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Do Wszystkich Wykonawcéw

Dot: Zapytania ofertowego na uslugi dot. przegladéw aparatury medycznej z podziatem na
zadania

WYJASNIENIA

Zamawiajacy przesyla tres¢ pytan nadestanych do wiw postepowania wraz z odpowiedziami

Pytanie 1, Zadanie nr 1, poz. 5

Bedgc autoryzowanym przedstawicielem producenta Kardiomonitora DASH 4000, poz. 5 uprzejmie
prosimy o wyiaczenie tej pozycji do osobnego pakietu. Obecny ksztalt pakietu uniemoiliwia naszej
firmie przystapienie do przetargu. Biorge pod uwage rzetelne wykonanie ustugi prosimy
Zamawiajgcego o pozytywne rozpatrzenie naszej prosby | utworzenie nowego pakietu.

Odpowiedz: Nie wyrazamy zgody,

Pytanie 2, Zadanie nr 4, poz. 2, 6

Bedac autoryzowanym przedstawicielem producenta Respiratora Ivent oraz aparatu do znieczulenia
Aspire 7100 pozycje 2 oraz 6, uprzejmie prosimy o wylgczenie tych pozycji do oscbnego pakietu.
Obecny ksztalt pakietu uniemoiliwla naszej firmie przystapienie do przetargu. Biorac pod uwage
rzetelne wykonanie ustugi prosimy Zamawiajacego o pozytywne rozpatrzenie naszej proshy i
utworzenie nowego pakietu.

Odpowiedz: Nie wyrazamy zgody.

Pytanie 3, dotyczy zapisdw Zaproszenia

Czy 2 ostroznosci, w celu zapewnienia bezpieczeristwa pacjenta oraz jakosci ustug medycznych zgodnie
z ustawa o wyrobach medycznych {ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(D2.U.2017.211 t,j. z dnia 2017.02.03) Zamawiajacy bedzie wymagatl odpowiednich kwalifikacji
technicznych dostawcy serwisu w zakresie aparatury bedacej przedmiotem przetargu, potwierdzonych
aktualnymi certyfikatami odbytych przez inzynieréw szkolen organizowanych przez producenta?
Jednoczesnie wskazujemy iz kwestia oséb dedykowanych do realizacji zamdwienia istotnego z punktu
widzenia bezpieczerstwa i zdrowia publicznego zaméwienia jest kwestig kiuczowa, dlatego tez
wnosimy o rozwazenie zmodyfikowania warunkéw udziatu w postepowaniu w rozumieniu art. 22 ust. 1
pkt 2 uPzp poprzez nalozenie na wykonawcéw obowiazku posiadania aktualnych certyfikatéw
odbytych przez inzynierdw szkolen organizowanych przez producenta.

Odpowiedz: Nie wymagamy.

Pytanie 4, dotyczy zapisow Zaproszenia
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Czy Zamawiajacy dla zapewnlenia maksymalnego bezpieczeristwa pracy personelu medycznego i
pacjentéw oraz zgodnosci zapiséw z instrukeji 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 i napraw urzadzen zamiennych uzywanych iub
regenerowanych. Na rynku urzadzeft medycznych nie jest tajemnica, ze uiywane urzadzenia sg
skupowane przez niektérych uczestnikéw rynku, a nastepnie regenerowane celem ich powtdrnego
wykorzystania. Stosowanie takich rozwigzan w urzadzeniach, w ktérych kwestig kluczowq jest precyzja
(np. dawkowania $rodkéw) moze nieéé dla Zamawiajacego istotne ryzyko w zakresie mozliwosci jego
nieprawidtowego dziatania ze szkoda dia pacjent6w, ale réwniez z istotnym ryzykiem utraty mozliwosci
udzielania $wiadczert medycznych.,

Pragniemy podkresli¢, ze zgodnie z art. 1 Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca

1993 r. dotyczgcej 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 wytwérce do stosowania razem z wyrobem, aby umozliwié wykorzystywanie
wyrobu 2godnie z zamierzonym przez wytwoérce uzyciem; jest traktowane jak wyroby medyczne na
swoich wiasnych prawach. W rozumieniu wigc 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 medyeznych zawiera wyroby nie noszace oznakowania
CE lub, gdy wybrane potgczenie 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 odrebnej procedurze oceny zgodnoécl.

Powyisze moze oznacza¢, ze wprowadzenie istotnych modyfikacji wyrobu medycznego mose wigzad
sle z dolegliwymi konsekwencjami dla Zamawiajacego.

Z tego wzgledu rekomendujemy wprowadzenie w treici umowy zapisu gwarantujgcego
Zamawiajgcemu dostarczenie przez wykonawce nowych czeéci zamiennych w nastepujgcym brzmieniu:
Wszystkie zainstalowane w trakcie wykonywania umowy elementy wyposazenia, czesci i podzespoty
musza by¢ czeciami nowymi (tj. cze$cl nie naprawiane lub nie regenerowane), oryginalnymi lub
dopuszczonymi przez producenta zamiennikami, ktére nie powodujg utraty statusu wyrobu
medycznego oznaczonego znakiem CE.”

Odpowiedz: Nie wymagamy,

Pytanie 5, dotyczy zapiséw Zaproszenia

Czy Zamawiajacy wymaga, aby czynnoéci serwisowe byly wykonywane zgodnie z aktualnymi
podrgcznikami serwisowymi z moiliwoscla dostarczenia opcji serwisowych zalecanych przez
wytworce sprzgtu a czynnosci serwisowe powinny byé w pelni zgodne z aktualnymi listami tych
czynnosci, majac na uwadze odpowiedzialno$é Zamawiajacego zwigzane mozliwosciq zalstnienia
incydentéw medycznych, wywotanych nieprawidiowym przeprowadzeniem ustugi serwisowej?
Pragniemy wskaza¢, ze zgodnie z treécig art. 90 ustawy z dnia 20 maja 2010 o wyrobach medycznych
(Dz.U.2017.211 tj. z dnia 2017.02.03) wyréb powinien byé wiaéciwie dostarczony, prawidtowo
zainstalowany i utrzymywany oraz uiywany zgodnie z przewidzianym zastosowaniem, a uzytkownik
wyrobu jest obowigzany do przestrzegania instrukeji uzywania, Wskazujemy, ze na uzytkowniku
wyrobu medycznego spoczywa petna odpowiedzialnoéé za nieprawidtowe uzytkowanie wyrobu, w tym
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w szczegblnosdci nieprawidlowy serwis, skutkiem ktérego moze dojs¢ do zalstnienia incydentéw
medycznych.

Majac na uwadze powyisze kiuczowa kwestiag jest dofaczenie do opisu przedmiotu zamdwienia
szczegotowe] instrukeji obstugi urzadzenia lub co najmniej jego wyciggu.

Odpowledz: Zamawiajacy wymaga, aby czynno$cl serwisowe byly wykonane zgodnie z
instrukcja i zaleceniami producenta. Instrukcje obstugi udostgpnia bezposredni uzytkownicy.

Pytanie 6, dotyczy zapiséw Zaproszenia

Czy Zamawiajacy wymaga aby Wykonawca miat dostep do petnej fabrycznej dokumentacji, w tym:
obowiazkowych aktualizacji oprogramowania i sprzetu, opcjonalnych nieobowigzkowych aktualizacii
oprogramowania zwigkszajacych produktywnos¢ i funkcjonalnoéé aparatéw jak réwniez dostep do
aktualnych informacji serwisowych (service notes)?

Odpowiedz: Nie wymagamy.

Pytanie 7, dotyczy Zadania nr 4, poz. 6

Prosimy Zamawiajgcego o potwierdzenie, i: dzialajac zgodnie z art. 90 ustawy z dnia 20 maja 2010r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. 2 2010 r, Nr 107, poz. 679) Zamawiajgcy bedzie wymagaé i egzekwowacé
od Wykohawcéw (w postaci zewnetrznych kontroli doragnych przez producenta sprzetu) wykonania
przegladu aparatéw do znieczulania zgodnie z wymogiem oraz procedurg wyznaczong przez
wytworce urzadzenia wraz z wymiang wszystkich czeéci wskazanych przez wytwdérce Jako koniecznych
do wymiany wiasciwych dla danego roku przegladowego, licznego od daty instalacji, zgodnie z ponizsza
tabelg?

co 12 miesigey[co 24 miesigce
liczone od daty|liczone od daty
Opls czesci instalacji Instalacji
Uszczelki gniazd parownikéw komplet i i
Zawor grzybkowy wentylatora i
Uszczelka zaworu oddechu spontanicznego ii
Akumulator aparatu do znieczulania i

Odpowiedz: Nie wymagamy. Wymiana Zuzytychiuszkodzonych elementéw do uzgodnienia z
zamawlajacym

Pytanie 8, dotyczy Zadania nr 4, poz. 6

Prosimy Zamawiajgcego o informacje czy w zestawie z aparatem do znieczulania Aespire wystepuje
monitor z modutem gazowym produkeji GE Healthcare/DATEX OHMEDA, ktérego przeglad naleiy
uwzgledni¢ w wycenie, jezeli tak prosimy o podanie typu monitora.

OdpowiedZ: W zestawle z aparatem do znieczulania Aespire wystepuje monitor CAM produkcji GE
Healthcare o humerze 6384228 z roku 2008, ktérego przeglad nalezy uwzglednié w wycenie.

Pytanie 9, dotyczy Zadania nr 1, poz. 6

Czy Zamawiajgcy wymaga wykonania przegladu MONITORA oraz MODULU GAZOWEGO zgodnie 2z
wymogiem oraz doktadnle wedtug aktualnych procedur wyznaczonych przez wytworce urzadzenia
wraz z wymiang wszystkich czeéci wskazanych przez wytworce jako koniecznych do wymiany podczas
wiasciwego dla danego roku przegladowego licznego od daty instalacji, zgodnie 2 poniiszg tabelg ?
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co 12 miesiecy
liczone od

co 24 miesigce
liczone od daty

c0 36 miesigcy
liczone od daty

co 48 miesiecy
liczone od

Description daty instalacji instalacji instalacji daty instalacji
Zestaw serwisowy 12 miesieczny
Modut E-CXXXXX v v v v’
—

Pochtaniacz CO2 modutu gazowego

OdpowiedZ: Wymiana zuzytych/uszkodzonych elementéw do uzgodnienia z zamawiajacym.

Pytanie 10, dotyczy Zadania nr 4,

poz. 2

Czy Zamawiajacy wymaga wykonania przegladu zgodnie z wymogiem oraz dokladnie wedlug
aktualnych procedur wyznaczonych przez wytwérce urzadzenla wraz z wymiang wszystkich czesci
wskazanych przez wytworce jako konlecznych do wymiany podczas przegladu zgodnie z terminarzem
zawartym w poniZszej tabeli ?

¢o 12 miesigcy co 48 miesigcy
liczone od daty liczone od daty
Nazwa aparatu Cpis czesdcl instalacji instalacji

iVent 201 Filtr powietrza 4 v

iVent 201 Uszczelka filtra powietrza v v

iVent 201 Thumik wyjéciowy v’ v

iVent 201 Tiumik chlodzenia v’ v’

iVent 201 Akumulator Respiratora v v

iVent 201 Czujnik tlenowy 02 v’ v

iVent 201 Modut pneumatyki v’

Odpowledz: Wymiana zuzytych/uszkodzonych elementéw do uzgodnienia z zamawiajacym.

Pytanie 11, dotyczy Zadania nr 4, poz. 2

Dla respiratora IVENT201 wytwdrca wymaga, aby co cztery lata podczas przegladu zostat wymieniony
kompletny uklad pneumatyki. W zwiazku z powyiszym, czy podczas przegladu czteroletniego
Zamawiajacy wymaga, aby uktad taki zostal wymieniony na fabrycznie nowy modut, zgodnie z
wymogiem wytwoércy dotyczacym wykonania danego przegladu technicznego ?

Odpowiedz: Wymiana zuzytych/uszkodzonych elementéw do uzgodnienia z zamawiajacym.

Pytanie 12, dotyczy Zadanianr 1, 4

Prosimy Zamawlajacego o podanie numerdw seryjnych urzadzen w celu przygotowania rzetelnej
oferty,

Odpowiedz: Udostepniamy na stronie internetowej. UWAGA! Zmiana Zadania nr 1

Pytanie 13, dotyczy Zadanianr 1, 4

Czy 2 celu ostroinosci i zapewnienia maksymalnego bezpieczeristwa a takie wysokiego standardu
wykonanej ustugi bedzie wymaga¢ od Wykonawcdw nie bedacych autoryzowanym serwisem wytwércy
nastepujacych dokumentdw:

¢ instrukcji serwisowych wytwérey
s procedury | wykonywane czynnosci
okreslone przez wytwérce
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¢ umowa licencyjna uprawniajaca do dysponowania kiuczami i kodami do oprogramowania
serwisowego w zakresie umozliwiajacym realizacje przedmiotu zamodwienla, jezeli dotyczy to
danego modelu urzadzenia

* umowa licencyjna uprawniajaca do dysponowania dokumentacjy techniczng wytwérey
(instrukcje serwisowe, procedury i zakres czynnosci), w zakresie przedmiotu zamdéwienia

¢ dokumenty potwierdzajgce kwalifikacje i

* dodwiadczenie zawodowe osoby/oséb wskazanych przez Wykonawce do wykonania
przedmiotu zamdwienia, wydanych przez wytwéree imiennie na wskazane osoby oraz na
okrestony typ i model urzgdzenia medycznego objetego umowg?

Odpowiedz: Nie wymagamy.

Pytanie 14, dotyczy zapiséw Wzoru Umowy

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na platnoéé w 12 réwnych, miesiecznych ratach ptatnych ,z dotu” lub
kwartalnie {co 3 miesiace)? Po zakoticzeniu kazdego miesiaca lub kwartatu Wykonawca zobowiaze sie
do przestawienia protokotu/raportu serwisowego z wykonanych prac.

Takie rozwigzanie pozwala Zamawiajgcemu na zaplanowanie stafych, co miesigcznych lub kwartalnych
wydatkéw dia Zamawiajacego, co stanowi korzyé¢ w kontekécie kwestii biznesowo - ksiegowych,
Odpowiedz: Nie wyrazamy zgody.

Pytanie 15, dotyczy Zadanianr 1, 4
Prosimy o podanie daty produkcji/instalacji urzadzen objetych procedury przetargows.
Odpowiedz: Udostepniamy na stronie internetowej, UWAGAI Zmiana Zadania nt 1

Pytanie 16, dotyczy zapiséw Wzoru Umowy

Prosimy Zamawiajgcego o potwierdzenie, iz w umowie bedzie wymagacé niniejszego zapisu:

»W przypadku, gdy Wykonawca nie bedzie w stanie dokonac naprawy lub przeglgdu aparatu z powodu
braku czesct zamiennych z uwagi na okreslony przez producenta okres zakoriczenia gwarantowanej
dostepnosci czesci zamiennych dia aparatéw (co zostanie udokumentowane przez Wykonawce), nie
bedzie rodzifo to jakiejkolwiek odpowiedzialnosci cywilnoprawnej z jego strony, postanowient o karach
umownych za przekroczenie termindw okreslonych w umowie i Planie Przeglgdéw (o ile dotyczy),
Wykonawcy przystuguje wynagrodzenie za faktycznie wykonane usfugi. Wykonawca przygotuje wtedy
orzeczenie techniczne wylqczajqce aparature z uzytkowania,”

z uwagi na duig Hos¢ starszych systeméw.

Odpowiedz: Nie wyrazamy zgody

Pytanie 17

Zwracamy sig do Zamawiajacego z uprzejma proébg o wydzielenie do odrebnego pakietu monitora
DASH 4000 (pozycja 5 z zadania 1)

Odpowiedz: Nie wyrazamy zgody.

Pytanie 18

Zwracamy sig do Zamawiajacego z uprzejma prosbg o wydzielenie do odrebnego pakietu aparatu EXEL
(pozycja 4 z zadania 4) i Aspire (pozycja 6 z Zadania 4)

Odpowiedz: Nie wyrazamy zgody.
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Pytanie 19
Zwracamy sie do Zamawiajacego z uprzejma prosbg o podanie modelu i numeru seryjnego monitora

wspétpracujacego z aparatem ASPIRE.
OdpowiedZ: Monitor CAM 6384228 rok 2008.

Pytanie 20
Zwracamy sie do Zamawiajgcego z uprzejma prosba o wydluzente terminu sktadania ofert,
Odpowiedz: Nie wyrazamy zgody.
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