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Wykonawcy ubiegajacy sie o udzielenie

zamoéwienia publicznego

Wyjasnienie tresci SIWZ nr 3

dot. postepowania o udzielenie zamowienia publicznego udzielonego w trybie przetargu nieograniczonego w ramach projektu
pL. ,Zdrowa matka, zdrowe dziecko — poprawa kompleksowej opieki wysokospecialistycznej w najwiekszym szpitalu ginekologiczno-
pofoZniczym w Polsce” na dostawe sprzetu medycznego dlia pracowni diagnostycznych.

W zwiazku z otrzymanymi zapytaniami dotyczacymi tresci SIWZ, Zamawiajacy na podst. art. 38 ust. 2 ustawy
z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo zamdwien publicznych (tj. Dz. U z 2018 poz. 1986 ze zmiang) ponizej zamieszcza
tres¢ zapytan wraz z odpowiedziami, jednoczeénie na podst. art. 38 ust. 4 dokonuje zmian SIWZ.
dot. Cz. nr 12 — szafa wentylowana

Pytanienr 1

Pkt 5: Czy zamawiajacy dopusci szafe o wysokosci 1975mm?
Odpowiedz

Tak zgodnie ze zmiang

Pytanie nr 2

Pkt 10: Czy zamawiajacy dopusci szafy wyposazone w 4 pétki z czego jedna to spdd szafy?
Odpowiedz

Zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 3

Pkt 10: Czy zamawiajacy dopusci pétki petne z rantem uniemozliwiajgcym wydostanie sie cieczy na inne potki w
szafie?

Odpowiedz

Zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 4

Pkt 11: Czy zamawiajacy dopusci szafy wykonane ze stali pokrytej proszkiem epoksydowym kwasoodpornym co jest
prostszym rozwigzaniem w utrzymaniu czystosci szafy?

Odpowiedz

Tak zgodnie ze zmiang

Pytanie nr 5

Pkt 13: Czy zamawiajacy uzna warunek za spetniony, gdy uszczelki umieszczone bedg na obramowaniu otworu szafy.
Odpowiedz

Zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 6

Pkt 14: Czy zamawiajacy uzna warunek za spetniony, gdy szafa posiada $ciany boczne podwdjne?
Odpowiedz

Zgodnie z SIWZ

dot. Cz. 12 — szafa wentylowana w zwiazku z § 2 pkt 4 umowy:

Pytanie nr 7

Przedmiotem postepowania o udzielenie niniejszego zméwienia w czeéci 12 jest dostawa szafy wentylowanei.
Urzadzenie te zgodnie z jego przeznaczeniem jest aparaturg medyczng w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010r. o
wyrobach medycznych. Wyroby medyczne obtozone zostaty przez polskiego ustawodawce obnizong 8% stawka
VAT(zgodnie z ustawg z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towardw i ustug (Dz. U. Nr 54, poz. 535 z pézn. zm.).
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Dla produktéw nie kwalifikowanych jako wyroby medyczne polski ustawodawca natozyt 23 % stawke VAT. Sprawa
kluczowa dla prawidtowej Klasyfikacii jest jego przeznaczenie w zastosowaniu. Przeznaczenie produktu decyduje o
tym czy wytworca zakwalifikuje wyrdb jako medyczny czy tez nie.

Zamawianym produktem w niniejszym postepowaniu jest szafa wentylowana na odczynniki do histopatologii, ktéra w
mysl art. 2 ust 1 pkt 39 ustawy z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych jest wyrobem medycznym do
diagnostyki in-vitro (IVD).

Zgodnie z definicjg sg nimi:

a) . wyréb medyczny bedacy odczynnikiem, produktem odczynnikowym, kalibratorem, materiatem kontrolnym,
zestawem, przyrzadem, aparatem, sprzetem lub systemem, stosowanym samodzielnie lub w pofaczeniu,
przeznaczony przez wytworce do stosowania in vitro do badania prébek pobranych z organizmu ludzkiego, w tym
krwi i tkanek, wytgcznie lub gtéwnie w celu dostarczenia informadiji:

— o stanie fizjologicznym lub patologicznym,

— o wadach wrodzonych,

— do ustalenia bezpieczenstwa dla potencjalnego biorcy i zgodnosci z potencjalnym biorca,

— do monitorowania dziatan terapeutycznych (..).

Ponadto art. 26 pkt 3 ustawy z dnia 20.05.2010r. o wyrobach medycznych wyraznie wskazuje, iz urzadzenie musi by¢
zgodne z wymaganiami zasadniczymi oraz dyrektywa 98/79/WE w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro. Konsekwencjg tego jest obowigzek posiadania stosownej deklaracji zgodnoéci oraz oznakowania CE.

Réwnie waznym i obowigzkowym jest dokonanie zgtoszenia wyrobu medycznego co najmniej 14 dni przed pierwszym
wprowadzeniem do obrotu. Organem temu wiasciwym jest Prezes Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Zamawiajacy w § 2 pkt 4 umowy wymaga od Wykonawcy by najpézniej w dniu zawarcia umowy przedstawit
deklaracje zgodnosci CE z wymaganiami okreSlonymi w dyrektywie 98/79/WE wydang przez
wytworce/autoryzowanego przedstawiciela zgodnie z ustawg z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych
dotyczy urzadzen, ktére sa wyrobami medycznymi;

Niezrozumiatym i mepraW|d%owym jest zatem dodatkowy zapis: dotyczy urzadzen, ktére sa wyrobami medycznymi;
sugerujacy w czesci 12 mozliwos¢ odstapienia od wymogu przedstawienia w ofercie wyrobéw medycznych zgodnie z
Ww. ustawg o wyr. med.

W $wietle powyzszych argumentéw zwracamy sie do Zamawiajacego z wnioskiem o usuniecie powyzszego zapisu dla
czedci 12 gdyz naraza to na Zamawiajgcego oraz Uzytkownika na prace z urzadzeniem niezgodnym z jego
przeznaczeniem . nieposiadajgcym stosownych dokumentéw dopuszczajgcych do obrotu oraz wyprodukowanym
niezgodnie z przyjetymi standardami okreSlonymi m.in. w dyrektywie dla wyrobéw do diagnostyki in-vitro.
Uzytkowanie takiego urzadzenia moze miec realne przetozenie na jako$¢ przeprowadzonych badan. Przypominamy
Zamawiajgcemu, ze zamawiany asortyment stuzy badaniu i diagnozowaniu nowotworéw i tylko uzywanie
asortymentu zgodnego z przeznaczeniem i wymogiem uzytkownika przektada sie na skuteczno$¢ i wysoka jakos¢
badan w tak waznej dziedzinie jaka jest onkologia.

Odpowiedz

Projekt umowy odnosi sie do wszystkich czeSci zamowienia, obejmujac réwnie? te elementy przedmiotu zaméwienia
nie bedace wyrobami medycznymi, dlatego w powyzszym zapisie zamawiajacy uzyt sformutowania ,jezeli dotyczy”.
Tym samym Zamawiajacy podkredla, ze wykonawca zobowigzany jest do przedstawienia powyzszych dokumentéw w
odniesieniu do wyrobéw medycznych w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych,
uwzgledniajgc przy tym miedzy innymi klasyfikacje w odniesieniu do przeznaczenia w zastosowaniu.

Dot. Cz. Nr 14 Aparat EKG 1 szt.

Pytanie nr 8

Pkt. 6: Czy Zamawiajacy dopusci ekran graficzny LCD o wielkodci 77 z mozliwoécig podgladu 3, 6 lub 12
odprowadzen jednoczesnie?

Odpowiedz

TAK, zgodnie ze zmiang

Pytanie nr 9

Pkt. 9: Czy Zamawiajacy dopusci aparat o masie 5kg z akumulatorem? Aparat znajdowaé sie bedzie na wdzku
jezdnym wiec jego waga nie jest istotna

Odpowiedz

TAK, zgodnie ze zmiang
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Pytanie nr 10

Pkt. 12: Czy Zamawiajacy dopusci papier termiczny o szerokoéci 210mm?
Odpowiedz

TAK, zgodnie ze zmiang

Pytanie nr 11

Pkt. 13: Czy Zamawiajacy dopusci predkosS¢ przesuwu papieru 5, 12,5, 25, 50 mm/s?
Odpowiedz

TAK, zgodnie ze zmiang

Pytanie nr 12

Pkt. 15: Czy Zamawiajacy dopusci aparat EKG bez bezprzewodowego modutu akwizycji sygnatu EKG?
Odpowiedz

TAK, zgodnie ze zmiang,

Pytanie nr 13

Pkt. 29: Czy Zamawiajacy dopusci jako rozwigzanie alternatywne mozliwo$¢ zapisu badan na karcie SD?
Odpowiedz

TAK, zgodnie ze zmiang

Pytanie nr 14

Pkt. 36: Czy Zamawiajacy bedzie punktowat taka sama iloscia punktéw pasmo przenoszenia 0,04-150Hz? Zwracamy
uwage iz zakres 0,05 do 300Hz jest promowany tylko i wytacznie przez jedng firme na rynku (Mortara). Pasmo
przenoszenia do 300Hz, wychodzi poza zakres detekcji w pasmie zespotu QRS, ktdry jest wykrywany w pasmie
przenoszenia do 150Hz i jest parametrem klinicznie nie majacym zadnego znaczenia diagnostycznego.

Odpowiedz

NIE, zgodnie z SIWZ

Pytanie 15

do punktu 9

Czy Zamawiajacy dopusci do postepowania aparat EKG o masie do 4,2 kg? Zgodnie z wymogiem z punktu 34 aparat
bedzie zamocowany na statywie jezdnym wiec réznica w wadze nie bedzie miata wiekszego znaczenia w transporcie
urzadzenia miedzy lokalizacjami.

Odpowiedz

TAK, zgodnie ze zmiang

Pytanie 16

do punktu 12

Czy Zamawiajacy dopusci do postepowania aparat EKG w ktérym mozemy stosowaé nastepujace rozmiary papieru :
210x140mm, 216x140mm, A4(210x295mm)? Wydruk 12 odprowadzen na papierze o szerokoéci 108 mm bedzie
mato czytelny, a zuzycie papieru bedzie duzo wieksze niz w przypadku papieru o szerokoéci 210 mm (A4).
Odpowiedz

Zamawiajacy dopuszcza stosowanie papieru o szerokosci 210mm (zgodnie ze zmiang).

Pytanie 17

do punktu 23

Czy Zamawiajacy dopusci do postepowania aparat EKG z czestotliwoécig probkowania dla detekcji impulsow
stymulatora na poziomie 16 000 Hz/kanat? Jest to wystarczajace probkowanie do detekgji stymulatoréw serca.
Odpowiedz

NIE, zgodnie z SIWZ.

Pytanie 18

do punktu 15

Czy Zamawiajacy dopusci aparat EKG wyposazony w diugi przewdd pacjenta o ergonomicznej konstrukgji
zapobiegajacej plataniu sie przewoddw poszczegdinych odprowadzen oraz wykonany w technologii znaczaco
ograniczajgcej przecieranie si¢ i przerywanie poszczegllnych przewoddéw zamiast modutu w technologii
bezprzewodowej, ktdra podatna jest na zakidcenia i wymaga wymiany baterii/akumulatoréw?

Odpowiedz

Zamawiajgcy dokonat zmiany w tym zakresie.
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PYTANIA DOTYCZACE WZORU UMOWY
Pytanie 19 — dotyczy §9 ust. 1 pkt. e)

Zwracamy si¢ z prosbg o zmniejszenie kar umownych do wysokoéci 0,2% wartosci brutto urzadzenia oddanego do
naprawy za kazdy dzien opdznienia.

Odpowiedz
Zgodnie z SIWZ

Zat. nr 1 — opis przedmiotu zamowienia dla cz. 12 — po zmianach

Zat. nr 1 - opis przedmiotu zaméwienia dla cz. 14 — po zmianach

Zamieszczono na stronie internetowej Zamawiajgcego
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