CENTRUM ONKOLOGII ZIEMI LUBELSKIEJ
im. Sw. JANA z DUKLI

ST. JOHN OF DUKLA CANCER CENTER, LUBLIN, POLAND

COZL/DZP/AK/3411/PN-100/22

Lublin, dnia 04.10.2022 r.

sDostawa protez standardowych i rewizyjnych (stawu biodrowego, kolanowego, skokowego,
ramiennego, lokciowego, kosci udowej, piszczelowej) na potrzeby Oddzialu Chirurgii Urazowo-
Ortopedycznej COZL.”

Dziatajac w oparciu o zapisy art. 135 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamowien
publicznych (Dz. U. 2021 r., poz. 1129 z p6z. zm.), Zamawiajacy informuje, ze w niniejszym
postepowaniu wptyngly nastgpujace zapytania:

Pytanie 1:

Dotyczy zalacznika nr 1 — Formularz Ofertowy pkt 7 ppkt a) w odniesieniu do czgéci nr
1 Ip. 14-20, czeSci nr 2 Ip. 1-6, czeSci nr 3 lIp. 1-10, czgsci nr 4 Ip. 1-4, czgdci nr 5,
czedcinr 6 Ip. 1-7, czgécinr 7 Ip. 1-5, czescinr 9 Ip. 1211 13.

Zgodnie z zapisami Formularza ofertowego Wykonawca:
7. Oswiadczam/y, Ze:

a ) posiadam/y dokumenty dopuszczajqce oferowany asortyment do stosowania w
placowkach medycznych na terenie RP — Certyfikaty CE (jesli dotyczy) lub
rownowazne, zobowiqzujemy si¢ dotqczy¢ dokumenty do pierwszej dostawy towaru oraz
na kazde wezwanie Zamawiajgcego (dla wyrobow klasyfikowanych jako wyroby
medyczne).

W  nawigzaniu do powyzszego oswiadczenie zwracamy si¢ z pytaniem, czy
Zamawiajacy uzna za spelnione wyzej opisane wymogi w odniesieniu do czesci nr 1 lIp.
14-20, czeSci nr 2 Ip. 1-6, czgsci nr 3 Ip. 1-10, czgsci nr 4 lp. 1-4, czeSci nr 5, czesci nr 6
Ip. 1-7, czeéci nr 7 Ip. 1-5, czedci nr 9 Ip. 12 1 13 (tj. zaakceptuje dokument
rownowazny) 1 dopusci zaoferowanie wyrobéw medycznych, dla ktorych nie
przeprowadzono procedur oceny zgodnosci, ktore nie posiadaja aktualnego certyfikatu oraz
deklaracji zgodnosci, jak rowniez oznaczenia CE, ale ktore uzyskaly pozwolenie
Prezesa URPLWMIiPB, o ktorym mowa w art. 59 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
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 p6zn. zm.), na wprowadzenie
do obrotu lub do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Takie
pozwolenie w okresie jego obowigzywania stwarza podstawg¢ prawng do wprowadzenia
wyrobu do obrotu 1 uzywania réwnoprawng w skutkach ze zwyklym trybem
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dopuszczenia do obrotu, tj. wyroby takie moga by¢ uzywane na réwni z wyrobami
oznakowanymi CE. Zobowigzujemy si¢ dotaczy¢ pozwolenie, o ktérym mowa
powyze] do pierwszej dostawy towaru oraz na kazde wezwanie Zamawiajgcego.
Jednocze$nie wskazujemy, ze dokumenty niezbedne do uzyskania certyfikatu oraz
deklaracji zgodno$ci zostaly zlozone przez producenta wyrobow medycznych do
odpowiedniej jednostki notyfikowanej, a proces uzyskania certyfikatu trwa. W razie
wyboru oferty Wykonawcy, Wykonawca zobowigzuje si¢ do niezwlocznego
poinformowania Zamawiajacego o fakcie uzyskania certyfikatu i przedstawi stosowny
dokument.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 2:
Dotyczy zatacznika nr 1 — Formularz Ofertowy pkt 7 ppkt a) w odniesieniu do czesci nr
2 Ip. 7, czescinr 4 Ip. 7, czgscinr 6 Ip. 8, czescinr 7 Ip. 6

Zgodnie z zapisami Formularza ofertowego Wykonawca:
7. Oswiadczam/y, ze:

a ) posiadam/y dokumenty dopuszczajgce oferowany asortyment do stosowania w
placowkach medycznych na terenie RP — Certyfikaty CE (jesli dotyczy) Ilub
rownowazne, zobowiqzujemy si¢ dolqczy¢ dokumenty do pierwszej dostawy towaru oraz
na kazde wezwanie Zamawiajgcego (dla wyrobow klasyfikowanych jako wyroby
medyczne).

W zwigzku z tym, iz w czgsci nr 2 Ip. 7, czeSci nr 4 lp. 7, czgsci nr 6 lp. 8, czgsci nr 7
Ip. 6 przedmiot umowy stanowi wyrob custom made, czyli zgodnie z art. 52 ust. 8
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 1 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia
dyrektyw Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG (dalej jako ,,MDR”), przed wprowadzeniem
do obrotu wyrobéw wykonanych na zamowienie producenci takich wyroboéw stosuja
procedure okreslong w zalgczniku XIII MDR 1 sporzadzaja o$wiadczenie okreslone w
sekcji 1 tego zalacznika (oSwiadczenie analogiczne do o$wiadczenia producenta
wystawionego po przeprowadzeniu odpowiedniej dla danego wyrobu procedury oceny
zgodno$ci 1 potwierdzajacego, ze wyrob spelnia odnoszace si¢ do niego wymagania
zasadnicze). Oprocz powyzszej procedury, producenci wykonanych na zamodwienie
wyrobow do implantacji klasy III podlegaja ocenie zgodnosci okreslonej w zatgczniku
IX rozdziat T MDR (certyfikat zgodno$ci dotyczacy systemu zarzadzania jakoscia).
Alternatywnie, producent moze zastosowaé ocen¢ zgodnosci okre§long w zalgczniku XI
(ocena zgodnosci w oparciu o weryfikacje zgodnosci produktu) cze$s¢ A (zapewnienie
jakosci produkcji).

Majac na wzglednie powyzsze, prosimy o wyjasnienie, czy w przypadku wyrobow
medycznych wykonanych na zamdwienie (dot. zatacznika nr 2 do SWZ - Kosztorys
ofertowy: czesci nr 2 Ip. 7, czesci nr 4 Ip. 7, czesci nr 6 Ip. 8, czesci nr 7 Ip. 6),
Zamawiajacy uznaje za spelniajace zobowigzania okreslone w ww. zataczniku nr 1 do SWZ
pkt 7 lit. a) 1 dopuszcza wyroby medyczne, ktorych dokumentacja obejmuje
o$wiadczenie producenta okreslone w zatgczniku XIII sekcji 1 MDR, a ponadto, w



przypadku w przypadku wyrobow na zamowienie klasy III do implantacji, certyfikat
zgodnosci okreslonej w zataczniku IX rozdziat I MDR?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 3:

Dotyczy zalgcznika nr 1 — Formularz Ofertowy pkt 4
Zwracamy si¢ z pro$bg o potwierdzenie, iz w zalgczniku nr 1 — Formularz Ofertowy pkt
4 doszto do omyltki pisarskiej i Wykonawca zgodnie rozdz. XVIII, pkt 1. SWZ
zwigzany bedzie oferta przez 90 dni od dnia uptywu terminu skladania ofert do dnia
09.01.2023r.

Odpowiedz: Zamawiajacy potwierdza, iz doszlo do omylki pisarskiej. Zamawiajacy zmienia pkt
4 zalacznika nr 1 SWZ — Formularz Ofertowy. Strony zamienne w zalaczeniu.

Pytanie 4:
Dotyczy =zalgcznika nr 2 — Kosztorys Ofertowy, Cze$¢ 3 - Proteza resekcyjna

odwrdcona proksymalnej czesci ko$ci ramienne;j

Zwracamy si¢ z prosba o wylaczenie z CzeSci 3 - Proteza resekcyjna odwrdcona
proksymalnej czesci kosci ramiennej pozycji od Ip. 11 do Ip. 20.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Zmiana Zalacznika nr 1 — Formularz Ofertowy — Strony zamienne w zalaczeniu.

Zmiany wchodza w zycie z dniem podpisania. Pozostale zapisy SWZ pozostajg bez zmian.



