| SEKCJA Il - INFORMACJE PODSTAWOWE

2.1.) Ogtoszenie dotyczy:
Zamowienia publicznego
2.2.) Ogtoszenie dotyczy ustug spotecznych i innych szczegdlnych ustug: Nie

2.3.) Nazwa zaméwienia albo umowy ramowej:

Sukcesywne dostarczanie gazéw medycznych i technicznych wraz z dzierzawg butli i
transportem. Postepowanie nr 01/2022

2.4)) Identyfikator postepowania: ocds-148610-f092669a-7cf9-11ec-beb3-a2bfa38226ab
2.5.) Numer ogtoszenia: 2022/BZP 00032455/01
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2.6.) Wersja ogtoszenia: 01

2.7.) Data ogtoszenia: 2022-01-24 13:55

2.8.) Zamoéwienie albo umowa ramowa zostaly ujete w planie postepowan: Tak
2.9.) Numer planu postepowan w BZP: 2022/BZP 00017634/01/P

2.10.) Identyfikator pozycji planu postepowan:

1.2.1 Sukcesywne dostarczanie gazow medycznych i technicznych wraz z dzierzawa butli i
transportem

2.11.) O udzielenie zaméwienia mogq ubiegac¢ sie wylacznie wykonawcy, o ktérych mowa w art.
94 ustawy: Nie

2.14.) Czy zamoéwienie albo umowa ramowa dotyczy projektu lub programu
wspotfinansowanego ze srodkéw Unii Europejskiej: Nie

2.16.) Tryb udzielenia zaméwienia wraz z podstawa prawna

Zamowienie udzielane jest w trybie podstawowym na podstawie: art. 275 pkt 1 ustawy

| SEKCJA lIl - UDOSTEPNIANIE DOKUMENTOW ZAMOWIENIA | KOMUNIKACJA

3.1.) Adres strony internetowej prowadzonego postepowania
http://bip.jonscher.pl/

3.2.) Zamawiajacy zastrzega dostep do dokumentéw zaméwienia: Nie

3.4.) Wykonawcy zobowigzani sa do skiladania ofert, wnioskéw o dopuszczenie do udziatu w
postepowaniu, oswiadczen oraz innych dokumentéw wylacznie przy uzyciu srodkéw
komunikacji elektronicznej: Tak

3.5.) Informacje o srodkach komunikacji elektronicznej, przy uzyciu ktérych zamawiajacy bedzie
komunikowat sie z wykonawcami - adres strony internetowej: https://miniportal.uzp.gov.pl/

3.6.) Wymagania techniczne i organizacyjne dotyczace korespondencji elektronicznej: 1) W
postepowaniu o udzielenie zamowienia komunikacja pomiedzy Zamawiajgcym a Wykonawcami w
szczegolnosci sktadanie oswiadczen, wnioskéw (innych niz wskazanych w rozdz. VIII), zawiadomien
oraz przekazywanie informacji odbywa sie elektronicznie:

a) za posrednictwem dedykowanego formularza: ,Formularz do komunikacji” dostepnego na ePUAP
oraz udostepnionego przez miniPortal na skrzynke: /szpital_jonschera/SkrytkaESP lub
/c0173qaagr/SkrytkaESP;

b) droga elektroniczng na adres: przetargi@jonscher.pl (nie dotyczy sktadania ofert).

We wszelkiej korespondencji zwigzanej z niniejszym postepowaniem Zamawiajgcy i Wykonawcy
postugujg sie numerem ogtoszenia (BZP lub nr postepowania, tj. 01/2022).

2) Wszystkie dokumenty przekazywane przez Wykonawce Zamawiajgcemu (w tym oferta) muszg byc¢
sporzgdzone pod rygorem niewaznosci:

a) w formie elektronicznej opatrzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym lub

b) w postaci elektronicznej opatrzone podpisem zaufanym lub

c) w postaci elektronicznej opatrzone podpisem osobistym.

3) Dokumenty elektroniczne, sktadane sg przez Wykonawce za posrednictwem ,Formularza do
komunikacji” lub e-mail jako zatgczniki. Sposob sporzadzenia dokumentéw elektronicznych musi byé
zgody z wymaganiami okreslonymi w rozporzadzeniu Prezesa Rady Ministréw z dnia 30 grudnia 2020
r. w sprawie sposobu sporzadzania i przekazywania informacji oraz wymagan technicznych dla
dokumentow elektronicznych oraz srodkéw komunikacji elektronicznej w postepowaniu o udzielenie
zamowienia publicznego lub konkursie (Dz. U. z 2020 poz. 2452) oraz rozporzgdzeniu Ministra
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Rozwoju, Pracy i Technologii z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie podmiotowych srodkéw dowodowych
oraz innych dokumentoéw lub odwiadczen, jakich moze zgda¢ Zamawiajacy od Wykonawcy (Dz. U. z
2020 poz. 2415).

4) Zamawiajgcy informuje, iz zgodnie z komunikatem Ministra Cyfryzacji z dnia 1 marca 2018 r. w
sprawie wycofania algorytmu SHA-1 w zastosowaniach zwigzanych z kwalifikowanym podpisem
elektronicznym, z dniem 1 lipca 2018 r. zakonczyt sie, przewidziany w art. 137 ustawy z dnia 5
wrzesnia 2016 r. o ustugach zaufania oraz identyfikacji elektronicznej (t.j. Dz.U. 2021 poz. 1797) okres
stosowania skrotu SHA-1 w zastosowaniach dotyczacych m.in. kwalifikowanego podpisu
elektronicznego. W zwigzku z powyzszym Zamawiajacy rekomenduje stosowanie przez Wykonawcow
wytgcznie podpiséw elektronicznych z wykorzystaniem algorytmu SHA-2.

3.8.) Zamawiajacy wymaga sporzadzenia i przedstawienia ofert przy uzyciu narzedzi
elektronicznego modelowania danych budowlanych lub innych podobnych narzedzi, ktére nie
sq ogolnie dostepne: Nie

3.12.) Oferta - katalog elektroniczny: Nie dotyczy

3.14.) Jezyki, w jakich moga by¢ sporzadzane dokumenty skladane w postepowaniu:

polsKi

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

1) administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Miejskie Centrum Medyczne im. dr. Karola
Jonschera w todzi, ul. Milionowa 14, 93-113 £.6dz;

2) dane kontaktowe inspektora ochrony danych osobowych: iodo@jonscher.pl;

3) Pani/Pana dane osobowe przetwarzane bedg na podstawie art. 6 ust. 1 lit. c RODO w celu
zwigzanym z postepowaniem o udzielenie zamdwienia publicznego na: Sukcesywne dostarczanie
gazéw medycznych i technicznych wraz z dzierzawg butli i transportem na rzecz Miejskiego Centrum
Medycznego im. dr. Karola Jonschera w todzi (nr postepowania: 01/2022) prowadzonym w trybie
podstawowym bez negocjac;ji.

4) odbiorcami Pani/Pana danych osobowych bedg osoby lub podmioty, ktérym udostepniona zostanie
dokumentacja postepowania w oparciu o art. 18 oraz art. 74 ustawy Pzp;

5) Pani/Pana dane osobowe bedg przechowywane, zgodnie z art. 78 ust. 1 ustawy Pzp, przez okres 4
lat od dnia zakonczenia postepowania o udzielenie zaméwienia, a jezeli czas trwania umowy
przekracza 4 lata, okres przechowywania obejmuje caty czas trwania umowy;

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

7) w odniesieniu do Pani/Pana danych osobowych decyzje nie bedg podejmowane w sposbéb
zautomatyzowany, stosowanie do art. 22 RODO;

8) posiada Pani/Pan:

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

b) na podstawie art. 16 RODO prawo do sprostowania Pani/Pana danych osobowych;

c) na podstawie art. 18 RODO prawo zgdania od administratora ograniczenia przetwarzania danych
osobowych

z zastrzezeniem przypadkow, o ktorych mowa w art. 18 ust. 2 RODO;

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

9) nie przystuguje Pani/Panu:

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

b) prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym mowa w art. 20 RODO;
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c) na podstawie art. 21 RODO prawo sprzeciwu, wobec przetwarzania danych osobowych, gdyz
podstawg prawng przetwarzania Pani/Pana danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO.

2. Jednoczesnie Zamawiajacy przypomina o cigzacym na Pani/Panu obowigzku informacyjnym
wynikajgcym z art. 14 RODO wzgledem o0sob fizycznych, ktérych dane przekazane zostang
Zamawiajagcemu w zwigzku z prowadzonym postepowaniem i ktére Zamawiajacy posrednio pozyska
od Wykonawcy biorgcego udziat w postepowaniu, chyba ze ma zastosowanie co najmniej jedno z
wytgczen, o ktérych mowa w art. 14 ust. 5 RODO.

| SEKCJA IV — PRZEDMIOT ZAMOWIENIA

4.1.) Informacje ogolne odnoszace sie do przedmiotu zamoéwienia.

4.1.1.) Przed wszczeciem postepowania przeprowadzono konsultacje rynkowe: Nie
4.1.2.) Numer referencyjny: 01/2022

4.1.3.) Rodzaj zaméwienia: Dostawy

4.1.4.) Zamawiajacy udziela zaméwienia w czesciach, z ktérych kazda stanowi przedmiot
odrebnego postepowania: Nie

4.1.8.) Mozliwe jest skladanie ofert czesciowych: Tak
4.1.9.) Liczba czesci: 2
4.1.10.) Oferte mozna sktadaé na wszystkie czesci

4.1.11.) Zamawiajacy ogranicza liczbe czesci zaméwienia, ktérag mozna udzieli¢ jednemu
wykonawcy: Nie

4.1.13.) Zamawiajacy uwzglednia aspekty spoteczne, Srodowiskowe lub etykiety w opisie
przedmiotu zaméwienia: Nie

4.2. Informacje szczegétowe odnoszace sie do przedmiotu zamoéwienia:
Czesc 1
4.2.2.) Kroétki opis przedmiotu zaméwienia

Pakiet | — Tlen medyczny ciekty. Szczegdtowy opis przedmiotu zamowienia okresla zatgcznik nr
8 do SWZ.

4.2.6.) Gtéwny kod CPV: 24100000-5 - Gazy
4.2.7.) Dodatkowy kod CPV:

24111500-0 - Gazy medyczne

4.2.8.) Zamowienie obejmuje opcje: Nie

4.2.10.) Okres realizacji zamoéwienia albo umowy ramowej: 24 miesigce
4.2.11.) Zamawiajacy przewiduje wznowienia: Nie

4.2.13.) Zamawiajacy przewiduje udzielenie dotychczasowemu wykonawcy zaméwien na
podobne ustugi lub roboty budowlane: Nie

4.3.) Kryteria oceny ofert:

4.3.1.) Sposoéb oceny ofert: Oferty zostang ocenione przez Zamawiajgcego w oparciu 0 nastepujace
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kryteria i ich znaczenie

4.3.2.) Sposob okreslania wagi kryteriow oceny ofert: Procentowo

4.3.3.) Stosowane kryteria oceny ofert: Kryterium ceny oraz kryteria jakosciowe
Kryterium 1

4.3.5.) Nazwa kryterium: Cena

4.3.6.) Waga: 60

Kryterium 2

4.3.4.) Rodzaj kryterium: serwis posprzedazny, pomoc techniczna, warunki dostawy takich jak termin,
sposob lub czas dostawy, oraz okresu realizacji.

4.3.5.) Nazwa kryterium: Termin dostawy
4.3.6.) Waga: 20

Kryterium 3

4.3.4.) Rodzaj kryterium: inne.

4.3.5.) Nazwa kryterium: Termin ptatnosci
4.3.6.) Waga: 20

4.3.10.) Zamawiajacy okresla aspekty spoteczne, sSrodowiskowe lub innowacyjne, zada etykiet
lub stosuje rachunek kosztéw cyklu zycia w odniesieniu do kryterium oceny ofert: Nie

Czesc¢ 2
4.2.2.) Kroétki opis przedmiotu zaméwienia

Pakiet Il — Tlen medyczny sprezony i pozostate gazy. Szczegdtowy opis przedmiotu zamdwienia
okre$la zatgcznik nr 8 do SWZ.

4.2.6.) Gtéwny kod CPV: 24100000-5 - Gazy
4.2.7.) Dodatkowy kod CPV:

24110000-8 - Gazy przemystowe

24111500-0 - Gazy medyczne

4.2.8.) Zamowienie obejmuje opcje: Nie

4.2.10.) Okres realizacji zamoéwienia albo umowy ramowej: 24 miesigce
4.2.11.) Zamawiajacy przewiduje wznowienia: Nie

4.2.13.) Zamawiajacy przewiduje udzielenie dotychczasowemu wykonawcy zamoéwien na
podobne ustugi lub roboty budowlane: Nie

4.3.) Kryteria oceny ofert:

4.3.1.) Sposoéb oceny ofert: Oferty zostang ocenione przez Zamawiajgcego w oparciu o nastepujace
kryteria i ich znaczenie
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4.3.2.) Sposob okreslania wagi kryteriow oceny ofert: Procentowo

4.3.3.) Stosowane kryteria oceny ofert: Kryterium ceny oraz kryteria jakosciowe
Kryterium 1

4.3.5.) Nazwa kryterium: Cena

4.3.6.) Waga: 60

Kryterium 2

4.3.4.) Rodzaj kryterium: serwis posprzedazny, pomoc techniczna, warunki dostawy takich jak termin,
sposéb lub czas dostawy, oraz okresu realizacii.

4.3.5.) Nazwa kryterium: Termin dostawy
4.3.6.) Waga: 20

Kryterium 3

4.3.4.) Rodzaj kryterium: inne.

4.3.5.) Nazwa kryterium: Termin ptatnosci
4.3.6.) Waga: 20

4.3.10.) Zamawiajacy okresla aspekty spoteczne, sSrodowiskowe lub innowacyjne, zada etykiet
lub stosuje rachunek kosztéw cyklu zycia w odniesieniu do kryterium oceny ofert: Nie

| SEKCJA V - KWALIFIKACJA WYKONAWCOW

5.1.) Zamawiajacy przewiduje fakultatywne podstawy wykluczenia: Tak

5.2.) Fakultatywne podstawy wykluczenia:

Art. 109 ust. 1 pkt 4
5.3.) Warunki udziatu w postepowaniu: Tak

5.4.) Nazwa i opis warunkéw udziatu w postepowaniu.

O udzielenie zamdwienia mogg ubiegac sie Wykonawcy, ktorzy spetniajg nastepujace warunki
udziatu w postepowaniu:

a) zdolnosci do wystepowania w obrocie gospodarczym (art. 112 ust. 2 pkt 1 ustawy Pzp):
Opis warunku: Zamawiajgcy odstepuje od opisu warunku okreslonego w tym punkcie.

b) uprawnienia do prowadzenia okreslonej dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej, o ile
wynika to z odrebnych przepiséw (art. 112 ust. 2 pkt 2 ustawy Pzp):

Opis warunku: w ramach tego warunku, Wykonawca zobowigzany jest przedtozy¢ dokument, o
ktérym mowa w rozdz. V.3 (l.p. 1 tabeli) SWZ.

c) w zakresie sytuacji ekonomicznej lub finansowej (art. 112 ust. 2 pkt 3 ustawy Pzp):

Opis warunku: Zamawiajgcy odstepuje od opisu warunku okreslonego w tym punkcie.

d) w zakresie zdolnosci technicznej lub zawodowej (art. 112 ust. 2 pkt 4 ustawy Pzp):

Opis warunku: Zamawiajgcy odstepuje od opisu warunku okreslonego w tym punkcie.

5.5.) Zamawiajacy wymaga ztozenia oswiadczenia, o ktérym mowa w art.125 ust. 1 ustawy: Tak

5.6.) Wykaz podmiotowych srodkoéw dowodowych na potwierdzenie niepodlegania wykluczeniu:
Odpis lub informacja z Krajowego Rejestru Sgdowego lub z Centralnej Ewidencji i Informaciji o
Dziatalnosci Gospodarczej, w zakresie art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp, sporzadzone nie wczesniej, niz
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3 miesigce przed jej ztozeniem, jezeli odrebne przepisy wymagajg wpisu do rejestru lub ewidenc;ji (o ile
nie mozna go uzyska¢ za pomocg bezptatnych i ogéinodostepnych baz danych).

5.7.) Wykaz podmiotowych srodkéw dowodowych na potwierdzenie spelniania warunkéw
udziatu w postepowaniu: Zezwolenie / koncesja Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej w zakresie obrotu gazami medycznymi (dotyczy hurtowni) lub
zezwolenie / koncesja Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego na wytwarzanie produktu leczniczego
(dotyczy producenta).

5.8.) Wykaz przedmiotowych srodkéw dowodowych:

1. Aktualne dok. potwierdzajgce, ze oferowane produkty sg dopuszczone do obrotu na
terytorium RP, zgodnie z ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach med. - dot. dwutlenku wegla
medycznego (Pakiet Il), w szczegdlnosci:

1) w przypadku oferowania wyrobdéw med. klasy |, ktére posiadajg deklaracje zgodnosci
EC(WE), poswiadczajaca zgodnos¢ z dyrektywag Rady nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r.
dotyczacqg wyrobow med. (dyrektywg nr 93/42/EWG), wprowadzonych do obrotu przed 26 maja
2021 r:

a) deklaracje zgodnosci EC(WE) sporzadzong przez producenta lub upowaznionego
przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanego wyrobu z dyrektywg
93/42/EWG, oraz

b) osw. Wykonawcy, importera, producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, w
jezyku polskim (lub sporzgdzone w jezyku obcym, ztozone wraz z ttumaczeniem na jezyk polski,
poswiadczonym przez Wykonawce), ze oferowane wyroby zostaty wprowadzone do obrotu
przed dniem 26 maja 2021 r.

2) w przypadku oferowania wyrobéw medycznych, o ktérych mowa w art. 120 ust. 2 3
rozporzadzenia UE nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r w sprawie wyrobéw medycznych -
Medical Device Regulation (rozporzadzenie MDR) - tj. korzystajacych z okresow przejsciowych:
a) deklaracje zgodnos$ci oferowanych wyrobow, wystawiong przez producenta lub
autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgca zgodnos¢ wyrobdw z wymaganiami dyrektywy
nr 93/42/EWG lub dyrektywy Rady nr 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r w sprawie
zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych sie do wyrobéw medycznych
aktywnego osadzania (dalej jako: dyrektywa nr 90/385/EWG), oraz

b) osw. dostawcy, importera, producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, w
jezyku polskim (lub sporzadzone w jezyku obcym, ztozone wraz z ttumaczeniem na jezyk polski,
poswiadczonym przez Wykonawce), ze oferowany wyrob medyczny jest objety okresem
przejsciowym, o ktébrym mowa w ww. przepisie oraz

c) certyfikat odnoszacy sie do oferowanych wyrobow, wystawiony przez jednostke notyfikowang
zgodnie z wymaganiami dyrektywy nr 93/42/EWG lub dyrektywy nr 90/385/EWG (nie dotyczy
wyrobow klasy | zgodnie z dyrektywa nr 93/42/EWG, w przypadku ktorych rozporzadzenie MDR
wymaga udziatu jednostki notyfikowanej w procedurze oceny zgodno$ci).

3) w przypadku oferowania wyroboéw medycznych nieobjetych punktem 1) lub 2):

a) deklaracja zgodnosci, wystawiona przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela
producenta, poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzadzenia
MDR oraz

b) w przypadku wyrobdw klasy innej, niz klasa I: certyfikat odnoszacy sie do oferowanych
wyrobow, wystawiony przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia
MDR.

4) deklaracja zgodnosci z normg zharmonizowang PN-EN ISO 13485:2016 (lub rownowazng)
Wyroby medyczne - Systemy zarzadzania jakoscig - Wymagania do celéw przepiséw prawnych;
5) wpis do Rejestru Wyrobéw Medycznych i Podmiotéw Odpowiedzialnych za ich wprowadzenie
do obrotu, prowadzonego przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych.

2. Aktualne dokumenty potwierdzajgce, ze oferowane produkty lecznicze sg dopuszczone do
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obrotu na terytorium RP, zgodnie z ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001r. - Prawo farmaceutyczne —
dot. tlenu medycznego (Pakiet | i Il) i podtlenku azotu medycznego (Pakiet Il).

3. Karta Specyfikacji Produktu potwierdzajgca wymagania Farmakopei Europejskiej, ze czystos¢
tlenu medycznego (Pakiet | i Il) wynosi min. 99,5%.

4. Deklaracja zgodnosci potwierdzona przez jednostke notyfikowang potwierdzajaca, ze
oferowany azot (Pakiet Il) jest wyrobem med.

5. Zaswiadczenie podmiotu uprawnionego do kontroli jakosci potwierdzajgce, ze oferowane gazy
techniczne (Pakiet Il), bedace przedmiotem zamowienia, odpowiadajg okreslonym normom lub
specyfikacjom technicznym.

6. Osw. Wykonawcy, ze posiada karty charakterystyki oferowanych gazéw medycznych i
technicznych (Pakiet 1) i dostarczy je Zamawiajgcemu wraz z pierwszg dostawg

5.9.) Zamawiajacy przewiduje uzupetnienie przedmiotowych srodkéw dowodowych: Tak

5.10.) Przedmiotowe srodki dowodowe podlegajace uzupetnieniu po ztozeniu oferty:

1. Aktualne dok. potwierdzajgce, ze oferowane produkty sg dopuszczone do obrotu na
terytorium RP, zgodnie z ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach med. - dot. dwutlenku wegla
medycznego (Pakiet Il), w szczegdlnosci:

1) w przypadku oferowania wyrobéw med. klasy |, ktére posiadajg deklaracje zgodnosci
EC(WE), poswiadczajaca zgodnos¢ z dyrektywag Rady nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r.
dotyczacqg wyrobow med. (dyrektywg nr 93/42/EWG), wprowadzonych do obrotu przed 26 maja
2021 r:

a) deklaracje zgodnosci EC(WE) sporzadzong przez producenta lub upowaznionego
przedstawiciela producenta, poswiadczajgca zgodnos¢ oferowanego wyrobu z dyrektywg
93/42/EWG, oraz

b) osw. Wykonawcy, importera, producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, w
jezyku polskim (lub sporzadzone w jezyku obcym, ztozone wraz z ttumaczeniem na jezyk polski,
poswiadczonym przez Wykonawce), ze oferowane wyroby zostaty wprowadzone do obrotu
przed dniem 26 maja 2021 r.

2) w przypadku oferowania wyrobéw medycznych, o ktérych mowa w art. 120 ust. 2 3
rozporzadzenia UE nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r w sprawie wyrobéw medycznych -
Medical Device Regulation (rozporzgdzenie MDR) - tj. korzystajacych z okresow przejsciowych:
a) deklaracje zgodnosci oferowanych wyrobow, wystawiong przez producenta lub
autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajacg zgodnos¢ wyrobow z wymaganiami dyrektywy
nr 93/42/EWG lub dyrektywy Rady nr 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r w sprawie
zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych sie do wyrobéw medycznych
aktywnego osadzania (dalej jako: dyrektywa nr 90/385/EWG), oraz

b) osw. dostawcy, importera, producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, w
jezyku polskim (lub sporzadzone w jezyku obcym, ztozone wraz z ttumaczeniem na jezyk polski,
poswiadczonym przez Wykonawce), ze oferowany wyrdb medyczny jest objety okresem
przejsciowym, o ktébrym mowa w ww. przepisie oraz

c) certyfikat odnoszacy sie do oferowanych wyrobow, wystawiony przez jednostke notyfikowang
zgodnie z wymaganiami dyrektywy nr 93/42/EWG lub dyrektywy nr 90/385/EWG (nie dotyczy
wyroboéw klasy | zgodnie z dyrektywa nr 93/42/EWG, w przypadku ktorych rozporzgdzenie MDR
wymaga udziatu jednostki notyfikowanej w procedurze oceny zgodnos$ci).

3) w przypadku oferowania wyrobéw medycznych nieobjetych punktem 1) lub 2):

a) deklaracja zgodnosci, wystawiona przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela
producenta, poswiadczajgca zgodnos$¢ oferowanych wyrobéw z wymaganiami rozporzadzenia
MDR oraz

b) w przypadku wyrobdw klasy innej, niz klasa I: certyfikat odnoszacy sie do oferowanych
wyrobow, wystawiony przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia
MDR.

4) deklaracja zgodnosci z normg zharmonizowang PN-EN ISO 13485:2016 (lub rownowazng)
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Wyroby medyczne - Systemy zarzadzania jakoscig - Wymagania do celéw przepiséw prawnych;
5) wpis do Rejestru Wyrobéw Medycznych i Podmiotéw Odpowiedzialnych za ich wprowadzenie
do obrotu, prowadzonego przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych.

2. Aktualne dokumenty potwierdzajace, ze oferowane produkty lecznicze sg dopuszczone do
obrotu na terytorium RP, zgodnie z ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001r. - Prawo farmaceutyczne —
dot. tlenu medycznego (Pakiet | i Il) i podtlenku azotu medycznego (Pakiet II).

3. Karta Specyfikacji Produktu potwierdzajgca wymagania Farmakopei Europejskiej, ze czystos¢
tlenu medycznego (Pakiet | i Il) wynosi min. 99,5%.

4. Deklaracja zgodnosci potwierdzona przez jednostke notyfikowang potwierdzajaca, ze
oferowany azot (Pakiet Il) jest wyrobem med.

5. Zadwiadczenie podmiotu uprawnionego do kontroli jakosci potwierdzajgce, ze oferowane gazy
techniczne (Pakiet Il), bedace przedmiotem zamowienia, odpowiadajg okreslonym normom lub
specyfikacjom technicznym.

6. Osw. Wykonawcy, ze posiada karty charakterystyki oferowanych gazéw medycznych i
technicznych (Pakiet 1) i dostarczy je Zamawiajgcemu wraz z pierwszg dostawg

5.11.) Wykaz innych wymaganych oswiadczen lub dokumentéw:

1. Formularz ofertowy (wg zat. nr 1 do SW2).

2. Formularz asortymentowo-cenowy (wg zat. nr 8 do SW2Z).

3. Oswiadczenie Wykonawcy, skltadane na podstawie art. 117 ust. 4 ustawy Pzp, z ktérego
wynika, ktére ustugi wykonajg poszczegdlni Wykonawcy — dot. Wykonawcow wspolnie
ubiegajacych sie o udzielenie zamowienia (wg. zat. nr 5 do SWZ).

4. Oryginat petnomocnictwa w wersiji elektronicznej lub elektroniczna kopia pethomocnictwa
poswiadczona notarialnie za zgodnos$c¢ z oryginatem, jezeli osobg podpisujaca oferte nie bedzie
osoba upowazniona na podstawie dokumentu okreslajgcego status prawny Wykonawcy.

| SEKCJA VI - WARUNKI ZAMOWIENIA |

6.1.) Zamawiajacy wymaga albo dopuszcza oferty wariantowe: Nie

6.3.) Zamawiajacy przewiduje aukcje elektroniczna: Nie

6.4.) Zamawiajacy wymaga wadium: Nie

6.5.) Zamawiajacy wymaga zabezpieczenia nalezytego wykonania umowy: Nie

6.6.) Wymagania dotyczace sktadania oferty przez wykonawcéw wspolnie ubiegajacych sie o
udzielenie zamoéwienia:

Wykonawcy mogg wspolnie ubiegac sie o udzielenie zamowienia na podstawie art. 58 ust. 1
ustawy Pzp.

1) W takim przypadku zobowigzani sg do ustanowienia petnomocnika do reprezentowania ich w
niniejszym postepowaniu lub do reprezentowania i zawarcia umowy. Petnomocnictwo nalezy
zatgczy¢ do oferty. Zamawiajacy bedzie prowadzi¢ korespondencje wytgcznie z podmiotem
wystepujgcym jako reprezentant pozostatych.

2) Warunki okreslone w art. 57 pkt 1 ustawy Pzp, kazdy z Wykonawcow wspdlnie ubiegajacych
sie o udzielenie zamdéwienia musi spetnia¢ samodzielnie.

3) Warunki okreslone w art. 57 pkt 2 ustawy Pzp, w zakresie opisanym przez Zamawiajgcego,
powinien spetnia¢ co najmniej jeden z Wykonawcow wspolnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia albo wszyscy ci Wykonawcy wspalnie.

4) Oferta sktadana przez Wykonawcéw wspolnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamdwienia musi
by¢ podpisana i oznaczona w taki sposob, by prawnie zobowigzywata wszystkie te podmioty.

6.7.) Zamawiajacy przewiduje uniewaznienie postepowania, jesli Srodki publiczne, ktére
zamierzat przeznaczy¢ na sfinansowanie catosci lub czesci zamowienia nie zostaly przyznane:
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Nie

| SEKCJA VII - PROJEKTOWANE POSTANOWIENIA UMOWY

7.1.) Zamawiajacy przewiduje udzielenia zaliczek: Nie
7.3.) Zamawiajacy przewiduje zmiany umowy: Tak

7.4.) Rodzaj i zakres zmian umowy oraz warunki ich wprowadzenia:

Warunki i sposob realizacji przedmiotu zaméwienia okreslone zostaty we wzorze umowy
stanowigcym zatacznik nr 6 do SWZ. Zamawiajacy przewiduje mozliwos¢ dokonania zmian
postanowien zawartej umowy w stosunku do tresci oferty, na podstawie ktorej dokonano wyboru
Wykonawcy. Dopuszczalne zmiany zostaty opisane w § 12 wzoru umowy.

7.5.) Zamawiajacy uwzglednit aspekty spoteczne, sSrodowiskowe, innowacyjne lub etykiety
zwigzane z realizacjg zamoéwienia: Nie

| SEKCJA VIl - PROCEDURA

8.1.) Termin skladania ofert: 2022-02-01 11:00

8.2.) Miejsce skladania ofert: Oferte nalezy ztozy¢ za posrednictwem Formularza do ztozenia,
zmiany, wycofania oferty lub wniosku dostepnego na ePUAP i udostepnionego réwniez na miniPortalu

8.3.) Termin otwarcia ofert: 2022-02-01 11:30
8.4.) Termin zwigzania oferta: do 2022-03-02
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