® ® Szpital Miejski im. Franciszka Raszei
+ 60-834 Poznan, ul. Mickiewicza 2

Pozna, dnia 08.04.2019 .

SR/XV-270-11(5)-EFK/19

wq rozdzielnika

Dotyczy: odpowiedzi na zapytania zione do przetargu nieograniczonego néwiadczenie ustug
serwisowych aparatury i spratu medycznego Szpitala Miejskiego im. Franciszka Raei
w Poznaniu; SR/XV-270-11-EFK/19

Zamawiajcy Szpital Miejski im. Franciszka Raszei udzielilsigpujacych odpowiedzi:

ZESTAW PYTAN 1:

Pytanie 1, dotyczy Pakietu nr 5

Bedac autoryzowanym przedstawicielem producenta aparakt znieczulania z pozycji 1, 3 oraz
5-12 uprzejmie prosimy o watzenie tych pozycji do osobnego pakietu. Obecnyakspakietu
uniemaliwia naszej firmie przygpienie do przetargu. Bigc pod uwag rzetelne wykonanie ustugi
prosimy Zamawiajcego 0 pozytywne rozpatrzenie naszegpya utworzenie nowego pakietu.

Odpowiedz: Nie, Zamawiajcy nie wyraa zgody.

Pytanie 2, dotyczy Pakietu nr 14

Bedac autoryzowanym przedstawicielem producenta inkaratz pozycji 4 uprzejmie prosimy
0 wylaczenie tych pozycji do osobnego pakietu. Obecnyakspakietu uniemdiwia naszej firmie
przysgpienie do przetargu. Bigt pod uwag rzetelne wykonanie ustugi prosimy Zamaw@ggo
0 pozytywne rozpatrzenie naszej {pi utworzenie nowego pakietu.

Odpowiedz: Nie, Zamawiajcy nie wyraa zgody.

Pytanie 3, dotyczy Pakietu nr 16

Bedac autoryzowanym przedstawicielem producenta kaoHdamgraféow z pozycji 8, 10-13, 21-22
uprzejmie prosimy o wykzenie tych pozycji do osobnego pakietu. Obecnytakszpakietu
uniemaliwia naszej firmie przygpienie do przetargu. Bige pod uwag rzetelne wykonanie ustugi
prosimy Zamawiajcego 0 pozytywne rozpatrzenie naszegbyad utworzenie nowego pakietu.

Odpowiedz: Nie, Zamawiajcy nie wyraa zgody.

Pytanie 4, dotyczy zapisow SIWZ

Czy z ostranocéci, w celu zapewnienia bezpieéséwa pacjenta oraz jakw ustug medycznych
zgodnie z ustagvo wyrobach medycznych (ustawa z dnia 20 maja 2000wyrobach medycznych
(Dz.U.2017.211 tj. z dnia 2017.02.03) Zamawayj bedzie wymagat odpowiednich kwalifikacji
technicznych dostawcy serwisu w zakresie apardigolycej przedmiotem przetargu, potwierdzonych
aktualnymi certyfikatami odbytych przez inzynierbw szkolei organizowanych przez
producenta?

Jednoczénie wskazujemyz kwestia oséb dedykowanych do realizacji zamoéwigsi@nego z punktu
widzenia bezpiecZsstwa i zdrowia publicznego zamoéwienia jest kwedtiuczows, dlatego te
wnosimy o rozwaenie zmodyfikowania warunkéw udziatu w pgsbwaniu w rozumieniu art. 22 ust.
1 pkt 2 uPzp poprzez nadenie na wykonawcow obowiku posiadania certyfikatdéw odbytych przez
inzynierow szkolé organizowanych przez producenta.

Telefony: centrala 61-848-10-11; sekretariat 61-841-74-70; fax. 61-848-49-90 1
NIP 781-16-19-837 REGON 000313325
KONTO: PKO BP | O/Poznan nr 20 1020 4027 0000 1902 0049 2777



Szpital Miejski im. Franciszka Raszei

+ 60-834 Poznan, ul. Mickiewicza 2

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 5, dotyczy zapiséw SIWZ

Czy Zamawiajacy dla zapewnienia maksymalnego bezpieakstwa pracy personelu medycznego

i pacjentbw oraz zgodnéci zapisoOw z instrukcji obstugi urzadzenia kedzie wymagat od
wszystkich Wykonawcéw do przeprowadzenia przegtdow i napraw uzycia tylko oryginalnych

I nowych czsci zamiennych?

Niniejsze zapytanie ma na celu przeciwdziatlanieodiwym dla Zamawiajcego praktykom,
polegajcym na stosowaniu w ramach przglfiw i napraw urgdzei zamiennych gywanych lub
regenerowanych. Na rynku gdzen medycznych nie jest tajempicze uzywane urzdzenia g
skupowane przez niektérych uczestnikow rynku, aepage regenerowane celem ich powtérnego
wykorzystania. Stosowanie takich rozwén w urzdzeniach, w ktérych kwestikluczows jest
precyzja (np. dawkowanidrodkdéw) mae nigé dla Zamawiajcego istotne ryzyko w zakresie
mozliwosci jego nieprawidlowego dziatania ze szkodla pacjentéw, ale rowniez istotnym
ryzykiem utraty maliwosci udzielaniadwiadczér medycznych.

Pragniemy podkigi¢, ze zgodnie z art. 1 Dyrektywy Rady 93/42/EWG z diaczerwca

1993 r. dotyczcej wyrobéw medycznych (Dziennik Widowy L 169 , 12/07/1993 P. 0001 — 0043)
(,Dyrektywa MDD”") wyposaenie, rozumiane jako artykut, ktéry o ile nie jasyrobem, jest
specjalnie przewidziany przez wytwércdo stosowania razem z wyrobem, aby uimo¢
wykorzystywanie wyrobu zgodnie z zamierzonym przegworce uzyciem; jest traktowane jak
wyroby medyczne na swoich wilasnych prawach. W rdenm wiec tepe dyrektywy zaréwno
wyroby medyczne jak i wypoganie § razem okréane jako wyroby. Dyrektywa MDD w art. 12
stanowi nasfpnie, ze przypadkach, gdy system lub zestaw ¢@dzzmedycznych zawiera wyroby nie
noszce oznakowania CE lub, gdy wybrane goakenie wyrobow nie jest zgodne z ich pierwotnym
zamierzonym gyciem, taki system lub zestaw nedlzi medycznych jest traktowany jako wyréb na
swoich wkasnych prawach i jako taki podlegaetiiiej procedurze oceny zgodid

Powyzsze mae oznaczé ze wprowadzenie istotnych modyfikacji wyrobu medy&go mae wigza

sie z dolegliwymi konsekwencjami dla Zamawieggo.

Z tego wzgtdu rekomendujemy wprowadzenie w $te umowy zapisu gwarantigego
Zamawiagjcemu dostarczenie przez wykongwoowych cgsci zamiennych w nagbujacym
brzmieniu:

Wszystkie zainstalowane w trakcie wykonywania umowyelementy wyposaenia, CzSci i
podzespoty musg byé czesciami nowymi (tj. czesci nie naprawiane lub nie regenerowane),
oryginalnymi lub dopuszczonymi przez producentaigzamikami, ktére nie powodsyjutraty statusu
wyrobu medycznego oznaczonego znakiem CE.”

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 6, dotyczy zapiséw SIWZ

Czy Zamawiajacy wymaga, aby czynnéci serwisowe byly wykonywane zgodnie z aktualnymi
podrecznikami serwisowymi z maliwoscia dostarczenia opcji serwisowych zalecanych przez
wytwdrce sprzetu a czynndaci serwisowe powinny by w petni zgodne z aktualnymi listami tych
czynndici, majac na uwadze odpowiedzialn& Zamawiajacego zwazane maliwoscia zaistnienia
incydentow medycznych, wywotanych nieprawidtowym preprowadzeniem ustugi serwisowej?
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Pragniemy wskazaze zgodnie z tieig art. 90 ustawy z dnia 20 maja 2010 o wyrobachyeed/ch
(Dz.U.2017.211 tj. z dnia 2017.02.03) wyréb poemiby wiasciwie dostarczony, prawidtowo
zainstalowany i utrzymywany orazywany zgodnie z przewidzianym zastosowaniemzyakawnik
wyrobu jest obowizany do przestrzegania instrukcgywania. Wskazujemyze na aytkowniku
wyrobu medycznego spoczywa petna odpowiedziglrma nieprawidlowe tytkowanie wyrobu, w
tym w szczegoInai nieprawidtowy serwis, skutkiem ktorego meodof¢ do zaistnienia incydentow
medycznych.

Majac na uwadze powgze kluczow kwesty jest dohczenie do opisu przedmiotu zamdwienia
szczegotowej instrukcji obstugi wdzenia lub co najmniej jego wygju.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 7, dotyczy zapiséw SIWZ

Czy Zamawiajcy wymaga aby Wykonawca miat dgstdo petnej fabrycznej dokumentacji, w tym:
obowigzkowych aktualizacji oprogramowania i sgitz, opcjonalnych nieobowzkowych aktualizaciji
oprogramowania zwkszapcych produktywné¢ i funkcjonalndé aparatéw jak réwnie dostp do
aktualnych informacji serwisowych (service notes)?

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 8, dotyczy Pakietu 5, 14, 16
Prosimy o podanie daty produkcji/instalacji adzen objetych procedus przetargow.

Odpowiedz:

Pakiet nr 5: 2007 i 2010 r;
Pakiet nr 14: 2013 r;
Pakiet nr 16: 2005 i 2019 r.

Pytanie 9, dotyczy Pakietu 5

Prosimy Zamawiajcego o potwierdzeniez dziatapc zgodnie z art. 90 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o0 wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010 r. Nr 107,.p829) Zamawiajcy bedzie wymagad i
egzekwowd od Wykonawcow (w postaci zewgtrznych kontroli doranych przez producenta
sprztu) wykonania przegblu aparatow do znieczulania zgodnie z wymogiem oraz procedur
wyznaczon przez wytwore urzadzenia wraz z wymian wszystkich cgsci wskazanych przez
wytworce jako koniecznych do wymiany wieiwych dla danego roku przeglowego, licznego od
daty instalacji, zgodnie z paorsizy tabeh?

co 12 miesgcy €O 24 miesice
liczone od daty liczone od daty

Opis czsci instalacji instalacji

Uszczelki gniazd parownikéw komplet a u

Zawor grzybkowy wentylatora a

Uszczelka zaworu oddechu spontanicznego a

Akumulator aparatu do znieczulania u

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.
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Pytanie 10, dotyczy Pakietu 5

Prosimy Zamawiagcego o informacje czy aparaty do znieczulania plagiadodatkowe monitory,
ktére naley uwzgkdnic w wycenie, jeeli tak prosimy o podanie typu i producenta momitarraz z
numerem seryjnym i czy posiadapoduty?

Odpowiedz: Zamawiajcy podaje typ i producenta monitorow:

Monitor CAM DATEX OHMEDA SN: 6468610, SN: 6468628N: 6217563, SN: 6259992, SN:
6259993

Monitor B650 GE DATEX OHMEDA 1) SEW 14127241HA, SEW 1430295HA.

ZESTAW PYTAN 2:
Dotyczy Umowy: Nr SR/XV-270-11-EFK/19
1. 84 podpunkt f. Czy zamawmy wyrazi zgog na zamiag godzin stalego kontaktu
telefonicznego, ze wzglu na inne godziny pracy Wykonawcy przypadajna 8:00-16:00 od
poniedziatku do pitku z wylczeniem dni ustawowo wolnych od pracy.

Odpowiedz: Nie, Zamawiagcy nie wyraa zgody.

2. 87 podpunkt a. Czy Zamawiay wyrazie zgod na dopuszczenie pracownika zatrudnionego
na umow zlecenie.
Pracownik wykonuje ustugi dla Wykonawcy od 10lsaoposiada stosowne szkolenia.

Odpowiedz: Zamawiajcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

ZESTAW PYTAN 3:

Pytanie 1

Zwracamy s z praéba do Zamawiagicego o wysczenie z Pakietu nr 5 pozycji 2 (Aparat do
znieczulania Titus+Monitor) i 4 (Aparat do zniecmia AVANTIS Typ 10590UHOYER+Monitor)
do oddzielnego Pakietu. Zamiana ta ufivdi nam ziazenie konkurencyjnej oferty na przed|
techniczny pozostatych aparatéw do znieczul®akietu nr 5.

Odpowiedz: Nie, Zamawiajcy nie wyraa zgody.

Pytanie 2

Zwracamy s} z pragba do Zamawiajcego o0 wydczenie z Pakietu nr 14 pozycji 4 (Inkubator
noworodkowy (zamkgiy) Giraffe Incubator) do oddzielnego Pakietu. Zana ta umgdiwi nam
ztozenie konkurencyjnej oferty na przedltechniczny inkubatora.

Odpowiedz: Nie, Zamawiajcy nie wyraa zgody.

Pytanie 3

Zwracamy s} z praésbag do Zamawiajcego o wydczenie z Pakietu nr 16 pozycji 10, 11, 12, 13,221,
(Kardiotokograf Corometrics 171) do oddzielnegdi®m. Zamiana ta unitiwi nam zlazenie
konkurencyjnej oferty na przegly techniczne aparatow KTG.

Odpowiedz: Nie, Zamawiajcy nie wyraa zgody.

Pytanie 4
Zawracamy g do Zamawiajcego z uprzejmprasba o wydhienie terminu sktadania ofert.
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Odpowiedz: Zamawiajcy pismem z dnia 05.04.2019 r. o sygnaturze SR/XV-21(4)-EFK/19
przesugt termin skfadania i otwarcia ofert na dzi#6 kwietnia 2019 r. odpowiednio na godz. 09:45
i 10:00.

ZESTAW PYTAN 4.
1.Tres¢ 89 ust. 2 oraz 3 umbwia Zamawiajcemu przerzucenie catej odpowiedziglkrioza

naruszenie ochrony danych na Wykonawtezalenie od tego, w jakim stopniu przyczyng gin do
takiego naruszenia. Ponadto przepisy RODO pregyaapowiedzialnéé podmiotu przetwarzggego
w sposoOb wyczerpagy. Wykonawca proponuje pozostanie w zakresie otgialngci okreslonym
w RODO. Czy Zamawigpy rozway ograniczenie odpowiedzialfm Wykonawcy wyicznie do
zakresu, w jakim Wykonawca przyczynitgstlo szkody? Ewentualnie czy Zamaw®j rozway
usungcie 89 ust. 2 i 3 i wprowadzenie nowego postanowi€A ust. 2 w trei: ,Procesor odpowiada
za szkody spowodowane swoim dziataniem wzkwiz niedopetnieniem obowkéw, ktore RODO
naklada bezpwednio na Procesora lub gdy dziatal poza zgodnymiprawem instrukcjami
Administratora lub wbrew tym instrukcjom. Procesodpowiada za szkody spowodowane
zastosowaniem prze Procesora nieistarych lub nie zastosowaniem wdavych srodkéw
bezpieczéstwa.”?

Odpowiedz: Zamawiagcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Z powaaniem

Prosimy o niezwtoczne potwierdzenie otrzymania pisen SR/XV-270-11(5)-EFK/19 na nr fax
+48 61 848-49-90 lub na adresfilipiak@raszeja.poznan.pl:

Potwierdzam, iz w sposéb czytelny otrzymakmy niniejsze pismo dnia ..........................
liczba stron ...l
Czytelny podpis i piecatka: .............ccoviiiiiiii e,

Do wiadomaci: wszyscy zainteresowani niniejszym pogpowaniem Wykonawcy.
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