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Do wiadomosci
Firmy biorace udziat w postepowaniu

Wyjasénienia nr 1 do specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia
w postepowaniu prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego o wartosci
nie przekraczajacej kwoty okreslonej w przepisach wydanych na podstawie art.
11 ust. 8 ustawy Pzp na Swiadczenie ustug przeprowadzania przegladow
technicznych konserwacji oraz napraw sprzetu medycznego i aparatury
w Miejskim Szpitalu Zespolonym w Czestochowie — cze$¢é druga

Ogfoszenie o zaméwieniu zostato zamieszczone w Biuletynie Zaméwier Publicznych
z dnia 04.09.2018 r. pod nr 611122-N-2018 oraz na stronie internetowej
www.zsm.czest.pl, oraz w siedzibie SP ZOZ Miejskiego Szpitala Zespolonego
w Czestochowie w dniu 04.09.2018 r.

W zwigzku z otrzymanymi od Wykonawcéw pytaniami dotyczgcymi przedmiotowego
postepowania przetargowego, Zamawiajacy dziatajgc na podstawie art. 38 ust. 1, 2
ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo Zaméwien Publicznych (tekst jednolity Dz. U
z 2017 r., poz. 1579 z pdz.zm) przekazujemy wyjasnienia treci SIWZ.

Pytanie nr 1 - Dotyczy pakietu 71 oraz 73
Czy z ostroznosci, w celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta oraz jakosci ustug

medycznych zgodnie z ustawa o wyrobach medycznych (ustawa z dnia 20 maja 2010r.
o wyrobach medycznych (Dz.U.2017.211 t.j. z dnia 2017.02.03) Zamawiajgcy bedzie
wymagat odpowiednich kwalifikacji technicznych dostawcy serwisu w zakresie
aparatury bedgcej przedmiotem przetargu, potwierdzonych aktualnymi certyfikatami
odbytych przez inzynieréw szkolen organizowanych przez producenta?
Jednoczesnie wskazujemy iz kwestia os6b dedykowanych do realizacji zaméwienia
istotnego z punktu widzenia bezpieczenstwa i zdrowia publicznego zaméwienia jest
kwestig kluczowa, dlatego tez wnosimy o rozwazenie zmodyfikowania warunkéw
udziatu w postepowaniu w rozumieniu art. 22 ust. 1 pkt 2 uPzp poprzez natozenie na
wykonawcow obowigzku posiadania certyfikatow odbytych przez inzynieréw szkolen
organizowanych przez producenta.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga i podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 2 - Dotyczy pakietu 71 oraz 73

Czy Zamawiajacy bedzie wymagat, aby Wykonawca byt zamieszczony w wykazie
podmiotéw o 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 wynikajace ze statusu autoryzowanego serwisu w zakresie



SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKEAD OPIEKI ZDROWOTNEJ ll.lJ

MIEJSKI SZPITAL ZESPOLONY  CrRt

ul. Mirowska 15 42-202 Czestochowa Centrala tel. 370 22 22, fax. 370 27 92 :
e-mail: sekretariat(@zsm czest.pl hitp:/www.zsm.czest OHSAS 18001:2007

przegladow 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, ktéra potwierdza
standardy profesjonalnej obstugi serwisowej zapewniajgcej maksymailne
bezpieczenstwo pacjentéw oraz personelu medycznego.

Wskazujemy, ze niniejsze wymaganie nie narusza zasady rownego traktowania, gdyz
kazdy zainteresowany moze odby¢ przedmiotowe szkolenie u producenta i uzyskac
stosowny certyfikat. Nadto kazdy zainteresowany podmiot moze uzyskac
przedmiotowg autoryzacje. W szczegolnosci dotyczy to czynnoSci zwigzanych
z fachowg instalacjg wyrobu, jego okresowg konserwacjg, okresowg lub doraing,
stosownie do potrzeb, obstuga serwisows, aktualizacja oprogramowania wyrobu, jezeli
je posiada, takze okresowymi lub doraznymi przegladami, requlacjami, kalibracjami
(ustaleniami zaleznosci pomiarowych), wzorcowniami, weryfikacjg lub kontrolg
bezpieczenstwa, jezeli nie moga one by¢ wykonane przez uzytkownika wyrobu we
wiasnym zakresie. Wszystkie wskazane czynno$ci muszg byc jednoznacznie
okreslone i wyliczone. Jezeli wbrew temu uzytkownik wykona je samowolnie, wbrew
jasnym ustaleniom, to wszelkg odpowiedzialnos¢ z tytutu wadliwego dziatania wyrobu
i ewentualnych skutkoéw i nastepstw dla pacjenta, osoby uzywajgcej i postugujgcej sie
wyrobem lub osoby trzeciej, ponosi wytacznie uzytkownik wyrobu. W przypadku wielu
wyrobéw medycznych z natury rzeczy konieczna jest wysoce profesjonalna obstuga
dla nalezytego wykonania wskazanych wyzej czynno$ci. (PoZdzioch Stefan, Ustawa
o wyrobach medycznych. Komentarz, Opublikowano: LEX 2012).

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga i podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 3 - Dotyczy pakietu 71 oraz 73

Czy Zamawiajacy dla zapewnienia maksymalnego bezpieczenstwa pracy
personelu medycznego i pacjentéw oraz zgodnosci zapiséw z instrukcji obstugi
urzadzenia bedzie wymagat od wszystkich Wykonawcow
do przeprowadzenia przegladow i napraw uzycia tylko oryginalnych i nowych
czesci zamiennych?.

Niniejsze zapytanie ma na celu przeciwdziatanie szkodliwym dla Zamawiajacego
praktykom, polegajgcym na stosowaniu w ramach przegladdéw i napraw urzgdzen
zamiennych uzywanych lub regenerowanych. Na rynku urzadzen medycznych nie jest
tajemnicg, ze uzywane urzadzenia sa skupowane przez niektérych uczestnikow rynku,
a nastepnie regenerowane celem ich powtérnego wykorzystania. Stosowanie takich
rozwigzan w urzgdzeniach, w ktérych kwestig kluczowa jest precyzja (np. dawkowania
srodkéw) moze nies¢ dla Zamawiajgcego istotne ryzyko w zakresie mozliwosci jego
nieprawidtowego dziatania ze szkoda dla pacjentéw, ale réwniez z istotnym ryzykiem
utraty mozliwosci udzielania swiadczen 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,
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ktory o ile nie jest wyrobem, jest specjalnie przewidziany przez wytwoérce do
stosowania razem z wyrobem, aby umozliwi¢ wykorzystywanie wyrobu zgodnie
z zamierzonym przez wytwoérce 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 noszgce 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 wtasnych prawach i jako
taki podlega odrebnej procedurze oceny zgodnosci.

Powyzsze moze oznacza¢, ze wprowadzenie istotnych modyfikacji wyrobu
medycznego moze wigzac sie z dolegliwymi konsekwencjami dla Zamawiajacego.

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

Wszystkie zainstalowane w trakcie wykonywania umowy elementy wyposazenia,
czesci i podzespoly muszg byé 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.”

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza zgodnie z zapisem paragrafu 3 ust. 3 pkt.24
projektu umowy.

Pytanie 4 - Dotyczy pakietu 71 oraz 73

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 byé w pelni zgodne z aktualnymi listami tych czynnosci, majac na
uwadze odpowiedzialnosé Zamawiajacego zwigzane mozliwoscig zaistnienia
incydentéow medycznych, wywotanych nieprawidlowym 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) wyréb powinien by¢
wiasciwie 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 peitna odpowiedzialno$é za nieprawidiowe uzytkowanie
wyrobu, w tym w szczegdlnosci nieprawidtowy serwis, skutkiem ktérego moze dojsé
do zaistnienia incydentéw medycznych.

Majac na uwadze powyzsze kluczowa kwestig jest dotgczenie do opisu przedmiotu
zamowienia szczegbdtowej instrukcji obstugi urzadzenia lub co najmniej jego wyciagu.
Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga zgodnie z zapisem paragrafu 3 ust. 3 pkt.26
projektu umowy.
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Pytanie 5 - Dotyczy pakietu 71 oraz 73

Czy Zamawiajgcy wymaga aby Wykonawca miat dostep do petnej fabrycznej
dokumentacji, w tym: obowigzkowych aktualizacji oprogramowania i sprzetu,
opcjonalnych nieobowigzkowych aktualizacji oprogramowania zwigkszajgcych
produktywnos¢ i funkcjonalnosé aparatéw jak rowniez dostep do aktualnych informaciji
serwisowych (service notes)?

Odpowiedz: Patrz odpowiedz na pytanie nr 4.

Pytanie 6 - Dotyczy pakietu 71 oraz 73

Czy kardiomonitory posiadajg moduty gazowe, ktorych przeglad nalezy uwzglednic¢
w ofercie cenowej przegladu. Jesli tak to prosimy o podanie rodzaju zainstalowanego
modutu.

Odpowiedz: Modut gazowy posiada jeden kardiomonitor w pakiecie nr 73.
Pytanie 7- Dotyczy zapisow SIWZ

Prosimy o udostepnienie zatgcznika nr 2 — Formularz oferty

Odpowiedz: Zatacznikiem nr 2 do SIWZ sa pakiety od 71 do 100 ktore w wersji
edytowalnej sa zamieszczone na stronie Zamawiajacego www.zsm.czest.pl

Tres¢ powyzszych odpowiedzi stanowi zmiane Specyfikacji Istotnych Warunkow
Zamowienia, zamieszczona jest na stronie internetowej Zamawiajgcego | jest wigzgca
dla wszystkich Wykonawcow biorgcych udziat w przedmiotowym postepowaniu.



