SZPITAL SPECJALISTYCZNY
IM. SWIETEJ RODZINY SPZ0Z

OGLOSZENIE O ZAPROSZENIU DO ZLOZENIA OFERTY NA PRZEDMIOT

zakup sprzetu i aparatury medycznej na Oddziat Ginekologii i Oddziat Potozniczy
Szpitala Specjalistycznego im. Swietej Rodziny

Numer postgpowania 24 /2024/DZP

Warszawa, dnia 26.09. 2024 r.

Szpital Specjalistyczny im. Swietej Rodziny

Zamawiajgcy: Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej
02-544 Warszawa, ul. A. J. Madalinskiego 25
Tytul postepowania: Zakup sprzetu i aparatury medycznej na Oddziat Ginekologii i

Oddziat Potozniczy Szpitala Specjalistycznego im. Swietej Rodziny

Przedmiot zaméwienia:

Przedmiotem zamowienia jest dostawa obejmujaca sprzedaz wraz

z dostarczeniem, montazem i uruchomieniem u Zamawiajgcego

sprzetu i aparatury medycznej dla Oddziatbw Ginekologii i

Potozniczego Szpitala Specjalistycznego im. Swietej Rodziny

wediug zatgcznika nr 2 - formularz parametrow techniczno —

uzytkowych, zamowienia podzielone jest na 3 czesci:

Cze$¢ 1 zamoéwienia: Dostawa aparatu USG dla ultrasonografii
srodporodowe;.

Czes¢ 2 zaméwienia: Dostawa lampy zabiegowej.

Cze$¢ 3 zamoéwienia: Dostawa fotela ginekologicznego dla
pacjentek niepetnosprawnych.

Formularz oferty — Zatgcznik nr 1, Formularz wtasciwosci

technicznych- Zatgcznik nr 2, Oswiadczenie RODO- Zatacznik nr

4, Oswiadczenie sankcyjne - Zatacznik nr 5. PPU umowy —

Zatgcznik nr 3

Klauzula Informacyjna Szpitala Specjalistycznego im. Sw. Rodziny

SP Z0Z w Warszawie —Zatacznik Nr 6

Wymagania:

warunki gwarancji zgodne z formularzem Zatgcznikiem nr 2

termin ptatnosci min. 60 dni.

Termin wykonania zaméwienia: do dnia 27.11.2024 r.

Pod pojeciem ,wykonanie zamodwienia” zamawiajacy rozumie

dostawe urzadzen z akcesoriami, montaz urzgdzen w

przeznaczonych dla nich miejscach, uruchomienie i sprawdzenie

ich dziatania, przeszkolenie instruktazowe personelu

zamawiajgcego w zasadach prawidtowej obstugi, eksploatacji i

konserwacji urzadzen i przekazanie poprawnie dziatajgcych

urzadzen razem z wyposazeniem do eksploatacji i z kompletng

dokumentacjg, ktérej podstawg bedzie protokét zdawczo -

odbiorczy i protokét instalacyjny, podpisane przez przedstawiciela

wykonawcy i przedstawiciela zamawiajgcego oraz protokét ze
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szkolenia personelu. Protokdt podpisuja osoby szkolgce i
szkolone.

Dniem wykonania zaméwienia bedzie dzieh podpisania protokofu
zdawczo - odbiorczego.

Postepowanie prowadzone w trybie zamowienia o warto$ci ponizej

Tryb udzielania 130 000 zt. w oparciu o art. 2 ust 1. pkt 1) ustawy z dnia 11
zamowienia wrzesnia 2019 r. Prawo zaméwien publicznych (Dz.U. z 2023 r.,
poz. 1605 z pézn. zm.)
Kryterium oceny: Cena 100 %

Miejsce sktadania ofert:

Adres e-mail Zamawiajgcego:
zam.publiczne@szpitalmadalinskiego.pl.

Forma zlozenia ofert:

Elektroniczna

Oferte nalezy podpisaé podpisem elektronicznym.

Rozmiar zatgczonych poszczegdlnych plikéw nie moze

przekraczaé¢ 15 MB.

Do oferty (Zatacznik nr 1) nalezy dotgczyé:

Formularz wiasciwosci technicznych -Zatacznik nr 2,

Oswiadczenie RODO- Zatgcznik. nr 4,

Oswiadczenie sankcyjne- Zatgcznik nr 5.

KRS lub wpis do CEIDG,

Dokumenty dopuszczajace produkt do obrotu:

1. Dla towaréw bedgcych wyrobami medycznymi certyfikatu
zgodno$ci wystawionego przez jednostke notyfikujgcg lub
deklaracji zgodnosci WE wymaganych ustawg z dnia 7
kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 2022.974 z
pézn. zm.) — w zalezno$ci od ich klasyfikacji oraz z
Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia
(WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG
(Dz.U.UE.L.2017.117.1 z dnia 2017.05.05), dalej
Rozporzadzenie 2017/745.

2. Dla towaréw bedgcych wyrobami medycznymi dokumentow

potwierdzajgcych zgloszenie wyrobu do Prezesa Urzedu

Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i

Produktow Biobojczych.

3. Dla towaréw bedgcych wyrobami medycznymi, nie

podlegajgcymi obowigzkowi zgfoszenia do Prezesa Urzedu

zamawiajgcy dopuszcza zloZzenie powiadomienia 0 wprowadzeniu
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na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyrobu przeznaczonego
do uzywania na tym terytorium. W przypadku, gdy Wykonawca nie
posiada dokumentéw wymienionych w pkt. 2 i pkt. 3, woéwczas
Zamawiajacy dopuszcza ztozenie nastepujgcych oswiadczen:

Oswiadczenie o wyrobie medycznym

Dziatajgc w imieniu Wykonawcy potwierdzam, ze oferowane
towary/urzadzenia sa /nie s3* wyrobami medycznymi w
rozumieniu ROZPORZADZENIA PARLAMENTU
EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017
r.. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenia
(WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i
93/42/EWG oraz ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach
medycznych (Dz.U. z 2022 poz.974).

Oswiadczenie o dopuszczeniu i wprowadzeniu do obrotu
Wykonawca os$wiadcza, ze oferowane urzgdzenia s3
dopuszczone i wprowadzone do obrotu i stosowania na terenie UE
i Rzeczpospolitej Polskiej zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
prawa, oraz e posiadajg odpowiednie deklaracje, certyfikaty i
atesty wydane zgodnie z obowigzujgcymi przepisami, w tym
zgodnie z ROZPORZADZENIEM PARLAMENTU
EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017
rr. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia
(WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i
93/42/EWG oraz z ustawg z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach
medycznych (Dz.U. z 2022 poz.974).

Wykonawca potwierdza, ze w stosunku do oferowanego sprzetu i
aparatury medycznej zostat wypetniony obowigzek zgtoszenia*
ilub powiadomienia* Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych,

* niepotrzebne skresli¢

Termin zlozenia ofert:

9.10. 2024 r. do godziny 12.00

Osoba do kontaktu: tel. 22 4502284
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Zamawiajacy informuje, ze zaméwienia objete jest dotacjg z budzetu Urzedu m. ST.
Warszawy w ramach zadania inwestycyjnego pn. ,Doposazenie oddziatéw ginekologiczno-
potozniczych w miejskich szpitalach”. Umowa nr UMIA/PZ/C/OMN/I/P2/87/8/2024

( podpis Zamawiajgcego)
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