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Dotyczy: ztozenia oferty w postepowaniu o udzielenie zamowienia publicznego, ktérego warto$é nie przekracza
wyrazonej w ztotych réwnowartosci kwoty 30 000 euro na ustuge:

polegajaca na wykonywaniu przegladéw sprzetu i aparatury medycznej

wykorzystywanej w szpitalu.

W nawigzaniu do zapytan informuje:

1. Pytania do umowy (zat. nr 2):
§6 ust. 11 — Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na obnizenie wysokosci kary umownej do 5%?
» Zamawiajacy nie wyraza zgody.

2. Pytania do umowy powierzenia przetwarzania danych osobowych:
§5 ust. 12 — Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na wydtuzenie terminu do 3 dni roboczych?
» Zamawiajacy nie wyraza zgody.

3. Pytanie 1 dotyczy Wzér Umowy, Zatacznik nr 2, par. 6
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na obnizenie wysokosci kary umownej w wysokosci 15% wartosci
ryczattowej ceny jednostkowej brutto za kazdy dzier opdZznienia na 1%?
» Zamawiajacy nie wyraza zgody.
4. Pytanie 2 dotyczy zapiséw SIWZ, Pakiet 8

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 odbytych przez inzynieréw szkolen organizowanych przez producenta?

Jednoczesnie wskazujemy iz kwestia oséb dedykowanych do realizacji zamdwienia istotnego z punktu
widzenia bezpieczenstwa i zdrowia publicznego zamdwienia jest kwestig kluczowa, dlatego tez
wnosimy o rozwazenie zmodyfikowania warunkéw udziatu w postepowaniu w rozumieniu art. 22 ust.
1 pkt 2 uPzp poprzez natozenie na wykonawcow obowigzku posiadania certyfikatow odbytych przez
inzynieréw szkolen organizowanych przez producenta.

5. Pytanie 6 dotyczy zapisow SIWZ, Pakiet 8

Czy Zamawiajacy bedzie wymagat, aby Wykonawca byt zamieszczony w wykazie podmiotéw o ktorych
mowa w art. 90 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U.2017.211 t.j. z dnia
2017.02.03) i posiadat aktualne uprawnienia wynikajagce ze statusu autoryzowanego serwisu
w zakresie przegladdéw technicznych i konserwacji sprzetu medycznego? Jednoczesnie nadmieniamy,
iz w/w wymag nie stoi w sprzecznosci z podstawowymi zasadami udzielania zamoéwien publicznych
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dlatego, ze kazdy podmiot na rynku moze ubiegac sie o uzyskanie autoryzacji na Swiadczenie ustug
serwisowych, ktéra potwierdza standardy profesjonalnej obstugi serwisowej zapewniajgcej
maksymalne bezpieczenistwo pacjentdw oraz personelu medycznego.

Wskazujemy, Ze niniejsze wymaganie nie narusza zasady rownego traktowania, gdyz kazdy
zainteresowany moze odby¢ przedmiotowe szkolenie u producenta i uzyskac¢ stosowny certyfikat.
Nadto kazdy zainteresowany podmiot moze uzyskaé przedmiotowa autoryzacje. W szczegdlnosci
dotyczy to czynnosci zwiqzanych z fachowgq instalacjg wyrobu, jego okresowq konserwacjq, okresowq
lub dorazng, stosownie do potrzeb, obstugq serwisowgq, aktualizacjq oprogramowania wyrobu, jezeli je
posiada, takze okresowymi lub doraznymi przeglgdami, regulacjami, kalibracjami (ustaleniami
zaleznosci pomiarowych), wzorcowniami, weryfikacjq lub kontrolg bezpieczeristwa, jezeli nie mogq one
by¢ wykonane przez uzytkownika wyrobu we wtasnym zakresie. Wszystkie wskazane czynnosci muszq
byc¢ jednoznacznie okreslone i wyliczone. Jezeli wbrew temu uzytkownik wykona je samowolnie, wbrew
jasnym ustaleniom, to wszelkg odpowiedzialnosc z tytutu wadliwego dziatania wyrobu i ewentualnych
skutkow i nastepstw dla pacjenta, osoby uzywajqcej i postugujgcej sie wyrobem lub osoby trzeciej,
ponosi wytqgcznie uZytkownik wyrobu. W przypadku wielu wyrobow medycznych z natury rzeczy
konieczna jest wysoce profesjonalna obstuga dla naleZytego wykonania wskazanych wyzej czynnosci.
(Pozdzioch Stefan, Ustawa o wyrobach medycznych. Komentarz, Opublikowano: LEX 2012).

6. Pytanie 7 dotyczy zapisow SIWZ, Pakiet 8

Czy Zamawiajacy dla zapewnienia maksymalnego bezpieczeristwa pracy personelu medycznego
i pacjentéw oraz zgodnosci zapisdw z instrukcji obstugi urzagdzenia bedzie wymagat od wszystkich
Wykonawcéw do przeprowadzenia przeglagddéw i napraw uzycia tylko oryginalnych i nowych czesci
zamiennych?

Niniejsze zapytanie ma na celu przeciwdziatanie szkodliwym dla Zamawiajgcego praktykom,
polegajgcym na stosowaniu w ramach przegladdw i napraw urzgdzen zamiennych uzywanych lub
regenerowanych. Na rynku urzadzen medycznych nie jest tajemnica, ze uzywane urzgdzenia s3
skupowane przez niektérych uczestnikdw rynku, a nastepnie regenerowane celem ich powtérnego
wykorzystania. Stosowanie takich rozwigzan w urzadzeniach, w ktérych kwestig kluczowa jest precyzja
(np. dawkowania srodkow) moze nies¢ dla Zamawiajgcego istotne ryzyko w zakresie mozliwosci jego
nieprawidtowego dziatania ze szkodg dla pacjentdw, ale rowniez z istotnym ryzykiem utraty mozliwosci
udzielania swiadczen medycznych.

Pragniemy podkreslié¢, ze zgodnie z art. 1 Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca
1993 r. dotyczacej wyrobdéw medycznych (Dziennik Urzedowy L 169 , 12/07/1993 P. 0001 — 0043)
(,,Dyrektywa MDD”) wyposazenie, rozumiane jako artykut, ktory o ile nie jest wyrobem, jest specjalnie
przewidziany przez wytwoérce do stosowania razem z wyrobem, aby umozliwi¢ wykorzystywanie
wyrobu zgodnie z zamierzonym przez wytwodrce 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 noszgce oznakowania
CE lub, gdy wybrane potgczenie wyrobdw nie jest zgodne z ich pierwotnym zamierzonym uzyciem, taki
system lub zestaw narzedzi medycznych jest traktowany jako wyrdb na swoich wtasnych prawach i jako
taki podlega odrebnej procedurze oceny zgodnosci.

Powyzsze moze oznacza¢, 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 by¢ cze$ciami nowymi (tj. czesci nie naprawiane lub nie regenerowane), oryginalnymi lub
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dopuszczonymi przez producenta zamiennikami, ktére nie powodujg utraty statusu wyrobu
medycznego oznaczonego znakiem CE.”

Pytanie 7 Dotyczy zapiséw SIWZ, Pakiet 8

Czy Zamawiajagcy wymaga, aby czynnosci serwisowe byty wykonywane zgodnie z aktualnymi
podrecznikami serwisowymi z mozliwoscig dostarczenia opcji serwisowych zalecanych przez wytwérce
sprzetu a czynnosci serwisowe powinny by¢ w petni zgodne z aktualnymi listami tych czynnosci, majac
na uwadze odpowiedzialnos¢ Zamawiajgcego zwigzane mozliwoscig zaistnienia incydentow
medycznych, wywotanych nieprawidtowym przeprowadzeniem ustugi serwisowej?

Pragniemy wskazaé, 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) wyrdb powinien by¢ wtasciwie dostarczony, prawidtowo
zainstalowany i utrzymywany oraz uzywany zgodnie z przewidzianym zastosowaniem, a uzytkownik
wyrobu jest obowigzany do przestrzegania instrukcji uzywania. Wskazujemy, ze na uzytkowniku
wyrobu medycznego spoczywa petna odpowiedzialnos$¢ za nieprawidtowe uzytkowanie wyrobu, w tym
w szczegélnosci nieprawidtowy serwis, skutkiem ktérego moze dojs¢ do zaistnienia incydentéw
medycznych. Majac na uwadze powyzsze kluczowg kwestig jest dotgczenie do opisu przedmiotu
zamoéwienia szczegotowej instrukcji obstugi urzadzenia lub co najmniej jego wyciggu.

odpowiedz dotyczy pkt. 4,5,6i7

Zamawiajgcy wymaga aby Wykonawca dotgczyt do oferty oswiadczenie, ze dysponuje osobami, ktore
bedg uczestniczy¢ w wykonywaniu zamdwienia, posiadajgcymi odpowiednie kwalifikacje
i doswiadczenie zawodowe. Ustugi przewidziane w przedmiotowym postepowaniu, muszq byc
realizowane przez osoby posiadajgce udokumentowane kwalifikacje i uprawnienia do ich
wykonywania, zgodnie z ustawq o wyrobach medycznych (tj. Dz. U. z 2017r. poz. 211) oraz wymogami
producenta. Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo weryfikacji uprawnien i kwalifikacji osob
wykonujgcych zamdwienie.

Jolanta Morikowska

Prezes Zarzgdu

Sprawe prowadzi:

Hanna Jagodzinska

tel. 25 757 43 43 wew. 147

e-mail: zamowienia@rudka.com.pl
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