Olmedica w Olecku sp. z 0.0.
7 \ REGON: 519558690 NIP: 847-14-88-956
_ * ul. Gotdapska 1, 19 — 400 Olecko, tel (087) 520 22 95-96 —
- Fax. (087) 520 25 43

\\i) NV-G 7
e-mail: olmedica@olmedica.pl CERTYFIKAT 20202 1509001

ANSYSTE,
o© t,

CERy),
&L
10507

ZP/30-2022/PN
Olecko dnia 2022-12-07

WYJASNIENIA TRESCI
SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA
Czesé IV

Dotyczy postepowania w trybie podstawowym, bez negocjacji, pod nazw3a: ,,Dostawa materialéw

medycznych i drobnego sprzetu medycznego jednorazowego i wielorazowego uzytku na potrzeby

szpitala .,,Olmedica w Olecku sp. z 0. 0.”

Zamawiajacy — Olmedica w Olecku sp. z 0. 0., ul. Gotdapska , 19-400 Olecko, dziatajac na podstawie art.
135 ust.2 stawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. — Prawo zamowien publicznych (t. j. Dz. U. z 2019, poz. 2019
ze zm.), w zwiazku z pytaniami Wykonawcow dotyczacymi tresci Specyfikacji Warunkow Zamowienia -
przekazuje tre$¢ zapytan wraz z wyjasnieniami bez ujawniania zrodta zapytania jak ponize;j:

PYTANIE 6

Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 3 w poz. 2 wymaga szczoteczki o wloskach bocznie utozonych, row-
nolegtych do trzonu, ktérej srodkowa usztywniona cze§¢ posiada wloski potozone prostopadle do trzonu,
co umozliwia jednoczesne pobranie zwigkszonej ilosci komoérek gruczotowych z kanatu szyjki macicy
oraz komorek nablonka ptaskiego z szyjki i strefy transformacji? Zataczone zdjecie nr 1.

Zdjecie nr 1
Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga.

PYTANIE 7

Czy w Pakiecie nr 3 w poz. 1 powinny by¢ zaoferowane szczoteczki cytologiczne, ktorych efektyw-
nos¢ zostata klinicznie zweryfikowana?

Odpowiedz: Tak, Wykonawca powinien zaoferowaé szczoteczki cytologiczne, ktorych efektywnosé
zostala klinicznie zweryfikowana.

PYTANIE 23

W zwiazku z faktem, iz Zamawiajacy w ww. postgpowaniu oczekuje zaoferowania wyrobow medycznych,
co do ktorych producenci okreslili specjalne warunki magazynowania i transportu (np. dla strzykawek, przy-
rzagdéw wymagana temperatura wynosi 10-350C, igiet, cewnikow, zgtebnikow 5-370C, rurek intubacyjnych,
tracheostomijnych 5-400C), prosimy o wyjasnienie czy i w jaki sposob Zamawiajgcy bedzie sprawdzat czy
zakupiony produkt byt magazynowany i transportowany z zachowaniem wymaganych warunkow. Pragnie-
my nadmieni¢, ze zgodnie z nowym rozporzadzeniem unijnym (UE) 2017/745 (rozporzadzenie MDR) to na
dystrybutorze sprzetu medycznego spoczywa obowigzek magazynowania lub transportu zgodnie z warun-
kami okreslonymi przez producenta. Nieprzestrzeganie tych warunkow rodzi dla Zmawiajacego ryzyko
uzytkowania uszkodzonych w transporcie produktow.
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Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga wyrobow zgodnie z opisem przedmiotu zaméwienia, w
przypadku okreslenia przez producenta warunkow magazynowania i transportu zaoferowanego
asortymentu, Wykonawca powinien ich przestrzegacé.

PYTANIE 24

Czy Zamawiajacy potwierdza, ze zgodnie z rozporzadzeniem unijnym (UE) 2017/745, art. 14, pkt 3 (rozpo-
rzagdzenie MDR) dystrybutorzy musza zapewnic, ze w czasie, gdy sa odpowiedzialni za wyrob, warunki
przechowywania lub transportu majg by¢ zgodne z warunkami okreslonymi przez producenta ?
Odpowiedz: Wykonawcy sa zobowiazani do przestrzegania prawa podczas realizacji umowy,
rowniez w zakresie, 0 ktorym mowa Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego I Rady (UE)
2017/745. Zamawiajacy dodaje zapis w projekcie umowy w § 2 ust. 17, 18 o brzmieniu:

1. ,Wykonawca zobowigzany jest do realizacji umowy zgodnie z Rozporzqdzenie Parlamentu Europej-

skiego | Rady (UE) 2017/745.Wykonawca oswiadcza, iz dostarczone wyroby medyczne bedg dostar-
czone zgodnie z warunkami magazynowania i transportu okreslonymi przez producenta.

2. Zamawiajgcy moze zgdaé od Wykonawcy dokumentu opisujgcego sposob magazynowania i
transportu wydanej przez producenta dla zaoferowanych wyrobow medycznych.”

PYTANIE 25

Czy na okolicznos$¢ spetnienia warunkow transportu okreslonych w rozporzadzeniu unijnym (UE) 2017/745,
art. 14, pkt 3 (rozporzadzenie MDR) Zamawiajgcy wymaga przedstawienia wykazu odpowiednich srodkow
transportu tj. samochodéw z zabudowg typu izoterma z mozliwoscia rejestracji i wydruku temperatury?
Odpowiedz: Wykonawca zobowiazany jest do transportu zaoferowanych wyrobéw medycznych
zgodnie z wymogami producenta.

PYTANIE 26

Czy na okoliczno$¢ spetnienia warunkow transportu okreslonych w rozporzadzeniu unijnym (UE)
2017/745, art. 14, pkt 3 (rozporzadzenie MDR) Zamawiajacy wyklucza mozliwos¢ wykonywania do-
staw za pomocg standardowej ustugi kurierskiej bez mozliwosci rejestracji i wydruku temperatury?
Odpowiedz: Wykonawca zobowiazany jest do transportu zaoferowanych wyrobéw zgodnie z
wymogami producenta.

W przypadku, w ktorym Zamawiajacy w wyniku odpowiedzi dopuscil tolerancje np.: wymiarow,
parametrow, wymaga wskazania w formularzach cenowych zaoferowanych przez Wykonawce:

wymiarow, parametrow itp.
Zamawiajacy informuje, iz powyzsze zmiany staja sie integralna czescia Specvfikacji Warunkow

Zamowien i beda wiazace przy skladaniu ofert.

ZATWIERDZAM
Prezes Zarzadu Olmedica w Olecku Sp. z o.0.

/-/mgr Katarzyna Mréz
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