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Wroctaw, 23.07.2019 r.
Odpowiedzi na zapytania Wykonawcow (1)

Uniwersytecki Szpital Kliniczny im. Jana Mikulicza-Radeckiego we Wroctawiu, jako Zamawiajgcy w postepowani o udzie-
lenie zamdwienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego na przeglady i naprawy inkubatorow w pakie-
tach od 1 do 3 w okresie 36 miesiecy nr sprawy , na podstawie art. 38 ust 1 ustawy PZP, informuje, ze wptynety
zapytania jednocze$nie wyjasniajac, co nastepuje:

Pytanie 1, dotyczy zapiséw 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.].
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 oséb dedykowanych do realizacji zamdéwienia istotnego z punktu
widzenia bezpieczenstwa i zdrowia publicznego zamdwienia jest kwestig kluczowg, dlatego tez wnosimy o
rozwazenie zmodyfikowania warunkéw udziatu w postepowaniu w rozumieniu art. 22 ust. 1 pkt 2 uPzp
poprzez natozenie na wykonawcédw obowigzku posiadania aktualnych certyfikatow odbytych przez
inzynierow szkolen organizowanych przez producenta.

Odpowledi: Zgodnie z SIWZ
Pytanie 2, dotyczy zapisow umowy §3 ust. 7

Czy Zamawiajacy dla zapewnienia maksymalnego bezpieczeristwa pracy personelu medycznego i
pacjentow oraz zgodnosci zapisow z instrukcji 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 Zamawiajgcego praktykom, polegajgcym na
stosowaniu w ramach przeglagddw i napraw urzadzen zamiennych uzywanych lub regenerowanych. Na rynku
urzgdzen medycznych nie jest tajemnicg, ze uzywane urzadzenia sg skupowane przez niektérych uczestnikow
rynku, a nastepnie regenerowane celem ich powtdrnego wykorzystania. Stosowanie takich rozwigzan w
urzadzeniach, w ktérych kwestig kluczowa jest precyzja (np. dawkowania $rodkéw) moze niesé dla
Zamawiajacego istotne ryzyko w zakresie mozliwosci jego nieprawidtowego dziatania ze szkodg dla
pacjentow, ale rowniez z istotnym ryzykiem utraty mozliwosci udzielania $wiadczerh medycznych.

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

1993 r. dotyczacej 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 wytworce do stospwar}ia ra,zelzn z )lvyyqbem, aby umozliwi¢ wykorzystywanie wyrobu
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zgodnie z zamierzonym przez wytwoérce uzyciem; jest traktowane jak wyroby medyczne na swoich wtasnych
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 wyréb na swoich wtasnych prawach i jako taki podlega odrebnej procedurze oceny

zgodnosci.

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

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

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

oznaczonego znakiem CE.”
Odpowied?: Zgodnie z SIWZ
Pytanie 3, dotyczy Pakietu 1, 2, 3

Czy inkubatory posiadaja stanowiska do resuscytacji, ktérych przeglad nalezy uwzgledni¢ w ofercie
przetargowej? Jezeli tak prosimy o podanie przy ktérych aparatach doktadnie?

Odpowiedz: Inkubatory otwarte posiadaja stanowiska do resuscytacji. Inkubatory zamkniete nie posiadaja

stanowisk do resuscytagji.

Pytanie 4, dotyczy Pakietu 1, 2, 3

Inkubatory s3 sprzgtem zaliczanym do niezwykle krytycznych, poniewaz zapewniajg podtrzymanie funkcji
zyciowych wczesniakdw m.in. wspomagajg proces oddychania i monitorowanie ich parametréw organizmu.
Z tego tez wzgledu bardzo istotna jest wymiana wszystkich czujnikéw tlenu na nowe zgodnie z zaleceniem
producenta. Czy w zwigzku z tym Zamawiajacy wymaga wykonania przegladu inkubatora zgodnie z
wymogiem oraz doktadnie wedtug aktualnych procedur wyznaczonych przez wytwérce urzadzenia wraz z
wymiang wszystkich czgsci wskazanych przez wytwérce jako koniecznych do wymiany podczas wtasciwego
dla danego roku przeglagdowego licznego od daty instalacji, zgodnie z ponizsza tabelg?

co 12 miesiecy co 24 miesigce |co 36 miesiecy od

Description od daty instalacji | od daty instalacji | daty instalacji
Czujnik tlenowy 02 . . ,
Filter cylinder servo2 s i e ¢ 3 iz o ;
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Akumulator
inkubatora 7l B
Silnik wentylatora F

Prosimy rowniez o potwierdzenie, iz kazdy Wykonacwa zobowigzany jest to prawidtowej kalukacji
cenowej przegladu z uzgednieniem wszystkich czesci wymienanych w danym roku przeglagdowym
inkubatora.

Odpowiedi; Zgodnie 2 SIWZ

Pytanie 5, dotyczy Pakietu 1, 2, 3

Czy z celu ostroznosci i zapewnienia maksymalnego bezpieczeristwa a takze wysokiego standardu wykonanej
ustugi bedzie wymagac¢ od Wykonawcow nie bedgcych autoryzowanym serwisem wytwdrcy nastepujacych
dokumentow:

e instrukcji serwisowych wytwaorcy

e procedury i wykonywane czynnosci
okreslone przez wytworce

e umowa licencyjna uprawniajgca do
dysponowania kluczami i kodami do oprogramowania serwisowego w zakresie umozliwiajgcym reali-
zacje przedmiotu zamodwienia, jezeli dotyczy to danego modelu urzadzenia

e umowa licencyjna upraWniajaca do dysponowania dokumentacjg techniczng wytworcy (instrukcje
serwisowe, procedury i zakres czynnosci), w zakresie przedmiotu zamodwienia

e dokumenty potwierdzajgce kwalifikacje i

e doswiadczenie zawodowe osoby/osob wskazanych przez Wykonawce do wykonania przedmiotu za-
mowienia, wydanych przez wytworce imiennie na wskazane osoby oraz na okreslony typ i model
urzadzenia medycznego objetego umowa?

Odpowiedi: Zgodnie z SIWZ
Pytanie 6, dotyczy zapisow Wzoru Umowy — spséb platnosci

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

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

Odpowiedi: Zgodnie z SIWZ

Pytanie 7, dotyczy kryterium oceny ofert ,wysoko$¢ udzielonego rabatu” i §3 ust. 14 umowy
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Prosimy Zamawijacego o potwierdzenie, iz w celu standaryzacji poziomu odniesienia i wiasciwej oceny wiel-
kosci rabatu ustala jako cene wyjsciowa, od ktérej udzielany jest rabat, ceng katalogowg czesci u wytwércy

urzadzenia?

Pytanie 8, dotyczy zapiséw SIWZ i warunkéw umowy

Prosimy Zamawiajgcego o potwierdzenie, iz po wykonaniu przegladu, konserwacji aparatéw Wykonawca ma
obowigzek wystawi¢ raport serwisowy oraz dokonaé¢ wpisu w paszporcie technicznym urzadzenia wraz z
wyszczegolnieniem czesci zamiennych oraz okresleniem, czy sprzet jest sprawy i nadaje sie do dalszej
eksploatacji. Wpis w_paszporcie technicznym powinien byé bezwzglednie podpisany przez podmioty
posiadajgce autoryzacje wytwoércy aparatéw opisanych w przedmiocie zaméwienia, pod rygorem
odstgpienia_od umowy (z przyczyn lezacych po stronie Wykonawcy) w terminie do 30 dni od daty
wystawienia wpisu. Po wykonaniu przeglady Wykonawca zobowigzany jest do wystawienia certyfikatu
potwierdzajgcego sprawnosé urzadzen.
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Odpowied?: Zgodnie 2 8

Pouczenie:
Wykonawcom przystuguig $rodki ochrony prawnej okreélone w Dziale VI Ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamdwier publicz-

nych (t.jedn. Dz. U. 2 2018 r. poz. 1986 z pdzn. zm.)

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

Kierownik DziatuZakupéw i Zaméwien Publicznych
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