UNIWERSYTECKIE CENTRUM KLINICZNE
M. PROF. K. GIBINSKIEGD

Slgskiego Uniwersytetu Medyeznego

w Katowicach

DZP/381/72B/2018 Katowice 06.07.2018 1,

DO WSZYSTKICH ZAINTERESOWANYCH

Dotyczy: postcpowania w trybic przetargu nieograniczonego p.n.. Obsluga serwisowa
mammografu - DZP/381/72B/2018

Informujemy, ze w trakcie w/w przetargu do Zamawiajacego wplynely nastepujace pytania:

Pytanie nr 1:

W jakim jezyku ma odbywaé sie komunikacja pomigdzy uzytkownikiem a osoba skierowana do
realizacji zamdwienia publicznego?

Odpowiedz:

Komunikacja odbywad sie bedzie w jezyku polskim.

Pytanie nr 2:

Whnosimy o zmniejszenie kar umownych do zwyczajowych w branzy medycznej 0,1% za dzicn
opoéznienia.

Odpowiedz:

Zamawigjacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 3:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zmiang protokotu odbioru na karte pracy obustronnie
podpisang?

Odpowiedi:

Tak. w zwigzku z powyzszym Zamawiajagcy modyfikuje wzor umowy dopiswge § 2 ust. 23 o
nastepujgeej tresei:

,.Protokot serwisowy oraz protoké! odbioru moze zostaé zastgpiony kartg pracy”

Pytanie nr 4:

Czy Zamawiajacy bedzie wymagal, aby Wykonawca byl zamieszczony w wykazie
podmiotow 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 posiadal aktualne uprawnienia
wynikajace ze statusu autorvzewanego serwisu w zakresie przegladéw technicznych i
konserwacji sprzetu medycznego? Jednocze$nie nadmieniamy, iz w/w wymég nie stoi w
sprzecznosci z podstawowymi zasadami udzielania zamowien publicznych dlatego, Ze
kazdy podmiot na rynku moze ubiega¢ sie o uzyskanie autoryzacji na §wiadczenie uslug
serwisowych, ktdra potwierdza standardy profesjonalnej obslugi serwisowej zapewniajacej
maksymalne bezpieczenstwo pacjentow oraz personelu medycznego.

Wskazujemy, ze ninicjsze wymaganic nie narusza zasady rownego traklowania, gdyvz kazdy
zainteresowany moze odby¢ przedmiotowe szkolenie u producenta 1 uzyska¢ stosowny
certyfikat, Nadto kazdy zainteresowany podmiot moze uzyskaé¢ przedmiotowa autoryzacje. W
szezegilnosci dotyezy to czynnosci zwigzanych z fachowq instalacjig wyrobu. jego okresowg
konserwacjy, okresowq lub doraing, stosownie do potrzeb, obstugg serwisowgq, aktvalizacig
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oprogramowania wyrobu, jezeli je posiada. takze okresowymi lub dorainymi przeglodami,
regulacjami, kalibracjami (ustaleniami zaleznosci pomiarowych), wzorcowniami, weryfikacjg
lub kontroly bezpieczenstwa, jezeli nie mogg one byé wykonane przez uzythownika wyrobu we
wlasnym  zakresie. Wszystkie wskazane czynnosci muszg byvé jednozmnacznie okreslone i
wyliczone. JeZeli whrew temu uzytkownik wykona je samowolnie, whrew jasnym ustaleniom. to
wszelkg odpowiedzialnosé z tyvtulu wadliwego dzialania wyrobu i ewentualnych skutkéw |
nastgpstw dla pacjenta, osoby uzywajgeef | postugujgcej si¢ wyrobem lub osoby trzeciej, ponosi
wylgeznie wiytkownik wyrobu. W przypadiu wielu wyrobow medyeznych z natury rzeczy
konieczna jest wysoce profesjonalna obsluga dla nalezytego wykonania wskazanych wyzej
czynnosci, (Pozdzioch Stefan, Ustawa o wyrobach medycznych. Komentarz, Opublikowano: LEX
2012).

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie nr 5:

Czy Zamawiajacy dla zapewnienia maksymalnego bezpieczenstwa pracy personelu
medycznego i pacjentéw oraz zgodno$ci zapisow z instrukeji obslugi urzgdzenia bedzie
wymagal od wszystkich Wykonawcéw do przeprowadzenia przegladéw i napraw uzycia
tylko oryginalnych i nowych cze¢$ci zamiennych?

Ninigjsze zapytanie ma na celu przeciwdziatanie szkodliwym dla Zamawiajacego praktykom,
polegajacym na stosowaniu w ramach przegladdéw 1 napraw urzadzen zamiennych uzywanych
lub regenerowanych. Na rynku urzadzen medycznych nie jest tajemnicg, ze uzywane urzadzenia
sg skupowane przez niektdorych uczestnikow rynku, a nastepnie regenerowane celem ich
powtornego wykorzystania. Stosowanie takich rozwigzan w urzgdzeniach, w ktérych kwestia
kluczowg jest precyzja (np. dawkowania srodkow) moze nies¢ dla Zamawiajgcego istotne
rvzyko w zakresic mozliwosci jego nicprawidlowego dziatania ze szkoda dla pacjentéw, ale
rowniez z istotnym ryzykiem utraty mozliwosei udzielania swiadczen medycznych.

Pragniemy podkresh¢, ze zgodnie z art. 1 Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwea
1993 r. dotyczace)] wyrobow medycznych (Dziennik Urzedowy L 169, 12/07/1993 P. 0001 —
0043) (.Dyrektywa MDID"") wyposazenic, rozumiane jako artykul, ktory o ile nie jest wyrobem,
jest specjalnie przewidziany przez wytworce do slosowania razem z wyrobem, aby umozliwié
wykorzystywanie wyrobu zgodnie z zamierzonym przez wytworeg uzyciem; jest traktowane jak
wyroby medyezne na swoich wlasnych prawach. W rozumieniu wige tejze dyrektywy zarowno
wyroby medyczne jak 1 wyposazenie sa razem okreslanc jako wyroby. Dyrektywa MDD w art.
12 stanowi nastepnie, ze przypadkach, gdy system lub zestaw narzgdzi medycznych zawiera
wyroby nie noszace oznakowania CE lub, gdy wybrane potaczenie wyrobdw nie jest zgodne z
ich pierwotnym zamierzonym uzyciem, taki system lub zestaw narzedzi medycznych jest
traktowany jako wyréb na swoich wlasnych prawach i jako taki podlega odrebnej procedurze
oceny zgodnoscl.

Odpowiedz:

Zgodnie z zapisami SIWZ,

Pytanie nr 6:

Czy Zamawiajagcy wymaga, aby czynnosci serwisowe byly wykonywane zgodnie z
aktualnymi podrecznikami serwisowymi z mozliwoscia dostarczenia opcji serwisowych
zalecanych przez wytworce sprzetu a czynnosci serwisowe powinny by¢ w pelni zgodne z
aktualnymi listami tych czynnosci, majac na uwadze odpowiedzialno$é¢ Zamawiajgcego
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zwigzane mozliwos$cig zaistnienia incydentéw medycznych, wywolanych nieprawidlowym
przeprowadzeniem uslugi serwisowej?

Pragniemy wskaza¢, 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) wyréb powinien by¢ whasciwie dostarczony,
prawidlowo zainstalowany 1 utrzymywany oraz uzywany zgodnie z przewidzianym
zastosowaniem, a uzytkownik wyrobu jest obowiazany do przestrzegania instrukcji uzywania.
Wskazujemy, ze na uzytkowniku wyrobu medycznego spoczywa peilna odpowiedzialnos¢ za
nieprawidlowe uzytkowanie wyrobu, w tym w szczegdlnosci nieprawidlowy serwis, skutkiem
ktorego moze dojs¢ do zaistnienia incydentéw medycznych.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wymaga aby obsluga serwisowa byla realizowana zgodnie z  zaleceniami
producenta.

Pytanie nr 7:

Wnosimy o sprecyzowanie, czy ze wzgledu na konieczno$¢ prowadzenia paszportu urzadzenia,
ksigzki serwisowej i innych dokumentéw wyrobu medycznego, oraz koniecznosci zapoznania si¢
z czynnosciami serwisowymi przez innych serwisantow, kontrolujacych systemy zgodnosci jak
rowniez samego Zamawiajacego, Zamawiajacy zada, aby wpisy w tych dokumentach byly
kazdorazowo dokonywane w jezyku polskim?

Odpowiedi:

Tak.

UWAGA
Zamawiajacy przesuwa termin skladania ofert:
z 10.07.2018 r. godz. 10°° na 11.07.2018 r. godz. 10*
oraz przesuwa termin otwarcia ofert
z 10.07.2018 r. godz. 10°° na 11.07.2018 r. godz. 10°°
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