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Informacja o wplynieciu pytan w postepowaniu

pn. ,Dostawa implantow dla ZZOZ w Wadowicach”

Dzialajac na podstawie art. 135 ust. 6 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo zamoéwien publicznych
(Dz. U. z 2022 r. poz. 1710 ze zm.) Zamawiajacy Zespol Zakladéw Opieki Zdrowotnej w Wadowicach,
ul. Karmelicka 5, 34-100 Wadowice przekazuje zapytania od Wykonawcéw dotyczace treSci Specyfikacji Warunkow

Zamobwienia (SWZ) i udziela wyjasnien dotyczgcych postepowania pn ,Dostawa implantéw dla ZZOZw Wadowicach”

Pytanie nr 1: Dotyczy Zalacznika nr 5 do SWZ, tj. Oswiadczenia o spelnianiu wymogéw ustawy o wyrobach
medycznych, Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci dla
wyrobéw medycznych w odniesieniu do pakietu nr 8 lp. 5 i 10 oraz pakietu nr 10 lp. I. Panewka rewizyjna
bezcementowa pozycje: 1, 3; Ip. II. Endoprotezoplastyka rewizyjna stawu biodrowego pozycje: 1-5 — zgodnie z zal
Zgodnie z zalacznikiem nr 5 pkt. 1-3

1. Oswiadczam, ze oferowane wyposazenie medyczne

1.1. spelnia/nie spelnia* wymogi przewidziane przez ustawe z 07 kwietnia 2022 r. o wyrobach
medycznych (t.j. Dz. U. z 2022r. poz. 974)
1.2. spetnia/nie spetnia® wymogi przewidziane przez Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego
2016 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych
(Dz. U z 2016 1. poz.211).
2.  Oswiadczam/y, ze posiadam dokumenty potwierdzajqce spelnianie przez oferowany przedmiot
zamoéwienia wymagan przewidzianych przez ustawe z dnia 07 kwietnia 2022r. o wyrobach medycznych
(tj. Dz. U. z 2022r. poz. 974), zwanq dalej ,,ustawq”, potwierdzajqce dopuszczenie tych wyrobéw do obrotu
1 uzywania tj. deklaracja zgodnosci dla oferowanego wyrobu lub deklaracja zgodnosci dla oferowanego
wyrobu wraz z certyfikatem zgodnosci
ALA: oottt ettt ettt e st e et e st e e bt e e te e e beeeeate e st e e beeeesteesee s nteennaannne
3.Zobowiqzujemy sie do:
3.1.  przekazania Zamawiajgcemu w/w dokumentéw w dniu odbioru wyposazenia medycznego
3.2. dokonania wszelkich staran zmierzajqcych do uzyskania przedtuzenia terminéw waznosci
dokumentéw dopuszczajqcych dostarczone wyroby do obrotu i stosowania przez caty okres trwania
umowy. Powyzsze dzialania zobowiqzujemy sie podjqé w terminie umozliwiajgcym zachowanie cigglosci

tych dokumentow.

Majac na wzgledzie powyzsze postanowienia zwracamy sie z prosba o wyjadnienie, czy Zamawiajacy
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w odniesieniu do pakietu nr 8 Ip. 5 i 10 oraz pakietu nr 10 lp. I. Panewka rewizyjna bezcementowa pozycje: 1, 3; Ip. II.
Endoprotezoplastyka rewizyjna stawu biodrowego pozycje: 1-5, uznaje za spelniajace opisane wyzej wymogi
i dopuszcza wyroby medyczne, ktore uzyskaly pozwolenie, o ktorymmowa w art. 59 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrob6w 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 (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z pdzn. zm.), na wprowadzenie do obrotu lub do
uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, dla ktérego nie przeprowadzono procedur oceny zgodnoSci, ktore
nie posiadaja aktualnego certyfikatu oraz deklaracji zgodnos$ci, jak réwniez oznaczenia CE. Takie pozwolenie w okresie
jego obowigzywania stwarza podstawe prawna do wprowadzenia wyrobu do obrotu i uzywania réwnoprawna
w skutkach ze zwyklym trybem dopuszczenia do obrotu, tj. wyroby takie moga by¢ uzywane na réwni z wyrobami
oznakowanymi CE. Wykonawca zobowigzuje sie do przekazania Zamawiajagcemu w/w dokumentu, tj. pozwolenia,

o0 ktéorym mowa powyzej w dniu odbioru wyposazenia medycznego zgodnie z pkt. 3.1. zalgcznika nr 5 do SWZ.

Jednocze$nie wskazujemy, ze dokumenty niezbedne do uzyskania certyfikatu zostaly zlozone przez producenta
wyrobow medycznych do odpowiedniej jednostki notyfikowanej, a proces uzyskania certyfikatu trwa. W razie wyboru
oferty Wykonawcy, Wykonawca zobowiazuje sie do niezwlocznego poinformowania Zamawiajacego

o fakcie uzyskania certyfikatu oraz deklaracji zgodnoSci i przedstawi stosowny dokument.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza wyroby medyczne, ktore zostaly wprowadzone do obrotu lub do uzywania na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na podstawie pozwolenia

Termin skladania i otwarcia ofert nie ulega zmianie. Oferte wraz z wymaganymi dokumentami nalezy
umieéci¢ na stronie internetowej prowadzonego postepowania pod adresem

www.platformazakupowa.pl/pn/zzozwadowice do dnia 06.02.2023r. do godz. 10:00. Otwarcie ofert nastepuje

niezwlocznie po uplywie terminu skladania ofert, nie pdzniej niz nastepnego dnia po dniu, w ktérym uplynal termin

skladania ofert tj. 06.02.2023r. godz 10:30. Wykonawca bedzie zwiazany oferta do dnia 06.05.2023r.

Petnomocnik Dyrektora
ds. Infrastruktury i Logistyki

mgr inz. Tomasz Matera

Otrzymuja:
https://www.platformazakupowa.pl/pn/zzozwadowice

Wykonawcy bioracy udzial w postepowaniu
1xa/a
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