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Znak: AE/ZP-27-35/21 Tarnéw, 2021-09-03

Dotyczy: postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego w trybie podstawowym bez negocjacji
o wartoSci nie przekraczajacej progéw unijnych (ponizej 214.000 EURO) na dostawy:
mikrocewnikéw, wyrobéw medycznych jednorazowego uzytku do terapii tlenowej oraz cewnikow
urologicznych dla Specjalistycznego Szpitala im. E. Szczeklika w Tarnowie.

W zwigzku z zapytaniem jednego z Wykonawcdw o nastgpujacej tresci:

1. Dotyczy SWZ. W zwiazku z faktem, iz Zamawiajacy w ww. postgpowaniu oczekuje
zaoferowania wyrobow medycznych, co do ktérych producenci okreslili specjalne warunki
magazynowania i transportu (np. dla strzykawek, przyrzadéw wymagana temperatura wynosi 10-
35°C, igiet, cewnikéw, zglebnikéw 5-37°C, rurek intubacyjnych, tracheostomijnych 5-40°C),
prosimy o wyjasnienie czy i w jaki sposéb Zamawiajacy bedzie sprawdzat czy zakupiony produkt
byl magazynowany i transportowany z zachowaniem wymaganych warunkéw. Pragniemy
nadmieni¢, ze zgodnie znowym rozporzadzeniem unijnym (UE) 2017/745 (rozporzadzenie
MDR) to na dystrybutorze sprzgtu medycznego spoczywa obowigzek magazynowania lub
transportu zgodnie z warunkami okreslonymi przez producenta. Nieprzestrzeganie tych
warunkéw rodzi dla Zmawiajacego ryzyko uzytkowania uszkodzonych w transporcie produktow.

2. Dotyczy SWZ. Czy Zamawiajgcy potwierdza, ze zgodnie z rozporzadzeniem unijnym (UE)
2017/745, art. 14, pkt 3 (rozporzagdzenie MDR) dystrybutorzy musza zapewnié, ze w czasie, gdy
sa odpowiedzialni za wyréb, warunki przechowywania lub transportu majg byé zgodne
z warunkami okreslonymi przez producenta ?

3. Dotyczy SWZ. Czy na okoliczno$¢ spelnienia warunkéw transportu okreslonych
w rozporzadzeniu unijnym (UE) 2017/745, art. 14, pkt 3 (rozporzadzenie MDR) Zamawiajacy
wymaga przedstawienia wykazu odpowiednich srodkéw transportu tj. samochodéw z zabudowa
typu izoterma z mozliwoscig rejestracji i wydruku temperatury?

4. Dotyczy SWZ. Czy na okoliczno$¢ speinienia warunkéw transportu okreslonych
w rozporzadzeniu unijnym (UE) 2017/745, art. 14, pkt 3 (rozporzadzenie MDR) Zamawiajacy
wyklucza mozliwos¢ wykonywania dostaw za pomoca standardowej ustugi kurierskiej bez
mozliwosci rejestracji i wydruku temperatury?

Specjalistyczny Szpital im. E. Szczeklika w Tarnowie udziela nastepujacej odpowiedzi:

Ad 1- 4 Zamawiajacy podtrzymuje zapisy i wymagania okreslone w SWZ. Oczywistym jest fakt,
ze niezaleznie od zapiséw SWZ przepisy Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. musza by¢ przestrzegane w kazdym zakresie, w tym réwniez
dotyczacym jakosci dostarczanych wyrobéw jak i warunkéw transportu z ich dostawami.

Otrzymuja:
1. Platforma Zamawiajacego
2. ala
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