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Oława, dn. 7.01.2019r. 
ZOZ/DZP/PN/35/18                                 
Odpowiedzi na pytania
Zgodnie z art.38 ust. 1, 2 i 4 Ustawy z dnia  29 stycznia 2004r. Prawo zamówień (tekst jednolity Dz. U. z 2017 r. poz. 1579, ze póż. zm.) Zamawiający – Zespół Opieki Zdrowotnej w Oławie udziela odpowiedzi na następujące zapytania, dotyczące przetargu nieograniczonego na: Usługi przeglądu i konserwacji sprzętu medycznego, znak sprawy ZOZ/DZP/PN/35/18
Pytanie nr 1 dotyczy SIWZ, ust. III, pkt. a)
Zwracamy się z wnioskiem o udzielenie wyjaśnień, czy Zamawiający wymaga aby części zamienne stosowane podczas przeglądów technicznych urządzeń w Zadaniu 24 i 25, były zgodnie z dokumentacją techniczną producenta oryginalne i fabrycznie nowe? Informujemy, że każdy profesjonalny podmiot świadczący usługi serwisu aparatury medycznej ma możliwość zakupu części zamiennych w krajowej dystrybucji Drager. 

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza użycie zamienników.
Pytanie nr 2 dotyczy SIWZ, ust. III, pkt. a)

Zwracamy się z wnioskiem o udzielenie wyjaśnień w zakresie dotyczącym protokołu przeglądu technicznego, czy Zamawiający dla zachowania kontroli nad jakością świadczonych usług, parametrami urządzeń oraz rodzajem i ilością wymienianych części zamiennych będzie wymagał wystawienia stosownego protokołu również dla urządzeń monitorujących i podtrzymujących funkcje życiowe jak respiratory, aparaty do znieczulania itp. ? Przygotowanie protokołu przeglądu technicznego nie wiąże się dla Zamawiającego z dodatkowymi kosztami, podobnie jak dla Wykonawców ponieważ jest element standardowej dokumentacji technicznej stosowanej na rynku usług. 

Odpowiedź: Tak, do zadań nr: 24, 24A, 24B, 25, 25A, 25B.
Pytanie nr 3 dotyczy SIWZ, ust. VIII, pkt. 4, ppkt. 3.2)
Zwracamy się z wnioskiem o udzielenie wyjaśnień, czy Zamawiający wymaga aby osoby biorące udział w realizacji zamówienia w zakresie Zadania 24 i 24, posiadały odpowiednie uprawnienie i kwalifikacje nabyte podczas szkolenia u producenta lub uprawnionego podmiotu? Według naszej wiedzy tylko oficjalne szkolenie prowadzone przez producenta lub upoważnione podmioty umożliwia nabycie odpowiednich uprawień i kwalifikacji w zakresie wykonywania przeglądów technicznych i napraw urządzeń medycznych monitorujących i podtrzymujących funkcje życiowe. 

Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ
Pytanie nr 4 dotyczy SIWZ, Załącznik nr 9, Zadanie 21
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie pozycji 1 Drager Resuscitare DM02070 do osobnego zadania lub przeniesienie do Zadania 24 lub 25? 

Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ
Pytanie nr 5 dotyczy SIWZ, Załącznik nr 9, Zadanie 24 Pozycja 4
Zwracamy się z wnioskiem o udzielenie wyjaśnień i podanie dokładnego modelu respiratora. 

Odpowiedź: Savina 300
Pytanie nr 6 dotyczy SIWZ, Załącznik nr 9, Zadanie 25 Pozycja 2 i 3
Zwracamy się z wnioskiem o udzielenie wyjaśnień i podanie dokładnego modelu aparatów do znieczulania. 

Odpowiedź: Fabius GS
Pytanie nr 7 
Czy w celu miarkowania kar umownych Zamawiający dokona modyfikacji postanowień projektu przyszłej umowy w zakresie zapisów § 7 ust. 1: 

Wykonawca zapłaci Zamawiającemu karę umowną w wysokości 0,2%  wartości brutto niezrealizowanej w terminie usługi za każdy dzień opóźnienia, jednak nie więcej niż 10% wartości brutto niezrealizowanej w terminie części umowy, której dotyczy usługa

Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ
Pytanie nr 8 dotyczy pakietu nr 2, poz. 1, 12, 13, 14, 15, 16
Będąc autoryzowanym przedstawicielem producenta kardiomonitorów z pozycji 1, 12, 13, 14, 15 i 16 uprzejmie prosimy o wyłączenie tych pozycji do osobnego pakietu. Obecny kształt pakietu uniemożliwia naszej firmie przystąpienie do przetargu. Biorąc pod uwagę rzetelne wykonanie usługi prosimy Zamawiającego o pozytywne rozpatrzenie naszej prośby i utworzenie nowego pakietu. 

Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ
Pytanie nr 9 dotyczy 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 (tj. najpóźniej z 2017 roku) 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 certyfikatów odbytych przez inżynierów szkoleń organizowanych przez producenta.

Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ
Pytanie nr 10 dotyczy 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.” 

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza stosowanie zamienników.
Pytanie nr 11 dotyczy 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.

Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ
Pytanie nr 12 dotyczy 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)?

Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ
Pytanie nr 13 dotyczy Pakietu 25A
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


Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ
Pytanie nr 14 dotyczy Pakietu 25A
Prosimy Zamawiającego o informacje czy aparaty do znieczulania posiadają dodatkowe monitory, które należy uwzględnić w wycenie, jeżeli tak prosimy o podanie typu i producenta monitora.

Odpowiedź: Nie.
Pytanie nr 15 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 kardiomonitorów 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? 

Kardiomonitory: 
	Opis części
	co 60 miesięcy od daty instalacji

	Bateria litowo-jonowa

	(


	Opis części
	co 12 miesiące od daty instalacji
	co 96 miesięcy od daty instalacji

	filtr powietrza monitora
	(
	(

	filtr powietrza wyświetlacza
	(
	(

	SRAM/Timekeeper battery
	 
	(


Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ
Pytanie nr 16 dotyczy Pakietu 2, 25A, 39
Zwracamy się z uprzejmą prośbą o podanie numerów seryjnych.

Odpowiedź: Numery fabryczne znajdują się w Załączniku nr 9 do SIWZ. 
Pytanie nr 17 dotyczy Pakietu 39
Każdy podmiot działający na rynku zobowiązany jest do przestrzegania prawa. Szczególna zapobiegliwość w tym zakresie jest wymagana od jednostek wydatkujących środki publiczne. Dlatego, biorąc pod uwagę konieczność wykonywania proaktywnej diagnostyki przy użyciu oprogramowania zalecanego przez wytwórcę urządzenia medycznego oraz konieczność wykonywania regularnych aktualizacji oprogramowania systemowego i aplikacyjnego (także podczas przeglądów) zalecanych przez wytwórcę wraz z modyfikacją urządzenia zalecaną przez wytwórcę urządzenia medycznego, zwracamy się z uprzejmą prośbą do Zamawiającego, aby wymagał od Wykonawcy niebędącym autoryzowanym serwisantem wytwórcy odpowiednich umów licencyjnych na wykorzystanie oprogramowania potrzebnego do realizacji powyższych wymagań wraz z terminem ich obowiązywania. Jednocześnie uprzejmie prosimy, by Zamawiający wymagał umowy licencyjnej uprawniającej do dysponowania dokumentacją techniczną wytwórcy (instrukcje serwisowe, procedury i zakres czynności), w zakresie przedmiotu zamówienia wraz z informacją o terminie obowiązywania umowy – dotyczy Wykonawcy niebędącego autoryzowanym serwisantem wytwórcy.

Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ
Pytanie nr 18 dotyczy Pakietu 39
W związku z tym, iż Zamawiający wymaga, aby Wykonawca posiadał aktualne uprawnienia wynikające ze statusu autoryzowanego serwisu w zakresie przeglądów technicznych i konserwacji sprzętu medycznego, zwracamy się z prośbą o zwiększenie punktacji w tym kryterium, ze względu na ponoszenie większych kosztów przez serwis autoryzowany.

Jednocześnie nadmieniamy, iż w/w wymóg nie stoi w sprzeczności z podstawowymi zasadami udzielania zamówień publicznych dlatego, że każdy podmiot na rynku może ubiegać się o uzyskanie autoryzacji na świadczenie usług serwisowych, która potwierdza standardy profesjonalnej obsługi serwisowej zapewniającej maksymalne bezpieczeństwo pacjentów oraz personelu medycznego.

Wskazujemy, że niniejsze wymaganie nie narusza zasady równego traktowania, gdyż każdy zainteresowany może odbyć przedmiotowe szkolenie u producenta i uzyskać stosowny certyfikat. Nadto każdy zainteresowany podmiot może uzyskać przedmiotową autoryzację. W szczególności dotyczy to czynności związanych z fachową instalacją wyrobu, jego okresową konserwacją, okresową lub doraźną, stosownie do potrzeb, obsługą serwisową, aktualizacją oprogramowania wyrobu, jeżeli je posiada, także okresowymi lub doraźnymi przeglądami, regulacjami, kalibracjami (ustaleniami zależności pomiarowych), wzorcowniami, weryfikacją lub kontrolą bezpieczeństwa, jeżeli nie mogą one być wykonane przez użytkownika wyrobu we własnym zakresie. Wszystkie wskazane czynności muszą być jednoznacznie określone i wyliczone. Jeżeli wbrew temu użytkownik wykona je samowolnie, wbrew jasnym ustaleniom, to wszelką odpowiedzialność z tytułu wadliwego działania wyrobu i ewentualnych skutków i następstw dla pacjenta, osoby używającej i posługującej się wyrobem lub osoby trzeciej, ponosi wyłącznie użytkownik wyrobu. W przypadku wielu wyrobów medycznych z natury rzeczy konieczna jest wysoce profesjonalna obsługa dla należytego wykonania wskazanych wyżej czynności. (Poździoch Stefan, Ustawa o wyrobach medycznych. Komentarz, Opublikowano: LEX 2012).

Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ
Pytanie nr 19 dotyczy zadania 2: Kardiomonitory
Czy Zamawiający wydzieli do osobnego pakietu kardiomonitory produkcji Nihon Kohden (pkt 3-10, 25-42 oraz 44-48), co pozwoli na złożenie większej ilości ofert w postępowaniu?

Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ
Pytanie nr 20 dotyczy zadania 2: Kardiomonitory
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na modyfikację formularza ofertowego poprzez usunięcie zbędnych wierszy, a pozostawienie wyłącznie wierszy dla zadań, na które Wykonawca składa ofertę?
Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza
Pytanie nr 21 dotyczy SIWZ oraz Zał. nr 6 do SIWZ 
Czy Zamawiający uzna za spełniony warunek opisany w rozdziale VIII pkt 4 – I.3 w przypadku złożenia oświadczenia o posiadaniu autoryzacji producenta do prowadzenia serwisu sprzętu medycznego wystawionego przez producenta urządzenia? Ponadto czy Zamawiający odstąpi od konieczności umieszczenia numerów uprawnień w załączniku nr 7 do SIWZ na rzecz podania typu uprawnień (autoryzacja, certyfikat szkoleniowy producenta) wobec certyfikatów nieposiadających numeru? 
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza podanie typu uprawnień zamiast numerów uprawnień w Załączniku nr 6. Pozostałe zgodnie z SIWZ. 
Pytanie nr 22 dotyczy zadania nr 2 

Czy Zamawiający zgodnie z zaleceniami producenta oraz zapisami SIWZ w rozdziale III pkt 2a wymaga aktualizacji oprogramowania do najnowszej wersji w kardiomonitorach prod. Nihon Kohden zgodnie z listą poniżej?
· Kardiomonitor Nohon Kohden model: BSM–6301K – aktualizacja oprogramowania do wersji 8.01

· Kardiomonitor Nohon Kohden model: PVM–2701 – aktualizacja oprogramowania do wersji 4.21

· Kardiomonitor Nohon Kohden model:  BSM–3763 – aktualizacja oprogramowania do wersji 8.01

Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ
Pytanie nr 23 dotyczy zadania nr 2
Prosimy o potwierdzenie, iż Zamawiający nie określa minimalnej kwoty na jaką mają być wystawione dowody potwierdzające realizację usług o których mowa w rozdziale VIII pkt 4 – I.3 SIWZ.

Odpowiedź: Zamawiający potwierdza. 
Zamawiający informuje, że pytania oraz odpowiedzi na nie stają się integralną częścią specyfikacji istotnych warunków zamówienia i będą wiążące przy składaniu ofert.
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