CENTRUM ONKOLOGII ZIEMI LUBELSKIEJ
im. Sw. JANA z DUKLI

ST. JOHN OF DUKLA CANCER CENTER, LUBLIN, POLAND

COZL/DZP/AK/3412/TP-99/22

Lublin, dnia 06.09.2022 r.

»Dostawa protez standardowych i rewizyjnych (stawu biodrowego, kolanowego, skokowego,
ramiennego, lokciowego) na potrzeby Oddziatu Chirurgii Urazowo-Ortopedycznej COZL.”

Dzialajac w oparciu o zapisy art. 284 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo Zamowien
Publicznych (Dz. U. 2021 r., poz. 1129 z pdz. zm.), Zamawiajacy informuje, ze w niniejszym
postgpowaniu wptynety nastepujace zapytania:

Pytanie 1:

Dotyczy zatacznika nr 1 — Formularz Ofertowy pkt 7 ppkt a) w odniesieniu do pakietu
nr 1 Ip. 14-20, pakietu nr 4 Ip. 1-4, pakietow nr 5, 6, 7 oraz pakietu nr 8 Ip. 12 i 13
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, zobowigzujemy si¢ dolqczy¢ dokumenty do pierwszej dostawy towaru oraz
na kazde wezwanie Zamawiajgcego (dla  wyrobow  klasyfikowanych  jako  wyroby
medyczne).

W  nawigzaniu do powyzszego o$wiadczenie zwracamy si¢ z  pytaniem, czy
Zamawiajacy uzna za spelnione wyzej opisane w odniesieniu do pakietu nr 1 Ip. 14-20,
pakietu nr 4 lIp. 1-4, pakietow nr 5, 6, 7 oraz pakietu nr 8 Ip. 12 i 13 (tj. zaakceptuje
dokument réwnowazny) 1 dopusci zaoferowanie wyrobow medycznych, dla ktérych nie
przeprowadzono procedur oceny zgodnosci, ktore nie posiadajg aktualnego certyfikatu
oraz deklaracji zgodnosci, jak rowniez oznaczenia CE, ale ktore uzyskaly pozwolenie
Prezesa URPLWMIPB, 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 pdézn. zm.), na wprowadzenie
do obrotu lub do wuzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Takie
pozwolenie w okresie jego obowigzywania stwarza podstawg prawng do wprowadzenia
wyrobu do obrotu i uzywania réwnoprawnag w skutkach ze zwyklym trybem
dopuszczenia do obrotu, tj. wyroby takie mogg byé¢ uzywane na roéowni z wyrobami
oznakowanymi CE. Zobowiazujemy si¢ dofaczy¢ pozwolenie, o ktorym mowa
powyzej do pierwszej dostawy towaru oraz na kazde wezwanie Zamawiajacego.

Jednoczesnie  wskazujemy, ze dokumenty niezbedne do uzyskania certyfikatu oraz
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deklaracji  zgodnosci  zostaly zlozone przez producenta wyrobéw medycznych do
odpowiedniej jednostki notyfikowanej, a proces uzyskania certyfikatu trwa. W razie
wyboru  oferty = Wykonawcy, = Wykonawca  zobowiazuje  si¢ do  niezwlocznego
poinformowania Zamawiajagcego o fakcie uzyskania certyfikatu 1 przedstawi stosowny
dokument.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.
Pytanie 2:
Dotyczy zatacznika nr 2 — Kosztorys Ofertowy, Czes¢ 3 - Proteza resekcyjna

odwrécona proksymalnej czgsci kosci ramiennej

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.



