WYMAGANE PARAMETRY TECHNICZNO-UZYTKOWE PRZEDMIOTU

ZAMOWIENIA ORAZ DOKUMENTY NIEZBEDNE DO POTWIERDZENIA

SPELNIENIA WYMAGAN

A. Opis przedmiotu zamoéwienia
Dostawa wyrob6w i przyrzadéw medycznych dla Polskiej Grupy Gorniczej S.A. Oddzial
KWK Piast — Ziemowit - grupa materialowa 331-1.

B. Wymagania prawne i wymagane parametry techniczno-uzytkowe:

1.

Kazdy egzemplarz wyrobu musi by¢ oznakowany zgodnie z Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022r.
o wyrobach medycznych (Dz.U.2022 poz. 974) i powinien zawieraé:

® nazwe iadres wytworcy; w przypadku wyrobu medycznego importowanego w celu dystrybucji
w panstwach czlonkowskich, etykiety, zewnetrzne opakowanie lub instrukcje uzywania
powinny zawiera¢ ponadto nazwe i adres autoryzowanego przedstawiciela, jezeli wytworca nie
ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pafistwie czfonkowskim;

® oznaczenie znakiem CE;

¢ informacje niezbedne, szczegélnie uzytkownikom, do identyfikacji wyrobu medycznego
i zawartosci opakowania;

* wyraz “JALOWE?” albo “STERYLNE”, albo “STERILE” - jezeli dotyczy;

* kod lub numer partii lub serii, poprzedzony wyrazem “PARTIA” albo “SERIA”, albo “LOT”
lub numer seryjny - jezeli dotyczy;

e oznaczenie daty, przed uplywem ktérej wyréb medyczny moze byé uzywany bezpiecznie,
wyrazonej jako rok i miesigc - jezeli dotyczy;

* wskazanie, Ze wyréb medyczny przeznaczony jest do Jednorazowego uzytku - jezeli dotyczy,
wskazanie to musi by¢ sp6jne we wszystkich panistwach czionkowskich;

e szczegOlne warunki przechowywania lub poshugiwania sie wyrobem medycznym - jezeli
dotyczy;

* stosowne ostrzezenia i $rodki ostroznosci - jezeli dotyczy.

2. Oferowany przedmiot zamowienia musi by¢ fabrycznie nowy kompletny i wolny od wad

fabrycznych.

3. Przedmiot zaméwienia musi spelnia¢ wymagania bezpieczenistwa zgodnie z aktualnie

obowiazujacymi przepisami i normami w przedmiotowym zakresie.

4. Oznakowanie przedmiotu zaméwienia musi umozliwiaé identyfikacj¢ wyrobu i producenta oraz

by¢ trwate w calym cyklu uzytkowania wyrobu.

C. Wymagane dokumenty, ktére nalezy zalaczyé¢ do oferty:
1. Oswiadczenie dotyczace przedmiotu oferty, ze oferowany wyréb spelnia wymagania prawa

2.

3.

4,

5

polskiego i Unii Europejskiej w zakresie wprowadzenia na rynek - wg. zalgcznika nr 1.
Oswiadczenie Wykonawcey. o przynaleznosci lub braku przynaleznosci do tej samej grupy
kapitatowej - wg. zalacznika nr 2.

Oswiadczenie o posiadaniu statusu mikro przedsigbiorcy, malego przedsigbiorcy, $redniego
przedsigbiorcy, duzego przedsigbiorcy - wg. zalacznika nr 3.

Karta katalogowa lub inny dokument potwierdzajacy spelnienie wszystkich wymagan
technicznych — parametrow, zawierajaca migdzy innymi dane techniczne wyrobu, opis oraz
rysunek przedmiotu oferty (w jezyku polskim).

. Obowiagzkowo wypetniony zatacznik nr la.



Wymagane dokumenty, ktére nalezy dostarczy¢ wraz z przedmiotem zamoéwienia:
1) Przy kazdej dostawie:

- Dowdd wydania materiatu wraz z numerem zamowienia (WZ).

- Karta gwarancyjna, (jezeli dotyczy)

Wymagania dotyczace gwarancji:
Min. 12 miesig¢cy od dostawy przedmiotu zaméwienia do magazynu Zamawiajgcego.

Inne
Termin realizacji zamdwienia: do 30 dni od daty przekazania zamo6wienia do Wykonawcy.

Nadzér wynikajacy z zarzadzania Srodowiskowego:

o -
a -

a -

w zadnej postaci nie zachodzi negatywne oddzialywanie na srodowisko

w trakcie realizowania umowy powstajg odpady u Zamawiajacego, jednak nie powstaja odpady, ktére
zagospodarowuje Zamawiajacy

w trakcie realizowania umowy powstaja odpady u Zamawiajacego, w tym powstaja odpady, ktore
zagospodarowuje Zamawiajacy, tj.: ............ (wymienié np.: ztom, odpady pogdrnicze, drewno,
opakowania itp.)

Podpis kierownika komorki organizacyjnej sporzadzajacej wniosek
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Szczegolowy zakres rzeczowy przedstawia ponizsza tabela

Zalacznik nr 1a

Oferowane przez
Wykonawce Wpisaé

DO OZNACZANIA POZIOMU CUKRU op.

X 50 szt.

L.p. Nazwa PIAST |ZIEMOWIT| razem TAK/NIE — wpisaé
wartos¢ parametru
1. |CEWNIK DO ODDSYSANIA GORNYCH 20 szt. 20 szt.
DROG ODDECHOWYCH CH 14
DLUGOSC 50 CM op. X 1 szt.
2. [CEWNIK DO PODAWANIA TLENU PRZFZ - 30 szt. 30 szt.
NOS JALOWY 1400MM op. X 1 szt.
3. | DREN TLENOWY-PRZEWOD L-210CM 30 szt. 30 szt.
4. | GAZIK DO DEZYNFEKCJI SKORY 10 op. 10 op.
NASACZONY 70% ALKOHOLEM
IZOPROPYLOWYM op. X 100 szt.
5. | GLUKOMETR ACCU-CHEK-ACTIV 3 szt. 3 szt.
6. |IGLA "VENFLON" KANIULA DOZYLNA |30 szt. 30 szt.
NIEBIESKA
' 7. | IGtA "VENFLON" KANIULA DOZYLNA 40 szt. |30 szt. 70 szt.
ROZOWA
8. |IGLA "VENFLON” KANIULA DOZYLNA 40 szt. 30 szt. 70 szt.
| ZIELONA
9. |IGLA 0,5X25 MM JEDNORAZOWA 5 op. 5 op.
(op. X 100szt.)
10. | IGLA 0,7X30 MM JEDNORAZOWA 8 op. 2 op. 10 op.
(op. X 100szt.)
11. | IGtA 0,8X40 MM JEDNORAZOWA 2 op. 2 op.
{(op. X 100szt.)
12. |IGEA 1,2X40 MM JEDNORAZOWA 4 op. 1 op. 5 op.
(op. X 100szt.)
13. | NOZYCZKI RATOWNICZE ZE STOPKA 200 szt. | 100 szt. 300 szt.
185MM
14. | PAKIET ELEKTROD DEF-DDP-100A DLA 3 szt. 3 szt.
DOROStYCH (JEDNA PARA)
DEFIBRYLATOR LIFELINE
15. | PASEK DO ZAMYKANIA RAN STERI- 40 op. 30 op. 70 op.
STRIP 3X75MM OPAKOWANIE 6 szt.
16. | PASEK DO ZAMYKANIA RAN STERI- 40 op. |30 op. 70 op.
STRIP 6X38MM OPAKOWANIE 6 szt.
17. | PASEK TESTOWY ACCU-CHEK-AKTIW 3 op. 2 op. 5 op.




18.

PULSOKSYMETR MEDYCZNY
NAPALCOWY FS20C Z OBRACANYM
EKRANEM OLED

3 szt.

| 3 szt.

19.

PRZESCIERADLO-PODKEAD MEDYCZNY
W ROLCE PODFOLIOWANY
2XWARSTWOWY BIBULA+FOLIA
SZER.ROLKI 50CM Dt.ODCINKA 50CM
NAWIJANE PO 80 ODCINKOW NA
ROLCE 54G/M2 1XRAZOWE
PERFORACJA UMOZLIWIA WYGODNE
ODRYWANIE ODCINKOW

10
ROLEK

3 ROLEK

13
ROLEK

20.

PRZESCIERADLO-PODKEAD
WEOKNINOWY 210X80CM
20GRAM/M2 1XRAZOWA BIELIZNA
POSCIELOWA

40 szt.

40 szt.

21.

RESUSCYTATOR JEDNORAZOWY PVC

3 szt.

3 szt.

22.

REKAWICA DIAGNOSTYCZNA
LATEKSOWA JEDNORAZOWA
PUDROWA 5XPALCOWA op. 100szt.

20 op-L

20 op.

23.

REKAWICA DIAGNOSTYCZNA
NITRYLOWA JEDNORAZOWA
BEZPUDROWA 5XPALCOWA op. X 100
szt.

30 op.

50p-S
200p M
S5o0p.-L

11 op.

3o0p.-S
40p.—L
4 op. - XL

41 op.

24.

RURKA INTUBACYINA Z MANKIETEM
SR.8,0MM

10 szt.

10 szt.

25.

RURKA INTUBACYINA Z MANKIETEM
TYPU MAGIL SR 7,0 MM

10 szt.

10 szt.

26.

STRZYKAWKA 2ML. op. 100 szt.

200 szt.

100 szt.

300 szt.

27.

STRZYKAWKA 5ML. op. 100 szt.

300 szt.

300 szt.

28.

STRZYKAWKA 10ML. op. 100 szt.

300 szt.

200 szt.

500 szt.

29,

STRZYKAWKA 20ML. op. 100 szt.

200 szt.

100 szt.

300 szt.
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Zalacznik Nr 1

Oswiadczenie dotyczgce przedmiotu oferty

1) Wykonawca, a w przypadku oferty wspélnej Pelnomocnik:

(pelna nazwa i adres)

2) Nazwa wyrobu oraz nr pozycji z formularza ofertowego:

(nazwa, nazwa handlowa, typ, odmiana, gatunek, klasa, itp.)

3) Producent wyrobu:

(petna nazwa i adres)

4) Posiadane dokumenty, odniesienia:

Oswiadczam z pelng odpowiedzialnoscia, ze wyréb spelnia wymagania prawa polskiego
i Unii Europejskiej w zakresie wprowadzenia na rynek.

Oswiadczam, Ze przedmiot zaméwienia dostarczony b¢dzie w opakowaniu zwrotnym tj.:

G000 00000000000 000000000000000¢00000000008000000800000000 #0000 0000000000000 00000000000000000000000000008¢0000006000

(Jezeli dotyczy wypelia Wykonawca okreélajac rodzaj opakowania)

W przypadku braku informacji o rodzaju opakowania Zamawiajacy traktowat bedzie opakowanie jako
opakowanie jednorazowe nie podlegajace zwrotowy.

(pieczgc i podpis/y osoby/os6b upowaznionych
do reprezentowania Wykonawcy/Pelnomocnika Wykonawcy)



Zalacznik Nr 2

OSWIADCZENIE o
O PRZYNALEZNOSCI LUB BRAKU PRZYNALEZNOSCI DO TEJ
SAMEJ GRUPY KAPITALOWEJ

Sktadajac ofert¢ w niniejszym postgpowaniu o udzielenie zaméwienia w trybie aukcji spotowej
O NUMETZE ..ovvnnreennrennnnnnn. oswiadczamy, ze:

o Nie nalezymy do grupy kapitatowej, w rozumieniu ustawy z dnia 16.02.2007 r.
o ochronie konkurencji i konsumentéw (Dz. U. Nr 50 poz. 331 z p6zn. zm.)

lub

o Nalezymy do grupy kapitalowej, w rozumieniu ustawy z dnia 16.02.2007 r. o ochronie
konkurencji i konsumentéw (Dz. U. Nr 50 poz. 331 z pézn. zm.) i skladamy w imieniu
Wykonawcy:

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

pelna liste podmiotéw nalezacych do tej samej grupy kapitatowe;:

Nazwa grupy kapitatowe;j:

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

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

| p. 1 Nazwa czlonka grupy kapitatowej Siedziba

Zamawiajacy wykluczy wykonawcow, ktérzy nalezac do tej samej grupy kapitatlowej ztozyli
odrgbne oferty w przedmiotowym postepowaniu, chyba, ze na wniosek Zamawiajacego
wykaza, Zze istniejace miedzy nimi powigzania nie prowadza do zachwiania uczciwej
konkurencji pomiedzy Wykonawcami.

(pieczeé i podpisy osoby/os6b upowaznionych
do reprezentowania Wykonawcy)



Zalacznik Nr 3

Kod aukcji .ceevvenneiniinnnnnnnnnnna Data ..ccecnvvneinnninnnnnees

Nazwa Wykonawcy/czlonka konsorcjum:

OSWIADCZENIE
O POSIADANIU STATUSU MIKROPRZEDSIEBIORCY, MALEGO
PRZEDSIEBIORCY, SREDNIEGO PRZEDSIEBIORCY, DUZEGO
PRZEDSIEBIORCY

Wykonawca o$wiadcza, ze spelnia warunki / nie spelnia warunkoéw * do zakwalifikowania
go do kategorii mikroprzedsigbiorstw oraz matych i $rednich przedsiebiorstw okre$lonych w
Zalaczniku 1 do Rozporzadzenia Komisji (UE) nr 651/2014 z dnia 17 czerwca 2014 roku
uznajgcego niektore rodzaje pomocy za zgodne z rynkiem wewnetrznym w zastosowaniu art.
107 1 108 Traktatu (Dz. Urz. UE L187 z 26.06.2014 r.). Wykonawca potwierdza, iz jest
swiadomym, Ze zgodnie z przywotang w zdaniu poprzedzajgcym regulacja, do Kategorii
mikroprzedsigbiorstw oraz matych i $rednich przedsiebiorstw nalezg przedsiebiorstwa, ktore
zatrudniaja mniej niz 250 pracownikow i ktérych roczny obrét nie przekracza 50 milionéw
EUR, lub roczna suma bilansowa nie przekracza 43 milionéw EUR.

(podpis osoby upowaznionej
do reprezentowania
Wykonawcy/czlonka konsorcjum)

* _ skreslié niewlasciwe



