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Do wszystkich
uczestnikéw postepowania

ZPZ-35/06/19 Przetarg nieograniczony na wykonywanie pogwarancyjnych przegladéw
okresowych sprzetu medycznego SP ZOZ MSWiA z W-MCO w Olsztynie

W zwigzku z zapytaniami uczestnikéw postepowania na wykonywanie pogwarancyjnych
przegladow okresowych sprzetu medycznego SP ZOZ MSWIiA z W-MCO w Olsztynie,
Zamawiajacy dziatajagc na podstawie art. 38 ust 1 oraz ust. 4 ustawy Prawo zamdéwien
publicznych, wyjadnia i/lub zmienia Specyfikacje Istotnych Warunkéw Zaméwienia
W nastepujacy sposéb:

Pytanie nr 1
Pakiet nr 7

Czy Zamawiajagcy wymaga zgodnie z instrukcjg producenta dot. przegladéw okresowych
wymiany:

e (Czujnika tlenu

e Rocznego zestawu serwisowego
Odpowiedz:
Tak, Zamawiajacy wymaga zgodnie z instrukcja obstugi producenta dot. przegladéw okresowych
wymiany czujnika tlenu oraz rocznego zestawu serwisowego.

Pytanie nr 2
Pakiet nr 9

Czy Zamawiajacy wymaga zgodnie z instrukcja producenta dot. przegladéw okresowych
wymiany w aparatach do znieczulania:

e (Czujnika tlenu

e Rocznego zestawu serwisowego
Odpowiedz:
Tak, Zamawiajacy wymaga zgodnie z instrukcja obstugi producenta dot. przegladéw okresowych
wymiany w aparatach do znieczulania czujnika tlenu oraz rocznego zestawu serwisowego.



Pytanie nr 3
Pakiet nr 21
Czy Zamawiajacy wymaga zgodnie z instrukcjg producenta dot. przegladéw okresowych
wymiany:
e Czujnika tlenu - respiratory NPB 760, 840
e Akumulatoréw (producent zaleca co 24 m-ce) - respiratory NPB 760, 840
* Kit serwisowy 10K (po przepracowaniu 10 tys. Godzin od ostatniej wymiany) -
respiratory NPB 840
e Kit serwisowy 15K (po przepracowzaninn 15 tys. Godzin od ostatniej wymiany) -
respiratory NPB 760
Odpowiedz:
Tak, Zamawiajacy wymaga zgodnie z instrukcjg obstugi producenta dot. przegladéw okresowych
wymiany wyzej wymienionych elementow.

Pytanie nr 4
Pakiet nr 25

Czy Zamawiajacy wymaga autoryzacji producenta? Producent defibrylatoréw LIFEPAK zaleca
w instrukcji obstugi korzystanie z ustug jedynie wykwalifikowanego personelu. Posiadanie
autoryzacji gwarantuje, ze personel zostal przeszkolony przez producenta, a takze zapewnia
dostep do aktualnej wiedzy dotyczacej serwisowanych urzadzen oraz postepowanie zgodne
Z jego wymaganiami.

Odpowiedz:

Tak, Zamawiajgcy wymaga wykonania przegladu zgodnie z zaleceniami producenta.

Pytanie nr 5
Pakiet nr 25

Czy Wykonawca ma uwzgledni¢ w cenie przegladu koszt akumulatoréw do defibrylatoréw
LIFEPAK? Zgodnie z informacja zawartg w instrukcji uzytkowania producent zaleca wymiane
akumulatoréw co 2 lata lub gdy wystapia objawy zuzycia. W przypadku odpowiedzi twierdzacej
prosimy o podanie numeréw LOT (lub daty zakupu) akumulatoréw pracujacych z urzadzeniami
LIFEAPAK. Alternatywnie proponujemy zastrzezenie, ze zakup akumulatoréw bedzie wynikiem
osobnego zlecenia Zamawiajgcego.

Odpowiedz:

Nie, Wykonawca nie uwzglednia w wycenie przegladu kosztu akumulatoréw do defibrylatoréw
LIFEPAK. Zakup akumulatoréw bedzie wynikiem osobnego postepowania.

Pytanie nr 6
Pakiet nr 25

Czy Zamawiajacy wymaga uzywania wytacznie nowych i oryginalnych czes$ci zamiennych do
defibrylatoréw LIFEPAK oraz dostepu do aktualnych wersji oprogramowania?

Odpowiedz:
Tak, Zamawiajacy wymaga zgodnie z instrukcja obstugi producenta uzywania wytgcznie nowych

i oryginalnych czesci zamiennych oraz dostepu do aktualnych wersji oprogramowania.
Ponadto Zamawiajgcy wyjasnia, iz kwestie stosowania czesci zamiennych reguluje § 2 pkt 3
wzoru umowy (Zatgcznik nr 5 do SIWZ).



Pytanie nr 7

Pakietnr9,18,58

W umowie par 2 pkt 1, Zamawiajacy wymaga aby Wykonawca posiadat aktualne kwalifikacje
oraz doswiadczenie, a takze dysponuje sprzetem i wykwalifikowanym personelem. Czy
Zamawiajgcy moze doprecyzowac, ze majgc na mysli wykwalifikowany, doswiadczony personel
wymaga Wykonawce wyszkolonego przez producenta z aktualnymi certyfikatami do danego
typu urzadzen jakie sg wyszczegdlnione pakiecie?

Odpowiedz:

Zamawiajacy majac na mysli wykwalifikowany, doswiadczony personel wymaga Wykonawce
wyszkolonego przez producenta z aktualnymi certyfikatami do danego typu urzadzen jakie sa
wyszczegdlnione w pakiecie.

Pytanie nr 8
Pakietnr 9

W pakiecie znajdujg sie dwa aparaty Fabius Tiro wyposazone w analizator gazéw SCIO. Czy
Zamawiajacy potwierdza wykonanie przegladu i wymiany czeéci zgodnie z instrukcjg
producenta réwniez w analizatorze gazéw SCIO?

Odpowiedz:
Tak, Zamawiajacy potwierdza wykonanie przegladu i wymiany czeéci zgodnie z instrukcja
producenta réwniez w analizatorze gazéw SCIO.

Pytanie nr 9
Dotyczy umowy zatacznik nr 5 do SIWZ § 1 ust. 7 aktualizacja oprogramowania: Prosimy

o uzupetnienie zapisu o sformutowanie ,jesli dotyczy okreélonego sprzetu” zgodnie z zapisem
w SIWZ pkt. 3 Opis przedmiotu zaméwienia ppkt. 3.2.5.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy zmienia w § 1 ust. 7 wzoru umowy (Zalgcznik nr 5 do SIWZ) treé¢ podpunktu
dotyczacego aktualizacji oprogramowania, ktéry otrzymuje nastepujace brzmienie: aktualizacja
oprogramowania (jesli dotyczy okreslonego sprzetu).

W zalgczeniu zmieniony wzér umowy.

Pytanie nr 10

Czy w zwigzku z faktem, Ze jesteSmy jedyng autoryzowang firma serwisujaca sprzet wymieniony
w pakietach: 30 oraz 34 zwracamy sie do Zamawiajgcego z pros$ba o polaczenie obu pakietéw
1 utworzenie jednego wspélnego. Dla Zamawiajacego taka zmiana oznaczaé bedzie nizsz3 cene ze
wzgledu na efekt skali, obstuge jednej, a nie dwéch uméw serwisowych, co zmniejszy koszty
formalne oraz jest bardziej ergonomiczne dla Zamawiajacego.

Odpowiedz:
Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanienr 11

Dot. zat. 2, pakiet nr 30 - uprzejmie prosimy o zmiane czestotliwo$ci wykonywania przegladéw
do 2 razy do roku, czyli co 6 m-cy. Jest to czestotliwoéé wykonywania przegladéw zgodnie
z procedurami producenta. W zwigzku z tym prosze o zmiane ilosci przegladéw w kolumnie k
z2na4ikolumnie gz 1/12 mcy na 2/12 m-cy.



Odpowiedz:
Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanienr 12

Dot. zat. 2, pakiet nr 34 - uprzejmie prosimy o zmiane daty kolejnego wymaganego przegladu.
Obecnie w formularzu cenowym Zamawiajgcy wpisat date 18.08.2020. Daty nastepnych
przegladow wobec tego wypadaja na: 18.02.20Z1 oraz na 18.08.2021. Daje to lacznie sume
przegladéw 3 a nie 4 tak jak wskazuje ilo$¢ przegladéw w kolumnie k. W zwigzku z tym prosimy
0 zmiang pierwszego przegladu na 18.02.2020. Taka zmiana daje w sumie 4 przeglady w okresie
trwania umowy.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy modyfikuje zapis w formularzu cenowym w zakresie daty pierwszego przegladu.
W zalgczeniu poprawiony formularz cenowy.

Pytanie nr 13
Czy Zamawiajgcy wymagac bedzie przedstawienia Certyfikatu ISO 13485 - zarzadzanie Jako$cia

dla Wyrobéw Medycznych?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wymaga Certyfikatu ISO 13485 - zarzadzanie Jakosciag dla Wyrobdéw
Medycznych.

Pytanie nr 14

Czy Zamawiajacy na potwierdzenie gwarancji bezpiecznej realizacji kontraktu wymagaé bedzie
dostarczenia wraz z ofertg certyfikatu ISO 9001:2015? Wykonawca posiadajacy taki dokument
potwierdza wdrozenie systemu norm i standardéw, ktéry wzmacnia proces nalezytego
wykonania zamo6wienia.

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wymaga certyfikatu 1ISO 9001:2015.

Pytanie nr 15
Dot. pakietéw nr 30 oraz 34 - Zamawiajgcy nie stawia warunkéw udzialu w postepowaniu

w zakresie do$wiadczenia. Czy Zamawiajacy wprowadzi zmiane w SIWZ i okre$li warunek
w tym zakresie: w postepowaniu moze bra¢ udziat Wykonawca, ktéry wykaze, ze w okresie
ostatnich trzech lat przed uptywem terminu skiadania ofert, a jezeli okres prowadzenia
dziatalnosci jest krotszy to w tym okresie, wykonat lub w przypadku $wiadczen okresowych lub
ciggtych nalezycie wykonuje co najmniej trzy ustugi w zakresie serwisu urzadzen do sterylizacji
i dezynfekcji, z czego kazda ustuga o warto$ci minimalnej 45.000,00 zt brutto oraz co najmnie;j
trzy ustugi w zakresie serwisu komp do kontrapulsacji wewnatrzaortalnej Maquet z czego kazda
ustuga o warto$ci minimalnej 20.000 zt brutto.

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.



Pytanie nr 16

Czy Zamawiajacy w ramach przegladéw technicznych w pakiecie nr 34 wymagaé bedzie
wymiany oryginalnych uszczelek komory sterylizatoréw oraz wezykéw w myjniach do narzedzi
w cenie przegladu bez dodatkowego obcigzania Zamawiajgcego?

Odpowiedz:

Tak, Zamawiajacy w ramach przegladéw technicznych wymaga oryginalnych uszczelek komory
sterylizator6w oraz wezykéw w myjniach do narzedzi w cenie przegladu bez dodatkowego
obcigzania Zamawiajgcego. ' ' |

Pytanie nr 17

Czy Zamawiajacy w ramach przegladu technicznego pompy do kontrapulsacji wymaga¢ bedzie,
zgodnie z zaleceniami producenta, wymiany dysku bezpieczenstwa, zestawu naprawczego
i kompletu akumulatoréw w ramach ustugi, bez dodatkowego obcigzania Zamawiajgcego?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy w ramach przegladu technicznego pompy do kontrapulsacji wymaga wymiany
dysku bezpieczenstwa oraz zestawu naprawczego w ramach ustugi, bez dodatkowego
obcigzania Zamawiajgcego.

Zakup akumulatoréw bedzie wynikiem osobnego postepowania.

Pytanie nr 18
Prosimy o potwierdzenie, ze czeSci wymieniane podczas przegladu oraz dostarczane przy

naprawach majg by¢ oryginalne, w oryginalnych opakowaniach, pochodzgce od producenta
aparatu. Zaproponowany zapis pozwala na zabezpieczenie sie Zamawiajgcego przed
stosowaniem przez Wykonawce czesSci zamiennych pochodzacych z wyeksploatowanych lub
wycofanych z uzytkowania aparatéw, czesci wyeksploatowanych, nie testowanych wcze$niej
pod katem prawidtowej pracy, tym samym eliminujgc sytuacje wykorzystywania aparatu
bedacego wtasnoscia Zamawiajgcego jako swoistego urzadzenia do testowania czeéci
niewiadomego pochodzenia. Uprzejmie informujemy, ze na polskim rynku s3 firmy, ktére
proponujg oryginalne czesci nie pochodzace od producenta urzadzen jak réwniez skupuja stare
aparaty w celu wykorzystania uzywanych czesci do naprawy innych aparatéw. Zwracamy
uwage, ze instalowanie cze$ci zamiennych, nieznanego pochodzenia, innych niz przewidziat
producent, przez osoby nie posiadajgce odpowiedniej wiedzy popartej certyfikatami
szkoleniowymi oraz do$wiadczenia, moze prowadzi¢ do sytuacji, w ktérej okreslone prawem
wymagania zasadnicze dla danego wyrobu nie zostang spelnione, co moze nie$¢ ryzyko w sferze
bezpieczenstwa, jakoSci czy niezawodnosci wyrobu medycznego oraz wptynaé na waznoéé
znaku CE wydanego dla tego wyrobu. Dodatkowo moze niekorzystnie wptywaé na
funkcjonowanie pozostatych komponentéw i prowadzi¢ do awarii. Ponadto aparat, ktéry nie
odpowiada konfiguracji producenta (np. posiada cze$ci inne niz zalecane przez producenta)
moze nie spetnia¢ wymogéw przegladowych.

Odpowiedz: '

Zamawiajgcy potwierdza, ze czgsci wymieniane podczas przegladu oraz dostarczane przy
naprawach majg by¢ oryginalne, w oryginalnych opakowaniach, pochodzace od producenta
aparatu. ‘
Ponadto Zamawiajgcy wyjasnia, iz kwestie stosowania cze$ci zamiennych reguluje § 2 pkt 3
wzoru umowy (Zatacznik nr 5 do SIWZ).



Pytanie nr 19
Dot. SIWZ - pakiet 17

Prosimy o informacje, czy z uwagi na inwazyjno$¢ wyrobéw jakimi s3 diatermie
elektrochirurgiczne dawkujace prad do ciala pacjenta i zwigzane z tym podwyzszone ryzyko
wystgpienia incydentu medycznego, Zamawiajgcy wymagaé bedzie od Wykonawcy posiadania
aktualnego upowaznienia (autoryzacji) od wytwércy do $wiadczenia ustug serwisowych i/lub
dysponowania osobg posiadajacg pisemne potwierdzenia odbycia szkolenia serwisowego
u producenta urzadzen jak w pakiecie nr 17, oraz okazywania w/w uprawniefi na kazde
wezwanie Zamawiajgcego w trakcie realizacji postepowania i zamoéwienia?

Odpowiedz: '

Zamawiajacy wymaga od Wykonawcy posiadania aktualnego upowaznienia (autoryzacji) od
wytwoércy do $wiadczenia ustug serwisowych i dysponowania osobg posiadajaca pisemne
potwierdzenia odbycia szkolenia serwisowego u producenta urzadzen oraz okazywania w/w

uprawnien na kazde wezwanie Zamawiajacego w trakcie realizacji umowy.

Pytanie nr 20
Dot. SIWZ - pakiet 17

Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy 'ymaga, aby Wykonawca byt umieszczony na
wykazie podmiotéw wykonujgcych czynnosci serwisowe, zgodnym z Ustawa o wyrobach
medycznych z dnia 20 maja 2010 (art. 90 ust.4)?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga, aby Wykonawca byl umieszczony na wykazie podmiotéw wykonujgcych
czynnoS$ci serwisowe, zgodnym z Ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 (art. 90
ust.4).

Pytanie nr 21
Dotyczy pakietu nr 33

W sktad pakietu: 33 wchodzg urzadzenia systemu Acculan 3Ti, ktére standardowo s3 napedzane
silniczkami elektrycznymi zasilanymi przez akumulatory (GA666 lub GA676)

Jednak Zamawiajacy w tym pakiecie nie wyszczegolnia ani jednego akumulatora.

Informujemy, Ze zgodnie z zaleceniami producenta tj. Firmy Aesculap - Tuttlingen - Niemcy
przeglad akumulatoréw powinien by¢ wykonyw2ny raz do roku i obejmuje on miedzy innymi
wymiane ogniw.

Prosimy o informacje czy oferta na wykonanie przeglagdu urzadzen wchodzacych w sktad
pakietu: 33 ma obejmowac¢ réwniez wykonanie przeglagdu akumulatoréw. Jezeli tak to prosimy
o padanie ich ilo$ci oraz symboli katalogowych takze numeroéw seryjnych.

Prosimy réwniez o wyszczegdlnienie ewentualnych urzadzen wspotpracujacych jak np. nasadki
robocze (np. wiertarskie GB630R, GB635R, GB636R, GB638R), lub nasadki frezarskie (np.
GB645R, GB654R, GB655R, GB656R, GB658R) czy tez nasadki do drutéw Kirchnera GB643R,
GB644R. W takim przypadku prosimy o wyszczegdlnienie ilosci a takze numeréw katalogowych
i numerdéw seryjnych.

Zastrzegamy ze nasza oferta bedzie obejmowata przeglad wytacznie tych urzadzen ktérych
numery katalogowe zostaty wyszczegdlnione w formularzu cenowym dla pakietu 33.




Odpowiedz:
Zamawiajgcy informuje, iz wykonanie przegladu urzadzen wchodzacych w sktad pakietu 33

ma obejmowac rowniez wykonanie przeglagdu akumulatoréw.

Ponizej podajemy ilosci, nr seryjne oraz nr katalogowe akumulatoréw oraz urzadzen

wspotpracujacych:

1) pita akumulatorowa GA 673, SN 001151 - 1 szt,;

2) wiertarka akumulatorowa GA 672, SN 001243 - 1 szt,;

3) glowica do wiertarki A-O GB 635R, SN 0995 - 1 szt.;

4) glowica do rozwiertakéw GB 423R - 2 szt,;

5) glowica do drutéw GB 643R, SN 0601 - 1 szt.;

6) gtowica do rozwiertakéw GB 654R, SN 0917 - 1 szt,;

7) ‘tadowarka do akumulatoréw GA 677, SN 002653 - 1 szt;

8) akumulatory do napedéw GA 676, SN 004509 - 1 szt., SN 008130 - 1 szt, SN 008131 - 1
szt., SN 006327 - 1 szt. - nie mozna natadowag;

9) akumulator do dermatomu GA 666, SN 11106 - 1 szt.;

10) dermaton GS 670, SN 1579 - 1 szt.

Pytanie nr 22

Dotyczy tre$ci umowy w § 2 pkt 1
Czy zgodnie z wytycznymi producenta osoby wykonujace ustugi majg posiadaé certyfikaty
ukonczenia szkolenia w danym zakresie?

Odpowiedz:
Zgodnie z wytycznymi producenta osoby wykonujace ustugi maja posiada¢ aktualne certyfikaty
ukonczenia szkolenia w danym zakresie.

Pytanie nr 23
Dotyczy pakietu nr 19

Z racji tego, ze w respiratorze przypada duzy przeglad, nie ma mozliwoéci wykonania go
w siedzibie Zamawiajgcego, wobec tego czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wykonanie przegladu
w siedzibie Wykonawcy. '

Odpowiedz:
Wykonanie przeglagdu w siedzibie Wykonawcy reguluja zapisy w § 5 ust. 7 - ust. 9 wzoru umowy
(Zatacznik nr 5 do SIWZ).

Pytanie nr 24
Dotyczy pakietu nr 3 USG GE

Zwracamy sie z uprzejma prosba czy w przypadku Pakietu nr 3 Zamawiajagcy wymaga
aktualizacji oprogramowania?

Jezeli nie, prosimy o doprecyzowanie zapis6w.

Jesli tak, prosimy o podanie wersji oprogramowania do ktérej oprogramowanie kazdego
urzgdzenia miatoby by¢ zaktualizowane. Wskazujemy, iz wymaganie "aktualizacji”" bez
wskazania ilosci, zakresu, przewidywanej czestotliwoéci i terminu nie pozwala na dokonanie
prawidtowej wyceny przedmiotu zaméwienia.




Odpowiedz:

Jezeli, zgodnie z zaleceniami producenta w aparacie nastgpi potrzeba aktualizacji
oprogramowania, Wykonawca obowigzany jest dokona¢ aktualizacji do najnowszej aktualnej
wersji oprogramowania. ‘

Pytanie nr 25
Dotyczy zapiséw SIWZ

Czy z ostroznos$ci, w celu zapewnienia bezpieczenistwa pacjenta oraz jakosci 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) Zariawiajacy bedzie wymagal odpowiednich
kwalifikacji technicznych dostawcy serwisu w zakresie aparatury bedgcej przedmiotem
przetargu, potwierdzonych aktualnymi certyfikatami odbytych przez inzynieréw szkolen
organizowanych przez producenta? ’

Jednocze$nie wskazujemy iz kwestia oséb dedykowanych do realizacji zaméwienia istotnego
z punktu widzenia bezpieczefistwa i zdrowia publicznego zaméwienia jest kwestia kluczows,
dlatego tez wnosimy o rozwazenie zmodyfikowania warunkéw udzialu w postepowaniu
w rozumieniu art. 22 ust. 1 pkt 2 uPzp poprzez natozenie na wykonawcéw obowigzku
posiadania certyfikatéw odbytych przez inzynier6w szkolen organizowanych przez producenta.

Odpowiedz:
Zamawiajacy wyjasnia, iz zgodnie z paragrafem 2 pkt 1 wzoru umowy (Zatacznik nr 5 do SIWZ)

oraz z zaleceniami producenta i instrukcja obstugi bedzie wymagat odpowiednich kwalifikacji
technicznych potwierdzonych aktualnymi certyfikatami odbytych szkolenn organizowanych
przez producenta.

Pytanie nr 26
Dotyczy zapiséw SIWZ

Czy Zamawiajacy dla zapewnienia maksymalnege bezpieczenstwa pracy personelu
medycznego i pacjentow oraz zgodnosci zapiséw % instrukcji obstugi urzadzenia bedzie
wymagal 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 i napraw urzadzen zamiennych uzywanych
lub regenerowanych. Na rynku urzadzen medycznych nie jest tajemnicg, Ze uzywane urzadzenia
sa skupowane przez niektérych uczestnikéw rynku, a nastepnie regenerowane celem ich
powtornego wykorzystania. Stosowanie takich rozwigzan w urzgdzeniach, w ktérych kwestig
kluczowa jest precyzja (np. dawkowania srodkéw) moze nie$¢ dla Zamawiajacego istotne ryzyko
w zakresie mozliwosci jego nieprawidtowego dziatania ze szkoda dla pacjentéw, ale réwniez
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 wyrobéw medycznych (Dziennik Urzedowy L 169 , 12/07/1993 P. 0001 -
0043) (,Dyrektywa MDD”) wyposazenie, rozumiane jako artykut, ktéry o ile nie jest wyrobem,
jest specjalnie przewidziany przez wytworce do stosowania razem z wyrobem, aby umozliwic¢
wykorzystywanie wyrobu zgodnie z zamierzonym przez wytwdrce uzyciem; jest traktowane jak
wyroby medyczne na swoich wiasnych prawach. W rozumieniu wiec tejze dyrektywy zaréwno
wyroby medyczne jak i wyposazenie sg razem okreslane jako wyroby. Dyrektywa MDD w art. 12
stanowi nastepnie, ze przypadkach, gdy system lub zestaw narzedzi medycznych zawiera
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wyroby nie noszace oznakowania CE lub, gdy wybrane potgczenie wyrob6w nie jest zgodne z ich
pierwotnym zamierzonym uzyciem, taki system lub zestaw narzedzi medycznych jest
traktowany jako wyréb na swoich wiasnych prawach i jako taki podlega odrebnej procedurze
oceny zgodno$ci.

PowyzZsze moze oznacza¢, ze wprowadzenie istotnych modyfikacji wj/robu medycznego moze
wigzac sie z dolegliwymi konsekwencjami dla Zamawiajgcego.

Z tego wzgledu rekomendujemy wprowadzenie w tresci umowy zapisu gwarantujacego
Zamawiajgcemu dostarczenie przez wykonawce nowych czesci zamiennych w nastepujgcym
brzmieniu:

Wszystkie zainstalowane w trakcie wykonywania umowy elementy wyposazenia, cze$ci
i podzespoly musza by¢ czeSciami 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:
Zamawiajacy wyjasnia, iz kwestie stosowania cze$ci zamiennych reguluje § 2 pkt 3 wzoru

umowy (Zatacznik nr 5 do SIWZ).

Pytanie nr 27
Dotyczy zapiséw SIWZ

Czy Zamawiajacy wymaga, aby czynnosSci serwisowe byly wykonywane zgodnie
z aktualnymi podrecznikami serwisowymi z mozliwoscig dostarczenia opcji serwisowych
zalecanych przez wytworce sprzetu a czynnosci serwisowe powinny byé w pelni zgodne
z aktualnymi listami tych czynnosci, majac na uwadze odpowiedzialno$¢ Zamawiajgcego
zwigzane mozliwoscig zaistnienia incydentéw medycznych, wywolanych nieprawidto-
wym przeprowadzeniem ustugi serwisowej?

Pragniemy wskaza¢, Ze zgodnie z trescig art. 90 ustawy z dnia 20 maja 2010 o wyrobach
medycznych (Dz.U.2017.211 t.j. z dnia 2017.02.03) wyr6b powinien by¢ wtasciwie dostarczony,
prawidtowo zainstalowany i utrzymywany oraz uzywany zgodnie z przewidzianym
zastosowaniem, a uzytkownik wyrobu jest obowigzany do przestrzegania instrukcji uzywania.
Wskazujemy, ze na uzytkowniku wyrobu medycznego spoczywa pelna odpowiedzialno$é¢ za
nieprawidtowe uzytkowanie wyrobu, w tym w szczegélnosci nieprawidtowy serwis, skutkiem
ktérego moze doj$¢ do zaistnienia incydentéw medycznych.

Majac na uwadze powyzsze kluczowa kwestia jest dotgczenie do opisu przedmiotu zaméwienia
szczegbtowej instrukcji obstugi urzadzenia lub co najmniej jego wyciagu.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga, aby czynnosci serwisowe byly wykonywane zgodnie z aktualnymi
zaleceniami producenta.

Pytanie nr 28
Dotyczy wzoru umowy

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na platno$¢ w 12 réwnych, miesiecznych ratach ptatnych
»Z dotu” lub kwartalnie (co 3 miesigce)? Po zakoriczeniu kazdego miesigca lub kwartatu
Wykonawca zobowigze sie do przestawienia protokotu/raportu serwisowego z wykonanych
prac.




Takie rozwigzanie pozwala Zamawiajgcemu na zapianowanie statych, co miesiecznych lub
kwartalnych wydatkéw dla Zamawiajacego, co stanowi korzy$é w konteksécie kwestii biznesowo

- ksiegowych.

Odpowiedz:
Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 29

Dotyczy pakietu nr 22
Dla respiratora iVent producent wymaga, aby co cztery lata podczas przegladu zostal

wymieniony caly uktad pneumatyki na uktad fabrycznie nowy. W zwigzku z powyzszym
prosimy o podanie daty instalacji lub daty pierwszego przegladu respiratora bedgcego
przedmiotem zaméwienia oraz o informacje, czy jesli wystapi taka konieczno$é, Zamawiajacy
bedzie wymagat, aby uktad taki zostal wymieniony zgodnie z wymogiem producenta
dotyczacym wykonania przegladu technicznego? Uktad pneumatyki jest bardzo drogim
elementem, dlatego prosimy o informacje czy ma zostaé uwzgledniony w ofercie czy ostanie
rozliczony na podstawie osobnej oferty?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wymaga ujecia w cenie przegladu kosztu wymiany catego uktadu pneumatyki
na uktad fabrycznie nowy. Ponadto Zamawiajacy informuje, iz wymiana catego uktadu
pneumatyki miata miejsce w 2019 r.

Pytanie nr 30
Dotyczy pakietu nr 3, 22, 39

Czy z celu ostrozno$ci i zapewnienia maksymalnego bezpieczefistwa a takze wysokiego
standardu wykonanej ustugi bedzie wymaga¢ od Wykonawcéw nie bedgcych autoryzowanym
serwisem wytworcy nastepujgcych dokumentow:
e instrukcji serwisowych wytwércy
e procedury i wykonywane czynnosci okreslone vrzez wytwérce
e umowa licencyjna uprawniajgca do dysponowania kluczami i kodami do
oprogramowania serwisowego w zakresie umozliwiajgcym realizacje przedmiotu
zamowienia, jezeli dotyczy to danego modelu urzadzenia
e umowa licencyjna uprawniajgca do dysponowania dokumentacjg techniczng wytworcy
(instrukcje serwisowe, procedury i zakres czynnos$ci), w zakresie przedmiotu

zamdwienia
e dokumenty potwierdzajace kwalifikacje i
o doswiadczenie zawodowe osoby/oséb wskazanych przez Wykonawce do wykonania
przedmiotu zamdwienia, wydanych przez wytwoérce imiennie na wskazane osoby oraz
na okreslony typ i model urzadzenia medycznego objetego umowg?
Odpowiedz: :
Zamawiajacy bedzie wymaga¢ od Wykonawcéw nie bedacych autoryzowanym serwisem
wytwdércy nastepujgcych dokumentow:
e instrukcji serwisowych wytworcy;
e procedury i wykonywane czynnosci okreslone przez wytworce;
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e umowa licencyjna uprawniajaca do dysponowania kluczami i kodami do
oprogramowania serwisowego w zakresie umozliwiajgcym realizacje przedmiotu
zamdwienia, jezeli dotyczy to danego modelu urzgdzenia;

e umowa licencyjna uprawniajgca do dysponowania dokumentacjg techniczng wytwaorcy
(instrukcje serwisowe, procedury i zakres czynnosci), w zakresie przedmiotu
zamOwienia; : '

e dokumenty potwierdzajace kwalifikacje i doswiadczenie zawodowe osoby/oséb
wskazanych przez Wykonawce do wykonania przedmiotu zamdwienia, wydanych przez
wytworce imiennie na wskazane osoby oraz na okreslony typ i model urzgdzenia
medycznego objetego umowa.

Pytanie nr 31
Dotyczy zapiséw wzoru umowy

Prosimy Zamawiajgcego o potwierdzenie, iZ w umowie bedzie wymagac niniejszego zapisu:

W przypadku, gdy Wykonawca nie bedzie w stanie dokona¢ naprawy lub przeglqdu aparatu
z powodu braku czesci zamiennych z uwagi na okreslony przez producenta okres zakoriczenia
gwarantowanej dostepnosci czesci zamiennych dla aparatéw (co zostanie udokumentowane przez
Wykonawce), nie bedzie rodzito to jakiejkolwiek odpowiedzialnosci cywilnoprawnej z jego strony,
postanowiert o karach umownych za przekroczenie terminéw okreslonych-w umowie i Planie
Przeglqdéw (o ile dotyczy), Wykonawcy przystuguje wynagrodzenie za faktycznie wykonane
ustugi. Wykonawca przygotuje wtedy orzeczenie techniczne wytqczajqce aparature z uzytkowa-
nia.” z uwagi na duza ilo$¢ starszych systeméw.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyjasnia, iz kwestie braku dostepnosci czesci eksploatacyjnych do urzadzenia
objetego przegladu w zwiazku z zaprzestaniem produkcji reguluje § 5 ust. 2 wzoru umowy
(Zatgcznik nr 5 do SIWZ).

Pytanie nr 32
Dotyczy zapisOw wzoru umowy, paragraf 13

Prawo Zamawiajgcego do rozwigzania umowy bez wypowiedzenia przewidziane zostato dla
okoliczno$ci okreslonych w ust. 1 pkt 1)-3), ktére sformulowane sg w sposéb ogélny, jak
réwniez istotnie narusza réwnowage Stron z uwagi na swoéj restrykcyjny charakter (mozliwo$é
natychmiastowego rozwigzania umowy nawet w przypadku jednodniowego niedotrzymania
terminu przeglady - zgodnie z pkt 1)) czy okreslenie podstaw (przyczyn) rozwigzania umowy
w sposéb dajacy swobode wylgcznie Zamawiajgcemu do decydowania o zaistnieniu podstawy
do rozwiazania (jak przyczyny okreslone w pkt 2) i 3)). Wobec tego, Wykonawca proponuje
dodanie kolejnego ustepu 3 do par. 13 poprzez doprecyzowanie, ze rozwigzanie umowy moze
nastgpi¢ po uprzednim pisemnym wezwania Wykonawcy - przed rozwigzaniem umowy - do
realizacji umowy, usuniecia naruszen umowy i ich skutkéw wyznaczajac odpowiedni termin.
Wobec tego, Wykonawca proponuje nastepujacg tre$¢ nowego ust. 3:

3. Przed rozwiqzaniem umowy bez wypowiedzenia w przypadkach okreslonych w ust. 1 powyzej
Zamawiajqcy jest zobowiqzany do pisemnego wezwania Wykonawcy do wykonania umowy,
nalezytego wykonania umowy lub usuniecia naruszeri w dodatkowym terminie, nie krétszym niz 3
dni robocze.
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Odpowiedz: : !

Zamawiajacy dodaje we wzorze umowy (Zatgcznik nr 5 do SIWZ) w § 13 ust. 3, ktéry otrzymuje

nastepujace brzmienie: - '

3. Przed rozwigzaniem umowy bez wypowiedzenia w przypadkach okre$lonych w ust. 1
Zamawiajacy jest zobowigzany do pissmnego wezwania Wykonawcy do wykonania
umowy, nalezytego wykonania umowy lub usu:iecia naruszen w dodatkowym terminie,
nie krétszym niz 3 dni robocze.

W zatgczeniu zmieniony wzér umowy.

Pytanie nr 33
Dotyczy wzoru umowy

W celu zapewnienia réwnego traktowania stron umowy i umozliwienia Wykonawcy
sprawdzenia zasadnos$ci reklamacji wnosimy o wprowadzenie w § 11 ust. 4 projektu umowy 5
dniowego terminu na rozpatrzenie reklamacji.

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 34
Dotyczy wzoru umowy

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wprowadzenie zraian w § 9 ust. 14 poprzez zamiane stéw
»odsetki ustawowe” na ,,odsetki ustawowe za opéZnienie w transakcjach handlowych”?

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 35
Dotyczy wzoru umowy

Czy w celu miarkowania kar umownych Zamawiajgcy dokona modyfikacji postanowien projektu

przysztej umowy w zakresie zapisow § 11 ust. 7 pkt. 1:

Zamawiajacy moze naliczy¢ Wykonawcy nastepujgce kary umowne:

1) 20,00 zt za kazdy dzien opdznienia w wykonaniu przegladu okresowego w stosunku do
terminu wynikajgcego z zatgcznika nr 1 do umowy lub zlecenia, jednak nie wiecej niz 10%
wartoSci brutto czesci u mowy, ktérej dotyczy niewykonany w terminie przeglad.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

We wzorze umowy (Zatacznik nr 5 do SIWZ) dodaje sie § 5a, ktéry otrzymuje nastepujgce
brzmienie:

1 W ramach niniejszej umowy Wykonawca lub Podwykonawca zobowiqzany jest do
zatrudnienia na podstawie umowy o prace pracownikéw wykonujqcych przeglqdy, czynnosci
konserwacyjne, naprawy, aktualizacje oprogramowania, na caly okres realizacji zamdwienia,
Jezeli wykonanie tych ustug polega na wykonywaniu pracy w sposéb okreslony w art. 22 § 1 ustawy
z 26 czerwca 1974 Kodeks Pracy (Dz. U. z 2018 . poz. 917, z p6zn. zm.).

2 Zamawiajqcy zastrzega sobie prawo do wykonywania czynnosci kontrolnych wobec Wykonawcy lub
Podwykonawcy odnosnie spetniania wymogu, o ktérym mowa w ust. 1.

3. W ramach sprawowanych czynnosci kontrolnych Zamawiajqcy uprawniony jest w szczegélnosci do:
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1) Zgdania oswiadczen i dokumentéw w zakresie potwierdzenia spetniania ww. wymogdéw
i dokonywania ich oceny;

2) zgdania wyjasniert w przypadku wqtpliwosci w zakresie potwierdzania spetniania wymogu
zatrudnienia na podstawie umowy o prace;

3) przeprowadzenia kontroli na miejscu wykonywania swiadczen.

4. W trakcie realizacji zaméwienia, Wykonawca lub Podwykonawca zobowiqgzany jest przedtozy¢
Zamawiajqgcemu dowody potwierdzajqce spetnianie wymogu zatrudnienia na podstawie
umowy o prace oséb wykonujgcych czynnosci, o ktérych mowa w ust. 1, na kazde jego
wezwanie,

W wyznaczonym w wezwaniu terminie.

5. Dowody, o ktérych mowa w ust. 4, to w szczegélnosci:

1) oswiadczenie Wykonawcy lub Podwykonawcy o zatrudnieniu na podstawie umowy o prace
0s6b wykonujqcych czynnosci, ktérych dotyczy wezwanie Zamawiajgcego. Oswiadczenie to
powinno zawiera¢ w szczegdlnosci okreslenie podmiotu sktadajgcego oswiadczenie, date
ztoZenia, wskazanie, iz objete wezwaniem czynnosci wykonujq osoby zatrudnione na
podstawie umowy o prace wraz ze wskazaniem liczby tych 0séb, rodzaju umowy o prace
I wymiaru etatu oraz podpis osoby uprawnionej do ztozenia o$wiadczenia w imieniu
Wykonawcy lub Podwykonawcy.

6. W przypadku waqtpliwosci co do przestrzegania wymogu zatrudniania na podstawie umowy
o prace przez Wykonawce Iub Podwykonawce, Zamawiajqcy zastrzega sobie prawo do
zwrdcenia sie do Paristwowej Inspekcji Pracy o przeprowadzenie kontroli.

We wzorze umowy (Zalgcznik nr 5 do SIWZ) dodaje sie w § 2 pkt 4), ktéry otrzymuje
nastepujace brzmienie:
4) zobowiqzuje si¢ do wykonywania przedmiotu zamdwienia zgodnie z wymogami ustawy
z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (tj. Dz. U. poz. 175) oraz z zachowaniem
wszystkich obowiqzujqcych w tym zakresie wymogéw i standardéw.
5) na kazde wezwanie Zamawiajqcego i terminie wyznaczonym w wezwaniu przedstawi
aktualne kwalifikacje/uprawnienia/certyfikaty.

We wzorze umowy (Zatgcznik nr 5 do SIWZ) dodaje sie w § 11 ust. 11, ktéry otrzymuje
nastepujgce brzmienie::
11.  Wysokos¢ kar umownych wymienionych w ust. 7 nie moze przekroczy¢ 10% wartosci umowy
brutto.

Zalaczniki:
1) zmieniony wzér umowy;
2) zmieniony formularz cenowy.
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Otrzymuja: Ogtoszenie na stronie internetowej
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