CENTRUM ONKOLOGII — INSTYTUT
0 IM. MARII SKLODOWSKIEJ-CURIE
ODDZIAL W KRAKOWIE

ZP-271-25/19 Krakéw, dnia 9.05.2019 r.
Wykonawcy bioracy udziat w postepowaniu

WYJASNIENIA TRESCI SPECYFIKACJI

Dziatajgc na podstawie art. 38 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamdwien
publicznych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1986 z pdin. zm.) Zamawiajacy informuje, ze w postepowaniu
o udzielenie zamdwienia publicznego prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego na
przeglady aparatury medycznej zostaty udzielone wyjasnienia na zapytania wykonawcéw:

Pytanie 1

Dotyczy czesci 5.

Dotyczy punktu 6 SIWZ.

Z uwagi na to, ze jednym z krokdw czynnosci przegladowych, okreslonych przez producenta jest
wykonanie petnej procedury kalibracji lampy rtg, ktéra wymaga uzycia kodéw serwisowych prosimy
o potwierdzenie, ze Zamawiajacy bedzie wymagat od Wykonawcy posiadania kodow serwisowych
dedykowanych do konkretnego aparatu, jesli dotyczy. Zwracamy uwage, ze pominiecie czynnosci
wymaganych przez producenta moze prowadzi¢ do przedwczesnego zuzycia sie aparatu i w
konsekwencji kosztownych napraw.

Jednoczesnie zwracamy uwage, ze na rynku polskim pojawili sie wykonawcy, ktorzy twierdza, ze to
po stronie Zamawiajgcego jest dostarczenie mu dostepu do oprogramowania serwisowego. Brak
wyraznego wskazania moze skutkowac problemami interpretacyjnymi, ktéra ze stron (Zamawiajgcy
czy Wykonawca) odpowiedzialna jest za posiadanie odpowiednich licencji do korzystania z
oprogramowania serwisowego, niezbednego do wykonanie petnej procedury przeglagdowe;.
Wyjasnienie:

Zamawiajacy potwierdza, ze jezeli wykonanie przegladu danego urzadzenia w ktérejkolwiek czesci
zamoéwienia bedzie wigzato sie z koniecznoscig uzycia dedykowanych do niego koddéw serwisowych,
to posiadanie tych kodow bedzie wymagane od Wykonawcy.

Pytanie 2

Dotyczy czesci 5.

Dotyczy §2 ust. 1 wzoru umowy.

Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajagcy wymaga wykonania przeglagdu zgodnie z zleceniami
producenta, a w szczegdlnosci sprawdzenia najdrozszych elementéow aparatu, w tym uktadu lampy
rtg, wg instrukcji wytwaorcy aparatu, w trybie serwisowym. Zwracamy uwage, ze niepetna procedura
przeglagdu moze skréci¢ zywotnos¢ aparatu, spowodowac, ze eksploatacja bedzie niebezpieczna dla
pacjentéw i operatordw oraz byé przyczyng wczesniejszego zuzycia sie szczegdélnie kosztownych
podzespotéw jak: lamp rtg , detektoréw promieniowania i przez to narazi¢ Zamawiajacego na
znaczne koszty, niewspétmierne do kosztow przegladu aparatu.

Wyjasnienie:

Zamawiajgcy potwierdza, ze wymaga wykonania przegladu zgodnie z zleceniami producenta, a w
szczegdlnosci sprawdzenia najdrozszych elementdéw aparatu, w tym uktadu lampy rtg, wg instrukcji
wytwaorcy aparatu, w trybie serwisowym.

CENTRUM ONKOLOGII = INSTYTUT IM. MARII SKLODOWSKIEJ-CURIE ODDZIALY W KRAKOWIE

31-115 KRAKOW, UL. GARNCARSKA 11

Centrala Tel.: +48 12 634 80 00 Dyrekcja Tel.: +48 12 634 82 00 E-mail: z5cook@cyfronet.pl NIP: 5250008057

Centrala Fax: +48 12 423 10 76 Dyrekcja Fax: +48 12 422 66 80 Url: www.onkologia.krakow.pl REGON: 000288366-00035

-
o
=
o
<
<
o
<
=
)
o
-l
)
<
=
o
=
=
=



Pytanie 3

Dotyczy czesci 5.

Dotyczy §2 ust. 1 wzoru umowy.

Prosimy o potwierdzenie, ze w ramach przedmiotu umowy Zamawiajacy wymaga takze
przeprowadzenia kontroli automatycznego wytgczania promieniowania przed przekroczeniem
granicznego czasu jego trwania. Pominiecie powyzej opisanej czynnosci, moze spowodowad
bezposrednie zagrozenie zdrowia pacjentdw i personelu i doprowadzi¢ do powstania incydentu
medycznego.

Wyjasnienie:

Zamawiajgcy potwierdza, ze wymagane jest réwniez przeprowadzenia kontroli automatycznego
wyfaczania promieniowania przed przekroczeniem granicznego czasu jego trwania.

Pytanie 4

Dotyczy czesci 8.

Dotyczy §9 ust. 2 i 3 wzoru umowy.

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane wysokosci kar umownych za niewykonanie lub nienalezyte
wykonanie umowy z 10% na 5% kwoty brutto, o ktérej mowa w par.5 ust. 1 wzoru umowy?
Wyjasnienie:

Nie, wysokos¢ kar umownych pozostaje bez zmian.

Pytanie 5

Dotyczy czesci 3.

Czy w ramach przegladu urzadzen wymienionych w czesci nr 3 — urzadzenia Mindray, majg by¢
wymienione akumulatory?

Wyjasnienie:

Nie, wymiana akumulatoréw nie jest wymagana.

Pytanie 6

Dotyczy czesci 6.

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 zamdéwienia 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 wykonawcéw obowigzku posiadania certyfikatéw odbytych przez
inzynieréw szkolen organizowanych przez producenta.

Wyijasnienie:

Zamawiajgcy wymaga spetnienia przez Wykonawce warunkow udziatu w postepowaniu, okreslonych
w punkcie 6.2 SIWZ. Na potwierdzenie spetniania tych warunkéw Wykonawca, ktérego oferta
zostanie najwyzej oceniona, zobowigzany bedzie ztozy¢ dokumenty okreslone w punkcie 8.5.1 SIWZ.
Ztozenie innych dokumentéw potwierdzajgcych spetnianie warunkéw udziatu w postepowaniu nie
jest wymagane.

Pytanie 7
Dotyczy czesci 6.



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

Niniejsze zapytanie ma na celu przeciwdziatanie szkodliwym dla Zamawiajgcego praktykom,
polegajgcym na stosowaniu w ramach przegladdéw i napraw urzgdzen zamiennych uzywanych lub
regenerowanych. Na rynku urzadzen medycznych nie jest tajemnica, ze uzywane urzgdzenia s3
skupowane przez niektdrych uczestnikdw rynku, a nastepnie regenerowane celem ich powtdrnego
wykorzystania. Stosowanie takich rozwigzan w urzadzeniach, w ktérych kwestig kluczowg jest
precyzja (np. dawkowania s$rodkdw) moze nie$¢ dla Zamawiajgcego istotne ryzyko w zakresie
mozliwosci jego nieprawidtowego dziatania ze szkodga dla pacjentéw, ale rowniez z istotnym ryzykiem
utraty mozliwosci udzielania Swiadczern medycznych.

Pragniemy podkresli¢, ze zgodnie z art. 1 Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r.
dotyczacej wyrobdw medycznych (Dziennik Urzedowy L 169 , 12/07/1993 P. 0001 — 0043)
(,Dyrektywa MDD”) wyposazenie, rozumiane jako artykuf, ktéry o ile nie jest wyrobem, jest
specjalnie przewidziany przez wytwdérce do stosowania razem z wyrobem, aby umozliwi¢
wykorzystywanie wyrobu zgodnie z zamierzonym przez wytwodrce uzyciem; jest traktowane jak
wyroby medyczne na swoich wiasnych 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 wyrobdéw 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 oznaczaé, 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 byé czesciami nowymi (tj. czesci nie naprawiane lub nie regenerowane), oryginalnymi lub
dopuszczonymi przez producenta zamiennikami, ktére nie powodujg utraty statusu wyrobu
medycznego oznaczonego znakiem CE.”

Wyjasnienie:

Zgodnie z §2 wzoru umowy (zatgcznik nr 3 do SIWZ) wymieniane czesci i elementy majg by¢ nowe
i nieuzywane.

Pytanie 8

Dotyczy czesci 6.

Czy Zamawiajagcy wymaga, aby czynnosci serwisowe byty wykonywane zgodnie z aktualnymi
podrecznikami serwisowymi z mozliwoscig dostarczenia opcji serwisowych zalecanych przez
wytwodrce sprzetu a czynnosci serwisowe powinny byé w petni zgodne z aktualnymi listami tych
czynnosci, majac na uwadze odpowiedzialno$¢ Zamawiajgcego zwigzane mozliwoscig zaistnienia
incydentdw medycznych, wywotanych nieprawidtowym przeprowadzeniem ustugi serwisowe;j?
Pragniemy wskazaé, ze zgodnie z trescig art. 90 ustawy z dnia 20 maja 2010 o wyrobach medycznych
(Dz.U.2017.211 t.j. z dnia 2017.02.03) wyrdob powinien by¢é wtasciwie dostarczony, prawidiowo
zainstalowany i utrzymywany oraz uzywany zgodnie z przewidzianym zastosowaniem, a uzytkownik
wyrobu jest obowigzany do przestrzegania instrukcji uzywania. Wskazujemy, ze na uzytkowniku
wyrobu medycznego spoczywa petna odpowiedzialno$¢ za nieprawidtowe uzytkowanie wyrobu, w
tym w szczegdélnosci nieprawidtowy serwis, skutkiem ktérego moze dojs¢ do zaistnienia incydentéw
medycznych.



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

Wyjasnienie:

Zamawiajgcy wymaga wykonania przedmiotu zamowienia zgodnie z zapisami zawartymi w SIWZ.

Pytanie 9

Dotyczy czesci 6.

Czy Zamawiajgcy wymaga aby Wykonawca miat dostep do petnej fabrycznej dokumentacji, w tym:
obowigzkowych aktualizacji oprogramowania i sprzetu, opcjonalnych nieobowigzkowych aktualizacji
oprogramowania zwiekszajacych produktywnosé i funkcjonalno$é aparatéw jak rowniez dostep do
aktualnych informacji serwisowych (service notes)?

Wyjasnienie:

Wykonawca musi wykonaé przedmiot zamdéwienia zgodnie z zapisami zawartymi w SIWZ.

Pytanie 10

Dotyczy czesci 6.

Prosimy Zamawiajgcego o potwierdzenie, iz dziatajac zgodnie z art. 90 ustawy z dnia 20 maja 2010 .
o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010 r. Nr 107, poz. 679) Zamawiajacy bedzie wymagac i
egzekwowaé¢ od Wykonawcéw (w postaci zewnetrznych kontroli doraznych przez producenta
sprzetu) wykonania przegladu kardiomonitorow zgodnie z wymogiem oraz procedurg wyznaczong
przez wytwdrce urzadzenia wraz z wymiang wszystkich czesci wskazanych przez wytwérce jako
koniecznych do wymiany wfasciwych dla danego roku przeglagdowego, licznego od daty instalacji,
zgodnie z ponizszg tabelg?

Kardiomonitory:

Opis czesci co 60 miesigcy
od daty instalacji
Bateria litowo-jonowa
co 12 miesiace ..
co 96 miesiecy
Opis czesci od dat
P ® Y od daty
instalacji . .
instalacji

filtr powietrza monitora | |

filtr powietrza wyswietlacza | |
SRAM/Timekeeper battery [

Wyijasnienie:
Zamawiajgcy wymaga wykonania przedmiotu zamodwienia zgodnie z zapisami zawartymi w SIWZ.

Pytanie 11

Dotyczy wzoru umowy.

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na ptatnosé¢ w 12 réwnych, miesiecznych ratach ptatnych ,,z dotu” lub
kwartalnie (co 3 miesigce)? Po zakonczeniu kazdego miesigca lub kwartatu Wykonawca zobowigze sie
do przestawienia protokotu/raportu serwisowego z wykonanych prac.

Takie rozwigzanie pozwala Zamawiajgcemu na zaplanowanie statych, co miesiecznych lub
kwartalnych wydatkéw dla Zamawiajgcego, co stanowi korzy$¢ w kontekscie kwestii biznesowo —
ksiegowych.



Wyjasnienie:
Nie, Zamawiajacy nie wyraza zgody. Sposdb ptatnosci okreslony w §5 wzoru umowy (zatgcznik nr 3 do
SIWZ) pozostaje bez zmian.

Pytanie 12

Dotyczy czesci 6.

Prosimy o wyjasnienie zapisu zamieszczonego we wzorze umowy ,,wykonania przedmiotu umowy, o
ktorym mowa w §1 ust. 1, na zasadach okre$lonych w zataczniku nr 1 do niniejszej umowy.”
Przedstawiony wzér umowy nie posiada zatgcznika nr 1. Prosimy o wyjasnienie, ktére zapisy SIWZ
stanowi¢ beda wspomniany zatgcznik nr 1 do umowy okreslajgcy zasady wykonania przedmiotu
zamowienia?

Wyjasnienie:

Zatacznikiem nr 1 do umowy, o ktérym mowa w §1 ust. 2 wzoru umowy (zatgcznik nr 3 do SIWZ)
bedzie arkusz cenowy ztozony przez Wykonawce w ofercie, sporzadzony wg wzoru stanowigcego
zatgcznik nr 1a do SIWZ.

Pytanie 13

Dotyczy czesci 6.

Jakiej iloSci przegladédw wymaga Zamawiajgcy w czesci 6? Na jaki okres umowa bedzie zawarta i na
jaka ilos¢ przegladéw wykonawca ma podac cene? Zatacznik 1 i 1a nie s jednoznaczne w tym
zakresie.

Wyijasnienie:

W przypadku urzadzenia wymienionego w poz. 1 w zatgczniku nr 1la do SIWZ wymagane jest
wykonanie dwdch przegladdéw; w przypadku urzadzenia wymienionego w poz. 2 w zatgczniku nr la
do SIWZ wymagane jest wykonanie jednego przegladu.

Terminy wykonania poszczegdlnych przeglagddw zostaty okreslone w zatgczniku nr la do SIWZ
(kolumna ,,Przeglad do”) i umowa bedzie zawarta na czas wykonania tych przeglagdéw.

Udzielone wyjasnienia sg obowigzujace.

Ponadto informuje, ze Zamawiajacy zmienit tres¢ wzoru umowy, stanowigcego zatacznik nr 3 do SIWZ

w nastepujacym zakresie:

1. §5 ust. 5 otrzymat brzmienie: ,Jezeli naleznos$¢ nie zostanie uregulowana w ustalonym terminie
Wykonawca moze naliczy¢ odsetki umowne w wysokosci odsetek ustawowych za opdznienie.
Termin do zaptaty biegnie od otrzymania faktury w wersji papierowej.”

2.w §7 ust. 2 zostat poprawiony numer Dziennika Ustaw wprowadzajgcego ustawe o ochronie
danych osobowych na ,t.j. Dz.U. 2018, poz. 1000 z pdzn. zm."”.

3. w §15 ust. 1 pkt 2 zostato wskazane, ze zatgcznik nr 2 do umowy bedzie miat zastosowanie w czesci
3,5,6,9i11.

4.w §2 ust. 2 zatacznika nr 2 do wzoru umowy (umowa powierzenia przetwarzania danych
osobowych) zostato dopisane wyjasnienie, ze w umowie, ktéra zostanie zawarta z wykonawca,
ktorego oferta zostata wybrana, zakres przetwarzanych danych zostanie dostosowany
odpowiednio do urzadzen objetych umowa.

Zamawiajgcy wprowadzit rdwniez zmiane w zatgczniku nr 1a do SIWZ (w zakresie czesci 6, 8 i 9),
polegajgca na koniecznosci podania ceny za kazdy przeglad danego urzadzenia.
W zatgczeniu przekazuje zmieniony zatgcznik nr 1a do SIWZ.



