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WYKONAWCY BIORACY UDZIAL W POSTEPOWANIU

dot. postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego pn. ,Zakup
i sukcesywna dostawa jednorazowego niejafowego asortymentu, wyrobéw medycznych dla SP Z0Z MSWIiA
w Kielcach im. sw. Jana Pawta 11”7

SP ZOZ MSWiA w Kielcach im. $w. Jana Pawta Il dziatajac na podstawie art. 135 ust 2 ustawy Prawo zaméwien
publicznych z dnia 11 wrze$nia 2019 r. (Dz. U. z 2024, poz. 1320 ze zm.), udziela wyjasnieri na wnioski Wykonawcéw
w ramach wyzej wymienionego postepowania:

Pytanie 1: punkt VII.1.5.d SWZ

Zwracam sig z pro$bg do Zamawiajgcego o odstgpienie od wymogu ztozenia aktualnych certyfikatéw wydanych przez
firmy notyfikujace, potwierdzajgce klase wyrobu medycznego, deklaracji zgodnosci zaleznie do klasy wyrobu
medycznego na rzecz zfozenia wraz z ofertg oswiadczenia o posiadaniu aktualnych dokumentéw dopuszczajacych
oferowane produkty bedgce wyrobami medycznymi do obrotu, potwierdzajgcych réwniez klase wyrobu medycznego
oraz zobowigzania sie do przedfozenia tych dokumentéw na kazde zadanie Zamawiajgcego po podpisaniu umowy?
Nadmieniam réwniez, ze klasa wyrobu medycznego zostanie podana w formularzu asortymentowo

cenowym w kolumnie , klasa wyrobu medycznego”.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopuszcza ztozenie wraz z ofertg oSwiadczenia o posiadaniu aktualnych dokumentéw dopuszczajgcych
oferowane produkty bedace wyrobami medycznymi do obrotu, potwierdzajgcych réwniez klase wyrobu medycznego
oraz zobowigzania sie do przedfozenia tych dokumentéw na kazde zadanie Zamawiajgcego po podpisaniu umowy
w terminie 7 dni od daty otrzymania pisemnego wezwania. Klasa wyrobu medycznego winna zosta¢ podana
w formularzu asortymentowo cenowym w kolumnie ,klasa wyrobu medycznego”.

Jednoczesnie, Zamawiajgcy moze zadac nastepujgcych dokumentdéw:

a. w przypadku oferowania wyrobéw medycznych (lub wyposazenia wyrobédw medycznych) klasy |
niewprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym, nieposiadajacych funkcji pomiarowej oraz innych niz wyroby
na zamowienie, ktére posiadajg deklaracje zgodnosci EC(WE), pos$wiadczajgca zgodnoéé wyrobu z przepisami
dyrektywy 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacg wyrobéw medycznych (dalej: ,MDD”),
wprowadzonych do obrotu przed 26 maja 2021 r.:

iz deklaracji zgodnosci EC(WE) sporzadzonej przez producenta lub autoryzowanego przedstawiciela
producenta, poswiadczajacej zgodno$¢ oferowanego wyrobu z MDD;

oraz

ii. oswiadczenia dostawcy, wykonawcy, importera, producenta lub upowaznionego przedstawiciela
producenta, w jezyku polskim lub angielskim, ze oferowane wyroby zostaty wprowadzone do obrotu przed
dniem 26 maja 2021 r.;

b. w przypadku oferowania wyrobéw medycznych (lub wyposazenia wyrobéw medycznych) klasy |
niewprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym, nieposiadajacych funkcji pomiarowej oraz innych niz wyroby
na zamowienie, ktére posiadaja deklaracje zgodnosci EC(WE), poswiadczajacg zgodno$é z MDD, ktére od
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26.05.2021 r. podlegajg klasyfikacji w wyzszej klasie ryzyka na podstawie przepiséw rozporzadzenia UE nr
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych (dalej: ,MDR”) oraz zostaty wprowadzone
do obrotu po 26 maja 2021 r.:

i. deklaracji zgodnosci EC(WE) sporzadzonej przez producenta lub autoryzowanego przedstawiciela
producenta, poswiadczajgcej zgodnosé oferowanego wyrobu z MDD

oraz

ii. oswiadczenia producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, w jezyku polskim lub angielskim,
ze oferowany wyréb medyczny jest objety okresem przejéciowym, o ktérym mowa w art. 120 ust. 2 — 3f
MDR;

c. w przypadku oferowania wyrobdéw medycznych (lub wyposazenia wyrobéw medycznych) klasy |
wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym lub posiadajacych funkcje pomiarowa lub wyrobdw klasy Ila, I1b
lub 11, innych niz wyroby na zaméwienie, korzystajacych z okreséw przejéciowych, o ktérych mowa w art. 120
ust. 2 -4 MDR:

i. deklaracji zgodnosci EC(WE) oferowanych wyrobdéw, sporzadzonej przez producenta lub autoryzowanego
przedstawiciela, poswiadczajgcej zgodno$¢ oferowanego wyrobu z MDD lub dyrektywa nr 90/385/EWG z
dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Paristw Cztonkowskich odnoszacych sie do
wyrobéw medycznych aktywnego osadzania (,AIMDD”);

oraz dodatkowo:

ii. certyfikatu odnoszacego sie do oferowanych wyrobéw, wystawionego przez jednostke notyfikowana
zgodnie z wymaganiami MDD lub AIMDD; a w przypadku gdy wyrdb zostat wprowadzony do obrotu po
wskazanej na certyfikacie dacie waznosci certyfikatu takze dodatkowo:

iii. oswiadczenia producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, w jezyku polskim lub angielskim,
ze oferowany wyréb medyczny jest objety jednym z okreséw przejéciowych, o ktérych mowa w art. 120 ust.
2 -4 MDR;

d. w przypadku oferowania wyrobéw medycznych (lub wyposazenia wyrobéw medycznych) zgodnych z MDR,
innych niz wyroby na zamdwienie:

i. deklaracji zgodnosci EU(UE), wystawionej przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela
producenta, poswiadczajacej zgodnos$¢ oferowanych wyrobéw z wymaganiami MDR a w przypadku
oferowania wyrobéw klasy | wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym, posiadajacych funkcje
pomiarowq lub stanowigcych narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku lub klasy Ila, 1lb lub 1II,
dodatkowo:

ii. certyfikatu zgodnosci, odnoszacego sie do oferowanych wyrobéw, wystawionego przez jednostke
notyfikowang zgodnie z wymaganiami MDR;

e. w przypadku oferowania wyrobédw medycznych na zamdwienie:

i o$wiadczenia producenta zgodnego ze wzorem zawartym w zatgczniku X1 pkt 1 rozporzadzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdw medycznych a w przypadku wyrobéw na zamdwienie klasy IlI
do implantacji, dodatkowo

ii. certyfikatu odnoszgcego sie do oferowanego wyrobu, wystawionego przez jednostke notyfikowang zgodnie
z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdw medycznych, na
podstawie art. 52 ust. 8 MDR lub alternatywnie wzglednie punktu (ii):

iii. oswiadczenia producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, w jezyku polskim lub angielskim,
ze oferowany wyréb medyczny jest objety okresem przejéciowym, o ktérym mowa w art. 120 ust. 3f MDR;

f. w przypadku oferowania zestawdw zabiegowych lub systemdéw w rozumieniu art. 22 ust. 1 MDR:

i. oswiadczenia podmiotu zestawiajgcego, sporzadzonego zgodnie z wymaganiami okreslonymi w art. 22 ust.
2 MDR.

KIEROWNIK
Zialu Zamowien Publicznych

(podpis osoby upowaznionej) Stanistaw Zak

Oprac. Katarzyna Bujak (Magazyn)
Sp. St. Zak (DzP)
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