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Kielce, dnia ¥ 0S . 2021r.
EZ/ZP/67/2021/UG

Do wszystkich zainteresowanych

Dot. EZ/ZP/67/2021/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. 135 ust. 2 w powiazaniu z art. 137 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019r. Prawo
zamOwien 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

Zwracamy si¢ z prosba o odstapienie od wymagania ztozenia wraz z ofertg Deklaracji Zgodnosci /
Certyfikatu Zgodnosci CE dla wyroboéw typu custom made device (CMD) — projektowanych dla
pacjenta na indywidualne zamoéwienie, zgodnie z warunkami anatomicznymi, ktére nie maja
wystandaryzowanych parametréw, a tym samym nie posiadaja z géry okreslonych numerdw
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 zamoéwienie, (ktére sa aktywnymi wyrobami medycznymi do implantacji albo
wyrobami medycznymi klasy Ila, IIb lub III), o ktorych mowa w art. 20 ust. 1, dolacza sie
oswiadczenie wytworey lub autoryzowanego przedstawiciela wystawione dopiero po przeprowadzeniu
odpowiedniej dla danego wyrobu procedury oceny zgodnosci potwierdzajace, ze wyréb spehia
odnoszace si¢ do niego wymagania zasadnicze, lub wskazujace, ktére z wymagan zasadniczych nie
zostaly spetnione, z podaniem przyczyn. Czyli na etapie postepowania sktadania ofert, niemozliwym
Jest ztozenie Deklaracji lub Certyfikatu Zgodnosci dla takich wyrobow. Takie o§wiadczenie wytworcy
udostgpnia si¢ réwniez pacjentowi, dla ktérego przeznaczony jest wyrdb, zidentyfikowanemu za
pomocg nazwiska i imienia, akronimu lub kodu liczbowego.

Dodatkowo pragniemy wskaza¢, ze zgodnie z art. 11 ust. 2 powotanej 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. 114.

Odpowiedz:

Tak, Zamawiajacy dopuszcza mozliwos¢ odstapienia od wymagania zlozenia wraz z oferta Deklaracji
Zgodnosci / Certyfikatu Zgodnosci CE dla wyrobow typu custom made device (CMD) —
projektowanych dla pacjenta na indywidualne zaméwienie, zgodnie z warunkami anatomicznymi,
ktére nie majg wystandaryzowanych parametrow, a tym samym nie posiadajg z géry okreslonych
numerdw katalogowych. Modyfikacja umowy ponize;.

Ponadto Zamawiajacy, Wojewddzki Szpital Zespolony w Kielcach dziatajac na podstawie art.
137 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019r. Prawo zamowien publicznych (tekst jednolity: Dz.U. z 2019r.
poz. 2019 ze zmianami), wprowadza modyfikacje zapisow SWZ w nastepujacym zakresie :

Zalgcznik nr 3 do SWZ wzor umowy:
§ 3. Zmiany Umowy, ust. 3
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§3
Realizacja umowy

1. Wykonawca zobowiazuje si¢ dostarcza¢ sukcesywnie przedmiot zaméwienia ustalony wg zalgcznika nr 1 do
magazynu medycznego zlokalizowanego w Wojewddzkim Szpitalu Zespolonym w Kielcach, na zasadach
okreslonych w § 4 zgodnie z zaméwieniem przestanym przez Dziat Realizacji.

2.  Wykonawca gwarantuje iz dostarczony towar bedzie miat co najmniej 12 miesigczny okres
przydatnosci do uzycia, jak réwniez ze dostawy beda realizowane w sposdb zapewniajacy
trwato$¢ cech wilasciwych dla danego towaru (odpowiednie opakowanie, transport w
temperaturze zgodnie z zaleceniami producenta), pod rygorem wymiany asortymentu na koszt i
ryzyko dostawcy na towar petnowarto§ciowy w rozumieniu niniejszego ustgpu.

3.  Wykonawca o$wiadcza ze zaoferowany przez niego asortyment, bedacy przedmiotem umowy,
posiada niezbedne dokumenty dopuszczajace do obrotu i uzytkowania jako wyrobu medycznego
na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, w mysl przepisow ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych (Dz.U. z 2020 r., poz. 186).

Jest:

§3
Realizacja umowy

1. Wykonawca zobowiazuje sie dostarcza¢ sukcesywnie przedmiot zamdwienia ustalony wg zatgcznika nr 1 do
magazynu medycznego zlokalizowanego w Wojewddzkim Szpitalu Zespolonym w Kielcach, na zasadach
okreslonych w § 4 zgodnie z zam6wieniem przestanym przez Dzial Realizacji.

2.  Wykonawca gwarantuje iz dostarczony towar begdzie mial co najmniej 12 miesigczny okres
przydatnosci do uzycia, jak rowniez ze dostawy beda realizowane w sposob zapewniajacy
trwatos¢ cech wlasciwych dla danego towaru (odpowiednie opakowanie, transport w
temperaturze zgodnie z zaleceniami producenta), pod rygorem wymiany asortymentu na koszt i
ryzyko dostawcy na towar petnowarto$ciowy w rozumieniu niniejszego ustgpu.

3.  Wykonawca o$wiadcza ze zaoferowany przez niego asortyment, bedacy przedmiotem umowy,
posiada niezbedne dokumenty dopuszczajace do obrotu i uzytkowania jako wyrobu medycznego
na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, w my$l przepisow ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych (Dz.U. z 2020 r., poz. 186). W przypadku gdy przedmiotem dostawy sa
wybory medyczne okreslone w art. 30 ust. 1 i 4 ustawy o wyborach medycznych Wykonawca
zobowigzany jest wraz z dostawg przedtozy¢ oswiadczenie wytworcy lub autoryzowanego
przedstawiciela wystawione dopiero po przeprowadzeniu odpowiedniej dla danego wyrobu
procedury oceny zgodnos$ci potwierdzajace, ze wyrob spetnia odnoszace sie do niego wymagania
zasadnicze, lub wskazujace, ktore z wymagan zasadniczych nie zostaty spelnione, z podaniem

przyczyn.
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