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Dotyczy: postepowanie o udzielenie zamowienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego,
ktérego przedmiotem jest ,Swiadczenie usfug w zakresie przegladow i konserwacji sprzetu medycznego na
potrzeby 1 WSzKzP SPZOZ w Lublinie Filia w Efku™.

Zamawiajacy — 1 Wojskowy Szpital Kliniczny z Poliklinikg SPZOZ, w Lublinie Al. Ractawickie 23,
20-049 Lublin, dzialajac zgodnie z art. 38 ust. 4 ustawy Prawo zamowien publicznych (tj - Dz. U.
z 2018 r., poz. 1986 ze zm.) w zwigzku z ponownym przeanalizowaniem udzielonych odpowiedzi na pytania
Wykonawcow dokonuje sprostowania wyjasnien tresci SIWZ z dnia 21.08.2019r. dotyczacych pytan
nr 54,56,58,67,70,72,75 oraz 76 opublikowanych na stronie internetowe] Zamawiajgcego o tresci jak ponizej:

Byto: Pytanie nr 54
Pytanie 2, dotyczy zapisow SIWZ

Czy Zamawiajacy dla zapewnienia maksymalnego bezpieczenstwa pracy personelu medycznego i pacjentow oraz
zgodnosci zapisow z instrukcji obslugi urzadzenia bedzie wymagat od wszystkich Wykonawcow do przeprowadzenia
przegladow i napraw uzycia tylko oryginalnych i nowych czesci zamiennych?

Ninigjsze 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 urzgdzenia sg skupowane przez niektorych uczestnikow
rynku, a nastepnie regenerowane celem ich powtdrnego wykorzystania.

Stosowanie takich rozwigzan w urzadzeniach, w ktdrych kwestig kluczowa jest precyzja (np. dawkowania srodkow)
moze nie$¢ dla Zamawiajacego istotne ryzyko w zakresie mozliwosci jego nieprawidiowego dziatania ze szkodg dla
pacjentow, ale rowniez z is'totnym ryzykiem utraty mozliwosci udzielania swiadczen medycznych.

Pragniemy podkreslic, ze zgodrie z art. 1 Dyrekiywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca

1993 r. dotyczacej wyrobéw medycznych (Dziennik Urzedewy L 169 , 12/07/1993 P. 0001 - 0043) (,Dyrektywa
MDD") wyposazenie, rozumiane jako artykut, ktory o ile nie jest wyrobem, jest specjalnie przewidziany przez
wytwdrce do stosowania razem z wyrobem, aby umozliwic wykorzystywanie wyrobu zgodnie z zamierzonym przez
wytwdrce uzyciem; jest trakiowane jak wyroby medyczne na swoich wlasnych prawach. W rozumieniu wiec tejze
dyrektywy zarowno wyroby medyczne jak | wyposazenie sg razem okreslane 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 polaczenie wyrobdw nie jest zgodne z ich pierwotnym zamierzonym uzyciem, taki
system lub zestaw narzedzi medycznych jest traktowany jako wyréb na swoich wiasnych prawach i jako taki podlega
odrebnej procedurze oceny zgodnosci.

Powyzsze moze oznaczaC, ze wprowadzenie istotnych modyfikacji wyrobu medycznego moze wigzaé sie z
dolegliwymi konsekwencjami dla Zamawiajacego.

Z tego wzgledu rekemendujemy wprowadzenie w tresci umowy zapisu gwarantujgcego Zamawiajgcemu
dostarczenie przez wykonawce nowych czesci zamiennych w nastepujacym brzmieniu;

Wszystkie zainstalowane w trakcie wykonywania umowy elementy wyposazenia, czesci i podzespoly muszg byé
czesciami nowymi (§. czedci nie naprawiane lub nie regenerowane), oryginalnymi lub dopuszczonymi przez
producenta zamiennikami, ktére nie powodujg utraty statusu wyrobu medycznego oznaczonego znakiem CE.”
Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode. W zatczeniu modyfikacja zapiséw projektu umowy.”



Powinno by¢:

2Pytanie nr 54

Pytanie 2, dotyczy zapisow SIWZ

Czy Zamawiajgcy dla zapewnienia maksymalnego bezpieczenstwa pracy personelu medycznego i pacjentow oraz
zgodnosci zapisow z instrukgji obslugi urzadzenia bedzie wymagat od wszystkich Wykonawcow do przeprowadzenia
przegladow i napraw uzycia tylko oryginalnych i nowych czesci zamiennych?

Niniejsze zapytanie ma na celu przeciwdzialanie szkodliwym dla Zamawiajacego praktykom, -polegajacym na
stosowaniu w ramach przegladow i napraw urzadzen zamiennych uzywanych lub regenerowanych. Na rynku
urzgdzen medycznych nie jest tajemnica, ze uzywane urzadzenia sg skupowane przez niektorych uczestnikéw
rynku, a nastepnie regenerowane celem ich powtornego wykorzystania.

Stosowanie takich rozwigzan w urzadzeniach, w ktdrych kwestig kluczowg jest precyzja (np. dawkowania $rodkow)
moze nies¢ dla Zamawiajgcego istotne ryzyko w zakresie mozliwosci jego nieprawidiowego dziatania ze szkodg dla
pacjentéw, ale rowniez z istotnym ryzykiem utraty mozliwosci udzielania swiadczen medycznych.

Pragniemy podkreslic, 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 artykut, ktory o ile nie jest wyrobem, jest specjalnie przewidziany przez
wytworce do stosowania razem z wyrobem, aby umozliwic wykorzystywanie wyrobu zgodnie z zamierzonym przez
wytworce uzyciem; jest traktowane jak wyroby medyczne na swoich wilasnych prawach. W rozumieniu wiec tejze
dyrektywy zaréwno wyroby medyczne jak | wyposazenie sa razem okreslane 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 polaczenie wyrobow nie jest zgodne z ich pierwoinym zamierzonym uzyciem, taki
system lub zestaw narzedzi medycznych jest frakfowany jako wyrob na swoich wiasnych prawach i jako taki podlega
odrebnej procedurze oceny zgodnosci.

Powyzsze moze oznaczat, ze wprowadzenie istotnych modyfikacji wyrobu medycznego moze wigza¢ sig z
dolegliwymi konsekwencjami dla Zamawiajgcego.

Z tego wzgledu rekomendujemy wprowadzenie w tredci umowy zapisu gwarantujgcego Zamawiajgcemu
dostarczenie przez wykonawce nowych czesci zamiennych w nastepujacym brzmieniu:

Wszystkie zainstalowane w trakcie wykonywania umowy elementy wyposazenia, czesci i podzespoly muszg byc
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.”
Odpowiedz; Zamawiajacy wymaga zgodnie z zapisami SIWZ.”

Byto: ,,Pytanie nr 56 Pytanie 4, dotyczy zapiséw SIWZ
Czy Zamawiajgcy wymaga aby Wykonawca miat dostep do petnej fabrycznej dokumentacji, w tym: obowigzkowych

aktualizacji oprogramowania i sprzetu, opcjonalnych nieobowigzkowych aktualizacji oprogramowania zwigkszajgcych
produktywno$c¢ i funkcjonalno$c aparatow jak rowniez dostep do aktualnych informacji serwisowych (service notes)?
Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wymaga.”
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+Pytanie nr 56

Pytanie 4, dotyczy zapisow SIWZ

Czy Zamawiajgcy wymaga aby Wykonawca miat dostep do petnej fabrycznej dokumentacii, w tym: obowigzkowych
aktualizacji oprogramowania i sprzetu, opcjonalnych nieobowigzkowych aktualizacji oprogramowania zwiekszajacych
produktywno$¢ i funkcjonalnosé aparatéw jak réwniez dostep do aktualnych informacji serwisowych (service notes)?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.”



Byto: ,, Pytanie nr 58
Pytanie 6, dotyczy Zadania 17. 18, 24, 25
Czy z celu ostroznosci | zapewnienia maksymalnego bezpieczenstwa a takze wysokiego standardu wykonanej uslugi
bedzie wymagac od Wykonawcow nie bedacych autoryzowanymserwisem wytworcy nastepujacych dokumentow:
e instrukeji serwisowych wytworcy
e  procedury i wykonywane czynnosci
okreslone przez wytworce
e umowa licencyjna uprawniajaca do
dysponowania kluczami i kodami do oprogramowania serwisowego w zakresie umozliwiajgcym realizacje
przedmiotu zamowienia, jezeli dotyczy to danego modelu urzadzenia
e umowa licencyjna uprawniajgca do dysponowania dokumentacjg techniczng wytwérey (instrukcje
serwisowe, procedury i zakres czynnosci), w zakresie przedmiotu zamoéwienia
e dokumenty potwierdzajace kwalifikacje i
e doSwiadczenie zawodowe osoby/oséb wskazanych przez Wykonawce do wykonania przedmiotu
zamowienia, wydanych przez wytworce imiennie nawskazane osoby oraz na okreslony typ i model
urzadzenia medycznego objetego umowa?
Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wymaga zgodnie z zapisami rozdz. IV. 2. SIWZ wszelkich niezbednych
dokumentoéw umozliwiajacych prawidtowe $wiadczenie ustug przegladow i konserwacji.”
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».Pytanie nr 58
Pytanie 6, dotyczy Zadania 17, 18, 24, 25
Czy z celu ostroznosci | zapewnienia maksymalnego bezpieczenstwa a takze wysokiego standardu wykonanej uslugi
bedzie wymagac¢ od Wykonawcow nie bedacych autoryzowanymserwisem wytworcy nastepujacych dokumentow:
e instrukcji serwisowych wytworcy
e procedury i wykonywane czynno$ci
okreslone przez wytwérce
e umowa licencyjna uprawniajgca do
dysponowania kluczami i kedami do oprogramowania serwisowego w zakresie umozliwiajgcym realizacje
przedmiotu zamdwienia, jezeli dotyczy to danego modelu urzgdzenia
e umowa licencyjna uprawniajgca do dysponowania dokumentacjg techniczng wytworcy (instrukcje
serwisowe, procedury i zakres czynnosci), w zakresie przedmiotu zamdwienia
o dokumenty potwierdzajace kwalifikacje i
e doswiadczenie zawodowe osoby/osob wskazanych przez Wykonawce do wykonania przedmiotu
zamowienia, wydanych przez wytwérce imiennie nawskazane osoby oraz na okreslony typ i model
urzadzenia medy:sznego objgtego umowa?
Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga jedynie Os$wiadczenia, ze osobaly, ktére beda uczestniczyé
w wykonywaniu zaméwienia posiadajg odpowiednie kwalifikacje i doswiadczenie zawodowe - min, 1 rok
w zakresie przegladdw technicznych, konserwacji danego sprzetu/ aparatury medycznej, napraw.”

Byto: ,Pytanie nr 67

Pytania do zadania 24

Pytanie 15

Czy Zamawiajacy wymaga, aby Wykonawca udokumentowal posiadanie uprawnien do dysponowania kluczami i
kodami do oprogramowania serwisowego w zakresie umozliwiajacym realizacje przedmictu zamowienia, w postaci
podpisanej imowy licencyjnej z przedstawicielem producenta?

Podjecie wykonania przegladu/serwisu przez podmiot nie posiadajacy ww. oprogramowania moze oznaczac, ze
podmiot ten nie wykona prawidiowo wyzej opisanej czynnosci, co moze spowedowaC bezpo$rednie zagrozenie
zdrowia pacjentow i personelu oraz moze prowadziC do przedwczesnego zuzycia si¢ aparatu i w konsekwencii
kosztownych napraw.

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga posiadania uprawnien do dysponowania kluczami i kodami
do oprogramowania serwisowego w zakresie umozliwiajacym realizacje przedmiotu zamédwienia.
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sPytanie nr 67

Pytania do zadania 24

Pytanie 15

Czy Zamawiajacy wymaga, aby Wykonawca udokumentowal posiadanie uprawnien do dysponowania kluczami i
kodami do oprogramowania serwisowego w zakresie umozliwiajgcym realizacje przedmiotu zaméwienia, w postaci
podpisanej umowy licencyjnej z przedstawicielem preducenta?

Podjecie wykonania przegladu/serwisu przez podmict nie posiadajacy ww. oprogramowania moze oznaczac, ze
podmiot ten nie wykona prawidiowo wyzej opisanej czynnosci, co moze spowodowac bezposrednie zagrozenie
zdrowia pacjentow i personelu oraz moze prowadzi¢ do przedwczesnego zuzycia sie aparatu i w konsekwencii
kosztownych napraw.

OdpowiedZ: Zamawiajacy nie wymaga posiadania kluczy ani kodéw do oprogramowania serwisowego, gdyz
nie jest to przedmiotem zaméwienia.

Byto: ,Pytanie nr 70

Pytania do zadania 24

Pytanie 18

Czy Zamawiajacy poprzez udokumentowane kwalifikacje rozumie aktualne certyfikaty wydane przez producenta na
konkretny model urzadzenia?

OdpowiedZ: Zamawiajacy poprzez udokumentowane kwalifikacje rozumie wszelkie dokumenty
potwierdzajace zdolnoéci techniczne i zawodowe Wykonawcy do Swiadczenia ustug przegladow
i konserwacji.”
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»Pytanie nr 70

Pytania do zadania 24

Pytanie 18

Czy Zamawiajacy poprzez udokumentowane kwalifikacje rozumie aktualne certyfikaty wydane przez producenta na
konkretny model urzadzenia?

OdpowiedZ: Zamawiajgcy wymaga jedynie Os$wiadczenia, ze osobaly, kitdre beds uczestniczyc w
wykonywaniu zaméwienia posiadaja cdpowiednie kwalifikacje i doswiadczenie zawodowe - min. 1 rok w
zakresie przegladow technicznych, konserwacji danego sprzetul aparatury medycznej, napraw.”

Bylo: ,, Pytanie nr 72 Pytania do zadania 24 Pytanie 20

Czy Zamawiajacy wymaga aktualizacji oprogramowania softwareowego i aplikacyjnego, zgodnie z zaleceniami
producenta, podczas chowigzywania umowy, w tomografie BrightSpeed Elite posiadanym przez Zamawiajacego?
Aktualizacje oprogramowania sg niezwykle istotne ze wzgledu na poprawg bezpieczenstwa danych osobowych i
ochrone przed zio$liwym oprogramowaniem.

Odpowiedz: Tak. Zamawiajacy wymaga.
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wPytanie nr 72 Pytania do zadania 24 Pytanie 20

Czy Zamawiajacy wymaga aktualizacji cprogramowania softwareowego i aplikacyjnego, zgodnie z zaleceniami
producenta, podczas obowigzywania umowy, w tomografie BrightSpeed Elite posiadanym przez Zamawiajacego?
Aktualizacje oprogramowania sg niezwykle istotne ze wzgledu na poprawe bezpieczenstwa danych osobowych i
ochrong przed zlosliwym oprogramowaniem.

OdpowiedZ: Zamawiajgsy nie wymaga akiualizacji oprogramowania serwisowego, gdyz nie jest to
przedmiotem zamdwienia.”

Byto: , Pytanie nr 75

Dotyczy pakietu 12:

Czy Zamawiajacy wymaga, aby osoba skierowana do wykonywania przedmiotu zaméwienia posiadata przeszkolenie
przez producenta (lub uprawnionej przez niego jednostki) do serwisowania danej aparatury medyczne;?

Odpowiedz: Tak,Zamawiajacy wymaga.”
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wPytanie nr 75

Dotyczy pakietu 12;

Czy Zamawiajacy wymaga, aby osoba skierowana do wykonywania przedmiotu zamdwienia posiadala przeszkolenie
przez producenta (lub uprawnione] przez niego jednostki) do serwisowania danej aparatury medycznej?

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga posiadania przez osobe skierowang do wykenywania przedmioty zamdwienia
odpowiednich kwalifikacji i doswiadczenia zawodowego - min. 1 rok w zakresie przegladéw techniczaych,
konserwacjl danego sprzetu/ aparatury medycznej, napraw zgodnie z zapisami SIWZ.

Byto: ,Pytanie nr 76
Dotyczy pakietu 12:

Czy Zamawiajacy wymaga, aby Wykonawca posiadal dostep do oryginalnych czgsci serwisowych izuzywalnych,
ktore sg zalecane przez producenta sprzetu medycznego?
Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wymaga.
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+Pytanie nr 76

Dotyczy pakietu 12;

Czy Zamawiajacy wymaga, aby Wykonawca posiadal dostep do oryginalnych czesci serwisowych i zuzywalnych,
ktore sg zalecane przez producenta sprzetu medycznego?

Odpowiedz: Wymagania Zamawiajgcego zawarte sg zapisach SIWZ.”

W zwigzku z powyzszym Zamawiajacy na podstawie art.38 ust. 4a pkt 1) ustawy Pzp dokonuje stosownej zmiany
ogloszenia oraz na podst. art. 12a ust. 1) ustawy Pzp przediuza termin sktadania ofert.

Zamawiajacy informuje, Ze powyzsze zmiany stajg sie integralng czescig Specyfikacji Istotnych Warunkow
Zamowienia i beda wigzace przy skiadaniu ofert.

W zwigzku z wprowadzonym sprostowaniem Zamawiajacy przekazuje zmodyfikowany Zatacznik nr 4 Projekt
umowy oraz modyfikacje SIWZ.

Powyzsze zmiany prowadzg do zmiany tresci ogloszenia o zaméwieniu, w zwigzku z tym Zamawiajacy
przedluza ftermin skfadania ofert do dnia 03-09-2019r. do godz. 09:00. Otwarcie ofert
nastapi w dniu 03-09-2019 o godz. 09:10 w siedzibie Filii Zamawiajacego -1 Wojskowy Szpital Kliniczny
z Poliklinika SPZOZ w Lublinie Filia w Etku, ul. T. Ko$ciuszki 30, 19-300 Etk, punkt podawczy - pokéj nr 22.

Zapraszamy do skladania ofert.

Przepraszamy za powyzsze utrudnienia.

‘ Zpowaz,
1 Wojskowago Szpitala 4
SP202 w Lup

CZ. p.o. ppik g7 LfMichat WAWRESZUK

Katarzyna Sienkiewicz Exi)
Zespot zamowien publicznych

Tel: 87/ 621-99-36
1WSzKzP-DZP.2612.44.2019.K.S.






