OGLOSZENIE O ZAMOWIENIU

Szpital Specjalistyczny im. Stefana Zeromskiego Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki
Zdrowotnej w Krakowie,
Dzial Organizacyjno - Prawny, 31-913 Krakéw, os. Na Skarpie 66, nr pok. 9,
tel. 644-19-56, fax: 644-47-56, strona internetowa: www.zeromski-szpital.pl
Regon: 000-630-161, NIP: 678-26-80-028
Ogtasza przetarg nicograniczony o udzielenie zamowienia publicznego powyzej 193 tys. EURO
na:

»Dostawe materiatéw do zespolen odtamoéw kostnych, endoprotez stawéw, systemu
rekonstrukcyjnego aparatu wiezadlowego oraz cementu kostnego."
(ZP 1/2010)

Przedmiot zaméwienia:

1. Przedmiotem zamowienia jest dostawa materiatdbw do zespolen odtamoéw kostnych, endoprotez
stawow, systemu rekonstrukcyjnego aparatu wiezadtowego oraz cementu kostnego, zwanych dalej
~wyrobami”, zgodnie z opisem przedmiotu zamoéwienia okreslonym w zalgczniku nr 4 stanowigcym
integralng czes¢ niniejszej SIWZ, wraz z serwisowaniem instrumentarium do implantacji wyrobow
i sprzetu do pulsacyjnego ptukania wraz z oprzyrzadowaniem, oraz ze szkoleniem personelu.

. Gwozdzie srédszpikowe blokowane
- udowe anatomiczne - 30 szt.
- piszczelowe - 30 szt.
- udowe, odkolanowe - 20 szt.
- gamma - 10 szt.
- ramienne - 10 szt.

II. Srubo - ptytki
- DHS - 60 kpl.
- CDS - 10 kpl.

lll. Plytki do zespolen odlaméw kostnych, wkrety kostne, druty, grotowkrety, stabilizatory.
1. Plytki do zespolen odtamoéw kostnych - 110 szt.
- ptytki katowe ( zt. blizsz. konca k. udowej) - 15 szt.
- katowe (dalszego odcinka k. udowej) - 5 szt.
- ptytki miedzykretarzowe - 10 szt
- ptytki rynnowe - 20 szt.
- ptytki rynnowe mate - 20 szt.
- proste , samodociskowe, otworowe - 15 szt.
- ptytki waskie , samodociskowe z otworami kulistymi - 15 szt
- ptytki rekonstrukcyjne proste i wygiete - 10 szt
2. Wkrety kostne - 300 szt.
- korowe- 200 szt.
- gabczaste 50 szt. + podktadki
- kostkowe - 50 szt.
3. Drut Kirschnera - 500 szt. ( w tym tokar gwintowane w zakresie 1-3 i z ostrzem jednostronnym)
4. Grotowkrety Schantza - 50 szt.
5. Drut gietki typu CERCLAGE - 50 m.
6. Wkrety kostne kaniulizowane - 30 szt. + zestaw niezbednego instrumentarium wraz z tacami
- korowe 20 szt,
- gabczaste- 10 szt.
7. Stabilizator do odtaméw kostnych ZESPOL (ptytki, wkrety, taczniki) - 10 kpl.

IV. Plytki i wkrety kostne do zesp. biologicznych odt. kostnych -60 szt.
- plytki typu LISS - nasada dalszej kosci udowej - 5 szt + wkrety kostne
- ptytka - blizsza nasada kosci piszczelowej (Proximal Tibia Plate) - 15 szt + wkrety kostne
- ptytka typu LISS - nasada blizsza kosci piszczelowej - 5 szt + wkrety kostne
- ptytka rekonstrukcyjna prosta 4,5/5,0 mm - 20 szt + wkrety kostne
- ptytka rekonstrukcyjna prosta 3,5 mm - 15 szt + wkrety kostne
- ptytki typu Pilon (Pilon Plate) - 10 szt + wkrety kostne
- ptytki do ztaman kosci pietowej (Calcaneal Plate) - 5 szt + wkrety kostne
- ptytki do zespolen blizszego odcinka kosci ramiennej typu PHILOS (Proximal Humerus Internal Locking
System) - 15 szt + wkrety kostne

V. Fiksatory zewnetrzne - 22 szt. ( tgczniki przegubowe i belki weglowe, taczniki do fiksatorow oraz belka do
gwozdzi Schantza)

VI. System rekonstrukcji aparatu wiezadtowego - 40 kpl.
- elementy kotwiczace tytanowe : endabutton+ buzik. Instrumentarium



VII. Sruby i plytki do mikrozespolen nasady dalszej kosci promieniowej , kosci palcow , kosci $rodrecza i
Srodstopia - 25 kpl
- ptytki do zespolenia dalszej nasady kosci promieniowej - 5 kpl
- ptytki do zespolenia kosci palcow - 10 kpl
- ptytki do zespolenia kosci $rédrecza i Srdédstopia - 10 kpl
VIIl. Endoproteza cementowa stawu biodrowego - 40 kpl.
IX. Endoproteza cementowa stawu biodrowego - 40 kpl.
X. Endoproteza bezcementowa stawu biodrowego - 40 kpl.
XI. Proksymalna Endoproteza bezcementowa stawu biodrowego - 15 kpl.
XIl. Kapoplastyka stawu biodrowego - 10 kpl.
XIll. Endoproteza krétkotrzpieniowa bezcementowa stawu biodrowego - 50 kpl.
XIV. Endoproteza bezcementowa stawu biodrowego - 40 kpl.
XV. Endoproteza potowicza stawu biodrowego - 20 szt.
XVI. Endoproteza catkowita cementowa stawu kolanowego - 40 kpl.
XVII. Endoproteza catkowita cementowa stawu kolanowego — catkowicie anatomiczna - 30 kpl.
XVIIl Endoproteza catkowita cementowa stawu kolanowego — tzw. anatomiczna - 30 kpl.
XIX. Endoproteza jednoprzedzialowa stawu kolanowego - 20 kpl.
XX. Modularne endoprotezy rewizyjne i poresekcyjne -10 kpl.
XXI. Endoprotezy barku - 20 kpl.

XXII. Cement kostny i mieszalniki
- cement kostny (2x40g) - prosty, 140 kpl,
- mieszalniki do cementu (a 2 szt) - 80 kpl.

XXIll. Elementy do stabilizacji zewnetrznej aparatem lizarowa - 2 kpl.

XXIV. Systemy kotwiczace i stabilizujace.
1. Nici z kotwiczkami - 30 szt.
2. Sruby interferencyjne biowchtanialne- 30 szt.
3. System do szycia tgkotek - 10 szt.

2.Wykonawca zobowigzany jest do podania nazwy producenta oferowanych wyrobow.

3.Wykonawca zobowigzany jest do dotgczenia do oferty prospektow, opisu technicznego oferowanych
wyrobow. Zamawiajgcy dopuszcza dotgczenie ww. dokumentéw w jezyku angielskim.

4. Trwatos¢ oferowanych wyrobow musi by¢é wykazana w dokumentach potwierdzajgcych obserwacje i
wyniki kliniczne implantacji wyrobéw. Do oferty nalezy dotaczy¢ kopie w/w dokumentow.

5. Wymagany minimalny termin waznosci sterylnosci oferowanych wyrobéw wynosi: min. 4 lata od daty
dostawy dla grup VI, VIII - XXII i XXIV. Wykonawca zobowigzany jest do podania w swojej ofercie
terminu waznosci sterylnosci oferowanych endoprotez i systemu rekonstrukcji aparatu wiezadtowego.

6.Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do zamdwienia mniejszej ilosci wyrobow, niz okreslona w pkt Il1.1
SIWZ i w zataczniku nr 4 do SIWZ, w przypadku zmniejszenia sie jego zapotrzebowania.

7.0ferowane wyroby musza spetnia¢ wymagania ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach
medycznych (Dz.U. Nr 93, poz. 896 ze zm.).

8.Wykonawca zobowigzany jest do dotgczenia do oferty, pod rygorem jej odrzucenia, oswiadczenia iz
oferowane wyroby medyczne zostaty dopuszczone do obrotu na mocy obowigzujgcych przepisow -
posiadajg wpisy i Swiadectwa wydane przez uprawnione organy, zgodnie z ustawg o wyrobach
medycznych, {j.:

a) deklaracje zgodnosci CE producenta (dotyczy wszystkich klas wyrobu medycznego),

b) certyfikat jednostki notyfikujacej (dotyczy klasy wyrobu medycznego: | sterylna, | z funkcjg pomiarows,
lla, IIb, 1),

c) wpis /zgloszenie do Rejestru Wyroboéw Medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich
wprowadzenie do obrotu i uzywania (nie dotyczy klasy wyrobu medycznego | i lla pod warunkiem, ze
pierwsze jego wprowadzenie nastgpifo w innym niz Polska kraju Unii Europejskiej — w takim przypadku
nalezy ztozyc stosowne wyjasnienie),

oraz ze na kazde Zzadanie Zamawiajgcego, w nieprzekraczalnym terminie 5 dni, Wykonawca
przediozy odpowiednie dokumenty na potwierdzenie tego faktu.




9. Wykonawca zobowigzany bedzie do depozytowego utrzymywania w siedzibie Zamawiajgcego
wszystkich rozmiarow wyrobow w kazdej oferowanej grupie, w ilosci co najmniej 2 szt., az do
wyczerpania ilosci wyrobow przewidzianej w niz okreslona w pkt lll.1 SIWZ i w zataczniku nr 4 do SIWZ.
Wykonawca zobowigzany jest do przedstawienia w ofercie propozycji co do sposobu dziatania depozytu
(ilo$¢ sztuk wyrobow w kazdym rozmiarze — min. 2 szt.; czas uzupetniania depozytu — max. 48 godziny od
zgtoszenia) - vide kryteria oceny ofert w pkt X1.4.1) SIWZ.

10. Wykonawca zobowigzany bedzie do przekazania Zamawiajagcemu petnego instrumentarium dla
danego typu oferowanych wyroboéw (min. po 1 komplecie dla kazdej grupy wyrobow), oraz sprzetu do
pulsacyjnego ptukania wraz z oprzyrzgdowaniem wskazanego w zalgczniku nr 4 do SIWZ. Wykonawca
zobowigzany jest do przedstawienia w ofercie propozycji co do warunkéw przekazania instrumentarium
oraz sprzetu do pulsacyjnego ptukania (uzyczenie dorazne lub przekazanie na czas umowy lub
przekazanie na wtasnosc) - vide kryteria oceny ofert pkt X1.4.2) SIWZ.

11. Wykonawca zobowigzany jest dotgczy¢ do oferty prospekty dotyczace oferowanego instrumentarium
do implantacji wyrobéw oraz sprzetu do pulsacyjnego ptukania wraz z oprzyrzgdowaniem.

12. Wykonawca zobowigzany bedzie do serwisowania instrumentarium do implantacji wyrobéw (naprawa
lub wymiana uszkodzonych elementéw instrumentarium) oraz sprzetu do pulsacyjnego ptukania wraz z
oprzyrzadowaniem. Wykonawca zobowigzany jest do przedstawienia w ofercie propozycji co do
warunkow dziatania serwisu (czas naprawy lub wymiany uszkodzonego elementu instrumentarium — max.
72 godziny) - vide kryteria oceny ofert pkt X1.4.3) SIWZ.

13. Wykonawca zobowigzany bedzie do przeprowadzenia bezptatnego specjalistycznego przeszkolenia
personelu Zamawiajgcego w zakresie stosowania i wykorzystania oferowanych wyrobow.

CPV : 33.18.31.00-7, 33.18.32.00-8, 33.14.17.70-8, 33.69.71.10-6.

Zamawiajgcy dopuszcza skfadanie ofert czesciowych.

Zamawiajacy nie dopuszcza skfadania ofert wariantowych.

Zamawiajacy nie przewiduje udzielenia zamowien uzupetniajgcych.
Zamawiajacy nie przewiduje udzielenia zamoéwien dodatkowych.
Zamawiajacy nie przewiduje stosowanie aukcji elektroniczne;j.
Zamawiajacy nie przewiduje stosowania dynamicznego systemu zakupow.
Zamawiajacy nie przewiduje zawarcia umowy ramowe;.

Zamawiajacy nie przewiduje rozliczenia w walutach obcych.

Zamawiajacy nie przewiduje zwrotu kosztéw udziatu w postepowaniu.
Wykonawca moze ztozy¢ tylko 1 oferte.

Wysokos$é wadium: 25.400,00 zt (stownie: dwadziedcia pie¢ tysiecy czterysta ztotych ).

ptatne do terminu sktadania ofert na konto bankowe Zamawiajacego w Deutsche Bank PBC S.A.
O/Krakéw 45 1910 1048 3400 2331 1121 0002. Wadium moze by¢ wniesione w jednej z kilku form
okredlonych w art. 45 ust. 6 ustawy Prawo zamoéwien publicznych.

Wysokos¢é wadium dla poszczegdlnych grup wynosi:

Grupa 1 800,00 zt |Grupa 7 150,00 zt |Grupa 13 2 500,00 zt |Grupa 19 750,00 zt
Grupa 2 650,00 zt |Grupa 8 850,00 zt |Grupa 14 2 000,00 zt |Grupa 20 3 000,00 zt
Grupa 3 350,00zt |Grupa 9 850,00 zt |Grupa 15 150,00 zt |Grupa 21 900,00 zt
Grupa 4 1 350,00 zt |Grupa 10 2 000,00 zt |Grupa 16 2 100,00 zt |Grupa 22 300,00 zt
Grupa 5 200,00 zt |Grupa 11 1 500,00 zt |Grupa 17 1 600,00 zt |Grupa 23 150,00 zt
Grupa 6 450,00 zt  |Grupa 12 1 000,00 zt |Grupa 18 1 500,00 zt |Grupa 24 300,00 zt

Termin realizacji zamoéwienia: sukcesywnie w okresie 12 miesiecy od dnia podpisania umowy.

Kryteria oceny ofert:
1. cena -50 %
2. jakos¢ i walory uzytkowe -30 %

3. warunki prowadzenia depozytu, przekazania i serwisowania instrumentarium - 20 %



Specyfikacja Istotnych Warunkéw Zamowienia zamieszczona na stronie Zamawiajgcego www.zeromski-
szpital.pl .

Na wniosek Wykonawcy Specyfikacje Istotnych Warunkéw Zamdéwienia mozna odbiera¢ osobiscie w
Budynku Administracji Szpitala, os. Na Skarpie 66, pok. 9, w godz. od 8:00 - do 14:00, — cena specyfikacji
- 2440z

Osoby uprawnione do kontaktéw z Wykonawcami:

1.w sprawach formalnych:

- Elzbieta Jastrzebska - Kukawka - St. Inspektor Sekcji Zaméwien Publicznych, tel. (0-12) 644-19-56;
Budynek Administracji — pok. nr 9.

2.w sprawach przedmiotu zamdwienia:

- dr n med. Andrzej Pawelec tel. (0-12) 644-47-58 lub 644-01-44 wew. 262

- lek. med. Pawet Stowik tel. (0-12) 644-47-58 lub 644-01-44 wew. 262

Oferte nalezy ztozy¢ w Kancelarii Szpitala Specjalistycznego im. Stefana Zeromskiego Samodzielnego
Publicznego Zaktadu Opieki Zdrowotnej w Krakowie, os. Na Skarpie 66, 31-913 Krakdéw, pokdj nr 12.
Termin skladania ofert: do dnia 09.04.2010 r. do godz. 10:00.

Miejsce i termin otwarcia ofert: w dniu 09.04.2010 r. o godz. 10:30 w Budynku Administracji Szpitala,
Pawilon C, os. Na Skarpie 66, swietlica Szpitala.

W postepowaniu moga wzig¢ udziat Wykonawcy, ktérzy spetniaja warunki okreslone w art. 22 ust. 1 ustawy
dotyczace:
a) posiadania uprawnien do wykonywania okreslonej dziatalnosci lub czynnosci, jezeli przepisy prawa
nakfadajg obowigzek ich posiadania;

b) posiadania wiedzy i doswiadczenia:
- wykonali lub wykonujg w okresie ostatnich trzech lat przed uptywem terminu sktadania ofert,
a jezeli okres prowadzenia jest krotszy - w tym okresie, co najmniej 2 dostaw o charakterze
odpowiadajgcym przedmiotowi zamowienia w niniejszym postepowaniu, o wartosci co najmniej 80
% wartosci oferty, udokumentowanych dokumentem potwierdzajgcym, ze dostawa zostata
wykonana nalezycie, np. referencjami;

c) dysponowania odpowiednim potencjatem technicznym oraz osobami zdolnymi do wykonania
zamowienia;

d) sytuacji ekonomicznej i finansowe;j:
- wykazg posiadanie srodkéw finansowych lub zdolnosci kredytowej o wartosci co najmniej 80 %
wartosci oferty,

oraz nie podlegajacy wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 24 ust. 1 ustawy.

Wykonawca zobowigzany jest dotaczy¢ do oferty nastepujgce oswiadczenia i dokumenty:

A. W celu wykazania spetniania przez Wykonawce warunkow, o ktérych mowa w art. 22 ust. 1 ustawy.

1. Oswiadczenie o spetnianiu warunkdw udziatu w postepowaniu okreslonych w art. 22 ust. 1 ustawy -
zatacznik nr 2 do SIWZ.

2. Wykaz wykonanych lub wykonywanych dostaw w zakresie niezbednym do wykazania spetniania
warunku wiedzy i doswiadczenia, opisanego w pkt b) ogloszenia, w okresie ostatnich trzech lat przed
uptywem terminu skfadania ofert, a jezeli okres prowadzenia jest krétszy - w tym okresie, z podaniem ich
wartosci, przedmiotu, dat wykonania i odbiorcow, oraz zatagczeniem dokumentu potwierdzajacego, ze te
dostawy zostaty wykonane lub sg wykonywane nalezycie.

3. Informacje banku lub spétdzielczej kasy oszczednosciowo-kredytowej, w ktorych Wykonawca posiada
rachunek, potwierdzajacg okreslong w pkt d) ogloszenia wysokosé posiadanych srodkéw finansowych
lub zdolnos¢ kredytowa Wykonawcy, wystawiong nie wczesniej niz 3 miesigce przed uptywem terminu
skfadania ofert.

4. Jezeli Wykonawca, wykazujgc spetnianie warunku, o ktérym mowa w pkt d) ogtoszenia, polega na
zdolno$ciach finansowych innych podmiotéw na zasadach okre$lonych w art. 26 ust. 2b ustawy,
Zamawiajacy wymaga przedtozenia informacji, o ktérej mowa powyzej w pkt A.3. ogtoszenia, dotyczacej
tych podmiotéw.
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B. W celu wykazania braku podstaw do wykluczenia Wykonawcy z postepowania o udzielenie

zamowienia w okolicznosciach, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1 ustawy.

1. Oswiadczenie o braku podstaw do wykluczenia na podstawie art. 24 ust. 1 ustawy - zalacznik nr 2 do
SIWZ.

2. Aktualny odpis z wtasciwego rejestru, jezeli przepisy wymagajg wpisu do rejestru, w celu wykazania
braku podstaw do wykluczenia w oparciu o art. 24 ust. 1 pkt 2 ustawy, wystawiony nie wczesniej niz 6
miesiecy przed uptywem terminu skfadania ofert, a w stosunku do oso6b fizycznych oswiadczenie w
zakresie art. 24 ust. 1 pkt 2 ustawy.

3. Aktualne zaswiadczenia wtasciwego naczelnika urzedu skarbowego potwierdzajgce, ze wykonawca nie
zalega z optacaniem podatkéw, lub zaswiadczenie, ze uzyskat przewidziane prawem zwolnienie,
odroczenie lub roztozenie na raty zalegtych ptatnosci lub wstrzymanie w catosci wykonania decyzji
wlasciwego organu — wystawione nie wczesniej niz 3 miesigce przed uptywem terminu sktadania ofert.

4. Aktualne zaswiadczenia wtasciwego oddziatu Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych lub Kasy Rolniczego
Ubezpieczenia Spotecznego potwierdzajgce, ze Wykonawca nie zalega z optacaniem sktadek na
ubezpieczenie zdrowotne i spoteczne, lub potwierdzenie, ze uzyskat przewidziane prawem zwolnienie,
odroczenie lub roztozenie na raty zalegtych ptatnosci lub wstrzymanie w catosSci wykonania decyzji
wilasciwego organu — wystawione nie wczesniej niz 3 miesigce przed uptywem terminu sktadania ofert.

5. Aktualna informacja z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 24 ust. 1 pkt. 4 — 8
ustawy Prawo zamowien publicznych — wystawiona nie wczesniej niz 6 miesiecy przed terminem
sktadania ofert.

6. Aktualna informacja z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie okre$lonym w art. 24 ust. 1 pkt. 9
ustawy Prawo zamdéwien publicznych — wystawiona nie wczesniej niz 6 miesiecy przed terminem
sktadania ofert.

7. Jezeli, w przypadku Wykonawcy majgcego siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, osoby,
o ktéorych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 5-8 ustawy, majg miejsce zamieszkania poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, wykonawca sktada w odniesieniu do nich zaswiadczenie wtasciwego organu
sgdowego albo administracyjnego miejsca zamieszkania dotyczace niekaralnosci tych oséb w zakresie
okreslonym w art. 24 ust. 1 pkt 5-8 ustawy, wystawione nie wczesniej niz 6 miesiecy przed uptywem
terminu sktadania ofert, z tym ze w przypadku gdy w miejscu zamieszkania tych oséb nie wydaje sie
takich zaswiadczen - zastepuje sie je dokumentem zawierajgcym oswiadczenie ztozone przed
notariuszem, wlasciwym organem sgadowym, administracyjnym albo organem samorzadu zawodowego
lub gospodarczego miejsca zamieszkania tych osob.

C. Szczegdlne wymagania dotyczgce Wykonawcoéw majacych siedzibe lub miejsce zamieszkania poza
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

1. Wykonawca, ktéry ma siedzibe lub miejsce zamieszkania poza terytorium Rzeczpospolitej Polskiej,
zamiast dokumentéw, o ktérych mowa w pkt B. ogtoszenia:
a) w ppkt 2, 3, 4 i 6 — sktada dokument lub dokumenty wystawione w kraju, w ktérym ma siedzibe lub
miejsce zamieszkania, potwierdzajace odpowiednio, ze:

1) nie otwarto jego likwidacji ani nie ogtoszono upadtosci,

2) nie zalega z uiszczeniem podatkdéw, optat, skladek na ubezpieczenie spoteczne i zdrowotne
albo ze uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roztozenie na raty
zalegtych ptatnosci lub wstrzymanie w catosci wykonania decyzji wtasciwego organu,

3) nie orzeczono wobec niego zakazu ubiegania sie 0 zamdéwienie,

b) w ppkt 5 — sklada zaswiadczenie wlasciwego organu sgdowego lub administracyjnego miejsca
zamieszkania osoby, ktérej dokumenty dotyczg, w zakresie okreSlonym w art. 24 ust. 1 pkt 4-8
ustawy.

2. Dokumenty wskazane powyzej w pkt C.1. lit. a) ppkt 1) i 3) i lit. b) powinien by¢ wystawiony nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed uptywem terminu skfadania ofert. Dokument wskazany powyzej w pkt
C. 1. lit. a) ppkt 2) powinien by¢ wystawiony nie wczesniej niz 3 miesigce przed uptywem terminu
sktadania ofert.

3. Jezeli w miejscu zamieszkania osoby lub w kraju w ktérym Wykonawca ma siedzibe lub miejsce
zamieszkania, nie wydaje sie dokumentow, o ktérych mowa powyzej w pkt C.1. ogloszenia, zastepuje



sie je dokumentem zawierajacym oswiadczenie ziozone przed notariuszem, wtasciwym organem
sadowym, administracyjnym, albo organem samorzadu zawodowego lub gospodarczego odpowiednio
miejsca zamieszkania osoby lub kraju, w ktérym Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania,
wystawionym z zachowaniem terminéw wskazanych w pkt C.2. ogtoszenia.

D. Wykonawcy wspdlnie ubiegajacy sie o udzielenie zaméwienia.

Wykonawcy wspdlnie ubiegajacy sie o udzielenie zamodwienia zobowigzani sg ustanowic
petnomocnika do reprezentowania ich w postepowaniu o udzielenie zamoéwienia albo reprezentowania w
postepowaniu i zawarcia umowy w sprawie zaméwienia publicznego.

Kazdy z Wykonawcéw wspodlnie ubiegajacych sie o udzielenia zamowienia zobowigzany jest do
ztozenia wszystkich wskazanych w pkt. B ppkt. 1-6 ogtoszenia oswiadczen oraz dokumentéw.

Jezeli oferta Wykonawcow wspdlnie ubiegajacych sie o udzielenia zamodwienia zostanie wybrana,
Zamawiajacy bedzie moégt zgdaé przed zawarciem umowy w sprawie zamowienia publicznego umowy
regulujgcej wspotprace tych Wykonawcow.

Powyzsze dotyczy réwniez Wykonawcéw bedacych osobami fizycznymi (tj. przedsiebiorcéw
podlegajacych wpisowi do ewidencji dziatalnosci gospodarczej), takze tych, ktérzy prowadza wspdlnie
dziatalno$¢ gospodarczg lub sg wspdlnikami spotki cywilne;.

F. Dokumenty jakie majg dostarczy¢ Wykonawcy w celu potwierdzenia spetniania wymagan

Zamawiajacego dotyczace przedmiotu umowy.

Wykonawca zobowigzany jest dotgczy¢ do oferty:

1. Oswiadczenie, iz oferowane wyroby medyczne zostaly dopuszczone do obrotu na mocy
obowigzujacych przepiséw - posiadajg wpisy i $wiadectwa wydane przez uprawnione organy, zgodnie z
ustawg o wyrobach medycznych, tj.:

a) deklaracje zgodnosci CE producenta (dotyczy wszystkich klas wyrobu medycznego),

b) certyfikat jednostki notyfikujgcej (dotyczy klasy wyrobu medycznego: | sterylna, | z funkcjg
pomiarowa, Ila, 1ib, Il),

c) wpis /zgtoszenie do Rejestru Wyroboéw Medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich
wprowadzenie do obrotu i uzywania (nie dotyczy klasy wyrobu medycznego | i lla pod
warunkiem, Zze pierwsze jego wprowadzenie nastgpito w innym niz Polska kraju Unii
Europejskiej — w takim przypadku nalezy ztozy¢ stosowne wyjasnienie),

oraz ze na kazde zadanie Zamawiajgcego, w nieprzekraczalnym terminie 5 dni, Wykonawca przedtozy
odpowiednie dokumenty na potwierdzenie tego faktu.

2. Prospekty, opis techniczny oferowanych wyrobéw. Zamawiajgcy dopuszcza dotgczenie ww.
dokumentow w jezyku angielskim.

3. Kopie dokumentow potwierdzajacych obserwacje i wyniki kliniczne implantacji wyrobéw.

4. Prospekty dotyczace oferowanego instrumentarium do implantacji wyrobéw oraz sprzetu do
pulsacyjnego ptukania wraz z oprzyrzagdowaniem.

Ocena spetnienia warunkéw udziatu w postepowaniu zostanie dokonana zgodnie z formutg ,spetnia — nie
spetnia”, w oparciu o dotgczone przez Wykonawce dokumenty i oswiadczenia.

Ogtoszenie o przedmiotowym postepowaniu zostato przekazane Urzedowi Oficjalnych Publikacji Wspdlnot
Europejskich w dniu 26 lutego 2010 r.

W momencie ukazania sie ogtoszenia w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej zostanie ono
wywieszone na tablicy ogtoszen w siedzibie Zamawiajgcego, oraz na stronie internetowej Szpitala, takze
w tym dniu zostanie udostepniona Specyfikacja Istotnych Warunkéw Zamdwienia na stronie internetowej
Szpitala.

Termin zwigzania oferta: 60 dni od dnia sktadania ofert.
Krakéw, dnia 26 lutego 2010 r.



	W postępowaniu mogą wziąć udział Wykonawcy, którzy spełniają warunki określone w art. 22 ust. 1 ustawy dotyczące:

