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Dotyczy postepowania: ,Przeglady i naprawy z wymiang czesci sterylizatoréw oraz myjni
firmy Belimed na okres 12 miesiecy” SP ZOZ Centralny Szpital Kliniczny UM w todzi,
w odpowiedzi na zapytania Wykonawcéw dotyczgce wyjasnieh tresci specyfikacji warunkéw
zamowienia, udziela nastepujgcych odpowiedzi:

Pytanie 1.
Dotyczy Zapytania ofertowego — punktu 3, podpunkt 3:

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.

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 zwolni¢ sie z jego stosowania, jak réwniez
w przypadku okreslonych szkdd 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 nieposiadajgcy
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 uktadzie 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
niebedgcy bezposrednio powigzanym z firmg Belimed, automatycznie wyklucza mozliwos¢ spetnienia
wymogow ustawy o wyrobach medycznych i prowadzi bezposrednio do jej naruszenia. W dalszym toku
nalezy wskazaé iz konsekwencjg wykonania nieautoryzowanych napraw badz przeglagddw, zgodnie
z polityka firmy Belimed, moze by¢ utrata statusu urzgdzenia medycznego.

OdpowiedZ: Zamawiajacy uzna warunek za spetniony jezeli Wykonawca wykaze, ze dysponuje co
najmniej 1 osoba posiadajacg sSwiadectwa kwalifikacyjne elektryczne ,E” i ,D” do 1 KkV,
z uprawnieniami do wykonywania pomiaréw ochronnych, dla urzadzen elektrycznych, posiadajaca
certyfikat szkolenia uprawniajgcy do przegladu danego urzadzenia lub certyfikat autoryzacji
producenta uprawniajagcy do przegladu danego urzadzenia. Zamawiajgcy uzna warunek
za spetniony, jako réwnowainy, jezeli Wykonawca wykaze, Ze dysponuje autoryzacja
lub certyfikatem producenta dotyczacym dziatalnosci Wykonawcy.
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Pytanie 2.
Dotyczy zatgcznika Nr 2 — punkt 1 podpunkt ,,i”:

Prosimy o doprecyzowanie czy Zamawiajgcy wymaga walidacji przy przegladzie urzgdzen pomimo, ze
urzadzenia sg fabrycznie walidowane przez producenta przed dostarczeniem do klienta. Ponowne
walidowanie urzgdzenia jest procesem czasochtonnym i kosztochtonnym co moze znaczaco
podwyzszy¢ wartosé oferty.

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga jezeli proces ten jest wymagany poprzez instrukcje przeglagdowa
producenta.

Pytanie 3.
Dotyczy zatgcznika Nr 2 — punkt 3 podpunkt ,f’:

Czy Zamawiajacy moze doprecyzowac zapis mowigcy o dostarczeniu sprzetu zastepczego przez
Wykonawce? Brak podanego powodu, dla ktérego Wykonawca miatby dostarczy¢ sprzet zastepczy.

Odpowiedz: Zamawiajgcy doprecyzowuje: zapis odnosi sie do urzagdzen nie przymocowanych trwale
do konstrukcji budynku. W przypadku urzadzen trwale zwigzanych z konstrukcja budynku
Zamawiajacy odstepuje od obowigzku gdyz wigzato by sie to z remontem pomieszczenia.

Pytanie 4.
Dotyczy zatgcznika Nr 8:

Czy Zamawiajacy moze doprecyzowaé czy cennik czesci zuzywalnych ma dotyczyé tylko
wyszczegolnienia czesci zalecanych przez producenta do wymiany podczas przegladdw i ich cenny?

Odpowiedz: Zamawiajacy potwierdza.
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