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WYJASNIENIE / ZMIANA
TRESCI SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA

Dotyczy postepowania, prowadzonego w trybie podstawowym (art. 275 pkt 1), ktérego przedmiotem
jest Dostawa sprzetu medycznego, nr sprawy — ZP.083.2021

Na podstawie art. 284 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamédwien publicznych, dalej
zwanej ,ustawa Pzp”, Zamawiajacy Narodowy Instytut Kardiologii, zawiadamia, ze w postepowaniu
na ,Dostawe sprzetu medycznego”, wptynat wniosek o wyjasnienie tresci Specyfikacji Warunkéw
Zaméwienia.

Na podstawie art. 284 ust. 2 ustawy Pzp, Zamawiajacy informuje, iz udzielit nastepujacych
wyjasnien.

Pytanie 1

Pakiet 1, pozycja 7,22,9

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie z czesci 1, pozycji 7,22,9 i utworzenie z niej
odrebnego zadania? Podziat zadania zwiekszy konkurencyjno$¢ postepowania, umozliwi réwniez
ztozenia ofert wiekszej liczbie wykonawcéw a Panstwo pozyskanie rzeczywiscie korzystania ofert?

Odpowiedz
Zamawiajacy pozostawia bez zmian zapisy SWZ dotyczace podziatu zaméwienia na czesci
i ich ilosci.

Pytanie 2

Pakiet 1, pozycja 7
W zwiazku z wymogami transportu nabojéw z tlenkiem etylenu Zamawiajacy wyrazi zgode na
jednorazowg dostawe?

Odpowiedz
Zamawiajacy pozostawia bez zmian zapisy SWZ w zakresie cz. | poz. nr 7.

Pytanie 3



Pakiet 1, pozycja 17 Czy Zamawiajacy dopusci ponizsze rozmiary:
0,33 mmx 12 mm

0,30 mm x 8 mm

0,25 mm x 6 mm

0,25 mm x 8 mm

Odpowiedz

Zamawiajacy uwzglednit parametry okreslone w pytaniu nr 3 w poz. nr 17 Opisu przedmiotu
zaméwienia. Opis wymogoéw dot. Igly do pendéw brzmi bowiem nastepujaco:

Opis przedmiotu zaméwienia

Pozycja | Przedmiot zamodwienia .
/parametry, wymagania/
1. 2. 3.
e sterylne
e grubosc¢igty 32G-29G
e diugos¢igty4,5,6,8,12 mmlub6,8i12mm
Igly do penéw e lub 29G-12,7mm; 29G-12mm; 30G-8 mm; 30G-6mm; 31G-8mm;
17. 31G-6mm; 31G-5mm

insulinowych

e prosta nasadka igty

e pakowane po 1 szt.

o . Termin waznosci min. 24 miesigce od daty dostawy do
Zamawiajgcego

Pytanie 4 cz. 1

Dotyczy czesci nr 1 pozycja 6

Czy Zamawiajacy wymaga aby na opakowaniu kazdego przedtuzacza znajdowata sie fabrycznie
umieszona informacja na temat objetosci jego wypetnienia? Pozwala to ustali¢ jaka czes¢ leku
zostata w drenie i nie zostata podana pacjentowi. Szczegdlnie w przypadku gdy uzytkownik
korzysta z przedtuzaczy o réznych dtugosciach oraz srednicach.

Odpowiedz
Zamawiajacy dopuszcza ww. rozwigzanie ale go nie wymaga.

Pytanie 4 cz. 2

Dotyczy czesci nr 1 pozycja 6

Czy Zamawiajacy wymaga aby przedtuzacze byty wykonane w catosci z tworzywa niezawierajgcego
ftalanéw (informacja na opakowaniu jednostkowym) potwierdzony w dotgczonej do oferty karcie
charakterystyki produktu chemicznego wystawionej przez producenta produktu chemicznego z
ktérego zostaly wykonane przedtuzacze.

Odpowiedz
Zamawiajacy dopuszcza ww. rozwigzanie ale go nie wymaga.

Pytanie 5

Dotyczy czesci nr 1 pozycja 14 Czy Zamawiajacy dopusci zlozenie oferty na cewniki foleya w
podwojnym opakowaniu: folia, papier-folia, sterylizowane tlenkiem etylenu, pozostate zapisy
zgodnie z SIWZ?




Odpowiedz
Zamawiajacy informuje, iz dopusci zaproponowane rozwigzanie.

Pytania 6

Dotyczy czesci nr 1 pozycja 15 Prosimy o doprecyzowanie opisu przedmiotu zamédwienia. Czy
Zamawiajacy ma na mysli oryginalny zel Aquasonic, firmy Parker? Tylko ten zel jest
rekomendowany przez niemal wszystkich producentéw gtowic aparatéw echokardiograficznych

Odpowiedz
Zmawiajacy potwierdza, iz parametry okreslone w Opisie przedmiotu zamoéwienia spetnia zel
Aquasonic, firmy Parker.

Pytania 7

Dotyczy czesci nr 1 pozycja 20 Czy Zamawiajacy dopusci ztozenie oferty na pojemnik spetniajacy
ponizszy opis: ,Zestaw do pobierania wydzieliny z tchawicy, zawierajacy przezroczystg prébéwke o
pojemnosci 10ml, zakretke z drenem o dtugosci ok 8 cm zakoriczonym koncéwka typu ,lejek” oraz
z drenem o diugosci okoto 5,5mm zakoriczonym tgcznikiem stozkowym, w zestawie dodatkowa
nakretka do zabezpieczenia przed wylaniem zawartosci oraz naklejka identyfikacyjna pacjenta,
sterylny.”

Odpowiedz
Zamawiajacy pozostawia bez zmian zapisy SWZ.

Pytanie 8

Dotyczy czesci nr 1 pozycja 20 Czy Zamawiajacy dopusci ztozenie oferty na pojemnik spetniajacy
ponizszy opis: ,Zamkniety system do pobierania probek z drzewa oskrzelowego z kontrolg sity
ssania zawierajgcy pojemnik 25 ml, zakretka z korncowkami dt. 37 i 39 cm, dodatkowa zakretka
zabezpieczajgca pojemnik, dren zakonczony koncéwka z kontrolg sity ssania, etykieta
samoprzylepna, nie zawiera ftalanéw, jatowy, niepirogenny, nietoksyczny, sterylizowany EO,
opakowanie blister pack”

Odpowiedz
Zamawiajacy nie wyraza zgody na zaproponowane rozwigzanie potencjalnego Wykonawcy
i pozostawia zapisy tresci SWZ bez zmian.

Pytanie 9

W zwigzku z faktem, iz Zamawiajacy w ww. postepowaniu oczekuje zaoferowania wyrobow
medycznych, co do ktérych producenci okreslili specjalne warunki magazynowania i transportu
(np. dla strzykawek, przyrzadéw wymagana temperatura wynosi 10-350C, igiet, cewnikdw,
zgtebnikéw 5-370C, rurek intubacyjnych, tracheostomijnych 5-400C), prosimy o wyjasnienie czy i w
jaki sposéb Zamawiajacy bedzie sprawdzat czy zakupiony produkt byt magazynowany i
transportowany z zachowaniem wymaganych warunkéw. Pragniemy nadmienié, ze zgodnie z
nowym rozporzadzeniem unijnym (UE) 2017/745 (rozporzadzenie MDR) to na dystrybutorze
sprzetu medycznego spoczywa obowigzek magazynowania lub transportu zgodnie z warunkami
okreslonymi przez producenta. Nieprzestrzeganie tych warunkéw rodzi dla Zmawiajgcego ryzyko
uzytkowania uszkodzonych w transporcie produktéw.

Odpowiedz

Zamawiajacy informuje, iz na dystrybutorze/Wykonawcy spoczywa obowigzek  przestrzegania
dyrektyw , rozporzadzen i ustawy wyrobach medycznych, by byly odpowiednio magazynowane i
we wiasciwych warunkach transportowane do Zamawiajgcego.



Pytanie 10

Czy Zamawiajacy potwierdza, ze zgodnie z rozporzadzeniem unijnym (UE) 2017/745, art. 14, pkt 3
(rozporzadzenie MDR) dystrybutorzy muszg zapewni¢, ze w czasie, gdy sg odpowiedzialni za wyréb,
warunki przechowywania lub transportu maja by¢ zgodne z warunkami okreslonymi przez
producenta ?

Odpowiedz

Zmawiajacy potwierdza, iz zgodnie z udzielong odpowiedzig na pytanie 15, na dystrybutorze
/Wykonawcy spoczywa obowiazek przestrzegania dyrektyw , rozporzadzen i ustawy wyrobach
medycznych , by byly odpowiednio magazynowane i we witasciwych warunkach transportowane
do Zamawiajgcego.

Pytanie 11

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

Odpowiedz
Zamawiajacy informuje, iz nie stawia takiego wymogu.

Pytanie 12

Czy na okoliczno$¢ spetnienia 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?

Odpowiedz

Zamawiajacy informuje, iz przedmiot zaméwienia ma by¢ dostarczony zgodnie z SWZ. Za
dostarczenie wadliwego sprzetu odpowiada Wykonawca i taki towar bedzie podlegat reklamacji,
zgodnie z zasadami przewidzianymi przez Zamawiajgcego w §7 projektowanych postanowieniach
umowy.

Dodatkowo, Zamawiajacy dzialajac zgodnie z art. 271 ust. 2 ustawy Pzp, zmienia termin
sktadania i otwarcia ofert z dnia 20.09.2021 r. na dzien 22.09.2021 r., godziny skladania
i otwarcia ofert pozostajg bez zmian.
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