See the notice on TED website

508473-2026 - AlaywVvIONOG

MoAwvia — larpika avaAwoipa — DOSTAWA JEDNORAZOWEGO SPRZETU DO ZAMKNIETEGO
SYSTEMU POBIERANIA KRWI, SPRZETU MEDYCZNEGO JEDNO | WIELORAZOWEGO UZYCIA
WRAZ Z DZIERZAWA APARATU

OJ S 140/2026 23/07/2026

MpokiRpuén ocuufacng | cUpBACNG TTAPAXWPENONG — TUTTOTTOINUEVO KABEOTWGS - TvwoToTroinon
aAAaywv

Ayafa

1. AyopaoTig

1.1. AyopaoTig
Emionun ovopaoia: Sosnowiecki Szpital Miejski Sp. z 0.0. w restrukturyzacji
Email: zamowieniapubliczne@szpital.sosnowiec.pl
NouIkA poper) ayopaoTr): Opyaviopog dnuoaciou dikaiou
ApaoTtnpidéTnTa TNG avabétouoag apxng: Yyeia

2. Aiodikaoia

2.1. Aiadikaoia
Tithog: DOSTAWA JEDNORAZOWEGO SPRZETU DO ZAMKNIETEGO SYSTEMU
POBIERANIA KRWI, SPRZETU MEDYCZNEGO JEDNO | WIELORAZOWEGO UZYCIA
WRAZ Z DZIERZAWA APARATU
Mepiypan: 1. Przedmiotem zamowienia jest dostawa jednorazowego sprzetu do zamknietego
systemu pobierania krwi, sprzetu medycznego jedno i wielorazowego uzycia wraz z dzierzawg
aparatu. Zamoéwienie skfada sie z 3 czesci tzw. pakietoéw, z ktérych kazdy stanowi oddzielny
przedmiot zamowienia: Pakiet nr 1 — Jednorazowy sprzet do zamknietego systemu pobierania
krwi Pakiet nr 2 — Jednorazowy sprzet do zabiegoéw artroskopowych wraz z dzierzawg
zestawu Pakiet nr 3 — Narzedzia laparoskopowe do sprzetu Olympus
AvayvwpIioTIKO diadikaciog: 1bb71363-3f72-4862-a383-5f4d0d675ac
Eidog diadikaoiag: AvoIKTh
H diadikaoia emTayxuveral: oxl

21.1. ZKotroég
XapakTtpag NG ouppBaong: AyaBd
Kopia tagivopnon (cpv): 33140000 latpiké avaAwoiya

2.1.2. Tomog ekTéAeong
Taxudpouikr) dieuBuvon: Emila Zegadtowicza 3
MéAN: Sosnowiec
TaxudpouIKOG KwdIkag: 41-200
YTmrodiaipean xwpag (NUTS): Sosnowiecki (PL22B)
Xwpa: NMoAwvia
MpbdoBeTeg TANpoopics: Dokumenty sktadane wraz z ofertg. 1. Sktadane wraz z ofertg — to
jest formularzem oferty i Formularzem asortymentowo — cenowym (Zatgczniki 1, 3.1-3.3): 1.1.
aktualne na dzien skfadania ofert oswiadczenie stanowigce wstepne potwierdzenie, ze
Wykonawca nie podlega wykluczeniu, w formie Jednolitego Europejskiego Dokumentu
Zamoéwienia JEDZ, ktorego wzor dla niniejszego postepowania zawiera Zatgcznik nr 5 do
SWZ. Dokumenty sktadane na wezwanie Zamawiajgcego 1. Informacja z Krajowego Rejestru
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Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt. 1, 2, 4 ustawy Pzp, aktualnej na dzien
ztozenia, wystawionej nie wczesniej niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem; 2. 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 2007r. o ochronie konkurenciji
konsumentéw (Dz.U. z 2020r. poz.1076 i 1086 ze zm.), z innym wykonawca, ktéry ztozyt
odrebng oferte, albo o$wiadczenie o przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej wraz z
dokumentami lub informacjami potwierdzajgcymi przygotowanie oferty, niezaleznie od innego
wykonawcy nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej, aktualne na dzien ich ztozenia. 3.
Oswiadczenia Wykonawcy o aktualno$ci informacji zawartych w o$wiadczeniu JEDZ, w
zakresie podstaw wykluczenia z postepowania oraz w oswiadczeniu o niepodleganiu
wykluczeniu na podstawie art. 5k rozporzgdzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym
rozporzgdzeniem 2022/576 oraz o niepodleganiu wykluczeniu na podstawie art. 7 ust. 1
ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego.
Oswiadczenie Wykonawca moze sporzgdzi¢ zgodnie ze wzorem stanowigcym zatgcznik nr 6
do SWZ.W celu potwierdzenia, ze oferowany przedmiot zamdwienia spetnia wymagania
Zamawiajgcego nalezy przedtozyé¢: 1.1. oswiadczenie wedtug zatgcznika nr 1 do SWZ —
Formularz oferty, 1.2. oswiadczenie wedtug zatgcznika nr 1 do SWZ, Zze oferowane produkty
kwalifikowane jako wyroby medyczne posiadajg aktualne dokumenty potwierdzajgce
dopuszczenie przedmiotu zamowienia do obrotu i uzywania zgodnie z ustawg z dnia 7
kwietnia 2022r. o wyrobach medycznych (t.j. Dz. U. z 2024r., poz. 1620 z pézn. zm.) oraz
Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r w
sprawie wyrobow medycznych, dyrektywy 93/42/EWG (MDR) (Dz. U. UE. L. 22017 r. Nr 117,
str. 1 z p6zn. zm.), Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1020 z
dnia 20 czerwca 2019 r. w sprawie nadzoru rynku i zgodnosci produktéw oraz rozporzgdzenia
(WE) nr 765/2008 — w zakresie jakim dotyczy, innymi obowigzujgcymi przepisami prawnymi w
tym zakresie z uwzglednieniem przez zamawiajgcego okresu przejsciowego zgodnie z
zapisem ustawy z dnia 7 kwietnia 2022r. o wyrobach medycznych t.j. Dz. U. z 2024r., poz.
1620 z p6zn. zm. w zakresie jakim dotyczy oraz w zakresie pakietu nr 1 — produkty powinny
by¢ zgodne z zaleceniami wydanymi w 2018r CLSI oraz EFLM. - Zamawiajgcy wymaga
wskazania klasy wyrobu medycznego w Zatgczniku nr 3.1-3.3 do SWZ Formularz
asortymentowo cenowy oraz kodu UDI-Di lub GTIN (kodu jednoznacznie identyfikujgcego
wyrob medyczny) — w zakresie jakim dotyczy. 1.3 przedtozy¢: - Katalogi, ulotki, opisy lub inne
dokumenty zawierajgce szczegotowy opis przedmiotu zamowienia, (tj.: wymaganych
parametrow, cech techniczno-uzytkowych) zaoferowanych produktéw (dotyczy rowniez
parametrow ocenianych) — w jezyku polskim. W przypadku gdy materiaty/ulotki, foldery,
zdjecia, opakowania itp. nie potwierdzajg wszystkich wymaganych przez Zamawiajgcego
parametrow, Zamawiajgcy dopuszcza ztozenie oswiadczenia producenta, ze zaoferowany
sprzet w petni odpowiada wymaganiom okreslonym w SWZ. O$wiadczenie nie zastepuje
wymaganych dokumentéw - moze byc jedynie ich uzupetnieniem. - dotyczy pakietu nr 1 —
oswiadczenie Wykonawcy/producenta o kompatybilnosci iglty z pozostatymi produktami
systemu (uchwyty, probowki). Produkty powinny potwierdzaé¢ zgodnosc¢ z zaleceniami CLSI
oraz EFLM. - dotyczy pakietu nr 1 - probki oferowanego asortymentu: po 5 sztuk dla poz. od nr
1 do poz. nr 12, 14, 15 Formularza asortymentowo-cenowego (w tym dla poz. nr 1 do 7 oraz
10 probki w ramach oceny jakosciowej). Probowki oraz inne elementy systemu w formie
probek, nie bedg testowane na pacjentach, bedg stuzyty jedynie do wizualnej oceny produktu.
Zaleca sie opisanie dokumentdéw i probek numerem pozycji, ktdrej dotyczg. - w/w dokumenty
(w zakresie, w jakim dotyczg) wymagane w niniejszym postepowaniu przedktadane sg celem
dokonania na ich podstawie oceny ztozonej oferty w ramach kryterium jakosciowego. W
zwigzku z tym, w zakresie danych elementoéw oferty, podlegajgcych ocenie, stanowig tres¢
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oferty i nie bedzie miat zastosowania w stosunku do nich art. 107 ust. 2 ustawy Pzp. 1.4
dokumenty swiadczgce o dopuszczeniu do obrotu (odpowiednio): Deklaracja zgodnosci
oferowanych wyrobow, wystawiong przez producenta poswiadczajgcg zgodnos¢ wyrobow z
wymaganiami dyrektywy 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r. Z pézn.zm, z uwzglednieniem
wymagan Rozporzgdzenia 2023/607 EU lub deklaracje zgodnosci wystawiong przez
producenta poswiadczajgcg zgodnos$¢ wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia 2017/745 z
dnia 5 kwietnia 2017r.z p6z .zmianami Zamawiajgcy nie wymaga wniesienia wadium. Oferte
nalezy sporzadzi¢ czytelnie w jezyku polskim w formie elektronicznej. 5. Oferta, wszelkie
sktadane dokumenty i oswiadczenia muszg by¢ sporzgdzone pod rygorem niewaznosci i
ztozone w formie elektronicznej podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym (podpisy
winny by¢ opatrzone znacznikiem czasu). Wykonawca sktada oferte, za posrednictwem
Formularza do ztozenia, zmiany, wycofania oferty lub wniosku dostepnego na Platformie, a do
danych zawierajgcych dokumenty tekstowe, tekstowo-graficzne lub multimedialne stosuje sie:
txt; .rft; .pdf; .xps; .odt; .ods; .odp; .doc; .xls; .ppt; .docx; .xIsx; .pptx; .csv.

2.1.4. Tevikég TAnpo@opicg
NopuikA Bdon:
Odnyia 2014/24/EE

2.1.5. Opoil dnuociwv cupBdacewyv
‘Opol1 uttofBoAng:
MéyioTog apiBudg TTapTidwyV yia TIG OTTOIEG Evag TTPOCPEPWY UTTOPET va UTTOBAAEI TTPOCPOPEG:
3

2.1.6. Ao6yol amrokAgiopoU
Mnyég Twv Adywv atrokAgiopou: ‘Eyypago oupBaong

5. NapTida

5.1. NMapTida: LOT-0001
TitAog: Pakiet nr 1 — Jednorazowy sprzet do zamknietego systemu pobierania krwi
Mepiypagn: Szczegodtowy opis przedmiotu zaméwienia stanowi zatgcznik nr 3.1 do SWZ

5.1.1. ZKomog
Xapaktipag TG oupPBaong: Ayabda
Kopia tagivounon (cpv): 33141300 Aiatdgeig TrTapakévinong TNG GAERAG Kal EapTANOTA
delypaToANYiag aipatog
MpbdoBeTn Tagivounon (cpv): 33192500 AoKIuaoTIKOI CWARVES

5.1.2. Toémog ekTéAeong
YTmrodiaipean xwpag (NUTS): Sosnowiecki (PL22B)
Xwpa: MNMoAwvia

5.1.3. EKTIJWPEVN SidpKelIa
Aidpkela: 24 Mrveg

5.1.6. Tevikég TTAnpo@opieg
Kar’ atroKAEI0TIKOTNTO CUUHETOXN:
Agv TTAPAXWPEITAI CUPHPETOXN.
‘Epyo dnpooiwv cupPBacewy TTou dev xpnuatodoTeital amo Ta Taueia Tng EE
H dnudoia oupBacn KaAUTITETAI ATTO TN CUMPWVIa yia TIG dnuooieg oupBdoclg (ZAZ): oxI

508473-2026 Page 3/12



MpbdoBeTeg TANPOYOpItS: 1.1. oswiadczenie wedtug zatgcznika nr 1 do SWZ — Formularz
oferty, 1.2. odwiadczenie wedtug zatgcznika nr 1 do SWZ, ze oferowane produkty
kwalifikowane jako wyroby medyczne posiadajg aktualne dokumenty potwierdzajgce
dopuszczenie przedmiotu zamowienia do obrotu i uzywania zgodnie z ustawg z dnia 7
kwietnia 2022r. o wyrobach medycznych (t.j. Dz. U. z 2024r., poz. 1620 z pézn. zm.) oraz
Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r w
sprawie wyrobow medycznych, dyrektywy 93/42/EWG (MDR) (Dz. U. UE. L. 22017 r. Nr 117,
str. 1 z p6zn. zm.), Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1020 z
dnia 20 czerwca 2019 r. w sprawie nadzoru rynku i zgodnosci produktéw oraz rozporzgdzenia
(WE) nr 765/2008 — w zakresie jakim dotyczy, innymi obowigzujgcymi przepisami prawnymi w
tym zakresie z uwzglednieniem przez zamawiajgcego okresu przejsciowego zgodnie z
zapisem ustawy z dnia 7 kwietnia 2022r. o wyrobach medycznych t.j. Dz. U. z 2024r., poz.
1620 z pdzn. zm. w zakresie jakim dotyczy oraz w zakresie pakietu nr 1 — produkty powinny
by¢ zgodne z zaleceniami wydanymi w 2018r CLSI oraz EFLM. - Zamawiajgcy wymaga
wskazania klasy wyrobu medycznego w Zatgczniku nr 3.1-3.3 do SWZ Formularz
asortymentowo cenowy oraz kodu UDI-Di lub GTIN (kodu jednoznacznie identyfikujgcego
wyrob medyczny) — w zakresie jakim dotyczy. 1.3 przedtozy¢: - Katalogi, ulotki, opisy lub inne
dokumenty zawierajgce szczegodtowy opis przedmiotu zamowienia, (tj.: wymaganych
parametrow, cech techniczno-uzytkowych) zaoferowanych produktéw (dotyczy rowniez
parametrow ocenianych) — w jezyku polskim. W przypadku gdy materiaty/ulotki, foldery,
zdjecia, opakowania itp. nie potwierdzajg wszystkich wymaganych przez Zamawiajgcego
parametrow, Zamawiajgcy dopuszcza ztozenie oswiadczenia producenta, ze zaoferowany
sprzet w petni odpowiada wymaganiom okreslonym w SWZ. O$wiadczenie nie zastepuje
wymaganych dokumentéw - moze byc jedynie ich uzupetnieniem. - dotyczy pakietu nr 1 —
oswiadczenie Wykonawcy/producenta o kompatybilnosci iglty z pozostatymi produktami
systemu (uchwyty, probowki). Produkty powinny potwierdzaé¢ zgodnosc¢ z zaleceniami CLSI
oraz EFLM. - dotyczy pakietu nr 1 - probki oferowanego asortymentu: po 5 sztuk dla poz. od nr
1 do poz. nr 12, 14, 15 Formularza asortymentowo-cenowego (w tym dla poz. nr 1 do 7 oraz
10 probki w ramach oceny jakosciowej). Probowki oraz inne elementy systemu w formie
probek, nie bedg testowane na pacjentach, bedg stuzyty jedynie do wizualnej oceny produktu.
1.3.1. w zakresie probek okreslonych w pkt. 1.3: prébki nalezy dostarczy¢: Sosnowiecki
Szpital Miejski sp. z 0.0. w restrukturyzacji, 41-200 Sosnowiec, ul. E. Zegadtowicza 3,
Kancelaria. Zaleca sie opisanie dokumentdw i prébek numerem pozycji, ktorej dotyczg. - w/w
dokumenty (w zakresie, w jakim dotyczg) wymagane w niniejszym postepowaniu
przedktadane sg celem dokonania na ich podstawie oceny ztozonej oferty w ramach kryterium
jakosciowego. W zwigzku z tym, w zakresie danych elementow oferty, podlegajgcych ocenie,
stanowig tres¢ oferty i nie bedzie miat zastosowania w stosunku do nich art. 107 ust. 2 ustawy
Pzp. 1.4 dokumenty swiadczgce o dopuszczeniu do obrotu (odpowiednio): Deklaracja
zgodnosci oferowanych wyrobow, wystawiong przez producenta poswiadczajgcg zgodnos¢
wyroboéw z wymaganiami dyrektywy 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r. Z pézn.zm, z
uwzglednieniem wymagan Rozporzgdzenia 2023/607 EU lub deklaracje zgodnosci
wystawiong przez producenta poswiadczajgcg zgodnosé wyrobdéw z wymaganiami
rozporzgdzenia 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r.z p6z .zmianami. Jezeli Wykonawca nie
ztozy przedmiotowych srodkéw dowodowych, o ktérych mowa w punkcie 1.3, 1.4 w zakresie
nie dot. oceny jakosciowej lub ztozone przedmiotowe srodki dowodowe bedg niekompletne
(nie dotyczy oceny jakosciowej), Zamawiajgcy wezwie do ich ztozenia lub uzupetnienia w
wyznaczonym przez siebie terminie (art. 107 ust. 2).

5.1.9. Kpitipia €mAoyng
Mnyég Twv Kpitnpiwv etmAoyng: ‘Eyypago oupBaong

508473-2026 Page 4/12



5.1.10. Kpithpla avadeong
Kpitipio:
Eidog: Tiun
Meprypaon): 80pkt
Kpitipio:
Eidog: MoiotnTa
Ovopaoia: Probéwki do badan hematologicznych i immunologii transfuzjologicznej posiadajg
wartosc stezenia EDTA umieszczong na etykiecie znajdujgcej sie na probowce
Mepiypaon: 5pkt
Kpitipio:
Eidog: MoidmnTa
Ovopaoia: Probéwki do koagulologii posiadajgce znacznik minimalnej objetosci pobrania w
postaci pierscienia wokét probowki
Meprypaon: 5pkt
Kpitipio:
Eidog: MoiotnTa
Ovopaoia: Wszystkie probowki sg zakrecane, posiadajg korek z gwintem — nie dotyczy
probéwek z pozycji nr 4 formularza asortymentowo-cenowego
Mepiypaon: 5pkt
Kpitipio:
Eidog: MoidmnTa
Ovopaoia: Igta systemowa posiada element zabezpieczajgcy przed zaktuciem, ktéry znajduje
sie na nasadzie igty i stanowi jej integralng czesc (poz. 10)
Mepiypaon: 5pkt
5.1.11. 'Eyypa@a dnuociwv cuupdocwyv

AieuBuvon Twv eyypdewy TnG dnudaoiag ouppaong: https://szpital-sosnowiec.logintrade.net
/zapytania_email,234446,26cd4ac91689104669a7c042d49b0662.html

5.1.12. Opol dnuooiwv cuppacewv
‘Opol1 utrofBoAng:
HAeKTPOVIKY) UTTOBOAN: YTTOXPEWTIKN
AicBuvon yia uttoBoAr: https://szpital-sosnowiec.logintrade.net/zapytania_email,234446,26
cd4ac91689104669a7c042d49b0662.html
FAWOOEC OTIG OTTOIEC PUTTOPOUV va UTTOBANBOUYV 01 TTPOCPOPEG 1) OI AITAOEIS CUPUETOXNG:
TTOAWVIKA
HAekTpOVIKOG KaTAAOYOG: ETTITpéTTETAI
MpoBeouia TTapaiafng Twv Tpoo@opwv: 04/08/2026 11:00:00 (UTC+02:00) Qpa AvaTtoAikng
Eupwtng, Bepivr) wpa KevtpikAg Eupwting
Aldpkela KaTd TNV oTToia TTPETTEI va TTAPAMEVEL IoXUouoa n TTpoo@opd: 90 Huépeg
NMAnpo@opieg OXETIKA e TN dnudoIa atrocPpPAyion:
Huepopnvia atrooepdyiong: 04/08/2026 11:30:00 (UTC+02:00) Qpa AvatoAikig Eupwtrng,
Bepivr) wpa KevrpikAc Eupwting
Tomog: https://szpital-sosnowiec.logintrade.net/zapytania_email,234446,26
cd4ac91689104669a7c042d49b0662.html
‘Opol Tng ouppaong:
H oUuBaon mpétmel va ekTeAEiTal aTo TTAQICIO TTPOYPAUUATWY TTPOCTATEUOPEVNG ATTAOXOANONG:
Oxi
HAekTpovikr TIHOAOYNoN: ETTITpETTETAI
Oa xpnoipoTroinBei NAEKTPOVIKA TTapayyeAia: vai

508473-2026 Page 5/12


https://szpital-sosnowiec.logintrade.net/zapytania_email,234446,26cd4ac91689104669a7c042d49b0662.html
https://szpital-sosnowiec.logintrade.net/zapytania_email,234446,26cd4ac91689104669a7c042d49b0662.html
https://szpital-sosnowiec.logintrade.net/zapytania_email,234446,26cd4ac91689104669a7c042d49b0662.html
https://szpital-sosnowiec.logintrade.net/zapytania_email,234446,26cd4ac91689104669a7c042d49b0662.html
https://szpital-sosnowiec.logintrade.net/zapytania_email,234446,26cd4ac91689104669a7c042d49b0662.html
https://szpital-sosnowiec.logintrade.net/zapytania_email,234446,26cd4ac91689104669a7c042d49b0662.html

©a xpnoipoTroinBei NAEKTPOVIKA TTANPWHNA: val

5.1.15. Texvikég
Zuuguwvia-trAaiolo:
Kauia oupgwyvia-trAaioclo
MAnpo@opieg OXETIKA PE TO SUVAMIKO CUCTNHA AYOPWV:
Kavéva duvapiké ouoTnua ayopwy

5.1.16. Mepaitépw TTANPOPoOpieg, diauecOAGBNON KAl TTPOCPUYH
Opyaviopog TTpoo@uyng: Krajowa lzba Odwotawcza
MAnpo@opiec oxeTIKA e TIG TTpoBeoieg eTavetéTaong: W toku postepowania o udzielenie
zamowienia publicznego Wykonawcy przystugujg srodki ochrony prawnej przewidziane w
Dziale IX ustawy Prawo zaméwien publicznych.

5.1. NMapTida: LOT-0002
TitAog: Pakiet nr 2 — Jednorazowy sprzet do zabiegow artroskopowych wraz z dzierzawg
zestawu
Mepiypagn: Szczegotowy opis przedmiotu zamdwienia stanowi zatgcznik nr 3.2 do SWZ

5.1.1. Zkomrdg
XapakTtpag NG ouppBaong: Ayabd
Kupia tagivopnon (cpv): 33140000 laTpika avaAwaoiua

5.1.2. Toémrog ekTéAeong
YTmrodiaipeon xwpag (NUTS): Sosnowiecki (PL22B)
Xwpa: NMoAwvia

5.1.3. EkTIpWMEVN SidpKEIa
Aigpkeia: 12 MAveg

5.1.6. Tevikég TTAnpoopieg
Kat’ amroKA€IOTIKOTNTA CUMUETOXNA:
Agev TTAPOXWPEITAI CUPHPETOXN.
‘Epyo dnuéoiwv cupBdocwy 1Tou dev xpnuatodoTeital atrd Ta Tapeia 1ng EE
H dnudoia oupBacn KaAUTITETAI ATTO TN CUPPWVIa yia TIG dNUOoIEG oupPBaocelg (ZA): éxi
MpdoBeTeg TANPOoYopies: 1.1. oswiadczenie wedtug zatgcznika nr 1 do SWZ — Formularz
oferty, 1.2. oSwiadczenie wedtug zatgcznika nr 1 do SWZ, ze oferowane produkty
kwalifikowane jako wyroby medyczne posiadajg aktualne dokumenty potwierdzajgce
dopuszczenie przedmiotu zamowienia do obrotu i uzywania zgodnie z ustawg z dnia 7
kwietnia 2022r. o wyrobach medycznych (t.j. Dz. U. z 2024r., poz. 1620 z p6zn. zm.) oraz
Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r w
sprawie wyrobow medycznych, dyrektywy 93/42/EWG (MDR) (Dz. U. UE. L. 22017 r. Nr 117,
str. 1 z pézn. zm.), Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1020 z
dnia 20 czerwca 2019 r. w sprawie nadzoru rynku i zgodnosci produktdw oraz rozporzgdzenia
(WE) nr 765/2008 — w zakresie jakim dotyczy, innymi obowigzujgcymi przepisami prawnymi w
tym zakresie z uwzglednieniem przez zamawiajgcego okresu przejsciowego zgodnie z
zapisem ustawy z dnia 7 kwietnia 2022r. o wyrobach medycznych t.j. Dz. U. z 2024r., poz.
1620 z pdzn. zm. w zakresie jakim dotyczy oraz w zakresie pakietu nr 1 — produkty powinny
by¢ zgodne z zaleceniami wydanymi w 2018r CLSI oraz EFLM. - Zamawiajgcy wymaga
wskazania klasy wyrobu medycznego w Zatgczniku nr 3.1-3.3 do SWZ Formularz
asortymentowo cenowy oraz kodu UDI-Di lub GTIN (kodu jednoznacznie identyfikujacego
wyrob medyczny) — w zakresie jakim dotyczy. 1.3 przedtozy¢: - Katalogi, ulotki, opisy lub inne
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dokumenty zawierajgce szczegdtowy opis przedmiotu zamowienia, (tj.: wymaganych
parametrow, cech techniczno-uzytkowych) zaoferowanych produktéw (dotyczy rowniez
parametrow ocenianych) — w jezyku polskim. W przypadku gdy materiaty/ulotki, foldery,
zdjecia, opakowania itp. nie potwierdzajg wszystkich wymaganych przez Zamawiajgcego
parametrow, Zamawiajgcy dopuszcza ztozenie oswiadczenia producenta, ze zaoferowany
sprzet w petni odpowiada wymaganiom okreslonym w SWZ. O$wiadczenie nie zastepuje
wymaganych dokumentow - moze by¢ jedynie ich uzupetnieniem. - dotyczy pakietu nr 1 —
o$wiadczenie Wykonawcy/producenta o kompatybilnosci igly z pozostatymi produktami
systemu (uchwyty, probdwki). Produkty powinny potwierdzaé¢ zgodnosc¢ z zaleceniami CLSI
oraz EFLM. - dotyczy pakietu nr 1 - probki oferowanego asortymentu: po 5 sztuk dla poz. od nr
1 do poz. nr 12, 14, 15 Formularza asortymentowo-cenowego (w tym dla poz. nr 1 do 7 oraz
10 probki w ramach oceny jakosciowej). Probéwki oraz inne elementy systemu w formie
prébek, nie bedg testowane na pacjentach, bedg stuzyly jedynie do wizualnej oceny produktu.
1.3.1. w zakresie prébek okreslonych w pkt. 1.3: prébki nalezy dostarczy¢: Sosnowiecki
Szpital Miejski sp. z 0.0. w restrukturyzaciji, 41-200 Sosnowiec, ul. E. Zegadtowicza 3,
Kancelaria. Zaleca sie opisanie dokumentow i probek numerem pozycji, ktérej dotyczg. - w/w
dokumenty (w zakresie, w jakim dotyczg) wymagane w niniejszym postepowaniu
przedktadane sg celem dokonania na ich podstawie oceny ztozonej oferty w ramach kryterium
jakosciowego. W zwigzku z tym, w zakresie danych elementow oferty, podlegajgcych ocenie,
stanowig tres¢ oferty i nie bedzie miat zastosowania w stosunku do nich art. 107 ust. 2 ustawy
Pzp. 1.4 dokumenty Swiadczgce o dopuszczeniu do obrotu (odpowiednio): Deklaracja
zgodnosci oferowanych wyrobow, wystawiong przez producenta poswiadczajgcg zgodnosc¢
wyrobow z wymaganiami dyrektywy 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r. Z pézn.zm, z
uwzglednieniem wymagan Rozporzgdzenia 2023/607 EU lub deklaracje zgodnosci
wystawiong przez producenta poswiadczajgcg zgodnos¢ wyroboéw z wymaganiami
rozporzgdzenia 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r.z p6z .zmianami. Jezeli Wykonawca nie
ztozy przedmiotowych srodkéw dowodowych, o ktérych mowa w punkcie 1.3, 1.4 w zakresie
nie dot. oceny jakosciowej lub ztozone przedmiotowe srodki dowodowe bedg niekompletne
(nie dotyczy oceny jakosciowej), Zamawiajgcy wezwie do ich ztozenia lub uzupetnienia w
wyznaczonym przez siebie terminie (art. 107 ust. 2).

5.1.9. Kpitipia emAoyng
Mnyég Twv Kpitnpiwv emAoyng: ‘Eyypago ouuBaong

5.1.10. Kpithpla avadeong
Kpitipio:
Eidog: Tiun
Mepiypaon): 100pkt

5.1.11. ‘Eyypa@a dnuociwv cupfdocwyv
AielBuvon Twv eyypaewy TnG dnuoaciag ouuBaong: https://szpital-sosnowiec.logintrade.net
/zapytania_email,234446,26cd4ac91689104669a7c042d49b0662.html

5.1.12. Opol dnuooiwv cuppaoewv
Opoi uttoBoARg:
HAekTpOVIKR UTTOBOAN: YTTOXPEWTIKN)
Aig0Buvon yia uttoBoAr): https://szpital-sosnowiec.logintrade.net/zapytania_email,234446,26
cd4ac91689104669a7c042d49b0662.html
FAWOOEG OTIG OTTOIEG UTTOPOUV Va UTTOBANBOUV 01 TTPOCPOPEG 1 Ol AITAOEIG CUPUETOXNG:
TTOAWVIKA
HAekTpOVIKOG KaTAAOYOG: ETTITpéTTeTal
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MpoBeoyia TTapaAafng Twv mpoo@opwv: 04/08/2026 11:00:00 (UTC+02:00) Qpa AvaTtoAikng
EupwTng, Bepiviy wpa Kevtpikrg Eupwtng

AlGpKela KOTd TNV OTToia TTPETTEl va TTAPAMEVEL IoXUouoa N TTpoo@opd: 90 Huépeg
MAnpo@opieg OXETIKA peE T SnUooIa aTToCPPAyIoN:

Huepopnvia atrooppadyiong: 04/08/2026 11:30:00 (UTC+02:00) Qpa AvatoAikig Eupwrng,
Bepivi) wpa KevtpikAg Eupwtng

Totog: https://szpital-sosnowiec.logintrade.net/zapytania_email,234446,26
cd4ac91689104669a7c042d49b0662.html

‘Opol Tng oupBaong:

H oUuBaon mrpétmel va ekTeAEiTal 0TO TTAQICIO TTPOYPAUUATWY TTPOCTATEUONEVNG ATTAOXOANONG:
Oxi

HAekTpOVIKN TIHOAGYNON: EmiTpéTTeTal

Oa xpnoipoTroinBei NAEKTPOVIKA TTapayyeAia: vai

Oa xpnoipoTroiNBei NAEKTPOVIKA TTANPWUIR: val

5.1.15. Texvikég
Zupowvia-TAaioio:
Kauia cup@wvia-TTAaiocio
NMAnpo@opieg OXETIKA PE TO SUVAMIKO CUOTNHA OYOPWV:
Kavéva duvapikd ouoTnua ayopwyv

5.1.16. MepaiTépw TTANpOoPoOpieg, dilapecoAdBnon Kal TTPooPuUYN
Opyaviopog Tpoo@uyng: Krajowa lzba Odwotawcza
MAnpogopieg oxeTIKA e TIG TTPoBeoieg eTaveEETaong: W toku postepowania o udzielenie
zamowienia publicznego Wykonawcy przystugujg srodki ochrony prawnej przewidziane w
Dziale IX ustawy Prawo zamowien publicznych.

5.1. NapTida: LOT-0003
TitAog: Pakiet nr 3 — Narzedzia laparoskopowe do sprzetu Olympus
Mepiypagn: Szczegotowy opis przedmiotu zamdwienia stanowi zatgcznik nr 3.3 do SWZ

5.1.1. Zkomrdg
XapakTtpag NG ouppBaong: Ayabd
Kupia tagivopnon (cpv): 33140000 laTpika avaAwaiua

5.1.2. Toémrog ekTéAEong
Ymrodiaipeon xwpag (NUTS): Sosnowiecki (PL22B)
Xwpa: NMoAwvia

5.1.3. EkTIpWMEVN SidpKEIa
Aigpkeia: 12 MAveg

5.1.6. Tevikég TTAnpoPopieg
KaTt’ a1rokKA€IOTIKOTNTO OUUHUETOXNA:
Aev TTAPOXWPEITAI CUPHPETOXN.
‘Epyo dnuéoiwv cupBdocwy 1Tou dev XpnuatodoTeital atrd Ta Tapeia 1ng EE
H dnudoia oupBacn KaAUTITETAI ATTO TN CUPPWVIa yia TIG dNPOoIeG oupPBaoclg (ZA): éxi
MpbdoBeTeg TANPoYopies: 1.1. oswiadczenie wedtug zatgcznika nr 1 do SWZ — Formularz
oferty, 1.2. oSwiadczenie wedtug zatgcznika nr 1 do SWZ, ze oferowane produkty
kwalifikowane jako wyroby medyczne posiadajg aktualne dokumenty potwierdzajgce
dopuszczenie przedmiotu zamowienia do obrotu i uzywania zgodnie z ustawg z dnia 7
kwietnia 2022r. o wyrobach medycznych (t.j. Dz. U. z 2024r., poz. 1620 z p6zn. zm.) oraz
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Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r w
sprawie wyrobow medycznych, dyrektywy 93/42/EWG (MDR) (Dz. U. UE. L. z 2017 r. Nr 117,
str. 1 z pézn. zm.), Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1020 z
dnia 20 czerwca 2019 r. w sprawie nadzoru rynku i zgodnosci produktow oraz rozporzgdzenia
(WE) nr 765/2008 — w zakresie jakim dotyczy, innymi obowigzujgcymi przepisami prawnymi w
tym zakresie z uwzglednieniem przez zamawiajgcego okresu przejsciowego zgodnie z
zapisem ustawy z dnia 7 kwietnia 2022r. o wyrobach medycznych t.j. Dz. U. z 2024r., poz.
1620 z pozn. zm. w zakresie jakim dotyczy oraz w zakresie pakietu nr 1 — produkty powinny
by¢ zgodne z zaleceniami wydanymi w 2018r CLSI oraz EFLM. - Zamawiajgcy wymaga
wskazania klasy wyrobu medycznego w Zatgczniku nr 3.1-3.3 do SWZ Formularz
asortymentowo cenowy oraz kodu UDI-Di lub GTIN (kodu jednoznacznie identyfikujacego
wyrob medyczny) — w zakresie jakim dotyczy. 1.3 przedtozy¢: - Katalogi, ulotki, opisy lub inne
dokumenty zawierajgce szczegdtowy opis przedmiotu zamowienia, (tj.: wymaganych
parametrow, cech techniczno-uzytkowych) zaoferowanych produktéw (dotyczy rowniez
parametrow ocenianych) — w jezyku polskim. W przypadku gdy materiaty/ulotki, foldery,
zdjecia, opakowania itp. nie potwierdzajg wszystkich wymaganych przez Zamawiajgcego
parametrow, Zamawiajgcy dopuszcza ztozenie oswiadczenia producenta, ze zaoferowany
sprzet w petni odpowiada wymaganiom okreslonym w SWZ. O$wiadczenie nie zastepuje
wymaganych dokumentow - moze by¢ jedynie ich uzupetnieniem. - dotyczy pakietu nr 1 —
o$wiadczenie Wykonawcy/producenta o kompatybilnosci igly z pozostatymi produktami
systemu (uchwyty, probéwki). Produkty powinny potwierdzaé¢ zgodnosc¢ z zaleceniami CLSI
oraz EFLM. - dotyczy pakietu nr 1 - probki oferowanego asortymentu: po 5 sztuk dla poz. od nr
1 do poz. nr 12, 14, 15 Formularza asortymentowo-cenowego (w tym dla poz. nr 1 do 7 oraz
10 probki w ramach oceny jakosciowej). Probéwki oraz inne elementy systemu w formie
prébek, nie bedg testowane na pacjentach, bedg stuzyly jedynie do wizualnej oceny produktu.
1.3.1. w zakresie prébek okreslonych w pkt. 1.3: prébki nalezy dostarczy¢: Sosnowiecki
Szpital Miejski sp. z 0.0. w restrukturyzaciji, 41-200 Sosnowiec, ul. E. Zegadtowicza 3,
Kancelaria. Zaleca sie opisanie dokumentow i probek numerem pozycji, ktérej dotyczg. - w/w
dokumenty (w zakresie, w jakim dotyczg) wymagane w niniejszym postepowaniu
przedktadane sg celem dokonania na ich podstawie oceny ztozonej oferty w ramach kryterium
jakosciowego. W zwigzku z tym, w zakresie danych elementow oferty, podlegajgcych ocenie,
stanowig tres¢ oferty i nie bedzie miat zastosowania w stosunku do nich art. 107 ust. 2 ustawy
Pzp. 1.4 dokumenty Swiadczgce o dopuszczeniu do obrotu (odpowiednio): Deklaracja
zgodnosci oferowanych wyrobow, wystawiong przez producenta poswiadczajgcg zgodnosc¢
wyrobow z wymaganiami dyrektywy 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r. Z pézn.zm, z
uwzglednieniem wymagan Rozporzgdzenia 2023/607 EU lub deklaracje zgodnosci
wystawiong przez producenta poswiadczajgcg zgodnos¢ wyroboéw z wymaganiami
rozporzgdzenia 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r.z p6z .zmianami. Jezeli Wykonawca nie
ztozy przedmiotowych srodkéw dowodowych, o ktérych mowa w punkcie 1.3, 1.4 w zakresie
nie dot. oceny jakosciowej lub ztozone przedmiotowe srodki dowodowe bedg niekompletne
(nie dotyczy oceny jakosciowej), Zamawiajgcy wezwie do ich ztozenia lub uzupetnienia w
wyznaczonym przez siebie terminie (art. 107 ust. 2).

5.1.9. Kpitipia emAoyng
Mnyég Twv Kpitnpiwv emAoyng: ‘Eyypago ouuBaong

5.1.10. Kpithpla avadeong
Kpitipio:
Eidog: Tiun
Mepiypaon): 100pkt
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5.1.11. 'Eyypa@a dnuociwv cuupdocwyv
AleBuvon Twv gyypaewy TnG dnudoiag ocuuBaong: hitps://szpital-sosnowiec.logintrade.net
/zapytania_email,234446,26cd4ac91689104669a7c042d49b0662.html

5.1.12. Opoi dnuociwv cuppdoewv
Opol uttoBoARg:
HAekTpOVIK) UTTOBOAN: YTTOXPEWTIKN
AievBuvon yia uttoBoAn: https://szpital-sosnowiec.logintrade.net/zapytania email,234446,26
cd4ac91689104669a7c042d49b0662.html
"AWOOEG OTIG OTTOIEC UTTOPOUV Va UTTORANBOUV 01 TTPOCPOPEG 1 Ol AITOEIG CUPMETOXNG:
TTOAWVIKG
HAeKTPOVIKOG KaTtaAoyog: EmiTpéTTeTal
MpoBeoyia TTapaAafng Twv mpoo@opwv: 04/08/2026 11:00:00 (UTC+02:00) Qpa AvaTtoAikng
Eupw1ng, Bepiviy wpa Kevtpikig Eupwtng
AlGpKeIa KOT TNV oTToia TTPETTEl va TTAPAMEVEL IoXUouoa n TTpoo@opd: 90 Huépeg
MAnpo@opieg OXETIKA pE TN SnUdoIa aTToCPPAyIoN:
Huepopnvia atmooepadyiong: 04/08/2026 11:30:00 (UTC+02:00) Qpa AvatoAikig Eupwrng,
Bepivr) wpa KevtpikAg Eupwting
‘Opol Tng ouuBaong:
H oUuBaon mpétmel va ekTeAEiITal OTO TTAQICIO TTPOYPAUUATWY TTPOCTATEUOPEVNG ATTAOXOANONG:
Oxi
HAekTpOVIKN TIHOAGYNON: ETiTpETTETA!
Oa xpnoipoTroinBei NAEKTPOVIKA TTapayyeAia: vai
Oa xpnoipoTroINBei NAEKTPOVIKA TTANPWUI: val

5.1.15. Texvikég
Zupu@wvia-rAaiolo:
Kauia cupewvia-TTAaiocio
NMAnpo@opieg OXETIKA PE TO SUVAMIKO CUOTNHA OYOPWV:
Kavéva duvapikd ouoTnua ayopwyv

5.1.16. Mepaitépw TTANPOPoOpieg, dilapecoAdBnon Kal TTPooPuUYN
Opyaviopog TTpoo@uyng: Krajowa lzba Odwotawcza
IMAnpogopieg OXeTIKA e TIG TTPoBeoicg eTaveEéTaong: W toku postepowania o udzielenie
zamowienia publicznego Wykonawcy przystugujg srodki ochrony prawnej przewidziane w
Dziale IX ustawy Prawo zamowien publicznych.

8. Opyaviopoi

8.1. ORG-0001
Etrionun ovouaoia: Sosnowiecki Szpital Miejski Sp. z 0.0. w restrukturyzacji
ApIBudc kataxwpliong: 6443504464
Taxudpouikr) diguBuvon: ul. E. Zegadtowicza 3
MéAN: Sosnowiec
TaxudpouIKog KwdIkag: 41-200
YTmrodiaipean xwpag (NUTS): Sosnowiecki (PL22B)
Xwpa: MNMoAwvia
Email: zamowieniapubliczne@szpital.sosnowiec.pl
TnAépwvo: 324130480
P6Aol autoU Tou opyaviouou:
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AyopaoTAg

8.1. ORG-0002
Emionun ovopaoia: Krajowa lzba Odwotawcza
ApIBuOG KaTaxwplong: 5262239325
Taxudpouikr) dieuBuvon: ul. Postepu 17A
M6An: Warszawa
TaxudpouIKOG KwdIkag: 02-676
Ymodiaipeon xwpag (NUTS): Miasto Warszawa (PL911)
Xwpa: MoAwvia
TnAépwvo: 224587840
P6Ao1 autoU Tou opyaviouou:

Opyaviouog TTpoouUYng

8.1. ORG-0000
Emionun ovouaoia: Publications Office of the European Union
ApiBudc karaxwpiong: PUBL
MéAN: Luxembourg
TaxudpouIKOG KWdIKAG: 2417
YTmrodiaipeon xwpag (NUTS): Luxembourg (LUOOO)
Xwpa: NoueuBoupyo
Email: ted@publications.europa.eu
TnAépwvo: +352 29291
HAekTpovikr dieuBuvon: https://op.europa.eu
P6Aol autoU Tou opyaviouou:
TED eSender

10. AAAayn
H ékdoon Tng TTponyoUPEVNG TTIPOKAPUENG TTPETTEI VA TPOTTOTTOINOEI

477434-2026
KUpiog Adyog Tng aAAayrig

A16pBwaon AaBwv ekdATN
Mepiypaen

Zmiana kryterium jakosci ppkt a) byto: Probéwka do badan hematologicznych i immunologii
transfuzjologicznej posiadajg state stezenie EDTA, ktérego warto$¢ umieszczona jest na
etykiecie znajdujgcej sie na probdéwce powinno byé:Probowki do badan hematologicznych i
immunologii transfuzjologicznej posiadajg warto$¢ stezenia EDTA umieszczong na etykiecie
znajdujgcej sie na probowce

10.1. AAAayn
AvayvwpIoTIKO TuApaTog: LOT-0001
Mepiypaen Twv aAAaywv: Zmiana kryterium jakosci ppkt a) byto: Probéwka do badan
hematologicznych i immunologii transfuzjologicznej posiadajg state stezenie EDTA, ktérego
wartos¢ umieszczona jest na etykiecie znajdujgcej sie na proboéwce powinno by¢:Probdwki do
badan hematologicznych i immunologii transfuzjologicznej posiadajg wartos¢ stezenia EDTA
umieszczong na etykiecie znajdujgcej sie na probowce
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MAnpo@opicg TpokApUENG

AvayvwpIioTIKO/Ekdoon TTpoknpuéngs: dfc9c207-f66b-4eab-85fd-aad8f57a8b6ec - 01
Eidog evrutrou: Alaywviopog

Eidog mrpokApuéng: MNMpoknpugn cupBaong 3 ocuuBaong Trapaxwpenong — TUTTOTTOINUEVO
KaBeoTWG

YTro€idog TrpokApuéng: 16

Huepopnvia atrooToAng TnG Tpoknpugng: 22/07/2026 08:11:56 (UTC+00:00) Qpa AuTiKAG
EupwTtng, GMT

MAWOOEG OTIG OTTOIEG DIATIOETAI ETTIONUA N TTAOPOUCA TTPOKIAPUEN: TTOAWVIKA

ApIBudg dnuoaoicuong Tng TTpoknRpugns: 508473-2026

ApiBudg Teuxoug EE S: 140/2026

Huepopnvia dnuoacicuong: 23/07/2026
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