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WYKONAWCY

L.6dz, dnia 09.11.2018 r.
ZP/ 74 /2018

Dot. _postepowania o ud=ielenie zamdwienia_publicznego na $wiadczenie uslug w_zakresie przeglagdow
lechnicznych wraz z kalibracjq, walidacjg, legalizacjg i wymiang akumulatoréw w aparaturze medycznej na

potrzeby Uniwersyteckiego Centrum Pediatrii Centralnego Szpitala Klinicznego Uniwersytetu Medycznego w
Lod=zi

SP ZOZ Centralny Szpital Kliniczny UM w Lodzi, dziatajac zgodzie z art. 38 ust. | i 2 ustawy Prawo
zamowien publicznych z dnia 29.01.2004 r. (Dz.U. z 2018 poz. 1986), w odpowiedzi na zapytania
Wykonawcow bioracych udziat w/w postgpowaniu, dotyczace wyjasnien tresci specyfikacji istotnych warunkéw
zamowienia, udziela nastepujacych odpowiedzi:

Pytanie 1

Czy Zmawiajacy wyrazi zgode na wylaczenie do osobnego pakietu sprzetu firmy Olympus (pozycje: 5, 7, 8, 9,
10, 11 — endoskopy gietkie).

Prosbe swa motywujemy tym, ze JesteSmy serwisem specjalizujacym si¢ w obstudze wylacznie endoskopdow
firmy Olympus. Wydzielenie ww. sprzetu pozwoli nam na uczestnictwo w postepowaniu przetargowym.
Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 2

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na $wiadczenie przedmiotowej ustugi, w tym przypadku — przeglad
endoskopdw gietkich - w siedzibie Wykonawcy?

Prosbe swa motywujemy tym, ze endoskopy gietkie do prawidtowego wykonania przegladu technicznego
wymagaja specjalistycznych testow oraz narzedzi i urzadzen, ktore dostepne sa wylacznie w siedzibie
Wykonawcy.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyrazi zgode, na wykonanie przegladu w siedzibie Wykonawey, w przypadku gdy Wykonawca,
zapewni urzadzenie zastepcze na czas wykonywania przegladu. Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 3

Dotyczy wzoru umowy

Wykonawca wnioskuje o zastapienie zapisu §1 ust.8:

wJezeli w trakcie dokonywania przeglgdu stwierdzona zostanie koniecznosé wykonania naprawy, potrzebnej dla
uzyskania sprawnosci techniczno-eksploatacyjnej lub bezpieczenstwa uzytkowania aparatu, a wykraczajgce;
poza zakres przeglgdu, to naprawa ta bed-ie przedmiotem odrebnego, niezaleznego zlecenia. O koniec=nosci
dokonania  napraw, wynikajgcych = wykonanego  przeglgdu, Wykonawca niezwlocznie zawiadamia
Zamawiajgcego i w terminie do 48 godzin od zawiadomienia przedstawia proponowang kalkulacje kosziéw
naprawy zawierajqcq: ilosé¢ i cene materialow niezbednych do naprawy, ilosé roboczogodzin oraz okres. w
ktérym zostanie dokonana naprawa. Po otrzymaniu w/w kalkulacji kosztow Zamawiajgcy podejmie decyzje o
udzieleniu zlecenia na naprawe sprzetu. W przypadku braku przedstawienia kalkulacji Zamawiajgcy ma prawo
do odstgpienia od umowy z winy Wykonawcy i naliczenia kar umownych zgodnie z §7 ust 1 b).”

zapisem:

wJezeli w trakcie dokonywania przegladu stwierdzona zostanie koniecznosé wykonania naprawy, potrzebnej dla
uzyskania sprawnosci techniczno-eksploatacyjnej lub bezpieczenstwa uzytkowania aparatu, a wykraczajgcej
poza zakres przeglgdu, to naprawa ta bedzie przedmiotem odrebnego, niezaleznego zlecenia. O koniecznosci

dokonania  napraw, wynikajgcych - wykonanego  przeglgdu, Wykonawca niezwlocznie  zawiadamia
L
( 1 ul. Pomorska 251 8426757000 242 678 93 68 ) ouEn 150 1a00s]
G | || Ul Caechostowacka 8/10 @42 6757000 @42 679 1780 | M
0\ | ul. Sporna 36/50 G42 617 7777 ©42 617 79 88
1 ;
sy )\ cermvemar 2otsss Misja Szpitala: ,Nasze leczenie ukoi cierpienie” PN 150 001
ISOCERT CERTYFIKAT




SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTNE]
CENTRALNY SZPITAL KLINICZNY

UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO W tODZI
B92-213 t6di, ul. Pomorska 251

REGON: 472147559 NIP:728-22-46-128 KRS:0000149790
& poazta@csk.umed.pl @ www.csk.umed.pl

Zamawiajgcego i w terminie do 3 dni roboczych od zawiadomienia przedstawia proponowang kalkulacje
kosztéw naprawy zawierajqeq: ilosé i ceng materialéw niezbgdnych do naprawy, ilosé roboczogodzin oraz okres,
w kitorym zostanie dokonana naprawa. Po otrzymaniu w/w kalkulacji kosztéw Zamawiajgcy podejmie decyzje o
udzieleniu zlecenia na naprawe sprzetu. W przypadku braku przedstawienia kalkulacji Zamawiajgcy ma prawo
do odstgpienia od umowy =z winy Wykonawcy i naliczenia kar umownych zgodnie = $7 ust I b). po uprzednim
pisemnym wezwaniu Wykonawcy do wystawienia oferty.”

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 4

Dotyczy wzoru umowy

Wykonawca prosi 0 doprecyzowanie o jakich dokumentach mowa w ponizszym zapisie §4 ust.2:

. Dotyczy Pakietow bedgcych przedmiotem umowy = kategorii A:

2.1. W celu prawidlowego wykonania umowy Wykonawca zobowigzuje si¢ posiadaé przez caly okres jej
obowigzywania dokumenty, upowazniajgce do wykonywania czynnosci serwisowych przedmiotu UMowy.
Wykonawca zobowigzany jest kazdorazowo przed przystgpieniem do czynnosci serwisowych okazaé wiw
dokumenty Przedstawicielowi Zamawiajgcego” '

Odpowiedz:

Aktualne: Certyfikaty, Szkolenia lub Autoryzacje producenckie, dotyczace przedmiotu wymienionego w
poszczegdlnych oferowanych Pakietach.

Pytanie 5

Dotyczy wzoru umowy

Wykonawca wnioskuje o zastapienie zapisu §8 ust.1:

. ¢) za zwlokg w realizacji przedmiotu umowy w wysokosci 0,5 % wynagrodzenia brutto za przedmiot umowy nie
zrealizowany w terminie za kazdy dzier zwloki”

zapisem:

»¢) za zwloke w realizacji przedmiotu umowy w wysokosci 0,2 % wynagrodzenia brutto za przedmiot umowy nie
zrealizowany w terminie za kazdy dziev roboczy zwloki”

Odpowiedz:

Zamawiajacy dokonal zmniejszenia wysokosci kar umownych — Zatacznik Nr 10 po modyfikacji.

Pytanie 6

Dotyczy wzoru umowy

Wykonawca wnioskuje o zastapienie zapisu §8 ust.2:

~Zamawiajgcy bedzie moglt potrgcié, nalezng mu tytulem kar umownych, kwote z dowolnej naleznosci
Wykonawcy”

zapisem:

. Strony uzgadniajg, ze kary umowne przewidziane w niniejszej umowie bedg rozliczane na podstawie odrebnej
noty obcigzeniowej wystawionej przez Zamawiajacego z terminem platnosci 30 dni od daty otrzymania noty.”
Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode na rozliczenie kar umownych na podstawie noty obciazeniowej — zgodnie z
Zalacznikiem nr 10 po modyfikacji.

Pytanie 7
Dotyczy SIWZ, Pakiet nr 77
Wykonawca wnioskuje o wylaczenie do osobnego pakietu nizej wymienionego sprzetu:

| Pakiet Numer 77
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’ Kategoria
Lp Nazwa aparatu Producent | Typ / model sprzetu
2 | KARDIOMONITOR B40 GE B40 BR
5 | APARAT DO ZNIECZULANIA AESTIVA S/5 7900 A
S/5 7900 GE
GE
7 DATEX TECS5 Tec7 BR
PAROWNIKI DO AESTIWY TECS5 Tec7 OHMEDA
GE
8 DATEX Giraffe A
INKUBATOR GIRAFFEINCUBATOR OHMEDA
GE
9 DATEX Giraffe A
INKUBATOR GIRAFFEINCUBATOR OHMEDA
GE
10 DATEX- S/5 BR
MONITOR NIEINWAZYJNY FM S/5 OHMEDA
GE
14 MEDICAL | BILISOFT BR
Materacyk do Fototerapii BILISOFT SYSTEMS
15 | BIEZNIA DIAGNOSTYCZNA T2100 GE-MED. T2100 A
PROMED
16 | INKUBATOR PANDA WARMER SA. tANDA | 8
Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 8

Dotyczy SIWZ, Pakiet nr 77

Wykonawca o podanie informacji na temat moduléw gazowych w kardiomonitorach. Informacja ta jest
niezbedna do prawidlowej kalkulacji kosztow przegladow.

Odpowiedz:

Kardiomonitor B40 pracuje przy aparacie do znieczulen Carestation 620 i nie posiada modutéw gazowych.

Pytanie 9
Dotyczy SIWZ, Pakiet nr 116
Wykonawca wnioskuje o wylaczenie do osobnego pakietu nizej wymienionego sprzetu:

Pakiet Numer 116
Lp Nazwa aparatu Producent r:ig él K:;?zg;ﬁa
1 |PULSOKSYMETR RADICAL MASIMO RADICAL B
3 SET RAD B
PULSOKSYMETR MASIMO SET RAD 9 | MASIMO 9
4 SET RAD B
PULSOKSYMETR MASIMO SET RAD 9 | MASIMO 9
Odpowiedz:
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Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 10

Wykonaweca prosi o wydtuzenie terminu skiadania ofert o 5 dni.
Odpowiedz:

Zamawiajacy przedtuzyt termin sktadania ofert.

Pytanie 11

Dotyczy pakietu 77:

7 uwagi na fakt, ze nasza firma specjalizuje si¢ w serwisowaniu echokardiografow i aparatow USG firmy
General Electric a w pakiecie 77 wyszczegélnione sa réwniez inne aparaty, zwracamy si¢ z pytaniem czy
Zamawiajacy zgodzi sie na wydzielenie aparatow USG (VIVID S6, VIVID E9) z pozycji 12, 13 w oddzielnym
pakiecie co naszym zdaniem umozliwi zlozenie ofert przez wigksza liczbe wykonawcow a zarazem zwiekszy
konkurencyjnosc ofert?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 12

Dotyczy SIWZ IV Opis przedmiotu zamdéwienia punkt 10.d oraz umowy § 1 ust. 10 d: Prosimy o wyjasnienie w
jaki sposob Zamawiajacy bedzie okreslal koszt dojazdu skoro w tabeli w formularzy asortymentowo-ilo$ciowo-
cenowym nalezy podaé zryczaltowany koszt przegladu a w zataczniku nr 1 brak miejsca na okreslenie kosztow
dojazdu.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyjasnia, ze koszty dojazdu powinny zosta¢ wliczone w koszt przegladu technicznego.

Pytanie 13

Dotyczy SIWZ IV Opis przedmiotu zaméwienia punkt 11a oraz SIWZ IX.3 punkt 3a: Czy Zamawiajacy uzna za
spelnienie wymogu dotyczacego dokumentow, upowazniajacych do wykonania czynnosci serwisowych
aparatury, przedstawienie certyfikatow szkolen producenta?

Odpowiedz:

Zamawiajacy uzna certyfikaty szkolen producenta pod warunkiem, Ze s3 one aktualne.

Pytanie 14

Dotyczy SIWZ X punkt 5c: Prosimy o sprecyzowanie jakiego formatu powinien by¢ kwalifikowany podpis
elektroniczny: wewnetrzny, zewnetrzny, XADES, CADES.

Odpowiedz:

Zamawiajacy, zgodnie z SIWZ wyjasnia, ze wykonawca podpisuje dokument kwalifikowanym podpisem
elektronicznym, wystawionym przez dostawce kwalifikowanej ustugi zaufania, bgdacego podmiotem
$wiadczacym ustugi certyfikacyjne - podpis elektroniczny, spetniajace wymogi bezpieczenstwa okreslone w
ustawie z dnia 5.09.2016r. o ustugach zaufania oraz identyfikacji elektronicznej (Dz.U. z 2016 poz. 1579).
Zamawiajacy nie dopuszcza wewnetrznego kwalifikowanego podpisu elektronicznego.

Pytanie 15

Dotyczy umowy §1 ust. 10j: Firma nasza dokumentuje wykonanie ustugi poprzez wystawienie Raportéw
Serwisowych przez inzyniera serwisowego i nie stosuje praktyki uzywania protokotéw. Czy Zamawiajacy
zgodzi sig na zastapienie protokolu Raportem Serwisowym.

Odpowiedz:

Zamawiajacy uzna Raport Serwisowy jako dokument réwnowazny do Protokotu Wykonania Przegladu i
dopuszcza jego zastosowanie.
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Pytanie 16

Dotyczy pakietu nr. 23

Jako autoryzowany serwis techniczny firmy BBRAUN Melsungen Niemcy na terenie Polski informujemy, ze
zgodnie z zaleceniem producenta przeglady techniczne pomp infuzyjnych BBRAUN powinny by¢
przeprowadzane raz na 24 miesigce pod warunkiem, ze sa wykonywane zgodnie z procedurg opisana w
instrukcji serwisowej. Prosimy zatem o skorygowanie ilosci przegladow w tym pakiecie z dwoch na jeden.
Zwracamy uwage na par. 5. Wzoru umowy.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga wykonania ushugi zgodnie z Zalacznikiem nr 2 po modyfikacji. W przypadku
przeprowadzenia przegladu waznego przez 24 miesiace cene przegladu w tabeli nalezy rozlozy¢ zgodnie z
SIWZ.

Pytanie 17

Dotyczy Pakietu nr. 6. poz.1 — Wiertarka GA148

Prosimy o wyszczegdlnienie wszystkich urzadzen wchodzacych w sklad zestawu Wiertarka GA148 wraz z
podaniem ich nazw, numerdéw katalogowych oraz numeréw seryjnych.

Informujemy, ze sklad takich zestawow (silniki napgdowe, walki gigtkie, nasadki robocze, prostnice itp.)
dobierany jest indywidualnie dla kazdego Szpitala, dlatego bez w/w informacji stworzenie oferty przetargowej
nie bedzie mozliwe. Znajomo$¢ numerdéw seryjnych urzadzen jest niezbedna dla ich prawidlowej obshugi
technicznej.

Zwracamy uwage ze Zamawiajacy majac na uwadze tre$¢ art. 29 ust.] PZP, jest zobowiazany do opisania
przedmiotu zamowienia w sposob jednoznaczny i wyczerpujacy i z uwzglednianiem wszystkich wymagan i
okolicznos$ci, ktére moga mie¢ wplyw na sporzadzenie oferty.

Odpowiedz:

1) Zestaw Elan GA 140 1627

2) GA 148 NR 1872

3) GA 176 NR 3496

4) Zatacznik ze zdjeciami (dodatkowy dokument umieszczony na stronie Zamawiajacego)
Pytanie 18

Dotyczy Pakietu nr. 6. Poz. 2. — Wiertarka Acculan mini

Prosimy o doktadne informacje n/t skiadu i wyposazenia dodatkowego dla zestawu Acculan mini. Istotne dla
wyceny oferty przetargowej jest ilo§¢ oraz typy i numery seryjne nasadek roboczych oraz akumulatorow
bedacych na wyposazeniu danego urzadzenia, a takze typ oraz numer seryjny fadowarki akumulatorow.

Sktad takich zestawow w réznych szpitalach moze by¢ inny.

Informacje o ktdre prosimy sa istotne dla stworzenia oferty przetargowej poniewaz obecnie przeglady zestawow
Acculan 3Ti zgodnie z wymaganiami producenta obejmuja wymiang elementéw zuzywalnych i niektorych
czesci zamiennych dlatego kazda z w/w czesci zestawu jest wyceniana osobno.

Zwracamy uwage ze Zamawiajacy majac na uwadze tre$¢ art. 29 ust.1 PZP, jest zobowiazany do opisania
przedmiotu zamdéwienia w sposdb jednoznaczny i wyczerpujacy i z uwzglednianiem wszystkich wymagan i
okolicznosci, ktore moga mie¢ wplyw na sporzadzenie oferty.

Odpowiedz:
1) Wiertarka mini acculan wraz z koncéwkami do dermabrazji GA647,
2) 3 szt. Akumulatory
3) Ladowarke do akumulatoréw AESCULAP, sn: 003380
4) Nasadka do frezow GB 376R
5) Zalacznik ze zdjeciami (dodatkowy dokument umieszczony na stronie Zamawiajacego)
Pytanie 19
Dotyczy wzoru umowy par.8.
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Informujemy, ze niektore elementy zestawu z pakietu nr.6. poz.1. Wiertarka GA148 moga by¢ wycofane z
obstugi serwisowej przez producenta tzn. czegsci zamienne oraz dokumentacja do nich nie sa juz dostepne.
Poniewaz Zamawiajacy nie podal skladu tego zestawu nie mozna okresli¢ ktore to elementy. Mozliwe bedzie
dokonanie przegladu zestawu ale w przypadku stwierdzenia awarii nie wszystkie elementy tego zestawu beda
mogly by¢ naprawione.

Prosimy zatem o dodanie do par. 8 nastepujacego zapisu:

. W przypadku braku mozliwosci naprawy urzadzenia z powodu jego wycofania z obstugi serwisowej i braku

dostepnosci czesci zamiennych Wykonawca sporzadza odpowiedni protokét i dokonuje wpisu do paszportu
urzadzenia™

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 20

Dotyczy pakietu nr 143

Czy Zamawiajacy bedzie wymagal, aby osoby wykonujace serwis przedmiotu zamdwienia posiadaly stosowe
imienne certyfikaty producenta pos$wiadczajace uprawnienia do naprawy konkretnego typu sprzetu? Tak
postawiony wymog pozwoli Zamawiajacemu zabezpieczy¢ si¢ przed dostgpem do sprzetu przez osoby
nieuprawnione i nieposiadajace odpowiednich kompetencji.

Odpowiedz:

Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 21

Dotyczy pakietu nr 143

Czy Zamawiajacy bedzie wymagal, aby w ramach przedmiotu zamdéwienia zostaly wykonane wszystkie upgrade
i zalecane modyfikacje wymagane przez producenta danego sprzetu?

Odpowiedz:

Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 22

Dotyczy Wzor Umowy § 4

Czy, jako aktualny poziom wiedzy technicznej nalezy rozumie¢ znajomo$¢ aktualnych zalecen producenta i
bezposredni dostep do wiedzy o wszelkich modyfikacjach sprzetowych i programowych komunikowanych przez
producenta?

Odpowiedz:

Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 23

Dotyczy Wzor Umowy § 1 pkt.8

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na doprecyzowanie zapisu w tym punkcie na ,,O koniecznosci dokonania
napraw, wynikajacych z wykonanego przegladu, Wykonawca niezwlocznie zawiadamia Zamawiajacego i w
terminie do 48 godzin w dni robocze od zawiadomienia przedstawia proponowana kalkulacj¢ kosztéw naprawy

zawierajaca: ilos¢ i ceng¢ materialdw niezbednych do naprawy, ilos¢ roboczogodzin oraz okres, w ktérym
zostanie dokonana naprawa”

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 24

Dotyczy Umowa powierzenia przetwarzania danych osobowych stanowiaca § 1 pkt. 1.21 § 1 pkt. 1.3

W zwiazku z brakiem przetwarzania danych pacjentéw podczas realizacji przedmiotu zaméwienia w pakiecie nr
143 czy Zamawiajacy wyraz zgode na wykreslenie tego zapisu w odniesieniu do pakietu nr 143?
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Odpowiedz:
Zakres przetwarzania danych zostanie dostosowany do poszczegolnych Pakietow.

Pytanie 25

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiang punktu dotyczacego kar umownych za zwloke w realizacji
przedmiotu umowy na wysokosé 0,1% wynagrodzenia brutto?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 26

Prosimy o korekte daty pierwszego planowanego przegladu w pakiecie nr 114, pozycja 11 na 19.12.2018.
Odpowiedz:

Zamawiajacy dokonal korekty dat pierwszych planowanych przegladow - Zatacznik nr 2 po modyfikacji.

Pytanie 27

Dotyczy zapisow SIWZ IV Opis Przedmiotu Zamoéwienia pkt. 10 k.

Zamawiajacy wymaga:

k. ., Jezeli w czasie przegladu lub w wyniku pisemnego zlecenia Wykonawca dokonuje wymiany czesci (za
pisemna zgoda Zamawiajacego), Wykonawca udzieli na okres min. 6 miesiecy gwarancji, obejmujacej caty
przedmiot zlecenia (materiat i wykonanie).”

Zwracamy sie z uprzejma pro$ba o zmiane na:

k. ,, Jezeli w czasie przegladu lub w wyniku pisemnego zlecenia Wykonawca dokonuje wymiany czesci (za
pisemna zgoda Zamawiajacego), Wykonawca udzieli na okres min. 3 miesiecy gwarancji, obejmujacej caty
przedmiot zlecenia (materiat i wykonanie).”

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 28

Dotyczy zapisow SIWZ IV Opis Przedmiotu Zaméwienia pkt. 4.1 m), 9 ¢):

Zwracamy si¢ z prosba o potwierdzenie, ze dla Zadanie nr 192, Zamawiajacy nie bedzie wymagal wymiany
materialow eksploatacyjnych ani czesci zuzywalnych, gdyz zgodnie z zaleceniami producenta — wymiana
materiatow eksploatacyjnych/czgsci zuzywalnych nie wchodzi w zakres czynnosci przegladu/konserwacii.
Odpowiedz:

Zgodnie z SIWZ. Zamawiajacy wymaga wymiany, elementéw zuzywalnych, okreslonych przez producenta przy
przegladzie.

Pytanie 29

Dotyczy zapiséw SIWZ 1V Pakiet 192):

Czy Zamawiajacy w celu dbatosci o zapewnienie nalezytej jakosci ustug podczas wykonywania zamowienia,
bedzie wymagal, aby zamdwienie bylo realizowane przez autoryzowanego przedstawiciela producenta sprzetu
i/lub przez osoby posiadajace szkolenia producenta do wykonywania przegladéw technicznych?

Odpowiedz:

Zgodnie z SIWZ

Pytanie 30
Czy w celu miarkowania kar umownych Zamawiajacy dokona modyfikacji postanowien projektu przysziej
umowy w zakresie zapisow § 8 ust. 1 pkt. ¢):

Strony ustalaja odszkodowanie w postaci kar umownych naliczonych w stosunku do ceny przedstawionej w
ofercie, z nastgpujacych tytulow:
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c) za zwloke w realizacji przedmiotu umowy w wysokosci 0,5 % wynagrodzenia brutto za
niezrealizowana czes¢ przedmiotu umowy w terminie za kazdy dzien zwloki, jednak nie wigcej niz 10%
wartosci brutto nie zrealizowanej czeéci przedmiot umowy

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 31

dotyczy zapisow SIWZ

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

Jednoczesénie wskazujemy iz kwestia 0sob dedykowanych do realizacji zaméwienia istotnego z punktu widzenia
bezpieczenstwa i zdrowia publicznego zamowienia jest kwestia kluczowa, dlatego tez wnosimy o rozwazenie
zmodyfikowania warunkéw udziatu w postegpowaniu w rozumieniu art. 22 ust. 1 pkt 2 uPzp poprzez nalozenie
na wykonawcow obowiazku posiadania certyfikatéw odbytych przez inzynierow szkolen organizowanych przez
producenta.

Odpowiedz:

Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 32

dotyczy zapiséw SIWZ

Czy Zamawiajacy dla zapewnienia maksymalnego bezpieczenstwa pracy personelu medycznego i pacjentow
oraz zgodnosci zapiséw z instrukcji obshugi urzadzenia bedzie wymagal od wszystkich Wykonawcow do
przeprowadzenia przegladow i napraw uzycia tylko oryginalnych i nowych cze$ci zamiennych?

Niniejsze zapytanie ma na celu przeciwdzialanie szkodliwym dla Zamawiajacego praktykom, polegajacym na
stosowaniu w ramach przegladow i napraw urzadzen zamiennych uzywanych lub regenerowanych. Na rynku
urzadzen medycznych nie jest tajemnica, ze uzywane urzadzenia sa skupowane przez niektorych uczestnikow
rynku, a nastepnie regenerowane celem ich powtornego wykorzystania. Stosowanie takich rozwigzan w
urzadzeniach, w ktorych kwestia kluczowa jest precyzja (np. dawkowania $rodkéw) moze nies¢ dla
Zamawiajacego istotne ryzyko w zakresie mozliwosci jego nieprawidlowego dziatania ze szkoda dla pacjentow,
ale rowniez z istotnym ryzykiem utraty mozliwosci udzielania $wiadczen medycznych.

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

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

Powyzsze moze oznaczaé, ze wprowadzenie istotnych modyfikacji wyrobu medycznego moze wiaza¢ si¢ z
dolegliwymi konsekwencjami dla Zamawiajacego.

Z tego wzgledu rekomendujemy wprowadzenie w treéci umowy zapisu gwarantujacego Zamawiajacemu
dostarczenie przez wykonawce nowych czesci zamiennych w nastepujacym brzmieniu:

Wszystkie zainstalowane w trakcie wykonywania umowy elementy wyposazenia, czgsci i podzespoly muszg by¢
cze$ciami nowymi (tj. czesci nie naprawiane lub nie regenerowane), oryginalnymi lub dopuszczonymi przez
producenta zamiennikami, ktore nie powoduja utraty statusu wyrobu medycznego oznaczonego znakiem CE.”
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Odpowiedz:
Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 33

dotyczy zapisow SIWZ

Czy Zamawiajacy wymaga, aby czynnos$ci serwisowe byly wykonywane zgodnie z aktualnymi podregcznikami
serwisowymi z mozliwoscia dostarczenia opcji serwisowych zalecanych przez wytwoérce sprzetu a czynnosci
serwisowe powinny byé w pelni zgodne z aktualnymi listami tych czynnosci, majac na uwadze
odpowiedzialno$¢ Zamawiajacego zwiazane mozliwoécia zaistnienia incydentéw medycznych, wywotanych
nieprawidlowym przeprowadzeniem ustugi serwisowe;j?

Pragniemy wskaza¢, ze zgodnie z trescia art. 90 ustawy z dnia 20 maja 2010 o wyrobach medycznych
(Dz.U.2017.211 tj. z dnia 2017.02.03) wyrdb powinien by¢ wlasciwie dostarczony, prawidlowo zainstalowany i
utrzymywany oraz uzywany zgodnie z przewidzianym zastosowaniem, a uzytkownik wyrobu jest obowiazany
do przestrzegania instrukcji uzywania. Wskazujemy, ze na uzytkowniku wyrobu medycznego spoczywa petna
odpowiedzialno$¢ za nieprawidlowe uzytkowanie wyrobu, w tym w szczegdlnosci nieprawidlowy serwis,
skutkiem ktorego moze dojsé do zaistnienia incydentéw medycznych.

Majac na uwadze powyzsze kluczowa kwestia jest dotaczenie do opisu przedmiotu zamowienia szczegotowej
instrukcji obstugi urzadzenia lub co najmniej jego wyciagu.

Odpowiedz:

Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 34

dotyczy Pakietu 51, 77

Prosimy Zamawiajacego o potwierdzenie, iz po wykonaniu przegladu, konserwacji aparatow Wykonawca ma
obowiazek wystawi¢ raport serwisowy oraz dokona¢ wpisu w paszporcie technicznym urzadzenia wraz z
wyszczegolnieniem czesci zamiennych oraz okresleniem, czy sprzet jest sprawy i nadaje si¢ do dalszej
eksploatacji. Wpis w paszporcie technicznym powinien by¢ bezwzglednie podpisany przez podmioty
posiadajace autoryzacje wytworcy aparatow opisanych w przedmiocie zaméwienia, pod rygorem odstapienia od
umowy (z przyczyn lezacych po stronie Wykonawcy) w terminie do 30 dni od daty wystawienia wpisu. Po
wykonaniu przeglady Wykonawca zobowiazany jest do wystawienia certyfikatu potwierdzajacego sprawnosc
urzadzen.

Odpowiedz:

Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 35

dotyczy zapiséw SIWZ

Czy Zamawiajacy bedzie wymagal, aby Wykonawca byt zamieszczony w wykazie podmiotéw o ktérych mowa
w art. 90 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U.2017.211 t.j. z dnia 2017.02.03) i
posiadal aktualne uprawnienia wynikajace ze statusu autoryzowanego serwisu w zakresie przegladow
technicznych i konserwacji sprzetu medycznego? Jednoczeénie nadmieniamy, iz w/w wymog nie stoi w
sprzeczno$ci z podstawowymi zasadami udzielania zamowien publicznych dlatego, ze kazdy podmiot na rynku
moze ubiegac sie o uzyskanie autoryzacji na $wiadczenie ustug serwisowych, ktéra potwierdza standardy
profesjonalnej obstugi serwisowej zapewniajacej maksymalne bezpieczenstwo pacjentow oraz personelu
medycznego.

Wskazujemy, ze niniejsze wymaganie nie narusza zasady rownego traktowania, gdyz kazdy zainteresowany
moze odby¢ przedmiotowe szkolenie u producenta i uzyskac stosowny certyfikat. Nadto kazdy zainteresowany
podmiot moze uzyska¢ przedmiotowa autoryzacje. W szczegdlnosei dotyczy to czynnosci zwigzanych z fachows
instalacja wyrobu, jego okresowa konserwacja, okresowa lub dorazna, stosownie do potrzeb, obstuga serwisowa,
aktualizacja oprogramowania wyrobu, jezeli je posiada, takze okresowymi lub doraznymi przegladami,
regulacjami, kalibracjami (ustaleniami zalezno$ci pomiarowych), wzorcowniami, weryfikacja lub kontrola
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bezpieczenstwa, jezeli nie moga one by¢ wykonane przez uzytkownika wyrobu we wlasnym zakresie. Wszystkie
wskazane czynnosci musza by¢ jednoznacznie okreslone i wyliczone. Jezeli wbrew temu uzytkownik wykona je
samowolnie, wbrew jasnym ustaleniom, to wszelka odpowiedzialnos¢ z tytutu wadliwego dziatania wyrobu i
ewentualnych skutkow i nastepstw dla pacjenta, osoby uzywajacej i postugujacej si¢ wyrobem lub osoby
trzeciej, ponosi wylacznie uzytkownik wyrobu. W przypadku wielu wyrobéw medycznych z natury rzeczy
konieczna jest wysoce profesjonalna obstuga dla nalezytego wykonania wskazanych wyzej czynnosci.
(Pozdzioch Stefan, Ustawa o wyrobach medycznych. Komentarz, Opublikowano: LEX 2012).

Odpowiedz:

Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 36

Pytanie 6, dotyczy zapisow SIWZ

Czy Zamawiajacy wymaga aby Wykonawca mial dostep do pelnej fabrycznej dokumentacji, w tym:
obowiazkowych aktualizacji oprogramowania i sprzetu, opcjonalnych nieobowiazkowych aktualizacji
oprogramowania zwigkszajacych produktywnos$¢ i funkcjonalno$¢ aparatéow jak réwniez dostep do aktualnych
informacji serwisowych (service notes)? Posiadanie jedynie aktualnych kodéw serwisowych umozliwia
przeprowadzenie peinej obslugi serwisowej tj. miedzy innymi kalibracje, diagnostyke serwisowa wszystkich
podzespolow i elementow, wykonanie upgrade’ow, software’ow, wglad do logéw zdarzen: mozliwos¢ zmiany
funkcji urzadzenia i wykonanie testow diagnostycznych.

Odpowiedz:

Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 37

Pytanie 7, dotyczy zapisow SIWZ

Majac na uwadze, bezpieczenstwo pacjentéw, personelu oraz jako$¢ wykonywanych przegladéw w oparciu o
system zarzadzania Srodowiskowego i ekonomicznego prosimy o zmodyfikowanie warunkow udzialu w

postepowaniu w rozumieniu art. 22 ust. 1 pkt 2 uPzp poprzez nalozenie na wykonawcow obowiazku posiadania
certyfikatu ISO 14001.

Odpowiedz:
Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 38

dotyczy zapisow SIWZ

Prosimy Zamawiajacego o rozwazenie wprowadzenia podziatu kryteriéw oceny ofert w nastgpujacy sposob:
cena 60%, posiadanie autoryzacji 40%.

Uzasadnienie: Podmioty nieautoryzowane w swojej dziatalno$ci nie ponosza wysokich kosztow zwigzanych z
przestrzeganiem zalecen wytwarcy sprzetu medycznego (w szczegdlnoscei: nie szkola inzynieréw serwisowych w
surowym rezimie bezpieczenstwa i czgstotliwoéci, nie uzywaja oryginalnych czesci zamiennych zalecanych
przez wytworce, nie posiadaja praw do uzywania wlasnosci intelektualnej polegajacego na instalowaniu
najnowszych wersji oprogramowania aplikacyjnego i diagnostycznego podczas przegladow technicznych). Linia
orzecznictwa potwierdza powyzsze stwierdzenia. Krajowa Izba Odwolawcza w orzeczeniu KIO 2184/17
orzekla: ,,Przystepujacy (GE Medical Systems Sp. z 0.0.) trafnie zauwazyt takze, ze nie jest tak, ze przewaga
podmiotu autoryzowanego jest wieksza. Wynika to z faktu, ze podmioty autoryzowane ponosza wyzsze koszty,
zatem kryteria moga si¢ réwnowazy¢. Sam fakt, ze Zamawiajacy roéznicuje podmioty autoryzowane i
nieautoryzowane, lub tez, Ze oczekuje autoryzacji, nie stanowi ograniczenia konkurencyjnosci w
postepowaniu..”

Odpowiedz:

Zamawiajacy przygotowal postepowanie o udzielenie zaméwienia publicznego z nalezyta starannoscig, podzielit
aparature podlegajaca przegladom na trzy kategorie i postawil warunki udzialu w postgpowaniu dotyczace
poszczegodlnych kategorii.
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Pytanie 39

dotyczy Pakietu 77

Czy Zamawiajacy wymaga wykonania przegladu inkubatora zgodnie z wymogiem oraz dokladnie wedtug
aktualnych procedur wyznaczonych przez wytworce urzadzenia wraz z wymiana wszystkich czesci wskazanych

przez wytworcg jako koniecznych do wymiany podczas wiasciwego dla danego roku przegladowego licznego od
daty instalacji, zgodnie z ponizszg tabela?

co 12 miesiecy co 24 miesiace | co 36 miesiecy od
Description od daty instalacji | od daty instalacji daty instalacji
Czujnik tlenowy 02 v v il
Filter cylinder servo2 v’ v’ v’
Akumulator inkubatora 0 v’ v’
Silnik wentylatora O 0 v’

Odpowiedz:
Zgodnie z SIWZ, Zamawiajacy wymaga wymiany, elementow zuzywalnych, okreslonych przez producenta przy
przegladzie.

Pytanie 40

dotyczy Pakietu 77

Prosimy Zamawiajacego o potwierdzenie, iz dzialajac zgodnie z art. 90 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010 r. Nr 107, poz. 679) Zamawiajacy bedzie wymaga¢ i egzekwowaé od
Wykonaweéw (w postaci zewnetrznych kontroli doraznych przez producenta sprzetu) wykonania przegladu
aparatow do znieczulania zgodnie z wymogiem oraz procedura wyznaczona przez wytworce urzadzenia wraz z
wymiang wszystkich czesci wskazanych przez wytworce jako koniecznych do wymiany wlasciwych dla danego
roku przegladowego, licznego od daty instalacji, zgodnie z ponizsza tabela?

co 12 miesiecy(co 24 miesigce
liczone od daty|liczone od daty
Opis czesci instalacji instalacji

Uszczelki gniazd parownikéw komplet 7] ]

Zawor grzybkowy wentylatora

i
Uszczelka zaworu oddechu spontanicznego i
i

Akumulator aparatu do znieczulania

Odpowiedz:
Zgodnie z SIWZ, Zamawiajacy wymaga wymiany, elementow zuzywalnych, okreslonych przez producenta przy
przegladzie.

Pytanie 41

dotyczy Pakietu 51, 77

Prosimy Zamawiajacego o potwierdzenie, iz dziatajac zgodnie z art. 90 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010 r. Nr 107, poz. 679) Zamawiajacy bedzie wymagaé i egzekwowaé od
Wykonawcow (w postaci zewnetrznych kontroli doraznych przez producenta sprzetu) wykonania przegladu
kardiomonitorow zgodnie z wymogiem oraz procedura wyznaczona przez wytworce urzadzenia wraz z wymiana
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wszystkich czesci wskazanych przez wytworce jako koniecznych do wymiany wlasciwych dla danego roku
przegladowego, licznego od daty instalacji, zgodnie z ponizszg tabela?

Kardiomonitory:

Opis czesci co 60 miesiecy od daty
instalacji
Bateria litowo-jonowa | B

O czascd f:o 12 . .mleance od daty| co96 n:uesuecyf)d daty
instalacji instalacji

filtr powietrza monitora @ ]

filtr powietrza wyswietlacza B B

SRAM/Timekeeper battery A

Odpowiedz:

Zgodnie z SIWZ, Zamawiajacy wymaga wymiany, elementéw zuzywalnych, okreslonych przez producenta przy
przegladzie.

Pytanie 42

dotyczy Pakietu 77

Prosimy Zamawiajacego o informacje czy monitory wyposazone sa w moduly gazowe, jezeli tak to prosimy o
ich wymienienie. Prosimy o informacje czy nalezy wzia¢ je pod uwage przy wycenie oferty.

Odpowiedz:

Kardiomonitor B40 pracuje przy aparacie do znieczulen Carestation 620 i nie posiada modutow gazowych.

Pytanie 43

dotyczy Pakietu 51, 77

Czy kardiomonitory posiadaja moduly pomiarowe, ktorych przeglad nalezy uwzgledni¢ w ofercie cenowej
przegladu. Jesli tak to prosimy o podanie rodzaju zainstalowanego modutu.

Odpowiedz:

Nie posiada modulu gazowego.

Pytanie 44

dotyczy Pakietu 77

Czy aparaty do znieczulania posiadaja w swoim zestawie monitory z modutami gazowymi produkcji GE
Healthcare/Datex Ochmeda , ktorych przeglad nalezy uwzgledni¢ w ofercie cenowej ? Jezeli tak to poprosimy o
podanie typuw/rodzaju zainstalowanego monitora.

Odpowiedz:

Kardiomonitor B40 pracuje przy aparacie do znieczulen Carestation 620 i nie posiada modutéw gazowych.

Pytanie 45

dotyczy Pakietu 77

Czy inkubatory Giraffe sa inkubatorami zamknigtymi czy otwartymi ? Czy posiadaja stanowiska do resuscytacji,
ktorych przeglad nalezy uwzgledni¢ w ofercie przetargowej ? Prosimy o podanie daty instalacji w celu
przygotowania wlasciwej wyceny przegladu.

Odpowiedz:
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Inkubatory zamkniete, 2006r., nie posiadaja stanowisk resustytacyjnych.

Pytanie 46

dotyczy Pakietu 77

Czy Zamawiajacy wymaga wykonania przegladu MONITORA oraz MODULU GAZOWEGO zgodnie z
wymogiem oraz dokladnie wedtug aktualnych procedur wyznaczonych przez wytworce urzadzenia wraz z
wymiang wszystkich czgsci wskazanych przez wytworce jako koniecznych do wymiany podczas wiasciwego dla
danego roku przegladowego licznego od daty instalacji, zgodnie z ponizsza tabela ?

co 12 miesiecy co 24 miesiace co 36 miesiecy co 48 miesiecy
liczone od daty | liczone od daty liczone od daty | liczone od daty
Description instalacji instalacji instalacji instalacji
Zestaw serwisowy 12 miesieczny
Modut E-CXXXXX v v v v
Pochtaniacz CO2 modutu gazowego ¥

Odpowiedz:

Zgodnie z SIWZ. Zamawiajacy wymaga wymiany, elementéw zuzywalnych, okre$lonych przez producenta przy
przegladzie.

Pytanie 47

Czy inkubator Panda Warmer posiada stanowisko do resuscytacji, ktérego przeglad nalezy uwzgledni¢ w ofercie
przetargowej. Prosimy o podanie daty instalacji w celu przygotowania wlasciwej wyceny przegladu.

Odpowiedz:

Nie posiada. Instalacja 2012 rok.

Pytanie 48

Dotyczy tre$ci SIWZ Punkt 7 Podpunkt C dla Pakietéw 104, 163 :

Zwracamy sie z prosba o odstapienie od wymogu posiadania swiadectwa kwalifikacji elektrycznych dla
kategorii ,,.D” dla pakietu nr 104 i 163?

Odpowiedz:

Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 49

Dotyczy pakietu 83, 133

Czy Zamawiajacy potwierdza iz pierwszy przeglad urzadzen opisanych w pakiecie nr 83 1 133 jest planowany na
grudzien 2019/styczen 2020?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dokonat korekty dat pierwszych planowanych przegladéw - Zatacznik nr 2 po modyfikacji.

Pytanie 50

Dotyczy pakietu 83, 133

Czy Zamawiajacy dla urzadzen w pakiecie nr 133 dopusci wykonanie przegladu przez serwisanta posiadajacego
certyfikat ukoficzonego szkolenia do prowadzenia napraw i przegladéw wystawionego przez producenta
urzadzenia oraz $wiadectwo SEP E-1 uprawniajace do zajmowania si¢ eksploatacja urzadzen, instalacji i sieci na
stanowisku eksploatacji?

Odpowiedz:

Zgodnie z SIWZ.
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Pytanie 51

Dotyczy pakietu 83, 133

Czy Zamawiajacy wymaga kalkulacji w cenie oferty ceny materialéw zuzywalnych, ktérych wymiana nastepuje
podczas przegladu technicznego wykonanego wg zalecen producenta?

Odpowiedz:

Tak - zgodnie z SIWZ.

Pytanie 52

Dotyczy pakietu nr 133

Czy Zamawiajacy potwierdza, iz w kardiomonitorze BSM 6701K prod. Nihon Kohden wymaga wymiany
akumulatora podczas kazdego przegladu technicznego objetego przedmiotem zamowienia?

Odpowiedz:

Zgodnie z SIWZ, w trakcie trwania umowy zgodnie ze stanem technicznym akumulatora.

Pytanie 53
Dotyczy pakietu nr 83
Czy Zamawiajacy wymaga wykonania czynnodci przegladu technicznego zgodnie z zaleceniami producenta

wymienionymi ponizej dla Aparatu do znieczulania typu Leon Plus produkcji firmy Lowenstein Medical
(dawniej Heinen Lowenstein)?

1. Wymiana zestawu przegladowego:

. Wewnetrzny zestaw przegladowy (filtry),
. Zestaw przegladowy stacji dokujacej,
. Zestaw uszczelek wysokocisnieniowych (podtlenek, tlen),

Czujnik tlenu.

Kontrolne testy zgodnie z zaleceniami producenta.

Testy bezpieczenstwa pradowego zgodnie z norma EN 62353.
Odp0w1edz

Zgodnie z SIWZ. Zamawiajacy wymaga wymiany, elementéw zuzywalnych, okreslonych przez producenta przy
przegladzie.

L o e

Pytanie 54

Dotyczy zatacznika nr 10 — wzoru umowy powierzenia przetwarzania danych osobowych

Czy Zamawiajacy moze okresli¢ zakres polecen, jakich wykonania moze wymaga¢ od podmiotu
przetwarzajacego zgodnie z §5 ust. 5.1 wzoru umowy?

Odpowiedz:

Udokumentowanym poleceniem jest zapotrzebowanie na wykonanie ustug zglaszanych w ramach Umowy
Podstawowej wynikajacych z zakresu danego Pakietu.

1

PRZEWODNICZACY,

KOM}%V/R?TA‘/G WEIJ

mgr Tomasz Miazek
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