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LUBLIN









 Lublin, dnia 27.09.2021 r.

RCKiK.DAE.SZ-3321/64/21
Wyjaśnienia treści SWZ

Dotyczy postępowania prowadzonego w trybie podstawowym na: dostawę sprzętu medycznego jednorazowego użytku - dostawa przyrządów  do pobierania i preparatyki krwi oraz  przyrządów do przetaczania krwi( jednorazowe zestawy do transfuzji).

Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa na podstawie art. 284 ust. 1 i 2  ustawy  z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych (tekst jednolity Dz. U. z 2021 r., poz.1129 z późn. zm.), zwanej dalej ustawą Pzp, przekazuje treść wniosków o wyjaśnienie treści SWZ wraz z udzielonymi wyjaśnieniami.

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. 

Zamawiający wymaga  realizacji dostaw zgodnie z obowiązującymi przepisami. Czynności Zamawiającego w zakresie kontroli dostawy są zgodnie z specyfikacją warunków zamówienia, postanowieniami umownymi  oraz  obowiązującymi przepisami  w tym zakresie.

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 ?

Zamawiający wymaga  realizacji dostaw zgodnie z obowiązującymi przepisami.
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?
Zamawiający wymaga  realizacji dostaw zgodnie z obowiązującymi przepisami.
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?
Zamawiający wymaga  realizacji dostaw zgodnie z obowiązującymi przepisami.
5. Czy Zamawiający dopuści przyrządy z obrazkową instrukcję obsługi umieszczoną na opakowaniu pojedynczej sztuki?
Zamawiający nie dopuszcza przyrządu z obrazkową instrukcją obsługi. Zamawiający wymaga  realizacji dostaw zgodnie z treścią specyfikacji warunków zamówienia.
Zmiany wchodzą z dniem podpisania, pozostałe zapisy SWZ pozostają bez zmian.
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