1994-2019| Samodzielny Publiczny Szpital Wojewodzki

im. Papieza Jana Pawtia ll
w Zamoséciu ?
22-400 Zamos¢, ul. Aleje Jana Pawta Il 10

W SLUZBIE PACIJENTOM

Cartyfatre STID5/E 00 LK R
5050012018

Caryfkat o £17058/0001 UK/Pa
150 14001:2015
Cartyflatnr 708 4/0001/UAyFo
PN-N 18001:2004
Cartyfkatnr 1705 /0001 LK Fo
OHSAS 18001:2007
Cartyfatnr S1705/0,0001/UK/Fo
50 27001:2013

Cartyfatre 64151 A001 LK P
15022000:2008

KOMITET
UPCIWSZECHNIANIA
KARMENIA
PIERSIA

T

szpial

Lar bolu

tel. centrala:
46T

tel. sekretariat:
B4 6773300

fa:
B4 63 6669

www.szpital zam.pl

a-mail:
szpltalgszpital zam pl

NIP: 922-22-92-491
REGON: 006050134
KRS: 0000021024

PEKAQ 5.A. | Oddziat
w Zamosciu

Zamos$¢, dnia  marca 2020 r.
AG.ZP.3320.20. 20

Dotyczy: Wyjasnienia 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 wptynal wniosek o wyjasnienie treSci specyfikacji
istotnych warunkéw zamowienia opracowanej do przetargu nieograniczonego na
swiadczenie uslug przegladéw okresowych aparatury medycznej. Ponizej podajemy tres¢
pytan i wyjasnienie:

Pytanie dot. zadania 1:

Czy Zamawiajacy podczas przegladu Aparatdéw do znieczulania bedzie wymagal wymiany
takich czgsci zuzywalnych jak:

- czujnik O2 — obowigzkowo co 12 m-cy

Wyjasnienie: Nie, zgodnie z SIWZ.

Pytanie dot. zadania 25:

Czy Zamawiajacy podczas przegladu bedzie wymagatl wymiany takich czeéci zuzywalnych
jak:

- czujnik 02 — obowigzkowo co 12 m-cy;

- akumulatory — wg zuzycia lub co 24 m-ce;

Jezeli tak to w ktérych respiratorach

Wyjasnienie: Nie, zgodnie z SIWZ.

Pytanie dot. zadania 25:

Czy Zamawiajacy wymaga zalaczenia do oferty Swiadectwa kwalifikacji ,,D” i ,,E”, ktore
jest konieczne do przeprowadzenia testow bezpieczenstwa elektrycznego oraz certyfikatow
szkolen?

Wyjasnienie: Nie, zgodnie z SIWZ.

Pytanie dot. zapisow SIWZ:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na ztozenie wraz z ofertg o§wiadczenia o przynalezno$ci lub
braku przynaleznos$ci do tej samej grupy kapitatlowej, w sytuacji gdy dany oferent nie nalezy
do Zzadnej grupy kapitatowe;?

Wyjasnienie: Zgodnie z zapisami na str. 3 SIWZ: W przypadku gdy wykonawca nie
nalezy do zadnej grupy kapitalowej w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o
ochronie konkurencji 1 konsumentoéw, zamawiajacy dopuszcza zlozenie w/w oswiadczenia
wraz z ofertg.”

Pytanie dot. zapisOw wzoru umowy:

§10 pkt. 3 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby termin usuni¢cia wad 1 usterek w okresie
trwania gwarancji kazdorazowo byt ustalany z Wykonawca, ze wzgledu na dostgpnos¢ czgsci
u producenta, odprawy celne i czas dostawy, ktore nie sg zalezne od Wykonawcy?
Wyjasnienie: Wigzace sg zapisy wzoru umowy.
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Pytanie dotyczy zapisow SIWZ

Czy z ostroznosci, w celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta oraz jako$ci ustug
medycznych zgodnie z ustawa 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
inzynierdw szkolen organizowanych przez producenta?

Jednoczes$nie wskazujemy iz kwestia 0sob dedykowanych do realizacji zamdwienia istotnego
z punktu widzenia bezpieczenstwa i zdrowia publicznego zamowienia jest kwestig kluczowa,
dlatego tez wnosimy o rozwazenie zmodyfikowania warunkoéw udziatu w postepowaniu w
rozumieniu art. 22 ust. 1 pkt 2 uPzp poprzez nalozenie na wykonawcoéw obowigzku
posiadania certyfikatow odbytych przez inzynierow szkolen organizowanych przez
producenta.

Wyjasnienie: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie dotyczy zapiséw SIWZ

Czy Zamawiajacy dla zapewnienia maksymalnego bezpieczenstwa pracy personelu
medycznego 1 pacjentow oraz zgodno$ci zapisOw z instrukcji obstugi urzadzenia bedzie
wymagat od wszystkich Wykonawcoéw do przeprowadzenia przegladéw i napraw uzycia
tylko oryginalnych i nowych czg$ci zamiennych?

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 $rodkdw) moze
nie$¢ 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 wtasnych 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 narzg¢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 nastgpujacym
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: Zamawiajacy potwierdza, ze wszystkie zainstalowane w trakcie wykonywania
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umowy elementy wyposazenia, czgsci 1 podzespolty muszg by¢ nowe tj. nie naprawiane i nie
regenerowane.

Pytanie dotyczy zapiséw SIWZ

Czy Zamawiajagcy wymaga, aby czynnosci serwisowe byly wykonywane zgodnie z
aktualnymi podrecznikami serwisowymi z mozliwo$cig dostarczenia opcji serwisowych
zalecanych przez wytworce sprzgtu a czynnosci serwisowe powinny by¢ w petni zgodne z
aktualnymi listami tych czynno$ci, majgc na uwadze odpowiedzialno$¢ Zamawiajacego
zwigzane mozliwo$cig zaistnienia incydentdow medycznych, wywolanych nieprawidtowym
przeprowadzeniem ushugi serwisowej?

Pragniemy wskazaé, 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 petna
odpowiedzialno$¢ za nieprawidlowe uzytkowanie wyrobu, w tym w szczegolnosci
nieprawidlowy serwis, skutkiem ktérego moze doj$¢ do zaistnienia incydentéw medycznych.
Majac na uwadze powyzsze kluczowa kwestig jest dolgczenie do opisu przedmiotu
zamoOwienia szczegdlowej instrukcji obshugi urzadzenia lub co najmniej jego wyciagu.
Wyjasnienie: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie dotyczy pakietu 1

Czy Zamawiajacy piszac ,,wymiana elementow zuzywalnych — zestaw serwisowy roczny”
ma na mysli przeglad roczny zgodnie z zaleceniami producenta bez wzgledu na rok produkcji
1 wynikajacy z tego ewentualny przeglad — odpowiednio roczny, dwuletni etc.?

Wyjasnienie: Zgodnie z SIWZ zamawiajacy wymaga wykonania rocznych przegladow
okresowych.

Pytanie dotyczy Pakietu 1
Czy Zamawiajacy wymaga réwniez wykonania przegladu monitora oraz modulu gazowego
przynaleznego do aparatdow do znieczulania zgodnie z wymogiem oraz doktadnie wedlug
aktualnych procedur wyznaczonych przez wytworce urzadzenia wraz z wymiang wszystkich
czes$ci wskazanych przez wytworce jako koniecznych do wymiany podczas wlasciwego dla
danego roku przegladowego licznego od daty instalacji, zgodnie z ponizszg tabelg? Czy
Zamawiajacy wymaga podana ceny jedynie za przeglad aparatu do znieczulania czy réwniez
w cene powinien by¢ wkalkulowany przeglad monitora wraz z modutem?
co 12 miesiecyko 24 miesigceco 36 miesigeyco 48 miesigcy
liczone od datylliczone od datylliczone od datylliczone od daty
Description instalacji instalacji instalacji instalacji
/estaw serwisowy 12 miesieczny
Modut E-CXXXXX
Pochtaniacz CO2 moduty
cazowego
Wyja$nienie: Zamawiajacy wymaga wykonania przegladu monitora oraz modulu gazowego
przynaleznego do aparatu do znieczulenia ogolnego.

Pytanie dotyczy zapiséw SIWZ
Czy z celu ostroznosci i zapewnienia maksymalnego bezpieczenstwa a takze wysokiego
standardu wykonanej ustugi bedzie wymaga¢ od Wykonawcow nie bedacych
autoryzowanym serwisem wytworcy nastepujacych dokumentow:

e instrukcji serwisowych wytworcy
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e procedury i wykonywane czynnosci okreslone przez wytworce

e umowa licencyjna uprawniajagca do dysponowania kluczami 1 kodami do
oprogramowania serwisowego w zakresie umozliwiajacym realizacje przedmiotu
zamoOwienia, jezeli dotyczy to danego modelu urzadzenia

e umowa licencyjna uprawniajagca do dysponowania dokumentacja techniczng
wytworcy (instrukcje serwisowe, procedury 1 zakres czynnosci), w zakresie
przedmiotu zamdéwienia

e dokumenty potwierdzajace kwalifikacje 1

e doswiadczenie zawodowe osoby/oséb wskazanych przez Wykonawce do wykonania
przedmiotu zamdéwienia, wydanych przez wytwoérce imiennie na wskazane osoby oraz
na okreslony typ 1 model urzadzenia medycznego objetego umowa?

Wyjas$nienie: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie dot. zadania 1

Czy Zamawiajacy w ramach tego pakietu oczekuje jedynie przegladow czy wykonawca
powinien wkalkulowa¢ w ceng jeszcze jakie§ dodatkowe koszty przynaleznych sprzetéw
oprécz samego aparatu do znieczulen?

Wyjas$nienie: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie dot. wzoru umowy

Czy Zamawiajacy wyraza zgod¢ na ograniczenie odpowiedzialno$ci Wykonawcy do szkody
rzeczywistej nieprzekraczajacej wartosci niniejszej Umowy, a tym samym na uzupelnienie
umowy nowa nastepujacag trescia: ,,Z zastrzezeniem bezwzglgdnie obowigzujacych przepisow
prawa ewentualna odpowiedzialno$¢ odszkodowawcza Wykonawey z tytulu naruszenia
warunkoéw niniejszej Umowy jest ograniczona do szkody rzeczywistej (z catkowitym
wylaczeniem szkdéd posrednich, w tym wszelkich utraconych zyskéw) do kwoty nie
przekraczajacej wynagrodzenia okreslonego w § ..... umowy”?

Wyja$nienie: Wiazace sa zapisy wzory umowy.

Pytanie dot. wzoru umowy

Czy poprzez zapis § 4 ust.1 dla zadania 13 Zamawiajacy rozumie, Zze wymaga aby
Wykonawca, posiadat odpowiednie kwalifikacje, czyli udokumentowane przez producenta
odbycie szkolenia z zakresu przegladow i1 napraw aparatu Rezonansu Achieva?

Wyja$nienie: Zamawiajacy wymaga aby osoby posiadaly udokumentowane kwalifikacje t;.
certyfikat z odbycia szkolenia z zakresu przegladow i napraw aparatu rezonansu Achieva.

Pytanie dot. zadania 13

Czy Zamawiajacy w ramach dochowania nalezytej starannos$ci oraz dbania o bezpieczenstwo
zardwno personelu medycznego, a takze pacjentow, bedzie wymagal na etapie skladania
oferty, certyfikaty ze szkolen u producenta urzadzenia od Wykonawcéw ubiegajacych si¢ o
wykonanie  zamoéwienia?  Urzadzenie  rezonansu  magnetycznego  jest  bardzo
skomplikowanym i zlozonym systemem, ktérego nieodpowiednie serwisowanie, moze
doprowadzi¢ do daleko idacych negatywnych skutkdéw, zarowno incydentow medycznych jak
1 strat ekonomicznych. Stad rekomendowany jest serwis i dostep do tych urzadzen tylko
przez wykwalifikowany personel przeszkolony u producenta, przy zastosowania
najnowszych instrukcji serwisowych i odpowiednich narzedzi do serwisowania.

Wyjasnienie: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie dot. zadania 13
Prosimy o podanie informacji jaka jest aktualna wersja oprogramowania rezonansu
magnetycznego Achieva Nova Dual?
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Wyjas$nienie: Oprogramowanie MR System Achieva Release 2.6. Level 3 2013-10-30.

Pytanie

Zwracamy si¢ z uprzejmg prosbg o przedstawienie harmonogramu przegladow urzadzen
bedacych przedmiotem postgpowania oraz wskazanie ich numerdw seryjnych.

Wyjasnienie: Harmonogram przegladow aparatéw w zalgczeniu do niniejszych wyjasnien.
Numery seryjne aparatow zostang przekazane wykonawcy, ktory bedzie realizowat ustugg.

Pytanie dot. zadania 11

Celem doprecyzowania opisu przedmiotu zaméwienia prosimy o wypisanie numerow
seryjnych myjni endoskopowych znajdujacych si¢ w pakiecie nr 11.

Wyjasnienie: EDT-2 plus nr seryjny 6236, Mini EDT-2GA nr seryjny 14826390, EDT-3
(GA) nr seryjny13112148, Mini EDT-2GA nr seryjny 14826389.

Pytanie dot. zapisow umowy paragraf 8 ustep 3
Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zmniejszenie wysokosci podanej kary do 200,00 zt ?
Wyja$nienie: Wigzace sg zapisy wzoru umowy.

Pytanie dot. zadania 34

Czy w zadaniu 34 Zamawiajagcy wymaga przeprowadzenia testOw bezpieczenstwa
elektrycznego?

Wyjasnienie: Tak.

Pytanie dot. zadania 34

Czy w zadaniu 34 Zamawiajacy odstapi od wymogu dokonania kalibracji w trakcie
przegladu? Kalibracja tonometru musi by¢ przeprowadzona w siedzibie producenta oraz
wigze si¢ z wymiang niektorych elementow, a jej koszt kilkukrotnie przewyzsza koszt
przegladu. Czy w sytuacji kiedy w trakcie przegladu zostanie stwierdzona koniecznosé
dokonania kalibracji Zamawiajagcy wyraza zgode na przedstawienie jej kosztorysu po
wykonanym przegladzie?

Wyjasnienie: Tak. Zamawiajacy wyraza zgode.

p.o. Dyrektora
Samodzielnego Publicznego
Szpitala Wojewddzkiego
im. Papieza Jana Pawla Il w Zamosciu
lek. med. Marta Wegrzyn — Bak
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