SamodzielnybRczny Szpital Kliniczny Nr 2
PS 2 PUM w Szczecinie

SZCZECIN Al. Powstacow Wielkopolskich 72, 70-111 Szczecin
TE-91) 466 10 86 do 88 fax. 466 11 13

Szczecin, dn. 30.06.2015 .
Znak sprawy: ZP/220/61/15

Dotyczy: posipowania o udzielenie zamdwienia publicznego naadeselementdéw implantacyjnych
do osteosyntezy w chirurgii sgkewo-twarzowe.

WYJASNIENIE NR 1

W zwigzku z wptyngciem do Zamawiagego pyta dotyczcego tréci Specyfikacji Istotnych
Warunkow Zamoéwienia, zgodnie z art. 38 ustawy zad2® stycznia 2004 r. Prawo zamoivie
publicznych, Zamawiafy udziela nagpujacych wyjanien:

Pytanienr 1:

Czy Zamawiajcy dopuszcza wydzielenie pakietu o nazwie ,System odteosyntezy mikro” od
pozostatych ?

Odpowiedz:

Zamawiagcy nie wyraa zgody.

Pytanienr 2:

Czy Zamawiajcy dopuszcza w pakiecie 1 w pozycji &uby samogwintujce i samowiergce 0
diugcsciach 4,5,6 i 8mm?

Odpowiedz:

Zamawiajcy dopuszcza.

Pytanienr 3:

Czy Zamawiagjcy dopuszcza w pakiecie 1 w pozycji 2, wiertto @tad, spiralne z ogranicznikiem, do
prostnicy,sr. 1,1 mm, diug& 44 mm, ogranicznik 4, 6 i 8 mm, do wyboru Zamagdego?

Odpowiedz:

Zamawiagcy dopuszcza.

Pytanienr 4:

Czy Zamawiaicy dopuszcza w pakiecie 1 w pozycji 3, plyrosty z mostem, grukig 1,00 mm, 4-
otw.?

Odpowiedz:

Zamawiajcy nie wyraa zgody.

Pytanienr 5:

Czy Zamawiajcy dopuszcza w pakiecie 1 w pozycji 4, ptytiytanows 20-otw., grubé 0,5 lub 0,7
mm, do wyboru Zamawiagego?

Odpowiedz:

Zamawiajcy nie wyraa zgody.

Pytanienr 6:

Czy Zamawiajcy dopuszcza w pakiecie 1 w pozycji 5, plytitanows, ksztatt ,L”, 4-otw. 90°,
lewa/prang o grubdci 0,5; 0,7; 0,8mm w rozmiarze: short, medium, lomdytke 6-otw. 100°,
lewa/prawa o grubmi 0,5; 0,7; 0,8mm w rozmiarze: short, medium, lamrgz plytk 7-otw. 100°,
lewa/prawa o grubiei 0,5; 0,7mm w rozmiarze: short, medium, longwddoru Zamawiajcego?
Odpowiedz:

Zamawiajcy dopuszcza.

Pytanienr 7:
Czy Zamawiaicy dopuszcza w pakiecie 1 w pozycji 6, ptytko genioplastyki o gruldoi 0,7 mm, z
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dystansem 4, 6, 8, 10 mm, do wyboru Zamaygego?
Odpowiedz:
Zamawiajcy dopuszcza.

Pytanienr 8:

Czy Zamawiajcy dopuszcza w pakiecie 1 w pozycji 7 plythodoczodotow 12-oczkovd o0 grubdci
0,5; 0,7 mm do wyboru Zamawigego?

Odpowiedz:

Zamawiajcy dopuszcza.

Pytanienr 9:

Czy Zamawiajcy dopuszcza w pakiecie 1 w pozycji 8, siatlo dna oczodotu ¥ wycinka kota, z
miejscem nasruby do mocowania do oczodolu, o grébtio 0,2; 0,3; 0,4mm, do wyboru
Zamawiajcego?

Odpowiedz:

Zamawiajcy dopuszcza.

Pytanie nr 10:

Czy Zamawiajcy dopuszcza w pakiecie 1 w pozycji 9, siatlo dna oczodotu anatomicznie
wyprofilowarg 3D, pravg i lewa, mah i duza o grubdci 0,4 mm, do wyboru Zamawigjego?
Odpowiedz:

Zamawiajcy dopuszcza.

Pytanienr 11:

Czy Zamawiaicy dopuszcza w pakiecie 1 w pozycji %fybe tytanows, ortodontycza, krzyzakowy o
diugasci 6-12 mm, gdzie dhug sruby rozumiana jest jako ¥6 mm mocujca w kaci?

Odpowiedz:

Zamawiagcy dopuszcza.

Pytanienr 12:

Na podstawie art. 38 ust. 1 ustawy prawo zamigblicznych zwracam giz wnioskiem o
wyjasnienie tréci SIWZ postpowania prowadzonego w trybie przetargu nieogramiego na
dostawe elementéw implantacyjnych do osteosyntezy w chirwszczkowo-twarzowej. Wniosek o
wyjasnienie obejmuje wymagania Zamawdieggo dotyczce przedmiotu ZamoOwienia, okiene w
rozdziale | pkt Il ppkt 4, tj. wymadaZamawiajcego, aby oferowane wyroby stanowity wyroby
medyczne w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 20kQ mwyrobach medycznych (DZ.U. z 2010 r.
Nr 107, poz.679) oraz byly wprowadzone do obrotwzywania na terenie RP zgodnie z
obowigzujacymi przepisami a tale dcswiadczeniazadanego przez Zamawig@iego, zawartego w
rozdziale | pkt IX ppkt 1.1 tj. @awiadczenia o dopuszczeniu do obrotuzywania na terytorium RP
oferowanych wyrobow, stanoggego zadcznik nr 5 do formularza oferty.

Watpliwos¢ Gebruder Martin GmbH & Co. KG (zwanej dalej Spdtico do wskazanych
wyzej zapisOw oraz wymogow zawartych w SIWZ gména jest z wyczeniem spod stosowania
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznygivorcéw, autoryzowanych przedstawicieli
oraz dystrybutorow nie mgych siedziby lub miejsca zamieszkania na tereriecBypospolitej
Polskiej w zakresie, w jakim ustawa ta przewiduppwiazek dokonania zgtoszel powiadomié
dotyczcych wyrobow medycznych do Prezesaddiz Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (art. 58zejustawy)

Nadmieniam bowiemze Gebruder Martin GmbH & Co. KG jako spétka zargpmsana w
Niemczech, nie posiadga siedziby, ani oddzialu na terenie Rzeczpospadhtaskiej a lpdaca
producentem (wytworg) wyrobéw oferowanych w ramach organizowanego pRa&stwa przetargu
nie jest adresatem obawkow rejestracyjnych i informacyjnych, oktenych przepisami rozdziatu 7
ustawy o wyrobach medycznych, albowiem taki ola@aek spoczywa wykznie na wytworcach,
autoryzowanych przedstawicielach, importerach trgsitorach majcych miejsce zamieszkania lub
siedzilz na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, a cotga idzie- Spoétka nie ma nibwosci
ustawowe] legitymowaniagwymaganymi przez Zamawigego dokumentami.

Jakkolwiek jednak ustawodawstwo polskie zwalnia mimdy zagraniczne z obogikow
rejestracyjnych/informacyjnych, obejmaych wyroby medyczne, to Spoétka obgwana jest
przestrzegatych powinngci na gruncie prawa krajowego Spotki, tj. prawanmieckiego. Wyjaniam
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zatem w tym miejscu;e oferowane przez Spétkvyroby medyczne posiadapastpujace wymagane
prawem dokumenty: EC-Certificate, EC Declaration @bnformity, Certificate ISO 9001:2008,
Certificate Global Medical Device Nomenclature (GMD Ostatni ze wskazanych certyfikatow-
GMDN jest stosowany w europejskiej bazie danych yrowach medycznych - EUDAMED,
powotanej Decyzj Komisji 2010/227/EU z dnia 19 kwietnia 2010 r, & ddresatemaspaistwa
cztonkowskie UE, zacelem - zgodnie z pkt 2 preambuty- wzmocnieniezoad rynku poprzez
zapewnienie wiciwym organom szybkiego degiu do informacji o wytworcach i upowaionych
przedstawicielach, wyrobach i certyfikatach oraz ddnych pochodzgych z obserwacji, w celu
wymiany danych dotyezych bada klinicznych a take przyczynienie gido jednolitego stosowania
wymienionych dyrektyw, w szczegolém w zakresie wymogow dotygeych rejestracji .

Jednoczéie informuf, ze w przypadku dotychczasowych ofert sktadanychzp&eotic w
ramach prowadzonych przez podmioty przetargéow vaskazvyej dokumentacja byta wystarczea
dla potwierdzenia wszelkich wymageejestrowych (a tate jakaciowych) dotycacych oferowanych
przez Spots wyrobow medycznych.

Wobec powyszych wtpliwosci Spotka zainteresowana jest odpowigdea pytanie czy

zdaniem Pastwa jako Zamawiggego za wystarczgie do spetnienia wymogow okitenych

w rozdziale | pkt Il ppkt 4 oraz pkt IX ppkt 1.1\8Z przez Spotk jako podmiotu

zagranicznego nie podlegaggo obowizkowi rejestracyjnemu i informacyjnemu na

podstawie ustawy o wyrobach medycznych, zostanigang przedstawienie wskazanych

dokumentéw, tj. EC-Certificate, EC Declaration obriformity, Certificate ISO 9001:2008

wystawionych przez uprawniony organ niemiecki ?

Odpowiedz:

Zamawiajcy podtrzymuje zapisy SIWZ. Zamawdaj wymaga aby oferowane wyroby wg. stanu na
dzien skfadania ofert byly wprowadzone do obrotu Azywania na terenie RP oraz aby zostaly
dopetnione obowazki w zakresie zgtoszenia/powiadomienia Prezesgdurz

Wykonawcy g zobowgzani uwzgédni¢c powyzsze wyjdnienia podczas spaidzania i sktadania ofert.

Z powazaniem



