Sprawa numer 29/PN/2023 /MM Warszawa dnia, 28 lipca 2023r.

ODPOWIEDZI
NA PYTANIA WYKONAWCOW

Dotyczy: postepowania pn. Dostawa wyrobow reumoortopedycznych w podziale na zadania,
znak sprawy: 29/PN/2023/MM.

Zamawiajacy, Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji w Warszawie
dziatajac na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy z dnia z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo zamdéwien
publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 1710 z pdzn.zm.) zwanej dalej Ustawg, informuje, iz wptynety
pytania od Wykonawcéw, na ktére Zamawiajacy udziela nastepujacych wyjasnien i dokonuje
zmian zapisow SWZ:

1. Czy w zwiazku z faktem, iz w zakresie Zadania nr 2 asortyment ma niskie ceny jednostkowe,
Zamawiajacy odstapi od wymogu prowadzenia depozytu?

Odpowiedz: Tak.

2. Czy Zamawiajacy odstgpi od wymogu oferowania implantow sterylnych w zakresie Zadania
nr2?
Odpowiedz: Tak.

3. Czy Zamawiajacy w ramach Zadania nr 2 dopusci mozliwo$¢ zaoferowania implantéw z rocznym
okresem sterylnosci?
Odpowiedz: Tak.

4. Zgodnie z rozporzadzeniem MDR 2017/745 obowiazki i wymogi, ktore sa zwigzane z baza
danych Eudamed do ktérych zalicza si¢ rowniez obowigzek oznaczania wyroboéw kodami UDI,
majg zastosowanie od dnia przypadajacego po uplywie szesciu miesigcy od daty opublikowania
powiadomienia, w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej o osiggnigciu pelnej operacyjnosci i
spetnienia specyfikacji funkcjonalnej bazy Eudamed. Takie powiadomienie do dnia dzisiejszego
nie zostato opublikowane. Czy w zwigzku z tym zamawiajacy dopuszcza nie stosowanie kodow
UDI (EAN)?

Odpowiedz: Tak.

Zamawiajacy informuje, Ze zmiany stajg sie integralng cze$cig SWZ i tym samym stajg sie
wiazace od dnia ich ogloszenia.
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