UNIWERSYTECKI
E SZPITAL KLINICZNY
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Wroctaw, dnia 10 - 02 - 2020 r.

Nr sprawy: DZP.242.11.2020

Odpowiedz nr 1

Uniwersytecki Szpital Kliniczny im. Jana Mikulicza-Radeckiego we Wroctawiu, jako Zamawiajacy w postepowaniu o
udzielenie zamowienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego pn: Ustugi przegladéw i napraw modutéw do
kapnografii w_okresie 36 miesiecy na podstawie art. 38 ust.1 pkt. 3), art. 38 ust. 2 Ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r.
Prawo zamowien publicznych (tekst jednolity Dz. U. z 2019 r. poz. 1843 ze zm.) informuje ze wptynely zapytania
Wykonawcow, jednoczesnie wyjasniajac co nastepuje.

Pytanie nr 1 - dotyczy 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 (nie starszymi niz 2 lata) odbytych przez
inzynieréw szkolen organizowanych przez producenta?

Jednoczesnie wskazujemy iz kwestia osob dedykowanych do realizacji zamodwienia istotnego z punktu widzenia bezpie-
czenstwa i zdrowia publicznego zamowienia jest kwestig kluczowa, dlatego tez wnosimy o rozwazenie zmodyfikowania
warunkow udziatu w postepowaniu w rozumieniu art. 22 ust. 1 pkt 2 uPzp poprzez natozenie na wykonawcow obowigzku
posiadania aktualnych certyfikatow odbytych przez inzynierow szkolen organizowanych przez producenta.

Odpowiedz:
Zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 2 - dotyczy zapisow umowy

Czy Zamawiajacy dla zapewnienia maksymalnego bezpieczenstwa pracy personelu medycznego i
pacjentow oraz zgodnosci zapisow z instrukcji obstugi urzadzenia bedzie wymagat od wszystkich
Wykonawcéw 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 przegladdw i napraw urzadzen zamiennych uzywanych lub regenerowanych. Na rynku urzadzen medycznych nie
jest tajemnica, ze uzywane urzadzenia sg skupowane przez niektdrych uczestnikdw rynku, a nastepnie regenerowane
celem ich powtdrnego wykorzystania. Stosowanie takich rozwigzan w urzadzeniach, w ktorych kwestig kluczowa jest
precyzja (np. dawkowania s$rodkdw) moze nies¢ dla Zamawiajgcego istotne ryzyko w zakresie mozliwosci jego
nieprawidlowego dziatania ze szkoda dla pacjentow, ale rowniez 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 wyrobdw medycznych (Dziennik Urzedowy L 169 , 12/07/1993 P. 0001 - 0043) (,,Dyrektywa MDD")
wyposazenie, rozumiane jako artykut, ktory o ile nie jest wyrobem, jest specjalnie przewidziany przez wytwodrce do
stosowania razem z wyrobem, aby umozliwi¢ 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 s3 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 wyrobdw nie jest zgodne z ich pierwotnym zamierzonym uzyciem, taki system lub zestaw narzedzi medycznych
jest traktowany jako wyrob na swoich wtasnych prawach i jako taki podlega odrebnej procedurze oceny zgodnosci.
Powyzsze moze oznaczaC, ze wprowadzenie istotnych modyfikacji wyrobu medycznego moze wigzac sie z dolegliwymi
konsekwencjami dla Zamawiajacego.

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

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 powodujg utraty statusu wyrobu medycznego oznaczonego znakiem CE.”

Jestesmy po to, zeby leczyd, ksztalcié i rozwijac wiedze medyczng
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Odpowiedz:
Zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 3 - dotyczy zapisow SIWZ
Czy z celu ostroznosci i zapewnienia maksymalnego bezpieczenstwa a takze wysokiego standardu wykonanej ustugi bedzie
wymagac od Wykonawcow nie bedacych autoryzowanym serwisem wytworcy nastepujgcych dokumentow:

e instrukcji serwisowych wytwércy
« procedury i wykonywane czynnosci
okreslone przez wytwdrce
e umowa licencyjna uprawniajgca do
dysponowania kluczami i kodami do oprogramowania serwisowego w zakresie umozliwiajacym realizacje
przedmiotu zamdwienia, jezeli dotyczy to danego modelu urzadzenia
e umowa licencyjna uprawniajaca do dysponowania dokumentacjg techniczng wytwarcy (instrukcje serwisowe,
procedury i zakres czynnosci), w zakresie przedmiotu zamdwienia
« dokumenty potwierdzajace kwalifikacje i
doswiadczenie zawodowe osoby/osob wskazanych przez Wykonawce do wykonania przedmiotu zamowienia, wydanych
przez wytworce imiennie na wskazane osoby oraz na okreslony typ i model urzadzenia medycznego objetego umowg?

Odpowiedz: )
Zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 4 - dotyczy zapisow umowy § 7, pkt 3

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na pfatnos¢ w 12 rownych, miesiecznych ratach ptatnych ,z dotu” lub kwartalnie (co 3
miesigce) za wykonane ustugi? Po zakonczeniu kazdego miesigca lub kwartatu Wykonawca zobowiaze sie do przestawienia
protokotu/raportu serwisowego z wykonanych prac.

Takie rozwigzanie pozwala Zamawiajgcemu na zaplanowanie statych, co miesiecznych lub kwartalnych wydatkow dla
Zamawiajacego, co stanowi korzys¢ w kontekscie kwestii biznesowo - ksiegowych.

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza kwartalnie

Pytanie nr 5 - dotyczy zapiséw SIWZ i warunkéw umowy

Prosimy Zamawiajgcego o potwierdzenie, iz po wykonaniu przegladu, konserwacji aparatéw Wykonawca ma obowiazek

wystawic raport serwisowy oraz dokona¢ wpisu w paszporcie technicznym urzadzenia wraz z wyszczegdlnieniem czesci

zamlennych oraz okreslemem czy sprzc-;t Jest sprawy i nadaje sus; do dalsze;| eksploatacy Whpis w Qaszgorae ;gchnlcz-
| dpi d

umowy (z przyczyn lezacych po stronie
Wykonawcy) w terminie do 30 dni od daty wystamenla wpisu. Po wykonaniu przeglady Wykonawca zobowigzany jest do
wystawienia certyfikatu potwierdzajacego sprawnosc urzadzen.

Odpowiedz:
Zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 6 - dotyczy zapisow wzoru umowy

Prosimy Zamawiajacego o potwierdzenie, iz w umowie bedzie wymagac niniejszego zapisu:

LW przypadku, gdy Wykonawca nie bedzie w stanie dokonac naprawy lub przegladu aparatu (staszego niz 10 lat) z
powodu braku czesci zamiennych z uwagi na okreslony przez producenta okres zakoriczenia gwarantowanej dostepnosci
czesci zamiennych dla aparatow (co zostanie udokumentowane przez Wykonawce), nie bedzie rodzito to jakiejkolwiek
odpowiedzialnosci cywilnoprawnej z jego strony, postanowier o karach umownych za przekroczenie terminow okreslonych
w umowie i Planie Przegladow (o ile dotyczy), Wykonawcy przystuguje wynagrodzenie za faktycznie wykonane ustugi.
Wykonawca przygotuje wtedy orzeczenie techniczne wytgczajgce aparature z uzytkowania.” z uwagi na duzg ilosc
starszych systemow.

Odpowiedz:
Zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 7 - dotyczy modutow E-COVX-00

Czy Zamawiajacy wymaga wykonania przegladu MODULU GAZOWEGO zgodnie z wymogiem oraz doktadnie wedtug
aktualnych procedur wyznaczonych przez wytworce urzadzenia wraz z wymiang wszystkich czesci wskazanych przez
wytworce jako koniecznych do wymiany podczas wiasciwego dla danego roku przegladowego licznego od daty instalacii,
zgodnie z ponizsza tabelg ?



co 12 miesiecy | co 24 miesigce co 36 miesigcy | co 48 miesigcy
liczone od daty | liczone od daty | liczone od daty | liczone od daty
Description instalacji instalacji instalacji instalacji
Zestaw serwisowy 12 miesieczny Modut
E-CXXXXX v v’ v v
Pochtaniacz CO2 modutu gazowego v’
Odpowiedz:

Zgodnie z zaleceniami producenta, zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 8 - dotyczy modutéw E-miniC

Czy Zamawiajacy wymaga wykonania przegladu MODULU zgodnie z wymogiem oraz doktadnie wedtug aktualnych
procedur wyznaczonych przez wytworce urzadzenia wraz z wymiang wszystkich czesci wskazanych przez wytworce jako
koniecznych do wymiany podczas wiasciwego dla danego roku przegladowego licznego od daty instalacji, zgodnie z
ponizszg tabelg ?

»

Product Name Description 12 months
E-miniC Uszczelka Mini D-FEND (typu O-ring) 2 sztuki v
E-miniC Filtr przeciwkurzowy v
E-miniC Rurka Nafion 300mm v
Odpowiedz:

Zgodnie z zaleceniami producenta, zgodnie z SIWZ

POUCZENIE
Wykonawcy przystuguja srodki ochrony prawnej okreslone w Dziale VI Ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r.
zamowien publicznych (tekst jednolity Dz. U. z 2019 r. poz. 1843 ze zm.)

Prawo

Informacji, w postepowaniu o udzielenie zamowienia publicznego, udziela Dziat Zakupdw i Zamowien Publicznych
Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego we Wroctawiu, tel. 71 / 784 — 20 — 28, adres e-mail: ekomar@usk.wroc.pl

Z upowaznienia Dyrektora
Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego
im. Jana Mikulicza — Radeckiego

Kierownik Dziat{ Zakupdw i Zamowien Publicznych



