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Samodzielny Publiczny Szpital Wojewodzki

Zamos$¢, dnia  lutego 2019 r.

AG.ZP.3320.10. 19

Dotyczy: Wyjasnienia, zmiany tresci SIWZ.

Samodzielny Publiczny Szpital Wojewddzki im. Papieza Jana Pawta II w Zamosciu
ul. Aleje Jana Pawta II 10, zgodnie z art. 38 ust. 1, 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo
zamoOwien publicznych, informuje, ze wptynagl wniosek o wyjasnienie treSci specyfikacji
istotnych warunkoéw zaméwienia opracowanej do przetargu nieograniczonego na $wiadczenie
ustug przegladéw okresowych aparatury medycznej. Ponizej podajemy tres¢ pytan i
wyjasnienie:

Pytanie:

Czy Zamawiajacy w celu weryfikacji wiedzy 1 doswiadczenia Wykonawcy dla zapewnienia
maksymalnego bezpieczenstwa pracy personelu medycznego 1 pacjentow bedzie wymagatl od
wszystkich Wykonawcéw w pakiecie nr 12 dodatkowo oprécz o$wiadczenia do SIWZ,
imiennych certyfikatow poswiadczajacych odbycie szkolenia u producenta sprzetu
medycznego? Tylko specjalistyczne szkolenie odbyte u producenta sprz¢tu medycznego w
sposOb wystarczajacy zapewnia posiadanie wiedzy 1 umiejetnosci do wykonania czynnos$ci
serwisowych.

Wyjasnienie: Wiazace sg zapisy SIWZ.

Pytanie dot. Zadania 14. Kryteria oceny ofert:
Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na rezygnacje¢ z kryterium posiadania autoryzacji?
Wyjasnienie: Wiazace sg zapisy SIWZ.

Pytanie dotyczy zapiséw SIWZ:

Czy z ostroznosci, w celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta oraz jako$ci 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 wymagat
odpowiednich kwalifikacji technicznych dostawcy serwisu w zakresie aparatury bedacej
przedmiotem przetargu, potwierdzonych aktualnymi certyfikatami odbytych przez
inzynieroOw szkolen organizowanych przez producenta?

Jednoczesnie wskazujemy iz kwestia oséb dedykowanych do realizacji zamowienia istotnego
z punktu widzenia bezpieczenstwa i zdrowia publicznego zamowienia jest kwestig kluczowa,
dlatego tez wnosimy o rozwazenie zmodyfikowania warunkéw udzialu w postepowaniu w
rozumieniu art. 22 ust. 1 pkt 2 uPzp poprzez natozenie na wykonawcoéw obowigzku
posiadania aktualnych certyfikatow odbytych przez inzynierow szkolen organizowanych
przez producenta.

Wyjas$nienie: Wigzace sg zapisy SIWZ.

Pytanie dotyczy zapisow SIWZ:

Czy Zamawiajacy dla zapewnienia maksymalnego bezpieczenstwa pracy personelu
medycznego 1 pacjentdow oraz zgodnosci zapisoOw z instrukcji obstugi urzadzenia bedzie
wymagal od wszystkich Wykonawcow do przeprowadzenia przegladéw i napraw uzycia
tylko oryginalnych i nowych cze$ci zamiennych?
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Niniejsze zapytanie ma na celu przeciwdziatanie szkodliwym dla Zamawiajacego praktykom,
polegajacym na stosowaniu w ramach przegladow 1 napraw urzadzen zamiennych
uzywanych lub regenerowanych. Na rynku urzadzen medycznych nie jest tajemnica, ze
uzywane urzadzenia sg skupowane przez niektorych uczestnikow rynku, a nastepnie
regenerowane celem ich powtérnego wykorzystania. Stosowanie takich rozwigzan w
urzadzeniach, w ktorych kwestig kluczowa jest precyzja (np. dawkowania $rodkodw) moze
nie$¢ dla Zamawiajacego istotne ryzyko w zakresie mozliwosci jego nieprawidtowego
dziatania ze szkoda dla pacjentow, ale rowniez z istotnym ryzykiem utraty mozliwosci
udzielania $wiadczen 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 artykul, ktory 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 wilasnych prawach. W rozumieniu wigc tejze
dyrektywy zarowno wyroby medyczne jak 1 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 wyrobdw nie jest zgodne z ich pierwotnym zamierzonym uzyciem, taki system
lub zestaw narz¢dzi medycznych jest traktowany jako wyrob na swoich wtasnych prawach i
jako taki podlega odrebnej procedurze oceny zgodnosci.

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

Z tego wzgledu rekomendujemy wprowadzenie w treSci umowy zapisu gwarantujacego
Zamawiajacemu dostarczenie przez wykonawceg nowych cze$ci zamiennych w nastepujacym
brzmieniu:

Wszystkie zainstalowane w trakcie wykonywania umowy elementy wyposazenia, czgsci i
podzespoty muszg by¢ czesciami nowymi (tj. czes$ci nie naprawiane lub nie regenerowane),
oryginalnymi lub dopuszczonymi przez producenta zamiennikami, ktdre nie powoduja utraty
statusu wyrobu medycznego oznaczonego znakiem CE.”

Wyjasnienie: Wigzace sg zapisy SIWZ.

Pytanie dotyczy zapisow SIWZ:

Czy Zamawiajagcy wymaga, aby czynno$ci serwisowe byly wykonywane zgodnie z
aktualnymi podrgcznikami serwisowymi z mozliwo$cig dostarczenia opcji serwisowych
zalecanych przez wytworce sprzg¢tu a czynnosci serwisowe powinny by¢ w petni zgodne z
aktualnymi listami tych czynno$ci, majac na uwadze odpowiedzialno$¢ Zamawiajacego
zwigzane mozliwoscig zaistnienia incydentow medycznych, wywotanych nieprawidlowym
przeprowadzeniem ustugi serwisowej?

Pragniemy wskaza¢, ze zgodnie z trescig art. 90 ustawy z dnia 20 maja 2010 o wyrobach
medycznych (Dz.U.2017.211 tj. z dnia 2017.02.03) wyréb powinien by¢ wlasciwie
dostarczony, prawidlowo =zainstalowany 1 utrzymywany oraz uzywany zgodnie z
przewidzianym zastosowaniem, a uzytkownik wyrobu jest obowigzany do przestrzegania
instrukcji uzywania. Wskazujemy, ze na uzytkowniku wyrobu medycznego spoczywa peta
odpowiedzialno§¢ za nieprawidlowe uzytkowanie wyrobu, w tym w szczegdlnosci
nieprawidlowy serwis, skutkiem ktérego moze dojs$¢ do zaistnienia incydentow medycznych.
Majac na uwadze powyzsze kluczowa kwestig jest dotaczenie do opisu przedmiotu
zamoOwienia szczegdtowej instrukcji obstugi urzadzenia lub co najmniej jego wyciagu.
Wyjasnienie: Wigzace sg zapisy SIWZ.
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Pytanie dotyczy zapisow SIWZ:

Czy Zamawiajacy wymaga aby Wykonawca miat dostep do peinej fabrycznej dokumentac;ji,
w tym: obowigzkowych aktualizacji oprogramowania 1 sprzgtu, opcjonalnych
nieobowigzkowych aktualizacji oprogramowania zwigkszajacych produktywnos$¢ 1
funkcjonalno$¢ aparatow jak rowniez dostep do aktualnych informacji serwisowych (service
notes)?

Wyja$nienie: Wigzace sg zapisy SIWZ.

Pytanie 5, dotyczy Zadania 1

Prosimy Zamawiajgcego 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 wymaga¢ 1 egzekwowa¢ od WykonawcoOw (w postaci zewnetrznych kontroli
doraznych przez producenta sprzetu) wykonania przegladu aparatow do znieczulania zgodnie
z wymogiem oraz procedurg wyznaczong przez wytworce urzadzenia wraz z wymiang
wszystkich cze$ci wskazanych przez wytworce jako koniecznych do wymiany wlasciwych
dla danego roku przegladowego, licznego od daty instalacji, zgodnie z ponizsza tabela?

co 12 miesigcy liczonefco 24 miesigce liczong
Opis czesci od daty instalacji od daty instalacji
Uszczelki gniazd parownikow komplet (i i
Zawor grzybkowy wentylatora Ui
Uszczelka zaworu oddechu spontanicznego (i
Akumulator aparatu do znieczulania i
Wyjasnienie: Zamawiajagcy wymaga wymiany elementdw zuzywalnych zgodnie z

zaleceniami producenta.

Pytanie dotyczy Zadania 1:

Prosimy Zamawiajacego o informacje czy aparaty do znieczulania z zadania nr 1, pozycja 1,
2 oraz 4 posiadaja w zestawie monitory z modutami gazowym produkcji GE/Datex Ohmedai,
ktore nalezy uwzgledni¢ w wycenie przegladu technicznego ? Jezeli tak prosimy o podanie
typu monitora.

Wyjasnienie: poz. 1 — monitor AM prod. Datex Ohmeda, poz. 2 — monitor M1157 prod.
Philips z monitorem ULT1, poz. 4 — monitor S/5SAM.

Pytanie dotyczy Zadania 1:

Czy Zamawiajacy wymaga wykonania przegladu monitora oraz modutu gazowego zgodnie z
wymogiem oraz doktadnie wedhug aktualnych procedur wyznaczonych przez wytworce
urzadzenia wraz z wymiang wszystkich czesci wskazanych przez wytworce jako koniecznych
do wymiany podczas wlasciwego dla danego roku przegladowego licznego od daty instalacji,
zgodnie z ponizsza tabelg ?

Description

co 12 miesigcy
liczone od daty
instalacji

co 24 miesigce
liczone od daty
instalacji

co 36 miesigcy
liczone od daty
instalacji

co 48 miesigcy
liczone od daty
instalacji

/estaw serwisowy 12 miesigczny
Modut E-CXXXXX

Pochtaniacz CO2 modulhyj
azowego
Wyjasnienie: Zamawiajagcy wymaga wymiany elementéw zuzywalnych zgodnie z

zaleceniami producenta.
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Pytanie dotyczy Zadania 1:

Prosimy Zamawiajagcego o podanie numerdéw seryjnych urzadzen w celu przygotowania
rzetelnej oferty.

Wyjasnienie: APHPUO0631, AMVE02838, AMRE02834, AMRD01902, ANCNU0728,
ANCNUO0729.

Pytanie dotyczy Zadania 1:
Czy z celu ostrozno$ci 1 zapewnienia maksymalnego bezpieczenstwa a takze wysokiego
standardu wykonanej wuslugi bedzie wymaga¢ od Wykonawcéw nie bedacych
autoryzowanym serwisem wytworcy nastepujacych dokumentow:
e instrukcji serwisowych wytworcy
e procedury i wykonywane czynnosci okreslone przez wytworce
e umowa licencyjna uprawniajagca do dysponowania kluczami i1 kodami do
oprogramowania serwisowego w zakresie umozliwiajagcym realizacje przedmiotu
zamowienia, jezeli dotyczy to danego modelu urzadzenia
e umowa licencyjna uprawniajgca do dysponowania dokumentacjg techniczng
wytworcy (instrukcje serwisowe, procedury 1 zakres czynno$ci), w zakresie
przedmiotu zamowienia
e dokumenty potwierdzajace kwalifikacje 1
e doswiadczenie zawodowe osoby/osob wskazanych przez Wykonawce do wykonania
przedmiotu zamowienia, wydanych przez wytworce imiennie na wskazane osoby oraz
na okreslony typ i model urzadzenia medycznego objetego umowa?
Wyjasnienie: Wigzace sg zapisy SIWZ.

Pytanie dotyczy Zadania 1:

Prosimy Zamawiajacego o rozwazenie wprowadzenia Kryterium — Posiadanie autoryzacji
producenta.

Wyjasnienie: Wigzace sg zapisy SIWZ.

Pytanie:
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie z pakietu nr 12 pozycji nr 2?
Wyjasnienie: Wigzace sg zapisy SIWZ.

Pytanie Dotyczy pakietu nr 29:

Zwracamy si¢ z uprzejmg prosba o wyjasnienie, jaka jest ilo§¢ przepracowanych godzin
respirator6w wymienionych w SIWZ w pakiecie nr 29?7 Udzielenie przez zamawiajacego
precyzyjnych wyjasnien w powyzszym zakresie pozostaje szczegodlnie istotne dla wyceny
przyszlej oferty przetargowe;.

Wyjasnienie: Respiratory wymienione w SIWZ przepracowaty ok. 40 tys. godzin.

Pytanie Dotyczy warunkow udzialéw w postepowaniu, projektu umowy:

Zwracamy si¢ z uprzejmg prosba o wyjasnienie, czy Zamawiajacy bedzie wymagat od
wykonawcow ubiegajacych si¢ o udzielenie przedmiotowego zamdwienia wdrozonego w
swych strukturach systemu norm PN-EN ISO 9001:2009 oraz PN-EN ISO 9001:2015 a takze
PN-EN ISO 13485:2012? Posiadanie tego rodzaju dokumentacji, systemu 1 standardow jest
jedng z okolicznosci, ktora istotnie wzmacnia proces nalezytego wykonania zamoéwienia,
dajac tym samym instytucji zamawiajacej gwarancje bezpiecznej realizacji kontraktu.
Wyjasnienie: Wigzace sg zapisy SIWZ.

Pytanie Dotyczy pakietu nr 29:
Zwracamy si¢ z uprzejmg prosba o wyjasnienie jaki jest numer seryjny respiratoréw

Samodzielny Publiczny Szpital Wojewodzki im. Papieza Jana Pawta I w Zamosciu
AG.ZP.3320.10.19 — Wyjasnienia, zmiana tresci SIWZ 4z5



wskazanych w pakiecie nr 29? Udzielenie przez zamawiajacego precyzyjnych wyjasnien w
powyzszym zakresie pozostaje szczegodlnie istotne dla wyceny przysztej oferty przetargowe;.
Wyja$nienie: nr: 3121118870, 3121119090, 3121119040, 3121120090, 31211191000,
3121118940.

Jednoczes$nie, zgodnie z art. 38 ust. 4 ustawy Pzp, informujemy, Ze zostaje zmieniona
tre$¢ specyfikacji istotnych warunkow zamowienia:

1. Zmianie ulega termin skfadania i otwarcia ofert:
- nowy termin sktadania ofert to 19 lutego 2019 r. godz. 11:00

- nowy termin otwarcia ofert to 19 lutego 2019 r. godz. 12:00

2. Zmianie ulega sposdb obliczania Y.acznej ceny brutto pozycji podanego w zat. nr 1.
- Zamiast: 6=5+2
-Jest: 6=5+3

Dyrektor
Samodzielnego Publicznego
Szpitala Wojewodzkiego
im. Papieza Jana Pawla Il w Zamosciu
lek. med. Andrzej Mielcarek
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