524128-2023 - Competition

See the notice on TED website

Poland-Opole: Cardiac valve
OJ S 166/2023 30/08/2023
Contract notice

Supplies

Legal Basis:
Directive 2014/24/EU

Section I: Contracting authority

1.

1.3.

1.4.

1.5.

Name and addresses

Official name: Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Opolu
National registration number: 754-25-63-619
Postal address: ALLW.Witosa 26

Town: Opole

NUTS code: PL Polska

Postal code: 45-401

Country: Poland

Contact person: Kamil Flak

E-mail: kamil.flak@usk.opole.pl

Telephone: +48 4520121

Fax: +48 4520121

Internet address(es):

Main address: www.usk.opole.pl

Communication

The procurement documents are available for unrestricted and full direct access, free of
charge, at: https://usk-opole.logintrade.net

Additional information can be obtained from the abovementioned address

Tenders or requests to participate must be submitted electronically via: https://usk-opole.

logintrade.net
Tenders or requests to participate must be submitted to the abovementioned address

Type of the contracting authority
Other type: Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotne;j

Main activity
Health

Section II: Object

1.
.1.1.

I.1.2.

524128-2023

Scope of the procurement

Title

Zakup i dostawa zastawek serca do implantacji przeznaczyniowej na biezgce potrzeby
Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego w Opolu.

Reference number: DZP/2-23/233/101/2023

Main CPV code
33182220 Cardiac valve
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1.1.3. Type of contract
Supplies

I.1.4. Short description
Zakup i dostawa zastawek serca do implantacji przeznaczyniowej na biezgce potrzeby
Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego w Opolu.
Cze$¢ 1 — Zastawka aortalna z osierdzia Swinskiego.
Czes$¢ 2 — Zastawka aortalna z osierdzia wotowego.

11.1.5. Estimated total value

I.1.6. Information about lots
This contract is divided into lots: yes
Tenders may be submitted for all lots

I.2. Description

I.2.1. Title
Cze$¢ 1 — Zastawka aortalna z osierdzia swinskiego.
Lot No: 1

1.2.2. Additional CPV code(s)
33182220 Cardiac valve

1.2.3. Place of performance
NUTS code: PL524 Opolski
Main site or place of performance: Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Opolu.

1.2.4. Description of the procurement
1 Zastawki aortalne do implantacji naczyniowej z osierdzia swinskiego
2 Dostepne rozmiary : 23 mm, 26 mm, 29 mm, 34 mm
3 Stent mocujgcy samorozprezalny
4 Zastawka nadajgca sie do wszczepienia z dostepu przeznaczyniowego
5 Zastawka zabezpieczona fizyko-chemicznie przed zwapnieniem i degeneracjg
6 W komplecie z kazdg oferowang zastawka zestaw akcesoridow stuzgcych do wszczepienia
przez tetnice , system dostawczy zintegrowany z koszulkg oraz zestaw balonéw do
wolwuloplastyki umozliwiajgcy predylatacje i postdylatacje zastawki a takze dedykowany
sztywny prowadnik do wprowadzenia zastawki
7 Mozliwos¢ repozycjonowania w trakcie implantacji
8 Zastawka widoczna w promieniach RTG
9 Szkolenie personelu w implantacji zgodnie z zaleceniem producenta
10 Termin waznosci min. 1 rok od daty dostawy

11.2.5. Award criteria
Criteria below
Price

I1.2.6. Estimated value

1.2.7. Duration of the contract, framework agreement or dynamic purchasing system
Duration in months: 12
This contract is subject to renewal: no

11.2.10.
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Information about variants
Variants will be accepted: no

1.2.11. Information about options
Options: no

1.2.13. Information about European Union funds
The procurement is related to a project and/or programme financed by European Union funds:
no

I1.2.14. Additional information
Zamawiajacy przewiduje odwrdcong kolejnos¢ oceny ofert.

I.2. Description

1.2.1. Title
Zastawka aortalna do implantacji przezkoniuszkowej lub przeznaczyniowej z osierdzia
wotowego.
Lot No: 2

1.2.2. Additional CPV code(s)
33182220 Cardiac valve

1.2.3. Place of performance
NUTS code: PL524 Opolski
Main site or place of performance: Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Opolu

1.2.4. Description of the procurement
1 Zastawki aortalne do implantacji naczyniowej z osierdzia wotowego
2 Dostepne rozmiary : 20 mm, 23 mm, 26 mm, 29 mm
3 Zastawka nadajgca sie do wszczepienia z dostepu przezkoniuszkowego, przezudowego
oraz przezaortalnego.
4 Stent mocujgcy rozprezany balonem po pozycjonowaniu zastawki w miejscu implantacji
5 Zastawka nadajgca sie do wszczepienia z dostepu przezkoniuszkowego, przezudowego
oraz przezaortalnego
6 W komplecie z kazdg oferowang zastawkg zestaw akcesoridow stuzgcych do wszczepienia
przez koniuszek serca oraz drogg przeznaczyniowa, system dostawczy, koszulka
7 Zastawka widoczna w promieniach RTG
8 - zestaw koszulek introduktora
* 14Fr dla zastawek 20-26 mm i 16Fr dla zastawki 29 mm (zestaw przeznaczyniowy)
* 18Fr dla zastawki 20mm i 21Fr dla zastawek 23 - 29 mm (zestaw przezkoniuszkowy)
* 18Fr dla zastawek 20-26 mm i 21Fr dla zastawki 29 mm (zestaw przezkoniuszkowy)
9 Zastawki w dwdéch wersjach: posiadajgca pierscien uszczelniajgcy, spetniajgcy wtasciwosci
systemu zmniejszajgcego ryzyko przecieku okoto zastawkowego
10 Termin waznosci min. 1 rok od daty dostawy

I1.2.5. Award criteria
Criteria below
Price

11.2.6. Estimated value

1.2.7. Duration of the contract, framework agreement or dynamic purchasing system
Duration in months: 12
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This contract is subject to renewal: no

11.2.10. Information about variants
Variants will be accepted: no

1.2.11. Information about options
Options: no

1.2.13. Information about European Union funds
The procurement is related to a project and/or programme financed by European Union funds:
no

I.2.14. Additional information
Zamawiajacy przewiduje odwrdcong kolejnos¢ oceny ofert.

Section lll: Legal, economic, financial and technical information

l1l.2. Conditions related to the contract

lll.2.2. Contract performance conditions
1. Wykonawca sktada w depozyt asortyment okreslony w zatgczniku nr 1 i 1A, przy czym koszt
depozytu zostat uwzgledniony w cenach jednostkowych asortymentu.
2. Depozyt bedzie zorganizowany na Bloku Operacyjnym.
3. Osobg odpowiedzialng i nadzorujgcg jest: ........cooovn iiiiiiieninns Jtelo , e-mail:
4. Wykonawca wyposazy depozyt w terminie do 7 dni liczonych od dnia zawarcia umowy.
5. Przyjecie przedmiotu umowy dokonane zostanie na podstawie dokumentéw magazynowych
Wykonawcy.
6. Zamawiajgcy zobowigzuje sie do prawidtowego przechowywania asortymentu objetego
depozytem, tak aby zachowac¢ go w stanie niepogorszonym.
7. W dniu pobrania asortymentu z depozytu Zamawiajgcy wystawia pisemne zamowienie
wskazujgc kod katalogowy, serie i ilos¢ sztuk pobranego asortymentu, a Wykonawca
zobowigzany jest do uzupetnienia depozytu w terminie 2 dni roboczych liczonych od dnia
ztozenia zamowienia przestanego faksem i potwierdzonego niezwtocznie pisemnie.

Section IV: Procedure

IV.1. Description

IV.1.1. Type of procedure
Open procedure

IV.1.3. Information about a framework agreement or a dynamic purchasing system

IV.1.8. Information about the Government Procurement Agreement (GPA)
The procurement is covered by the Government Procurement Agreement: no

IV.2. Administrative information

IV.2.2. Time limit for receipt of tenders or requests to participate
Date: 02/10/2023 Local time: 11:30

IV.2.3. Estimated date of dispatch of invitations to tender or to participate to selected
candidates
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IV.2.4. Languages in which tenders or requests to participate may be submitted
Polish

IV.2.6. Minimum time frame during which the tenderer must maintain the tender
Tender must be valid until: 29/12/2023

IV.2.7. Conditions for opening of tenders
Date: 02/10/2023 Local time: 12:00
Place:
platforma Logintrade

Section VI: Complementary information

VI.1. Information about recurrence
This is a recurrent procurement: no

VI.2. Information about electronic workflows
Electronic ordering will be used
Electronic invoicing will be accepted
Electronic payment will be used

VI.3. Additional information
Zamawiajgcy wykluczy z postepowania Wykonawce na podstawie art. 108 pzp i art. 7.1.
ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraine oraz
stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego.
1.Wykaz o$wiadczen sktadanych przez Wykonawce w celu wstepnego potwierdzenia, ze nie
podlega on wykluczeniu oraz spetnia warunki udziatu w postepowaniu.
1.1 Na podstawie art.139 ust.2 Pzp, Wykonawca, ktérego oferta zostata oceniona najwyzej na
wezwanie przedstawi oswiadczenia o niepodleganiu wykluczeniu, w zakresie wskazanym
przez zamawiajgcego.
1.2. Oswiadczenia, o ktérych mowa w ust. 1, sktada sie na:
- formularzu jednolitego europejskiego dokumentu zamowienia,
- oSwiadczeniu wlasnym w zakresie braku podstaw wykluczenia na podstawie art. 7 ust.1
ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegolnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego oraz nie
zachodzg podstawy wykluczenia z postepowania o udzielenie zamowienia publicznego
przewidziane w art. 5k rozporzadzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym
rozporzgdzeniem 2022/576.
1.3. Wzér JEDZ ,Jednolity Europejski Dokument Zaméwienia” oraz oswiadczenia wlasnego
wykonawca otrzyma wraz z wezwaniem do ztozenia dokumentow.
2. Zamawiajgcy przed wyborem najkorzystniejszej oferty wezwie Wykonawce, ktérego oferta
zostata najwyzej oceniona, do ztozenia w wyznaczonym, nie krotszym niz 10 dni, terminie
aktualnych na dzien ztozenia podmiotowych srodkéw dowodowych tj.:
a/ aktualnej informacji z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust.1
pkt. 1, 2, 4 pzp, sporzgdzonej nie wczesniej niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem;
b/ odwiadczenie Wykonawcy o przynaleznosci / braku przynaleznosci do tej samej grupy
kapitatowej sktadane na podstawie art. 108 ust.1 pkt.5 i pkt.6 ustawy Pzp”.
c/ oswiadczenie wtasne w zakresie braku podstaw wykluczenia 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 oraz nie
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zachodzg podstawy wykluczenia z postepowania o udzielenie zamowienia publicznego
przewidziane w art. 5k rozporzadzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym

rozporzgdzeniem 2022/576.

3. Informacje dla wykonawcéw zagranicznych.

W przypadku kiedy Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania poza granicami
Rzeczpospolitej Polskiej, zamiast:

a)dokumentow o ktérych mowa w pkt 2.a) SWZ — sktada informacje z odpowiedniego rejestru,
takiego jak rejestr sgdowy, albo, w przypadku braku takiego rejestru, inny réwnowazny
dokument wydany przez wtadciwy organ sgdowy lub administracyjny kraju, w ktérym
wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania.

1. W celu potwierdzenia zgodnosci oferowanych dostaw z wymaganymi cechami lub
kryteriami okreslonymi w opisie przedmiotu zaméwienia lub kryteriami oceny ofert nalezy
przedstawi¢ wraz z ofertg, zgodnie z art. 106 ust. 1 ustawy PZP:

a) karty katalogowe/o$wiadczenia, ulotki informacyjne, opisy, foldery lub prospekty o
produkcie itp., potwierdzajgce spetnienie wymagan zawartych w zatgczniku nr 1 do SWZ
(jezeli Zamawiajgcy wskazat taki wymog w zatgczniku nr 1 1A);

b) oswiadczenie Wykonawcy - zgodnie z ustawg z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. 2022 poz. 974), ze oferowane wyroby medyczne okreslone w zatgczniku
nr 1 bedg posiadaty aktualne i wazne przez caty okres trwania umowy swiadectwa
dopuszczenia do obrotu na rynku polskim, w oparciu o obowigzujgce w tym zakresie przepisy
prawa.

VI1.4. Procedures for review

Vi.4.1. Review body
Official name: Krajowa Izba Odwotawcza
Postal address: Al. Postepu 17A
Town: Warszawa
Postal code: 02-676
Country: Poland

V1.4.3. Review procedure
Precise information on deadline(s) for review procedures:
1. Srodki ochrony prawnej przystugujg Wykonawcy, jezeli ma lub miat interes w
uzyskaniu zamoéwienia oraz poniést lub moze ponies¢ szkode w wyniku naruszenia
przez Zamawiajgcego przepisow Pzp.
2. Odwotanie przystuguje na:
1) niezgodng z przepisami ustawy czynno$¢ Zamawiajgcego, podjetg w postepowaniu
0 udzielenie zamodwienia, w tym na projektowane postanowienie umowy;
2) zaniechanie czynnosci w postepowaniu o udzielenie zamowienia, do ktorej
Zamawiajgcy byt obowigzany na podstawie ustawy;
3) zaniechanie przeprowadzenia postepowania o udzielenie zamowienia na podstawie
ustawy, mimo ze Zamawiajgcy byt do tego obowigzany.
3. Odwotanie wnosi sie do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w formie pisemnej albo
w formie elektronicznej albo w postaci elektronicznej opatrzone podpisem zaufanym.
4. Odwotujgcy przekazuje Zamawiajgcemu odwotanie wniesione w formie
elektronicznej albo postaci elektronicznej albo kopie tego odwotania, jezeli zostato
ono wniesione w formie pisemnej, przed uptywem terminu do wniesienia odwotania w
taki sposob, aby mégt on zapoznac sie z jego trescig przed uptywem tego terminu.
5. Odwotanie wnosi sie w terminie 10 dni od dnia publikacji ogtoszenia w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej lub zamieszczenia dokumentéw zamdwienia na stronie
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V1.4.4.

VL.5.

524128-2023

internetowej oraz w terminie 10 dni od dnia przekazania informacji o czynnosci
Zamawiajgcego stanowigcej podstawe jego wniesienia.

6. Na orzeczenie Krajowej Izby Odwotawczej oraz postanowienie Prezesa Krajowej
Izby Odwotawczej, o ktérym mowa w art. 519 ust. 1 Pzp, stronom oraz uczestnikom
postepowania odwotawczego przystuguje skarga do sgdu. Skarge wnosi sie do Sgdu
Okregowego w Warszawie za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby Odwotawcze;.

7. Szczegdtowe informacije dotyczgce srodkdw ochrony prawnej okreslone sg w dziale
IX ,Srodki ochrony prawnej” Pzp.

Service from which information about the review procedure may be obtained
Official name: Krajowa Izba Odwotawcza

Postal address: Al. Postepu 17A

Town: Warszawa

Postal code: 02-676

Country: Poland

Date of dispatch of this notice
25/08/2023
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