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Kielce, dnia 18.02.2021r.
EZ/ZP/20/2021/UG

Do wszystkich zainteresowanych

Dot. EZ/ZP/20/2021/UG Dostawy stentgraftu do aorty piersiowo-brzusznej fenestrowany, z odgalezieniami
i/lub fenestrowany z odgalezieniami dla potrzeb Kliniki Chirurgii Naczyn Wojewo6dzkiego Szpitala
Zespolonego w Kielcach

Na podstawie art. 284 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019r. Prawo zaméwien publicznych
(tekst jednolity: Dz.U. z 2019r. poz. 2019 ze zmianami), Zamawiajacy Wojewddzki Szpital Zespolony
w Kielcach ul. Grunwaldzka 45 udziela odpowiedzi na zadane pytania:

Pytanie nr 1

Dotyczy zapisow SWZ (Rozdziat 12 lit. b tiret pierwsze SWZ) — przedmiotowe $rodki dowodowe.
Zwracamy si¢ z prosbg o odstapienie od wymagania zlozenia wraz z oferta Deklaracji Zgodnosci /
Certyfikatu Zgodnosci CE dla wyrobow typu custom made device (CMD) — projektowanych dla
pacjenta na indywidualne zamowienie, zgodnie z warunkami anatomicznymi, ktére nie maja
wystandaryzowanych parametréw, a tym samym nie posiadaja z géry okreslonych numeréw
katalogowych.

Powyzsze wynika z art. 11 ust. 3 ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (Dz. U. z
2021 r., poz. 255), ktéry stanowi, ze do wprowadzanych do obrotu, lub uzywania wyrobow
wykonanych na zaméwienie, (ktére sa aktywnymi wyrobami medycznymi do implantacji albo
wyrobami medycznymi klasy Ila, IIb lub III), o ktérych mowa w art. 20 ust. 1, dofacza sie
oswiadczenie wytworcy lub autoryzowanego przedstawiciela wystawione dopiero po przeprowadzeniu
odpowiedniej dla danego wyrobu procedury oceny zgodnosci potwierdzajgce, ze wyrdb spehia
odnoszace si¢ do niego wymagania zasadnicze, lub wskazujace, ktore z wymagan zasadniczych nie
zostaly spetnione, z podaniem przyczyn. Czyli na etapie postepowania skladania ofert, niemozliwym
Jest ztozenie Deklaracji lub Certyfikatu Zgodnosci dla takich wyrobow. Takie o§wiadczenie wytwoércy
udostepnia si¢ rowniez pacjentowi, dla ktérego przeznaczony jest wyréb, zidentyfikowanemu za
pomocg nazwiska i imienia, akronimu lub kodu liczbowego.

Dodatkowo pragniemy wskazaé, ze zgodnie z art. 11 ust. 2 powolanej Ustawy znakiem CE nie
oznakowuje si¢ wyrobu wykonanego na zaméwienie, wyrobu do badan klinicznych, wyrobu do oceny
dziafania, wyrobu wykonanego przez uzytkownika oraz systemu i zestawu zabiegowego, o ktérym
mowa w art. 30 ust. 1 Dotyczy Pakietu 1, Czg$¢ I, Parametry Graniczne testow, Pozycja 1: Prosimy o
potwierdzenie, ze przez sformufowanie ,certyfikat zgodnosci ze standardem IVD” Zamawiajacy
rozumie testy ktére sa dopuszczone do obrotu na terytorium Polski, sa przeznaczone do diagnostyki In
vitro i posiadaja znak CE/IVD?
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Odpowiedz:

Tak, Zamawiajacy dopuszcza mozliwos¢ odstapienia od wymagania ztozenia wraz z oferta Deklaracji
Zgodnosci / Certyfikatu Zgodnosci CE dla wyrobéw typu custom made device (CMD) —
projektowanych dla pacjenta na indywidualne zamdwienie, zgodnie z warunkami anatomicznymi,
ktére nie majg wystandaryzowanych parametréow, a tym samym nie posiadaja z gory okreslonych
numer6w katalogowych.
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