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ADRES:  36-200  Brzozów, ul. Ks. J. Bielawskiego 18

>

Sz.S.P.O.O. SZPiGM 3820/51/2020                                               Brzozów, dnia  23.09.2021r.
            Dotyczy postępowania
            Dostawa  wyrobów medycznych
            Sygn.  Sz.S.P.O.O. SZPiGM 3810/51/2021

W związku z pytaniami  złożonym w niniejszym postępowaniu przez Wykonawców,  Zamawiający, na podstawie art. 284 ust. 6  ustawy Prawo zamówień publicznych udziela następujących odpowiedzi:  
Pytanie 1

W związku z faktem, iż Zamawiający w ww. postępowaniu oczekuje zaoferowania wyrobów medycznych, co do których producenci określili specjalne warunki magazynowania i transportu (np. dla strzykawek, przyrządów wymagana temperatura wynosi 10-35 stopni Celsjusza, igieł, cewników, zgłębników 5-37 stopni Celsjusza, rurek intubacyjnych, tracheostomijnych 5-40 stopni Celsjusza), prosimy o wyjaśnienie czy i w jaki sposób Zamawiający będzie sprawdzał czy zakupiony produkt był magazynowany i transportowany z zachowaniem wymaganych warunków. Pragniemy nadmienić, że zgodnie z nowym rozporządzeniem unijnym (UE) 2017/745 (rozporządzenie MDR) to na dystrybutorze sprzętu medycznego spoczywa obowiązek magazynowania lub transportu zgodnie z warunkami określonymi przez producenta. Nieprzestrzeganie tych warunków rodzi dla Zmawiającego ryzyko użytkowania uszkodzonych w transporcie produktów. 

Odpowiedź:

Pytanie nie spełnia przesłanek wyjaśnień określonych w art. 284 ust. 1 ustawy Prawo zamówień publicznych tj. nie dotyczy wyjaśnień treści SWZ.
Pytanie 2
Czy Zamawiający potwierdza, że zgodnie z rozporządzeniem unijnym (UE) 2017/745, art. 14, pkt 3 (rozporządzenie MDR) dystrybutorzy muszą zapewnić, że w czasie, gdy są odpowiedzialni za wyrób, warunki przechowywania lub transportu mają być zgodne z warunkami określonymi przez producenta ?

Odpowiedź:
Pytanie nie spełnia przesłanek wyjaśnień określonych w art. 284 ust. 1 ustawy Prawo zamówień publicznych tj. nie dotyczy wyjaśnień treści SWZ.
Pytanie 3

Czy na okoliczność spełnienia warunków transportu określonych w rozporządzeniu unijnym (UE) 2017/745, art. 14, pkt 3 (rozporządzenie MDR) Zamawiający wymaga przedstawienia wykazu odpowiednich środków transportu tj. samochodów z zabudową typu izoterma z możliwością rejestracji i wydruku temperatury?

Odpowiedź:
Zamawiający nie stawia takiego wymogu.
Pytanie 4

Czy na okoliczność spełnienia warunków transportu określonych w rozporządzeniu unijnym (UE) 2017/745, art. 14, pkt 3 (rozporządzenie MDR) Zamawiający wyklucza możliwość wykonywania dostaw za pomocą standardowej usługi kurierskiej bez możliwości rejestracji i wydruku temperatury?

Odpowiedź:

Zamawiający nie wyklucza możliwość wykonywania dostaw za pomocą standardowej usługi kurierskiej.
Pytanie 5

Dotyczy Część 4 - Wyroby do żywienia dojelitowego (w formularzu oznaczona jako Część 3).

Czy Zamawiający wymaga zaoferowania w pozycji 3 strzykawek Enfit o pojemności 100ml czy 10ml?

Odpowiedź:

Zamawiający wymaga  w pozycji 3 strzykawek Enfit o pojemności 100ml (zgodnie z swz).
Pytanie 6

Dotyczy Część 4 - Wyroby do żywienia dojelitowego (w formularzu oznaczona jako Część 3).

Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie w pozycji 2 i 3 strzykawki Enfit z tłokiem w innym kolorze niż fioletowy?

Odpowiedź:

Zamawiający pozostawia dotychczasowe zapisy.
Zamawiający informuje jednocześnie, że we wzorze oferty (załącznik nr 1) w przedmiocie Wyroby do żywienia dojelitowego  zamawiający omyłkowo oznaczył Część 4 jako  Część 3.

Wyroby do żywienia dojelitowego stanowią część 4.

Wykonawca składając ofertę na Wyroby do żywienia dojelitowego powinien ją oznaczyć jako oferta na część 4.

Pytanie 7

Pakiet 3 poz 4.
Czy nie zaszła oczywista omyłka i zamawiający oczekuje zestawu do toalety jamy ustnej zawierającego w opakowaniu: 2 gąbki z poprzecznym pofałdowaniem pokryte dwuwęglanem sodu z odsysaniem, z 2 otworami ssącymi, z zagiętą końcówką oraz z poziomą manualną zastawką do regulacji siły odsysania. Płyn do płukania jamy ustnej o właściwościach myjących, dezynfekujących i nawilżających w wyciskanej saszetce. Każde pojedyncze opakowanie pełni jednocześnie funkcję pojemnika na płyn i pozwala na przygotowanie roztworu roboczego przed otwarciem opakowania. 
Odpowiedź:
Zamawiający potwierdza.
         Odpowiedzi na pytania oraz wprowadzone zmiany w specyfikacji warunków zamówienia są wiążące dla wszystkich wykonawców biorących udział w niniejszym postępowaniu.
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