SZPITAL

KROTOSZYN

WYJASNIENIE DO ZAPYTANIA OFERTOWEGO
NA OKRESOWA KONSERWACIJE SPRZETU MEDYCZNEGO DLA SPZOZ W KROTOSZYNIE
NR SPRAWY DTECH/9/5/23

Pytanienr 1

Czy mozliwe jest przestanie dokumentdéw/certyfikatdéw potwierdzajgcych odbycie dedykowanych
szkolen wykonanych przez producenta dla posiadanego sprzetu pakiet nr 12 - zestaw histeroskopowy
zamiast certyfikatu dot. znajomosci normy PN EN 623537

Norma podaje szereg ogdlnych informacji dot. niezbednych i koniecznych do wykonania czynnosci i
pomiardow w celu stwierdzenia, ze konserwacja, naprawa czy wtgczenie urzadzenia do ruchu zostaty
wykonane wtasciwie, a urzadzenie medyczne nie stwarza niebezpieczeristwa dla pacjenta i/ lub
personelu. Przeglady, konserwacje i naprawy sprzetu powinny wykonywac osoby przeszkolone przez
producent sprzetu medycznego . Jesli zestaw czynnosci i ich cyklicznos¢ wykonywania producent
sprzetu podaje inaczej, nalezy zastosowac sie do wytycznych producenta.

Odpowiedz: Zamawiajacy zmienia tres¢ pkt. Il ppkt. 4, ktory otrzymuje brzmienie:

»,Dokumenty potwierdzajace odbycie szkolenia ze znajomosci zastosowania norm bezpieczenstwa
elektrycznego PN EN 62353 lub oswiadczenie Wykonawcy o zapoznaniu sie z wymogami normy PN EN
62353 oraz zobowigzanie do stosowania wymogow tej normy podczas wykonywania okresowe;j
kontroli. Nie dotyczy pakietow nr3i11”.

Pytanie nr 2

Czy w celu zapewnienia bezpieczeristwa uzytkownikom oraz pacjentom, a takze zapewnieniu
przeprowadzenia ustugi zgodnie z petnymi wytycznymi producenta, Zamawiajgcy w Pakiecie 14 i 19
wymaga poswiadczenia o autoryzacji serwisu przez producenta sprzetu?

Odpowiedz: Zgodnie z zapytaniem ofertowym i odpowiedziami.

Pytanie nr 3

Czy w celu zapewnienia bezpieczerstwa uzytkownikom oraz pacjentom, a takze zapewnieniu
przeprowadzenia ustugi zgodnie z petnymi wytycznymi producenta, Zamawiajgcy w Pakiecie 14 i 19
wymaga, aby osoby wykonujace ustuge posiadaty certyfikaty swiadczgce o przeszkoleniu w zakresie
serwisowania sprzetu medycznego wystawione przez producenta lub autoryzowany serwis
producenta na terenie Polski?
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Odpowiedz: Zgodnie z zapytaniem ofertowym i odpowiedziami.

Pytanie nr 4

Czy w celu zapewnienia bezpieczernstwa uzytkownikom oraz pacjentom, a takze zapewnieniu
przeprowadzenia ustugi zgodnie z petnymi wytycznymi producenta, Zamawiajgcy w Pakiecie 14 i 19
wymaga sprawdzenia i ewentualnej aktualizacji oprogramowania urzadzen do najnowszej wers;ji?

Odpowiedz: Tak, w celu zapewnienia bezpieczeristwa uzytkownikom oraz pacjentom, a takie
zapewnieniu przeprowadzenia ustugi zgodnie z petnymi wytycznymi producenta, Zamawiajacy
wymaga sprawdzenia i ewentualnej aktualizacji oprogramowania urzadzen do najnowszej wersji.

Pytanie nr 5

Zgodnie z zaleceniami producenta respiratoréw Bennett, urzadzenia po kazdorazowym
przepracowaniu 10 tys. godzin podlegajg poszerzonemu przegladowi obejmujgcemu remont uktadu
pneumatyki. Czy zamawiajacy wymaga, aby w ramach przeglagdu wykonac takze poszerzone przeglady
i tym samym wliczy¢ koszty niezbednych czesci do ceny pakietu? Jezeli Zamawiajgcy wymaga
poszerzonego przegladu, to zwracamy sie z prosbg o podanie ilosci urzadzen wymagajgcych
poszerzonej procedury.

Odpowiedz: Respiratory nie przekroczyty 10 tys. godzin pracy, dlatego Zamawiajgcy wymaga
wykonania standardowego rocznego przegladu.

Pytanie nr 6

Zgodnie z zaleceniami producenta respiratoréw Bennett co 12 miesiecy nalezy wymieni¢ w nich czujnik
tlenu, a akumulator co 36 m-cy (w Bennett 980). Czy Zamawiajgcy wymaga, aby ceny powyzszych
akcesoriéw zostaty uwzglednione w wycenie?

Odpowiedz: Jest to trzecia okresowa konserwacja tych urzadzen. Zamawiajacy wymaga
przeprowadzenia czynnosci konserwacyjnych tak, aby osiggnac cel jaki wymagany jest przy tego
rodzaju czynnosciach i zgodnie z zaleceniami producenta.

Pytanie nr 7

Poniewaz zgodnie z wymaganiami producenta sprzetu, uprawnienia wynikajgce ze $wiadectwa SEP w
zakresie dozoru nie sg wymagane do wykonania przeglagdu/konserwacji/napraw urzadzen w
pakietach 14 i 19, to czy Zamawiajacy zezwoli na usuniecie tego zapisu dla Pakietéw 14 i 19?

OdpowiedZ: Zamawiajgcy zgodnie zapytaniem ofertowym i odpowiedziami nie wymaga $Swiadectw
SEP.

Pytanie nr 8

Zapytanie ofertowe, punkt Ill, podpunkt 6 oraz projekt umowy paragraf 3, punkt 1:

W zwigzku z wymogiem ujetym w art. 63 ust 1 ustawy o wyrobach medycznych, prosimy o dodanie
wymogu posiadania certyfikatu badz autoryzacji producenta dla wyrobéw firmy Renosem, czyli dla
pakietu 7.

Zgodnie z trescig art. 63 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych ,wyrdb powinien by¢ wtasciwie
dostarczony, prawidtowo zainstalowany i utrzymywany oraz uzywany zgodnie z przewidzianym
zastosowaniem, a uzytkownik wyrobu jest obowigzany do przestrzegania instrukcji uzywania wyrobu”.
W tym przypadku obowigzek ten natozony wprost przez ustawodawce realizowany jest przez
zamawiajgcego. W zwigzku z tym, zamawiajgcy nie moze zwolnic sie z jego stosowania, jak réwniez w
przypadku okreslonych szkéd na osobie (w tym pacjencie) zamawiajgcy nie bedzie mégt sie zwolnic z
odpowiedzialnosci za powstatg szkode poprzez przeniesienie jej na inny podmiot.

Jakiekolwiek czynnosci serwisowe wykonane przez podmiot niebedgcy partnerem lub nieposiadajacy
autoryzacji Renosem nie bedg uznane za wykonanie wtasciwego przegladu. Firma ktéra nie jest
partnerem serwisu Renosem, nie posiada réwniez autoryzacji firmy Renosem, a co za tym idzie nie jest



uprawniona do ingerowania, w tym dokonywania jakichkolwiek czynnosci w zakresie urzadzen, ktérych
producentem jest Renosem.

Prace serwisowe przy uktadzie sterowania i jego komponentach moze wykonywaé tylko dziat
serwisowy firmy Renosem lub autoryzowani partnerzy serwisu Renosem.

W zwigzku z powyzszym, wszelkie czynnosci wykonane przy maszynach firmy Renosem przez podmiot
niebedacy bezposrednio powigzanym z firmg Renosem, automatycznie wyklucza mozliwosé spetnienia
wymogoéw ustawy o wyrobach medycznych i prowadzi bezposrednio do jej naruszenia. W dalszym toku
nalezy wskaza¢ iz konsekwencja wykonania nieautoryzowanych napraw badz przegladdw, zgodnie z
politykg firmy Renosem, moze by¢ utrata statusu urzagdzenia medycznego.

Odpowiedz: Kazdy wykonawca ma obowigzek zapoznad sie z zaleceniami producenta i zgodnie z nimi
wykonaé okresowgq konserwacje.

Pytanie 9

Zapytanie ofertowe, punkt lll, podpunkt 6 oraz projekt umowy paragraf 3, punkt 1:

W zwigzku z wymogiem ujetym w art. 63 ust 1 ustawy o wyrobach medycznych, prosimy o dodanie
wymogu posiadania certyfikatu bgdz autoryzacji producenta dla wyrobéw firmy Belimed, czyli dla
pakietu 6 oraz 4.

Zgodnie z trescig art. 63 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych ,wyréb powinien by¢ witasciwie
dostarczony, prawidtowo zainstalowany i utrzymywany oraz uzywany zgodnie z przewidzianym
zastosowaniem, a uzytkownik wyrobu jest obowigzany do przestrzegania instrukcji uzywania wyrobu”.
W tym przypadku obowigzek ten natozony wprost przez ustawodawce realizowany jest przez
zamawiajgcego. W zwigzku z tym, zamawiajgcy nie moze zwolnic sie z jego stosowania, jak réwniez w
przypadku okreslonych szkéd na osobie (w tym pacjencie) zamawiajacy nie bedzie mdgt sie zwolnic z
odpowiedzialnosci za powstatg szkode poprzez przeniesienie jej na inny podmiot.

Zgodnie z zapisami w instrukcji firmy Belimed:

Jakiekolwiek czynnosci serwisowe wykonane przez podmiot niebedacy partnerem lub nieposiadajacy
autoryzacji Belimed nie bedg uznane za wykonanie wtasciwego przegladu.

Firma ktéra nie jest partnerem serwisu Belimed, nie posiada rowniez autoryzacji firmy Belimed, a co
za tym idzie nie jest uprawniona do ingerowania, w tym dokonywania jakichkolwiek czynnosci w
zakresie urzadzen, ktérych producentem jest Belimed.

Prace serwisowe przy ukfadzie sterowania i jego komponentach moze wykonywac¢ tylko dziat
serwisowy firmy Belimed lub autoryzowani partnerzy serwisu Belimed. W zwigzku z powyzszym,
wszelkie czynnosci wykonane przy maszynach firmy Belimed przez podmiot niebedacy bezposrednio
powigzanym z firmg Belimed, automatycznie wyklucza mozliwo$¢ spetnienia wymogdéw ustawy o
wyrobach medycznych i prowadzi bezposrednio do jej naruszenia. W dalszym toku nalezy wskazac iz
konsekwencjg wykonania nieautoryzowanych napraw badZ przegladdw, zgodnie z politykg firmy
Belimed, moze by¢ utrata statusu urzgdzenia medycznego.

Odpowiedz: Kazdy wykonawca ma obowigzek zapoznad sie z zaleceniami producenta i zgodnie z
nimi wykonac¢ okresowg konserwacje.

Pytanie 10

Zapytanie ofertowe, punkt Ill, podpunkt 4.

Czy Zamawiajacy odstgpi od wymogu posiada certyfikatu na rzecz o$wiadczenia o zapoznaniu sie osoby
wykonujgcej pomiary elektryczne z wymagang normg PN EN 62353? Polskie prawo nie wymaga
szkolenia ze znajomosci normy, lecz znajomosci i zapoznania sie z normg przed przystgpieniem do
pomiaréw i wykonani wedtug wytycznych.

Odpowiedz: Zamawiajgcy zmienia tres¢ pkt. Il ppkt. 4, ktéry otrzymuje brzmienie:

»,Dokumenty potwierdzajgce odbycie szkolenia ze znajomosci zastosowania norm bezpieczenstwa
elektrycznego PN EN 62353 lub oswiadczenie Wykonawcy o zapoznaniu sie z wymogami normy PN EN
62353 oraz zobowigzanie do stosowania wymogow tej normy podczas wykonywania okresowe;j
kontroli. Nie dotyczy pakietéw nr3i11”.



Pytanie 11

Zapytanie ofertowe, punkt Ill, podpunkt 5.

Czy Zamawiajacy zaakceptuje posiadana certyfikatu réwnorzednego do normy PN EN 623353 dla
urzadzen kontrolno-pomiarowych?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy zaakceptuje posiadanie certyfikatu réwnorzednego do normy PN EN
623353 dla urzadzen kontrolno-pomiarowych.

Zamawiajgcy zmienia tres¢ pkt. Il ppkt. 5, ktéry otrzymuje brzmienie:

»Aktualne certyfikaty urzadzen kontrolno-pomiarowych wymaganych do wykonania przedmiotu
zamowienia spetniajgcego wymogi normy PN EN 62353 lub réwnowaznej. Nie dotyczy pakietéow nr 3 i
11”.

Pytanie 12

Projekt umowy, paragraf 4:

Czy Zamawiajacy zgodzi sie na skrécenie okresu gwarancji z 12 miesiecy na 6 miesiecy? Producenci
urzadzen sami przyznajg maksymalna gwarancje na czesci zamienne do 6 miesiecy a dodatkowo
ciezko przewiedzie¢ z jakim obcigzeniem Szpital bedzie eksploatowat urzadzenia.

Odpowiedz: Zgodnie z zapytaniem ofertowym.

Pytanie 13
Projekt umowy, paragraf 7, punkt 3:
Czy Zamawiajacy zgodzi sie obnizy¢ sume kar z 20% do 15%?

Odpowiedz: Jak w zapytaniu ofertowym. Kary umowne muszg spetniac¢ réwniez funkcje stymulujaca
do prawidtowego wykonania umowy, a nie tylko funkcje kompensacyjna.

Pytanie 14

Uprzejmie prosimy o wyjasnienie, czy Zamawiajgcy uzna za spetniony wymaog dotyczacy normy PN EN
62353 jesli Wykonawca dotaczy do oferty Swiadectwo wzorcowania miernika pomiaru parametréw
elektrycznych urzadzen do zastosowan medycznych oraz swiadectwo SEP dot. eksploatacji i dozoru
urzadzen, instalacji i sieci?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy zmienia tres¢ pkt. Il ppkt. 4 i 5, ktére otrzymuja brzmienie:

»4. Dokumenty potwierdzajace odbycie szkolenia ze znajomosci zastosowania norm bezpieczenstwa
elektrycznego PN EN 62353 lub oswiadczenie Wykonawcy o zapoznaniu sie z wymogami normy PN EN
62353 oraz zobowigzanie do stosowania wymogow tej normy podczas wykonywania okresowe;j
kontroli. Nie dotyczy pakietow nr 3i11.

5. Aktualne certyfikaty urzadzen kontrolno-pomiarowych wymaganych do wykonania przedmiotu
zamoéwienia spetniajgcego wymogi normy PN EN 62353 lub réwnowaznej. Nie dotyczy pakietéw nr 3 i
11”.

Wszelkie wyjasnienia i zmiany ZO stanowig integralng czes¢ ZO, nalezy je uwzglednic i zaznaczy¢ przy
sporzadzaniu oferty.

Z powazaniem

Krotoszyn, dnia 05.04.2023r.



