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Gdańsk, dnia 04.02.2025 r.
Dotyczy: postępowania nr 50/2025/TP w trybie podstawowym bez negocjacji
Zamawiający informuje, że od Wykonawców wpłynęły pytania o wyjaśnienie treści Specyfikacji Warunków Zamówienia i udziela odpowiedzi na podstawie art. 284 ust 2 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 1605)
Pytanie nr 1

Dotyczy (Rozdział X pkt 12 lit. e SWZ) wyrobów medycznych

W związku z Rozporządzeniem (UE) 2023/607 zmieniającym Rozporządzenie (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w zakresie przepisów przejściowych dotyczących niektórych wyrobów medycznych oraz wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro, w szczególności w zakresie ważności certyfikatów wydanych na mocy Dyrektywy Rady 90/385/EWG w spawie aktywnych wyrobów medycznych do implantacji (AIMMD) i Dyrektywy Rady 93/42/EWG w sprawie wyrobów medycznych (MDD), wydane przez jednostkę notyfikowaną certyfikaty ulegają przedłużeniu do dnia 31 grudnia 2028 r. po spełnieniu wymagań ww. rozporządzeń dotyczących okresów przejściowych.

Z uwagi na powyższe, czy Zamawiający wyrazi zgodę na złożenie wraz z wymaganymi dokumentami wymienionymi w SWZ rozdział X pkt 12 lit e „certyfikat – dyrektywa UE-93/42/EEC – w zakresie dwutlenku węgla medycznego” deklaracji producenta informującej o spełnieniu wymagań (wraz z ich wyszczególnieniem) dotyczących okresów przejściowych oraz, że przeszedł z wynikiem pozytywnym audyt nadzoru jednostki notyfikowanej na zgodność z wymaganiami ISO 13485:2016 i Dyrektywy 93/42/EEC co stanowić będzie uzupełnienie i spełnienie wymagań odnośnie ww. certyfikatu.

Odpowiedź na pytanie nr 1: Zamawiający informuje, iż dopuszcza deklarację producenta informującej o spełnieniu wymagań (wraz z ich wyszczególnieniem) dotyczących okresów przejściowych oraz, że przeszedł z wynikiem pozytywnym audyt nadzoru jednostki notyfikowanej na zgodność z wymaganiami ISO 13485:2016 i Dyrektywy 93/42/EEC co stanowić będzie uzupełnienie i spełnienie wymagań odnośnie ww. certyfikatu. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
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