Ogtoszenie nr 2024/BZP 00514926/01 z dnia 2024-09-25

Ogloszenie o zamoéwieniu
Dostawy
Implanty do zabiegéw stawu kolanowego i barkowego dla dzieci

| SEKCJA | - ZAMAWIAJACY

1.1.) Rola zamawiajacego

Postepowanie prowadzone jest samodzielnie przez zamawiajgcego

1.2.) Nazwa zamawiajacego: SZPITAL WOJEWODZKI IM. MIKOLAJA KOPERNIKA W KOSZALINIE
1.4) Krajowy Numer ldentyfikacyjny: REGON 330006292

1.5) Adres zamawiajacego

1.5.1.) Ulica: ul. Tytusa Chatubinskiego 7

1.5.2.) Miejscowos¢: Koszalin

1.5.3.) Kod pocztowy: 75-581

1.5.4.) Wojewédztwo: zachodniopomorskie

1.5.5.) Kraj: Polska

1.5.6.) Lokalizacja NUTS 3: PL426 - Koszalinski

1.5.7.) Numer telefonu: 94 34 88 104

1.5.8.) Numer faksu: 94 34 88 299

1.5.9.) Adres poczty elektronicznej: magdalena.bullo@swk.med.pl

1.5.10.) Adres strony internetowej zamawiajacego: https://www.swk.med.pl/

1.6.) Rodzaj zamawiajgcego: Zamawiajacy publiczny - jednostka sektora finanséw publicznych - samodzielny publiczny zakfad
opieki zdrowotnej

1.7.) Przedmiot dziatalnosci zamawiajacego: Zdrowie

| SEKCJA Il - INFORMACJE PODSTAWOWE

2.1.) Ogtoszenie dotyczy:

Zamowienia publicznego

2.2.) Ogtoszenie dotyczy ustug spotecznych i innych szczegdélnych ustug: Nie

2.3.) Nazwa zamdéwienia albo umowy ramowej:

Implanty do zabiegow stawu kolanowego i barkowego dla dzieci

2.4.) Identyfikator postepowania: ocds-148610-cea13b11-0c4e-11ef-bfd2-32fa350b5bfc
2.5.) Numer ogltoszenia: 2024/BZP 00514926

2.6.) Wersja ogtoszenia: 01

2.7.) Data ogtoszenia: 2024-09-25

2.8.) Zamowienie albo umowa ramowa zostaly ujete w planie postepowan: Tak

2.9.) Numer planu postepowan w BZP: 2024/BZP 00340772/08/P

2.10.) Identyfikator pozycji planu postepowan:

1.2.5 Implanty do zabiegdw chirurgii dzieciecej

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

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

2.16.) Tryb udzielenia zamoéwienia wraz z podstawg prawng
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Zamowienie udzielane jest w trybie podstawowym na podstawie: art. 275 pkt 1 ustawy

| SEKCJA Il —- UDOSTEPNIANIE DOKUMENTOW ZAMOWIENIA | KOMUNIKACJA

3.1.) Adres strony internetowej prowadzonego postepowania
https://ezamowienia.gov.pl/mp-client/search/list/ocds-148610-cea13b11-0c4e-11ef-bfd2-32fa350b5bfc

3.2.) Zamawiajacy zastrzega dostep do dokumentéw zamoéwienia: Nie

3.4.) Wykonawcy zobowiazani sg do sktadania ofert, wnioskéw o dopuszczenie do udzialu w postepowaniu, oswiadczen
oraz innych dokumentéw wytacznie 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: 1. W postepowaniu o udzielenie zamoéwienia publicznego komunikacja miedzy
Zamawiajgcym a wykonawcami odbywa sie przy uzyciu Platformy e-Zamdwienia, ktéra jest dostepna pod adresem
https://ezamowienia.gov.pl .

2. Korzystanie z Platformy e-Zamodwienia jest bezptatne.

3. Zamawiajacy wyznacza nastepujgce osoby do kontaktu z wykonawcami:

Pani Magdalena Butho, tel. 94 34 88 104, e-mail: magdalena.bullo@swk.med.pl

4. Wykonawca zamierzajgcy wzigé udziat w postepowaniu o udzielenie zamowienia publicznego musi posiada¢ konto podmiotu
»~Wykonawca” na Platformie e-Zaméwienia. Szczegdtowe informacje na temat zaktadania kont podmiotéw oraz zasady i warunki
korzystania z Platformy e-Zamdwienia okresla Regulamin Platformy e-Zamdwienia, dostepny na stronie internetowej
https://ezamowienia.gov.pl oraz informacje zamieszczone w zaktadce ,Centrum Pomocy”.

Dalsze informacje o srodkach komunikacji elektronicznej znajdujg sie w SWZ.

3.6.) Wymagania techniczne i organizacyjne dotyczace korespondenciji elektronicznej: 5. Przegladanie i pobieranie publicznej
tre$ci dokumentacji postepowania nie wymaga posiadania konta na Platformie e-Zaméwienia ani logowania.

6. Sposob sporzadzenia dokumentéw elektronicznych lub dokumentdéw elektronicznych bedacych kopig elektroniczng tresci
zapisanej w postaci papierowej (cyfrowe odwzorowania) musi by¢ zgodny z wymaganiami okreslonymi w rozporzadzeniu Prezesa
Rady Ministrow w sprawie wymagan dla dokumentow elektronicznych.

7. Dokumenty elektroniczne, o ktérych mowa w § 2 ust. 1 rozporzgadzenia Prezesa Rady Ministréw w sprawie wymagan dla
dokumentow elektronicznych, sporzadza sie w postaci elektronicznej, w formatach danych okreslonych w przepisach
rozporzadzenia Rady Ministréw w sprawie Krajowych Ram Interoperacyjnosci, z uwzglednieniem rodzaju przekazywanych danych i
przekazuje sie jako zataczniki.

W przypadku formatow, o ktérych mowa w art. 66 ust. 1 ustawy Pzp, ww. regulacje nie beda miaty bezposredniego zastosowania.
8. Informacje, oswiadczenia lub dokumenty, inne niz wymienione w § 2 ust. 1 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow w sprawie
wymagan dla dokumentéw elektronicznych, przekazywane w postepowaniu sporzadza si¢ w postaci elektroniczne;j:

a) w formatach danych okreslonych w przepisach rozporzadzenia Rady Ministrow w sprawie Krajowych Ram Interoperacyjnosci (i
przekazuje sie jako zatgcznik), lub

b) jako tekst wpisany bezposrednio do wiadomosci przekazywanej przy uzyciu srodkéw komunikacji elektronicznej (np. w tresci
wiadomosci e-mail lub w tresci ,Formularza do komunikacji”).

Dalsze informacje o srodkach komunikacji elektronicznej znajdujg sie w SWZ.

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

3.12.) Oferta - katalog elektroniczny: Nie dotyczy

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

polski

3.15.) RODO (obowiazek informacyjny): Zgodnie z art. 13 ust. 1 i 2 rozporzgdzenia 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 rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE
L 119 z 04.05.2016, str. 1), dalej ,RODQO”, informuje, ze:

1) administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Szpital Wojewddzki im. Mikotaja Kopernika w Koszalinie, ul. T. Chatubinskiego
7, 75 — 581 Koszalin;

2) inspektorem ochrony danych osobowych w Szpitalu Wojewddzkim im. Mikotaja Kopernika w Koszalinie jest Pani Anna
Kobusinska, adres e-mail: sekretariat@swk.med.pl, telefon: 94 34 88 545;

3) Pani/Pana dane osobowe przetwarzane bedg na podstawie art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w celu zwigzanym z postepowaniem o
udzielenie zamoéwienia publicznego p.t.: ,Implanty do zabiegéw stawu kolanowego i barkowego dla dzieci”;

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 beda przechowywane, przez okres 5 lat kalendarzowych od dnia zakonczenia realizacji umowy;

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

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

8) posiada Pani/Pan:

a) na podstawie art. 15 RODO prawo dostepu do danych osobowych Pani/Pana dotyczacych;
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b) na podstawie art. 16 RODO prawo do sprostowania Pani/Pana danych osobowych;

c) 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;

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;

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. c RODO.

| SEKCJA IV — PRZEDMIOT ZAMOWIENIA

4.1.) Informacje ogélne odnoszace sie do przedmiotu zaméwienia.

4.1.1.) Przed wszczeciem postepowania przeprowadzono konsultacje rynkowe: Nie

4.1.2.) Numer referencyjny: TP.382.029.2024 MB

4.1.3.) Rodzaj zamoéwienia: Dostawy

4.1.4.) Zamawiajacy udziela zamoéwienia w czesciach, z ktérych kazda stanowi przedmiot odrebnego postepowania: Nie
4.1.8.) Mozliwe jest sktadanie ofert czesciowych: Tak

4.1.9.) Liczba czesci: 2

4.1.10.) Oferte mozna sktada¢ 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 zaméwienia:

Czesé 1

4.2.2.) Krétki opis przedmiotu zamoéwienia

Implanty do zabiegdw stawu kolanowego dla dzieci:

1. Podtuzna ptytka typu endobutton z czterema otworami wykonana ze stopu tytanu pozwalajgca na zawieszenie
przeszczepu w kanale udowym - 15 szt.

. Plytka typu endobutton z 8 otworami wykonana ze stopu tytanu o ksztaicie prostokata - 15 szt.

. Biowchtanialna sruba interferencyjna - 40 szt.

. Biowchtfanialna $ruba z hydroksyapatytem oraz $ruba z polimeru - 10 szt.

. Biowchtanialna sruba interferencyjna sterylna - 10 szt.

. Sruby tytanowe z gtowa lub bez - 6 szt.

. Druty kierunkowe - 3 szt.

. Drut prowadzacy - 5 szt.

. Wiertto kaniulowane - 5 szt.

10. Zestaw do szycia fgkotki. W zestawie z rekojescia, wymagany aplikator do doginania igty oraz jednorazowa potkaniula -
40 szt.

11. Zestaw do szycia takotki - 40 szt.

12. Zestaw do szycia tgkotki. Katy zagiecia igiet : 0, 12, 27 stopni - 40 szt.

13. Sterylne, jednorazowe, gotowe do uzycia bez zadnych dodatkowych czynnosci, narzedzie do przeszywania tkanek
miekkich z wstepnie zatadowang igtg - 5 szt.

14. Gladka tasma chirurgiczna - 1 op.

15. Nici polietylenowe - 1 op.

16. Ptytka typu endobutton stuzaca do zabiegow rewizyjnych - 2 szt.

17. Endobutton w postaci guzika - 4 szt.

18. Endobutton okragty - 2 szt.

O©CoOoO~NO O~ WN

4.2.6.) Gtéwny kod CPV: 33183100-7 - Implanty ortopedyczne
4.2.8.) Zamowienie obejmuje opcje: Tak

4.2.9) Rodzaj i maksymalna wartos¢ opcji oraz okolicznosci skorzystania z opcji:

Podane w formularzu oferty ilosci stuzg tylko do celéw poréwnania ofert. Ostateczna wartos¢ przedmiotu umowy zostanie
okreslona na podstawie faktycznej ilosci zamodwienia, wynikajacej z faktycznego zapotrzebowania zamawiajacego,
pomnozonej przez ceneg jednostkowg z zastrzezeniem, ze minimalny poziom realizacji umowy nie bedzie mniejszy niz 50%
jej maksymalnej wartosci.

Jednoczesnie Zamawiajacy, w ramach zastosowanego prawa opcji, zastrzega sobie prawo do zwiekszenia lub
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zmniejszenia ilosci poszczegolnych pozycji, bedacych przedmiotem umowy o udzielenie zamodwienia, pod warunkiem nie
przekroczenia jej maksymalnej wartosci.

4.2.10.) Okres realizacji zamowienia albo umowy ramowej: 12 miesiace
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.) Sposéb oceny ofert: Oferta, ktéra przedstawia najkorzystniejszy bilans (maksymalna liczba przyznanych punktéw w oparciu
o ustalone kryteria) zostanie uznana za najkorzystniejsza, pozostate oferty zostang sklasyfikowane zgodnie z iloscig uzyskanych
punktow.

4.3.2.) Sposéb okreslania wagi kryteriow oceny ofert: Punktowo
4.3.3.) Stosowane kryteria oceny ofert: Wytgcznie kryterium ceny
Kryterium 1

4.3.5.) Nazwa kryterium: Cena

4.3.6.) Waga: 100

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

Czes¢ 2
4.2.2.) Krétki opis przedmiotu zaméwienia

Implanty do zabiegow stawu barkowego dla dzieci:

1. Miekka kotwica prosta lub zagieta - 30 szt.

2. Wiertto - 2 szt.

3. Kotwica niewchtaniana wbijano-wkrecana - 10 szt.

4. Bezweztowa kotwica do mocowania tkanek miekkich - 5 szt.

5. Kotwica niewchtanialna, bezweztowa, wbijana - 6 szt.

6. Miekka kotwica z jedng nicig do artroskopowej rekonstrukcji obrgbka lub artroskopowej rekonstrukcji stozka rotatorow - 10
szt.

7. Wiertta jednorazowe przeznaczone do kotwic - 1 szt.

8. Instrument jednorazowy do przewlekania i manipulacji szwami w trakcie zabiegu artroskopowego - 5 szt.
9. Kotwica tytanowa - 6 szt.

4.2.6.) Gtéwny kod CPV: 33183100-7 - Implanty ortopedyczne
4.2.8.) Zamoéwienie obejmuje opcje: Tak

4.2.9) Rodzaj i maksymalna wartos¢ opcji oraz okolicznosci skorzystania z opcji:

Podane w formularzu oferty ilosci stuzg tylko do celéw poréwnania ofert. Ostateczna wartos¢ przedmiotu umowy zostanie
okreslona na podstawie faktycznej ilosci zamdwienia, wynikajacej z faktycznego zapotrzebowania zamawiajacego,
pomnozonej przez cene jednostkowg z zastrzezeniem, ze minimalny poziom realizacji umowy nie bedzie mniejszy niz 50%
jej maksymalnej wartosci.

Jednoczes$nie Zamawiajacy, w ramach zastosowanego prawa opcji, zastrzega sobie prawo do zwiekszenia lub
zmniejszenia ilosci poszczegolnych pozyciji, bedacych przedmiotem umowy o udzielenie zamowienia, pod warunkiem nie
przekroczenia jej maksymalnej wartosci.

4.2.10.) Okres realizacji zamoéwienia albo umowy ramowej: 12 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.) Sposéb oceny ofert: Oferta, ktora przedstawia najkorzystniejszy bilans (maksymalna liczba przyznanych punktéw w oparciu
o ustalone kryteria) zostanie uznana za najkorzystniejsza, pozostate oferty zostang sklasyfikowane zgodnie z iloscig uzyskanych
punktow.

4.3.2.) Sposodb okreslania wagi kryteriow oceny ofert: Punktowo

4.3.3.) Stosowane kryteria oceny ofert: Wytacznie kryterium ceny
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Kryterium 1
4.3.5.) Nazwa kryterium: Cena
4.3.6.) Waga: 100

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: Nie
5.3.) Warunki udziatu w postepowaniu: Nie
5.5.) Zamawiajacy wymaga ztozenia oswiadczenia, o ktérym mowa w art.125 ust. 1 ustawy: Tak

5.6.) Wykaz podmiotowych srodkéw dowodowych na potwierdzenie niepodlegania wykluczeniu: 1) oswiadczenie
Wykonawcy, w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp, o braku przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy
z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentéw z innym Wykonawca, ktory ztozyt odrebng oferte, oferte czesciowq
albo o$wiadczenia

o przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej wraz z dokumentami lub informacjami potwierdzajgcymi przygotowanie oferty lub
oferty czesciowej niezaleznie od innego Wykonawcy nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej.

2) o$wiadczenie Wykonawcy o aktualno$ci informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktérym mowa w art. 125 ust. 1 ustawy, w zakresie
podstaw wykluczenia z postepowania wskazanych przez Zamawiajgcego, o ktérych mowa w art. 108 ust. 1 pkt 1, 2, 3, 4, 6 ustawy
Pzp oraz w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o0 szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu
agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczehstwa narodowego.

5.8.) Wykaz przedmiotowych srodkéw dowodowych:

1) poswiadczony przez Wykonawce opis przedmiotu zamoéwienia — Zatgcznik nr 2 do SWZ;

2) w przypadku oferowania wyrobéw medycznych klasy |, ktére posiadaja deklaracje zgodnosci EC(WE), poswiadczajaca
zgodnosc¢ z dyrektywag 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobéw medycznych, wprowadzonych do obrotu
przed 26 maja 2021 r.:

a) deklaracje zgodnosci EC(WE) sporzadzona przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta,
poswiadczajaca zgodnos¢ oferowanego wyrobu z dyrektywa 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacg wyrobow
medycznych

oraz

b) oswiadczenie wykonawcy, importera, producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, ze oferowane wyroby
zostaty wprowadzone do obrotu przed dniem 26 maja 2021 r.;

3) w przypadku oferowania wyrobow medycznych, o ktérych mowa w art. 120 ust. 2 i 3 rozporzadzenia UE nr 2017/745 z
dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych — tj. korzystajacych z okreséw przejsciowych:

a) deklaracje zgodnosci oferowanych wyrobow, wystawiong przez producenta lub autoryzowanego przedstawiciela,
poswiadczajaca zgodnos¢ wyrobow z wymaganiami dyrektywy nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej
wyrobow medycznych lub dyrektywg nr 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich odnoszacych sie do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania

oraz

b) oswiadczenie dostawcy, importera, producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, ze oferowany wyréb
medyczny jest objety okresem przejsciowym, o ktbrym mowa w ww. przepisie

oraz

c) certyfikat odnoszacy sie do oferowanych wyrobow, wystawiony przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami
dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. lub dyrektywy nr 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych sie do wyrobow medycznych aktywnego osadzania
dotyczacej wyrobéw medycznych (nie dotyczy wyrobdéw klasy | zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG, w przypadku ktérych
rozporzadzenie nr 2017/745

z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych wymaga udziatu jednostki notyfikowanej w procedurze oceny
zgodnosci);

lub

4) w przypadku oferowania wyrobéw medycznych nieobjetych punktami 2 lub 3:

a) deklaracje zgodnosci, wystawiona przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajaca
zgodnosc¢ oferowanych wyrobow z wymaganiami rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych

oraz

b) w przypadku wyrobdéw klasy innej niz klasa I: certyfikat odnoszacy sie do oferowanych wyrobdw, wystawiony przez
jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych;

5) dokument techniczny producenta potwierdzajacy parametry przedmiotu zamowienia — dotyczy wszystkich czesci.

5.9.) Zamawiajacy przewiduje uzupetnienie przedmiotowych srodkéw dowodowych: Tak

5.10.) Przedmiotowe srodki dowodowe podlegajace uzupetnieniu po ztozeniu oferty:
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1) poswiadczony przez Wykonawce opis przedmiotu zamoéwienia — Zatgcznik nr 2 do SWz;

2) w przypadku oferowania wyrobow medycznych klasy |, ktére posiadajg deklaracje zgodnosci EC(WE), poswiadczajaca
zgodnos$c¢ z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobow medycznych, wprowadzonych do obrotu
przed 26 maja 2021 r.:

a) deklaracje zgodnosci EC(WE) sporzadzong przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta,
pos$wiadczajacg zgodnos¢ oferowanego wyrobu z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobow
medycznych

oraz

b) oswiadczenie wykonawcy, importera, producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, ze oferowane wyroby
zostaty wprowadzone do obrotu przed dniem 26 maja 2021 r;

3) w przypadku oferowania wyrobéw medycznych, o ktérych mowa w art. 120 ust. 2 i 3 rozporzadzenia UE nr 2017/745 z
dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych — tj. korzystajacych z okresow przejsciowych:

a) deklaracje zgodnosci oferowanych wyrobdw, wystawiong przez producenta lub autoryzowanego przedstawiciela,
pos$wiadczajacg zgodnos¢ wyrobdw z wymaganiami dyrektywy nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej
wyrobéw medycznych lub dyrektywag nr 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich odnoszacych sie do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania

oraz

b) oswiadczenie dostawcy, importera, producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, ze oferowany wyrob
medyczny jest objety okresem przejsciowym, o ktorym mowa w ww. przepisie

oraz

c) certyfikat odnoszacy sie do oferowanych wyroboéw, wystawiony przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami
dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. lub dyrektywy nr 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych sie do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania
dotyczacej wyrobdw medycznych (nie dotyczy wyroboéw klasy | zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG, w przypadku ktérych
rozporzadzenie nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych wymaga udziatu jednostki
notyfikowanej w procedurze oceny zgodnosci);

lub

4) w przypadku oferowania wyrobéw medycznych nieobjetych punktami 2 lub 3:

a) deklaracje zgodnosci, wystawiong przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajaca
zgodnosc¢ oferowanych wyrobow z wymaganiami rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych

oraz

b) w przypadku wyrobdéw klasy innej niz klasa I: certyfikat odnoszacy sie do oferowanych wyrobdéw, wystawiony przez
jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych;

5) dokument techniczny producenta potwierdzajacy parametry przedmiotu zamoéwienia — dotyczy wszystkich czesci.

5.11.) Wykaz innych wymaganych oswiadczen lub dokumentow:

Petnomocnictwo osoby lub oséb podpisujacych oferte - jezeli uprawnienie do podpisu nie wynika bezposrednio z
dokumentow rejestrowych; petnomocnictwo udzielone liderowi/wspoélnikowi w przypadku ztozenia oferty wspdlnej
(konsorcjum) lub przez spotki cywilne. Peinomocnictwo powinno by¢ ztozone w formie oryginatu w takiej samej formie jak
sktadana oferta tj. w formie elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym. Dopuszcza sie takze
ztozenie elektronicznej kopii petnomocnictwa sporzadzonego uprzednio w formie pisemnej w formie elektronicznego
poswiadczenia sporzadzonego stosownie do art. 97 § 2 ustawy z dnia 14 lutego 1991 r. prawo o notariacie, ktére to
pos$wiadczenie notariusz opatruje kwalifikowanym podpisem elektronicznym badz tez opatrzenie skanu petnomocnictwa
sporzadzonego uprzednio w formie pisemnej kwalifikowanym podpisem mocodawcy. Elektroniczna kopia petnomocnictwa
nie moze by¢ uwierzytelniona przez upetnomocnionego.

| 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 skladania oferty przez wykonawcéw wspélnie ubiegajacych sie o udzielenie zamoéwienia:

1) Wykonawcy ustanawiajg petnomocnika do reprezentowania ich w postepowaniu o udzielenie zamoéwienia albo
reprezentowania w postepowaniu i zawarcia umowy w sprawie zamowienia publicznego.

2) Oferta winna by¢ podpisana przez ustanowionego petnomocnika.

3) Upowaznienie do petnienia funkcji petnomocnika wymaga podpisu prawnie upowaznionych przedstawicieli kazdego z
partneréw - nalezy zataczy¢ je do oferty.

4) oswiadczenie o niepodleganiu wykluczeniu oraz spetnianiu warunkéw udziatu w postepowaniu w zakresie wskazanym
przez zamawiajacego w SWZ sktada kazdy z wykonawcow wspodlnie ubiegajacych

sie 0 zamowienie.

5) Podmioty wystepujace wspdlnie ponosza solidarng odpowiedzialno$¢ za niewykonanie lub nienalezyte wykonanie
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zobowigzan.

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

1. Strony zgodnie z art. 455 ustawy Pzp dopuszczajg mozliwos¢ wprowadzania istotnych zmian postanowien Umowy w
nastepujgcych okolicznosciach:

1) w przypadku:

a) wycofania z produkcji przedmiotu umowy po terminie ztozenia oferty Zamawiajacemu,

b) wstrzymania produkcji przedmiotu umowy po terminie ztozenia oferty Zamawiajgcemu;

c) wystapienia incydentu medycznego zwigzanego uzytkowaniem przedmiotu umowy po terminie ztozenia oferty
Zamawiajgcemu,

- poprzez zastgpienie go innym produktem o cechach co najmniej takich, jakie cechowaty pierwotny produkt;

2) w przypadku niezrealizowania przedmiotu umowy w umownym terminie z powodu zmniejszenia potrzeb witasnych,
poprzez wydtuzenie okresu jej realizacji,

3) w przypadku zmiany numeru katalogowego, kodu produktu,

4) w przypadku obnizenia ceny przez Wykonawce.

2. Zmiana postanowien Umowy wymaga zachowania formy pisemnej pod rygorem niewaznosci, o ile postanowienia Umowy
nie stanowig inacze;.

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

| SEKCJA VIl - PROCEDURA

8.1.) Termin skladania ofert: 2024-10-03 10:00
8.2.) Miejsce skladania ofert: Szpital Wojewddzki im. Mikotaja Kopernika w Koszalinie
8.3.) Termin otwarcia ofert: 2024-10-03 10:30

8.4.) Termin zwigzania oferta: do 2024-11-01
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	4.2. Informacje szczegółowe odnoszące się do przedmiotu zamówienia:
	Część 1
	4.2.2.) Krótki opis przedmiotu zamówienia
	4.2.6.) Główny kod CPV: 33183100-7 - Implanty ortopedyczne
	4.2.8.) Zamówienie obejmuje opcje: Tak
	4.2.9) Rodzaj i maksymalna wartość opcji oraz okoliczności skorzystania z opcji:
	4.2.10.) Okres realizacji zamówienia albo umowy ramowej: 12 miesiące
	4.2.11.) Zamawiający przewiduje wznowienia: Nie
	4.2.13.) Zamawiający przewiduje udzielenie dotychczasowemu wykonawcy zamówień na podobne usługi lub roboty budowlane: Nie
	4.3.) Kryteria oceny ofert:
	4.3.1.) Sposób oceny ofert: Oferta, która przedstawia najkorzystniejszy bilans (maksymalna liczba przyznanych punktów w oparciu o ustalone kryteria) zostanie uznana za najkorzystniejszą, pozostałe oferty zostaną sklasyfikowane zgodnie z ilością uzyskanych punktów.
	4.3.2.) Sposób określania wagi kryteriów oceny ofert: Punktowo
	4.3.3.) Stosowane kryteria oceny ofert: Wyłącznie kryterium ceny
	Kryterium 1
	4.3.5.) Nazwa kryterium: Cena
	4.3.6.) Waga: 100
	4.3.10.) Zamawiający określa aspekty społeczne, środowiskowe lub innowacyjne, żąda etykiet lub stosuje rachunek kosztów cyklu życia w odniesieniu do kryterium oceny ofert: Nie
	Część 2
	4.2.2.) Krótki opis przedmiotu zamówienia
	4.2.6.) Główny kod CPV: 33183100-7 - Implanty ortopedyczne
	4.2.8.) Zamówienie obejmuje opcje: Tak
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	4.2.13.) Zamawiający przewiduje udzielenie dotychczasowemu wykonawcy zamówień na podobne usługi lub roboty budowlane: Nie
	4.3.) Kryteria oceny ofert:
	4.3.1.) Sposób oceny ofert: Oferta, która przedstawia najkorzystniejszy bilans (maksymalna liczba przyznanych punktów w oparciu o ustalone kryteria) zostanie uznana za najkorzystniejszą, pozostałe oferty zostaną sklasyfikowane zgodnie z ilością uzyskanych punktów.
	4.3.2.) Sposób określania wagi kryteriów oceny ofert: Punktowo
	4.3.3.) Stosowane kryteria oceny ofert: Wyłącznie kryterium ceny
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	4.3.6.) Waga: 100
	4.3.10.) Zamawiający określa aspekty społeczne, środowiskowe lub innowacyjne, żąda etykiet lub stosuje rachunek kosztów cyklu życia w odniesieniu do kryterium oceny ofert: Nie

	SEKCJA V - KWALIFIKACJA WYKONAWCÓW
	5.1.) Zamawiający przewiduje fakultatywne podstawy wykluczenia: Nie
	5.3.) Warunki udziału w postępowaniu: Nie
	5.5.) Zamawiający wymaga złożenia oświadczenia, o którym mowa w art.125 ust. 1 ustawy: Tak
	5.6.) Wykaz podmiotowych środków dowodowych na potwierdzenie niepodlegania wykluczeniu: 1)	oświadczenie Wykonawcy, w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp, o braku przynależności do tej samej grupy kapitałowej w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentów z innym Wykonawcą, który złożył odrębną ofertę, ofertę częściową albo oświadczenia  o przynależności do tej samej grupy kapitałowej wraz z dokumentami lub informacjami potwierdzającymi przygotowanie oferty lub oferty częściowej niezależnie od innego Wykonawcy należącego do tej samej grupy kapitałowej. 2)	oświadczenie Wykonawcy o aktualności informacji zawartych w oświadczeniu, o którym mowa w art. 125 ust. 1 ustawy, w zakresie podstaw wykluczenia z postępowania wskazanych przez Zamawiającego, o których mowa w art. 108 ust. 1 pkt 1, 2, 3, 4, 6 ustawy Pzp oraz w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczególnych rozwiązaniach w zakresie przeciwdziałania wspieraniu agresji na Ukrainę oraz służących ochronie bezpieczeństwa narodowego.
	5.8.) Wykaz przedmiotowych środków dowodowych:
	5.9.) Zamawiający przewiduje uzupełnienie przedmiotowych środków dowodowych: Tak
	5.10.) Przedmiotowe środki dowodowe podlegające uzupełnieniu po złożeniu oferty:
	5.11.) Wykaz innych wymaganych oświadczeń lub dokumentów:

	SEKCJA VI - WARUNKI ZAMÓWIENIA
	6.1.) Zamawiający wymaga albo dopuszcza oferty wariantowe: Nie
	6.3.) Zamawiający przewiduje aukcję elektroniczną: Nie
	6.4.) Zamawiający wymaga wadium: Nie
	6.5.) Zamawiający wymaga zabezpieczenia należytego wykonania umowy: Nie
	6.6.) Wymagania dotyczące składania oferty przez wykonawców wspólnie ubiegających się o udzielenie zamówienia:
	6.7.) Zamawiający przewiduje unieważnienie postępowania, jeśli środki publiczne, które zamierzał przeznaczyć na sfinansowanie całości lub części zamówienia nie zostały przyznane: Nie

	SEKCJA VII - PROJEKTOWANE POSTANOWIENIA UMOWY
	7.1.) Zamawiający przewiduje udzielenia zaliczek: Nie
	7.3.) Zamawiający przewiduje zmiany umowy: Tak
	7.4.) Rodzaj i zakres zmian umowy oraz warunki ich wprowadzenia:
	7.5.) Zamawiający uwzględnił aspekty społeczne, środowiskowe, innowacyjne lub etykiety związane z realizacją zamówienia: Nie

	SEKCJA VIII – PROCEDURA
	8.1.) Termin składania ofert: 2024-10-03 10:00
	8.2.) Miejsce składania ofert: Szpital Wojewódzki im. Mikołaja Kopernika w Koszalinie
	8.3.) Termin otwarcia ofert: 2024-10-03 10:30
	8.4.) Termin związania ofertą: do 2024-11-01



