CENTRUM ONKOLOGII ZIEMI LUBELSKIEJ
im. Sw. JANA z DUKLI

ST. JOHN OF DUKLA CANCER CENTER, LUBLIN, POLAND

COZL/DzP/AS/3412/TP-4/23 Lublin, dnia 31.01.2023 r.

Do wszystkich wykonawcéw

Dotyczy postepowania prowadzonego w trybie podstawowym na :

»,Dostawa implantu 3D kosci udowej na potrzeby Oddziatu Chirurgii Urazowo-Ortopedycznej
cozL”.

(COZL/DzP/AS/3412/TP-4/23)

Dziatajgc w oparciu o zapisy art. 284 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019 r.
(Dz. U.z2022 r. poz. 1710) informuje, ze w niniejszym postepowaniu wptynety nastepujgce

zapytania:

Pytanienr 1

Dotyczy SWZ rozdz. IV. Opis Przedmiotu Zamdwienia pkt 3, zatgcznika nr 1 do SWZ — Formularz
Ofertowy pkt 7 oraz zatacznika nr 3 do SWZ — Projektowane postanowienia umowy § 2 ust. 2 w
odniesieniu do opisu Implant 3D spacer proksymalnej czesci kosci udowe]j zawartego w zatgczniku nr
2 do SWZ - Kosztorys ofertowy
Zgodnie z rozdz. IV pkt 3 SWZ:

3. Zamawiajgcy wymaga aby zaoferowany przez Wykonawce asortyment posiadat
aktualne dopuszczenie do obrotu na rynku polskim. Oznakowanie w jezyku polskim

Ponadto zgodnie z zapisami Formularza ofertowego pkt 7 Wykonawca:

7. Oswiadczam/y, ze:
posiadam/y dokumenty dopuszczajgce oferowany asortyment do stosowania
w placéwkach medycznych na terenie RP — Certyfikaty CE (jesli dotyczy) lub rownowazne,
obowiqzujemy sie dofqczy¢ dokumenty do pierwszej dostawy towaru oraz na kazde wezwanie
Zamawiajgcego (dla wyrobdw klasyfikowanych jako wyroby medyczne)

oraz zgodnie z zatgcznikiem nr 3 do SWZ - Projektowane postanowienia umowy § 2
ust. 2:

2. Wykonawca gwarantuje, iz przedmiot zamdwienia ktdrego dotyczy umowa, kwalifikowany jako
wyrob medyczny wprowadzony zostat do obrotu i do uzywania na terenie Polski zgodnie z
obowiqzujgcymi normami prawa.

W zwigzku z tym, iz zgodnie z zatgcznikiem nr 2 do SWZ - Kosztorys ofertowy przedmiot zamdwienia
stanowi Implant 3D spacer proksymalnej czesci kosci udowej, tj. wyrdb wyprodukowany na
zamowienie dla indywidualnego pacjenta (wyrdb custom made), czyli zgodnie z art. 52 ust. 8
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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 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (dalej
jako ,,MDR”), przed wprowadzeniem do obrotu wyrobéw wykonanych na zaméwienie producenci
takich wyrobdéw stosujg procedure okreslong w zatgczniku XIl1I MDR i sporzadzajg o$wiadczenie
okreslone w sekcji 1 tego zatacznika (oswiadczenie analogiczne do oswiadczenia producenta
wystawionego po przeprowadzeniu odpowiedniej dla danego wyrobu procedury oceny zgodnosci i
potwierdzajgcego, ze wyrdb spetnia odnoszace sie do niego wymagania zasadnicze). Oprdcz
powyzszej procedury, producenci wykonanych na zaméwienie wyrobéw do implantacji klasy Il
podlegajg ocenie zgodnosci okreslonej w zatgczniku IX rozdziat | MDR (certyfikat zgodnosci dotyczacy
systemu zarzadzania jakoscig). Alternatywnie, producent moze zastosowac ocene zgodnosci
okreslong w zataczniku XI (ocena zgodnosci w oparciu o weryfikacje zgodnosci produktu) czes¢ A
(zapewnienie jakosci produkcji).

Majac na wzglednie powyzsze, prosimy o potwierdzenie, ze w przypadku wyrobéw medycznych
wykonanych na zaméwienie wraz z produktem (dostawg przedmiotu zamdéwienia) Wykonawca moze
przekaza¢ Zamawiajgcemu oswiadczenie producenta okreslone w zatgczniku Xlll sekcji 1 MDR, a
ponadto, w przypadku wyrobdw na zamdwienie klasy lll do implantacji, certyfikat zgodnosci
okreslony w zataczniku IX rozdziat | MDR?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.



