653128-2023 - Competition See the notice on TED website

Poland-Krakow: Orthopaedic implants
OJ S 208/2023 27/10/2023

Contract notice

Supplies

Legal Basis:
Directive 2014/24/EU

Section I: Contracting authority

1. Name and addresses
Official name: Szpital Specjalistyczny im. Ludwika Rydygiera w Krakowie Sp. z 0.0.
National registration number: 678 31 05 119
Postal address: www.szpitalrydygier.pl
Town: Krakow
NUTS code: PL213 Miasto Krakow
Postal code: os. Ztotej Jesieni 1
Country: Poland
Contact person: Arkadiusz Sorys
E-mail: asorys@rydygierkrakow.pl
Telephone: +48 126468109
Internet address(es):
Main address: http://www.szpitalrydygier.pl/

.3. Communication
The procurement documents are available for unrestricted and full direct access, free of
charge, at: https://ezamowienia.gov.pl/
Additional information can be obtained from the abovementioned address
Tenders or requests to participate must be submitted electronically via: https://ezamowienia.

gov.pl/
Tenders or requests to participate must be submitted to the abovementioned address

.4. Type of the contracting authority
Other type: Szpital sp. z o.0.

I.5. Main activity
Health
Section II: Object

I.1. Scope of the procurement

I.1.1. Title
DOSTARCZANIE ENDOPROTEZ STAWU KOLANOWEGO WRAZ Z NAJMEM SYSTEMU
DO ENDOPROTEZOPLASTYKI STAWU KOLANOWEGO ORAZ DOSTAWA MATERIALOW
ZUZYWALNYCH
Reference number: 250/ZP/2023

I.1.2. Main CPV code
33183100 Orthopaedic implants
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1.1.3. Type of contract
Supplies

I.1.4. Short description
Przedmiotem zamdwienia jest dostarczenie endoprotez stawu kolanowego wraz z najmem
systemu do endoprotezoplastyki stawu kolanowego oraz dostawa materiatéw zuzywalnych

11.1.5. Estimated total value

11.1.6. Information about lots
This contract is divided into lots: no

I.2. Description

1.2.2. Additional CPV code(s)
33141000 Disposable non-chemical medical consumables and haematological consumables,
33190000 Miscellaneous medical devices and products

1.2.3. Place of performance
NUTS code: PL213 Miasto Krakow
Main site or place of performance: Szpital Specjalistyczny im. Ludwika Rydygiera w Krakowie
Sp. zo.o0.

1.2.4. Description of the procurement
Przedmiotem zamdwienia jest dostarczenie endoprotez stawu kolanowego wraz z najmem
systemu do endoprotezoplastyki stawu kolanowego oraz dostawa materiatéw zuzywalnych, w
tym:
A. Dostarczanie endoprotez stawu kolanowego:
1. Przedmiotem zaméwienia jest dostarczanie endoprotez stawu kolanowego do siedziby
Zamawiajgcego (Krakow, os. Ztotej Jesieni 1), zgodnie z opisem i wymaganiami zawartymi w
Zatgczniku nr 1A do nin. SWZ.
2. Oferty nie posiadajgce petnego zakresu przedmiotu zamdwienia zostang odrzucone.
3. Pozostate warunki zamdwienia okresla projekt umowy, stanowigcy Zatgcznik nr 3A do SWZ.
B. Najem systemu do endoprotezoplastyki stawu kolanowego:
1. Przedmiotem zamédwienia jest najem systemu do endoprotezoplastyki stawu kolanowego,
zgodnie z opisem i wymaganiami zawartymi w Zatgczniku nr 1B do nin. SWZ.
2. Oferty nie posiadajgce petnego zakresu przedmiotu zamowienia zostang odrzucone.
3. Pozostate warunki zamowienia okresla projekt umowy, stanowigcy Zatgcznik nr 3B do SWZ.
C. Dostarczanie materiatéw zuzywalnych niezbednych do wykonywania zabiegéw
endoprotezoplastycznych:
1. Przedmiotem zamédwienia jest dostarczanie materiatow zuzywalnych niezbednych do
wykonywania zabiegow endoprotezoplastycznych, zgodnie z opisem i wymaganiami
zawartymi w Zatgczniku nr 1C do nin. SWZ.
2. Oferty nie posiadajgce petnego zakresu przedmiotu zamdwienia zostang odrzucone.
3. Pozostate warunki zamoéwienia okres$la projekt umowy, stanowigcy Zatgcznik nr 3C do SWZ.

I1.2.5. Award criteria
Criteria below
Price

11.2.6. Estimated value

11.2.7.
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Duration of the contract, framework agreement or dynamic purchasing system
Duration in months: 36
This contract is subject to renewal: no

1.2.10. Information about variants
Variants will be accepted: no

1.2.11. Information about options
Options: no

1.2.13. Information about European Union funds
The procurement is related to a project and/or programme financed by European Union funds:
no

1.2.14. Additional information
Oferta skltadana na cato$¢ zaméwienia musi by¢ zabezpieczona wadium w wysokosci: 70
000,00 zt (stownie: siedemdziesiat tysiecy ztotych 00/100). Zgodnie z rodz. XIV SWZ.

Section lll: Legal, economic, financial and technical information

lll.1. Conditions for participation

lll.1.1. Suitability to pursue the professional activity, including requirements relating to
enrolment on professional or trade registers
List and brief description of conditions:
Zamawiajgcy nie ustala szczegdtowego warunku udziatu w Postepowaniu.

ll.1.2. Economic and financial standing
List and brief description of selection criteria:
Zamawiajacy nie ustala szczegétowego warunku udziatu w Postepowaniu.

ll.1.3. Technical and professional ability
List and brief description of selection criteria:
Zamawiajgcy nie ustala szczegdtowego warunku udziatu w Postepowaniu.

lll.2. Conditions related to the contract

ll.2.2. Contract performance conditions
1. Zamawiajgcy wymaga od Wykonawcy, aby zawart z nim umowe w sprawie zamdwienia
publicznego na warunkach okreslonych w projekcie umowy, stanowigcym Zatgcznik nr 3A, 3B,
3C do Specyfikaciji.
2. Zamawiajgcy, zgodnie z art. 454 ust. 1 ustawy Pzp, przewiduje mozliwo$¢ dokonania zmian
postanowien zawartej umowy w sprawie zamowienia publicznego, w sposob i na warunkach
okreslonych w projekcie umowy.

Section IV: Procedure

IV.1. Description

IV.1.1. Type of procedure
Open procedure

IV.1.3. Information about a framework agreement or a dynamic purchasing system
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IV.1.8. Information about the Government Procurement Agreement (GPA)
The procurement is covered by the Government Procurement Agreement: no

IV.2. Administrative information

IV.2.2. Time limit for receipt of tenders or requests to participate
Date: 23/11/2023 Local time: 08:00

IV.2.3. Estimated date of dispatch of invitations to tender or to participate to selected
candidates

IV.2.4. Languages in which tenders or requests to participate may be submitted
Polish

IV.2.6. Minimum time frame during which the tenderer must maintain the tender
Tender must be valid until: 16/02/2024

IV.2.7. Conditions for opening of tenders
Date: 23/11/2023 Local time: 09:00
Place:
Platforma: https://ezamowienia.gov.pl/
Information about authorised persons and opening procedure: Otwarcie ofert nastgpi na
zasadach i w trybie art. 222 ust. 1, 2, 3 i 4 ustawy Pzp.

Section VI: Complementary information

VI.1. Information about recurrence
This is a recurrent procurement: no

VI.2. Information about electronic workflows
Electronic ordering will be used
Electronic invoicing will be accepted
Electronic payment will be used

VL.3. Additional information
IV.Dokumenty sktadajgce sie na oferte
a)Formularz Ofertowy, udostepniony przez Zamawiajgcego na Platformie e-Zamdwienia i
zamieszczony w podglgdzie postepowania w zaktadce ,Informacje podstawowe”, podpisany
kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez osoby umocowane nalezycie do
reprezentowania Wykonawcy,
b)podpisany i wypetniony Zatgcznik nr 1B do Specyfikaciji,
c)szczegotowa oferta cenowa (wg wzoru zatgcznika nr 7 do Specyfikacji),
W przypadku niedotgczenia do oferty Szczegoétowej Oferty Cenowej, Zamawiajgcy odrzuci
oferte Wykonawcy,
d)dokumenty i oswiadczenia potwierdzajgce spetnianie przez Wykonawce warunkéw udziatu
w Postepowaniu i brak podstaw do wykluczenia (wymienione w rozdz.X.1Specyfikaciji),
e)dokumenty wskazane w rozdz. XI Specyfikacji (jesli dotyczy),
f)w przypadku Wykonawcéw dziatajgcych przez petnomocnika — Petnomocnictwo,
g)w przypadku Wykonawcoéw wspolnie ubiegajgcych sie o zamowienie — dokument
stwierdzajgcy ustanowienie przez Wykonawcdéw wspadlnie ubiegajagcych sie o zamdwienie
petnomocnika do reprezentowania ich w Postepowaniu
o udzielenie zamdwienia albo reprezentowania w Postepowaniu i zawarcia umowy w sprawie
zamowienia publicznego,

653128-2023 Page 4/6


https://ezamowienia.gov.pl/

h)potwierdzenie wniesienia wadium.

XI.PRZEDMIOTOWE SRODKI DOWODOWE:

A.W zakresie dostarczania endoprotez stawu kolanowego:

1.Szczegotowy opis przedmiotu zamowienia (ulotka informacyjna z fotografig przedmiotu,
aktualny katalog zawierajgcy doktadny opis) dokumenty majg potwierdza¢ wymogi opisane w
zatgczniku nr 1A do SWZ). UWAGA! Nalezy poda¢ numery katalogowe wszystkich
zaoferowanych produktow.

2.0s8wiadczenia nt. rodzaju materiatu, z ktérego wykonany jest przedmiot zamdwienia oraz
mozliwo$ci wykonywania badan MRI.

3.0swiadczenia, iz oferowane wyroby medyczne zostaty dopuszczone do obrotu na mocy
obowigzujgcych przepiséw — posiadajg dokumenty Swiadczgce o dopuszczeniu do obrotu,
wydane przez uprawnione organy, zgodnie z ustawg z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach
medycznych, tj. posiadajg wpisy i Swiadectwa wydane przez uprawnione organy, odpowiednio:
a)deklaracja zgodnosci producenta lub certyfikat zgodnosci CE,

b)zgtoszenie lub powiadomienie do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych,

c)w przypadku produktow, ktore nie podlegajg przepisom ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o
wyrobach medycznych, Wykonawca zobowigzany jest dotgczy¢ do oferty inne niz wyzej
wymienione, odpowiednie dokumenty dopuszczajgce te produkty do obrotu i stosowania.
B.W zakresie najmu systemu do endoprotezoplastyki stawu kolanowego:

1)Certyfikat CE lub Deklaracja Zgodno$ci;

C.W zakresie dostarczania materiatéw zuzywalnych niezbednych do wykonywania zabiegéow
endoprotezoplastycznych:

1)szczegotowy opis przedmiotu zamowienia (ulotka informacyjna, aktualny katalog
zawierajgcy doktadny opis - lub karta techniczna do ztozenia jedynie w odpowiedzi na
wezwanie Zamawiajgcego) przy czym dokumenty majg potwierdza¢ wymogi opisane w
Zatgczniku nr 1C SWZ; obowigzkowo nalezy podaé¢ numer katalogowy oferowanego produktu
2)dokumenty swiadczgce o dopuszczeniu do obrotu (odpowiednio)

a)deklaracja zgodnosci producenta

b)certyfikat zgodnosci CE (jezeli dotyczy)

c)zgtoszenie lub powiadomienie do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych;

d)w przypadku produktéw, ktdre nie podlegajg przepisom ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o
wyrobach medycznych, Wykonawca zobowigzany jest dotgczy¢ do oferty inne niz wyzej
wymienione, odpowiednie dokumenty dopuszczajgce te produkty do obrotu i stosowania.
Zamawiajgcy wymaga doktadnego wypetnienia kolumn w zat. nr 7 do SWZ, tj. wpisania
numeru i daty waznosci $wiadectwa dopuszczenia oraz numeru strony w ofercie wskazujgcej
dokument dopuszczenia dla przedmiotu zamodwienia.

Zamawiajgcy informuje, iz w przypadku gdy wykonawca nie ztozy przedmiotowych $rodkéw
dowodowych lub ztozone przedmiotowe srodki dowodowe bedg niekompletne, zamawiajgcy
wezwie do ich ztozenia lub uzupetnienia w wyznaczonym terminie

VI1.4. Procedures for review

Vi.4.1. Review body
Official name: PREZES KRAJOWEJ 1ZBY ODWOLAWCZEJ
Postal address: UL. POSTEPU 17A
Town: WARSZAWA
Country: Poland

V1.4.3. Review procedure

653128-2023 Page 5/6



Precise information on deadline(s) for review procedures:

1.Wykonawcy, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub miat interes w uzyskaniu zamowienia
oraz poniést lub Moze ponies¢ szkode w wyniku naruszenia przez Zamawiajgcego przepiséw
ustawy, przystugujg srodki ochrony Prawnej okreslone w dziale IX ustawy.

2. Od niezgodnej z przepisami ustawy czynnosci zamawiajgcego podjetej w postepowaniu o
udzielenie Zamowienia lub zaniechania czynnosci, do ktorej zamawiajgcy jest zobowigzany na
podstawie ustawy, Przystuguje odwotanie.

3. Na orzeczenie KIO stronom oraz uczestnikom postepowania odwotawczego przystuguje
skarga do sadu.

VI.4.4. Service from which information about the review procedure may be obtained
Official name: KRAJOWA 1ZBA ODWOLAWCZA
Postal address: UL. POSTEPU 17A
Town: WARSZAWA
Country: Poland

VL.5. Date of dispatch of this notice
23/10/2023
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