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PCMG/P-12/2018 Groéjec, dn. 03.07.2018r.
Wykonawcy

wg rozdzielnika

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego w trybie przetargu
nieograniczonego PCMG/P-12/2018

Zamawiajgcy na podstawie art. 38 ust. 1 Ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo zamdéwien
publicznych (Dz.U. 2015 nr 0 poz. 2164 z pdz. zm.) odpowiada na nastepujgce pytania wykonawcy:

Pytanie 1:
Dotyczy czesci 66 przeglady jednorazowe aparatury firmy Steelco:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wyfaczenie myjki do basenéw z poz. nr 2 - BP 100HE prod. Steelco
oraz utworzenie odrebnego pakietu? Nasz firma jest przedstawicielem producenta firmy Steelco,
natomiast myjnia z pozycji nr 1 KD20.2AP Meiko nie jest wyprodukowana przez Steelco.

OdpowiedZ: Zamawiajgcy wydzieli pozycje 2 z Czesci nr 66 i utworzy Cze$¢ nr 87 przeglady
jednorazowe aparatury firmy Meiko a w dotychczasowej Cze$¢ nr 66 zamiesci uwage ,,Po zmianach 3
lipca 2018r”

Pytanie nr 2:
Dotyczy pakietu nr 12, 36, 42:

Zwracamy sie z uprzejmg prosbg o wyjasnienie czy w zakres przeglagdu aparatéw do znieczulen
wchodzi rowniez wymiana akumulatoréw oraz kiedy ostatnio byly one wymieniane? Udzielenie
precyzyjnych wyjasnien w powyzszym zakresie pozostaje bardzo istotne dla przysztej realizacji zlecen
oraz wyceny oferty przetargowej.

Zamawiajgcy jest bezposrednim uzytkownikiem sprzetu i aparatury objetej przedmiotowym
postepowaniem, posiada aktualne raporty serwisowe, ktdére okreslajg szczegétowo zakres
dokonywanych przegladéw, konserwacji i napraw wiec udzielenie precyzyjnych wyjasnien pozostaje
mozliwe do wykonania/ opracowania.

Whioskujemy réwniez o nie udzielanie odpowiedzi w formie ,zgodnie z SIWZ” lub ,zgodnie z
zaleceniami producenta” poniewaz na chwile obecng zapisy SIWZ pozostajg bardzo ogdlne i tego
rodzaju praktyka narusza w sposob razgcy regulacje zawarte w art. 29 ust. 2 oraz 38 ust. 1 Pzp,
natomiast zalecenia oraz instrukcje serwisowe producenta sg opracowywane

w ujeciu kompleksowym dotyczgcym uzytkowania okreslonego urzgdzenia/ aparatu bez odniesienia
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do poszczegdlnych faz/ cyklow i sposobu jego dotychczasowego funkcjonowania u okreslonego
zamawiajgcego.

Odpowiedz: Zamawiajgcy informuje, ze w zakres przeglagdu aparatéw do znieczulen nie wchodzi
wymiana akumulatordéw, ich wymiana odbyfa sie w 2017 roku.

Pytanie nr 3:
Dotyczy pakietu nr 51, 55, 69, 80:

Zwracamy sie z uprzejma prosbg o wyjasnienie czy w zakres przegladu respiratoréw wchodzi réwniez
wymiana pakietow serwisowych i akumulatorow oraz kiedy ostatnio byly one wymieniane?
Udzielenie precyzyjnych wyjasnien w powyzszym zakresie pozostaje bardzo istotne dla przysztej
realizacji zlecen oraz wyceny oferty przetargowej.

Zamawiajgcy jest bezposrednim uzytkownikiem sprzetu i aparatury objetej przedmiotowym
postepowaniem, posiada aktualne raporty serwisowe, ktére okreslajg szczegétowo zakres
dokonywanych przegladdw, konserwacji i napraw wiec udzielenie precyzyjnych wyjasnien pozostaje
mozliwe do wykonania/ opracowania.

Whnioskujemy réwniez o nie udzielanie odpowiedzi w formie ,zgodnie z SIWZ” lub ,zgodnie z
zaleceniami producenta” poniewaz na chwile obecng zapisy SIWZ pozostajg bardzo ogdlne i tego
rodzaju praktyka narusza w sposob razgcy regulacje zawarte w art. 29 ust. 2 oraz 38 ust. 1 Pzp,
natomiast zalecenia oraz instrukcje serwisowe producenta sg opracowywane

w ujeciu kompleksowym dotyczgcym uzytkowania okreslonego urzadzenia/ aparatu bez odniesienia
do poszczegdlnych faz/cyklow i sposobu jego dotychczasowego funkcjonowania u okreslonego
zamawiajgcego.

Odpowiedz: Zamawiajgcy informuje iz w zakres przegladu respiratoréw wchodzi réwniez wymiana
pakietdw serwisowych i akumulatoréw. W opisie przedmiotu zamdwienia Zamawiajacy
wyszczegolnit aparaty, ktére wymagajg wymiany akumulatoréw. Zamawiajacy nie posiada informacji
o ostatnim terminie wymiany akumulatoréw w w/w urzadzeniach.

Pytanie nr 4:
Dotyczy pakietu nr 51, 55, 69, 80:

Zwracamy sie z uprzejmg prosbg o wyjasnienie jaki jest przebieg pracy (ilos¢ godzin
przepracowanych) respiratoréw? Udzielenie precyzyjnych wyjasnien w powyzszym zakresie
pozostaje bardzo istotne dla przysztej realizacji zlecen oraz wyceny oferty przetargowe;.
Zamawiajgcy jest bezposrednim uzytkownikiem sprzetu i aparatury objetej przedmiotowym
postepowaniem, posiada aktualne raporty serwisowe, ktdére okreslajg szczegétowo zakres
dokonywanych przegladéw, konserwacji i napraw wiec udzielenie precyzyjnych wyjasnien pozostaje
mozliwe do wykonania/ opracowania.

Whioskujemy réwniez o nie udzielanie odpowiedzi w formie ,zgodnie z SIWZ” lub ,zgodnie z
zaleceniami producenta” poniewaz na chwile obecng zapisy SIWZ pozostajg bardzo ogdlne i tego
rodzaju praktyka narusza w sposob razgcy regulacje zawarte w art. 29 ust. 2 oraz 38 ust. 1 Pzp,
natomiast zalecenia oraz instrukcje serwisowe producenta sg opracowywane

w ujeciu kompleksowym dotyczgcym uzytkowania okreslonego urzadzenia/ aparatu bez odniesienia
do poszczegélnych faz/ cykldw i sposobu jego dotychczasowego funkcjonowania u okreslonego
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zamawiajgcego.

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, ze przebieg pracy respiratoréw dla poszczegdlnych pakietow
odpowiednio wynosi: pakiet nr 51 — poz.1: 1649.3, pakiet nr 55-poz.4: 19.111, poz.5: 58.825,
poz.6: 249; pakiet nr 69 — poz.1: 34.393; pakiet nr 80- brak licznika wskazan godzin pracy urzadzenia

Pytanie nr 5:
Dotyczy pakietu nr 2, 3:

Zwracamy sie z uprzejmg prosbg o wyjasnienie czy w zakres przegladu defibrylatorow wchodzi
réwniez wymiana akumulatoréw oraz kiedy ostatnio byty one wymieniane? Udzielenie precyzyjnych
wyjasnied w powyzszym zakresie pozostaje bardzo istotne dla przysztej realizacji zlecen oraz wyceny
oferty przetargowe].

Zamawiajgcy jest bezposrednim uzytkownikiem sprzetu i aparatury objetej przedmiotowym
postepowaniem, posiada aktualne raporty serwisowe, ktére okreslajg szczegétowo zakres
dokonywanych przegladéw, konserwacji i napraw wiec udzielenie precyzyjnych wyjasniei pozostaje
mozliwe do wykonania/ opracowania.

Whioskujemy réwniez o nie udzielanie odpowiedzi w formie ,zgodnie z SIWZ” lub ,zgodnie z
zaleceniami producenta” poniewaz na chwile obecng zapisy SIWZ pozostajg bardzo ogdlne i tego
rodzaju praktyka narusza w sposob razgcy regulacje zawarte w art. 29 ust. 2 oraz 38 ust. 1 Pzp,
natomiast zalecenia oraz instrukcje serwisowe producenta sg opracowywane

w ujeciu kompleksowym dotyczgcym uzytkowania okreslonego urzadzenia/ aparatu bez odniesienia
do poszczegblnych faz/ cykldw i sposobu jego dotychczasowego funkcjonowania u okreslonego
zamawiajgcego.

Odpowiedz: Zamawiajgcy informuje, ze w Rozdziele Il SIWZ — OPZ wskazat defibrylatory gdzie
w zakres przegladu wchodzi rdwniez wymiana akumulatoréw. Zamawiajacy nie dysponuje danymi
w zakresie terminu ostatniej wymiany akumulatoréw dla poszczegdlnych wskazanych w pakietach
urzadzen.

Pytanie nr 6:
Dotyczy pakietu nr 5, 60:

Zwracamy sie z uprzejmg prosba o wyjasnienie czy w zakres przegladu kardiomonitoréw wchodzi
réwniez wymiana akumulatoréw oraz kiedy ostatnio byty one wymieniane? Udzielenie precyzyjnych
wyjasnien w powyzszym zakresie pozostaje bardzo istotne dla przysztej realizacji zlecen oraz wyceny
oferty przetargowe].

Zamawiajgcy jest bezposrednim uzytkownikiem sprzetu i aparatury objetej przedmiotowym
postepowaniem, posiada aktualne raporty serwisowe, ktdére okreslajg szczegétowo zakres
dokonywanych przegladéw, konserwacji i napraw wiec udzielenie precyzyjnych wyjasnien pozostaje
mozliwe do wykonania/ opracowania.

Whioskujemy réwniez o nie udzielanie odpowiedzi w formie ,zgodnie z SIWZ” lub ,zgodnie z
zaleceniami producenta” poniewaz na chwile obecng zapisy SIWZ pozostajg bardzo ogdlne i tego
rodzaju praktyka narusza w sposob razgcy regulacje zawarte w art. 29 ust. 2 oraz 38 ust. 1 Pzp,
natomiast zalecenia oraz instrukcje serwisowe producenta sg opracowywane

w ujeciu kompleksowym dotyczgcym uzytkowania okreslonego urzgdzenia/ aparatu bez odniesienia
do poszczegdlnych faz/ cykldw i sposobu jego dotychczasowego funkcjonowania u okreslonego
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zamawiajgcego.

Odpowiedi: Zamawiajacy informuje, ze w zakres przegladu kardiomonitoréw nie wchodzi wymiana
akumulatorow. Zamawiajgcy nie dysponuje danymi w zakresie terminu ostatniej wymiany
akumulatoréow dla poszczegdlnych urzadzen w w/w pakietach.

Pytanie nr 7:
Zwracam sie z uprzejma prosba o wydzielenie pozycji nr 1 z czesci nr 66 "przeglady jednorazowe

aparatury firmy Steelco ", zatacznika nr 67 do oferty w przetargu na "Swiadczenie ustug
serwisowych w zakresie jednorazowych przegladow technicznych dla pogwarancyjnej aparatury i
sprzetu medycznego dla potrzeb Powiatowego Centrum Medycznego w Grdjcu spoétka z ograniczona
odpowiedzialnoscig", znak sprawy PCMG/P-12/2018 do oddzielnego pakietu. Ponadto, prosze o
poprawe tekstu zawartego w sekcji "producent” wspomnianej pozycji na "MEIKO" jako producenta
myjki do basendéw typu "KD 20.2 AP Meiko".

Odpowiedz: Zamawiajgcy w pytaniu nr 1 wydzielit pozycje 2 z Czesci nr 66 i utworzyt Cze$¢ nr 87
przeglady jednorazowe aparatury firmy Meiko. W wydzielonej czeéci nr 87 zostata dodatkowo
zmieniona nazwa producenta na Meiko.

Pytanie nr 8:
Dotyczy zapisOw SIWZ, wzdér umowy § 1 ust.2 pkt 1 pakiet nr 75):

Zwracamy sie z prosbg o wykreslenie zapisu ,, lub ich zamienniki|”. Firma TMS Sp. z o.0., jako
wylfaczny przedstawiciel uprawniony do sprzedazy i serwisu urzadzen medycznych produkcji
TOSHIBA, zastrzega sobie prawo wytgcznosci naprawy — podczas czynnosci serwisowych instalujemy
wylacznie czesci zamienne zakupione przez nas u producenta czesci. Wykreslenie przedmiotowego
zapisu umozliwi naszej firmie ztozenie waznej i konkurencyjnej oferty.

OdpowiedZ: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ w tym zakresie. Zamawiajgcy wymaga aby

zastosowane czesci zamienne byly najwyziszej jakosci i nie powodowaty wadliwego dziatania
urzadzen.

Pytanie nr 9:
Dotyczy zapisOw SIWZ, pakiet nr 75:

Czy Zamawiajagcy w celu dbatosci o zapewnienie nalezytej jakosci ustug podczas wykonywania
zamoéwienia, bedzie wymagat, aby zamodwienie bylo realizowane przez autoryzowanego
przedstawiciela producenta sprzetu i/lub przez osoby posiadajgce szkolenia producenta do
wykonywania przegladéw technicznych?

OdpowiedZ: Zamawiajgcy wymaga aby przedstawiciel Wykonawcy posiadat kompetencje oraz
fachowg wiedze w zakresie wykonywanej ustugi oraz wykonywat przeglady z nalezyty starannoscia
wedtug najlepszej wiedzy jakg posiada z zachowaniem przepisdw prawa, ktore zostaty zawarte w art.
90 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2018 r. poz. 650.)

Pytanie nr 10:
Dotyczy zapisow SIWZ, § 10 ust. 1):

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zastgpienie stowa ,,opdznienie” stowem , zwtoka”.
Odpowiedz: Nie. Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ w tym zakresie.
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Pytanie nr 11:

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby Wykonawca realizujgcy zadanie posiadat autoryzacje serwisowg
nadang przez producenta urzgdzen z zakresu danego zadania?

OdpowiedZ: Zamawiajgcy wymaga aby przedstawiciel Wykonawcy posiadat kompetencje oraz
fachowa wiedze w zakresie wykonywanej ustugi oraz wykonywat przeglady z nalezytg starannoscia
wedtug najlepszej wiedzy jaka posiada z zachowaniem przepiséw prawa, ktdre zostaty zawarte w art.
90 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2018 r. poz. 650.)

Pytanie nr 12:

Czy Zamawiajgcy wymaga aby osoby skierowane do realizacji zadania odbyty szkolenie serwisowe
techniczne w zakresie wykonywania przeglagdéw przeprowadzone przez producenta urzadzen
z zakresu danego zadania?

Odpowiedi: Zamawiajgcy wymaga aby przedstawiciel Wykonawcy posiadat kompetencje oraz
fachowa wiedze w zakresie wykonywanej ustugi oraz wykonywat przeglady z nalezytg starannoscig
wedtug najlepszej wiedzy jaka posiada z zachowaniem przepiséw prawa, ktore zostaty zawarte w art.
90 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2018 r. poz. 650.)

Pytanie nr 13:

Prosimy o harmonogram przegladdéw w zakresie pakietu 28, 37, 58, 64. Informacja ta jest potrzebna
do prawidtowego oszacowania kosztéw przegladdéw wraz z dojazdami.

Odpowiedz: Zamawiajgcy informuje, ze niezbedne informacje sg zawarte w OPZ w zakresie
poszczegdlnych pakietow.

Pytanie nr 14:

Dotyczy czesci nr 34:

Z uwagi na fakt, ze nasza firma specjalizuje sie w serwisowaniu echokardiograféw i aparatéow USG
firmy General Electric a w pakiecie 34 wyszczegdlniony jest rowniez inny aparat, zwracamy sie z
pytaniem czy Zamawiajgcy zgodzi sie na wydzielenie aparatow USG firmy GE (LOGIQ 200 Alfa, VIVID
4, LOGIQ 3 Expert) w oddzielnym pakiecie co naszym zdaniem umozliwi ztozenie ofert przez wieksza
liczbe wykonawcdw a zarazem zwiekszy konkurencyjnos¢ ofert?

Odpowiedz: Zamawiajacy wydzieli pozycje 4 z Czes¢ nr 34 przeglady jednorazowe aparatury firmy GE
Medical Systems i utworzy Czes$¢ nr Czes¢ nr 88 przeglady jednorazowe aparatury firmy Aloka.

Pytanie nr 15:
Dotyczy zatacznika nr 33, 35 formularz cenowy:

Prosimy o wyjasnienie czy nie nastgpita omytka w punkcie 2 pod tabelg, poniewaz kolumna nr 7
zawiera cene netto a nie brutto.

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, ze zostaty wprowadzone zmiany w punkcie 2 pod tabelg

Byto: ,,cena brutto”, zmiana na: ,cena netto”.

Pytanie nr 16:
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Dotyczy formularza oferty punkt 3: Postepowanie dotyczy Swiadczenia ustug serwisowych a nie
dostaw. Prosimy o zmiane zapisu.

Odpowiedz: Zamawiajgcy wprowadza zmiany w zakresie tresci punktu 3 formularz oferty.

Byt zapis: ,,Oswiadczamy, ze dostawy bedg zrealizowane w terminie (max.14 dni)............. dni od daty
otrzymania zamowienia od Zamawiajacego.” Punkt 3 otrzymuje brzmienie: ,,Oswiadczamy, ze ustugi
serwisowe beda zrealizowane w terminie (max.14 dni)............. dni od daty otrzymania zamowienia
od Zamawiajacego.”

Pytanie nr 17:
Czy Zamawiajacy wyraza zgode na pozostawienie w formularzu ofertowym zapiséw dotyczacych

tylko tego pakietu, na ktéry sktadana jest oferta?
Odpowiedz: Tak. Zamawiajgcy wyraza zgode na pozostawienie w formularzu ofertowym zapiséw
dotyczacych tylko pakietu, na ktéry sktadana jest oferta.

Pytanie nr 18:
Dotyczy pakietu 34

Z racji, ze firma GE Medical Systems nie jest producentem aparatu USG Aloka Prosound Alpha
(pozycja 4 pakietu 34), zwracamy sie z prosbg o wytaczenie tej pozycji z pakietu. Bedac
autoryzowanym producentem pozostatych aparatéw Logiq 200 Alfa, Vivid4, Logiq 3 Expert (poz. 1 —
3) umozliwi to naszej firmie ztozenie oferty na nasze urzadzenia.

Odpowiedz: Zamawiajgcy wydzielit pozycje 4 z pakietu 34 zgodnie z odpowiedzig na pytanie nr 14.

Pytanie nr 19:

Dotyczy pakietow 34, 47, 62

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 inzynierow szkolenn organizowanych
przez producenta?

Jednoczednie wskazujemy iz kwestia osdéb dedykowanych do realizacji zamdwienia istotnego z
punktu widzenia bezpieczenstwa i zdrowia publicznego zamdwienia jest kwestig kluczowga, dlatego
tez wnosimy o rozwazenie zmodyfikowania warunkdéw udziatu w postepowaniu w rozumieniu art. 22
ust. 1 pkt 2 uPzp poprzez natozenie na wykonawcéw obowigzku posiadania certyfikatéw odbytych
przez inzynierdow szkolen organizowanych przez producenta.

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga aby przedstawiciel Wykonawcy posiadat kompetencje oraz
fachowag wiedze w zakresie wykonywanej ustugi oraz wykonywat przeglady z nalezytg starannoscia
wedtug najlepszej wiedzy jaka posiada z zachowaniem przepisdéw prawa, ktore zostaty zawarte w art.
90 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2018 r. poz. 650.)

Pytanie nr 20:
Dotyczy pakietow 34, 47, 62
Czy Zamawiajacy bedzie wymagat, aby Wykonawca byt zamieszczony w wykazie podmiotow o
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ktérych mowa w art. 90 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U.2017.211 t.j.
z dnia 2017.02.03) i posiadat aktualne uprawnienia wynikajgce ze statusu autoryzowanego
serwisu w zakresie przegladoéw technicznych i konserwacji sprzetu medycznego? Jednoczesnie
nadmieniamy, iz w/w wymog nie stoi w sprzecznosci z podstawowymi zasadami udzielania
zamowien publicznych dlatego, ze kazdy podmiot na rynku moze ubiegac sie o uzyskanie autoryzacji
na $wiadczenie ustug serwisowych, ktdra potwierdza standardy profesjonalnej obstugi serwisowej
zapewniajgcej maksymalne bezpieczeristwo pacjentdow oraz personelu medycznego.

Wskazujemy, Zze niniejsze wymaganie nie narusza zasady réwnego traktowania, gdyz kazdy
zainteresowany moze odby¢ przedmiotowe szkolenie u producenta i uzyska¢ stosowny certyfikat.
Nadto kazdy zainteresowany podmiot moze uzyska¢ przedmiotowg autoryzacje. W szczegdlnosci
dotyczy to czynnosci zwiqzanych z fachowq instalacjg wyrobu, jego okresowq konserwacjq, okresowgq
lub dorazng, stosownie do potrzeb, obstugg serwisowq, aktualizacjg oprogramowania wyrobu, jezeli
je posiada, takze okresowymi lub doraznymi przeglgdami, regulacjami, kalibracjami (ustaleniami
zaleznosci pomiarowych), wzorcowniami, weryfikacjg lub kontrolqg bezpieczeristwa, jezeli nie mogq
one byc¢ wykonane przez uzytkownika wyrobu we wfasnym zakresie. Wszystkie wskazane czynnosci
muszq byc¢ jednoznacznie okreslone i wyliczone. Jezeli wbrew temu uzytkownik wykona je
samowolnie, wbrew jasnym ustaleniom, to wszelkq odpowiedzialnos¢ z tytutu wadliwego dziatania
wyrobu i ewentualnych skutkow i nastepstw dla pacjenta, osoby uZywajgcej i postugujgcej sie
wyrobem lub osoby trzeciej, ponosi wytgcznie uzytkownik wyrobu. W przypadku wielu wyrobdw
medycznych z natury rzeczy konieczna jest wysoce profesjonalna obstuga dla nalezytego wykonania
wskazanych wyzej czynnosci. (PoZdzioch Stefan, Ustawa o wyrobach medycznych. Komentarz,
Opublikowano: LEX 2012).

OdpowiedZ: Zamawiajgcy wymaga aby przedstawiciel Wykonawcy posiadat kompetencje oraz
fachowa wiedze w zakresie wykonywanej ustugi oraz wykonywat przeglady z nalezytg starannoscig
wedtug najlepszej wiedzy jaka posiada z zachowaniem przepiséw prawa, ktore zostaty zawarte w art.
90 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2018 r. poz. 650.)

Pytanie nr 21:

Dotyczy pakietow 34, 47, 62

Czy Zamawiajgcy dla zapewnienia maksymalnego bezpieczeristwa pracy personelu medycznego i
pacjentdw oraz zgodnosci zapisdw z instrukcji obstugi urzadzenia bedzie wymagat od wszystkich
Wykonawcéw do przeprowadzenia przegladdéw i napraw uzycia tylko oryginalnych i nowych czesci
zamiennych?

Niniejsze zapytanie ma na celu przeciwdziatanie szkodliwym dla Zamawiajgcego praktykom,
polegajgcym na stosowaniu w ramach przegladdéw i napraw urzadzen zamiennych uzywanych lub
regenerowanych. Na rynku urzadzen medycznych nie jest tajemnicg, ze uzywane urzgdzenia s3
skupowane przez niektdrych uczestnikdw rynku, a nastepnie regenerowane celem ich powtérnego
wykorzystania. Stosowanie takich rozwigzan w urzadzeniach, w ktérych kwestig kluczowga jest
precyzja (np. dawkowania srodkéw) moze nies¢ dla Zamawiajgcego istotne ryzyko w zakresie
mozliwosci jego nieprawidtowego dziatania ze szkodg dla pacjentdw, ale rdwniez z istotnym ryzykiem
utraty mozliwosci udzielania S$wiadczen 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
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specjalnie przewidziany przez wytwérce do stosowania razem z wyrobem, aby umozliwié
wykorzystywanie wyrobu zgodnie z zamierzonym przez wytwdrce uzyciem; jest traktowane jak
wyroby medyczne na swoich witasnych 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
noszgce oznakowania CE lub, gdy wybrane potgczenie wyrobdéw nie jest zgodne z ich pierwotnym
zamierzonym uzyciem, taki system lub zestaw narzedzi medycznych jest traktowany jako wyréb na
swoich wtasnych prawach i jako taki podlega odrebnej procedurze oceny zgodnosci.

Powyzsze moze oznaczaé, ze wprowadzenie istotnych modyfikacji wyrobu medycznego moze wigzac
sie z dolegliwymi konsekwencjami dla Zamawiajgcego.

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

Wszystkie zainstalowane w trakcie wykonywania umowy elementy wyposazenia, czesci i podzespoty
muszg by¢ czesciami nowymi (tj. czesci nie naprawiane lub nie regenerowane), oryginalnymi lub
dopuszczonymi przez producenta zamiennikami, ktére nie powodujg utraty statusu wyrobu
medycznego oznaczonego znakiem CE.”

Odpowiedi: Zamawiajgcy wymaga aby przedstawiciel Wykonawcy posiadat kompetencje oraz
fachowa wiedze w zakresie wykonywanej ustugi oraz wykonywat przeglady z nalezytg starannoscig
wedtug najlepszej wiedzy jaka posiada z zachowaniem przepiséw prawa, ktore zostaty zawarte w art.
90 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2018 r. poz. 650.)

Pytanie nr 22:
Dotyczy pakietow 34, 47, 62

Czy Zamawiajacy wymaga, aby czynnosci serwisowe byty wykonywane zgodnie z aktualnymi
podrecznikami serwisowymi z mozliwoscia dostarczenia opcji serwisowych zalecanych przez
wytwédrce sprzetu a czynnosci serwisowe powinny byé w petni zgodne z aktualnymi listami tych
czynnosci, majgc na uwadze odpowiedzialno$¢ Zamawiajgcego zwigzane mozliwoscig zaistnienia
incydentdw medycznych, wywotanych nieprawidtowym przeprowadzeniem ustugi serwisowej?
Pragniemy wskazaé, ze zgodnie z trescig art. 90 ustawy z dnia 20 maja 2010 o wyrobach medycznych
(Dz.U.2017.211 t.j. z dnia 2017.02.03) wyrdéb powinien by¢ wtasciwie dostarczony, prawidtowo
zainstalowany i utrzymywany oraz uzywany zgodnie z przewidzianym zastosowaniem, a uzytkownik
wyrobu jest obowigzany do przestrzegania instrukcji uzywania. Wskazujemy, ze na uzytkowniku
wyrobu medycznego spoczywa petna odpowiedzialno$¢ za nieprawidtowe uzytkowanie wyrobu, w
tym w szczegdlnosci nieprawidtowy serwis, skutkiem ktérego moze dojs¢ do zaistnienia incydentow
medycznych.

Majac na uwadze powyzisze kluczowg kwestig jest dotgczenie do opisu przedmiotu zamdwienia
szczegotowej instrukcji obstugi urzadzenia lub co najmniej jego wyciggu.

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga aby przedstawiciel Wykonawcy posiadat kompetencje oraz
fachowg wiedze w zakresie wykonywanej ustugi oraz wykonywat przeglady z nalezytg starannoscia
wedtug najlepszej wiedzy jakg posiada z zachowaniem przepisdw prawa, ktdre zostaty zawarte w art.
90 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2018 r. poz. 650.)

Pytanie nr 23:
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Dotyczy pakietow 34, 47, 62

Czy Zamawiajacy uzna stosowanie wymiennie protokotu odbioru z kartg pracy obustronnie
podpisang?

Odpowiedz: Zamawiajgcy informuje iz, nalezno$¢ za wykonanie przedmiotu zamowienia rozliczana
bedzie kazdorazowo na podstawie karty pracy lub innego dokumentu zawierajgcego szczegétowy
wykaz czynnosci oraz wykaz wszystkich wymienionych cze$ci zuzywalnych zaleconych przez
producenta w procedurze przegladowe;j.

Pytanie nr 24:
Pytanie dotyczy SIWZ, rozdziat IV pkt. 2 ust. 1

Informujemy, ze producent urzadzen medycznych znajdujgcych sie w pakiecie nr 42 nie przewiduje
mozliwosci stosowania czesci zamiennych innych niz oryginalne i nowe. Mozliwos$¢ stosowania tzw.
»,Zamiennikdw” jest w takiej sytuacji niezgodna z instrukcja obstugi / techniczng oraz ustawa o
wyrobach medycznych. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na modyfikacje SIWZ, zgodnie z ktdérg
mozliwo$¢ zastosowania czesci nieoryginalnych — zamiennikéw, byta mozliwa wytgcznie jezeli wynika
to instrukcji obstugi / technicznej przygotowanej przez producenta danego aparatu.

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga aby zastosowane czesci zamienne byly najwyzszej jakosci i nie

powodowaty wadliwego dziatania urzgdzen. Zamawiajgcy wymaga aby przedstawiciel Wykonawcy
posiadat kompetencje oraz fachowg wiedze w zakresie wykonywanej ustugi oraz wykonywat
przeglady z nalezytg starannoscig wedtug najlepszej wiedzy jaka posiada z zachowaniem przepiséw
prawa, ktére zostaty zawarte w art. 90 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U.
z 2018 r. poz. 650.)

Pytanie nr 25:
Pytanie dotyczy SIWZ, rozdziat IV pkt. 2 ust. 1

Czy Zamawiajgcy wymaga aby wykonawcy sktadajgcy oferte w zakresie pakietu nr 42 dysponowali
autoryzacjg lub innym dokumentem potwierdzajagcym nabycie kwalifikacji przewidzianych przez
producenta? Zamawiajacy wymaga aby Wykonawca wystawiat orzeczenia techniczne (certyfikaty
jakosci i bezpieczenstwa dopuszczajace urzadzenie do dalszej eksploatacji), co bez odbycia
odpowiednich szkoleA nie jest mozliwe poniewaz wedtug naszej wiedzy nie ma innej metody na
nabycie odpowiedniej wiedzy i doswiadczenia jak szkolenie przeprowadzone przez producenta lub
inny upowazniony podmiot.

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga aby przedstawiciel Wykonawcy posiadat kompetencje oraz
fachowag wiedze w zakresie wykonywanej ustugi oraz wykonywat przeglady z nalezytg starannoscia
wedtug najlepszej wiedzy jaka posiada z zachowaniem przepiséw prawa, ktore zostaty zawarte w art.
90 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2018 r. poz. 650.)

Pytanie nr 26:
Pytanie dotyczy SIWZ, rozdziat IV pkt. 9

Prosimy o jednoznaczne potwierdzenie, ze Zamawiajgcy wymaga aby zgodnie z ustawg o wyrobach
medycznych wykonawcy sktadajacy oferte w zakresie pakietu nr 42 znajdowali sie na liscie
podmiotéw uprawnionych do wykonywania czynnosci serwisowych? Informujemy, ze potwierdzenie

zgodnosSci wymagan z ustawg o wyrobach medycznych w tym zakresie nie stanowi ograniczenia
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konkurencji z uwagi na to, ze producent urzadzen umozliwia zdobycie wiedzy i doswiadczenia
wszystkim zainteresowanym podmiotom.

OdpowiedZ: Zamawiajgcy wymaga aby przedstawiciel Wykonawcy posiadat kompetencje oraz
fachowa wiedze w zakresie wykonywanej ustugi oraz wykonywat przeglady z nalezytg starannoscia
wedtug najlepszej wiedzy jakg posiada z zachowaniem przepisdw prawa, ktdre zostaty zawarte w art.
90 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2018 r. poz. 650.)

Pytanie nr 27:
Pytanie dotyczy SIWZ, rozdziat IV pkt. 10 ust. 1

Czy Zamawiajgcy wymaga aby wykaz czesci na fakturze zawierat takze numery katalogowe? Pozwoli
to Zamawiajgcemu zachowacé kontrole nad zgodnoscig ustugi z umowa, jej jakoscig i kosztami.
Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wymaga wykazu czesci na fakturze.

Pytanie nr 28:

Pytanie dotyczy SIWZ, Zatacznik 43, Czes¢ 42

Informujemy, ze zgodnie z naszg wiedzg — serwis autoryzowany producenta, aparaty do znieczulenia
tj. poz. 1, 2 i 3 powinny mie¢ wykonany w okresie umowy przeglad potaczony z wymiang zestawu
czesci zgodnie z interwatem. Czy Zamawiajgcy wymaga aby przeglad aparatow do znieczulenia byt
potgczony z wymiang zestawu czesci analogicznie do pozycji 3 i4?

Odpowiedz: Zamawiajgcy w opisie przedmiotu zamoéwienia wyszczegdlnit aparaty, ktére wymagaja

dodatkowych dziatan ze strony serwisu. Zamawiajgcy wymaga aby zastosowane czesci zamienne
byty najwyzszej jakosci i nie powodowaty wadliwego dziatania urzadzen. Zamawiajacy wymaga aby
przedstawiciel Wykonawcy posiadat kompetencje oraz fachowa wiedze w zakresie wykonywanej
ustugi oraz wykonywat przeglady z nalezytg starannoscig wedtug najlepszej wiedzy jakg posiada z
zachowaniem przepisdéw prawa, ktére zostaty zawarte w art. 90 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych (Dz.U. z 2018 r. poz. 650.)

Marzena Barwicka
Prezes Zarzagdu Powiatowego Centrum Medycznego w Grdjcu Sp. z o.0.
podpis osoby upowaznione;j
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