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WYKONAWCY
ubiegający się o zamówienie


Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego:
	Nazwa zamówienia:
	Zakup USG, defibrylatora oraz trzech aparatów KTG.

	Numer referencyjny:
	SZW/DZP/9/2026



	WYJAŚNIENIA TREŚCI SWZ



Zamawiający, Szpital Wojewódzki w Poznaniu, Dział Zamówień Publicznych, działając na podstawie art. 284 ust. 6 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych (t.j. Dz. U. z 2024 r. poz. 1320 z późn. zm.), udostępnia poniżej treść zapytań do Specyfikacji Warunków Zamówienia (zwanej dalej ”SWZ”) wraz z wyjaśnieniami:
	
Zwracamy się z uprzejmą prośbą o doprecyzowanie powyższego wymogu. Informujemy, że producent oferowanego wyrobu medycznego oraz importer są zarejestrowani w bazie EUDAMED i posiadają nadane numery SRN. Relacja pomiędzy producentem a importerem została prawidłowo ustanowiona w systemie EUDAMED.
Jednocześnie wskazujemy, że proces wprowadzania danych wyrobu do modułu UDI EUDAMED pozostaje w toku, zgodnie z harmonogramem wdrożenia pełnej funkcjonalności systemu EUDAMED wynikającym z przepisów przejściowych Rozporządzenia (UE) 2017/745 (MDR). 
W związku z powyższym prosimy o potwierdzenie, czy Zamawiający uzna za spełnienie warunku przedłożenie: numeru SRN producenta, numeru SRN importera, oświadczenia o pozostawaniu procesu rejestracji UDI w toku, przy jednoczesnym potwierdzeniu, że oferowany wyrób posiada oznakowanie CE oraz ważną deklarację zgodności UE.
Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający uzna za spełnienie warunku przez Oferenta. Dodatkowo zamawiający oczekuje przedstawienia przez Oferenta dokumentu zgłoszenia urządzenia do URPL.
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