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Odpowiedzi na zapytania Wykonawcy (2)

Dotyczy:  postepowania na realizacje ustugi przegladdéw i napraw respiratorow w pakietach od 1 do 4 w okresie 36
miesiecy - powtdrzenie”

Pytanie 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 starsze niz 2 lata) odbytych przez inzynieréw
szkolen organizowanych przez producenta?

Jednoczesnie wskazujemy iz kwestia osdb dedykowanych do realizacji zamowienia istotnego z punktu widzenia
bezpieczenstwa i zdrowia publicznego zamdwienia 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
wykonawcéw obowigzku posiadania aktualnych certyfikatéw odbytych przez inzynieréw szkolen organizowanych przez
producenta.

Odpowiedz:

Zgodhnie z zaproszeniem

Pytanie 2, dotyczy zapisow SIWZ
Czy Zamawiajacy dla zapewnienia maksymalnego bezpieczenstwa pracy personelu medycznego i pacjentéw oraz
zgodnosci zapiséw z instrukcji obstugi urzgdzenia bedzie wymagat od wszystkich Wykonawcéw do przeprowadzenia
przegladdw i napraw uzycia tylko oryginalnych i nowych czesci zamiennych?
Niniejsze zapytanie ma na celu przeciwdziatanie szkodliwym dla Zamawiajgcego praktykom, polegajacym na stosowaniu
w ramach przeglagddéw i napraw urzadzen zamiennych uzywanych lub regenerowanych. Na rynku urzadzen medycznych
nie jest tajemnicg, Ze uzywane urzgdzenia sg skupowane przez niektorych uczestnikéw rynku, a nastepnie
regenerowane celem ich powtdrnego wykorzystania. Stosowanie takich rozwigzan w urzadzeniach, w ktorych kwestig
kluczowa jest precyzja (np. dawkowania srodkow) moze nies¢ dla Zamawiajgcego istotne ryzyko w zakresie mozliwosci
jego nieprawidtowego dziatania ze szkodg dla pacjentéw, ale rowniez 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. dotyczacej wyroboéw 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 wytwodrce do
stosowania razem z wyrobem, aby umozliwi¢ wykorzystywanie wyrobu zgodnie z zamierzonym przez wytworce
uzyciem; jest traktowane jak wyroby medyczne na swoich wiasnych prawach. W rozumieniu wiec tejze dyrektywy
zarowno 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 pofaczenie wyrobdw 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.
Powyzisze 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 nastepujgcym brzmieniu:
Wszystkie zainstalowane w trakcie wykonywania umowy elementy wyposazenia, czesci i podzespoty 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:
Zgodhnie z zaproszeniem
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Pytanie 3, dotyczy Pakietu 2 i 4

Dla respiratora iVent 201 producent wymaga, aby co cztery lata podczas przegladu zostat wymieniony caty uktad
pneumatyki na uktad fabrycznie nowy. W zwigzku z powyzszym prosimy o podanie daty instalacji lub daty pierwszego
przegladu respiratora bedacego przedmiotem zamdwienia oraz o informacje, czy jesli wystgpi taka koniecznosc,
Zamawiajacy bedzie wymagat, aby uktad taki zostat wymieniony zgodnie z wymogiem producenta dotyczacym
wykonania przegladu technicznego? Uktad pneumatyki jest bardzo drogim elementem, dlatego prosimy o informacje
czy ma zostac uwzgledniony w ofercie czy ostanie rozliczony na podstawie osobnej oferty?

Odpowiedz:

Data instalacji aparatu 2011-06-15. Pozostate zgodnie z zaproszeniem

Pytanie 4, dotyczy Pakietu 2 i 4
Czy z celu ostroznosci i zapewnienia maksymalnego bezpieczenstwa a takze wysokiego standardu wykonanej ustugi
bedzie wymaga¢ od Wykonawcéw nie bedacych autoryzowanym serwisem wytwaorcy nastepujgcych dokumentéw:
e instrukcji serwisowych wytwércy
e procedury i wykonywane czynnosci
okreslone przez wytworce
e umowa licencyjna uprawniajaca do
dysponowania kluczami i kodami do oprogramowania serwisowego w zakresie umozliwiajgcym realizacje
przedmiotu zamdwienia, jezeli dotyczy to danego modelu urzgdzenia
e umowa licencyjna uprawniajgca do dysponowania dokumentacjg techniczng wytworcy (instrukcje serwisowe,
procedury i zakres czynnosci), w zakresie przedmiotu zamdwienia
e dokumenty potwierdzajgce kwalifikacje i
e doswiadczenie zawodowe osoby/oséb wskazanych przez Wykonawce do wykonania przedmiotu zamdwienia,
wydanych przez wytwdrce imiennie na wskazane osoby oraz na okreslony typ i model urzadzenia medycznego
objetego umowg?
Odpowiedz:
Zgodhnie z zaproszeniem

Pytanie 5, dotyczy zapiséw Wzoru Umowy

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

W przypadku, gdy Wykonawca nie bedzie w stanie dokonac¢ naprawy lub przeglgdu aparatu 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, postanowien o karach umownych za przekroczenie termindw okreslonych w umowie i
Planie Przeglgddw (o ile dotyczy), Wykonawcy przystuguje wynagrodzenie za faktycznie wykonane ustugi. Wykonawca
przygotuje wtedy orzeczenie techniczne wytgczajgce aparature z uzytkowania.” z uwagi na duzg ilos¢ starszych
systemoéw.

Odpowiedz:

Zgodhnie z zaproszeniem

Pytanie 6, dotyczy zapisow Wzoru Umowy — sposdb ptatnosci

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na ptatnosé w 12 réwnych, miesiecznych ratach ptatnych ,z dotu” lub kwartalnie (co 3
miesigce)? 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 wydatkéw dla
Zamawiajgcego, co stanowi korzys¢ w kontekscie kwestii biznesowo - ksiegowych.

Odpowiedz:

Zgodhnie z zaproszeniem

Pytanie 7, dotyczy Pakietu 2 i 4
Zwracamy sie z prosbg o podanie numerdw seryjnych wraz z datg instalacji urzagdzen w celu przygotowania rzetelnej
oferty.

Odpowiedz: Jestesmy po to, zeby leczyc, ksztalci¢ i rozwijaé wiedzg medyczng
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W zatqczeniu daty instalacji poszczegdlnych aparatow

Pytanie 8, dotyczy kryterium oceny ofert ,,wysokos¢ udzielonego rabatu” i §3 ust. 14 umowy

Prosimy Zamawiajgcego o potwierdzenie, iz w celu standaryzacji poziomu odniesienia i wtasciwej oceny wielkosci
rabatu ustala jako cene wyjsciowa, od ktérej udzielany jest rabat, cene katalogowg czesci u wytwoércy urzadzenia?
Odpowiedz:

W zwiqzku ze zmianq kryterium oceny ofert zapytanie jest bezprzedmiotowe

Pytanie 9, dotyczy Pakietu 2 i 4

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

co 12 miesiecy | co 48 miesiecy
od daty od daty
Product Name Description instalacji instalacji
Filtr przeciwkurzowy Respiratora [} i}
Filtr przeciwkurzowy ekranu ] ]
akumulator Respiratora 2 sztuki /]
Engstrom Akumulator ptyty CPU ]

Prosimy réwniez o potwierdzenie, iz kazdy Wykonawca zobowigzany jest to prawidtowej kalkulacji cenowe] przegladu z
uwzglednieniem wszystkich czesci wymienianych w danym roku przeglagdowym inkubatora.

Odpowiedz:

Zapytanie nie dotyczy niniejszego zapytania

Pytanie 10, dotyczy Pakietu 4

Prosimy o informacje czy w cenie przegladu respiratora Carescape R860 nalezy uwzglednic wymiane akumulatorow |
Odpowiedz:

Zgodhnie z zaleceniem producenta i zgodnie z zaproszeniem

Pytanie 11, dotyczy Wzoru Umowy, par. 6

Brzmienie postanowienia nie w petni uwzglednia sytuacje, w ktérych powstata awaria/usterka spowodowane zostata
okolicznosciami wynikajgcymi z dziatan podmiotéw trzecich. W zwigzku z tym, prosimy o rozwazenie dodania
postanowienia  precyzujgcego  w/w  okolicznosci, ktéry odzwierciedla  przyjete rynkowo  standardy
wytgczajgce/ograniczajgce ryzyko Wykonawcy: ,Gwarancja okreslona niniejszg umowa nie obejmuje awarii/usterek
wynikajacych z:

a) niewtasciwego uzytkowania urzgdzenia, w tym niezgodnie z jego przeznaczeniem lub instrukcjg uzytkowania;

b) mechanicznego uszkodzenia urzadzenia, powstatego z przyczyn lezgcych po stronie Zamawiajgcego lub 0sdb trzecich
i wywotane nimi wady;

c) samowolnych napraw, przerdbek lub zmian konstrukcyjnych (dokonywanych przez Zamawiajgcego lub inne
nieuprawnione osoby);

d) jakiejkolwiek ingerencji 0séb trzecich;

e) uszkodzenia spowodowane zdarzeniami noszgcymi znamiona sity wyzszej (pozar, powddz, zalanie itp.).”

Odpowiedz:

Zgodnie ze wzorem umowy

Pytanie 12, dotyczy Wzoru Umowy, par 8 kary umowne

Zwracamy uwage, ze brak okreslenia limitu kar moze prowadzi¢ do powstania kary razgco wygérowanej. Jakkolwiek
zasadne jest zabezpieczenie intereséw Zamawiajgcego oraz nalezytego wykonania zamdéwienia to uregulowania
dotyczace kar umownych nie moga prowadzi¢ do nieuzasadnionego wzbogacenia po stronie Zamawiajgcego oraz
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naruszenia zasady proporcjonalnosci. W zwigzku z tym proponujemy okreslenie limitu kar umownych, co umozliwi
réwniez wykonawcom wtasciwg ocene ryzyka i nalezytg wycene oferty (zgodne z wyrok KIO z 4.09.2018, KIO 1601/18).
Odpowiedz:

Zgodnie z wzorem umowy

Pytanie 13, dotyczy Wzoru Umowy, ust. 1

Kara umowna jako surogat odszkodowania za nieterminowg realizacje przedmiotu umowy powinna by¢ naliczana
wytgcznie w sytuacji, gdy zaistniate opdznienie jest nastepstwem okolicznosci, za ktore Wykonawca ponosi
odpowiedzialnos, tj. jest skutkiem zawinionych dziatan lub zaniechan Wykonawcy. Wykonawca nie powinien
odpowiadac zatem za nastepstwa okolicznosci niezaleznych od Wykonawcy. Dodatkowo, wskazujemy, ze w ust. 6, gdzie
kare zobowigzany jest zaptaci¢ Zamawiajgcy, przewidziane sg tylko okolicznosci zawinione przez Zamawiajgcego. Takie
zapisy prowadzg do nieuzasadnionych nieréwnosci stron. Dalej, obecna tres¢ postanowienia uwzgledniajgca ust. 6
przewiduje takze koniecznos¢ ptacenia kary przez Wykonawce jesli umowa jest rozwigzana z przyczyn zawinionych
przez Zamawiajacego co lezy w sprzecznosci z funkcjg kary umowne;j.

W zwigzku z tym proponujemy zastgpienie ,,umowy z przyczyn nie lezgcych po stronie Zamawiajgcego, oraz w
przypadku rozwigzania umowy zgodnie z ust.6” na ,,z przyczyn lezgcych po stronie Wykonawcy”.

Odpowiedz:

Zgodnie z wzorem umowy

Pytanie 14, dotyczy Wzoru Umowy, ust. 7

Rozwigzanie ze skutkiem natychmiastowym jest czynnoscig radykalng i nie powinno zaskakiwac zadnej ze Stron, tym
bardziej w sytuacji, gdyby miato by¢ dodatkowo powigzane obarczone obowigzkiem zaptaty kary umowne (zaktadamy,
ze odniesienie w ust. 1 miato dotyczy¢ ust. 7 a nie 6). Majgc na wzgledzie ogdlne sformutowanie podstaw do takiego
rozwigzania i prawo do naliczenia kary umownej z tym zwigzanej, przewidziane uprawnienie wigze sie z istotnym
ryzykiem po stronie wykonawcy ktére nie znajduje obiektywnego uzasadnienia. Proponujemy, aby przed rozwigzaniem
Zamawiajgcy wezwat Wykonawce do usuniecia naruszenia z zagrozeniem rozwigzania ze skutkiem natychmiastowym od
umowy, udzielajgc mu odpowiedniego dodatkowego terminu. Dzieki takiemu rozwigzaniu zachowana jest ochrona
stusznego interesu Zamawiajgcego, a Wykonawcy umozliwia rzetelng kalkulacje ryzyka. Proponujemy zatem dodanie
zapisu: Rozwigzanie ze skutkiem natychmiastowym powinno zosta¢ poprzedzone pisemnym wezwaniem Wykonawcy
do nalezytej realizacji umowy lub usuniecia przyczyn lezgcych po stronie Wykonawcy stanowigcych podstawe do
rozwigzania Zamawiajgcy od umowy lub ich skutkéow, w wyznaczonym w wezwaniu dodatkowym terminie.”

Dalej Zamawiajgcy powinien podjg¢ kroki w odpowiednim terminie od powziecia wiedzy o takim wydarzeniu. Zatem
proponujemy dopisanie ,Uprawnienie to przystuguje Zamawiajgcemu w terminie 30 dni od powziecia wiadomosci o
przyczynie mogacej spowodowacd rozwigzanie umowy ze skutkiem natychmiastowym”

Odpowiedz:

Zgodnie z zaproszeniem

Pytanie 15, dotyczy Wzoru Umowy, par. 10
Zwracamy uwage, ze obie strony w toku umowy przekazujg sobie informacje majace cechy tajemnicy przedsiebiorstwa i
dane osobowe. Tym samym, majgc na uwadze zasade poszanowania rownosci stron w umowie, proponujemy zmiane
umowy tak, aby zobowigzania wskazane w tym paragrafie dotyczyto zaréwno Zamawiajgcego, jak i Wykonawcy
Odpowiedz:
Par. 10 otrzymuje brzmienie:
»§10
Oswiadczenie dotyczgce zobowiqzania do zachowania w tajemnicy informacji
o wzajemnym funkcjonowaniu

1.Strony zobowiqzujq sie do zachowania w tajemnicy i nie ujawniania osobom trzecim, w czasie trwania umowy oraz
po jej rozwiqzaniu, wszelkich informacji zwigzanych ze swiadczeniem ustug na podstawie niniejszej umowy oraz
pozyskanych tq drogq informacji o wzajemnym funkcjonowaniu stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa w
rozumieniu ustawy z dnia 16 kwietnia 1993r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (t.j. Dz. U. 2018 r., 419 t.j. z dnia
26.02.2018.).

Jestesmy po to, zeby leczyc, ksztalci¢ i rozwijaé wiedzg medyczng

UNIWERSYTECKI SZPITAL KLINICZNY WE WROCLAWIU
50-556 Wroctaw, ul. Borowska 213, NIP 898-181-68-56
kancelaria: tel. (71) 733 12 00, fax (71) 733 12 09, e-mail kancelaria@usk.wroc.pl; www.usk.wroc.pl

str. 4



4!

UNIWERSYTECKI
SZPITAL KLINICZNY

WE WROCLAWIU

2.Strony zobowiqzujq sie do przestrzegania przepisow ustawy o ochronie danych osobowych z dnia 10.05.2018 (Dz.U.
2018 r. poz. 1000) oraz przepisow Ogdlnego Rozporzqdzenia o ochronie danych osobowych (RODO).

3.W przypadku dostepu Wykonawcy lub osoby dziatajgcej na rzecz Wykonawcy do zbioru danych osobowych
administrowanych przez Szpital, w zwiqgzku z realizacjq przedmiotowej umowy, zastosowanie ma ,,umowa
powierzenia przetwarzania danych osobowych” stanowiqca zatqcznik nr .... do niniejszej umowy.”

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

Magda Jellin
Kierownik Dziatu Zakupow i Zaméwien Publicznych
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