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D10.251.83.M.2018

WYKONAWCY UBIEGAJACY SIE
O UDZIELENIE ZAMOWIENIA

WYJASNIENIA TRESCI SIWZ

Dot. postgpowania o udzielenie zamdwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego o
warto$ci przekraczajacej kwoty okreslonej w przepisach wydanych na podstawie art. 11 ust. 8 PZP, zgodnie z
Ustawg z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamoéwien publicznych na:

»Obstuge serwisowa aparatury medycznej w Copernicus PL Sp. z o. 0. w Gdansku"

W zwigzku z pytaniami ze strony Wykonawcow Zamawiajacy na podstawie art. 38 ust. 1 pkt 1 ustawy Prawo
zamoéwien publicznych wyjasnia tres¢ Specyfikaciji Istotnych Warunkéw Zamowienia:

ZESTAW 1

Pytanie 1 Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na zmniejszenie kary zapisanej w umowie § 6 ust. 12 pkt 1,2,4,5 za kazde
niespetnienie warunku z 500 zt brutto/dzied do 50 zt brutto/dzieq.
Odpowiedz: Zgodnie ze zmienionym OPZ

Pytanie 2 Czy Zamawiajacy usunie z zatacznika numer 1 formularz kalkulacji cenowej zdublowang pozycje 5 i
41 Gamme XL o nr 5514348565, zostawiajac tylko do kalkulacji jedng Gamme XL
Odpowiedz: Zgodnie ze zmienionym OPZ

ZESTAW II
(dot. projektu umowy- pakiet 5)

Pytanie: Prosimy o urealnienie kwoty kar umownych z §6 punkt 4 z 5000 zt na 500 z1.
Odpowiedz: Zgodnie ze zmienionym OPZ

Pytanie: Prosimy o modyfikacje §1, punkt 1a. na ...wymiany cz¢sci i akcesoriéw w zakresie kosztéw robocizny,
same cze¢$ci beda kazdorazowo rozliczane na podstawie osobnych ofert.
Odpowiedz: Zgodnie ze zmienionym OPZ

Pytanie: Prosimy o stworzenie nowego punktu f. w § 1 o nastepujacej tresci ,, Zakresy przegladowe i naprawy
beda wykonywane w faktycznie mozliwym zakresie dla tych urzadzen, ktérych Zywotnosé zostata juz oficjalnie,
zgodnie z informacja producenta, zakonczona. W tych wypadkach nie beda mialy réwniez zastosowania
ewentualne kary umowne.”

Odpowiedz:Zgodnie ze zmienionym OPZ

ZESTAW III

Pytanie 1, dotyczy Pakietu 1
Czy z ostroznosci, w celu zapewnienia bezpieczenistwa pacjenta oraz jako$ci ustug medycznych zgodnie z ustawsa
o wyrobach medycznych (ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U.2017.211 t,j. z dnia
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2017.02.03) Zamawiajacy bedzie wymagal odpowiednich kwalifikacji technicznych dostawcy serwisu w zakresie

aparatury bedacej przedmiotem przetargu, potwierdzonych aktualnymi certyfikatami odbytych przez
inzynieré6w szkolen organizowanych przez producenta?

Jednoczesnie wskazujemy iz kwestia 0séb dedykowanych do realizacji zaméwienia istotnego z punktu widzenia
bezpieczefistwa i zdrowia publicznego zamodwienia jest kwestia kluczowa, dlatego tez wnosimy o rozwazenie
zmodyfikowania warunkéw udziatu w postgpowaniu w rozumieniu art. 22 ust. 1 pkt 2 uPzp poprzez nalozenie
na wykonawcéw obowigzku posiadania certyfikatow odbytych przez inzynieréw szkolen organizowanych przez
producenta.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ — warunkami udziatu w postepowaniu

Pytanie 2, dotyczy Pakietu 1

Czy Zamawiajacy dla zapewnienia maksymalnego bezpieczenstwa pracy personelu medycznego i
pacjentéw oraz zgodnosci zapiséw 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 Zamawiajacego praktykom, polegajacym na
stosowaniu w ramach przegladéw 1 napraw urzadzen zamiennych uzywanych lub regenerowanych. Na rynku
urzadzen medycznych nie jest tajemnica, ze uzywane urzadzenia sa skupowane przez niektorych uczestnikow
rynku, a nastgpnie regenerowane celem ich powtérnego wykorzystania. Stosowanie takich rozwigzan w
urzadzeniach, w ktérych kwestia kluczowa jest precyzja (np. dawkowania §rodkéw) moze nies¢ dla
Zamawiajacego istotne ryzyko w zakresie mozliwosci jego nieprawidtowego dzialania ze szkoda dla pacjentow,
ale réwniez 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 t. dotyczacej wyrobéw medycznych (Dziennik Urzedowy L 169 , 12/07/1993 P. 0001 — 0043)
(5,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 wilasnych prawach. W
rozumieniu wigc tejze dyrektywy zaréwno wyroby medyczne jak 1 wyposazenie sa 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 polaczenie wyrobéw nie jest zgodne z ich
pierwotnym zamierzonym uzyciem, taki system lub zestaw narzedzi medycznych jest traktowany jako wyréb na
swoich wlasnych prawach i jako taki podlega odr¢bnej procedurze oceny zgodnosci.

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

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

Wszystkie zainstalowane w trakcie wykonywania umowy elementy wyposazenia, cz¢éci i podzespoty
muszg by¢ cze¢sciami 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: Tak, Zamawiajacy wymaga, zgodnie z zapisami w projekcie umowy §2 ust. 14.

Pytanie 3, dotyczy Pakietu 1

Czy Zamawiajacy wymaga, aby czynnosci serwisowe byly wykonywane zgodnie z aktualnymi
podrecznikami serwisowymi z mozliwos$cia dostarczenia opcji serwisowych zalecanych przez wytworce
sprzetu a czynnosci serwisowe powinny by¢ w pelni zgodne z aktualnymi listami tych czynno$ci, majac
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na uwadze odpowiedzialno§¢ Zamawiajacego zwigzane mozliwoscig zaistnienia incydentow

medycznych, wywotanych nieprawidtowym przeprowadzeniem ustugi serwisowe;j?

Pragniemy wskazaé, ze zgodnie z trescia art. 90 ustawy z dnia 20 maja 2010 o wyrobach medycznych
(D2z.U.2017.211 t. z dnia 2017.02.03) wyréb powinien by¢ wiasciwie 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 pelna
odpowiedzialno$¢ za nieprawidlowe uzytkowanie wyrobu, w tym w szczegélnosci nieprawidtowy serwis,
skutkiem ktérego moze doj$¢ do zaistnienia incydentéw medycznych.

Majac na uwadze powyzsze kluczowa kwestia jest dotaczenie do opisu przedmiotu zaméwienia szczegétowej

instrukcji obstugi urzadzenia lub co najmniej jego wyciagu.

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga, by wszystkie czynnosci byly przeprowadzone zgodnie z zaleceniami
producenta oraz obowiazujacymi przepisami prawa (zgodnie z § 1 ust. 4 projektu umowy).

Pytanie 4, dotyczy Pakietu 1

Czy Zamawiajacy wymaga, aby Wykonawca mial dostep do pelnej fabrycznej dokumentacji, w tym:
obowigzkowych aktualizacji oprogramowania 1 sprzetu, opcjonalnych nieobowiazkowych —aktualizacii
oprogramowania zwickszajacych produktywnosc i funkcjonalnos¢ aparatéw jak réwniez dostep do aktualnych
informacji serwisowych (service notes)?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy Wymaga zgodnie z {1 ust. 3 pkt 5 projektu umowy.

Pytanie 5, dotyczy Pakietu 1
Czy Zamawiajacy uzna forme karty pracy obustronnie podpisanej zamiast protokolu odbioru?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 6, dotyczy Pakietu 1
W jakim jezyku ma odbywa¢ si¢ komunikacja inzyniera z uzytkownikiem?
Odpowiedz: W jezyku polskim.

Pytanie 7, dotyczy Pakietu 1

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 wymagaé i egzekwowaé od
Wykonawcédw (w postaci zewnetrznych kontroli doraznych przez producenta sprzetu) wykonania przegladu
aparatow do znieczulania zgodnie z wymogiem oraz procedura wyznaczong przez wytworce urzadzenia wraz
z wymiana wszystkich czedci 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 i i
Zawor grzybkowy wentylatora i
Uszczelka zaworu oddechu spontanicznego i
Akumulator aparatu do znieczulania i

Odpowiedz: Czg¢éci wymieniane beda zgodnie z wytycznymi zawartymi w zalaczniku 1 B — harmonogramie.
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Pytanie 8, dotyczy Pakietu 1

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 wymagaé i egzekwowaé od
Wykonawcédw (w postaci zewnetrznych kontroli doraznych przez producenta sprzetu) wykonania przegladu
kardiomonitoréw zgodnie z wymogiem oraz procedura 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?

Kardiomonitory:

co 60 miesigcy od
daty instalacji

]

Opis czesci

Bateria litowo-jonowa

L. co 96 miesigcy
. o co 12 miesiace od
Opis czesci . .. od daty
daty instalacji . .
instalacji
filtr powietrza monitora 1 ]
filtr powietrza wySwietlacza ] ]
SRAM/Timekeeper battery ]

Odpowiedz: Cz¢sci wymieniane beda zgodnie z wytycznymi zawartymi w zalaczniku 1 B — harmonogramie.

Pytanie 9, dotyczy Pakietu 1
Czy Zamawiajacy wymaga wykonania przegladu zgodnie z wymogiem oraz dokladnie wedlug aktualnych
procedur wyznaczonych przez wytworce urzadzenia wraz z wymiang wszystkich czedci wskazanych przez

wytwoéree jako koniecznych do wymiany podczas przegladu zgodnie z terminarzem zawartym w ponizszej tabeli
?

co 48 miesiecy
co 12 miesiecy liczone | liczone od daty
Nazwa aparatu Opis czesci od daty instalacji instalacji
iVent 201 Filtr powietrza | ]
iVent 201 Uszczelka filtra powietrza | ]
iVent 201 Ttumik wyjéciowy | ]
iVent 201 Ttumik chlodzenia | ]
iVent 201 Akumulator Respiratora | ]
iVent 201 Czujnik tlenowy O2 | ]
iVent 201 Modul pneumatyki |

Odpowiedz: Czg¢éci wymieniane beda zgodnie z wytycznymi zawartymi w zalaczniku 1 B — harmonogramie.

Pytanie 10, dotyczy Pakietu 1
Dla respiratora iIVENT201 wytworca wymaga, aby co cztery lata podczas przegladu zostal wymieniony
kompletny uklad pneumatyki. W zwigzku z powyzszym, czy podczas przegladu czteroletniego Zamawiajacy
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wymaga, aby uklad taki zostal wymieniony na fabrycznie nowy modul, zgodnie z wymogiem wytworcy

dotyczacym wykonania danego przegladu technicznego ?
Odpowiedz: Czg¢éci wymieniane beda zgodnie z wytycznymi zawartymi w zalaczniku 1 B — harmonogramie.

Pytanie 11, dotyczy Pakietu 1

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

co 12 miesiecy | co 24 miesigce | co 36 miesiecy | co 48 miesigcy
liczone od | liczone od daty | liczone od daty || liczone od
Description daty instalacji | instalacji instalacji daty instalacji
Zestaw serwisowy 12 miesieczny
Modul E-CXXXXX | | | |
Pochlaniacz CO2 modulu gazowego |

Odpowiedz: Czg¢éci wymieniane beda zgodnie z wytycznymi zawartymi w zalgczniku 1 B — harmonogramie.

Pytanie 12, dotyczy Pakietu 1
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 wymagac i egzekwowaé od

Wykonawcdw (w postaci zewnetrznych kontroli doraznych przez producenta sprzetu) wykonania przegladu
inkubatoréw noworodkowych zgodnie z wymogiem oraz procedura wyznaczons przez wytworce urzadzenia
wraz z wymiang wszystkich czedci wskazanych przez wytwoérce jako koniecznych do wymiany wlasciwych dla
danego roku przegladowego, licznego od daty instalacji, zgodnie z ponizsza tabela?

co 12 miesigcy [ co 24 miesigce | co 36 miesiecy
od daty | od daty | od daty

Description instalacji instalacji instalacji

Czujnik tlenowy O2 i i i

Filter cylinder servo2 || i i i

Akumulator

inkubatora i i

Silnik wentylatora i

Odpowiedz: Czg¢éci wymieniane beda zgodnie z wytycznymi zawartymi w zalgczniku 1 B — harmonogramie.

ZESTAW IV
(pakiet nr 4)

Pytanie: Czy Zamawiajacy wymaga w ramach przegladu technicznego respiratoréw wymiany réwniez czescl
zamiennych — takich, jak membrana, zestaw przegladowy oraz oryginalne baterie zgodnie z wymogami
producenta?

Czy Zamawiajacy wymaga w ramach przegladu technicznego

respiratoréw wykonania aktualizacji

oprogramowania wraz z odnotowaniem w pamieci urzadzenia odbytego przegladu wraz z wyzerowaniem licznika

godzin pracy?
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Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wymaga.

Pytanie: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na obnizenie kar:
Par 6, pkt 4, 1-3

1.
1.

=

Zamawiajacy moze zada¢ od wykonawcy zaplaty kar umownych:

w przypadku niedotrzymania przez Wykonawce terminu realizacji przegladéw okreslonych w

zalaczniku  nr 2 do  niniejszej umowy — w  wysokosci = 500——=t—brutte
zakazdy-dziedwloki—zatkardeurzadzente—na 100 zt brutto za kazdy dzien zwloki na wszystkie
urzadzenia

w przypadku niedotrzymania przez Wykonawce terminu realizacji naprawy okreslonych w § 6 ust. 11 2

niniejszej umowy — w  wysokoSci  580——zt—brutto—ra—hardy—dzied—ewloky
zakazdeurzadzente. na 100 zt brutto za kazdy dzien zwloki na wszystkie urzadzenia

dodatkowo  za  zwlok¢ w  usunigciu  wad  stwierdzonych ~w  okresie  gwarangji
w wysokosci 500—ztbrutte5—za—kazdydzied—wlokt, liczony od dnia, w ktérym wada miala zostac
usuni¢ta — do dnia odbioru usunigcia zgloszonych wad, zakazdeurzadzente - na 100 zI brutto za kazdy

dzien zwloki na wszystkie urzadzenia

w  razie odstapienia od umowy przez Zamawiajacego z  przyczyn  wskazanych
w § 7 ust.l lit. a, b lub ¢ — w wysekeseir 5000—=tbrutto;zakardeurzadzente. — na 1000zt brutto na
wszystkie urzadzenia

w razie niedotrzymania przez Wykonawce terminu udostepnienia aparatury zastepczej w w wysokosci
500-zt-bruttozakazdydztedrwlokirzakazdeurzadzente. - na 100 zt brutto za kazdy dzien zwloki na
wszystkie urzadzenia

w przypadku powierzenia podwykonawcy, bez pisemnej zgody Zamawiajacego, wykonania kluczowych
czgscl zamowienia - w wysokosci 5000—=tbrutto;zatkazdeurzadzente. Niczaleznie od kar umownych
Wykonawca zobowigzuje si¢ do zaplaty odszkodowania za szkode w rozmiarach przewyzszajacych
wysokosc¢ kar okreslonych
w umowie, wyrzadzong wskutek niewykonania lub nienalezytego wykonania umowy. — na 100021 brutto

na wszystkie urzadzenia.

Kary zapisane przez Zamawiajacego wydaja si¢ by¢ razaco wysokie.

Odpowiedz: Zgodnie ze zmienionym SIWZ (projekt umowy).
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Jednocze$nie Zamawiajacy informuje, ze omylkowo zamiescil nieprawidlowa wersje umowy powierzenia

przetwarzania danych osobowych. W zwiazku z tym Zamawiajacy zalacza aktualng tres¢ umowy powierzenia
przetwarzania danych osobowych.

II. Zamawiajacy na  podstawie art. 38 ust. 4 pzp modyfikuje tres¢ SIWZ
w w/w zakresie oraz w zatacznikach do SIWZ stanowiacych projekty umoéw, formularz kalkulacji
cenowej, harmonogram oraz umowe¢ powierzenia przetwarzania danych osobowych.

Wszelkie wyjaénienia, dopuszczenia i zmiany SIWZ stanowia integralng cze$¢ SIWZ, nalezy je

uwzglednic i zaznaczy¢ przy sporzadzaniu oferty.

W zwigzku z dokonanymi zmianami treSci SIWZ zamawiajacy wyznacza nowy termin skladania ofert na

24.01.2019 r. do godz. 10:00. Otwarcie ofert w tym samym dniu o godz. 11:00.

Zatwierdzit:

Prezes Zarzadu
Dariusz Kostrzewa

ZLataczniki:

1. Projekty uméw,

2. Formularz kalkulacji cenowej,
3. Harmonogram

4. Umowa powierzenia przetwarzania danych osobowych

Sporzadzit Sekretar, komisji
Marta Musgyiska- Orcinch
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