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Niniejsze ogtoszenie w witrynie TED: https://ted.europa.eu/udl?uri=TED:NOTICE:518187-2022: TEXT:PL:HTML

Polska-Poznan: Implanty ortopedyczne
2022/S 184-518187

Ogtoszenie 0 zaméwieniu

Dostawy

Podstawa prawna:
Dyrektywa 2014/24/UE
Sekcja I: Instytucja zamawiajgca
1.1) Nazwa i adresy
Oficjalna nazwa: Ortopedyczno - Rehabilitacyjny Szpital Kliniczny im. Wiktora Degi Uniwersytetu Medycznego
im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu
Adres pocztowy: ul. 28 Czerwca 1956 r. nr 135/147
Miejscowosé: Poznan
Kod NUTS: PL415 Miasto Poznan
Kod pocztowy: 61-545
Panstwo: Polska
E-mail: zamowienia.publiczne@orsk.pl
Tel.: +48 618310142/ +48 618310242
Faks: +48 618310107
Adresy internetowe:
Gtéwny adres: www.orsk.pl

1.3) Komunikacja
Nieograniczony, petny i bezposredni dostep do dokumentéw zamdwienia mozna uzyskac bezpfatnie pod
adresem: https://platformazakupowa.pl/pn/orsk_poznan
Wiecej informacji mozna uzyska¢ pod adresem podanym powyzej
Oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu nalezy przesyta¢ na adres podany powyzej

1.4) Rodzaj instytucji zamawiajacej
Podmiot prawa publicznego

1.5) Gtéwny przedmiot dziatalnosci
Zdrowie

Sekcja ll: Przedmiot

11.1) Wielkosé lub zakres zaméwienia

I1.1.1) Nazwa:
Dostawa endoprotez oraz implantéw ortopedycznych
Numer referencyjny: SZP/APT-MI1/29/22

1.1.2)  Gtéwny kod CPV
33183100 Implanty ortopedyczne

1.1.3) Rodzaj zaméwienia
Dostawy

I1.L1.4)  Kroétki opis:
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1. Przedmiotem zaméwienia jest dostawa endoprotez oraz implantéw ortopedycznych.

2. Przedmiot zamoéwienia zostat szczegdtowo opisany w zatgcznikach nr 1 do SWZ.

3. Zamawiajgcy w zatgczniku nr 1 do SWZ wymaga podania przez Wykonawce producenta, nazwy handlowej
oraz numeru kodu katalogowego oferowanego przez Wykonawce przedmiotu zaméwienia.

4. Zaoferowany przedmiot zaméwienia musi by¢ zgodny oraz dopuszczony do obrotu i uzywania na obszarze
Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z wymogami Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 roku o wyrobach medycznych
(tj. Dz. U. z 2022 r., poz. 974), Dyrektywa Unii Europejskiej 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. oraz
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenia (WE) nr
1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG. Musi posiadac Deklaracje Zgodnosci i
Certyfikaty CE.

I1.L1.5) Szacunkowa catkowita wartos¢
I1.1.6) Informacje o cze$ciach
To zamowienie podzielone jest na czesci: tak
Oferty mozna sktada¢ w odniesieniu do wszystkich czesci
11.2) Opis
[1.2.1)  Nazwa:
Implanty rekonstrukcyjne konczyny gornej
Czesénr: 1
[1.2.2) Dodatkowy kod lub kody CPV
33183100 Implanty ortopedyczne
11.2.3) Miejsce Swiadczenia ustug
Kod NUTS: PL Polska
Gléwne miejsce lub lokalizacja realizaciji:
ORTOPEDYCZNO - REHABILITACYJNY SZPITAL KLINICZNY im. Wiktora Degi Uniwersytetu Medycznego im.
Karola Marcinkowskiego w Poznaniu 61-545 Poznan, ul. 28 Czerwca 1956 r. nr 135/147
[1.2.4)  Opis zaméwienia:
1. Przedmiotem zamoéwienia jest dostawa endoprotez oraz implantow ortopedycznych.- implanty
rekonstrukcyjne koriczyny gérnej
2. Przedmiot zamoéwienia zostat szczegbétowo opisany w zatgczniku nr 1 do SWZ.
3. Zamawiajgcy w zatgczniku nr 1 do SWZ wymaga podania przez Wykonawce producenta, nazwy handlowej
oraz numeru kodu katalogowego oferowanego przez Wykonawce przedmiotu zaméwienia.
4. Zaoferowany przedmiot zaméwienia musi by¢ zgodny oraz dopuszczony do obrotu i uzywania na obszarze
Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z wymogami Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 roku o wyrobach medycznych
(t,j. Dz. U. 2 2022 r., poz. 974), Dyrektywg Unii Europejskiej 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. oraz
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenia (WE) nr
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1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG. Musi posiadac¢ Deklaracje Zgodnosci i
Certyfikaty CE.
5. Dostarczane wyroby musza by¢ sterylne. O ile zostato to dopuszczone w opisie czesci, dopuszcza sie
dostarczanie wyrobow medycznych w postaci niejatowej. W takim przypadku Wykonawca jest zobowigzany
dostarczy¢ odpowiednie kontenery stuzace jako ich opakowanie w czasie sterylizacji i przechowywania.
6. Na opakowaniu jednostkowym dostarczanych wyrobow musi by¢ zamieszczana nazwa handlowa, numer
katalogowy, seria oraz dla produktéw dostarczanych jako jalowe termin waznosci, przed uptywem ktérego
produkt moze by¢ bezpiecznie uzywany.
7. Termin waznosci dostarczonych wyrobéw musi wynosi¢ przynajmniej 12 miesiecy od dnia dostarczenia do
Zamawiajgcego.

[1.2.5)  Kryteria udzielenia zaméwienia
Kryteria okreslone ponizej
Cena

[1.2.6) Szacunkowa wartosé

11.2.7)  Okres obowigzywania zaméwienia, umowy ramowej lub dynamicznego systemu zakupéw
Okres w miesigcach: 24
Niniejsze zamo6wienie podlega wznowieniu: nie

[1.2.10) Informacje o ofertach wariantowych
Dopuszcza sie sktadanie ofert wariantowych: nie

11.2.11) Informacje o opcjach
Opcje: tak
Opis opciji:
Zamawiajacy przewiduje mozliwos¢ skorzystania z prawa opcji. Szczegotowy opis oraz zakres prawa opcji
zostat okreslony w projektowanych postanowieniach umowy — zatgcznik nr 5 do SWZ.
11.2.13) Informacje o funduszach Unii Europejskiej
Zaméwienie dotyczy projektu/programu finansowanego ze srodkéw Unii Europejskiej: nie

11.2.14) Informacje dodatkowe

11.2) Opis

[1.2.1)  Nazwa:
Nici i tasmy UHMWPE
Czesénr: 2

11.2.2) Dodatkowy kod lub kody CPV
33183100 Implanty ortopedyczne
11.2.3) Miejsce Swiadczenia ustug
Kod NUTS: PL Polska
Gléwne miejsce lub lokalizacja realizaciji:
ORTOPEDYCZNO - REHABILITACYJNY SZPITAL KLINICZNY im. Wiktora Degi Uniwersytetu Medycznego im.
Karola Marcinkowskiego w Poznaniu 61-545 Poznan, ul. 28 Czerwca 1956 r. nr 135/147

11.2.4)  Opis zaméwienia:
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1. Przedmiotem zaméwienia jest dostawa endoprotez oraz implantéw ortopedycznych.- Nici i tasmy UHMWPE
2. Przedmiot zamoéwienia zostat szczegétowo opisany w zatgczniku nr 1 do SWZ.

3. Zamawiajgcy w zatgczniku nr 1 do SWZ wymaga podania przez Wykonawce producenta, nazwy handlowej
oraz numeru kodu katalogowego oferowanego przez Wykonawce przedmiotu zaméwienia.

4. Zaoferowany przedmiot zaméwienia musi by¢ zgodny oraz dopuszczony do obrotu i uzywania na obszarze
Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z wymogami Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 roku o wyrobach medycznych
(tj. Dz. U. z 2022 r., poz. 974), Dyrektywa Unii Europejskiej 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. oraz
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenia (WE) nr
1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG. Musi posiadac Deklaracje Zgodnosci i
Certyfikaty CE.

5. Dostarczane wyroby musza by¢ sterylne. O ile zostato to dopuszczone w opisie czesci, dopuszcza sie
dostarczanie wyrobow medycznych w postaci niejatowej. W takim przypadku Wykonawca jest zobowigzany
dostarczy¢ odpowiednie kontenery stuzace jako ich opakowanie w czasie sterylizacji i przechowywania.

6. Na opakowaniu jednostkowym dostarczanych wyrobow musi by¢ zamieszczana nazwa handlowa, numer
katalogowy, seria oraz dla produktéw dostarczanych jako jalowe termin waznosci, przed uptywem ktérego
produkt moze by¢ bezpiecznie uzywany.

7. Termin waznos$ci dostarczonych wyrobéw musi wynosi¢ przynajmniej 12 miesiecy od dnia dostarczenia do
Zamawiajgcego.

[1.2.5)  Kryteria udzielenia zaméwienia
Kryteria okreslone ponizej
Cena
11.2.6) Szacunkowa warto$¢
11.2.7)  Okres obowigzywania zaméwienia, umowy ramowej lub dynamicznego systemu zakupéw
Okres w miesigcach: 24
Niniejsze zaméwienie podlega wznowieniu: nie
[1.2.10) Informacje o ofertach wariantowych
Dopuszcza sie sktadanie ofert wariantowych: nie
11.2.11) Informacje o opcjach
Opcje: tak
Opis opciji:
Zamawiajacy przewiduje mozliwos¢ skorzystania z prawa opcji. Szczegotowy opis oraz zakres prawa opcji
zostat okreslony w projektowanych postanowieniach umowy — zatacznik nr 5 do SWZ.
11.2.13) Informacje o funduszach Unii Europejskiej
Zaméwienie dotyczy projektu/programu finansowanego ze srodkéw Unii Europejskiej: nie
11.2.14) Informacje dodatkowe
11.2) Opis
[1.2.1)  Nazwa:
Glowa kosci promieniowej
Czesénr: 3
I1.2.2) Dodatkowy kod lub kody CPV
33183100 Implanty ortopedyczne
11.2.3) Miejsce Swiadczenia ustug
Kod NUTS: PL Polska
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Gtéwne miejsce lub lokalizacja realizaciji:
ORTOPEDYCZNO - REHABILITACYJNY SZPITAL KLINICZNY im. Wiktora Degi Uniwersytetu Medycznego im.
Karola Marcinkowskiego w Poznaniu 61-545 Poznan, ul. 28 Czerwca 1956 r. nr 135/147

I1.2.4)  Opis zaméwienia:
1. Przedmiotem zaméwienia jest dostawa endoprotez oraz implantéw ortopedycznych.- glowa kosci
promieniowej
2. Przedmiot zaméwienia zostat szczeg6towo opisany w zataczniku nr 1 do SWZ.
3. Zamawiajacy w zatgczniku nr 1 do SWZ wymaga podania przez Wykonawce producenta, nazwy handlowej
oraz numeru kodu katalogowego oferowanego przez Wykonawce przedmiotu zamdwienia.
4. Zaoferowany przedmiot zamowienia musi by¢ zgodny oraz dopuszczony do obrotu i uzywania na obszarze
Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z wymogami Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 roku o wyrobach medycznych
(tj. Dz. U. z 2022 r., poz. 974), Dyrektywa Unii Europejskiej 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. oraz
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i 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 rozporzgdzenia (WE) nr
1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG. Musi posiada¢ Deklaracje Zgodnosci i
Certyfikaty CE.
5. Dostarczane wyroby musza by¢ sterylne. O ile zostalo to dopuszczone w opisie czesci, dopuszcza sie
dostarczanie wyrobow medycznych w postaci niejatowej. W takim przypadku Wykonawca jest zobowigzany
dostarczy¢ odpowiednie kontenery stuzace jako ich opakowanie w czasie sterylizacji i przechowywania.
6. Na opakowaniu jednostkowym dostarczanych wyrobéw musi byé zamieszczana nazwa handlowa, numer
katalogowy, seria oraz dla produktow dostarczanych jako jatowe termin waznosci, przed uptywem ktérego
produkt moze by¢ bezpiecznie uzywany.
7. Termin waznosci dostarczonych wyrobdw musi wynosi¢ przynajmniej 12 miesiecy od dnia dostarczenia do
Zamawiajgcedo.

[1.2.5)  Kryteria udzielenia zamoéwienia
Kryteria okreslone ponizej
Cena

11.2.6) Szacunkowa warto$¢

[1.2.7)  Okres obowigzywania zamdéwienia, umowy ramowej lub dynamicznego systemu zakupow
Okres w miesigcach: 24
Niniejsze zamdwienie podlega wznowieniu: nie

11.2.10) Informacje o ofertach wariantowych
Dopuszcza sie sktadanie ofert wariantowych: nie

[1.2.11) Informacje o opcjach
Opcje: tak
Opis opciji:
Zamawiajgcy przewiduje mozliwosc¢ skorzystania z prawa opcji. Szczego6towy opis oraz zakres prawa opcji
zostat okreslony w projektowanych postanowieniach umowy — zatgcznik nr 5 do SWZ.

11.2.13) Informacje o funduszach Unii Europejskiej
Zamowienie dotyczy projektu/programu finansowanego ze srodkéw Unii Europejskiej: nie

[1.2.14) Informacje dodatkowe

11.2) Opis

[1.2.1) Nazwa:
Piytki katowe
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Czescénr: 4

11.2.2) Dodatkowy kod lub kody CPV
33183100 Implanty ortopedyczne

11.2.3) Miejsce Swiadczenia ustug
Kod NUTS: PL Polska
Gloéwne miejsce lub lokalizacja realizacji:
ORTOPEDYCZNO - REHABILITACYJNY SZPITAL KLINICZNY im. Wiktora Degi Uniwersytetu Medycznego im.
Karola Marcinkowskiego w Poznaniu 61-545 Poznan, ul. 28 Czerwca 1956 r. nr 135/147

[1.2.4)  Opis zaméwienia:
1. Przedmiotem zaméwienia jest dostawa endoprotez oraz implantéw ortopedycznych.- ptytki katowe.
2. Przedmiot zaméwienia zostat szczeg6towo opisany w zataczniku nr 1 do SWZ.
3. Zamawiajgcy w zatgczniku nr 1 do SWZ wymaga podania przez Wykonawce producenta, nazwy handlowej
oraz numeru kodu katalogowego oferowanego przez Wykonawce przedmiotu zaméwienia.
4. Zaoferowany przedmiot zamowienia musi by¢ zgodny oraz dopuszczony do obrotu i uzywania na obszarze
Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z wymogami Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 roku o wyrobach medycznych
(tj. Dz. U. z 2022 r., poz. 974), Dyrektywa Unii Europejskiej 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. oraz
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenia (WE) nr
1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG. Musi posiadac Deklaracje Zgodnosci i
Certyfikaty CE.
5. Dostarczane wyroby musza by¢ sterylne. O ile zostalo to dopuszczone w opisie czesci, dopuszcza sie
dostarczanie wyrobéw medycznych w postaci niejatowej. W takim przypadku Wykonawca jest zobowigzany
dostarczy¢ odpowiednie kontenery stuzace jako ich opakowanie w czasie sterylizacji i przechowywania.
6. Na opakowaniu jednostkowym dostarczanych wyrobéw musi byé zamieszczana nazwa handlowa, numer
katalogowy, seria oraz dla produktéw dostarczanych jako jalowe termin waznosci, przed uptywem ktérego
produkt moze by¢ bezpiecznie uzywany.
7. Termin waznosci dostarczonych wyrobdw musi wynosi¢ przynajmniej 12 miesiecy od dnia dostarczenia do
Zamawiajgcego.

[1.2.5)  Kryteria udzielenia zamoéwienia
Kryteria okreslone ponizej
Cena

11.2.6) Szacunkowa warto$¢é

I1.2.7)  Okres obowigzywania zamdéwienia, umowy ramowej lub dynamicznego systemu zakupow
Okres w miesigcach: 24
Niniejsze zamdwienie podlega wznowieniu: nie

11.2.10) Informacje o ofertach wariantowych
Dopuszcza sie sktadanie ofert wariantowych: nie

[1.2.11) Informacje o opcjach
Opcje: tak
Opis opciji:
Zamawiajacy przewiduje mozliwosc¢ skorzystania z prawa opcji. Szczego6towy opis oraz zakres prawa opcji
zostat okreslony w projektowanych postanowieniach umowy — zatgcznik nr 5 do SWZ.

11.2.13) Informacje o funduszach Unii Europejskiej
Zamowienie dotyczy projektu/programu finansowanego ze srodkéw Unii Europejskiej: nie
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11.2.14)
11.2)
11.2.1)

11.2.2)

11.2.3)

11.2.4)

11.2.5)

11.2.6)
11.2.7)

11.2.10)

11.2.11)

Informacje dodatkowe

Opis

Nazwa:

Ptytki katowe kaniulowane
Czesénr: 5

Dodatkowy kod lub kody CPV
33183100 Implanty ortopedyczne

Miejsce Swiadczenia ustug

Kod NUTS: PL Polska

Gloéwne miejsce lub lokalizacja realizacji:

ORTOPEDYCZNO - REHABILITACYJNY SZPITAL KLINICZNY im. Wiktora Degi Uniwersytetu Medycznego im.
Karola Marcinkowskiego w Poznaniu 61-545 Poznan, ul. 28 Czerwca 1956 r. nr 135/147

Opis zamoéwienia:

1. Przedmiotem zaméwienia jest dostawa endoprotez oraz implantéw ortopedycznych.- ptytki katowe
kaniulowane

2. Przedmiot zamowienia zostat szczegotowo opisany w zatgczniku nr 1 do SWZ.

3. Zamawiajacy w zatgczniku nr 1 do SWZ wymaga podania przez Wykonawce producenta, nazwy handlowej
oraz numeru kodu katalogowego oferowanego przez Wykonawce przedmiotu zamdwienia.

4. Zaoferowany przedmiot zaméwienia musi by¢ zgodny oraz dopuszczony do obrotu i uzywania na obszarze
Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z wymogami Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 roku o wyrobach medycznych
(t,j. Dz. U. z 2022 r., poz. 974), Dyrektywa Unii Europejskiej 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. oraz
Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i 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 rozporzgdzenia (WE) nr
1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG. Musi posiadac Deklaracje Zgodnosci i
Certyfikaty CE.

5. Dostarczane wyroby musza by¢ sterylne. O ile zostato to dopuszczone w opisie czesci, dopuszcza sie
dostarczanie wyrobow medycznych w postaci niejatowej. W takim przypadku Wykonawca jest zobowigzany
dostarczy¢ odpowiednie kontenery stuzace jako ich opakowanie w czasie sterylizacji i przechowywania.

6. Na opakowaniu jednostkowym dostarczanych wyrobéw musi by¢ zamieszczana nazwa handlowa, numer
katalogowy, seria oraz dla produktéw dostarczanych jako jatowe termin waznosci, przed uptywem ktérego
produkt moze by¢ bezpiecznie uzywany.

7. Termin waznosci dostarczonych wyrobdw musi wynosi¢ przynajmniej 12 miesiecy od dnia dostarczenia do
Zamawiajgcego.

Kryteria udzielenia zaméwienia

Kryteria okreslone ponizej

Cena

Szacunkowa warto$é

Okres obowigzywania zaméwienia, umowy ramowej lub dynamicznego systemu zakupéw
Okres w miesiacach: 24

Niniejsze zamdwienie podlega wznowieniu: nie

Informacje o ofertach wariantowych

Dopuszcza sie sktadanie ofert wariantowych: nie

Informacje o opcjach
Opcije: tak
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Opis opciji:
Zamawiajacy przewiduje mozliwos¢ skorzystania z prawa opcji. Szczegotowy opis oraz zakres prawa opcji
zostat okreslony w projektowanych postanowieniach umowy — zatacznik nr 5 do SWZ.

[1.2.13) Informacje o funduszach Unii Europejskiej
Zamowienie dotyczy projektu/programu finansowanego ze $rodkéw Unii Europejskiej: nie

11.2.14) Informacje dodatkowe

11.2) Opis

[1.2.1)  Nazwa:
Plytki 6semkowa
Czesé nr: 6

11.2.2) Dodatkowy kod lub kody CPV
33183100 Implanty ortopedyczne

11.2.3) Miejsce Swiadczenia ustug
Kod NUTS: PL Polska
Gléwne miejsce lub lokalizacja realizaciji:
ORTOPEDYCZNO - REHABILITACYJNY SZPITAL KLINICZNY im. Wiktora Degi Uniwersytetu Medycznego im.
Karola Marcinkowskiego w Poznaniu 61-545 Poznan, ul. 28 Czerwca 1956 r. nr 135/147

11.2.4)  Opis zaméwienia:
1. Przedmiotem zamoéwienia jest dostawa endoprotez oraz implantow ortopedycznych.- plytki 6semkowa.
2. Przedmiot zamowienia zostat szczegotowo opisany w zatgczniku nr 1 do SWZ.
3. Zamawiajacy w zatgczniku nr 1 do SWZ wymaga podania przez Wykonawce producenta, nazwy handlowej
oraz numeru kodu katalogowego oferowanego przez Wykonawce przedmiotu zamaéwienia.
4. Zaoferowany przedmiot zaméwienia musi by¢ zgodny oraz dopuszczony do obrotu i uzywania na obszarze
Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z wymogami Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 roku o wyrobach medycznych
(tj. Dz. U. z 2022 r., poz. 974), Dyrektywa Unii Europejskiej 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. oraz
Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i 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 rozporzgdzenia (WE) nr
1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG. Musi posiada¢ Deklaracje Zgodnosci i
Certyfikaty CE.
5. Dostarczane wyroby musza by¢ sterylne. O ile zostalo to dopuszczone w opisie czesci, dopuszcza sie
dostarczanie wyrobow medycznych w postaci niejatowej. W takim przypadku Wykonawca jest zobowigzany
dostarczy¢ odpowiednie kontenery stuzace jako ich opakowanie w czasie sterylizacji i przechowywania.
6. Na opakowaniu jednostkowym dostarczanych wyrobéw musi by¢é zamieszczana nazwa handlowa, numer
katalogowy, seria oraz dla produktow dostarczanych jako jatowe termin waznosci, przed uptywem ktérego
produkt moze by¢ bezpiecznie uzywany.
7. Termin waznosci dostarczonych wyrobdw musi wynosi¢ przynajmniej 12 miesiecy od dnia dostarczenia do
Zamawiajgcedo.

[1.2.5)  Kryteria udzielenia zaméwienia
Kryteria okreslone ponizej
Cena

[1.2.6)  Szacunkowa wartos¢

I1.2.7)  Okres obowigzywania zamoéwienia, umowy ramowej lub dynamicznego systemu zakupow
Okres w miesigcach: 24
Niniejsze zamowienie podlega wznowieniu: nie
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[1.2.10) Informacje o ofertach wariantowych
Dopuszcza sie sktadanie ofert wariantowych: nie

[1.2.11) Informacje o opcjach
Opcje: tak
Opis opciji:
Zamawiajgcy przewiduje mozliwos¢ skorzystania z prawa opcji. Szczegotowy opis oraz zakres prawa opcji
zostat okreslony w projektowanych postanowieniach umowy — zatacznik nr 5 do SWZ.

11.2.13) Informacje o funduszach Unii Europejskiej
Zaméwienie dotyczy projektu/programu finansowanego ze srodkéw Unii Europejskiej: nie

11.2.14) Informacje dodatkowe

11.2) Opis

[1.2.1)  Nazwa:
Ptytki i gwozdzie blokowane
Czesénr: 7

[1.2.2) Dodatkowy kod lub kody CPV
33183100 Implanty ortopedyczne

11.2.3) Miejsce Swiadczenia ustug
Kod NUTS: PL Polska
Gléwne miejsce lub lokalizacja realizaciji:
ORTOPEDYCZNO - REHABILITACYJNY SZPITAL KLINICZNY im. Wiktora Degi Uniwersytetu Medycznego im.
Karola Marcinkowskiego w Poznaniu 61-545 Poznan, ul. 28 Czerwca 1956 r. nr 135/147

I1.2.4)  Opis zaméwienia:
1. Przedmiotem zamoéwienia jest dostawa endoprotez oraz implantow ortopedycznych.- ptytki i gwozdzie
blokowane
2. Przedmiot zamOwienia zostat szczegotowo opisany w zatgczniku nr 1 do SWZ.
3. Zamawiajgcy w zatgczniku nr 1 do SWZ wymaga podania przez Wykonawce producenta, nazwy handlowej
oraz numeru kodu katalogowego oferowanego przez Wykonawce przedmiotu zaméwienia.
4. Zaoferowany przedmiot zamodwienia musi by¢ zgodny oraz dopuszczony do obrotu i uzywania na obszarze
Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z wymogami Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 roku o wyrobach medycznych
(tj. Dz. U. z 2022 r., poz. 974), Dyrektywa Unii Europejskiej 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. oraz
Rozporzagdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdw
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenia (WE) nr
1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG. Musi posiada¢ Deklaracje Zgodnosci i
Certyfikaty CE.
5. Dostarczane wyroby musza by¢ sterylne. O ile zostato to dopuszczone w opisie czesci, dopuszcza sie
dostarczanie wyrobéw medycznych w postaci niejatowej. W takim przypadku Wykonawca jest zobowigzany
dostarczy¢ odpowiednie kontenery stuzgce jako ich opakowanie w czasie sterylizacji i przechowywania.
6. Na opakowaniu jednostkowym dostarczanych wyrobow musi by¢ zamieszczana nazwa handlowa, numer
katalogowy, seria oraz dla produktéw dostarczanych jako jalowe termin waznosci, przed uptywem ktérego
produkt moze by¢ bezpiecznie uzywany.
7. Termin waznosci dostarczonych wyrobéw musi wynosi¢ przynajmniej 12 miesiecy od dnia dostarczenia do
Zamawiajgcego.

[1.2.5)  Kryteria udzielenia zaméwienia
Kryteria okreslone ponizej
Cena
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[1.2.6) Szacunkowa wartosé

11.2.7)  Okres obowigzywania zaméwienia, umowy ramowej lub dynamicznego systemu zakupéw
Okres w miesigcach: 24
Niniejsze zamo6wienie podlega wznowieniu: nie

[1.2.10) Informacje o ofertach wariantowych
Dopuszcza sie sktadanie ofert wariantowych: nie

11.2.11) Informacje o opcjach
Opcje: tak
Opis opciji:
Zamawiajacy przewiduje mozliwos¢ skorzystania z prawa opcji. Szczegotowy opis oraz zakres prawa opcji
zostat okreslony w projektowanych postanowieniach umowy — zatacznik nr 5 do SWZ.
11.2.13) Informacje o funduszach Unii Europejskiej
Zaméwienie dotyczy projektu/programu finansowanego ze srodkéw Unii Europejskiej: nie

11.2.14) Informacje dodatkowe

11.2) Opis

[1.2.1)  Nazwa:
Endoproteza rewizyjna stawu kolanowego
Czesénr: 8

11.2.2) Dodatkowy kod lub kody CPV
33183100 Implanty ortopedyczne

11.2.3) Miejsce Swiadczenia ustug
Kod NUTS: PL Polska
Gléwne miejsce lub lokalizacja realizaciji:
ORTOPEDYCZNO - REHABILITACYJNY SZPITAL KLINICZNY im. Wiktora Degi Uniwersytetu Medycznego im.
Karola Marcinkowskiego w Poznaniu 61-545 Poznan, ul. 28 Czerwca 1956 r. nr 135/147

11.2.4)  Opis zaméwienia:
1. Przedmiotem zamoéwienia jest dostawa endoprotez oraz implantow ortopedycznych.- Endoproteza rewizyjna
stawu kolanowego.
2. Przedmiot zamoéwienia zostat szczegétowo opisany w zatgczniku nr 1 do SWZ.
3. Zamawiajgcy w zatgczniku nr 1 do SWZ wymaga podania przez Wykonawce producenta, nazwy handlowej
oraz numeru kodu katalogowego oferowanego przez Wykonawce przedmiotu zaméwienia.
4. Zaoferowany przedmiot zaméwienia musi by¢ zgodny oraz dopuszczony do obrotu i uzywania na obszarze
Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z wymogami Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 roku o wyrobach medycznych
(tj. Dz. U. z 2022 r., poz. 974), Dyrektywa Unii Europejskiej 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. oraz
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i 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
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11.2.5)

11.2.6)
11.2.7)

11.2.10)

11.2.11)

11.2.13)

11.2.14)

1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG. Musi posiadac¢ Deklaracje Zgodnosci i
Certyfikaty CE.

5. Dostarczane wyroby musza by¢ sterylne. O ile zostato to dopuszczone w opisie czesci, dopuszcza sie
dostarczanie wyrobow medycznych w postaci niejatowej. W takim przypadku Wykonawca jest zobowigzany
dostarczy¢ odpowiednie kontenery stuzace jako ich opakowanie w czasie sterylizacji i przechowywania.

6. Na opakowaniu jednostkowym dostarczanych wyrobow musi by¢ zamieszczana nazwa handlowa, numer
katalogowy, seria oraz dla produktéw dostarczanych jako jalowe termin waznosci, przed uptywem ktérego
produkt moze by¢ bezpiecznie uzywany.

7. Termin waznosci dostarczonych wyrobéw musi wynosi¢ przynajmniej 12 miesiecy od dnia dostarczenia do
Zamawiajgcego.

Kryteria udzielenia zaméwienia

Kryteria okreslone ponizej

Cena

Szacunkowa warto$¢

Okres obowigzywania zaméwienia, umowy ramowej lub dynamicznego systemu zakupéw
Okres w miesigcach: 24

Niniejsze zamo6wienie podlega wznowieniu: nie

Informacje o ofertach wariantowych

Dopuszcza sie sktadanie ofert wariantowych: nie

Informacje o opcjach

Opcje: tak

Opis opciji:

Zamawiajacy przewiduje mozliwos¢ skorzystania z prawa opcji. Szczegotowy opis oraz zakres prawa opcji
zostat okreslony w projektowanych postanowieniach umowy — zatgcznik nr 5 do SWZ.

Informacje o funduszach Unii Europejskiej

Zaméwienie dotyczy projektu/programu finansowanego ze srodkéw Unii Europejskiej: nie

Informacje dodatkowe

Sekcja lll: Informacje o charakterze prawnym, ekonomicznym, finansowym i technicznym

I11.1)
1.1.1)

111.1.2)

111.1.3)

111.2)
11.2.2)

Warunki udziatu

Zdolnosé do prowadzenia dziatalnosSci zawodowej, w tym wymogi zwigzane z wpisem do rejestru
zawodowego lub handlowego

Wykaz i krotki opis warunkow:

Zamawiajacy nie wyznacza szczegdtowego warunku w tym zakresie.
Sytuacja ekonomiczna i finansowa

Wykaz i krétki opis kryteriow kwalifikaciji:

Zamawiajgcy nie wyznacza szczego6towego warunku w tym zakresie.
Zdolnosé¢ techniczna i kwalifikacje zawodowe

Wykaz i krétki opis kryteriow kwalifikaciji:

Zamawiajgcy nie wyznacza szczegétowego warunku w tym zakresie.
Warunki dotyczace zamoéwienia

Warunki realizacji umowy:

Warunki realizacji przedmiotu zamowienia zawarte zostaty w Projektowanych Postanowieniach Umowy w
sprawie zamdwienia publicznego, ktdre zostang wprowadzone do tresci tej umowy, stanowigcych Zatgcznik do
SWzZ.
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Sekcja IV: Procedura

IV.1) Opis

IV.1.1) Rodzaj procedury
Procedura otwarta

IV.1.3) Informacje na temat umowy ramowej lub dynamicznego systemu zakupéw

IV.1.8) Informacje na temat Porozumienia w sprawie zaméwien rzadowych (GPA)
Zaméwienie jest objete Porozumieniem w sprawie zamowier rzadowych: nie

IV.2) Informacje administracyjne

IV.2.2) Termin sktadania ofert lub wnioskéw o dopuszczenie do udziatu
Data: 24/10/2022
Czas lokalny: 09:00

IV.2.3) Szacunkowa data wystania zaproszen do skitadania ofert lub do udziatu wybranym kandydatom

IV.2.4) Jezyki, w ktérych mozna sporzadzaé oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu:
Polski

IV.2.6) Minimalny okres, w ktérym oferent bedzie zwigzany oferta
Oferta musi zachowac¢ waznos¢ do: 20/01/2023

IV.2.7)  Warunki otwarcia ofert
Data: 24/10/2022
Czas lokalny: 10:00
Miejsce:
Otwarcie ofert nastagpi za posrednictwem Platformy zakupowej, dziatajacej pod adresem: https://
platformazakupowa.pl/pn/orsk_poznan.
Sekcja VI: Informacje uzupetniajgce
VI.1) Informacje o powtarzajacym sie charakterze zamoéwienia
Jest to zamdwienie o charakterze powtarzajgcym sie: nie

VI.3) Informacje dodatkowe:
1. Zamawiajgcy nie wymaga wniesienia wadium na przedmiotowe postepowanie.
2. Podstawy wykluczenia Wykonawcy z postepowania zostaty okreslone w rozdziale VI-VIII SWZ.
3. Wykaz podmiotowych srodkéw dowodowych okresla Rozdziat X SWZ.
4. Zamawiajgcy zada nastepujacych przedmiotowych srodkéw dowodowych, w odniesieniu do wszystkich
czesci:
dokumentaciji producenta, tj. katalogéw, w ktérych opisane zostang kody katalogowe - REF oraz opis
zaoferowanych wyrobow, zawierajacej dane techniczne, parametry, ktére potwierdzg wymagania zawarte w
niniejszej SWZ, a w przypadku gdy z powyzszych dokumentéw nie wynika spetnianie wszystkich wymaganych
parametréw technicznych oraz wszystkich wymogéw okreslonych w zatgczniku nr 1 do SWZ nalezy ztozyé
dodatkowo oswiadczenie producenta potwierdzajgce te parametry oraz wymagania. Dokumenty nalezy ztozy¢
w jezyku polskim lub w jezyku obcym wraz z ttumaczeniem na jezyk polski.
5. Wykonawca skfada przedmiotowe srodki dowodowe, o ktérych mowa w ust. 1 wraz z oferta.
6. Jezeli Wykonawca nie ztozy wraz z ofertg przedmiotowych srodkéw dowodowych lub ztozone przedmiotowe
srodki dowodowe sg niekompletne. Zamawiajgcy wezwie do ich ztozenia lub uzupetnienia w wyznaczonym
terminie.

V1.4) Procedury odwotawcze
VI.4.1) Organ odpowiedzialny za procedury odwotawcze
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Oficjalna nazwa: Prezes Krajowej Izby Odwotawczej
Adres pocztowy: ul. Postepu 17a

Miejscowos¢: Warszawa

Kod pocztowy: 02-676

Panstwo: Polska

VI.4.3) Skiadanie odwotan
Doktadne informacje na temat terminéw skladania odwotan:
1. Srodki ochrony prawnej przystuguja Wykonawcy oraz innemu podmiotowi, jezeli ma lub miat interes w
uzyskaniu zamdéwienia oraz poniost lub moze ponies¢ szkode w wyniku naruszenia przez Zamawiajgcego
przepiséw ustawy Pzp.
2. Postepowanie odwotawcze jest prowadzone w jezyku polskim.
3. Pisma w postepowaniu odwotawczym wnosi sie w formie pisemnej albo w formie elektronicznej albo w
postaci elektronicznej, z tym ze odwotanie i przystgpienie do postepowania odwotawczego, wniesione w postaci
elektronicznej, wymagajg opatrzenia podpisem zaufanym.
4. Pisma w formie pisemnej wnosi sie za posrednictwem operatora pocztowego, w rozumieniu ustawy z dnia 23
listopada 2012 r. — Prawo pocztowe, osobiscie, za posrednictwem postanca,
a pisma w postaci elektronicznej wnosi sie przy uzyciu srodkéw komunikacji elektroniczne;j.
5. Odwotanie przystuguje na:
5.1. niezgodng z przepisami ustawy czynno$¢ zamawiajgcego, podjetg w postepowaniu
0 udzielenie zamowienia, w tym na projektowane postanowienie umowy;
5.2. zaniechanie czynnos$ci w postepowaniu o udzielenie zamowienia, do ktérej zamawiajgcy byt obowigzany na
podstawie ustawy;
5.3. zaniechanie przeprowadzenia postepowania o udzielenie zamowienia na podstawie ustawy, mimo ze
zamawiajacy byt do tego obowigzany.
6. Odwotanie wnosi sia do Prezesa Krajowej Izby Odwotawcze;.
7. Odwotujacy przekazuje Zamawiajacemu odwotanie wniesione w formie elektronicznej albo postaci
elektronicznej albo kopie tego odwotania, jezeli zostato ono wniesione w formie pisemnej, przed uptywem
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V1.4.4)

VI.5)

terminu do wniesienia odwotania w taki sposéb, aby mégt on zapoznacé sie z jego trescig przed uptywem tego
terminu.

8. Domniemywa sig, ze Zamawiajgcy mogt zapoznac sie z trescig odwotania przed uptywem terminu do jego
whniesienia, jezeli przekazanie odpowiednio odwotania albo jego kopii nastgpito przed uptywem terminu do jego
whniesienia przy uzyciu srodkéw komunikacji elektroniczne;j.

9. Odwotanie wnosi sie w terminie:

9.1. 10 dni od dnia przekazania informacji 0 czynno$ci zamawiajgcego stanowigcej podstawe jego wniesienia,
jezeli informacja zostata przekazana przy uzyciu srodkéw komunikacji elektronicznej;

9.2. 15 dni od dnia przekazania informacji 0 czynno$ci zamawiajacego stanowigcej podstawe jego wniesienia,
jezeli informacja zostata przekazana w sposoéb inny niz okreslony

w pkt 9.1.

10. Odwotanie wobec tresci ogtoszenia wszczynajgcego postepowanie o udzielenie zamdwienia lub wobec
tresci dokumentow zamdéwienia wnosi sie w terminie 10 dni od dnia publikacji ogtoszenia w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej lub zamieszczenia dokumentéw zamdéwienia na stronie internetowe;.

11. Odwotanie w przypadkach innych niz okreslone w ust. 9 i 10 wnosi sie w terminie 10 dni od dnia, w ktérym
powzieto lub przy zachowaniu nalezytej starannosci mozna byto powzig¢ wiadomosc¢ o okolicznosciach
stanowigcych podstawe jego wniesienia.

12. Na orzeczenie Krajowej Izby Odwotawczej oraz postanowienie Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej, o
ktérym mowa w art. 519 ust. 1 ustawy Pzp, stronom oraz uczestnikom postepowania odwotawczego przystuguje
skarga do sadu.

13. Skarge wnosi sie do Sadu Okregowego w Warszawie - sgdu zaméwien publicznych.

14. Skarge wnosi sie za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej, w terminie 14 dni od dnia
doreczenia orzeczenia Izby lub postanowienia Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej,

o ktorym mowa w art. 519 ust. 1 ustawy Pzp, przesylajgc jednoczesnie jej odpis przeciwnikowi skargi. Ztozenie
skargi w placowce pocztowej operatora wyznaczonego w rozumieniu ustawy

z dnia 23 listopada 2012 r. - Prawo pocztowe jest rownoznaczne z jej wniesieniem.

15. Prezes Krajowej Izby Odwotawczej przekazuje skarge wraz z aktami postepowania odwotawczego do sadu
zamowien publicznych w terminie 7 dni od dnia jej otrzymania.

Zrédto, gdzie mozna uzyskaé informacje na temat sktadania odwotan
Oficjalna nazwa: Prezes Krajowej Izby Odwotawczej

Adres pocztowy: ul. Postepu 17a

Miejscowosé: Warszawa

Kod pocztowy: 02-676

Panstwo: Polska

Data wystania niniejszego ogtoszenia:
20/09/2022
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