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Kielce, dnia 28.02.2017r.

EZ/ZP/19/2017/RI


Do wszystkich  zainteresowanych

Dotyczy:  postępowania o udzielenie zamówienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na Świadczenie usług pogwarancyjnej obsługi serwisowej w zakresie przeglądów aparatury medycznej: pomp oraz defibrylatorów na potrzeby WSzZ w Kielcach.

 Znak sprawy: EZ/ZP/19/2017/RI
Na podstawie art. 38 ust. 1, 2 ustawy z dnia 29.01.2004r. Prawo zamówień publicznych, Zamawiający Wojewódzki Szpital Zespolony w Kielcach ul. Grunwaldzka 45 udziela odpowiedzi na zadane pytania:

Pytanie nr 1 - do SIWZ ( pakiety 1-6)
Czy Zamawiający dopuści wykonawcę, który posiada uprawnienia do wykonywania przeglądów w przedmiotowej aparaturze zgodnie z obowiązującymi przepisami oraz certyfikatami ze szkoleń dot. świadczenia usług serwisowych wyznaczonej aparatury medycznej, odbytych u niezależnej niemieckiej firmy specjalizującej się w tego typu szkoleniach?

W ustawie prawa Zamówień publicznych tj. zasady uczciwej konkurencji i równego traktowania

Zamawiający stawiając wymóg autoryzacji odrzuca Wykonawców, którzy posiadają prawo do

wykonywania czynności serwisowych i naprawczych aparatury medycznej. Cechują się wieloletnim

doświadczeniem w tej dziedzinie, posiadają wyspecjalizowaną kadrę inżynierską, rozbudowane i silne

zaplecze logistyczne, techniczne i administracyjne.
Odpowiedź:

Nie, tak jak w SIWZ. Ze względu na charakter wyrobu medycznego – sprzęt bezpośrednio ratujący życie – Zamawiający pragnie dołożyć wszelkiej staranności, aby obsługa przedmiotowego wyrobu była na wysokim poziomie i dlatego wymaga aby Wykonawca posiadał aktualne imienne świadectwo/certyfikat producenta wyrobu.

Pytanie nr 2 – do opis przedmiot zamówienia ( załącznik 2a - 2f)
Czy Zamawiający udzieli informacji, czy w ramach przeglądów Wykonawca ma uwzględnić cenę wymiany akumulatorów czy będzie to rozliczane dodatkową ofertą?

Według zaleceń producenta wymiana akumulatorów nie następuje co roku, zależne jest to od wielu czynników m. in. warunków eksploatacji, dlatego po odpowiedniej diagnozie serwisant może stwierdzić taką konieczność. Jeżeli mamy wymieniać akumulatory, prosimy o informację w których urządzeniach w przeciągu 3 lat nastąpiła taka wymiana?
Odpowiedź:

Przegląd aparatury medycznej wymienionej ww. pakietach nie powinien uwzględniać wymiany akumulatorów.

Pytanie nr 3

Dotyczy Pakietu nr.1 – Załącznik nr:2a do SIWZ „Opis przedmiotu zamówienia”
W załączniku nr:2a do SIWZ „Opis przedmiotu zamówienia” Zamawiający określa wykaz czynności jakie należy wykonać w ramach wykonywania przeglądu. Wg. tego wykazu przegląd, konserwacja i kontrola sprzętu medycznego polega w szczególności miedzy innymi na:

pkt.h ) Kalibracji – jeżeli jest taki wymóg co do aparatów  i/lub sprzętu medycznego

pkt. j)  Ustawieniu (regulacji) wymaganych przez producenta sprzętu parametrów

Ponadto wg. pkt. b) dokonywaniu kontroli stanu technicznego i kontroli bezpieczeństwa aparatury, napraw zgodnie z dokumentacją techniczną, instrukcja obsługi aparatów i instrukcją serwisową, stosownie dla zaleceń producenta oraz zgodnie z obowiązującymi normami, w szczególności z norma PN-EN60601-1 lub PN-EN623353

Jako jedyny autoryzowany serwis firmy BBRAUN  w Polsce informujemy że zgodnie Certyfikowaną Procedurą Przeglądu Technicznego do wykonania kalibracji pomp infuzyjnych BBRAUN  konieczne jest posiadanie następujących urządzeń:

A. Pompy Infusomat Space (patrz załącznik  1 oraz zdjęcie 1A)

1. Cylinder stopniowany

2. Adapter serwisowy (służy do odblokowywania funkcji testowych)

3. Elektroniczny miernik ciśnienia z rozpoznaniem wartości szczytowej

4. oraz 5. Interface CAN z aktualnym programem serwisowym HiBaSeD na płycie CD

Uwaga: Urządzenie z pkt. 3 musi posiadać aktualne świadectwo kalibracji 

(ważne   1 rok)

B. Pompy Perfusor space (patrz załącznik 2 oraz zdjęcie 2A)

1. Przymiary kalibracyjne – mierniki średnicy 

2. Strzykawka dynamometryczna + adapter

3. Miernik długości PSP (zielony)

4. Adapter serwisowy (służy do odblokowywania funkcji testowych)

5. oraz 6. Interface CAN z aktualnym programem serwisowym HiBaSeD na płycie CD

Uwaga: Urządzenia pomiarowe z pkt.1, pkt.2 oraz pkt.3 muszą posiadać aktualne świadectwa kalibracji.

Uwaga: W załączeniu przedstawiamy odpowiednie wyciągi z  instrukcji serwisowych pomp BBRAUN oraz kopie protokołów wykonania przeglądu technicznego zgodne z Certyfikowaną Procedurą Przeglądu Technicznego.

Do wykonania testów bezpieczeństwa elektrycznego konieczne jest również posiadanie odpowiedniego testera np. SECULIFE z aktualnym świadectwem kalibracji.

Bez posiadania w/w urządzeń pomiarowych wykonanie kalibracji pomp infuzyjnych BBRAUN nie jest możliwe.  Prosimy zatem  o dodanie do Załącznika nr.2a „Opis Przedmiotu Zamówienia”  - w rozdziale: „Dodatkowe warunki świadczenia usług” pkt. h) o brzmieniu:

„W celu dokonania weryfikacji Wykonawca dołączy do dokumentacji przetargowej wykaz posiadanych urządzeń kalibracyjnych wraz z aktualnymi świadectwami kalibracji tych urządzeń” 
Odpowiedź:

Nie, tak jak w SIWZ
Pytanie nr 4

Dotyczy  Pakietu nr.1 – Załącznik nr:2a do SIWZ

W załączniku nr:2a do SIWZ „Opis przedmiotu zamówienia” – rozdział „ Dodatkowe warunki świadczenia usług” – Informacje dodatkowe Zamawiający podaje:
„Zleceniobiorca użyczy na podstawie umowy użyczenia która stanowi zał. nr 3b do SIWZ Zleceniodawcy do użytkowania fabrycznie nowy, jednokanałowy tester pomp infuzyjnych IDA1S, celem wstępnego wykrywania usterek w wyrobach, jak również częściowej weryfikacji (kontrola jakości) wykonanych usług. Jednokanałowy tester pomp infuzyjnych zostanie przekazany na okres trwania umowy zasadniczej. Zleceniobiorca będzie wykonywał na swój koszt wymagane kalibracje bądź legalizację jednokanałowego testera pomp infuzyjnych użyczonego Zamawiającemu. „

Informujemy, że zgodnie z Certyfikowaną Procedurą Przeglądu Technicznego firmy BBRAUN za pomocą wymienionego testera nie  można wykonać wszystkich czynności przeglądu wymaganych przez producenta.

Czy wobec powyższego Zamawiający zgodzi się na wprowadzenie zmian do w/w wymagania na:

„Zleceniobiorca użyczy na podstawie umowy użyczenia która stanowi zał. nr 3b do SIWZ Zleceniodawcy do użytkowania zestaw przyrządów wymaganych do wykonania przeglądu technicznego pomp infuzyjnych BBRAUN zgodny z wymaganiami producenta tj.  firmy BBRAUN Melsungen – Niemcy. Wymieniony zestaw zostanie  przekazany na okres trwania umowy zasadniczej.  Zleceniobiorca będzie wykonywał na swój koszt wymagane kalibracje bądź legalizacje zestawu użyczonego Zamawiającemu. „
Odpowiedź:

Nie, tak jak w SIWZ
Pytanie nr 5

Prosimy o podanie wszystkich numerów seryjnych pomp infuzyjnych BBRAUN, które będą miały być poddane procedurze przeglądu technicznego.

Informujemy, że numer seryjny dostarcza ważnych informacji na temat parametrów technicznych pompy m.in. wersji oprogramowania.

Odpowiedź:

Zamawiający uznaje za niezasadne podawanie powyższych informacji na tym etapie postępowania.
Pytanie nr 6

Prosimy o informacje czy cena wykonywania przeglądów ma uwzględniać cenę wymiany akumulatorów czy też będzie to rozliczane osobna ofertą. Zgodnie z zaleceniami producenta akumulatory należy wymieniać po 4 latach użytkowania aparatów w odniesieniu do pomp Perfusor Space oraz po 8 latach w odniesieniu do pomp Infusomat Space. 
Odpowiedź:

Cena wykonania przeglądu aparatury medycznej nie powinna uwzględniać wymiany akumulatorów.

Pytanie nr 7

Dotyczy pkt. 38 SIWZ „ Kryteria i sposób oceny ofert”  (Dotyczy pakietu 1 – pompy infuzyjne BBRAUN – 500 szt.)

Kryterium „ Czas wykonania przeglądu technicznego”

Prosimy o wyjaśnienie czy kryterium czasu wykonania przeglądu technicznego w odniesieniu do pakietu 1 - pompy infuzyjne BBRAUN – 500 szt. dotyczy wszystkich pomp z tego  pakietu czy też transzy  tj. 100 szt. o której mowa w „opisie przedmiotu zamówienia” w rozdziale „dodatkowe warunki świadczenia usług” ?

Pragniemy zwrócić uwagę, że jeden technik serwisowy wykonując przegląd zgodnie ze wszystkimi zaleceniami producenta może w ciągu jednego dnia roboczego tj. 8 godzin. dokonać przeglądu ok. 12 – 14 szt. pomp. Biorąc po uwagę powyższy fakt żeby spełnić wymaganie wykonania przeglądu 500 szt. pomp inf. w ciągu jednego dnia roboczego musiało by go wykonywać ok. 36 techników przez 8 godzin lub 18 techników przez 16 godzin itd.
Odpowiedź:

Kryterium czasu wykonania przeglądu technicznego w odniesieniu do pakietu 1 - pompy infuzyjne BBRAUN – 500 szt. dotyczy  transzy  tj. min. 100 szt. o której mowa w „opisie przedmiotu zamówienia” w rozdziale „dodatkowe warunki świadczenia usług” 
DOTYCZY PAKIETU NR 5:

Pytanie nr 8

Czy Wykonawca ma uwzględnić w cenie przeglądu koszt akumulatorów do defibrylatorów LIFEPAK?  Zgodnie z informacją zawartą w instrukcji użytkowania producent zaleca wymianę akumulatorów co 2 lata lub gdy wystąpią objawy zużycia. W przypadku odpowiedzi twierdzącej prosimy o podanie numerów LOT (lub daty zakupu) akumulatorów pracujących z urządzeniami LIFEAPAK. Alternatywnie proponujemy zastrzeżenie, że zakup akumulatorów będzie wynikiem osobnego zlecenia Zamawiającego.
Odpowiedź:
Przegląd defibrylatorów wymienionych ww. pakiecie nie powinien uwzględniać wymiany akumulatorów.

Pytanie nr 9

Czy Zamawiający dopuszcza wykonanie napraw  urządzeń LIFEPAK firmy Physio-Control w siedzibie Wykonawcy? Ze względów bezpieczeństwa oraz konieczności korzystania ze specjalnie wyposażonego stanowiska pracy i narzędzi większość napraw musi być wykonywana w siedzibie autoryzowanego serwisu.
Odpowiedź:
Postępowanie dotyczy tylko i wyłącznie przeprowadzania przeglądów technicznych w siedzibie Zamawiającego. Postępowanie nie dotyczy wykonywania napraw.

Pytanie nr 10

Czy Zamawiający wymaga autoryzacji producenta dla pakietu nr 5?  Producent defibrylatorów LIFEPAK zaleca w instrukcji obsługi korzystanie z usług jedynie wykwalifikowanego personelu. Posiadanie autoryzacji gwarantuje, że personel został przeszkolony przez producenta, a także zapewnia dostęp do aktualnej wiedzy dotyczącej serwisowanych urządzeń oraz postępowanie zgodne z jego wymaganiami.
Odpowiedź:

Tak jak w SIWZ.
Pytanie nr 11

Czy Zamawiający wymaga używania wyłącznie nowych i oryginalnych części zamiennych do napraw defibrylatorów LIFEPAK (pakiet nr 5) oraz dostępu do aktualnych wersji oprogramowania?
Odpowiedź:

Postępowanie dotyczy tylko i wyłącznie przeprowadzania przeglądów technicznych w siedzibie Zamawiającego. Postępowanie nie dotyczy wykonywania napraw.

Pytanie nr 12

Dotyczy pakietu nr 4, 5, 6:

Zwracamy się z uprzejmą prośbą o wyjaśnienie, czy przegląd defibrylatorów wymienionych ww. pakietach uwzględniać powinien także wymianę akumulatorów ? Udzielenie precyzyjnej odpowiedzi w powyższym zakresie pozostaje istotne z punktu widzenia wyceny oraz realizacji  zamawianych usług.
Odpowiedź:

Przegląd defibrylatorów wymienionych ww. pakietach nie powinien uwzględniać wymiany akumulatorów.
Pytanie nr 13
Dotyczy pakietu nr 4, 5, 6:

Zwracamy się z uprzejmą prośbą o wyjaśnienie, czy w wycenie usług w zakresie ww. pakietów należy uwzględnić wymianę elementów eksploatacyjnych / zużywalnych / części zamiennych (np. filtry, czujniki) / zestawów serwisowych ? Udzielenie przez zamawiającego precyzyjnych wyjaśnień w powyższym zakresie pozostaje szczególnie istotne dla wyceny przyszłej oferty przetargowej jak również dla ewentualnego badania i wyjaśniania tzw. rażąco niskiej ceny.
Odpowiedź:

Zgodnie z opisem przedmiotu zamówienia przeglądy aparatury będą wykonywane według instrukcji serwisowych producenta aparatury medycznej. Jeśli więc ta przewiduje wykonanie czynności związanych z wymianą pakietów serwisowych, zużywalnych części zamiennych itp. wówczas należy je uwzględnić.
Pytanie nr 14
Dotyczy pakietu nr 4, 5, 6:

Zwracamy się z uprzejmą prośbą o wyjaśnienie, jaki jest rok produkcji i producent urządzeń i aparatury objętej przedmiotowym postępowaniem ww. zakresie ? Udzielenie przez zamawiającego precyzyjnych wyjaśnień w powyższym zakresie pozostaje szczególnie istotne dla wyceny przyszłej oferty przetargowej.

Odpowiedź:
Dla pakietu nr 4: rok produkcji 2014 – producent firma PHILIPS, dla pakietu nr 5: lata produkcji  2000 do 2015 – producent firma PHYSIO-CONTROL, dla pakietu nr 6: rok produkcji 2000 –  producent firma ZOLL.
Pytanie nr 15

Dotyczy pakietu nr 4, 5, 6:

Zwracam się z uprzejmą prośbą o wyjaśnienie, czy Zamawiający dopuści do udziału w postępowaniu wykonawców nie posiadających autoryzacji/ certyfikatów producenta tj. na zasadzie "równoważnego" warunku także wykonawców, którzy posiadają wdrożony i certyfikowany w strukturach swej działalności system norm PN-EN ISO 9001:2009 oraz PN-EN ISO 9001:2015 a także PN-EN ISO 13485:2012 lub certyfikaty ze szkoleń wystawione także przez inne podmioty. Przywołanie warunkach zapytania ofertowego wymogu autoryzacji sprawia, że jest to postępowanie ukierunkowane wyłącznie na jednego wykonawcę tj. firmę Dreager Polska sp. z o.o. 
Odpowiedź:
Nie, tak jak w SIWZ. Ze względu na charakter wyrobu medycznego – sprzęt bezpośrednio ratujący życie – Zamawiający pragnie dołożyć wszelkiej staranności, aby obsługa przedmiotowego wyrobu była na wysokim poziomie i dlatego wymaga aby Wykonawca posiadał aktualne imienne świadectwo/certyfikat producenta wyrobu.
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