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do wszystkich uczestnikow postepowania

dotyczy: postgpowania nr SPZOZ/PN/05/2020 prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego na wykonywanie przeglgdow technicznych sprzetu medycznego -
powtdrka dla SPZOZ Sanok '

Udzielono odpowiedzi na zapytania Wykonawcow:

DOTYCZY przedmiotu zamowienia i wzoru umowy

* Pytanie nr 1 - dot. pakietu nr 1, poz. 3, 4

Uprzejmie prosimy o wydzielenie do osobnego pakietu pozycji: 3 i 4 Aparatéw do znieczulenia
Aestiva. Opisanie przedmiotu zamoéwienia w ramach pakietu nr 2 poprzez objecie jednym
$wiadczeniem ustug serwisowania wszystkich aparatow, znaczgco narusza zasade rownego
traktowania wykonawcow i zasade uczciwej konkurencji. Ponadto, nie ma to zadnego uzasadnienia

technicznego ze strony Zamawiajacego.

Obecny ksztalt pakietu nr 2 uniemozliwia naszej firmie — wiodgcemu, autoryzowanemu
przedstawicielowi producenta (a takze innym wiodacym markom medycznym) zlozenie
konkurencyjnej oferty w tymze pakiecie, a Zamawiajgcego naraza na niekompletne wykonanie
przegladu. Prosimy Zamawiajacego jak na wstgpie o wydzielenie w/w pozycji do osobnego
pakietu. :

Odpowied?: Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

* Pytanie nr 2 - dot. pakietu nr 10, poz. 3, 6, 7, 8

Uprzejmie prosimy o wydzielenie do osobnego pakietu Kardiomonitorow z pozycji 3, 6, 7, 8.
Opisanie przedmiotu zamdéwienia w ramach pakietu nr 19 poprzez objecie jednym $wiadczeniem
ustug serwisowania wszystkich kardiomonitoréw, znaczaco narusza zasade réwnego traktowania
wykonawcow 1 zasad¢ uczciwej konkurencji. Ponadto, nie ma to zadnego uzasadnienia
technicznego ze strony Zamawiajacego.

Obecny ksztatt pakietu nr 19 uniemozliwia naszej firmie — wiodgcemu, autoryzowanemu
przedstawicielowi producenta (a takze innym wiodagcym markom medycznym) zlozenie
konkurencyjnej oferty w tymze pakiecie, a Zamawiajacego naraza na niekompletne wykonanie
przegladu. Prosimy Zamawiajacego jak na wstepie o wydzielenie w/w pozycji do osobnego
pakietu.

Odpowied?: Zamawiajgcy nie wyraza zgody.
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* Pytanie nr 3 - dot. zapisow SIWZ

Czy z ostroznosci, w celu zapewnienia bezpieczenstwa 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) Zamawiajacy bedzie wymagat odpowiednich kwalifikacji
technicznych dostawcy serwisu w zakresie aparatury bedacej przedmiotem przetargu,
potwierdzonych aktualnymi certyfikatami odbytych przez inzynier6w szkolen
organizowanych przez producenta?

Jednocze$nie wskazujemy iz kwestia os6b dedykowanych do realizacji zaméwienia istotnego z
punktu widzenia bezpieczenstwa i zdrowia publicznego zamoéwienia jest kwestig kluczows, dlatego
tez wnosimy o rozwazenie zmodyfikowania warunkéw udziatu w postgpowaniu w rozumieniu art.
22 ust. 1 pkt 2 uPzp poprzez natozenie na wykonawcoéw obowigzku posiadania certyfikatow
odbytych przez inzynieréw szkolen organizowanych przez producenta.

Odpowied?: Zamawiajqcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

* Pytanie nr 4 - dot. dotyczy zapisow SIWZ

Czy Zamawiajacy dla zapewnienia maksymalnego bezpieczenistwa pracy personelu medycznego i
pacjentéw oraz zgodnosci zapisdw z instrukcji obstugi urzadzenia bedzie wymagat od wszystkich
Wykonawcoéw do przeprowadzenia przegladéow i napraw uzycia tylko oryginalnych i nowych
cze$ci zamiennych?

Niniejsze zapytanie ma na celu przeciwdziatanie szkodliwym dla Zamawiajgcego praktykom,
polegajacym na stosowaniu w ramach przegladéw i napraw urzadzen zamiennych uzywanych lub
regenerowanych. Na rynku urzadzen medycznych nie jest tajemnica, ze uzywane urzgdzenia sg
skupowane przez niektérych uczestnikow rynku, a nastepnie regenerowane celem ich powtoérnego
wykorzystania. Stosowanie takich rozwigzan w urzadzeniach, w ktérych kwestig kluczows jest
precyzja (np. dawkowania srodkéw) moze nies¢ dla Zamawiajacego istotne ryzyko w zakresie
mozliwosdci jego nieprawidlowego 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. dotyczgcej wyrobow 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 wytwérce do stosowania razem z wyrobem, aby umozliwié
wykorzystywanie wyrobu zgodnie z zamierzonym przez wytworce uzyciem; jest traktowane jak
wyroby medyczne na swoich wlasnych 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 wyroby
nie noszace oznakowania CE lub, gdy wybrane potaczenie wyrobéw nie jest zgodne z ich
pierwotnym zamierzonym uzyciem, taki system lub zestaw narzedzi medycznych jest traktowany
jako wyrob na swoich wlasnych prawach i jako taki podlega odrgbnej procedurze oceny zgodnosci.
Powyzsze moze oznaczaé, ze wprowadzenie istotnych modyfikacji wyrobu medycznego moze
wigza¢ sie z dolegliwymi konsekwencjami dla Zamawiajgcego.

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

SPZOZ/SAN/ZP/17/2020 Strona2z7 /



Wszystkie zainstalowane w trakcie wykonywania umowy elementy wyposazenia, czesci 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.”

Odpowied?: Zamawiajqcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

* Pytanie nr 5 - dot. zapisow SIWZ

Czy Zamawiajacy wymaga, aby czynnosci serwisowe byly wykonywane zgodnie z aktualnymi
podrecznikami serwisowymi z mozliwoscia dostarczenia opcji serwisowych zalecanych przez
wytworce sprzetu a czynnosci serwisowe powinny by¢ w petni zgodne z aktualnymi listami tych
czynnosci, majgc na uwadze odpowiedzialnosé Zamawiajacego zwigzane mozliwoscia zaistnienia
incydentéw medycznych, wywotanych nieprawidlowym przeprowadzeniem ustugi serwisowej?
Pragniemy wskaza¢, Zze 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) wyrdb powinien by¢ wilasciwie 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 pelma odpowiedzialnosé za
nieprawidtowe uzytkowanie wyrobu, w tym w szczeg6lnosci nieprawidlowy serwis, skutkiem
ktérego moze dojs$¢ do zaistnienia incydentéw medycznych.

Majgc na uwadze powyzsze kluczowa kwestig jest dofgczenie do opisu przedmiotu zamdéwienia
szczegotowej instrukcji obshugi urzadzenia lub co najmniej jego wyciggu.

Odpowied?: Zamawiajgcy wymaga.

* Pytanie nr 6 - dot. pakietu nr 1, 10
Czy z celu ostroznosci i zapewnienia maksymalnego bezpieczenstwa a takze wysokiego standardu
wykonanej ustugi bedzie wymaga¢ od Wykonawcoéw nie bedacych autoryzowanym serwisem
wytworcy nastepujgcych dokumentdw:
e instrukcji serwisowych wytworcy
e procedury i wykonywane czynnosci
okreslone przez wytworce
e umowa licencyjna uprawniajaca do
dysponowania kluczami i kodami do oprogramowania serwisowego w zakresie
umozliwiajgcym realizacje przedmiotu zamoéwienia, jezeli dotyczy to danego modelu
urzadzenia
e umowa licencyjna uprawniajgca do dysponowania dokumentacjg techniczng wytwoérey (in-
strukcje serwisowe, procedury i zakres czynnosci), w zakresie przedmiotu zamoéwienia
e dokumenty potwierdzajgce kwalifikacje i
¢ doswiadczenie zawodowe osoby/os6b wskazanych przez Wykonawce do wykonania przed-
miotu zamdéwienia, wydanych przez wytworce imiennie na wskazane osoby oraz na okre-
slony typ i model urzadzenia medycznego objgtego umowsg?
Odpowiedi: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.
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* Pytanie nr 7 - dot. pakietu nr 1

Prosimy Zamawiajgcego o potwierdzenie, iz dzialajac zgodnie z art. 90 ustawy z dnia 20 maja
2010 1. o wyrobach medycznych (Dz. U. 22010 r. Nr 107, poz. 679) Zamawiajacy bedzie wymagaé
i egzekwowa¢ od Wykonawcéw (w postaci zewnetrznych kontroli doraznych przez producenta
sprzgtu) wykonania przegladu aparatéw do znieczulania zgodnie z wymogiem oraz procedura
wyznaczong przez wytworce urzgdzenia wraz z wymiana wszystkich czesci wskazanych przez
wytworeg jako koniecznych do wymiany wiasciwych dla danego roku przegladowego, licznego od
daty instalacji, zgodnie z ponizszg tabelg?

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 71

Odpowied?: Zamawiajgcy potwierdza.

* Pytanie nr 8 - dot. pakietu nr 1
Prosimy Zamawiajacego o informacje czy aparaty do znieczulania posiadaja dodatkowe monitory,
ktdre nalezy uwzgledni¢ w wycenie, jezeli tak prosimy o podanie typu i producenta monitora.

Odpowied;: Aparaty do znieczulania nie posiadajq dodatkowych monitoréw.

* Pytanie nr 9 - dot. pakietu nr 1, 10
Prosimy Zamawiajgcego o informacje czy przy monitorach znajduja sie¢ moduty gazowe? Jezeli

tak prosimy o doktadne podanie nazw i typéw.
Odpowied?: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

* Pytanie nr 10 - dot. pakietu nr 1, 10
Czy Zamawiajacy wymaga wykonania przeglagdu MONITORA oraz MODULU GAZOWEGO

zgodnie z wymogiem oraz doktadnie wedtug aktualnych procedur wyznaczonych przez wytworce
urzadzenia wraz z wymiang wszystkich czesci wskazanych przez wytwérce 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

Description

liczone od daty
instalacji

liczone

od daty|liczone od daty

instalacji

instalacji

liczone od daty
instalacji

Zestaw serwisowy 12 miesieczny Modut

E-CXXXXX

i

i

i

i

Pochtaniacz CO2 modulu gazowego

Odpowied?;: Zamawiajqcy podtrzymuje zapisy SIWZ.
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* Pytanie nr 11 - dot. pakietu nr 10

Prosimy Zamawiajacego o potwierdzenie, iz dziatajac zgodnie z art. 90 ustawy z dnia 20 maja
2010 1. o wyrobach medycznych (Dz. U. 22010 1. Nr 107, poz. 679) Zamawiajacy bedzie wymagaé
i egzekwowa¢ od Wykonawedéw (w postaci zewngetrznych kontroli doraznych przez producenta
sprzgtu) wykonania przegladu kardiomonitoréow zgodnie z wymogiem oraz procedura wyznaczona
przez wytworcg urzadzenia wraz z wymiang wszystkich czesci wskazanych przez wytwérce jako
koniecznych do wymiany wtasciwych dla danego roku przegladowego, licznego od daty instalacji,

zgodnie z ponizszg tabelg?

Kardiomonitory:

co 60 miesigcy od

Opis czgsci daty instalacji

Bateria litowo-jonowa | B

.. co 96 miesiecy
co 12 miesigce od daty

Opis czescl od daty instalacji

instalacji
filtr powietrza monitora ] @
filtr powietrza wyswietlacza ] @
SRAM/Timekeeper battery

Odpowied?i: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

* Pytanie nr 12 - dot. pakietu nr 10
Czy kardiomonitory posiadaja moduly pomiarowe, ktorych przeglad nalezy uwzgledni¢ w ofercie
cenowej przegladu. Jedli tak to prosimy o podanie rodzaju zainstalowanego moduhu.

Odpowieds: Zamawiajgcy podirzymuje zapisy SIWZ.

* Pytanie nr 13 - dot. pakietu nr 7

Prosimy o rozpatrzenie mozliwosci wydzielenia pozycjinr 1 jako oddzielnego pakietu z uwagi, iz
zapis w/w zadania uniemozliwia nam zlozenie oferty, gdyz zawiera urzadzenia réznych producen-
tow, na ktorych serwisowanie firma nasza nie posiada autoryzacji oraz szkolen wydanych przez
firmy - producentéw aparatury wymienionych w pozostatych pozycjach.

Odpowieds: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

* Pytanie nr 14 - dot. pakietu nr 7
Prosimy o potwierdzenie, czy zgodnie z obowigzkiem jaki naktada Ustawa o Wyrobach Medycz-

nych, Zamawiajgcy wymaga potwierdzenia w sktadanej ofercie, ze Oferent spetnia warunki okre-
slone w Art. 90 ust. 5 ustawy z dnia 20 Maja 2010 roku o0 Wyrobach Medycznych (Dz. U. z 2017r.

poz. 211, z 2018r. poz. 650), z chwilg ztozenia oferty?
Odpowied?: Zamawiajqcy podtrzymuje zapisy SIWZ.
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* Pytanie nr 15 - dot. pakietu nr 7
Czy zgodnie z obowigzkiem jaki naklada Ustawa o Wyrobach Medycznych Art. 90 Ust. 3 ustawy

z dnia 20 Maja 2010 roku o Wyrobach Medycznych (Dz. U. z 2017r. poz. 211, z 2018r. poz. 650),
Zamawiajacy wymaga aby do przegladu okresowego uzyte zostaly oryginalne czes$ci zamienne
lub zuzywalne okre$lone przez wytwérce wyrobu — producenta oraz instrukcje obstugi?

Odpowieds: Zamawiajqcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

* Pytanie nr 16 - dot. pakietu nr 7
Czy Zamawiajgcy wymaga potwierdzenia w sktadanej ofercie posiadania autoryzacji producenta

na serwis urzadzen bedacych przedmiotem przegladu?
Odpowied?: Zamawiajqcy nie wymaga.

* Pytanie nr 17 - dot. pakietu nr 7
Czy zgodnie z obowiagzkiem jaki naktada Ustawa o Wyrobach Medycznych Art. 90 Ust. 4 ustawy

z dnia 20 Maja 2010 roku o Wyrobach Medycznych (Dz. U. z 2017r. poz. 211, z2018r. poz. 650),
Zamawiajacy wymaga ,.fachowej okresowej konserwacji, okresowej lub doraznej obstugi serwi-
sowe], aktualizacji oprogramowania, okresowych lub doraznych przegladéw, regulacji, kalibracji,
wzorcowan, sprawdzen lub kontroli bezpieczenstwa™ wykonywanej przez pracownikéw posiada-
jacych certyfikacje (ukoniczone szkolenie) producenta urzadzen bedacych przedmiotem przegla-
déw okresowych?

Odpowieds: Zamawiajqcy wymaga.

* Pytanie nr 18 - dot. pakietu nr 7
Zwracamy sie¢ z wnioskiem o wydzielenie pozycji 2 — inkubator C200 EU29875, do osobnego

pakietu. Zgoda Zamawiajgcego pozwoli nam ztozy¢ konkurencyjna ofertg.
Odpowiedi: Zamawiajqgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

* Pytanie nr 19 - dot. wzoru umowy par. 8
Brzmienie par. 3 ust. 2 nie uwzglednia sytuacji, w ktérych powstala awaria/usterka spowodowane

zostata okolicznosciami wynikajacymi z dziatan podmiotéw trzecich. W zwigzku z tym, prosimy o
rozwazenie dodania postanowienia, precyzujacego w/w okolicznosci, ktéry odzwierciedla przyjete
rynkowo standardy wylaczajace/ograniczajace ryzyko Wykonawcy: »Gwarancja okreslona niniejszg
umowq nie obejmuje awarii/usterek wynikajgcych z:

L. niewlasciwego uzytkowania urzqdzenia, w tym niezgodnie z jego przeznaczeniem lub instrukcjg

uzytkowania,
2. mechanicznego uszkodzenia urzqdzenia, powstatego z przyczyn lezgcych po stronie Zamawia-

Jgcego lub oséb trzecich i wywolane nimi wady;
3. samowolnych napraw, przerobek lub zmian konstrukcyjnych (dokonywanych przez Zamawia-

Jgcego lub inne nieuprawnione osoby);

4. jakiejkolwiek ingerencji oséb trzecich;

5. uszkodzenia spowodowane zdarzeniami noszqcymi znamiona sily wyzszej (pozar, powdds, za-
lanie itp.)

6. zwyklego zuzycia rzeczy.”

Odpowied;: Zamawiajqcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

* Pytanie nr 20 - dot. par.9 ust. 1 pkt 1
Kara umowna jako surogat odszkodowania za nieterminowa realizacje przedmiotu umowy

powinna by¢ naliczana wytgcznie w sytuacji, gdy zaistniate opoznienie jest nastepstwem
okolicznosci, za ktére Wykonawca ponosi wing, tj. jest skutkiem zawinionych dziatan lub
zaniechan Wykonawcy. Wykonawca powinien odpowiadaé¢ zatem za »Zwloke”, nie za$
opdznienie, ktdre moze by¢ nastgpstwem okolicznosci niezaleznych od Wykonawcy. Czy
Zamawiajacy wyraza zgode na zastapienie stowa ,,opdZnienie” stowem ,zwloka”?
Odpowied?: Zamawiajqcy podtrzymuje zapisy SIWZ.
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* Pytanie nr 21 - dot. pakietu nr par. 9 ust 4
Odstgpienie jest czynnoscig radykalna i nie powinno zaskakiwaé zadnej ze Stron, tym bardziej w
sytuacji, gdy jest dodatkowo powigzane obarczone obowigzkiem zaplaty kary umownej.
Proponujemy, aby przed odstapieniem Zamawiajacy wezwal Wykonawce do usunigcia
naruszenia z zagrozeniem odstgpienia od umowy, udzielajgc mu odpowiedniego dodatkowego
terminu. Dzigki takiemu rozwigzaniu zachowana jest ochrona stusznego interesu Zamawiajacego,
a Wykonawcy umozliwia rzetelng kalkulacje ryzyka, Czy Zamawiajacy wyraza zgode na zapis:
,,Odstgpienie powinno zosta¢ poprzedzone pisemnym wezwaniem Wykonawcy do nalezytej
realizacji umowy lub usunigcia przyczyn lezacych po stronie Wykonawcy stanowigcych
podstawe do odstapienia Zamawiajacy od umowy lub ich skutkéw, w wyznaczonym w wezwaniu
dodatkowym terminie, nie krétszym niz 3 dni.”

Odpowied?: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

* Pytanie nr 22 - dot. pakietu nr 18 — Przeglgd techniczny ultrasonografu Z6 Mindray

Dotyczy IV.1.2 SIWZ - Przez pojecie konserwacji rozumie¢ nalezy poprzedzajace przeglad
czyszczenie elementdéw aparatury, urzadzen i systeméw wyrobu medycznego, wymiane materiatow
eksploatacyjnych badZ czgsci zuzywalnych (np. filtrow, czujnikéw, uszczelek, elektrod, baterii,
glowic, bezpiecznikow itp.) zgodnie z dokumentacja techniczna, instrukcja obstugi aparatu i
instrukcjg serwisowa, regulacje (przywracanie) wymaganych przez producenta parametrow, jak
réwniez aktualizacje oprogramowania, jezeli dotyczy ono danego wyrobu medycznego. Prosimy o
potwierdzenie glowica do ultrasonografu nie jest przez Zamawiajacego uznawana jako materiat
eksploatacyjny badz cze$¢ zuzywalng, ktora nalezy wymienié.

Odpowied?: Zamawiajqcy potwierdza jak wyzej.

* Pytanie nr 23 - dot. pakietu nr 18 — Przeglqd techniczny ultrasonografu Z6 Mindray
Zatgcznik nr 1 do SIWZ — Oferta — Wnosimy o wykreslenie pkt 6, gdyz dotyczy on produktow
leczniczych.

Odpowied?: Zamawiajqcy wykresla pkt 6.

* Pytanie nr 24- dot. pakietu nr 23 — przeglgd techniczny aparatow okulistyki
Zwracamy si¢ z prosba o odstgpienie od wymogu posiadania aktualnego szkolenia serwisowego w
zakresie sprzetu 1 aparatury medycznej, bedacych przedmiotem zamdwienia przeprowadzonego
przez producenta lub jego autoryzowany podmiot, z uwagi na fakt, ze niektérzy producenci juz nie
istniejg na rynku polskim.

Odpowied?: Zamawiajgcy odstqgpi od wymogu w pakiecie 23.

powazaniem
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