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OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

I. Przedmiot zamowienia

Przedmiotem postepowania jest ustuga przeprowadzenia procesu certyfikacji wyrobu medycznego
sktadajacego sie z urzadzenia pomiarowego NaviFast 6D w klasie Ila i instrumentarium medycznego w
klasie 1la, zgodnie z Rozporzadzeniem UE nr 2017/745 (zwanego dalej Rozporzadzeniem ,MDR”) dla
jednostki notyfikowanej (dalej “IN™).

I Informacje o produkcie:

a) urzadzenie jednorazowe z funkcjg pomiarowg, aktywne, zawierajace oprogramowanie,
sterylizowane tlenkiem etylenu (klasa Ila wg reguty 7)

b) wielorazowy zestaw instrumentarium medycznego, sterylizowany cieptem wilgotnym (klasa Ila
wg reguty 7)

Wyréb medyczny nie zawiera substancji leczniczej, tkanek pochodzenia zwierzecego oraz ludzkich
nanomateriatow.

1118 Informacje o kodach MDR wyrobu zgodne z Rozporzadzeniem 2017 /2185

a) urzadzenie pomiarowe NaviFast 6D

Nazwa kodu Kod Nazwa wyrobu wg kodu
MDA 0312 Inne aktywne nieimplantowalne wyroby chirurgiczne
MDS 1010 Urzadzenia z funkcja pomiarowa
MDT 2002 Urzadzenia produkowane z wykorzystaniem obrébki plastycznej
Urzadzenia produkowane w pomieszczeniach czystych i zwigzanych z nimi
MDT 2008 . .
$rodowiskach kontrolowanych
Urzadzenia wyprodukowane przy uzyciu elementéw elektronicznych, w tym
MDT 2010 urzadzen

komunikacyjnych

MDT 2011 Urzadzenia wymagajace opakowania, w tym oznakowania

Wyroby zawierajace oprogramowanie/wykorzystujace
oprogramowanie/sterowane przez oprogramowanie, w tym wyroby do
MDS 1009 sterowania dziataniem aktywnych wyrobéw lub aktywnych wyrobéw do
implantacji lub do monitorowania tego dziatania, lub bezposrednio na to

dziatanie wptywajace

b) zestaw instrumentarium medycznego

Nazwa kodu Kod Nazwa wyrobu wg kodu
MDN 1208 Nieaktywne instrumenty, ktérych nie mozna wszczepi¢
MDS 1005 Urzadzenia w stanie sterylnym
MDS 1006 Narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku zgodnie z art. 52 ust. 7 lit. c) MDR
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Urzadzenia produkowane w pomieszczeniach czystych i zwigzanych z nimi
MDT 2008 . .
$rodowiskach kontrolowanych
MDT 2011 Urzadzenia wymagajace opakowania, w tym oznakowania

IV. Etapy procesu certyfikacji

Parametr/zakres ] Uwagi Termin
Etap I
Certyfikacja Etap I Ocena formalna wniosku nadestanego | Do 22.12.2023r.

przez Zamawiajgcego.

Ocena kompletno$ci wniosku w
odniesieniu do wymagan wybranej
procedury oceny zgodnoSci.

Ocena poprawno$ci kwalifikacji i
klasyfikacji wyrob6w objetych
wnioskiem.

Weryfikacja zgodno$ci wyrobu
medycznego oraz systemu
zarzadzania jako$cia z odpowiednimi
wymaganiami MDR.

Ocena formalna i merytoryczna
dokumentacji systemu zarzgdzania
przediozonej przez Zamawiajacego.

Etap II
Certyfikacja Etap II Ocena zdolno$ci systemu zarzadzania | Do 12 miesiecy od
jakoscig do osiggania zamierzonych zakoniczenia Etapu I

wynikéw.

Przeprowadzenie okreslonych
czynno$ci audytowych w zakresie
produkcji, oceny zgodnosci i
wytwarzania wyrobu medycznego.
Weryfikacja, czy system zarzgdzania
jakoscig Producenta jest zgodny z
wymaganiami MDR.

Konicowy przeglad i podjecie decyzji o
wydaniu certyfikatu.

Etap III
Audyty nadzoru Ocena funkcjonowania wdrozonego W okresie trwania procesu
systemu zarzadzania jakoscig pod certyfikacji
katem statego spetnienia wymagan
MDR.
Audyty niezapowiedziane Ocena zgodnos$ci wyprodukowanego

produktu z dokumentacja techniczna.

V.  Wymagania dotyczace wykonawcy (warunki udziatu)

e O udzielenie zamodwienia ubiega¢ sie moze Wykonawca/Wykonawcy, ktory/ktorzy sa
jednostka notyfikowana (JN) przez Komisje Europejska, swiadczaca ustugi certyfikacji
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wyrobow medycznych zgodnie z Rozporzadzeniem UE nr 2017/745 (Rozporzadzeniem

,MDR”)
JN i osoby przeprowadzajace proces certyfikacji nie moga by¢ powigzane osobowo i

kapitatowo z Zamawiajacym - Zatgcznik nr 3
JN i osoby przeprowadzajace proces certyfikacji nie podlegaja wykluczeniu z postepowania na
podstawie art. 7 ust. 1 ustawy o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania

wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzacych ochronie bezpieczenstwa narodowego (Dz. U. z

2022 r. poz. 835) - Zatacznik 4
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