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Datyczy: postepowania przetargowego wirybie przetargu nieograniczonego ogtaszonego przez Szpital wWbtaminiena:,, Ustugi w zakresie
przegladu technicznego urzadzen medycznych w podziale na zadania”- nr postepowania ZAM/05-1/2019.

Zoodniezart.381.2i 4 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo Zamdwien Publicznych - Dz Ustaw 2017, paz 1579 z pdin.zm Zamawiajacy
dokonuje odpowiedz na zadane pytaniai modyfikacji SWZwponizszymzakresie

Pytanie 1, dotyczy zapisow SIWZ

Czy z ostroznosci, w celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta oraz jakosci ustug medycznych zgodnie z ustawg o
wyrobach medycznych (ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U.2017.211 t.j. z dnia 2017.02.03)
Zamawiajacy bedzie wymagal odpowiednich kwalifikacji technicznych dostawcy serwisu w zakresie aparatury
bedacej przedmiotem przetargu, potwierdzonych aktualnymi certyfikatami odbytych przez inzynieréw szkolen
organizowanych przez producenta?

Jednoczes$nie wskazujemy iz kwestia os6b dedykowanych do realizacji zaméwienia istotnego z punktu widzenia
bezpieczenstwa i zdrowia publicznego zaméwienia jest kwestia kluczowa, dlatego tez wnosimy o rozwazenie
zmodyfikowania warunkéw udzialu w postepowaniu w rozumieniu art. 22 ust. 1 pkt 2 uPzp poprzez natozenie na
wykonawcéw obowiazku posiadania certyfikatow odbytych przez inzynieréw szkolen organizowanych przez
producenta.

ODPOWIEDZ; zgodnie z SIWZ;

,Wykonawca potwierdza spetnianie warunku poprzez ztozenie OSWIADCZEN;

1. Oswiadczenie Wykonawcy przystepujacego do procedury przetargowej o spetnieniu wymogéw Ustawy
o Wyrobach Medycznych z dnia 20 maja 2010 r. - Dz.U.nr 107, poz.679 ze zm. — zaf.4 do SIWZ,

2 Oswiadczenie o zapoznaniu sie z ,,Opisem przedmiotu zamoéwienia i warunkami ogélnymi swiadczenia

ustug” zawartym w zalgczniku nr 2A do SIWZ i spetnienie wymagan tam okreslonych - zat.4 do SIWZ;”

Pytanie 2, dotyczy zapisow SIWZ

Czy Zamawiajacy dla zapewnienia maksymalnego bezpieczenstwa pracy personelu medycznego i pacjentéw oraz
zgodnosci zapisow z instrukcji obstugi urzadzenia bedzie wymagat od wszystkich Wykonawcow do
przeprowadzenia przegladéw i napraw uzycia tylko oryginalnych i nowych czesci zamiennych?

Niniejsze zapytanie ma na celu przeciwdziatanie szkodliwym dla Zamawiajagcego praktykom, polegajacym na
stosowaniu w ramach przegladéw i napraw urzadzen zamiennych uzywanych lub regenerowanych. Na rynku
urzadzeh medycznych nie jest tajemnica, ze uzywane urzadzenia sg skupowane przez niektérych uczestnikéw rynku,
a nastepnie regenerowane celem ich powtérnego wykorzystania. Stosowanie takich rozwigzan w urzadzeniach, w
ktorych kwestig kluczowa jest precyzja (np. dawkowania srodkéw) moze nies¢ dla Zamawiajacego istotne ryzyko w
zakresie mozliwosci jego nieprawidlowego dziatania ze szkoda dla pacjentéw, ale réwniez z istotnym ryzykiem utraty
mozliwosci udzielania swiadczen medycznych.



Pragniemy podkresli¢, ze zgodnie z art. 1 Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca

1993 r. dotyczacej wyrobow medycznych (Dziennik Urzedowy L 169 , 12/07/1993 P. 0001 — 0043) (,,Dyrektywa MDD”)
wyposazenie, rozumiane jako artykut, ktory o ile nie jest wyrobem, jest specjalnie przewidziany przez wytwérce do
stosowania razem z wyrobem, aby umozliwi¢ wykorzystywanie wyrobu zgodnie z zamierzonym przez wytwoérce
uzyciem; jest traktowane jak wyroby medyczne na swoich wiasnych prawach. W rozumieniu wiec tejze dyrektywy
zaréwno wyroby medyczne jak i wyposazenie sg razem okreslane jako wyroby. Dyrektywa MDD w art. 12 stanowi
nastepnie, ze przypadkach, gdy system lub zestaw narzedzi medycznych zawiera wyroby nie noszace oznakowania
CE lub, gdy wybrane potaczenie wyrobéw nie jest zgodne z ich pierwotnym zamierzonym uzyciem, taki system lub
zestaw narzedzi medycznych jest traktowany jako wyréb na swoich wtasnych prawach i jako taki podlega odrebnej
procedurze oceny zgodnosci.

Powyzsze moze oznaczaé¢, ze wprowadzenie istotnych modyfikacji wyrobu medycznego moze wigzaé¢ sie z
dolegliwymi konsekwencjami dla Zamawiajgcego.

Z tego wzgledu rekomendujemy wprowadzenie w tresci umowy zapisu gwarantujgcego Zamawiajagcemu dostarczenie
przez wykonawce nowych czesci zamiennych w nastepujgcym brzmieniu:

Wszystkie zainstalowane w trakcie wykonywania umowy elementy wyposazenia, czesci i podzespoty muszg byé
czesciami nowymi (tj. czesci nie naprawiane lub nie regenerowane), oryginalnymi lub dopuszczonymi przez
producenta zamiennikami, ktére nie powoduja utraty statusu wyrobu medycznego oznaczonego znakiem CE.”
ODPOWIEDZ; Zamawiajacy modyfikuje pkt.3.11 zatacznika nr 2A tj;”Opis przedmiotu zaméwienia i wyma-
gania jego realizacji” o nastepujacej tresci; ,, Wykonawca zobowiazuje sie do wykorzystywania przy reali-
zacji ustugi materialéw(czesci zuzywalnych) fabrycznie nowych, oryginalnych i dobrej jakosci posiadaja-
cych status wyrobu medycznego oznaczonego znakiem CE. W sytuaciji, gdyby uzyskanie fabrycznie no-
wych i/lub oryginalnych materialéw eksploatacyjnych byto niemozliwe, Wykonawca moze, po uprzednim
poinformowaniu Zamawiajgcego o wskazanych powyzej okolicznosciach i uzyskaniu jego zgody, wyko-
rzysta¢ uzywane (rekondycjonowane) materiaty eksploatacyjne dopuszczone przez producenta, ktére nie
powodujg status wyrobu medycznego oznaczonego znakiem CE.

Pytanie 3, dotyczy zapisow SIWZ

Czy Zamawiajacy wymaga, aby czynnosci serwisowe byly wykonywane zgodnie z aktualnymi podrecznikami
serwisowymi z mozliwoscig dostarczenia opcji serwisowych zalecanych przez wytwérce sprzetu a czynnosci
serwisowe powinny by¢ w pelni zgodne z aktualnymi listami tych czynnosci, majac na uwadze odpowiedzialnos$¢
Zamawiajgcego zwigzane mozliwoscia =zaistnienia incydentéw medycznych, wywotanych nieprawidiowym
przeprowadzeniem ustugi serwisowej?

Pragniemy wskaza¢, ze zgodnie z trescig art. 90 ustawy z dnia 20 maja 2010 o wyrobach medycznych (Dz.U.2017.211
t.j. z dnia 2017.02.03) wyréb powinien by¢ wilasciwie dostarczony, prawidlowo zainstalowany i utrzymywany oraz
uzywany zgodnie z przewidzianym zastosowaniem, a uzytkownik wyrobu jest obowigzany do przestrzegania
instrukcji uzywania. Wskazujemy, ze na uzytkowniku wyrobu medycznego spoczywa petna odpowiedzialnos¢ za
nieprawidlowe uzytkowanie wyrobu, w tym w szczegdélnosci nieprawidtlowy serwis, skutkiem ktérego moze dojs¢ do
zaistnienia incydentéw medycznych.

Majac na uwadze powyzsze kluczowa kwestig jest dolgczenie do opisu przedmiotu zaméwienia szczegobtowej
instrukcji obstugi urzadzenia lub co najmniej jego wyciagu.

ODPOWIEDZ; zgodnie z SIWZ;

,Wykonawca potwierdza spetnianie warunku poprzez ztozenie OSWIADCZEN;

1. Oswiadczenie Wykonawcy przystepujacego do procedury przetargowej o spetnieniu wymogoéw Ustawy
o Wyrobach Medycznych z dnia 20 maja 2010 r. - Dz.U.nr 107, poz.679 ze zm. — zat.4 do SIWZ;

2 Oswiadczenie o zapoznaniu sie z ,,Opisem przedmiotu zamoéwienia i warunkami ogélnymi $wiadczenia
ustug” zawartym w zataczniku nr 2A do SIWZ i spetnienie wymagan tam okreslonych - zat.4 do SIWZ;”

Pytanie 4, dotyczy zapisow SIWZ

Czy Zamawiajacy wymaga aby Wykonawca mial dostep do peinej fabrycznej dokumentacji, w tym: obowigzkowych
aktualizacji oprogramowania i sprzetu, opcjonalnych nieobowigzkowych aktualizacji oprogramowania
zwiekszajacych produktywnos¢ i funkcjonalnos¢ aparatow jak rowniez dostep do aktualnych informacji serwisowych
(service notes)?

ODPOWIEDZ; Zgodnie z zapisem pkt.3.5 Zatacznika nr 2A do SIWZ.



Pytanie 5, dotyczy Wzoru umowy

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na ptatnosé¢ w 12 réwnych, miesiecznych ratach ptatnych ,,z dotu” lub kwartalnie (co
3 miesiace)? Po zakonczeniu kazdego miesigca lub kwartalu Wykonawca zobowiaze sie do przestawienia
protokotu/raportu serwisowego z wykonanych prac.

Takie rozwigzanie pozwala Zamawiajagcemu na zaplanowanie statych, co miesigcznych lub kwartalnych wydatkow dla
Zamawiajacego, co stanowi korzys¢ w kontekscie kwestii biznesowo — ksiegowych

ODPOWIEDZ; zgodnie z SIWZ
Pytanie 6, dotyczy zapisow SIWZ

Czy z celu ostroznosci i zapewnienia maksymalnego bezpieczenstwa a takze wysokiego standardu wykonanej ustugi
bedzie wymaga¢ od Wykonawcdéw nie bedacych autoryzowanym serwisem wytwércy nastepujacych dokumentow:

instrukcji serwisowych wytworcy

e procedury i wykonywane czynnosci
okreslone przez wytworce

e umowa licencyjna uprawniajgca do
dysponowania kluczami i kodami do oprogramowania serwisowego w zakresie umozliwiajacym realizacje
przedmiotu zamowienia, jezeli dotyczy to danego modelu urzadzenia

e umowa licencyjna uprawniajgca do dysponowania dokumentacja techniczng wytwércy (instrukcje
serwisowe, procedury i zakres czynnosci), w zakresie przedmiotu zamdéwienia
dokumenty potwierdzajgce kwalifikacje i
doswiadczenie zawodowe osoby/osdb wskazanych przez Wykonawce do wykonania przedmiotu
zamowienia, wydanych przez wytworce imiennie na wskazane osoby oraz na okreslony typ i model
urzadzenia medycznego objetego umowa?

ODPOWIEDZ; Potwierdzamy.
Pytanie 7

Czy Zamawiajacy dopuszcza , iz Wykonawca przedstawi oswiadczenie o posiadaniu nalezytej wiedzy i wieloletniego
doswiadczenia w wykonywaniu przegladow technicznych, konserwacji, wykonywaniu testow specjalistycznych oraz
napraw sprzetu i aparatury medycznej potwierdzonej referencjami z najwiekszych szpitali w Polsce, z ktorymi firma
Wykonawcy od lat wspoétpracuje, zamiast oswiadczenia o ktérym mowa w Rozdz. VI pkt. 2 poz. 3 tabeli ,, Zdolnosci
techniczne lub zawodowe” ppkt. 3).

ODPOWIEDZ; zgodhnie z SIWZ i udzielonymi odpowiedziami.

Pytanie 8, dotyczy zapiséw SIWZ, Zatacznik 4

Zwracamy sie z prosba o modyfikacje i wykreslenie z Zatagcznika nr 4 informacji o grupie kapitatowej, z racji ze
oswiadczenie skfadane jest na etapie skladania ofert. Zgodnie z Nowelizacja Wykonawca, w terminie 3 dni od dnia za-
mieszczenia na stronie internetowej informacji, o ktérej mowa w art. 86 ust. 5, przekazuje Zamawiajagcemu oswiad-
czenie o przynaleznosci lub braku przynaleznosci do tej samej grupy kapitalowej. Wraz ze ztozeniem oswiadczenia,
Wykonawca moze przedstawi¢ dowody, ze powigzania z innym Wykonawcg nie prowadzg do zaktécenia konkurencji
w postepowaniu o udzielenie zaméwienia. Na etapie sktadania ofert nie jesteSmy w stanie uzupetni¢ informacji o gru-
pie kapitatowej.

ODPOWIEDZ; zgodnie z SIWZ




Pytanie 9 Dotyczy zadania nr 25

1. Zwracamy si¢ z prosba o wyjasnienie dotyczace zadania 25: w tabeli w pozycji 3 jest napisane Expert
2394622, wedtug naszej wiedzy aparat taki nie istnieje prosimy o doprecyzowanie o jaki typ aparatu chodzi.
ODPOWIEDZ; APARAT LOGIQ 5 Expert

2. Dotyczy zatacznika nr 1: Czy Zamawiajacy wyraza zgode na pozostawienie w formularzu ofertowym zatgcznik
nr 1 zapiséw dotyczacych tylko tego pakietu, na ktéry sktadana jest oferta?

ODPOWIEDZ; wyrazamy zgode.

3. Dotyczy zalacznika nr 2A Opis przedmiotu zaméwienia punkt 1.2: Czy Zamawiajacy wykresli z czynnosci
przegladéw — konserwaciji punkt dotyczacy wymiany gtowic. Glowice ultrasonograficzne nie sa zaliczane do
materialéw eksploatacyjnych podlegajagcych wymianie podczas przegladu aparatu, a z uwagi na ich wartos¢

procedura wymiany winna podlega¢ oddzielnemu postepowaniu przetargowemu.

ODPOWIEDZ; Zamawiajacy, podtrzymuje zapis p.1.2 w tresci ktérego nie wystepuje wymog w czynno-

$ciach przegladéw konserwacji dotyczacy wymiany gtowic, ktére sg oddzielnym elementem - USG.

4. Dotyczy zalacznika nr 4 oswiadczenie o posiadaniu wymaganych ustawa ,,0 wyrobach medycznych”
dokumentéw: Z uwagi na fakt, ze przedmiotem postepowania jest usluga okresowych przegladow
technicznych a nie dostawa produktu, czy Zamawiajacy zrezygnuje z zapiséw dotyczacych dopuszczenia do
obrotu. Obowigzek uzyskania dopuszczenia do obrotu tkwi na Wykonawcy dostarczajacego urzadzenie
medyczne. Przedmiotem tego postepowania jest przeglad okresowy aparatury elektromedycznej, ktorej
wiascicielem jest Zamawiajacy.

ODPOWIEDZ; wyrazamy zgode.

5. Dotyczy SIWZ rozdziat Xl punkt 1.4 oraz oferty zatacznik nr 1 punkt VI ppkt. 4: Prosimy o wyjasnienie czy pro-
jekt umowy zalacznik nr 3 ma zosta¢ zataczony do ztozonej oferty?
ODPOWIEDZ; tak, zgodnie z SIWZ, istotne postanowienia umowy.

Pytanie 10 Dotyczy Zalgcznika Nr 3 par. 1 ppkt.6.

Czy Zamawiajacy bedzie wymagat od Wykonawcy posiadania certyfikatow ze szkolen z danego typu aparatu na ktory
bedzie sktadat oferte. Zgodnie wymogami producenta oraz instrukcji obstugi techniczne serwisowaniem aparatéw
Ziehm Imaging moze wykonywaé osoba, ktéra ukonczyta szkolenie serwisowe u producenta aparatu. Dlatego prosi-
my o dodanie zapisu, aby wykonawca udokumentowal, ze dysponuje osobami ktére ukonczyly szkolenie serwisowe
u danego producenta sprzetu.

ODPOWIEDZ; ; Wykonawca - zgodnie z SIWZ rozdziat VI, WYMAGNE DOKUMENTY,pkt.3 - sktadajac oferte
zobowigzany jest do zlozenia oswiadczenia o nastepujacej tresci “ OSWIADCZENIE Wykonawcy o
posiadaniu uprawnien autoryzacyjnych wydanych przez producenta danego sprzetu lub instytucje
uprawniong, lub certyfikat ISO w zakresie normy EN 13485 lub certyfikat ukonczenia szkolenia w
zakresie obstugi serwisowej urzadzen medycznych ukonczony u producenta tych urzadzen”.




Pytanie 11 Dotyczy Zatacznika Nr 3 par.1 ppkt.5.

Czy przeglad techniczny ma by¢ zrealizowany zgodnie z Ustawg o Wyrobach Medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (Dz.
U.z 2015 r. poz. 876, 1918 rozdz. 11 art. 90 punkt 4, 5 Uzywanie i utrzymywanie).

ODPOWIEDZ; zgodnie z SIWZ;

»,Wykonawca potwierdza spetnianie warunku poprzez ztozenie OSWIADCZEN;

1. Oswiadczenie Wykonawcy przystepujacego do procedury przetargowej o spetnieniu wymogéw Ustawy
o Wyrobach Medycznych z dnia 20 maja 2010 r. - Dz.U.nr 107, poz.679 ze zm. — zaf.4 do SIWZ,

2 Oswiadczenie o zapoznaniu sie z ,,Opisem przedmiotu zaméwienia i warunkami ogélnymi swiadczenia
ustug” zawartym w zatgczniku nr 2A do SIWZ i spetnienie wymagan tam okreslonych - zat.4 do SIWZ;”

Pytanie 12 Dotyczy Zatacznika Nr 3 par.1 ppkt.13.

Prosimy o potwierdzenie czy Zamawiajacy bedzie wymagat wykonania ustugi przegladu zgodnie z zaleceniami pro-
ducenta aparatu tj. wykonania aktualizacji oprogramowania w ramach wykonywanego przegladu technicznego oraz
zgodnie instrukcja DTR.

ODPOWIEDZ; zgodnie z SIWZ.

Pytanie 13 Dot. Zalgcznik nr 4

W zwiagzku z faktem, iz przedmiot niniejszego zamoéwienia dotyczy ustugi okresowych przegladéw technicznych, a
nie dostawy urzadzen, zwracamy sie z prosba o rezygnacje z wymogu ztozenia oswiadczenia o dopuszczeniu
urzadzenia do obrotu. Obowigzek uzyskania dopuszczenia do obrotu spoczywa na Wykonawcy, ktory dostarcza
urzadzenie medyczne, nie zas na Wykonawcy ktory dokonuje okresowych przegladéw sprzetu medycznego.

ODPOWIEDZ; wyrazamy zgode.

Pytanie 14 Dot. pakiet 26, 27

Prosimy o modyfikacje lub usuniecie zapisu dotyczacego obowiazku aktualizacji oprogramowania. Aktualizacje co
do zasady nie s3 czescig kontraktu serwisowego, ale pozostajg obowigzkiem wytwércy urzadzenia w stosunku do
catej bazy zainstalowanej aparatury, w celu zapewnienia bezpieczenstwa eksploatacji urzadzen, na podstawie
obowigzujacych przepiséw.

Wskazujemy ponadto, iz zapisy dot. aktualizacji oprogramowania sa niejasne, Zamawiajacy nie okreslit jakich
aktualizacji wymaga, nie wskazat ich zakresu, czestotliwosci. Jezeli Zamawiajagcy ma na mysli aktualizacje
bezpieczenstwa to ich dostawa jest obowigzkiem producenta i producent jest zobowigzany do dostarczenia ich
Zamawiajacemu bezptatnie.

Jezeli Zamawiajagcy ma na mysli aktualizacje, ktére dopiero zostang lub moga zostaé wydane w okresie trwania
umowy to Wykonawca nie ma mozliwosci oszacowania ich ceny na obecnhym etapie. W takim wypadku prosimy o
usuniecie punktu dotyczacego aktualizacji oprogramowania.

ODPOWIEDZ; zgodnie z SIWZ

Przewodniczacy Komisji Przetargowej
Zastepca Dyrektora ds. Administracyjno-Eksploatacyjnych
[-] Mariusz Poneta



