SZPITAL WOJEWODZKI
im. Kardynata Stefana Wyszynskiego w Lomzy
Al. Pitsudskiego 11, 18 — 404 Lomza
SEKCJA ZAMOWIEN PUBLICZNYCH
NIP 718-16-89-321 REGON 450665024
tel. 86 47 33 268 fax 86 47 33 210
e — mail: przetargi@szpital-lomza.pl www.szpital-lomza.pl

Znak sprawy: ZT-SZP-226/01/31/2019 17 wrzesien 2019 r.
WYJASNIENIE TRESCI SIWZ

Dotyczy postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonym w trybie przetargu
nieograniczonego na dostawe, montaz i uruchomienie aparatury i sprzetu medycznego
w ramach zadania pn. ,,Zakup specjalistycznej aparatury medycznej na potrzeby Pionu
Urologicznego Szpitala Wojewddzkiego im. Kardynata Stefana Wyszynskiego w tomzy”

Zamawiajgcy na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamodwieh
publicznych (tj. Dz. U. z 2018 r. poz. 1986 ze zm.), zwanej dalej ustawg, przekazuje wnioski
o wyjasnienie tresci SIWZ wraz z wyjasnieniami.

Pytanie 1
dot. zatgcznika nr 4 do SWIZ — zestawienie asortymentowo-ilosciowe i parametry techniczne Pakiet 1,
Czes¢ 2 URETEROSKOP 9,8 Fr, pkt. 8

Prosimy o zgode na zaoferowanie dedykowanego kontenera do zamawianego sprzetu.
Kontener posiada dopasowane uchwyty zabezpieczajgce przed przemieszczaniem sie elementéw
podczas procesow sterylizaciji i transportu. Kontener z pokrywg o wymiarach 665 x 52 x 204 mm.
Odpowiedz:
Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie 2
dot. zatgcznika nr 4 do SWIZ - zestawienie asortymentowo-ilosciowe i parametry techniczne Pakiet 1,
Czes¢ 3 URETEROSKOP 7,8 Fr, pkt. 8

Prosimy o zgode na zaoferowanie kontenera dedykowanego do wyspecyfikowanego sprzetu.
Kontener posiada dopasowane uchwyty zabezpieczajgce przed przemieszczaniem sie elementow
podczas procesow sterylizaciji i transportu. Kontener z pokrywg o wymiarach 665 x 52 x 204 mm.
Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie 3
dot. zatgcznika nr 4 do SWIZ — zestawienie asortymentowo-iloSciowe i parametry techniczne Pakiet 1,
Czes$¢ 4 TELESKOP 309, pkt. 3

Czy Zamawiajgcy zrezygnuje z wymogu w pkt 3. Pragniemy zaoferowaé optyke bez
parametru -szerokiego kata widzenia. Jest ona zdecydowanie bardziej przydatna w zastosowaniach
endourologicznych.
Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 4
dot. zatgcznika nr 4 do SWIZ — zestawienie asortymentowo-ilosciowe i parametry techniczne Pakiet 1,
Czes¢ 4 TELESKOP 300, pkt. 4

Czy Zamawiajgcy dopusci do zaoferowania optyke o dtugosci 282,27 Pozostate parametry
zgodne z SIWZ.
Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza, z zachowaniem pozostatych wymogéw SIWZ.

Pytanie 5
dot. zatgcznika nr 4 do SWIZ — zestawienie asortymentowo-ilosciowe i parametry techniczne Pakiet 1,
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Czes¢ 5 MINI NEFROSKOP, pkt. 6

Prosimy o zgode na zaoferowanie kontenera dedykowanego do wyspecyfikowanego sprzetu.
Kontener posiada dopasowane uchwyty zabezpieczajgce przed przemieszczaniem sie elementéw
podczas procesow sterylizaciji i transportu. Kontener z pokrywg o wymiarach 405 x 95 x 200 mm.
Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 6
dot. zapiséw SIWZ Rozdz. Ill pkt. 2

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode aby zaoferowany sprzet byt fabrycznie nowy, kompletny,
gotowy do uzytkowania, pozbawiony wad technicznych i na najwyzszym poziomie technologicznym
obecnie promowanym na rynku, z gwarancjg liczona od daty instalacji bez okres$lenia roku produkc;ji?
Odpowiedz:
Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 7

dotyczgce zapisbw umowy, zapiséw formularza ofertowego oraz zapiséw SIWZ — rozdziat Ill pkt 2
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie réwniez przedmiotu zaméwienia fabrycznie nowego
Z rokiem produkcji 2018r

Nasza odpowiedzialnos¢, w tym odpowiedzialno$¢ gwarancyjna, jest niezalezna od daty produkcji i
jest liczona zawsze od daty instalaciji.

Odpowiedz:

Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 8

dotyczace zapisow SIWZ — rozdziat VI punkt ,,C” podpunkt 2a)

Poniewaz nie wszystkie opisane przez Zamawiajgcego parametry techniczne znajdujg sie w
oryginalnych ulotkach producenta czy Zamawiajgcy wyrazi zgode, aby parametry techniczne ktére nie
sg oceniane, zostaty potwierdzone réwniez dodatkowych dokumentem tj. oswiadczeniem Wykonawcy
potwierdzajgcego wartosci zaoferowanych parametréw technicznych?

Odpowiedz:

Tak, Zamawiajgcy dopuszcza, o ile Wykonawca jest autoryzowanym przedstawicielem
producenta i potwierdzi to stosownym aktualnym dokumentem.

Pytanie nr 9
dotyczgce zapisbw umowy oraz zapiséw SIWZ —rozdziat VI punkt ,C” podpunkt 2d)
Czy nie nastgpita omyika pisarska w zapisach SIWZ - rozdziat VI punkt ,C” podpunkt 2d) ?

Uwagi: ,certyfikaty” sg juz podane w punkcie SIWZ - rozdziat VI punkt ,C” podpunkt 2b) 2¢) ?
Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga ztozenia certyfikatéw jednostki notyfikujacej — deklaracji zgodnosci WE
— dokument aktualny na dzien ztozenia.

Pytanie nr 10

dotyczgce zapisbw umowy oraz zapiséw SIWZ —rozdziat VI punkt ,C” podpunkt 2d)

Celem doprecyzowania zapisow SIWZ prosimy o podanie informacji jakie dokumenty Zamawiajgcy
rozumie pod pojeciem ,certyfikaty” czy, kidre zostaty opisane juz w punkcie — rozdziat VI punkt ,C”
podpunkt 2b) i 2¢) dla wyrobéw medycznych?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga ztozenia certyfikatow jednostki notyfikujacej — deklaracji zgodnosci WE
— dokument aktualny na dzien ztozenia.

Pytanie nr 11
dotyczace zapisbw umowy oraz zapiséw SIWZ —rozdziat VI punkt ,C” podpunkt 2e)
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode i zrezygnuje z wymogu dostarczenia instrukcji obstugi do oferty?

Zgodnie zapisami SIWZ rozdziat VI punkt ,C” podpunkt 2f) Wykonawca ztozy stosowne oswiadczenie
ze dostarczy je wraz z dostawg sprzetu



Ww. prosbe motywujemy faktem, iz instrukcje obstugi do kazdego urzadzenia liczg po kilkaset stron,
co w rezultacie bedzie stanowito bardzo duzg ilo§¢ dokumentac;ji.

Odpowiedz:

Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 12

dotyczace zapiséw umowy oraz zapisow SIWZ - rozdziat VI punkt ,C” podpunkt 2e)

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode , aby instrukcje obstugi (ze wzgledu na objetos¢ zostaly dostarczone
w formie elektronicznej tj. na ptycie CD

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 13

dotyczgce zapisbw umowy oraz zapiséw SIWZ — rozdziat VI punkt ,C” podpunkt 2f) oraz zapiséw
zatgcznika nr 5 do SIWZ pkt. 17

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode i zrezygnuje z wymogu dostarczania Zamawiajgcemu instrukcji
serwisowych dla ofertowanego przedmiotu zaméwienia?

W przypadku zgody prosimy o zatgczenie do odpowiedzi na pytania zmodyfikowanego wzoru umowy

Instrukcje serwisowe sg dokumentem wewnetrznym, do ktérego dostep mogg mie¢ jedynie
wykwalifikowani pracownicy serwisu firmy. Ponadto instrukcje serwisowe bez wsparcia
autoryzowanego serwisu nie majg zastosowania w przypadku art. 90 ust. 4 ustawy wspomnianej w
pkt. 17 opisu przedmiotu zaméwienia.

Uzasadnienie:

1. Podstawg prawng serwisu autoryzowanego jest w szczegélnosci art. 90 ust. 4-6 ustawy o wyrobach
medycznych, ktére przewidujg m.in. zatgczanie przez dostawcoéw pewnych wyroboéw medycznych
wykazu podmiotéw upowaznionych przez wytwérce lub jego autoryzowanego przedstawiciela do
wykonywania czynnos$ci serwisowych (np. przeglady, kalibracje itp.). Podmioty te, zgodnie z ust. 5
omawianego przepisu, powinny dysponowac¢ okreSlonym zapleczem technicznym, cze$ciami
zamiennymi, a takze personelem posiadajgcym odpowiednie kwalifikacje i do$wiadczenie zawodowe.
2. Zgodnie ze wspomnianym art. 90 ustawy o wyrobach medycznych, autoryzowanie konkretnego
podmiotu przez wytworce stanowi w istocie potwierdzenie dysponowania odpowiednim zapleczem,
instrukcjami i do$wiadczeniem, gwarantujgcymi poziom ustug bez uszczerbku dla dziatania i
bezpieczenstwa sprzetu medycznego

3. We wspomnianym art. 90 ust. 4 ustawy o wyrobach medycznych wprowadza okreS$long kategorie
wyrobéw medycznych (,ktére dla prawidtowego i bezpiecznego dziatania wymagajg fachowej
instalacji, okresowej konserwacji, okresowej Ilub doraznej obsfugi serwisowej, aktualizaciji
oprogramowania, okresowych lub doraznych przegladow, regqulacji, kalibracji, wzorcowan, sprawdzen
lub kontroli bezpieczenstwa”), nakazujgc dotgczy¢ wytworcy, autoryzowanemu przedstawicielowi lub
importerowi liste podmiotéw autoryzowanych, serwisujgcych sprzet. Tym samym — jako ze lista ma
zawiera¢ podmioty wylgcznie autoryzowane, a nie jakiekolwiek S$wiadczgce ustugi serwisowe —
ustawodawca dostrzega szczegblng warto$¢ ustugi serwisu autoryzowanego.

4. Korzystanie z ustug serwiséw autoryzowanych dla wyrobéw medycznych jest zalecane w pismie
Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia z dnia 18 marca 2011 r., w ktérym
podkre$lono, Zze ,choc przepisy nie przewidujg bezwzglednego obowigzku korzystania z ustug
podmiotéw autoryzowanych, to jest to rozwigzanie powszechnie zalecane’.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza zastapienie instrukcji serwisowej instrukcjg uzytkowania zawierajaca
opis procedur konserwacji sprzetu wykonywanych przez Uzytkownika oraz dotaczenie
wykazéw punktéw serwisowych i dostawcow czesci zamiennych i materiatdw zuzywalnych.

Pytanie nr 14

dotyczace zapisbw umowy oraz zapiséw SIWZ — rozdziat VI punkt ,C” podpunkt 2h

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zatgczenie oswiadczenia Wykonawcy o czestotliwosci
wykonywanych przegladéw w okresie gwarancji i po okresie gwarancji?

Odpowiedz:

Tak, Zamawiajacy dopuszcza, o ile Wykonawca jest autoryzowanym przedstawicielem
producenta i potwierdzi to stosownym aktualnym dokumentem autoryzacji serwisowe;.



Pytanie nr 15

dotyczgce zatgcznika nr 5 do SWIZ - Serwis gwarancyjny i pogwarancyjny, pkt. 2

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na modyfikacje zapisu na nastepujacy w zakresie naprawy w okresie
gwaranciji:

Czas reakciji: przyjecie zgtoszenie- podjecie naprawy -w okresie gwarancji: 48 godzin

w dni robocze, tj. od pn - pt, z wytgczeniem dni ustawowo wolnych od pracy.

Odpowiedz:

Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 16

dotyczgce zatgcznika nr 5 do SWIZ - Serwis gwarancyjny i pogwarancyjny, pkt. 3

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na modyfikacje zapisu na nastepujacy:

Maksymalny czas niezbedny na usuniecie awarii od czasu lokalizacji uszkodzenia

-w okresie gwaranciji:

Max. 5 dni roboczych od poniedziatku do pigtku z wylagczeniem dni ustawowo wolnych od
pracy w zakresie drobnych awarii oraz do max. 12 dni roboczych w przypadku koniecznosci
sprowadzenia czesci zamiennych z zagranicy

Maksymalny czas niezbedny na usuniecie awarii od czasu lokalizacji uszkodzenia

--po okresie gwaranciji:

Max. 5 dni roboczych od poniedziatku do pigtku z wytgczeniem dni ustawowo wolnych od pracy, a w
przypadku napraw wymagajgcych czesci zamiennych sprowadzanych z zagranicy wydtuza do 12 dni
roboczych od poniedziatku do pigtku z wytgczeniem dni ustawowo wolnych od pracy

Odpowiedz:

Zgodnie z SIWZ. Wykonawca moze przedtuzy¢ czas naprawy wstawiajgc urzadzenie zastepcze
zgodnie z pkt 6 Zatacznika nr 5 do SIWZ, zachowujagc wymagane terminy jako terminy
wstawienia urzadzenia zastepczego.

Pytanie 17

dotyczace zatgcznika nr 5 do SWIZ - Serwis gwarancyjny i pogwarancyjny, pkt. 7a

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na modyfikacje zapisu na nastepujacy:

Okres gwarancji na nowo zainstalowane czesci po naprawach w okresie gwarancji - minimum 12
miesiecy.

Odpowiedz:

Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 18

dot. zatgcznika nr 5 do SWIZ - Serwis gwarancyjny i pogwarancyjny, pkt. 9:

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dotgczenie certyfikatu o autoryzacji serwisowej lub oswiadczenia
Wykonawcy gwarantujgcego serwis gwarancyjny i pogwarancyjny?

Odpowiedz:

Tak, Zamawiajacy dopuszcza, o ile Wykonawca potwierdzi, iz posiada aktualng autoryzacje
serwisowg producenta i dotgczy stosowny dokument autoryzaciji.

Pytanie 19

dot. zatgcznika nr 5 do SWIZ - Serwis gwarancyjny i pogwarancyjny, pkt. 12:

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na modyfikacje zapisu pkt. 12 na nastepujacy:

,Mozliwos¢ zakupu czesci zamiennych po okresie gwarancji wraz zakupem ustugi ich wymiany przez
okres co najmniej 10 lat

Sprzet zakupiony od Wykonawcy to wyréb medyczny, za ktoérego poprawne dziatanie jako
przedstawiciel producenta, ponosi odpowiedzialno$¢ produktowg zaréwno przed uzytkownikiem
(Zamawiajgcym) jak i pacjentami. Na skutek niepoprawnego dziatania urzgdzenia mogg oni odnie$c
powazny uszczerbek na zdrowiu. Jedynie serwisowanie przez podmiof, ktéry posiada niezbedne
kwalifikacje oraz wyposazenie pozwalajgce na wykonanie wszelkich przeglagdéw oraz napraw zgodnie
z wytycznymi producenta zapewnia kazdorazowo przywrocenie do standardu odpowiadajgcego
deklaracji zgodnoSci, a takze gwarantuje bezpieczenstwo uzytkownikéw i pacjentéw. Wygasniecie
gwarancji na produkt nie oznacza, ze automatycznie zmienia sie jego natura okreslona przepisami
prawa i, co za tym idzie, nie zmienia sie natura odpowiedzialnosci produktowej. Dlatego sprzedaz
czesci zamiennych jest mozliwe jedynie po uzyskaniu autoryzacji serwisowej zgodnie z wymaganiami
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producenta i wymogow art.90 pkt 5 Ustawy o Wyrobach Medycznych.
Odpowiedz:
Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 20

dot. zatgcznika nr 5 do SWIZ - Serwis gwarancyjny i pogwarancyjny, pkt. 13:
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode usuniecie zapisu pkt. 13 ?

Odpowiedz:

Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 21

dot. zatgcznika nr 5 do SWIZ - Serwis gwarancyjny i pogwarancyjny, pkt. 15:

Celem doprecyzowania zapiséw pkt. 15 prosimy o potwierdzenie, ze wymagane szkolenie o ktérym
mowa w pkt. 15 dotyczy szkolenia tylko w zakresie jakim producent dopuszcza instrukcjg obstugi
urzgdzenia?

Odpowiedz:

Szkolenie opisane w pkt 15 Zalacznika nr 5 do SIWZ ma na celu okreslenie jakie czynnosci
zwigzane z konserwacja i naprawami moze wykona¢ personel techniczny Uzytkownika, a jakie
leza w wylacznej kompetencji serwisu producenta.

Pytanie 22
dot. zatgcznika nr 5 do SWIZ - Serwis gwarancyjny i pogwarancyjny, pkt. 16: Czy nie nastgpita omytka
pisarska w zapisach pkt. 16, powinien zosta¢ zapis dotyczgcy tylko certyfikatow?

Zgodnie z wymaganiami SIWZ — rozdziat VI podpunkt ,C” (dokumenty na wezwanie) punkt 2f)
Wykonawca sktada oswiadczenie, ze dostarczy wymagane dokumenty wraz z dostawg sprzetu
Odpowiedz:

Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 23

dot. zatgcznika nr 5 do SWIZ - Serwis gwarancyjny i pogwarancyjny, pkt. 16: Czy Zamawiajgcy wyrazi
zgode, aby dokumenty (procz certyfikatow) o ktéorych mowa w pkt. 16 zostaly dostarczone wraz
dostawg sprzetu?

Zgodnie z zapisami SIWZ - rozdziat VI podpunkt ,C” (dokumenty na wezwanie) punkt 2f)
Zamawiajgcy wymaga ztozenia oswiadczenie

Odpowiedz:

Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 24
dot. wzoru umowy §6 ust. 1 b), c), d)

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na modyfikacje zapisu na nastepujacy:
1. Sprzedawca zaptaci Kupujgcemu kare umowng:
b) za zwitoke w spetnieniu sSwiadczenia wynikajgcego z Umowy (w tym réwniez w przeszkoleniu
personelu Kupujacego w zakresie prawidtowej eksploatacji aparatury medycznej/sprzetu medycznego)
-w wysokosci 0,5 % wynagrodzenia brutto, o ktorym mowa w § 4 Umowy, za kazdy rozpoczety dzien
zwioki,
c) za zwtoke w usunieciu usterek stwierdzonych przy odbiorze, o ktérych mowa w § 2 ust. 8" Umowy -
w wysokosci 0,5 % wynagrodzenia brutto, o ktérym mowa w § 4 Umowy, za kazdy rozpoczety dzien
zwioKi
d) za zwloke w usunieciu wad i usterek w okresie gwarancji i rekojmi —w wysokosci 0,5 %
wynagrodzenia brutto, o ktérym mowa w § 4 Umowy, za kazdy rozpoczety dzien zwtoki. (Kary nie
nalicza sie w przypadku dostarczenia Kupujgcemu na czas naprawy urzgdzenia zastepczego o
parametrach i funkcjach réwnych lub lepszych),
Odpowiedz:
Zgodnie z SIWZ.



Pytanie 25

dot. wzoru umowy §6 ust. 1 e)

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na modyfikacje zapisu na nastepujacy

1. Sprzedawca zaptaci Kupujgcemu kare umowna:

e) za zwioke w czasie reakcji: przyjeciu zgtoszenia —podjeciu naprawy w ramach gwarancji, o ktérym
mowa w Zatgczniku nr 2 do Umowy, w wysokosci 0,5 % wynagrodzenia brutto danego sprzetu ktérego
zgtoszenie dotyczy, o ktorym mowa w §4 Umowy za kazde 24h zwioki liczone w dni robocze
odpowiednio od uptywu 24h w dni robocze (w okresie gwarancji) i 48 h w dni robocze (po okresie
gwarancji) od zgtoszenia,

Odpowiedz:

Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 26

dot. wzoru umowy §6" ust. 1

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na modyfikacje zapisu na nastepujacy:

1.Sprzedawca udziela Kupujacemu rekojmi za wady fizyczne i prawne aparatury medycznej na okres
2 lat. Zgodnie ze zlozong przez Sprzedawce w postepowaniu o udzielenie zamodwienia publicznego
ofertg, udziela on réwniez Kupujgcemu gwarancji na aparature medyczng. Okres gwarancji

dostarczonej aparatury medycznej wynosi .......... miesiecy zgodnie z Zatgcznikiem nr 2 do umowy
(Zatacznik ten jest odpowiednikiem Zatgcznika nr 5 do SIWZ).
Odpowiedz:

Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 27

dot. wzoru umowy §6" ust. 4

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na modyfikacje zapisu na nastepujacy:

4. Sprzedawca, w ramach rekojmi zobowigzany jest wymieni¢ aparature medyczng wadliwg na wolng
od wad lub usunaé wade bez nadmiernych niedogodnos$ci dla Kupujgcego, jednakze w terminie nie
dtuzszym niz 5 dni roboczych w przypadku drobnych awarii lub do 12 dni roboczych w
przypadku awarii wymagajacych sprowadzenia czesci zamiennych z zagranicy. Po
bezskutecznym uptywie terminu, o ktérym mowa w zdaniu pierwszym, Kupujacy uprawniony bedzie do
Zlecenia usuniecia wady lub wymiany rzeczy na wolng od wad na koszt Sprzedawcy podmiotowi
trzeciemu.

Odpowiedz:

Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 28

dot. wzoru umowy §6" ust. 6

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na modyfikacje zapisu na nastepujacy:

6. W okresie gwarancji Sprzedawca zobowigzany jest do naprawy lub wymiany aparatury medycznej
na sprawng. (zapis dotyczy napraw gwarancyjnych oraz wymiany aparatury medycznej
na sprawng po min. 3 naprawach gwarancyjnych).

Odpowiedz:

Zgodnie z SIWZ.
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