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Zapytanie Wykonawcy i odpowiedZz Zamawiajacego
w postepowaniu na dostawe, montaz i petne uruchomienie mammografu cyfrowego, znak
PN/5/2022

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamowienia publicznego prowadzonego w trybie prze-

targu nieggraniczonego na dostawe, montaz i petne uruchomienie mammografu cyfrowego,
znak PN/5/2022

Do Zamawiajgcego w dniu 12.10.2022 r. wptynety pytania dotyczace ww. sprawy o tresci naste-
pujace;j:

Pytania

1. Dot. par. 1 ust. 2 pkt 6 Projektowanych postanowien umowy w sprawie zaméwienia pu-
blicznego: Prosimy o wyjasnienie, czy poza testami akceptacyjnymi i specjalistycznymi wykony-
wanymi do odbioru urzgdzenia w celu uzyskania zezwolenia na uzytkowanie, Zamawiajacy wy-
maga rowniez wykonania takich testéw na koniec okresu gwarancji? Czy testy w okresie gwaran-
¢ji beda wykonywane tylko wtedy gdy wymagajg tego stosowne przepisy?

2. Dot. par. 2 ust. 7 Projektowanych postanowien umowy w sprawie zaméwienia
publicznego: Wnosimy o usuniecie postanowienia gdyz w zaproponowanym brzmieniu jest
niemozliwe do zrealizowania. Ustawa o wyrobach medycznych, a obecnie rozporzadzenie
parlamentu UE i rady naktadajg na producenta odpowiedzialnosé za zdarzenia niepozadane i
incydenty medyczne odpowiedzialnos¢ przez caty okres uzytkowania wyrcbu medycznego. Tym
samym nie jest mozliwe udostepnienie koddw serwisowych osobie nieuprawnionej. Dodatkowo
pragniemy wskazal, ze w przypadku naszego urzadzenia kody generowane sa kazdorazowo i nie
ma mozliwosci podania koddw waznych bezterminowo. Jesli Zamawiajacy podirzymuje zadanie
przekazywanie kodow serwisowych kazdorazowo na potrzeby zamawiajacego, moze to nastgpic
lacznie z o$wiadczeniem Zamawiajgcego iz przejmuje odpowiedzialno§¢ za zdarzenia
niepozadane zwigzane z dzialaniem wyrobu medycznego po otrzymaniu kodéw. W zwigzku z
powyiszym, jako rozwigzanie zgodne z obowigzujgcymi przepisami i zasadami uzytkowania
wyrobdéw medycznych , wnosimy o zmiane postanowienia i nadanie mu brzmienia: Wykonawca
po uptywie okresu gwarancii, na kazde Zzadanie Zamawiajgcego, udostepni oscobie posiadajgcej
wlasciwe uprawnienia do serwisowana urzgdzenia dostarczonego przez Wykonawce, kod
serwisowy pozwalajacy na serwisowy dostep do urzadzenia”

3. Dot. par. 4 ust. 4 Projektowanych postanowien umowy w sprawie zamdwienia
publicznego: Wnosimy o usunigcie ostamiego zdania. Zadanie protokotu bez uwag nie znajduje
podstaw w obowigzujgcym stanie prawnym. Mozliwe jest bowiem wystapienie wad nieistotnych
nieusuwalnych, ktére nie uniemozliwia odbioru i korzystania z urzadzenia jednak brak bedzie
mozliwosci ich usuniecia. W takiej sytuacji odbidr nie zakonczylby sie nigdy i nigdy nie
rozpoczatby biegu termin gwarancji.

4. Dot. par. 5 ust. 3 pkt 1) Projektowanych postanowienn umowy w sprawie zaméwienia
publicznego: Prosimy o wyjasnienie co zamawiajagcy rozumie pod pojeciem testow
bezpieczenstwa? Czy przeglady serwisowe majg obejmowaé zakres przewidziany przez
producenta, czy jakie$ dodatkowe czynnosci? Czy pod pojeciem testdw bezpieczenstwa
zamawiajacy rozumie testy akceptacyjne i specjalistyczne wykonywane przy odbiorze urzadzenia
i oczekuje ich okresowego powtarzania? Taka koniecznos¢ nie wynika z przepisdéw, jednak moze
by¢ wymogiem Zamawiajgcego, ktére wykonawca musi w ofercie dodatkowo skalkulowac.



Odpowiedz udzielona przez Zamawiajqcego w dniu 21.10.2022 r.:

W nawigzaniu do Panistwa pisma z dn. 12.10.2022 r. Szpital Specjalistyczny Ducha Swie-
tego, dziatajac w oparciu o art. 135 ust. 2 Pzp ponizej udziela wyjasnien na zadane pytania:

1) Zamawiajacy informuje, ze zgodnie z trescig zapisu par. 1 ust. 2 pkt 6 projektowanych
postanowien umowy w sprawie zamdwienia publicznego poza testami akceptacyjnymi i
specjalistycznymi wykonywanymi do odbioru urzadzenia w celu uzyskania zezwolenia
na uzytkowanie, Zamawiajacy wymaga rowniez wykonywania takich testéow w trakcie
trwania okresu gwarancji, przy czym ostatnie testy bezposrednio przed uptywem okresu
gwarancjl.

2) Zamawiajacy nie wyraza zgody.

3) Zamawiajacy nie wyraza zgody.

4) Zamawiajacy informuje, Ze zgodnie z obowigzujaca normg PN-EN 62353 (Medyczne
urzadzenia elektryczne - Badania okresowe i badania po naprawie medycznych urza-
dzen elektrycznych) wszystkie urzadzenia medyczne potaczone z siecig elektryczng pod-
legajg testom bezpieczenstwa uzytkowania w nastepujacych przypadkach: przed uru-
chomieniem, po przeprowadzeniu naprawy oraz w ramach przegladow okresowych.
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