ZP-24-095UN

Załącznik nr 1 do SWZ - formularz asortymentowo – cenowy dla pakietów nr 1 – 2
	Pakiet nr 1 - Płyn do perfuzji i przechowywania narządów w hipotermii prostej 



	l.p
	Nazwa międzynarodowa
	Postać
	ilość zamawiana w szt
	cena jednostkowa netto za szt
	Wartość netto
	Vat %
	Wartość brutto
	Nazwa handlowa i wielkość oferowanego opakowania postać, producent, klasa wyrobu medycznego
	kod EAN/numer katalogowy

	1
	Płyn do perfuzji i przechowywania narządów w hipotermii prostej przeznaczonych do transplantacji, takich jak wątroba, nerki, trzustka niepirogenny, o osmolarności 290 mOSm/ml, zawartość potasu 20-30 mmol/l oraz sodu 110-120 mmol/l, zawierający w składzie czynnik osmotyczny i przeciwobrzękowy (PEG 35 000), substancje buforujące i przeciwkwasicze (kwas laktobionowy, rafinoza pięciowodna), prekursory związków wysokoenergetycznych (adenozyna), czynniki zapobiegające tworzeniu wolnych rodników (glutation, allopurinol), stabilizator błon komórkowych (siarczan magnezu siedmiowodny).
Zamawiający wymaga, aby oferowany produkt mógł być przechowywany w temperaturze pokojowej. Oferowany produkt musi być kompatybilny w zakresie doboru kaniul niezbędnych do wykonania procedury pobrania i płukania narządu in situ.
	płyn w workach o pojemności 1000 ml
	900
	 
	
	 
	
	 
	 

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Oświadczam, że oferowany produkt posiada wymienione w opisie przedmiotu zamówienia właściwości fizyko – chemiczne.


Załącznik nr 1 do SWZ - formularz asortymentowo – cenowy dla pakietów nr 1 – 2

	Pakiet 2 - Płyn do perfuzji ciągłej pozaustrojowej w hipotermii


	

	l.p
	Nazwa międzynarodowa
	Postać
	ilość zamawiana w szt
	cena jednostkowa netto za szt
	Wartość netto
	Vat %
	Wartość brutto
	Nazwa handlowa i wielkość oferowanego opakowania postać, producent, klasa wyrobu medycznego
	kod EAN/numer katalogowy

	1
	Płyn do perfuzji ciągłej pozaustrojowej w hipotermii. Roztwór do perfuzji maszynowej nerek, jałowy, niepirogenny, nietoksyczny roztwór przeznaczony do płukania i czasowej ciągłej konserwacji perfuzyjnej in vitro. Roztwór powinien mieć orientacyjną obliczoną osmolarność równą 300 mOsm/kg, stężenie potasu równe 25 mmol/l, sodu 100 mmol/l i pH około 7,4. Skład płynu powinien zawierać: dwuwodny chlorek wapnia, HEPES ( wolny kwas), jednozasadowy fosforan potasu, Mannitol (USP), glukoza (bezwodna), beta D (+), glukonian sodu, bezwodny glukonian magzezu, Ryboza, D (-), hydroksyetylosrobia (HES), glutation (postać zredukowana), adenina (wolna zasada), wodorotlenek sodu do pH 7,4, woda do wstrzykiwań.
	płyn w workach o pojemności 1000 ml
	40
	 
	
	 
	
	 
	 

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Oświadczam, że oferowany produkt posiada wymienione w opisie przedmiotu zamówienia właściwości fizyko – chemiczne.


Załącznik nr 2do SWZ
OFERTA

DLA SAMODZIELNEGO PUBLICZNGO SZPITALA KLINICZNEGO 

IM. ANDRZEJA MIELĘCKIEGO ŚLĄSKIEGO UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO W KATOWICACH

Nazwa wykonawcy …………………………………………................................…………………………………

Z siedzibą: ……………………………………………………………....................................………………………
NIP ……………………………….............. REGON …………………………......................………………………
Tel. ………………………………..............… email ………………………………………………………………..
adres strony internetowej .. ………… ………………………………………………………………….
Osoba upoważniona do kontaktu z zamawiającym …………………………………………………………..
Tel ………………… e-mail ………………………………………………………………………………………
Osoba odpowiedzialna za realizację przedmiotu umowy …………………………………………………….

Tel ………………… e-mail ……………………………………………………………………………………..

(Zamawiający wymaga wypełnienia wszystkich pól / podania wszystkich danych wymaganych w ramce powyżej)
W nawiązaniu do ogłoszenia o przetargu nieograniczonym pn. Dostawa płynów do perfuzji i przechowywania narządów oferuję wykonanie zadania na warunkach określonych w specyfikacji warunków zamówienia za cenę: 
PAKIET nr …………………
Cena oferty netto………………...…………………zł

podatek VAT ………% …………………………….zł

Cena oferty brutto ………………………………….zł

(wpisać pakiet, którego dotyczy oferta)
Dodatkowe oświadczenia

1) Oświadczamy, że cena/y brutto zawarta/e w Ofercie zawierają wszystkie koszty, jakie ponosi Zamawiający w przypadku wyboru niniejszej oferty.

2) Oświadczamy, że należymy do grupy przedsiębiorstw mikro/małych/średnich/dużych/innych (niepotrzebne skreślić)

3) Oświadczamy, że akceptujemy warunki płatności określone przez Zamawiającego w Specyfikacji Warunków Zamówienia przedmiotowego postępowania.

4) Oświadczamy, że jesteśmy związani niniejszą ofertą do dnia wskazanego w Rozdziale III ust. 3 SWZ
5) Oświadczamy, że zapoznaliśmy się z treścią SWZ i projektem umowy, stanowiącym załącznik nr 3 do Specyfikacji Warunków Zamówienia i zobowiązujemy się, w przypadku wyboru naszej oferty, do zawarcia umowy zgodnej z niniejszą ofertą, na warunkach określonych w SWZ, w miejscu i terminie wyznaczonym przez Zamawiającego. 

6) Oświadczenie dotyczące tajemnicy przedsiębiorstwa (zaznaczyć właściwy kwadrat):
☐ Żadna z informacji wskazanych w ofercie nie stanowi tajemnicy przedsiębiorstwa w rozumieniu przepisów o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji

☐ Wskazane poniżej informacje wskazane w ofercie stanowią tajemnicę przedsiębiorstwa w rozumieniu przepisów o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji i w związku z tym nie mogą być one udostępniane, w szczególności innym uczestnikom postępowania. 
	Lp.
	Rodzaj informacji
	Strony w ofercie

	
	
	od numeru
	do numeru

	
	
	
	

	
	
	
	



Na dowód, że zastrzeżone informacje stanowią tajemnicę przedsiębiorstwa przedstawiam/-y dokumenty w postaci:

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

7) Oświadczam, że wypełniłem obowiązki informacyjne przewidziane w art.13 lub art.14 RODO

8) Oświadczam, że wypełniłem obowiązki informacyjne przewidziane w art.13 lub art.14 RODO 1) wobec osób fizycznych, od których dane osobowe bezpośrednio lub pośrednio pozyskałem w celu ubiegania się o udzielenie zamówienia publicznego w niniejszym postepowaniu

9) Oświadczam, że wybór mojej/naszej oferty będzie prowadził do powstania u zamawiającego obowiązku podatkowego zgodnie z przepisami o podatku od towarów i usług, o którym mowa w rozdziale II podrozdziale 10 SWZ: Nie / Tak* powyższy obowiązek podatkowy będzie dotyczył ………………………………...………………

10) Oświadczam, że przedmiot zamówienia zamierzam/y wykonać samemu/sami / przewiduję/emy powierzyć podwykonawcom części zamówienia: Część zamówienia przewidziana do wykonania przez podwykonawcę …………………………………. Nazwa i adres podwykonawcy …………………………..

11) Wskazujemy następujące podmiotowe środki dowodowe, które można uzyskać za pomocą bezpłatnych i ogólnodostępnych baz danych, oraz dane umożliwiające dostęp do tych środków:

......................................................................................................................................................................................

(wskazać podmiotowy środek dowodowy, adres internetowy, wydający urząd lub organ, dokładne dane referencyjne 
ZAŁĄCZNIK NR 5 do SWZ

 Zamawiający:

 SP Szpital Kliniczny im. Andrzeja Mielęckiego

 Śląskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach

 40-027 Katowic ul. Francuska 20/24

OŚWIADCZENIE SKŁADANE NA WEZWANIE ZAMAWIAJĄCEGO

Wykonawca:

………………………………….
………………………………… 
…………………………………… 
Nazwa wykonawcy, siedziba 
OŚWIADCZENIE
O AKTUALNOŚCI INFORMACJI ZAWARTYCH W JEDZ

Na potrzeby postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na: Dostawa płynów do perfuzji i przechowywania narządów, sygn. sprawy: ZP-24-095UN prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego, na podstawie ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych (t. j. Dz. U. 2023 r. poz. 1605 ze zm.), zwanej dalej ustawą oświadczam, że informacje zawarte w Jednolitym Europejskim Dokumencie Zamówienia (JEDZ), o którym mowa 
w art. 125 ust. 1 ustawy, w zakresie podstaw wykluczenia z postępowania o których mowa w: 

a) art. 108 ust. 1 pkt 3 ustawy, dotyczących wydania prawomocnego wyroku sądu lub ostatecznej decyzji administracyjnej o zaleganiu z uiszczeniem podatków, opłat lub składek na ubezpieczenie społeczne lub zdrowotne, 

b) art. 108 ust. 1 pkt 4 ustawy, dotyczących orzeczenia zakazu ubiegania się o zamówienie publiczne tytułem środka zapobiegawczego, 

c) art. 108 ust. 1 pkt 5 ustawy, dotyczących zawarcia z innymi wykonawcami porozumienia mającego na celu zakłócenie konkurencji, 

d) art. 108 ust. 1 pkt 6 ustawy, dotyczących zakłócenia konkurencji wynikającego z wcześniejszego zaangażowania Wykonawcy lub podmiotu który należy z Wykonawcą do tej samej grupy kapitałowej w przygotowanie postępowania o udzielenie zamówienia, 

e) art. 7 ust. 1 pkt 1-3 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022r. o szczególnych rozwiązaniach w zakresie przeciwdziałania wspieraniu agresji na Ukrainę oraz służących ochronie bezpieczeństwa narodowego (Dz.U. poz. 835)
f) art. 5k rozporządzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczącego środków ograniczających w związku z działaniami Rosji destabilizującymi sytuację na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 229 z 31.7.2014, str. 1)

są aktualne / są nieaktualne.

ZAŁĄCZNIK NR 6 do SWZ
Zamawiający:

 SP Szpital Kliniczny im. Andrzeja Mielęckiego

 Śląskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach

 40-027 Katowic ul. Francuska 20/24

OŚWIADCZENIE SKŁADANE NA WEZWANIE ZAMAWIAJĄCEGO

Wykonawca:

………………………………….
………………………………… 
…………………………………… 
Nazwa wykonawcy, siedziba 
Oświadczenie wykonawcy 

składane na podstawie art. 108 ust. 1 pkt.5 ustawy z dnia 11 września 2019r 

 Prawo zamówień publicznych (Tj. Dz.U. 2024 poz. 1320 ze zm.), 

Na potrzeby postępowania o udzielenie zamówienia publicznego pn Dostawa płynów do perfuzji i przechowywania narządów sygn. sprawy: ZP-24-095UN, prowadzonego przez SPSKM w Katowicach, oświadczam, że: 

· nie należymy do tej samej grupy kapitałowej w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r o ochronie konkurencji i konsumentów ( Dz.U. z 2020r poz.1076 i 1086) z innym wykonawcą, który złożył odrębną ofertę*
· należymy do grupy kapitałowej, o której mowa w art.108 ust.1 pkt.5 ustawy Prawo zamówień publicznych*. 
W przypadku przynależności Wykonawcy do grupy kapitałowej, o której mowa w art. 108 ust. 1 pkt.5 ustawy Prawo zamówień publicznych, Wykonawca składa dokumenty lub informacje potwierdzające przygotowanie oferty niezależnie od innego wykonawcy należącego do tej samej grupy kapitałowej

*niewłaściwe skreślić
ZAŁĄCZNIK NR 7 do SWZ

Zamawiający:

 SP Szpital Kliniczny im. Andrzeja Mielęckiego 

 Śląskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach 
 40-027 Katowic ul. Francuska 20/24 

OŚWIADCZENIE SKŁADANE RAZEM Z OFERTĄ

Wykonawca:

………………………………….
………………………………… 
…………………………………… 
Nazwa wykonawcy, siedziba 
OŚWIADCZENIE WYKONAWCY

DOTYCZĄCE PRZESŁANEK WYKLUCZENIA Z ART. 5K ROZPORZĄDZENIA 833/2014 ORAZ ART. 7 UST. 1 USTAWY o szczególnych rozwiązaniach w zakresie przeciwdziałania wspieraniu agresji na Ukrainę oraz służących ochronie bezpieczeństwa narodowego

składane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp
Na potrzeby postępowania o udzielenie zamówienia publicznego pn.: Dostawa płynów do perfuzji i przechowywania narządów, sygn. sprawy: ZP-24-095UN, prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego, na podstawie ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych (t. j. Dz. U. 2023 poz. 1605 ze zm.), zwanej dalej ustawą 

1. Oświadczam, że nie podlegam wykluczeniu z postępowania na podstawie art. 5k rozporządzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczącego środków ograniczających w związku z działaniami Rosji destabilizującymi sytuację na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 229 z 31.7.2014, str. 1), dalej: rozporządzenie 833/2014, w brzmieniu nadanym rozporządzeniem Rady (UE) 2022/576 w sprawie zmiany rozporządzenia (UE) nr 833/2014 dotyczącego środków ograniczających w związku z działaniami Rosji destabilizującymi sytuację na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.4.2022, str. 1), dalej: rozporządzenie 2022/576.

2. Oświadczam, że nie zachodzą w stosunku do mnie przesłanki wykluczenia z postępowania na podstawie art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczególnych rozwiązaniach w zakresie przeciwdziałania wspieraniu agresji na Ukrainę oraz służących ochronie bezpieczeństwa narodowego (Dz. U. poz. 835).

ZAŁĄCZNIK NR 8 do SWZ

Zamawiający:

 SP Szpital Kliniczny im. Andrzeja Mielęckiego 

 Śląskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach 

 40-027 Katowic ul. Francuska 20/24 

OŚWIADCZENIE SKŁADANE RAZEM Z OFERTĄ

Wykonawca:

………………………………….
………………………………… 
…………………………………… 
Nazwa wykonawcy, siedziba 
OŚWIADCZENIE WYKONAWCY

DOTYCZĄCE PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA
Na potrzeby postępowania o udzielenie zamówienia publicznego pn.: Dostawa płynów do perfuzji 
i przechowywania narządów, sygn. sprawy: ZP-24-095UN, prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego, na podstawie ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych (t. j. Dz. U. 2023 poz. 1605 ze zm.), zwanej dalej ustawą oświadczam, że 
1. oferowany asortyment stanowiący przedmiot zamówienia:

· spełnia wymagania określone przez Zamawiającego w SWZ 

· zawiera na opakowaniu oznaczenia zgodności CE zgodne z Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego 
i Rady UE 2017/745 z 05.04.2017r.
· zawiera kod UDI na etykiecie wyrobu medycznego lub na wyrobie i wyższych poziomach opakowania oraz zawarcia w treści deklaracji zgodności kodu Basic UDI-DI, zgodnie z wymaganiami rozporządzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r., a także przekazania Zamawiającemu wykazu kodów UDI dla wyrobów medycznych do implantacji klasy IIa, IIb oraz III, w formie uzgodnionej z Zamawiającym
· został sklasyfikowany jako wyrób medyczny i spełnia wymogi określone przepisami rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporządzenia (WE) nr 178/2002 i rozporządzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG i/lub Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (jeżeli dotyczy) oraz ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 roku o wyrobach medycznych bądź przepisami ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych z uwzględnieniem właściwych przepisów przejściowych 
· posiada aktualną deklarację zgodności UE dla danego wyrobu medycznego,

2. na każde żądanie Zamawiającego udostępnię w wyznaczonym terminie (nie krótszym niż 5 dni)
· wszystkie dokumenty potwierdzające wprowadzenie oferowanego przedmiotu zamówienia do obrotu 
i stosowania na terenie RP, zgodnie z obowiązującym prawem.
· deklarację zgodności UE dla danego wyrobu medycznego, zaś jeśli deklaracja zgodności UE dla danego wyrobu medycznego ulegnie zmianie, dostarczę ją Zamawiającemu w terminie 5 dni od wprowadzenia tejże zmiany.
� Zgodnie z treścią załącznika I do Rozporządzenia Komisji (UE) nr 651/2014 z dnia 17 czerwca 2014 r.:


Mikroprzedsiębiorstwo - zatrudnia mniej niż 10 pracowników oraz jego roczny obrót nie przekracza 2 mln euro


Małe przedsiębiorstwo -zatrudnia mniej niż 50 pracowników oraz jego roczny obrót nie przekracza 10 mln euro lub roczna suma bilansowa nie przekracza 10 mln euro.


Średnie przedsiębiorstwo - zatrudnia mniej niż 250 pracowników oraz jego roczny obrót nie przekracza 50 mln euro lub roczna suma bilansowa nie przekracza 43 mln euro;


� rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. 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).


� W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niż bezpośrednio jego dotyczących lub zachodzi wyłączenie stosowania obowiązku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO treści oświadczenia wykonawca nie składa (usunięcie treści oświadczenia np. przez jego wykreślenie).


� w przypadku, gdy Wykonawca nie dokona żadnego skreślenia, Zamawiający uzna, że przy realizacji zamówienia Wykonawca nie będzie korzystał z podwykonawców


� niniejsze oświadczenie składa każdy z Wykonawców wspólnie ubiegających się o udzielenie zamówienia.


� niepotrzebne skreślić. W przypadku braku aktualności podanych uprzednio informacji dodatkowo należy złożyć stosowną informację w tym zakresie, w szczególności określić jakich danych dotyczy zmiana i wskazać jej zakres.


� Zgodnie z treścią art. 5k ust. 1 rozporządzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporządzeniem 2022/576 zakazuje się udzielania lub dalszego wykonywania wszelkich zamówień publicznych lub koncesji objętych zakresem dyrektyw w sprawie zamówień publicznych, a także zakresem art. 10 ust. 1, 3, ust. 6 lit. a)–e), ust. 8, 9 i 10, art. 11, 12, 13 i 14 dyrektywy 2014/23/UE, art. 7 i 8, art. 10 lit. b)–f) i lit. h)–j) dyrektywy 2014/24/UE, art. 18, art. 21 lit. b)–e) i lit. g)–i), art. 29 i 30 dyrektywy 2014/25/UE oraz art. 13 lit. a)–d), lit. f)–h) i lit. j) dyrektywy 2009/81/WE na rzecz lub z udziałem:


obywateli rosyjskich lub osób fizycznych lub prawnych, podmiotów lub organów z siedzibą w Rosji;


osób prawnych, podmiotów lub organów, do których prawa własności bezpośrednio lub pośrednio w ponad 50 % należą do podmiotu, o którym mowa w lit. a) niniejszego ustępu; lub


osób fizycznych lub prawnych, podmiotów lub organów działających w imieniu lub pod kierunkiem podmiotu, o którym mowa w lit. a) lub b) niniejszego ustępu,


w tym podwykonawców, dostawców lub podmiotów, na których zdolności polega się w rozumieniu dyrektyw w sprawie zamówień publicznych, w przypadku gdy przypada na nich ponad 10 % wartości zamówienia.


� Zgodnie z treścią art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczególnych rozwiązaniach w zakresie przeciwdziałania wspieraniu agresji na Ukrainę oraz służących ochronie bezpieczeństwa narodowego, z postępowania o udzielenie zamówienia publicznego lub konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza się:


1) wykonawcę oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach określonych w rozporządzeniu 765/2006 i rozporządzeniu 269/2014 albo wpisanego na listę na podstawie decyzji w sprawie wpisu na listę rozstrzygającej o zastosowaniu środka, o którym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;


2) wykonawcę oraz uczestnika konkursu, którego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o przeciwdziałaniu praniu pieniędzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 i 655) jest osoba wymieniona w wykazach określonych w rozporządzeniu 765/2006 i rozporządzeniu 269/2014 albo wpisana na listę lub będąca takim beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile została wpisana na listę na podstawie decyzji w sprawie wpisu na listę rozstrzygającej o zastosowaniu środka, o którym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;


3) wykonawcę oraz uczestnika konkursu, którego jednostką dominującą w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 września 1994 r. o rachunkowości (Dz. U. z 2021 r. poz. 217, 2105 i 2106), jest podmiot wymieniony w wykazach określonych w rozporządzeniu 765/2006 i rozporządzeniu 269/2014 albo wpisany na listę lub będący taką jednostką dominującą od dnia 24 lutego 2022 r., o ile został wpisany na listę na podstawie decyzji w sprawie wpisu na listę rozstrzygającej o zastosowaniu środka, o którym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy.
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