Ogtoszenie nr 2024/BZP 00293445/01 z dnia 2024-04-19

Ogloszenie o zamoéwieniu
Dostawy
DOSTAWY URZADZEN DO LECZENIA OPERACYJNEGO NIEDOSLUCHU PRZEWODZENIOWEGO, MIESZANEGO |
JEDNOSTRONNEJ GLUCHOTY

| SEKCJA | - ZAMAWIAJACY

1.1.) Rola zamawiajacego

Postepowanie prowadzone jest samodzielnie przez zamawiajacego
1.2.) Nazwa zamawiajacego: WOJEWODZKI SZPITAL DZIECIECY IM. J. BRUDZINSKIEGO W BYDGOSZCZY
1.4) Krajowy Numer ldentyfikacyjny: REGON 000898946

1.5) Adres zamawiajacego

1.5.1.) Ulica: ul. Jana Karola Chodkiewicza 44

1.5.2.) Miejscowos¢: Bydgoszcz

1.5.3.) Kod pocztowy: 85-667

1.5.4.) Wojewédztwo: kujawsko-pomorskie

1.5.5.) Kraj: Polska

1.5.6.) Lokalizacja NUTS 3: PL613 - Bydgosko-torunski

1.5.7.) Numer telefonu: 52 32-62-104

1.5.9.) Adres poczty elektronicznej: zamowienia-pub@wsd.org.pl

1.5.10.) Adres strony internetowej zamawiajacego: http://www.wsd.org.pl

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

1.7.) Przedmiot dzialalnosci zamawiajacego: Zdrowie

| SEKCJA Il - INFORMACJE PODSTAWOWE

2.1.) Ogtoszenie dotyczy:

Zamoéwienia publicznego

2.2.) Ogtoszenie dotyczy ustug spotecznych i innych szczegdélnych ustug: Nie
2.3.) Nazwa zaméwienia albo umowy ramowe;j:

DOSTAWY URZADZEN DO LECZENIA OPERACYJNEGO NIEDOStUCHU PRZEWODZENIOWEGO, MIESZANEGO |
JEDNOSTRONNEJ GLUCHOTY

2.4)) Identyfikator postepowania: ocds-148610-d3a623f3-fc83-11ee-b81b-aebd110f5279
2.5.) Numer ogtoszenia: 2024/BZP 00293445

2.6.) Wersja ogtoszenia: 01

2.7.) Data ogtoszenia: 2024-04-19

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

2.9.) Numer planu postepowan w BZP: 2024/BZP 00060779/02/P

2.10.) Identyfikator pozycji planu postepowarn:

1.2.25 DOSTAWY URZADZEN DO LECZENIA OPERACYJNEGO NIEDOSEUCHU PRZEWODZENIOWEGO,
MIESZANEGO | JEDNOSTRONNEJ GLUCHOTY

2.11.) O udzielenie zamdéwienia mogq ubiegac 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
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2.16.) Tryb udzielenia zamoéwienia wraz z podstawa prawng

Zamowienie udzielane jest w trybie podstawowym na podstawie: art. 275 pkt 1 ustawy

[ SEKCJA lll - UDOSTEPNIANIE DOKUMENTOW ZAMOWIENIA | KOMUNIKACJA

3.1.) Adres strony internetowej prowadzonego postepowania
https://platformazakupowa.pl/transakcja/914966

3.2.) Zamawiajacy zastrzega dostep do dokumentéw zamoéwienia: Nie

3.4.) Wykonawcy zobowigzani sa do sktadania ofert, wnioskéw o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu, oswiadczen
oraz innych dokumentéw wyltacznie 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: https://www.platformazakupowa.pl/pn/wsd_bydgoszcz

3.6.) Wymagania techniczne i organizacyjne dotyczace korespondencji elektronicznej: Komunikacja w postepowaniu o
udzielenie zamoéwienia, w tym sktadanie ofert, wymiana informacji oraz przekazywanie dokumentéw lub oswiadczen miedzy
zamawiajgcym a wykonawca, odbywa sie w jezyku polskim, wylacznie przy uzyciu srodkéw komunikacji elektronicznej, o ktérych
mowa w ustawie z dnia 18 lipca 2002 r. o $wiadczeniu ustug drogg elektroniczng (Dz. U. 2020 r. poz. 344 z p6zn. zm.), za
posrednictwem platformy zakupowej dostepnej pod adresem: https://www.platformazakupowa.pl/pn/wsd_bydgoszcz

Sposodb sporzgdzania dokumentéw elektronicznych, elektronicznych kopii dokumentéw oraz informacji musi by¢ zgodny z
wymaganiami okreslonymi w rozporzgdzeniu Prezesa Rady Ministrow z dnia 30 grudnia 2020 r. w sprawie sposobu sporzadzania i
przekazywania informacji oraz wymagan technicznych dla dokumentéw elektronicznych oraz srodkédw komunikacji elektronicznej w
postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego (Dz. U. z 2020 r. poz. 2452). Komunikacja w postepowaniu pomiedzy
Zamawiajacym a Wykonawcami w szczegolnosci w zakresie:

1) przesytania Zamawiajgcemu pytan do tresci SWZ (takze w wersji edytowalnej);

2) przesytania odpowiedzi na wezwanie Zamawiajacego do ztozenia podmiotowych srodkéw dowodowych;

3) przesytania odpowiedzi na wezwanie Zamawiajacego do ztozenia / poprawienia / uzupetnienia oswiadczenia, o ktérym mowa w
art. 125 ust. 1, podmiotowych srodkéw dowodowych, innych dokumentéw lub o$wiadczen skladanych w postepowaniu;

4) przesytania odpowiedzi na wezwanie Zamawiajgcego do ztozenia wyjasnien dotyczacych tresci oswiadczenia, o ktorym mowa w
art. 125 ust. 1 lub ztozonych podmiotowych srodkéw dowodowych lub innych dokumentéw lub oswiadczen sktadanych w
postepowaniu;

5) przesytania odpowiedzi na wezwanie Zamawiajacego do ztozenia wyjasnien dot. tresci przedmiotowych srodkéw dowodowych;
6) przestania odpowiedzi na inne wezwania Zamawiajgcego wynikajgce z Ustawy;

7) przesytania wnioskow, informacji, oswiadczen Wykonawcy;

8) przesytania odwotania/inne odbywa sie za posrednictwem https://www.platformazakupowa.pl/pn/wsd_bydgoszcz i formularza
»Wyslij wiadomos¢ do Zamawiajacego”.

Za date przekazania sktadanych dokumentéw, oswiadczen, wnioskéw, zawiadomien, zapytan oraz informacji przyjmuje sie date ich
przestania za posrednictwem platformy, poprzez klikniecie przycisku ,Wyslij wiadomos$¢ do Zamawiajacego”, po ktérych pojawi sie
komunikat, ze wiadomos¢ zostata wystana do zamawiajgcego. Oznaczenie czasu odbioru danych przez platforme zakupowg
stanowi data oraz doktadny czas generowany wg czasu lokalnego serwera synchronizowanego z zegarem Gtdwnego Urzedu Miar.
W sytuacjach awaryjnych np. w przypadku przerwy w funkcjonowaniu lub awarii lub niedziatania platformy zakupowej Zamawiajacy
bedzie udostepniat wszelkie informacje, w tym m.in informacje o zmianie terminu sktadania i otwarcia ofert na stronie internetowej
Zamawiajgcego. Zamawiajacy bedzie przekazywat Wykonawcom informacje, w tym wezwania do ztozenia wyjasnien, wezwania do
ztozenia podmiotowych srodkéw dowodowych, odpowiedzi na pytania, zmiany specyfikacji, zmiany terminu sktadania i otwarcia
ofert. itp. w formie elektronicznej za posrednictwem platformazakupowa.pl. Korespondencja, ktorej zgodnie z obowigzujacymi
przepisami adresatem jest konkretny Wykonawca, bedzie przekazywana w formie elektronicznej za posrednictwem
platformazakupowa.pl do konkretnego Wykonawcy, za posrednictwem zaktadki ,Wiadomosci - wiadomosci prywatne”.

C.D. w Rozdziale XV "INFORMACJA O SPOSOBIE | SRODKACH KOMUNIKACJI, PRZY UZYCIU KTORYCH ZAMAWIAJACY
BEDZIE SIE KOMUNIKOWAL Z WYKONAWCAMI"

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 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016r. 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 Wojewddzki Szpital Dziecigcy im. J. Brudzinskiego z siedzibg w Bydgoszczy,
przy ul: Chodkiewicza 44, kod pocztowy 85-667, adres e-mail: sekretariat@wsd.org.pl, tel. 52 32 62 200;

2. Inspektorem ochrony danych osobowych w Wojewddzkim Szpitalu Dzieciecym im. J. Brudzinskiego z siedzibg w Bydgoszczy jest
Pan Przemystaw Wojciechowski, kontakt: iod@wsd.org.pl, tel.: 513 403 201;

3. Dane osobowe (w postaci imienia i nazwiska, danych kontaktowych) bedg przetwarzane w celu realizacji Umowy, a takze —w
zakresie prawnie usprawiedliwionego interesu administratora — w celu ustalenia, dochodzenia lub obrony przed roszczeniami z
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umowy, na podstawie odpowiednio art. 6 ust. 1 lit. c oraz art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

4. Odbiorcami Pani/Pana danych osobowych beda osoby lub podmioty, ktérym udostepniona zostanie dokumentacja postepowania
w oparciu o art. 18 oraz art. 74 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. — Prawo zamowien publicznych (tekst jednolity: Dz. U. z
2023 r. poz. 1605 z pézn. zm.) dalej ,ustawa Pzp”.

5. Dane osobowe beda przechowywane przez okres niezbedny do realizacji Umowy, a takze przez okres do przedawnienia roszczen
z Umowy;

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

7. W odniesieniu do Pani/Pana danych osobowych decyzje nie bedg podejmowane w sposdb zautomatyzowany, stosownie do art.
22 RODO;

8. Posiada Pani / Pan prawo dostepu do tresci swoich danych, ich sprostowania a takze usuniecia lub ograniczenia przetwarzania w
sytuacjach przewidzianych przepisami prawa, w tym RODO.

W przypadku postepowan o udzielenie zamodwienia publicznego, skorzystanie przez Pania/Pana z uprawnienia do sprostowania lub
uzupetnienia danych, o ktérym mowa w art. 16 RODO, nie bedzie skutkowato zmiang wyniku postepowania o udzielenie zamoéwienia
ani zmiang postanowiert umowy

w sprawie zamowienia publicznego w zakresie niezgodnym z ustawa. W postepowaniu o udzielenie zamowienia zgtoszenie zadania
ograniczenia przetwarzania, o ktérym mowa w art. 18 ust. 1 RODO, nie ogranicza przetwarzania danych osobowych do czasu
zakonczenia tego postepowania;

9. Posiada Pani/Pan prawo wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych jesli uzna Pan/Pani iz przetwarzanie
danych osobowych narusza przepisy ochrony danych osobowych.

| SEKCJA IV — PRZEDMIOT ZAMOWIENIA

4.1.) Informacje ogélne odnoszace si¢ do przedmiotu zamoéwienia.

4.1.1.) Przed wszczeciem postepowania przeprowadzono konsultacje rynkowe: Nie

4.1.2.) Numer referencyjny: 13/2024/TP

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: Nie

4.1.13.) Zamawiajacy uwzglednia aspekty spoteczne, Srodowiskowe lub etykiety w opisie przedmiotu zaméwienia: Nie
4.2. Informacje szczegétowe odnoszace sie do przedmiotu zamoéwienia:

4.2.2.) Krétki opis przedmiotu zamoéwienia

1. Przedmiotem zamodwienia sg sukcesywne dostawy urzadzen do leczenia operacyjnego niedostuchu przewodzeniowego,
mieszanegdo i jednostronnej gtuchoty w postaci systemu aktywnego implantu ucha srodkowego z procesorem dzwieku (10
szt.).

2. Szczegodtowy opis przedmiotu zamowienia oraz wymaganie techniczne zawiera zatgcznik nr 2 do SWZ — ,Parametry
techniczne”, po wypetnieniu ktérego przedmiotowy zatacznik musi zosta¢ dotgczony do oferty wraz z dokumentami na
potwierdzenie wymaganych i oferowanych przez Wykonawce parametréw.

4.2.6.) Gtéwny kod CPV: 33185300-3 - Implanty otolaryngologiczne
4.2.8.) Zamowienie obejmuje opcje: Tak

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

1. Zamawiajacy w trakcie realizacji umowy przewiduje mozliwos¢ zastosowania prawa opcji, o ktérym mowa w art. 441
ustawy Pzp, polegajacego na zwiekszeniu zakresu przedmiotu o maksymalnie 5 szt. urzgdzenh do leczenia operacyjnego
niedostuchu przewodzeniowego, mieszanego i jednostronnej gluchoty w postaci systemu aktywnego implantu ucha
Srodkowego z procesorem dzwieku.

2. Tym samym catkowita warto$¢ zamowienia stanowi¢ bedzie sume wartosci zamowienia podstawowego i zamoéwienia,
ktére ewentualnie zostanie udzielone przy wykorzystaniu prawa opcji do rozszerzenia zamowienia o kolejne sztuki.

3. Okolicznoscig do skorzystania z prawa opcji jest ewentualna koniecznos¢ zakupu dodatkowych urzadzen wynikajacych z
niemoznosci przewidzenia liczby hospitalizowanych pacjentow.

4. Prawo opcji oznacza, ze urzadzenia objete prawem opcji zostang zakupione w zaleznosci od potrzeb i posiadanych
Srodkéw przez Zamawiajacego zgodnie z nastepujgcymi zasadami:

a) dostawy na podstawie skorzystania z prawa opcji realizowane bedg na takich samych warunkach jak zamowienie
podstawowe;

b) ceny jednostkowe brutto okresla Zatacznik nr 1 do niniejszej umowy.

5. Przedmiot umowy objety opcjg Wykonawca bedzie zobowigzany wykona¢ po uprzednim otrzymaniu zawiadomienia od
Zamawiajacego o realizacji prawa opcji ze wskazaniem zakresu tej opciji.

6. Warunkiem uruchomienia prawa opcji jest ztozenie przez Zamawiajgcego oswiadczenia woli w przedmiocie skorzystania z
prawa opcji w okreslonym przez niego zakresie. Zamawiajgcy uprawniony jest do ztozenia oswiadczenia o skorzystaniu z
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prawa opcji wielokrotnie, do wyczerpania wartosci wskazanej w §4 ust. 1 lit. b) umowy w okresie obowigzywania umowy.
7. Zawiadomienie, o ktérym mowa w ust. 6 Zamawiajacy przekaze Wykonawcy w terminie nie krotszym niz 30 dni przed
rozpoczeciem realizacji zakresu objetego prawem opciji.

8. Realizowanie prawa opcji jest jednostronnym uprawnieniem Zamawiajgcego. Nieskorzystanie z prawa opcji nie rodzi po
stronie Wykonawcy zadnych roszczen w stosunku do Zamawiajacego z tego tytutu, w tym o zaptate odszkodowania.

9. Realizacja prawa opcji nie wymaga zawarcia aneksu do umowy.

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.) Spos6b oceny ofert: Przy wyborze ofert zamawiajacy bedzie sie kierowat nastepujacymi kryteriami i ich znaczeniem:
1. Cena (Pc)

Ocena ofert bedzie dokonywana przy zastosowaniu wzoru:

Pc = (Cn: Co) x 100 pkt. x 60%,

gdzie:

Pc — wartos¢ punktowa za kryterium ceny

Cn — cena najnizsza wsrdd ztozonych ofert

Co - cena ocenianej oferty

Maksymalna liczba punktéw mozliwych do uzyskania przez oferte wedtug kryterium ceny: 60 pkt, co stanowi 60%.

2. Parametry jakosciowe (Pj)

Liczba punktéw przyznana przez Zamawiajacego za kryterium ,Parametry jako$ciowe”, zostanie obliczona zgodnie z ponizszym:
1. Badanie progdw styszenia dla przewodnictwa kostnego poprzez procesor z wykorzystaniem standardowego oprogramowania
producenta (tzw. Audiometria in-situ).

NIE- 0 pkt.

TAK- 5 pkt.

2. Manualna regulacja zmiany programu.

NIE- 0 pkt.

TAK- 1 pkt.

3. Zmiana programoéw oraz ustawien procesora dzwieku w zakresie niskich, srednich oraz wysokich czestotliwosci mozliwa z
poziomu aplikacji na telefon.

NIE- 0 pkt.

TAK- 10 pkt.

4. Informacja akustyczna dla pacjenta o wyczerpujacej sie baterii.

NIE- 0 pkt.

TAK- 1 pkt.

5. Informacja wizualna (dioda LED na obudowie procesora) o stanie baterii.

NIE- 0 pkt.

TAK- 1 pkt.

6. Procesor dzwigku dostosowywany do ucha prawego lub lewego wytacznie przez konfiguracje programowa.

NIE- 0 pkt.

TAK- 2 pkt.

7. Mozliwos¢ bezprzewodowego programowania procesora dzwieku.

NIE- 0 pkt.

TAK- 10 pkt.

8. Mozliwos¢ przeprowadzania rezonansu magnetycznego MRI z wszczepiong czescig wewnetrzng - mozliwos¢ usuniecia czesci
magnetycznych na czas badania.

NIE- 0 pkt.

TAK (indukcja pola magnetycznego do wartosci 1.5 Tesli) - 5 pkt.

TAK (indukcja pola magnetycznego do wartosci 3 Tesli) - 10 pkt.

Maksymalna liczba punktéw jaka moze uzyskac oferta w kryterium ,Parametry jakosciowe” wynosi: 40 pkt, co stanowi 40%.
Ocena nastgpi na podstawie odpowiedzi TAK/NIE udzielonych przez Wykonawcéw w formularzu ,Parametry techniczne”
stanowigcym zatacznik nr 2 do SWZ, z wyjatkiem pkt 8, w ktérym Wykonawca musi dodatkowo wskaza¢ wartosé indukcji pola

magnetycznego.

Za najkorzystniejszg zostanie wybrana oferta, ktéra zgodnie z powyzszymi kryteriami oceny ofert uzyska najwyzsza sume punktéw
Pc + Pj sposréd ofert niepodlegajgcych odrzuceniu.

Punktacja przyznawana ofertom w poszczegdlnych kryteriach oceny ofert bedzie liczona z doktadnosciag do dwdch miejsc po
przecinku, zgodnie z zasadami arytmetyki. Gdyby wyniki dwoch lub wiekszej liczby ofert okazaty sie takie same, Zamawiajacy nie
zastosuje zaokraglen, chyba Ze dziatanie takie nie bedzie mogto przynie$¢ zréznicowania wynikow.

Zamawiajacy udzieli zamoéwienia Wykonawcy, ktorego oferta zostanie oceniona jako najkorzystniejsza tzn. uzyska najwyzsza liczbe
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punktow w tacznej ocenie ofert.

4.3.2.) Sposob okreslania wagi kryteriow oceny ofert: Procentowo

4.3.3.) Stosowane kryteria oceny ofert: Kryterium ceny oraz kryteria jako$ciowe
Kryterium 1

4.3.5.) Nazwa kryterium: Cena

4.3.6.) Waga: 60

Kryterium 2

4.3.4.) Rodzaj kryterium:
jakosé, w tym do parametry techniczne, wlasciwosci estetyczne i funkcjonalne takie jak dostepnosé dla oséb
niepetnosprawnych lub uwzglednianie potrzeb uzytkownikéw

4.3.5.) Nazwa kryterium: Parametry jakosciowe
4.3.6.) Waga: 40

4.3.10.) Zamawiajacy okresla aspekty spoteczne, srodowiskowe 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 udzialu w postepowaniu: Nie
5.5.) Zamawiajacy wymaga zlozenia oswiadczenia, o ktérym mowa w art.125 ust. 1 ustawy: Tak

5.6.) Wykaz podmiotowych srodkéw dowodowych na potwierdzenie niepodlegania wykluczeniu: W celu potwierdzenia braku
podstaw do wykluczenia Wykonawcy z udziatu

w postepowaniu, Zamawiajacy zamiast podmiotowych srodkéw dowodowych, zgda:

o$wiadczenia Wykonawcy o aktualno$ci informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktérym mowa w art. 125 ust. 1 ustawy Pzp —
os$wiadczenie o ktorym mowa w § 3 Rozporzadzenia Ministra Rozwoju Pracy i Technologii z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie
podmiotowych srodkéw dowodowych oraz innych dokumentow lub oswiadczen, jakich moze zgda¢ zamawiajacy od wykonawcy (Dz.
U. 2020 r. poz. 2415 z p6zn. zm.).

5.8.) Wykaz przedmiotowych srodkéw dowodowych:

1. W celu potwierdzenia, ze oferowany sprzet odpowiada okreslonym wymaganiom, Zamawiajgcy wymaga dotgczenia do
oferty przedmiotowych srodkéw dowodowych:

1) aktualnych dokumentdéw dopuszczajacych do stosowania na terenie Polski i Krajow Unii Europejskiej, wyrobow
medycznych - w zaleznosci od klasyfikacji (klasy | — wyroby niesterylne bez funkcji pomiarowej, | — wyroby sterylne z funkcja
pomiarowa, lla, llb i lll) potwierdzajace, ze wyrdb jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi zgodnych z:

a) ustawa o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022 r. (tj. Dz.U. z 2022 r. poz. 974)

b) Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. w sprawie wyrobéw medycznych (dotyczy wyrobéw medycznych
wprowadzonych do obrotu przed dniem 26 maja 2021 r.) oraz Rozporzadzeniem 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 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (dotyczy
wyrobow medycznych wprowadzonych do obrotu po 26 maja 2021 r.)

c) lub jesli dokumenty okreslone w lit. a) i b) nie sg wymagane: o$wiadczenie Wykonawcy, ze dokument dla danego
asortymentu nie jest wymagany.

2) aktualnych, ilustrowanych, szczegétowych kart katalogowych i/lub folderéw, materiatow technicznych, sporzadzonych w
jezyku polskim, zawierajacych czytelne zaznaczenie odniesien do zaoferowanych parametrow i wyposazenia,
potwierdzajacych, ze oferowany sprzet spetnia wymagania okreslone przez Zamawiajacego w formularzu Parametry
techniczne — zatgcznik nr 2 do SWZ.

UWAGA:

« Zamawiajgcy wymaga aby kazdy srodek dowodowy, dotagczony do oferty, byt opisany zgodnie z numeracjg pozycji
Parametréw technicznych - tak aby Zamawiajacy nie miat watpliwosci, ktéry model/produkt/urzadzenie Wykonawca oferuje.
Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert zawierajacych wariantowos¢ oferowanego produktu.

* W przypadku, gdy w dokumentach, o ktérych mowa w rozdziat V — pkt 1 ppkt 2 nie zostata potwierdzona cecha lub
parametr wymagane przez Zamawiajacego w formularzu Parametréw technicznych, Zamawiajacy dopuszcza jako
przedmiotowy srodek dowodowy, w tym zakresie, szczegdtowe oswiadczenie Producenta danego urzgdzenia lub
oswiadczenie Wykonawcy posiadajgcego autoryzacje producenta dla serwisu i sprzedazy oferowanego sprzetu.

« Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo sprawdzenia wiarygodnosci podanych przez Wykonawce parametréw technicznych
we wszystkich dostepnych zrédtach.
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2. Przedmiotowe srodki dowodowe nalezy ztozy¢ w oryginale w postaci dokumentu elektronicznego lub w elektronicznej
kopii dokumentu poswiadczonej za zgodnos¢ z oryginatem przez Wykonawce kwalifikowanym podpisem elektronicznym lub
podpisem osobistym lub podpisem zaufanym.

3. Przedmiotowe $rodki dowodowe sporzadzone w jezyku obcym przekazuje sie wraz z ttumaczeniem na jezyk polski.

4. Wykonawca winien ztozy¢ przedmiotowe srodki dowodowe wraz z oferta.

5. Zamawiajacy dopuszcza w postepowaniu uzupetnienie przedmiotowych srodkéw dowodowych. Jezeli Wykonawca nie
ztozy przedmiotowych srodkéw dowodowych wraz z ofertg lub ztozone przedmiotowe srodki dowodowe bedg niekompletne,
Zamawiajacy wezwie do ich ztozenia lub uzupetnienia w wyznaczonym terminie oraz moze zgda¢ od Wykonawcow
wyjasnien dotyczacych tresci przedmiotowych srodkéw dowodowych.

C.D. w Rozdziale V "INFORMACJA O PRZEDMIOTOWYCH SRODKACH DOWODOWYCH"

5.9.) Zamawiajacy przewiduje uzupelnienie przedmiotowych srodkéw dowodowych: Tak

5.10.) Przedmiotowe srodki dowodowe podlegajace uzupetnieniu po ztozeniu oferty:
Zgodnie z wykazem przedmiotowych srodkéw dowodowych - Rozdziat V SWZ.

5.11.) Wykaz innych wymaganych oswiadczen lub dokumentéw:

Oferta sktadana w postepowaniu zawiera:

1) Formularz oferty — stanowigcy zatacznik nr 1 do SWZ.

2) Wypetniony i podpisany formularz: Parametry techniczne — Zatgcznik nr 2 do SWZ.

3) Oswiadczenie o niepodleganiu wykluczeniu, spetnieniu warunkoéw udziatu

w postepowaniu — Zatgcznik nr 3 do SWZ.

4) Petnomocnictwo do reprezentowania wszystkich Wykonawcow wspdlnie ubiegajacych sie o udzielenie zamowienia,
ewentualnie umowa o wspoétdziataniu, z ktorej bedzie wynika¢ przedmiotowe petnomocnictwo. Petnomocnik moze by¢
ustanowiony do reprezentowania Wykonawcow w postepowaniu albo do reprezentowania w postepowaniu i zawarcia
umowy.

5) Dokumenty, z ktérych wynika prawo do podpisania oferty. Jezeli w imieniu Wykonawcy dziata osoba, ktérej umocowanie
do jego reprezentowania nie wynika z dokumentow rejestrowych (KRS, CEIDG lub innego wtasciwego rejestru), Wykonawca
dofacza do oferty petnomocnictwo.

6) Przedmiotowe $rodki dowodowe okreslone w Rozdziale V.

7) Oswiadczenia dotyczace art. 117 ust. 4 Pzp — Zatgcznik nr 4 do SWZ - jezeli dotyczy.

| 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.) Zamawiajgcy wymaga zabezpieczenia nalezytego wykonania umowy: Nie

6.6.) Wymagania dotyczace skladania oferty przez wykonawcéw wspoélnie ubiegajacych sie o udzielenie zaméwienia:

1. Wykonawcy moga wspdlnie ubiegac sie o udzielenie zamowienia. W takim przypadku ich oferta musi spetniac
nastepujgce wymagania:

1) W odniesieniu do wymagan postawionych przez Zamawiajacego, kazdy z Wykonawcow ubiegajacych sie wspdlnie o
zamowienie, oddzielnie musi udokumentowaé, ze nie podlega wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 108 ust. 1
ustawy Pzp z zastrzezeniem art. 110 ust. 2 ustawy Pzp.

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

3) Tres¢ petnomocnictwa powinna doktadnie okreslaé zakres umocowania. Petnomocnictwo nalezy przedtozyé w ofercie w
formie oryginatu lub kopii poswiadczonej przez notariusza.

4) Wszelka korespondencja dokonywana bedzie wytgcznie z petnomocnikiem.

5) Oferta musi by¢ podpisana w taki sposob, by prawnie zobowigzywata wszystkich Wykonawcéw wystepujacych wspdlnie.
Wypetniajac formularz ofertowy: w miejscach: ,nazwa i adres Wykonawcy”, ,NIP, tel. nalezy wpisa¢ dane dotyczace
wszystkich Wykonawcow.

2. Wykonawcy wspdlnie ubiegajacy sie o udzielenie zamdwienia dotaczajg do oferty OSWIADCZENIE dotyczace art. 117
ust. 4 ustawy Pzp, z ktérego wynika, ktore ustugi / dostawy wykonajg poszczegodlni Wykonawcy. Obowigzek ztozenia
oswiadczenia, o ktérym mowa powyzej dotyczy réwniez Wykonawcow prowadzacych dziatalnosé w formie spotki cywilnej tj.
wspolnikéw spotki cywilnej.

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

| SEKCJA VII - PROJEKTOWANE POSTANOWIENIA UMOWY

7.1.) Zamawiajacy przewiduje udzielenia zaliczek: Nie

7.3.) Zamawiajacy przewiduje zmiany umowy: Tak

2024-04-19 Biuletyn Zamowier Publicznych Ogloszenie 0 zamoéwieniu - Zamowienie udzielane jest w trybie podstawowym na podstawie: art. 275 pkt 1 ustawy - Dostawy



Ogtoszenie nr 2024/BZP 00293445/01 z dnia 2024-04-19

7.4.) Rodzaj i zakres zmian umowy oraz warunki ich wprowadzenia:
Kwestie dotyczace zmian umowy zostaty uregulowane w Zatgczniku nr 5 do SWZ - Projekt umowy

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

| SEKCJA VIl - PROCEDURA

8.1.) Termin skladania ofert: 2024-04-29 09:00

8.2.) Miejsce skladania ofert: Za posrednictwem platformy zakupowej dostepnej pod adresem:
https://platformazakupowa.pl/transakcja/914966

8.3.) Termin otwarcia ofert: 2024-04-29 09:15
8.4.) Termin zwigzania oferta: do 2024-05-28

| SEKCJA IX — POZOSTALE INFORMACJE

1. Z postepowania o udzielenie zamowienia wyklucza sie Wykonawce w stosunku do ktérego zachodzi ktérakolwiek z
okolicznosci, o ktérych mowa w art. 108 ust. 1 ustawy Pzp.

2. Dodatkowo z postepowania o udzielenie zamdwienia wyklucza sie Wykonawcdéw na podstawie art. 7 ust. 1 ustawy z dnia
13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz
stuzacych ochronie bezpieczenstwa narodowego (zwanej dalej ,ustawa sankcyjna” - Dz.U. 2023 poz. 1497 z pézn. zm.).

3. Rozwigzania rownowazne:

a) W przypadku zaistnienia okoliczno$ci, o ktérej mowa w art. 101 ust. 6 w zwigzku z art. 101 ust 1 pkt 1 ustawy Pzp,
Wykonawca zobowigzany jest udowodni¢ w ofercie, w szczegdlnosci za pomoca przedmiotowych srodkéw dowodowych, ze
proponowane rozwigzania w rownowaznym stopniu spetniajg wymagania na poziomie nie nizszym, niz wskazane w opisie
przedmiotu zamowienia.

b) Ponadto Wykonawca, ktoéry powotuje sie na rozwigzania rownowazne opisywane przez Zamawiajacego, jest obowigzany
udowodni¢ w ofercie, w szczegdlnosci za pomoca przedmiotowych srodkéw dowodowych, o ktérych mowa w art. 104 — 107
ustawy Pzp, np. stosownych opiséw technicznych i/lub funkcjonalnych, ze proponowane rozwigzania w rGwnowaznym
stopniu spetniajg wymagania okreslone w opisie przedmiotu zamowienia oraz, ze obiekt budowlany, dostawa lub ustuga,
spetniajg wymagania dotyczace wydajnosci lub funkcjonalnosci okreslone przez Zamawiajacego.

c) Ciezar udowodnienia, ze zaoferowany przedmiot jest rownowazny w stosunku do wymogoéw okreslonych przez
Zamawiajacego, spoczywa na Wykonawcy sktadajgcym oferte.
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	3.15.) RODO (obowiązek informacyjny): Zgodnie z art. 13 ust. 1 i 2 rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogólne rozporządzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1), dalej „RODO”, informuję, że: 1. Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Wojewódzki Szpital Dziecięcy im. J. Brudzińskiego z siedzibą w Bydgoszczy, przy ul: Chodkiewicza 44, kod pocztowy 85-667, adres e-mail: sekretariat@wsd.org.pl, tel. 52 32 62 200; 2. Inspektorem ochrony danych osobowych w Wojewódzkim Szpitalu Dziecięcym im. J. Brudzińskiego z siedzibą w Bydgoszczy jest Pan Przemysław Wojciechowski, kontakt: iod@wsd.org.pl, tel.: 513 403 201; 3. Dane osobowe (w postaci imienia i nazwiska, danych kontaktowych) będą przetwarzane w celu realizacji Umowy, a także – w zakresie prawnie usprawiedliwionego interesu administratora – w celu ustalenia, dochodzenia lub obrony przed roszczeniami z umowy, na podstawie odpowiednio art. 6 ust. 1 lit. c oraz art. 6 ust. 1 lit. f RODO; 4. Odbiorcami Pani/Pana danych osobowych będą osoby lub podmioty, którym udostępniona zostanie dokumentacja postępowania w oparciu o art. 18 oraz art. 74 ust. 1 ustawy z dnia 11 września 2019 r. – Prawo zamówień publicznych (tekst jednolity: Dz. U. z 2023 r. poz. 1605 z późn. zm.) dalej „ustawa Pzp”. 5. Dane osobowe będą przechowywane przez okres niezbędny do realizacji Umowy, a także przez okres do przedawnienia roszczeń z Umowy; 6. Obowiązek podania przez Panią/Pana danych osobowych bezpośrednio Pani/Pana dotyczących jest wymogiem ustawowym określonym w przepisach ustawy Pzp, związanym z udziałem w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego; konsekwencje niepodania określonych danych wynikają z ustawy Pzp; 7. W odniesieniu do Pani/Pana danych osobowych decyzje nie będą podejmowane w sposób zautomatyzowany, stosownie do art. 22 RODO; 8. Posiada Pani / Pan prawo dostępu do treści swoich danych, ich sprostowania a także usunięcia lub ograniczenia przetwarzania w sytuacjach przewidzianych przepisami prawa, w tym RODO. W przypadku postępowań o udzielenie zamówienia publicznego, skorzystanie przez Panią/Pana z uprawnienia do sprostowania lub uzupełnienia danych, o którym mowa w art. 16 RODO, nie będzie skutkowało zmianą wyniku postępowania o udzielenie zamówienia ani zmianą postanowień umowy w sprawie zamówienia publicznego w zakresie niezgodnym z ustawą. W postępowaniu o udzielenie zamówienia zgłoszenie żądania ograniczenia przetwarzania, o którym mowa w art. 18 ust. 1 RODO, nie ogranicza przetwarzania danych osobowych do czasu zakończenia tego postępowania; 9. Posiada Pani/Pan prawo wniesienia skargi do Prezesa Urzędu Ochrony Danych Osobowych jeśli uzna Pan/Pani iż przetwarzanie danych osobowych narusza przepisy ochrony danych osobowych.
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	4.3.1.) Sposób oceny ofert: Przy wyborze ofert zamawiający będzie się kierował następującymi kryteriami i ich znaczeniem: 1. Cena (Pc) Ocena ofert będzie dokonywana przy zastosowaniu wzoru:  Pc = (Cn : Co) x 100 pkt. x 60%,  gdzie:  Pc – wartość punktowa za kryterium ceny  Cn – cena najniższa wśród złożonych ofert  Co – cena ocenianej oferty  Maksymalna liczba punktów możliwych do uzyskania przez ofertę według kryterium ceny: 60 pkt, co stanowi 60%.  2. Parametry jakościowe (Pj) Liczba punktów przyznana przez Zamawiającego za kryterium „Parametry jakościowe”, zostanie obliczona zgodnie z poniższym:  1.	Badanie progów słyszenia dla przewodnictwa kostnego poprzez procesor z wykorzystaniem standardowego oprogramowania producenta (tzw. Audiometria in-situ).	 NIE- 0 pkt.  TAK- 5 pkt. 2.	Manualna regulacja zmiany programu.	 NIE- 0 pkt. TAK- 1 pkt. 3.	Zmiana programów oraz ustawień procesora dźwięku w zakresie niskich, średnich oraz wysokich częstotliwości możliwa z poziomu aplikacji na telefon.	 NIE- 0 pkt. TAK- 10 pkt. 4.	Informacja akustyczna dla pacjenta o wyczerpującej się baterii.	 NIE- 0 pkt. TAK- 1 pkt. 5.	Informacja wizualna (dioda LED na obudowie procesora) o stanie baterii.	 NIE- 0 pkt. TAK- 1 pkt. 6.	Procesor dźwięku dostosowywany do ucha prawego lub lewego wyłącznie przez konfigurację programową.	 NIE- 0 pkt. TAK- 2 pkt. 7.	Możliwość bezprzewodowego programowania procesora dźwięku.	 NIE- 0 pkt. TAK- 10 pkt. 8.	Możliwość przeprowadzania rezonansu magnetycznego MRI z wszczepioną częścią wewnętrzną - możliwość usunięcia części magnetycznych na czas badania.	 NIE- 0 pkt. TAK (indukcja pola magnetycznego do wartości 1.5 Tesli) - 5 pkt. TAK (indukcja pola magnetycznego do wartości 3 Tesli) - 10 pkt.  Maksymalna liczba punktów jaką może uzyskać oferta w kryterium „Parametry jakościowe” wynosi: 40 pkt, co stanowi 40%.   Ocena nastąpi na podstawie odpowiedzi TAK/NIE udzielonych przez Wykonawców w formularzu „Parametry techniczne” stanowiącym załącznik nr 2 do SWZ, z wyjątkiem pkt 8, w którym Wykonawca musi dodatkowo wskazać wartość indukcji pola magnetycznego.  Za najkorzystniejszą zostanie wybrana oferta, która zgodnie z powyższymi kryteriami oceny ofert uzyska najwyższą sumę punktów Pc + Pj spośród ofert niepodlegających odrzuceniu.   Punktacja przyznawana ofertom w poszczególnych kryteriach oceny ofert będzie liczona z dokładnością do dwóch miejsc po przecinku, zgodnie z zasadami arytmetyki. Gdyby wyniki dwóch lub większej liczby ofert okazały się takie same, Zamawiający nie zastosuje zaokrągleń, chyba że działanie takie nie będzie mogło przynieść zróżnicowania wyników.   Zamawiający udzieli zamówienia Wykonawcy, którego oferta zostanie oceniona jako najkorzystniejsza tzn. uzyska najwyższą liczbę punktów w łącznej ocenie ofert.
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	5.6.) Wykaz podmiotowych środków dowodowych na potwierdzenie niepodlegania wykluczeniu: W celu potwierdzenia braku podstaw do wykluczenia Wykonawcy z udziału w postępowaniu, Zamawiający zamiast podmiotowych środków dowodowych, żąda:  oświadczenia Wykonawcy o aktualności informacji zawartych w oświadczeniu, o którym mowa w art. 125 ust. 1 ustawy Pzp – oświadczenie o którym mowa w § 3 Rozporządzenia Ministra Rozwoju Pracy i Technologii z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie podmiotowych środków dowodowych oraz innych dokumentów lub oświadczeń, jakich może żądać zamawiający od wykonawcy (Dz. U. 2020 r. poz. 2415 z późn. zm.).
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