L.dz. TP/ ……….. /19
Wodzisław Śląski  16.05.2019r.

 Do: Oferenci biorący udział w postępowaniu na przeglądy i konserwację urządzeń medycznych – nr sprawy: 11/ZP/2019
Dyrekcja Powiatowego Publicznego Zakładu Opieki Zdrowotnej w Rydułtowach 

i Wodzisławiu Śląskim z siedzibą w Wodzisławiu Śląskim informuje, że wpłynęły następujące pytania do 
w/w postępowania:

1. Czy Zamawiający poda terminy wykonania przeglądów urządzeń zawartych w pakietach nr: 14, 15, 54, 55, 153, 154, 219, 220, 227, 228? Informacja ta jest niezbędna do wykonania kalkulacji usługi, w którą trzeba doliczyć konkretną ilość dojazdów do Klienta.

Odp. Terminy przeglądów (dzień tygodnia, miesiąc)

pakiet 14    -15.03, 15.03 , 15.03 , 17.07  
pakiet 15    -24.05 , 17.07
pakiet 54    - 6.07 , 27.05 , 28.05 , 27.05 , 28.05  
pakiet 55    - 24.05 , 8.10 , 16.04,  8.10 , 24.05
pakiet 153    - 14.11  , 17.07
pakiet 154    -20.07
pakiet 219    -14.11 , 6.12 , 14.11 , 14.11 , 14.11 , 14.11 , 14.11 , 16.11  
pakiet 220   -22.08
pakiet 227    - 18.07 , 16.11 , 16.11 , 16.11 , 16.11
pakiet 228    -22.08 , 22.08 , 22.08 , 22.08 , 26.11 , 26.11 , 26.11 , 26.11 , 16.04 , 16.04  , 16.04
 

1.Czy Zamawiający poda terminy wykonania przeglądów urządzeń zawartych w pakiecie 174? Informacja ta jest niezbędna do wykonania kalkulacji usługi, w którą trzeba doliczyć konkretną ilość dojazdów do Klienta.

Odp. Termin przeglądów (dzień tygodnia, miesiąc)
pakiet 174  -    27.11
dotyczy Umowy §4 ust. 1 pkt. a

Niniejszym Wykonawca zwraca się z prośbą o modyfikację zapisu na „Wykonawca zapłaci Zamawiającemu kary umowne: 

w wysokości 5% wartości nie wykonanego przeglądu -za każdy dzień opóźnienia w zrealizowaniu przeglądów technicznych względem terminu ustalonego zgodnie z  § 2 ust. 4 umowy”

Odp. Zamawiający nie wyraża zgody na modyfikację zapisu. 
1.Zwracamy się z prośbą o wydzielenie pozycji nr 2 pakietu 93 i utworzenie odrębnego Zadania, co umożliwi większej liczbie oferentów złożenie oferty.

Odp. Zamawiający nie wyraża zgody.

W nawiązaniu do postępowania jak w tytule zwracamy się do Zamawiającego z następującym pytaniem:

- czy Zamawiający wymagać będzie w pakiecie 101 wymiany przy przeglądzie technicznym oryginalnych, autoryzowanych przez producenta urządzenia  uszczelek komory oraz filtru sterylnego i koszt tychże materiałów ma być wliczony w koszt przeglądu bez dodatkowej oferty?

Odp. TAK. Zamawiający wymaga w pakiecie 101 wymiany przy przeglądzie technicznym oryginalnych, autoryzowanych przez producenta urządzenia uszczelek komory oraz filtru sterylnego i koszt tychże materiałów ma być wliczony w koszt przeglądu bez dodatkowej oferty .
Pytanie nr 1. Dotyczy zadania nr 1-3,5-18,21,52-57,59,92,93, 107-121, 150-163:

Pytanie dotyczy przywołanego poniżej fragmentu SIWZ:

„Zamawiający wymaga, aby Wykonawca posiadał zaświadczenie wystawione przez producenta sprzętu medycznego (dotyczy sprzętu na którą składana jest oferta ) potwierdzające, że zleceniobiorca jest autoryzowaną firmą lub dysponuje pracownikami, którzy są uprawnieni do obsługi serwisowej, dokonywania przeglądów 
i konserwacji aparatury/sprzętu medycznego oraz posiadał na ten fakt potwierdzenie producenta wystawione nie wcześniej niż 5 lat przed upływem terminu składania ofert ...”

Zwracamy się z uprzejmą prośbą o wyjaśnienie, czy Zamawiający dopuści do udziału w postępowaniu Wykonawców nie dysponujących osobami posiadającymi zaświadczenia producenta potwierdzającego nadanie uprawnień do wykonywania usług konserwacyjnych tj. autoryzacji, ale posiadających wymienione poniżej certyfikaty i kwalifikacje? Niniejszy wniosek uzasadniamy okolicznościami z których wynika, że na gruncie obowiązujących przepisów oraz standardów prawa zamówień publicznych tego rodzaju wymagania stanowią naruszenie zasady uczciwej konkurencji i równego traktowania Wykonawców, ponieważ aktualnie na rynku funkcjonują podmioty gwarantujące możliwość wykonania przeglądu wg. tych samych standardów co autoryzowany przedstawiciel producenta lub producent. Pragniemy zauważyć, że m.in. wdrożenie systemu norm w zakresie sprzedaży, instalacji i serwisu urządzeń medycznych PN-EN ISO 9001:2009 oraz PN-EN ISO 9001:2015 a także PN-EN ISO 13485:2012, personel posiadający wieloletnie doświadczenie praktyczne oraz specjalistyczne (udokumentowane) wyksztalcenie i przeszkolenie, jak również bezpośredni dostęp do materiałów oraz części zamiennych pochodzących bezpośrednio od producenta daje tę samą gwarancję wykonania zamówienia w sposób należyty, co autoryzowany przedstawiciel producenta.
Wobec powyższego wnioskujemy o zmianę przyjętych dotychczas warunków udziału w postępowaniu 
i dopuszczenie do udziału wykonawców, którzy posiadają wdrożony i certyfikowany w strukturach swej działalności system norm PN-EN ISO 9001:2009 oraz PN-EN ISO 9001:2015, a także PN-EN ISO 13485:2012, uprawnienia SEP (Kategoria „E”, „D”), a także ponad 10 letnie doświadczenie w zakresie serwisu aparatury medycznej i przeszkolony personel w zakresie serwisu aparatury medycznej innych producentów.

Niniejszy wniosek uzupełniam dodatkowo informacją, że wymóg wykazania się przez wykonawców posiadaniem autoryzacji jest postrzegany jako naruszenie zasady uczciwej konkurencji lub równego traktowania wykonawców, należy również uwzględnić stanowisko Krajowej Izby Odwoławczej, która w sentencji jednego ze swych orzeczeń stwierdziła, że „W zakresie odniesienia się odwołującego do art. 90  ust. 4 i następnie ustawy z 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych, należy podnieść, co wskazał również zamawiający, iż przepisy te są adresowane do podmiotów dokonujących wprowadzenia  wyrobów medycznych do obrotu. Wskazać należy również, że ustawa nie określa, że działania serwisowe mogą wykonywać jedynie podmioty autoryzowane przez wytwórcę. Tym samym nie istnieje ograniczenie możliwości  w określeniu takiego wymagania przez Zamawiającego”. (Por. wyrok KIO z dnia 11 czerwca 2012r. sygn. akt 1073/12).

Odp. Dotyczy zadania nr 1-3,5-18,21,52-57,59,92,93, 107-121, 150,153-157,160-163

Zamawiający podtrzymuje swoje wymagania tj., aby Wykonawca posiadał zaświadczenie wystawione przez producenta sprzętu medycznego( dotyczy sprzętu na którą składana jest oferta)potwierdzające, ze zleceniobiorca jest autoryzowaną firmą lub dysponuje pracownikami, którzy są uprawnienie do obsługi serwisowej, dokonywania przeglądów i konserwacji aparatury/sprzętu medycznego oraz posiadał na ten fakt potwierdzenie producenta wystawione nie wcześniej niż 5 lat przed upływem terminu składania ofert.

1. Pytanie dot. cz. II Wzór Umowy par.  4 pkt 1 lit a 
Z wracamy się z uprzejmą prośbą o zmniejszenie kar umownych do zwyczajowo przyjętych 0,5%

Odp. Zamawiający nie wyraża zgody. 
Pytanie nr 1:

Dot. pakiet 64, 65 i 82 - SIWZ pkt 3 Opis przedmiotu zamówienia, SIWZ pkt 6 ppkt 6.1, Umowa par. 2 pkt 7
Zamawiający w SIWZ w pkt 3 Opis przedmiotu zamówienia wymaga aby Wykonawca posiadał zaświadczenie wystawione przez producenta sprzętu medycznego, potwierdzające , że zleceniobiorca jest autoryzowaną firmą lub dysponuje pracownikami, którzy są uprawnieni do obsługi serwisowej (…) co potwierdza fakt posiadania potwierdzenia producenta (…). 

Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie do udziału w postępowaniu wykonawców dysponujących doświadczonymi inżynierami serwisu aparatury medycznej, posiadającymi przeszkolenie w zakresie serwisowania aparatury medycznej, wydane przez doświadczone firmy szkoleniowe niezależne od producenta, jednak szkolące od wielu lat inżynierów w zakresie obsługi aparatury medycznej. 

Wskazujemy, iż  zapis o którym mowa wyżej stawia w uprzywilejowanej pozycji producenta sprzętu, co stanowi naruszenie art. 7 ust. 1 ustawy Pzp, który mówi, że: „Zamawiający przygotowuje i przeprowadza postępowanie o udzielenie zamówienia w sposób zapewniający zachowanie  uczciwej  konkurencji i równe  traktowanie  wykonawców  oraz  zgodnie  z zasadami  proporcjonalności i przejrzystości”.

Pozostawienie ww. wymogu w obecnym kształcie daje możliwość złożenia oferty jedynie producentowi oraz wyklucza z udziału w przetargu małe i średnie przedsiębiorstwa, które pomimo braku autoryzacji producenta oraz certyfikatów wydanych przez producenta posiadają przeszkolonych inżynierów oraz zapewniają świadczenie usług serwisowych aparatury medycznej na wysokim poziomie, co każdorazowo jest potwierdzane w referencjach, wydawanych przez zarówno publiczne szpitale, jak i prywatne placówki. 

W wyroku KIO z 3 października 2018 r., sygn. akt KIO 1913/18 wskazano wprost, że art. 90 Ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych w żaden sposób nie określa, że działania serwisowe mogą wykonywać jedynie podmioty autoryzowane przez producenta. Przepis tego artykułu „adresowany jest do podmiotów dokonujących wprowadzenia wyrobów medycznych do obrotu i nie jest zasadne rozszerzanie adresatów tego przepisu” (wyrok w załączeniu – str. 9).

Jednocześnie, wyrok ten podaje, że: „Możliwość zakupu serwisu pogwarancyjnego po jak najniższej cenie leży niewątpliwie w interesie zamawiającego (i finansów publicznych)”. Ponadto, w w/w wyroku KIO podkreśla, że autoryzowany serwisant producenta nie będzie pozbawiony możliwości uczciwego konkurowania z innymi podmiotami świadczącymi usługi serwisowe i pozyskania zamówienia.

Prosimy zatem o potwierdzenie, iż w trosce o zachowanie zasady konkurencyjności, Zamawiający zrezygnuje 
z ww. zapisów oraz dopuści do udziału w przetargu wykonawców posiadających przeszkolenie w zakresie serwisowania aparatury medycznej przeprowadzonych przez firmy niezależne od producenta sprzętu. 

W konsekwencji, wnosimy  również o zniesienie wymogu dostarczenia dokumentu wskazanego w SIWZ pkt 6 ppkt 6.1 tj. zaświadczenie wystawionego przez producenta sprzętu medycznego potwierdzające, że zleceniobiorca jest autoryzowaną firmą (…) oraz konieczności uzyskiwania pisemnego upoważnienia producenta, o której mowa w par.2 ust 7. Umowy.

Odp. Zamawiający nie wyraża zgody.

Zamawiający może decydować o zakresie kompetencji Wykonawcy.

Pytanie 1, dotyczy zapisów SIWZ 

Czy z ostrożności, w celu zapewnienia bezpieczeństwa pacjenta oraz jakości usług medycznych zgodnie 
z ustawą o wyrobach medycznych (ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U.2017.211 t.j. 
z dnia 2017.02.03) Zamawiający będzie wymagał odpowiednich kwalifikacji technicznych dostawcy serwisu 
w zakresie aparatury będącej przedmiotem przetargu, potwierdzonych aktualnymi certyfikatami odbytych przez inżynierów szkoleń organizowanych przez producenta?

Jednocześnie wskazujemy iż kwestia osób dedykowanych do realizacji zamówienia istotnego z punktu widzenia bezpieczeństwa i zdrowia publicznego zamówienia jest kwestią kluczową, dlatego też wnosimy o rozważenie zmodyfikowania warunków udziału w postępowaniu w rozumieniu art. 22 ust. 1 pkt 2 uPzp poprzez nałożenie na wykonawców obowiązku posiadania aktualnych certyfikatów odbytych przez inżynierów szkoleń organizowanych przez producenta.

Odp. Wymagania mają być zgodnie z SIWZ.
Pytanie 2, dotyczy zapisów SIWZ

Czy Zamawiający dla zapewnienia maksymalnego bezpieczeństwa pracy personelu medycznego i pacjentów  oraz zgodności zapisów z instrukcji obsługi urządzenia będzie wymagał od wszystkich Wykonawców do  przeprowadzenia  przeglądów i napraw użycia tylko oryginalnych i nowych części zamiennych?  

Niniejsze zapytanie ma na celu przeciwdziałanie szkodliwym dla Zamawiającego praktykom, polegającym na stosowaniu w ramach przeglądów i napraw urządzeń zamiennych używanych lub regenerowanych. Na rynku urządzeń medycznych nie jest tajemnicą, że używane urządzenia są skupowane przez niektórych uczestników rynku, a następnie regenerowane celem ich powtórnego wykorzystania. Stosowanie takich rozwiązań 
w urządzeniach, w których kwestią kluczową jest precyzja (np. dawkowania środków) może nieść dla Zamawiającego istotne ryzyko w zakresie możliwości jego nieprawidłowego działania ze szkodą dla pacjentów, ale również z istotnym ryzykiem utraty możliwości udzielania świadczeń medycznych. 

Pragniemy podkreślić, że zgodnie z art. 1 Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 

1993 r. dotyczącej wyrobów medycznych (Dziennik Urzędowy L 169 , 12/07/1993 P. 0001 – 0043) („Dyrektywa MDD”) wyposażenie, rozumiane jako artykuł, który o ile nie jest wyrobem, jest specjalnie przewidziany przez wytwórcę do stosowania razem z wyrobem, aby umożliwić wykorzystywanie wyrobu zgodnie z zamierzonym przez wytwórcę użyciem; jest traktowane jak wyroby medyczne na swoich własnych prawach. W rozumieniu więc tejże dyrektywy zarówno wyroby medyczne jak i wyposażenie są razem określane jako wyroby. Dyrektywa MDD w art. 12 stanowi następnie, że przypadkach, gdy system lub zestaw narzędzi medycznych zawiera wyroby nie noszące oznakowania CE lub, gdy wybrane połączenie wyrobów nie jest zgodne z ich pierwotnym zamierzonym użyciem, taki system lub zestaw narzędzi medycznych jest traktowany jako wyrób na swoich własnych prawach i jako taki podlega odrębnej procedurze oceny zgodności.

Powyższe może oznaczać, że wprowadzenie istotnych modyfikacji wyrobu medycznego może wiązać się 
z dolegliwymi konsekwencjami dla Zamawiającego. 

Z tego względu rekomendujemy wprowadzenie w treści umowy zapisu gwarantującego Zamawiającemu dostarczenie przez wykonawcę nowych części zamiennych w następującym brzmieniu:

Wszystkie zainstalowane w trakcie wykonywania umowy elementy wyposażenia, części i podzespoły muszą być częściami nowymi (tj. części nie naprawiane lub nie regenerowane), oryginalnymi lub dopuszczonymi przez producenta zamiennikami, które nie powodują utraty statusu wyrobu medycznego oznaczonego znakiem CE.” 

Odp. Tak.

Pytanie 3, dotyczy zapisów SIWZ

Czy Zamawiający wymaga, aby czynności serwisowe były wykonywane zgodnie z aktualnymi podręcznikami serwisowymi  z możliwością dostarczenia opcji serwisowych zalecanych przez wytwórcę sprzętu a czynności serwisowe powinny być w pełni zgodne z aktualnymi listami tych czynności, mając na uwadze odpowiedzialność Zamawiającego związane możliwością zaistnienia incydentów medycznych, wywołanych nieprawidłowym przeprowadzeniem usługi serwisowej?

Pragniemy wskazać, że zgodnie z treścią art. 90  ustawy z dnia 20 maja 2010 o wyrobach medycznych (Dz.U.2017.211 t.j. z dnia 2017.02.03) wyrób powinien być właściwie dostarczony, prawidłowo zainstalowany 
i utrzymywany oraz używany zgodnie z przewidzianym zastosowaniem, a użytkownik wyrobu jest obowiązany do przestrzegania instrukcji używania. Wskazujemy, że na użytkowniku wyrobu medycznego spoczywa pełna odpowiedzialność za nieprawidłowe użytkowanie wyrobu, w tym w szczególności nieprawidłowy serwis, skutkiem którego może dojść do zaistnienia incydentów medycznych. 

Mając na uwadze powyższe kluczową kwestią jest dołączenie do opisu przedmiotu zamówienia szczegółowej instrukcji obsługi urządzenia lub co najmniej jego wyciągu.

Odp. Przedmiot umowy ma być wykonany zgodnie z instrukcją przewidzianą przez producenta.

Pytanie 4, dotyczy zapisów SIWZ

Czy Zamawiający wymaga aby Wykonawca miał dostęp do pełnej fabrycznej dokumentacji, w tym: obowiązkowych aktualizacji oprogramowania i sprzętu, opcjonalnych nieobowiązkowych aktualizacji oprogramowania zwiększających produktywność i funkcjonalność aparatów jak również dostęp do aktualnych informacji serwisowych (service notes)?

Odp. Tak.

Pytanie 5, dotyczy Pakietu 2

Prosimy Zamawiającego o potwierdzenie, iż działając  zgodnie z art. 90 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010 r. Nr 107, poz. 679) Zamawiający będzie wymagać i egzekwować od Wykonawców (w postaci zewnętrznych kontroli doraźnych przez producenta sprzętu) wykonania przeglądu aparatów do znieczulania  zgodnie z wymogiem oraz procedurą wyznaczoną przez wytwórcę urządzenia wraz 
z wymianą wszystkich części wskazanych przez wytwórcę jako koniecznych do wymiany właściwych dla danego roku przeglądowego, licznego od daty instalacji, zgodnie z poniższą tabelą? 

	Opis części
	co 12 miesięcy liczone od daty instalacji
	co 24 miesiące liczone od daty instalacji

	Uszczelki gniazd parowników komplet
	ü
	ü

	Zawór grzybkowy wentylatora
	 
	ü

	Uszczelka zaworu oddechu spontanicznego
	 
	ü

	Akumulator aparatu do znieczulania
	 
	ü


Odp. Tak.

Pytanie 6, dotyczy Pakietu 2, 116

Prosimy Zamawiającego o informacje czy przy monitorach znajdują się moduły gazowe? Jeżeli tak prosimy o dokładne podanie nazw i typów.

Odp. APARATY DO ZNIECZULENIA OGÓLNEGO AESPIRE - AMXH 01990 z cardiomonitorem AMS/5 sn5182849

APARATY DO ZNIECZULENIA OGÓLNEGO AESPIRE – AMXM 00591 z cardiomonitorem CAM5 sn6395390

APARATY DO ZNIECZULENIA OGÓLNEGO AESTIVA5 -AMUE 00138 z cardiomonitorem Cardiocap 5 sn000004 

APARATY DO ZNIECZULENIA OGÓLNEGO AESPIRE VIEW APHUB 1252 z kardiomonitorem B650 

wszędzie występują moduły gazowe:

tlen, podtlenek, sewofluran. CO2


Pakiet 116- monitor nie posiada modułu gazowego
Pytanie 7, dotyczy Pakietu 2, 116

Czy Zamawiający wymaga wykonania przeglądu MONITORA oraz MODUŁU GAZOWEGO zgodnie 
z wymogiem oraz dokładnie według aktualnych procedur wyznaczonych przez wytwórcę urządzenia wraz 
z wymianą wszystkich części wskazanych przez wytwórcę jako koniecznych do wymiany podczas właściwego dla danego roku przeglądowego licznego od daty instalacji, zgodnie z poniższą tabelą ?

	Description
	co 12 miesięcy liczone od daty instalacji
	co 24 miesiące liczone od daty instalacji
	co 36 miesięcy liczone od daty instalacji
	co 48 miesięcy liczone od daty instalacji

	Zestaw serwisowy 12 miesięczny Moduł E-CXXXXX
	
	
	
	

	Pochłaniacz CO2 modułu gazowego
	 
	 
	 
	


Odp. Przedmiot umowy ma być wykonany zgodnie z instrukcją przewidzianą przez producenta.
Pytanie 8, dotyczy Pakietu 25

Czy inkubatory posiadają stanowiska do resuscytacji, których przegląd należy uwzględnić w ofercie przetargowej?
Odp. Inkubator nie posiada stanowiska do resuscytacji.
Pytanie 9, dotyczy Pakietu 25

Czy Zamawiający wymaga wykonania przeglądu inkubatora zgodnie z wymogiem oraz dokładnie według aktualnych procedur wyznaczonych przez wytwórcę urządzenia wraz z wymianą wszystkich części wskazanych przez wytwórcę jako koniecznych do wymiany podczas właściwego dla danego roku przeglądowego licznego od daty instalacji, zgodnie z poniższą tabelą?

	Description
	co 12 miesięcy od daty instalacji
	co 24 miesiące od daty instalacji 
	co 36 miesięcy od daty instalacji

	Czujnik tlenowy O2
	
	
	

	Filter cylinder servo2
	
	
	

	Akumulator inkubatora
	
	
	

	Silnik wentylatora
	
	
	


Odp. Tak.
Pytanie 10, dotyczy Pakietu 1, 2, 25, 116, 129, 144

Czy z celu ostrożności i zapewnienia maksymalnego bezpieczeństwa a także wysokiego standardu wykonanej usługi będzie wymagać od Wykonawców nie będących autoryzowanym serwisem wytwórcy następujących dokumentów:

· instrukcji serwisowych wytwórcy

· procedury i wykonywane czynności

określone przez wytwórcę

· umowa licencyjna uprawniająca do

dysponowania kluczami i kodami do oprogramowania serwisowego w zakresie umożliwiającym realizacje przedmiotu zamówienia, jeżeli dotyczy to danego modelu urządzenia

· umowa licencyjna uprawniająca do dysponowania dokumentacją techniczną wytwórcy (instrukcje serwisowe, procedury i zakres czynności), w zakresie przedmiotu zamówienia

· dokumenty potwierdzające kwalifikacje i

· doświadczenie zawodowe osoby/osób wskazanych przez Wykonawcę do wykonania przedmiotu zamówienia, wydanych przez wytwórcę imiennie na wskazane osoby oraz na określony typ i model urządzenia medycznego objętego umową?

Odp. Zamawiający wymaga autoryzacji. 

Pytanie 11, dotyczy sposobu płatności

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na płatność w 12 równych, miesięcznych ratach płatnych „z dołu” lub kwartalnie (co 3 miesiące)? Po zakończeniu każdego miesiąca lub kwaratału Wykonawca zobowiąże się do przestawienia protokołu/raportu serwisowego z wykonanych prac.

Takie rozwiązanie pozwala Zamawiającemu na zaplanowanie stałych, co miesięcznych lub kwartalnych wydatków dla Zamawiającego, co stanowi korzyść w kontekście kwestii biznesowo - księgowych.
Odp. Zgodnie z SIWZ.
Pytanie 12, dotyczy zapisów umowy

Prosimy o wprowadzenie do umowy poniższego lub równoważnego zapisu:

„W przypadku, gdy wykonawca nie będzie wstanie dokonać naprawy aparatu starszego niż 10 lat z powodu braku części zamiennych, z uwagi na określony przez producenta okres zakończenia gwarantowanej dostępności części zamiennych dla aparatu (co zostanie udokumentowane przez wykonawcę) nie będzie rodziło to jakichkolwiek odpowiedzialności cywilnoprawnej z jego strony, postanowień o karach umownych określonych w SIWZ. Aparat zostanie wyłączony z eksploatacji a wartość umowy pomniejszona o wartość serwisu urządzenia”

Odp. Zamawiający nie wyraża zgody

Pytanie 13, dotyczy Pakietu 1, 2, 25, 116, 129, 144

Zwracamy się z prośbą o podanie numerów seryjnych urządzeń w celu przygotowania rzetelnej oferty.

Odp. Pakietu 1 
SEVOTEC 5 nr fabr BDED 04242, SEVOTEC 7 nr fabr BEJH 03700 , SEVOTEC 7 nr fabr BEJM 02006

Pakietu 2
APARATY DO ZNIECZULENIA OGÓLNEGO AESPIRE - AMXH 01990 z cardiomonitorem AMS/5 sn5182849

APARATY DO ZNIECZULENIA OGÓLNEGO AESPIRE – AMXM 00591 z cardiomonitorem CAM5 sn6395390

APARATY DO ZNIECZULENIA OGÓLNEGO AESTIVA5 -AMUE 00138 z cardiomonitorem Cardiocap 5 sn000004 

APARATY DO ZNIECZULENIA OGÓLNEGO AESPIRE VIEW APHUB 1252 z kardiomonitorem B650 

Pakietu 25
IINKUBATOR ZAMKNIĘTY Girafe + lampa do naświetlania sn HDHR53150 

Pakietu 116
Kardiomonitor DASH4000 snAAB04233699GA 

Pakietu 129
APARATY EKG MAC 400 snSCT 08020274PA

Pakietu 144
Kardiotokograf 170 SERIES corometics SNK3UW1312P

Zadanie 11, 21, 27, 11, 222

1. Prosimy o potwierdzenie, czy zgodnie z obowiązkiem jaki nakłada Ustawa o Wyrobach Medycznych, Zamawiający wymaga potwierdzenia w składanej ofercie, że Oferent spełnia warunki określone w Art. 90 ust. 5 ustawy z dnia 20 Maja 2010 roku o Wyrobach Medycznych (Dz. U. z 2017r. poz. 211, 
z 2018r. poz. 650), z chwilą złożenia oferty?

Odp. Należy złożyć oświadczenia zgodnie z SIWZ. 

2. Czy zgodnie z obowiązkiem jaki nakłada Ustawa o Wyrobach Medycznych Art. 90 Ust. 3 ustawy z dnia 20 Maja 2010 roku o Wyrobach Medycznych (Dz. U. z 2017r. poz. 211, z 2018r. poz. 650), Zamawiający wymaga  aby do przeglądu okresowego użyte zostały oryginalne części zamienne lub zużywalne określone przez wytwórcę wyrobu – producenta oraz instrukcję obsługi?

Odp. Tak.
3. Czy Zamawiający wymaga potwierdzenia w składanej ofercie posiadania autoryzacji producenta na serwis urządzeń będących przedmiotem przeglądu?
Odp. Tak.
4. Czy zgodnie z obowiązkiem jaki nakłada Ustawa o Wyrobach Medycznych Art. 90 Ust. 4 ustawy z dnia 20 Maja 2010 roku o Wyrobach Medycznych (Dz. U. z 2017r. poz. 211, z 2018r. poz. 650), Zamawiający   wymaga „fachowej okresowej konserwacji, okresowej lub doraźnej obsługi serwisowej, aktualizacji oprogramowania, okresowych lub doraźnych przeglądów, regulacji, kalibracji, wzorcowań, sprawdzeń lub kontroli bezpieczeństwa” wykonywanej przez pracowników posiadających certyfikację (ukończone szkolenie) producenta urządzeń będących przedmiotem przeglądów okresowych?
Odp. Tak.
1. Czy w celu miarkowania kar umownych Zamawiający dokona modyfikacji postanowień projektu przyszłej umowy w zakresie zapisów § 4 ust. 1:

  1. Wykonawca zapłaci Zamawiającemu kary umowne: 

a. w wysokości 0,5%  kwoty wynagrodzenia brutto przysługującej Wykonawcy za opóźniony 
w zrealizowaniu przegląd - za każdy dzień opóźnienia w zrealizowaniu przeglądów technicznych względem terminu ustalonego zgodnie z  § 2 ust. 4 umowy, jednak nie więcej niż 10% wartości brutto opóźnionego w wykonaniu przeglądu technicznego;

Odp. Zamawiający nie wyraża zgody.

b. w wysokości 10% kwoty niezrealizowanej części wynagrodzenia brutto określonej w § 3 ust. 1 niniejszej umowy – w przypadku rozwiązania umowy ze skutkiem natychmiastowym lub odstąpienia od umowy z przyczyn, za które odpowiada Wykonawca.

Odp. Zamawiający nie wyraża zgody.

1. Dotyczy wzoru umowy §4 ust. 1a)

Prosimy Zamawiającego o obniżenie kary umownej do wysokości 1% kwoty wynagrodzenia brutto danej części zamówienia. 

Odp. Zamawiający nie wyraża zgody. 

2. Dotyczy załącznika 2, pakiet 109

Prosimy o poprawienie sumarycznej ilości przeglądów, ponieważ dla 1 kardiomonitora powinna ona wynieść 1, a nie 3.

Odp. Sumaryczna ilość przeglądów wynosi 1. W załączeniu poprawiony pakiet.

3. Dotyczy pakietów nr 59, 92, 109, 113

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie, aby w przypadku pojedynczych urządzeń, przegląd techniczny odbywał się w siedzibie Wykonawcy. W przeciwnym wypadku, Wykonawca będzie musiał doliczyć do wyceny koszty dojazdu, które mogą przewyższyć cenę za 1 przegląd. Prosimy o umieszczenie stosownego zapisu w §2 ust. 5 umowy, ponieważ nie jest to związane z „koniecznością”, lecz z wyceną usługi na etapie składania oferty. Na czas przeglądu Wykonawca zapewni użytkownikowi urządzenie zastępcze. 

Odp. Przeglądy techniczne powinny być wykonywane w siedzibie Zamawiającego, jeśli są wykonywane 
w siedzibie Wykonawcy to pokrywa on koszt transportu, na czas przeglądu wykonawca zapewni użytkownikowi urządzenie zastępcze. 

Pytanie 1 – dot. SIWZ par I ppkt 3:

Czy Zmawiający uzna warunek za spełniony jeśli Wykonawca przedstawi certyfikaty lub szkolenia odbyte u nieautoryzowanego przedstawiciela na aparaty będące przedmiotem zamówienia?
Uzasadnienie: 

Kryterium autoryzacji producenta wprowadzone do niniejszego postępowania prowadzi do tego, że tylko producenci określonego sprzętu może przystąpić do złożenia oferty w niniejszym postępowaniu, posiadając opisaną funkcjonalność.  

Odmowa akceptacji zaproponowanej w zapytaniu zmiany uniemożliwi wybór najkorzystniejszej oferty przez szerszy krąg Wykonawców, którzy dysponują wykwalifikowanym i przeszkolonym personelem posiadającym umiejętności i doświadczenie w przeglądach i konserwacji sprzętu objętego zamówieniem, lecz nie dysponują autoryzacją producenta lub certyfikatami upoważnionego podmiotu. 

Odp. Nie. 
Dotyczy pakietu 31: Zestaw laparopskopowy PV880 zestaw nr. ser. 1332

Prosimy o wyjaśnienie i ewentualne wyszczególnienie urządzeń kryjących się pod opisem:

 „system motorowe” – O jakie systemy motorowe chodzi ? Prosimy wyszczególnić. 

Odp. W skład całego zestawu Laparoskopowego PV 880 nr 1332 wchodzą następujące elementy :

pompa płucząca  PG 070 nr111CE395, insuflator CO2 PG 080  nr1112CE381, wózek laparoskopowy PV 880 nr 1332,  źródło światła OP 939 nr 4711,  monitor 24" PV 946 nr 11-174909 ,  kamera HD PV 440 nr1013 .
Dotyczy pakietu 33: Zestaw artroskopowy Microspeed arthro SHAVER GD665 sn: 3109

Prosimy o wyszczególnienie wszystkich urządzeń ( jak np. Jednostka sterująca, Kable do silników, silniki, ew. uchwyty artroskopowe, prostnice, kątnice robocze itp.)

Prosimy o podanie numerów katalogowych, oraz numerów seryjnych tych urządzeń.

Informujemy, że skład zestawów artroskopowych dobierany jest indywidualnie dla każdego klienta i  dlatego nie można stworzyć oferty na podstawie samego określenia „Zestaw Artroskopowy”

Odp. W skład całego zestawu artroskopowego Microspeed arthro SHAVER GD665 sn3109 wchodzą następujące elementy :

zestaw shover microspeed arthro w skład wchodzi :wiertarka z pozycji wyżej GD 665 nr 3109 kamera z przetw cyfrowym KKPOZ 8753, swiatłowód  ze zródłem światła MK3452, monitor Sony 14' color 6007353, arthro- pompa EK0760, EK5042, optyka 113133
Dotyczy pakietu 33: Wiertarka z osprzętem Acculan 3Ti – GA672 sn: 5063

Prosimy o wyszczególnienie wszystkich urządzeń (jak np. nasadki robocze, akumulatory, ładowarki akumulatorów itp.)

Prosimy o podanie numerów katalogowych, oraz numerów seryjnych tych urządzeń.

Informujemy, że skład zestawów Acculan 3Ti dobierany jest indywidualnie dla każdego klienta i  dlatego nie można stworzyć oferty na podstawie samego określenia „Zestaw Acculan 3 Ti”

Odp. W skład całego zestawu wiertarki Acculan 3Ti – GA672 sn: 5063  wchodzą następujące elementy :
Wiertarka i frezarka GA672 sn5063,  Ładowarka GA677 sn8095 ,  Nasadka drutu szpikow.uniw. GB643R sn4226,   Nasad.wiertn.opr.trójsz.duży GB638R sn7108, Akumulator NIMH GA676 sn26190 ,  Akumulator NIMH GA676 sn26327

                                                                                                                            Z poważaniem
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