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Wyjasnienie tresci Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamoéwienia

Na podstawie art. 38 ust. 1 Ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zaméwien publicznych
Dz. U. z 2018 r. poz. 1986) w postgpowaniu, ktorego przedmiotem zamowienia sa przeglgdy
konserwacyjne sprzetu i aparatury medycznej, znak sprawy: ZP/21/2019, do Zamawiajacego wptynat
wniosek Wykonawcy w sprawie wyjasnienia treSci Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamodwienia
(SIWZ).

Zamawiajacy ponize] przedstawia tre§¢ przedmiotowych pytan Wykonawcéw wraz
z odpowiedzia.

Pytanie nr 1. Dotyczy: udzialu w postepowaniu:

Zwracamy si¢ z uprzejma prosba o wyjasnienie, czy Zamawiajacy dopusci do udzialu w postgpowaniu
Wykonawcoéw nie dysponujacych przynajmniej jedng osoba posiadajaca uprawnienia nadane (wystawione) przez
producenta lub dystrybutora uprawnionego przez producenta do wykonywania przegladéw danego sprzetu i
aparatury medycznej, ale posiadajacych wymienione ponizej certyfikaty
i kwalifikacje? Niniejszy wniosek uzasadniamy okoliczno$ciamiz ktérych wynika, Ze na gruncie
obowiazujacych przepisow oraz standardow prawa zamoéwien publicznych tego rodzaju wymagania stanowia
naruszenie zasady uczciwej konkurencji i réwnego traktowania Wykonawcdw, poniewaz aktualnie na rynku
funkcjonuja podmioty gwarantujace mozliwo$¢ wykonania przegladu wg. tych samych standardow co
autoryzowany przedstawiciel producenta lub producent. Pragniemy zauwazyé, ze m.in. wdrozenie
systemu norm w zakresie sprzedazy, instalacji i serwisu urzadzen medycznych (nr norm PN-EN ISO 9001:2009
oraz PN-EN ISO 9001:2015 a takze PN-EN ISO 13485:2012), personel posiadajacy wieloletnie do§wiadczenie
praktyczne oraz specjalistyczne (udokumentowane) wyksztalcenie
i przeszkolenie, jak réwniez bezpo$redni dostep do materialdéw oraz czeSci zamiennych pochodzacych
bezposrednio od producenta daje t¢ sama gwarancj¢ wykonania zaméwienia w sposob nalezyty, co
autoryzowany przedstawiciel producenta.

Wobec powyzszego wnioskujemy o zmiane przyjetych dotychczas warunkéow udzialu w postgpowaniu i
dopuszczenie do udzialu wykonawcow, ktérzy posiadaja wdrozony i certyfikowany w strukturach swej
dziatalno$ci system norm PN-EN ISO 9001:2009 oraz PN-EN ISO 9001:2015, a takze PNEN ISO 13485:2012,
uprawnienia SEP (Kategoria ,,E”, ,[D”), a takze ponad 10 letnie do§wiadczenie w zakresie serwisu aparatury
medycznej i przeszkolony personel w zakresie serwisu aparatury medycznej innych producentow.

Niniejszy wniosek uzupelniam dodatkowo informacja, ze wymog wykazania sig przez wykonawcdow posiadaniem
autoryzacji jest postrzegany jako naruszenie zasady uczciwej konkurencji lub rownego traktowania wykonawcow,
nalezy rowniez uwzglednié stanowisko Krajowej Izby Odwotawczej, ktora w sentencji jednego ze swych orzecze
n stwierdzita, ze ,,W zakresie odniesienia sie odwolujacego do art. 90 ust. 4 i nastepnie ustawy z 20 maja 2010 rok
u o wyrobach medycznych, nalezy podnie$¢, co wskazal rowniez zamawiajacy, iz przepisy te sa adresowane do po
dmiotow dokonujacych wprowadzenia wyrobow medycznych do obrotu. Wskazac nalezy rowniez, ze ustawa nie
okresla, ze dzialania serwisowe moga wykonywa¢é jedynie podmioty autoryzowane przez wytwéree. Tym sa
mym nie istnieje ograniczenie mozliwos$ci w okresleniu takiego wymagania przez Zamawiajacego. (Por. wyrok K
IO zdnia 11 czerwca 2012r. sygn. akt 1073/12).

Odpowiedz. Zgodnie z SIWZ.
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Pytanie nr 2. Dotyczy: zadanie 1:

Zgodnie z SIWZ ustuga przegladu i czynno$ci konserwacyjno-przegladowych powinna by¢ wykonana zgodnie z
wymogami producenta. W celu umozliwienia Zamawiajacemu i Wykonawcom bioracym udziat w postgpowaniu
poréwnania ztozonych ofert a takze w celu zachowania zasad uczciwej konkurencji i/lub réwnego traktowania
wykonawcOéw  prosimy o uszczegdtowienie zapisow SIWZ. Uszczegélowienie jest konieczne
i niezbedne w celu przygotowania waznej i uwzgledniajacej wszystkie wymagane czeéci serwisowe oferty. W
chwili obecnej z uwagi na zbyt ogdlny opis przedmiotu zamdwienia przygotowanie poréwnywalnych ofert dla
Zamawiajacego nie jest mozliwe.

Zgodnie z wytycznymi okre$lonymi przez producenta aparatu do znieczulania Aespire View w zaleznoséci od
stanu zuzycia wymagana jest wymiana nastepujacych czesci:

- Czujnik przeptywu

- Czujnik tlenu

- DISC CHK V RVSBL 1.025D

- Membrana zastawki wydechowej

- Miech

- Zestaw zaworu bezpieczenstwa

Zgodnie z wytycznymi okredlonymi przez producenta aparatu do znieczulania Aespire View co 12 miesiecy
wymagana jest wymiana nastepujacych czesci:

- Uszczelka gniazda parownika

- Filter, foam

- Filter (under GIV). 2-micron (filtr drive gas)

- Filtr wejsciowy zasilania gazdéw

- Filtr wejsciowy butli (jezeli aparat posiada butle)

- Uszczelki butli (jezeli aparat posiada butle)

Zgodnie z wytycznymi okre§lonymi przez producenta aparatu do znieczulania Aespire View co 24 miesiace

wymagana jest wymiana nastepujacych czesci:

- Wewnetrzna bateria zapasowa

- Free breathing flapper valve
- Free breathing valve o-ring

Potencjalni Wykonawcy nie maja wiedzy na temat stanu zuzycia ww. Czg¢$ci. Wskazanie Wykonawcom ww.
informacji jest niezbgdne do okre$lenia czy i ewentualnie jakie czgSci majg zosta¢ uwzglednione w ofercie.
Prosimy o jednoznaczne wytyczne czy i dla ktérych aparatéow do znieczulania Aespire View Zamawiajacy
wymaga w trakcie okresu obowigzywania umowy wymiany ww. czgsci. Jesli wymiana jest wymagana prosimy o
podanie numeréw fabrycznych urzadzen ktérych dotyczy. Jezeli Zamawiajacy nie jest w stanie zweryfikowad
dat ostatnich wymian tych czesci prosimy o zrezygnowanie z koniecznosci uwzglednienia ich wymiany w cenie
przegladu i wprowadzenie zapisu, z ktorego bedzie jasno wynikac, ze wymiana bedzie dokonywana zgodnie z
zaleceniami serwisu po przegladzie.

Wskazanie Wykonawcy ww. informacji jest niezbedne. Dotychczasowy opis przedmiotu zaméwienia tj. jego
ogolnikowo$§¢ stanowi naruszenie regulacji zawartych w art. 29 ust. 1 ustawy Prawo zamoéwien publicznych
nakazujacego Zamawiajacemu przygotowanie opisu W sposob jednoznaczny i wyczerpujacy, uwzgledniajac
wszystkie wymagania i okoliczno$ci mogace mie¢ wptyw na przygotowanie oferty. Wykonawca na podstawie
aktualnej dokumentacji przetargowej nie jest w stanie stwierdzi¢ jakie z ww. podzespoldow powinny zostaé
uwzglednione

W wycenie przetargowej.

Odpowiedz. Zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 3. Dotyczy: zadanie 2 — respirator ENGSTROM PRO:

Zgodnie z SIWZ ustuga przegladu i czynnosci konserwacyjno-przegladowych powinna by¢ wykonana zgodnie z
wymogami producenta.

W celu umozliwienia Zamawiajacemu i Wykonawcom bioracym udzial w postgpowaniu poréwnania ztozonych
ofert a takze w celu zachowania zasad uczciwej konkurencji i/lub réwnego traktowania wykonawcow prosimy o
uszczegdlowienie zapisow SIWZ. Uszczegdtowienie jest konieczne i niezbedne w celu przygotowania waznej i
uwzgledniajacej wszystkie wymagane czesci serwisowe oferty. W chwili obecnej z uwagi na zbyt ogoélny opis
przedmiotu zamowienia przygotowanie porownywalnych ofert dla Zamawiajacego nie jest mozliwe.

Zgodnie z wytycznymi okre§lonymi przez producenta respiratora ENGSTROM PRO w zaleznoséci od stanu
zuzycia wymagana jest wymiana nastepujacych czesci:

- Zastawka wydechowa z czujnikiem przeplywu

- Zastawka wydechowa bez czujnika przeptywu

Zgodnie z wytycznymi okre$§lonymi przez producenta respiratora ENGSTROM PRO co 12 miesigcy wymagana
jest wymiana nastepujacych czesci:




- Zestaw przegladowy dla kompresora (jezeli urzadzenie posiada kompresor)

- Vent Engine fan filter

- Display Unit fan filter

- Membrana zastawki wydechowej

- Czujnik przeptywu

- Filtry wlotowe gazu

Zgodnie z wytycznymi okres§lonymi przez producenta respiratora ENGSTROM PRO co 24 miesigce wymagana
jest wymiana nastepujacych czesci:

- Akumulatory

Zgodnie z wytycznymi okre§lonymi przez producenta respiratora ENGSTROM PRO co 10000 godzin
wymagana jest wymiana nastepujacych czesci:

- Zestaw serwisowy 10000h (jezeli urzadzenie posiada kompresor)

Potencjalni Wykonawcy nie majg wiedzy na temat stanu zuzycia, terminu ostatniej wymiany i przebiegu ww.
czgsci. Wskazanie Wykonawcom ww. informacji jest niezbedne do okreSlenia czy i ewentualnie jakie czeSci
maja zosta¢ uwzglednione w ofercie. Prosimy o jednoznaczne wytyczne czy i dla ktérych aparatow do
znieczulania Aespire View Zamawiajacy wymaga w trakcie okresu obowigzywania umowy wymiany ww.
czesci. Jesli wymiana jest wymagana prosimy o podanie numerdw fabrycznych urzadzen ktérych dotyczy. Jezeli
Zamawiajacy nie jest w stanie zweryfikowaé dat ostatnich wymian tych czeéci prosimy o zrezygnowanie z
konieczno$ci uwzglednienia ich wymiany w cenie przegladu i wprowadzenie zapisu, z ktorego bedzie jasno
wynikaé, ze wymiana bedzie dokonywana zgodnie z zaleceniami serwisu po przegladzie.

Wskazanie Wykonawcy ww. informacji jest niezbedne. Dotychczasowy opis przedmiotu zamdéwienia tj. jego
ogodlnikowos¢ stanowi naruszenie regulacji zawartych w art. 29 ust. 1 ustawy Prawo zaméwien publicznych
nakazujacego Zamawiajagcemu przygotowanie opisu w sposob jednoznaczny i wyczerpujacy, uwzgledniajac
wszystkie wymagania i okoliczno$ci mogace mie¢ wpltyw na przygotowanie oferty. Wykonawca na podstawie
aktualnej dokumentacji przetargowej nie jest w stanie stwierdzi¢ jakie z ww. podzespoldéw powinny zostaé
uwzglednione

W wycenie przetargowe;.

Odpowiedz. Wymiany ww. podzespoléw nalezy stwierdzi¢ w trakcie przegladu ostatni wykonany przeglad
byl w pazdzierniku 2018 roku. Nie jest w gestii zamawiajacego stwierdzenie, ktére podzespoly w
urzadzeniach podlegaja wymianie. Koszt przegladu powinien zawiera¢ wymiang¢ niezbednych
podzespoléw umozliwiajacych dalsze prawidlowe dzialanie urzadzenia, a dodatkowo ewentualne koszty
usunigcia awarii.

Pytanie nr 4. Dotyczy: zadanie 2 — respirator IVENT 201:

Zgodnie z SIWZ ustuga przegladu i czynnoéci konserwacyjno-przegladowych powinna byé wykonana zgodnie z
wymogami producenta.

W celu umozliwienia Zamawiajacemu i Wykonawcom bioragcym udzial w postepowaniu poréwnania ztozonych
ofert a takze w celu zachowania zasad uczciwej konkurencji i/lub réwnego traktowania wykonawcédw prosimy o
uszczegotowienie zapisow SIWZ. Uszczegdtowienie jest konieczne i niezbedne w celu przygotowania waznej i
uwzgledniajacej wszystkie wymagane czgéci serwisowe oferty. W chwili obecnej z uwagi na zbyt ogdlny opis
przedmiotu zamowienia przygotowanie poréwnywalnych ofert dla Zamawiajacego nie jest mozliwe.

Zgodnie z wytycznymi okre§lonymi przez producenta respiratora IVENT 201 w zalezno$ci od stanu zuzycia
wymagana jest wymiana nastepujacych czesci:

- Bezpiecznik

Zgodnie z wytycznymi okre$lonymi przez producenta respiratora IVENT 201 co 12 miesiecy wymagana jest
wymiana nastepujacych czesci:

- Akumulator

- Zestaw Serwisowy roczny

Zgodnie z wytycznymi okre$lonymi przez producenta respiratora IVENT 201 co 24 miesigce wymagana jest
wymiana nastepujacych czesci:

- Czujnik tlenu

Zgodnie z wytycznymi okre§lonymi przez producenta respiratora IVENT 201 co 15000 godzin lub co 48
miesiecy wymagana jest wymiana nastepujacych czesei:

- Zestaw serwisowy 15000h.

Potencjalni Wykonawcy nie majg wiedzy na temat stanu zuzycia, terminu ostatniej wymiany i przebiegu ww.
czesci. Wskazanie Wykonawcom ww. informacji jest niezbedne do okre§lenia czy i ewentualnie jakie czeSci
maja zosta¢ uwzglednione w ofercie. Prosimy o jednoznaczne wytyczne czy i dla ktérych aparatow do
znieczulania Aespire View Zamawiajacy wymaga w trakcie okresu obowigzywania umowy wymiany ww.
czgSci. Jesli wymiana jest wymagana prosimy o podanie numerdw fabrycznych urzadzen ktorych dotyczy. Jezeli
Zamawiajacy nie jest w stanie zweryfikowaé dat ostatnich wymian tych czeSci prosimy o zrezygnowanie z




konieczno$ci uwzglednienia ich wymiany w cenie przegladu i wprowadzenie zapisu, z ktérego bgdzie jasno
wynikac, ze wymiana bgdzie dokonywana zgodnie z zaleceniami serwisu po przegladzie.

Wskazanie Wykonawcy ww. informacji jest niezbedne. Dotychczasowy opis przedmiotu zamdwienia tj. jego
ogoblnikowo$§¢ stanowi naruszenie regulacji zawartych w art. 29 ust. 1 ustawy Prawo zamdwien publicznych
nakazujacego Zamawiajacemu przygotowanie opisu w sposob jednoznaczny i wyczerpujacy, uwzgledniajac
wszystkie wymagania i okoliczno$ci mogace mie¢ wplyw na przygotowanie oferty. Wykonawca na podstawie
aktualnej dokumentacji przetargowej nie jest w stanie stwierdzi¢ jakie z ww. podzespoléw powinny zostaé
uwzglednione

W wycenie przetargowe;.

Odpowiedz. Wymiany ww. podzespoléw nalezy stwierdzi¢ w trakcie przegladu (ostatni wykonany
przeglad byl w pazdzierniku 2018 roku). Nie jest w gestii zamawiajacego stwierdzenie, ktére podzespoly w
urzgdzeniach podlegaja wymianie. Koszt przegladu powinien zawiera¢ wymiang¢ niezb¢dnych
podzespolow umozliwiajgcych dalsze prawidlowe dzialanie urzadzenia, a dodatkowo ewentualne koszty
usunigcia awarii.

Pytanie nr 5. Dotyczy opisu przedmiotu zaméwienia:

Zwracamy si¢ z uprzejmg prosba o wyjasnienie, czy zamawiajacy odstapi od wymogu aktualizacji
oprogramowania sprzetu objetego przedmiotowym postepowaniem, z uwagi na fakt, ze tego rodzaju czynnosci
oraz dostep posiada bezposredni producent lub jego autoryzowany przedstawiciel. Tego rodzaju wymog
wyklucza zupeklie udzial w postgpowaniu wykonawcoé6w posiadajacych pelna zdolnos¢ do rzetelnej realizacji
przedmiotowego zaméwienia. Tym samym powyzszym wymoég jak rowniez wymog aktualizacji sprawia, ze
postepowanie ukierunkowane jest na jednego konkretnego wykonawce. Warto w tym miejscu podkresli¢, ze tego
rodzaju wymagania powinny by¢ zlecane poza procedurami przetargowymi w procedurach niekonkurencyjnych,
poza standardowymi czynno$ciami serwisowymi lub konserwacyjnymi.

Pozostawienie wymogu aktualizacji oprogramowania, jak rowniez posiadania kodéw wejsciowych narusza w
sposéb istotny zasadg uczciwej konkurencji i rOwnego traktowania wykonawcow tj. przepis art. 7 ust. 1 oraz art.
29 ust. 2 ustawy Prawo zaméwien publicznych.

Odpowiedz. Zgodnie z SIWZ

Pytanie 6, dotyczy zapiséw SIWZ

Czy z ostrozno$ci, w celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta oraz jakosci ustug medycznych zgodnie z
ustawa o wyrobach medycznych (ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U.2017.211 tj. z
dnia 2017.02.03) Zamawiajacy bedzie wymagal odpowiednich kwalifikacji technicznych dostawcy serwisu w
zakresie aparatury bedacej przedmiotem przetargu, potwierdzonych aktualnymi certyfikatami odbytych przez
inzynieréw szkolen organizowanych przez producenta?

Jednocze$nie wskazujemy iz kwestia 0s6b dedykowanych do realizacji zamdwienia istotnego z punktu widzenia
bezpieczenstwa i zdrowia publicznego zamoOwienia jest kwestia kluczows, dlatego tez wnosimy o rozwazenie
zmodyfikowania warunkow udzialu w postepowaniu w rozumieniu art. 22 ust. 1 pkt 2 uPzp poprzez nalozenie
na wykonawcéw obowiazku posiadania aktualnych -certyfikatéw odbytych przez inzynieréw szkolen
organizowanych przez producenta.

Odpowiedz. Zgodnie z SIWZ

Pytanie 7, dotyczy zapiséw SIWZ

Czy Zamawiajacy dla zapewnienia maksymalnego bezpieczenstwa pracy personelu medycznego i
pacjentow oraz zgodnoS$ci zapiséw z instrukcji obslugi urzadzenia bedzie wymagal 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 przegladow i napraw urzadzen zamiennych uzywanych lub regenerowanych. Na rynku
urzadzen medycznych nie jest tajemnica, ze uzywane urzadzenia sa skupowane przez niektérych uczestnikow
rynku, a nastgpnie regenerowane celem ich powtérnego wykorzystania. Stosowanie takich rozwigzan w
urzadzeniach, w ktorych kwestia kluczowa jest precyzja (np. dawkowania $rodkow) moze nies¢ dla
Zamawiajacego istotne ryzyko w zakresie mozliwo$ci jego nieprawidlowego dzialania ze szkoda dla pacjentdw,
ale rdwniez z istotnym ryzykiem utraty mozliwoéci udzielania §wiadczen medycznych.

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

1993 r. dotyczacej wyrobow medycznych (Dziennik Urzedowy L 169 , 12/07/1993 P. 0001 — 0043)
(,Dyrektywa MDD”) wyposazenie, rozumiane jako artykul, ktéry o ile nie jest wyrobem, jest specjalnie
przewidziany przez wytworcg 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 wigc tejze dyrektywy zaréwno wyroby medyczne jak i wyposazenie sg razem okre§lane
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 wyrobow nie jest
zgodne z ich pierwotnym zamierzonym uzyciem, taki system lub zestaw narzedzi medycznych jest traktowany
jako wyr6b na swoich wlasnych prawach i jako taki podlega odrebnej procedurze oceny zgodnosci.

Powyzsze moze oznaczaé, ze wprowadzenie istotnych modyfikacji wyrobu medycznego moze wigzaé si¢ z
dolegliwymi konsekwencjami dla Zamawiajacego.

Z tego wzgledu rekomendujemy wprowadzenie w tre§ci umowy zapisu gwarantujacego Zamawiajacemu
dostarczenie przez wykonawce nowych czgsci zamiennych w nastgpujacym brzmieniu:

Wszystkie zainstalowane w trakcie wykonywania umowy elementy wyposazenia, czesci i podzespoty musza byé
czgSciami nowymi (tj. czgSci nie naprawiane lub nie regenerowane), oryginalnymi lub dopuszczonymi przez
producenta zamiennikami, ktére nie powoduja utraty statusu wyrobu medycznego oznaczonego znakiem CE.”
Odpowiedz. Zgodnie z SIWZ

Pytanie 8, dotyczy zapiséw SIWZ

Czy Zamawiajacy wymaga, aby czynnoSci serwisowe byly wykonywane zgodnie z aktualnymi
podrecznikami serwisowymi z mozliwoscia dostarczenia opcji serwisowych zalecanych przez wytwoérce
sprzetu a czynnoSci serwisowe powinny by¢ w pelni zgodne z aktualnymi listami tych czynnosci, majac na
uwadze odpowiedzialno$§¢ Zamawiajacego zwigzane mozliwos$cig zaistnienia incydentéw medycznych,
wywolanych nieprawidlowym przeprowadzeniem uslugi serwisowej?

Pragniemy wskazad, 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) wyr6b powinien by¢ wlasciwie dostarczony, prawidlowo zainstalowany 1
utrzymywany oraz uzywany zgodnie z przewidzianym zastosowaniem, a uzytkownik wyrobu jest obowigzany
do przestrzegania instrukcji uzywania. Wskazujemy, ze na uzytkowniku wyrobu medycznego spoczywa peina
odpowiedzialno§¢ za nieprawidlowe uzytkowanie wyrobu, w tym w szczegoélnoéci nieprawidlowy serwis,
skutkiem ktoérego moze dojs¢ do zaistnienia incydentéw medycznych.

Majac na uwadze powyzsze kluczowa kwestig jest dolaczenie do opisu przedmiotu zamdwienia szczegdtowej
instrukcji obstugi urzadzenia lub co najmniej jego wyciagu.

Odpowiedz. Zgodnie z SIWZ

Pytanie 9, dotyczy zapisow SIWZ

Czy Zamawiajacy wymaga aby Wykonawca miatl dostgp do peilnej fabrycznej dokumentacji, w tym:
obowiazkowych aktualizacji oprogramowania i sprzetu, opcjonalnych nieobowigzkowych aktualizacji
oprogramowania zwigkszajacych produktywnos$¢ i funkcjonalno$é aparatow jak réwniez dostep do aktualnych
informacji serwisowych (service notes)?

Odpowiedz. Tak, zamawiajacy wymaga.

Pytanie 10, dotyczy Zadania 1

Prosimy Zamawiajacego o potwierdzenie, iz dzialajac zgodnie z art. 90 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010 r. Nr 107, poz. 679) Zamawiajacy bedzie wymaga¢ i egzekwowaé od
Wykonaweédw (w postaci zewnetrznych kontroli doraznych przez producenta sprzetu) wykonania przegladu
aparatéw do znieczulania zgodnie z wymogiem oraz procedura wyznaczona przez wytworcg urzadzenia wraz
z wymiang wszystkich czesci wskazanych przez wytworce jako koniecznych do wymiany wiasciwych dla
danego roku przegladowego, licznego od daty instalacji, zgodnie z ponizsza tabelg?

co 12 miesigcy|co 24 miesigce
liczone od daty|liczone od daty
Opis czeSci instalacji instalacji

Uszczelki gniazd parownikow komplet /] ii

Zawor grzybkowy wentylatora

i
Uszczelka zaworu oddechu spontanicznego 71
[/}

Akumulator aparatu do znieczulania
Odpowiedz. Tak




Pytanie 11, dotyczy Zadania 1

Prosimy Zamawiajacego o informacje czy aparaty do znieczulania posiadaja dodatkowe monitory, ktore nalezy
uwzgledni¢ w wycenie, jezeli tak prosimy o podanie typu i producenta monitora.
Odpowiedz: Ponizej tabela z numerami seryjnymi aparatéw i monitorow.

Ap.do znieczul.ogdl.Aespire View/CAM DATEX OHMEDA 2010-07-09 | S/N APHP00250
KARDIOMONITOR CAM S/5 FCM1-05 2010-07-09 | S/N 6590042
Ap.do znieczul.ogdl.Aespire View/AM DATEX OHMEDA 2010-07-09 | S/N APHP00251
KARDIOMONITOR CAM S/5 2010-07-09 | S/N 6590053
Ap.do Zniecz. ogél. Aespire View/AM DATEX OHMEDA 2012-08-10 | S/N APHR00726
KARDIOMONITOR AM S/5 2012-08-10 | S/N 6851646
Ap.do Zniecz. ogdl. Aespire View/AM DATEX OHMEDA 2012-08-10 | S/N APHR00724
KARDIOMONITOR AM S/5 2012-08-10 | S/N 6846362
Ap.do Zniecz. S/5 AESPIRE VIEW/AM DATEX OHMEDA 2012-08-10 | S/N APHR00725
KARDIOMONITOR AM S/5 2012-08-10 | S/N 6849722
Aparat do znieczul.Aespire 7100/CAM DATEX OHMEDA 2004-11-04 | SN AMXH 00999
KARDIOMONITOR CAM S/5 FCM1-03 2004-10-26 | S/N 5161730

Pytanie 12, dotyczy Zadania 1

Prosimy Zamawiajacego o informacje czy przy monitorach znajduja si¢ moduly gazowe? Jezeli tak prosimy o

doktadne podanie nazw i typow.

Odpowiedz. Nie, nie ma moduléw gazowych

Pytanie 13, dotyczy Zadania 1

Czy Zamawiajacy wymaga wykonania przegladu MONITORA oraz MODULU GAZOWEGO zgodnie z
wymogiem oraz dokladnie wedlug aktualnych procedur wyznaczonych przez wytworcg urzadzenia wraz z
wymiang wszystkich czgsci wskazanych przez wytwoércg jako koniecznych do wymiany podczas wlasciwego dla
danego roku przegladowego licznego od daty instalacji, zgodnie z ponizszg tabelg ?

Description

co 12 miesigcy
liczone od daty
instalacji

co 24 miesigce
liczone od daty
instalacji

co 36 miesiecy
liczone od daty
instalacji

co 48 miesigcy
liczone od daty
instalacji

Zestaw serwisowy 12 miesigczny
Modut E-CXXXXX

Pochtaniacz CO2 modutu gazowego

Odpowiedz. Tak

Pytanie 14, dotyczy Zadania 2

Dla respiratora iVent 101 oraz iVent 201 producent wymaga, aby co cztery lata podczas przegladu zostat
wymieniony caty uktad pneumatyki na uktad fabrycznie nowy. W zwiazku z powyzszym prosimy o podanie
daty instalacji lub daty pierwszego przegladu respiratora bgdacego przedmiotem zamowienia oraz o informacjg,
czy jesli wystapi taka konieczno$¢, 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 zosta¢ uwzgledniony w ofercie czy ostanie rozliczony na
podstawie osobnej oferty?

Odpowiedz. Zgodnie z SIWZ. Instalacja urzadzenia miala miejsce w 2012 roku. Ostatni przeglad zostal
wykonany w pazdzierniku 2018 roku.

Pytanie 15, dotyczy Zadania 1, 2
Czy z celu ostroznosci i zapewnienia maksymalnego bezpieczenstwa a takze wysokiego standardu wykonane;j
ustugi bedzie wymagaé¢ od Wykonawcdéw nie bedacych autoryzowanym serwisem wytworcy nastgpujacych
dokumentdw:
e instrukcji serwisowych wytworcy
e procedury i wykonywane czynnoSci
okreslone przez wytworce
e umowa licencyjna uprawniajaca do
dysponowania kluczami i kodami do oprogramowania serwisowego w zakresie umozliwiajacym
realizacje przedmiotu zamowienia, jezeli dotyczy to danego modelu urzadzenia



e umowa licencyjna uprawniajaca do dysponowania dokumentacja techniczng wytwoércy (instrukcje
serwisowe, procedury i zakres czynno$ci), w zakresie przedmiotu zamdwienia
e dokumenty potwierdzajace kwalifikacje i
e doswiadczenie zawodowe osoby/osob wskazanych przez Wykonawce do wykonania przedmiotu
zamOwienia, wydanych przez wytwoérce imiennie na wskazane osoby oraz na okre$lony typ i model
urzadzenia medycznego objetego umowsa?
Odpowiedz. Tak zamawiajacy bedzie wymagal.

Pytanie 16, dotyczy zapiséw Wzoru Umowy

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

» W przypadku, gdy Wykonawca nie bedzie w stanie dokonaé naprawy lub przeglgdu aparatu z powodu braku
czeSci zamiennych z uwagi na okreslony przez producenta okres zakokiczenia gwarantowanej dostgpnosci 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 terminéw
okreslonych w umowie i Planie Przeglgdow (o ile dotyczy), Wykonawcy przystuguje wynagrodzenie za faktycznie
wykonane ustugi. Wykonawca przygotuje wtedy orzeczenie techniczne wylqczajqce aparature z uzytkowania.” z
uwagi na duza ilo$¢ starszych systemdw.

Odpowiedz. Zgodnie z trescig projektu Umowy

Pytanie 17, dotyczy Zadania 1, 2
Zwracamy sig¢ z prosba o podanie numeréw seryjnych i dat instalacji urzadzen w celu przygotowania rzetelnej

oferty.

Odpowiedz. Ponizej tabela z numerami seryjnymi.

Zadanie 1
Ap.do znieczul.ogdl.Aespire View/CAM DATEX OHMEDA | 2010-07-09 | S/N APHP00250
KARDIOMONITOR CAM S/5 FCM1-05 2010-07-09 | S/N 6590042
Ap.do znieczul.ogdl.Aespire View/AM DATEX OHMEDA 2010-07-09 | S/N APHP00251
KARDIOMONITOR CAM S/5 2010-07-09 | S/N 6590053
Ap.do Zniecz. ogél. Aespire View/AM DATEX OHMEDA 2012-08-10 | S/N APHR00726
KARDIOMONITOR AM S/5 2012-08-10 | S/N 6851646
Ap.do Zniecz. ogdél. Aespire View/AM DATEX OHMEDA 2012-08-10 | S/N APHR00724
KARDIOMONITOR AM S/5 2012-08-10 | S/N 6846362
Ap.do Zniecz. S/5 AESPIRE VIEW/AM DATEX OHMEDA 2012-08-10 | S/N APHR00725
KARDIOMONITOR AM S/5 2012-08-10 | S/N 6849722
Aparat do znieczul.Aespire 7100/CAM DATEX OHMEDA 2004-11-04 | SN AMXH 00999
KARDIOMONITOR CAM S/5 FCM1-03 2004-10-26 | S/N 5161730

Zadanie 2

Respirator ENGSTROM PRO—-Versamed Medical Sys—14.08.2012-OIT-NR CBCQ01995-10.2018-10.2019
Respirator ENGSTROM PRO—-Versamed Medical Sys—14.08.2012-Izba Przyj.—NR CBCQ02008-10.2018—
10.2019

Respirator ENGSTROM PRO—Versamed Medical Sys—14.08.2012-PITK-NR CBCQ02000-10.2018-10.2019
Respirator ENGSTROM PRO-Versamed Medical Sys—14.08.2012-Izba Przyj.—NR CBCQ02015-10.2018—
10.2019

Respirator ENGSTROM PRO-Versamed Medical Sys—14.08.2012-OIT -NRCBCQ02027-10.2018-10.2019
Respirator IVENT 101-Versamed Medical Sys—14.08.2012-Izba Przyj.—NR HCIVF1101264-10.2018-10.2019
Respirator IVENT 101-Versamed Medical Sys—14.08.2012-Izba Przyj.—NRHCIVF1101255-10.2018-10.2019
Respirator IVENT 201-Versamed Medical Sys—14.08.2012-PITK —NR 1V34528-10.2018-10.2019

Zgodnie z art. 38 ust. 4 ustawy Pzp Zamawiajacy zamieszcza zmodyfikowany SIWZ na
stronie internetowej: www.grochowski.waw.pl.







