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WYJASNIENIE | ZMIANA TRESCI SWZ

Dotyczy: postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego w trybie
podstawowym na dostawe mobilnego aparatu RTG, Nr sprawy: ZP-24-103BN

W zwiazku z pytaniami Wykonawcy, ktére cytuje ponizej a dot. tredci specyfikacji warunkéw
zamowienia w przedmiotowym postepowaniu, dziatajac zgodnie z art. 284 ust. 2 ustawy -
Prawo zamoéwien publicznych (Dz. U. z 2024r., poz. 1320 ze zm.) — dalej: ustawa Pzp,, SPSKM
jako Zamawiajacy udziela nastepujacej odpowiedzi:

Pytanie 1, dotyczy: Zatacznika nr 1 do SWZ Rozdziat DETEKTOR, Punkt 1:

Prosimy o odpowiedz, czy Zamawiajacy potwierdzi, ze wymaga dwukierunkowej petnej
kompatybilnosci dostarczonego detektora z posiadanymi przez Zamawiajacego detektorami
cyfrowymi typu SkyPlate oraz aparatami RTG: MobileDiagnost wDR oraz DigitalDiagnost C90
lub CombiDiagnost R90?

Pragniemy zaznaczy(, ze w interesie Zamawiajacego jest posiadanie kompatybilnych
detektoréw ze wzgledu tatwa zamiane detektoréw pomiedzy aparatami RTG oraz unifikacje
typu akumulatoréw do bezprzewodowych cyfrowych detektorow.

Odp.: Zamawiajacy swoje wymagania okreslit w SWZ i je podtrzymuje.

Pytanie 2, dotyczy: Zatacznika nr 1 do SWZ Rozdziat DETEKTOR, Punkt 11

Prosimy o odpowied?, czy Zamawiajacy potwierdzi, ze wymaga dostarczenia tadowarki

zewnetrznej oraz 1 akumulatora?

Pragniemy zaznaczy¢, ze bedzie to trzeci akumulator, ktéry mozna wykorzystaé w oferowanym

detektorze, poniewaz w rozdziat DETEKTOR punkt 6 s3 wymagane min. 2 akumulatory

z detektorem. W zwiazku z wymogiem tadowarki zintegrowanej w aparacie RTG nie ma

merytorycznego sensu dostarczania tadowarki zewnetrznej bez dodatkowego akumulatora.

Odp.: Zamawiajacy swoje wymagania okreslit w SWZ i je podtrzymuje. Zgodnie z pkt. 6
Zamawiajgcy wymaga min. 2 akumulatoréw.

Pytanie 3, dotyczy: Zatacznika nr 1 do SWZ, Rozdziat APARAT NOWY, NIEUZYWANY, ROK
produkcji 2024; punktéw od 1 do 29:

Prosimy o odpowied?, czy Zamawiajacy zechce wprowadzi¢ dodatkowy punkt, aby aparat
posiadat zintegrowany ekran dotykowy LCD o przekatnej min. 8 cali, pozwalajagcy na
wyswietlanie informacji i komunikatéw w jezyku polskim w tym danych pacjenta wraz
numerem identyfikacyjnym, zmiane parametréw ekspozycji lub typu projekcji bez
przechodzenia do konsoli operatora?

Pragniemy zaznaczyé¢, ze jest to niezmiernie istotne ze wzgledu na ergonomie pracy i wygode
uzytkowania.

Odp.: Zamawiajacy swoje wymagania okreslit w SWZ i je podtrzymuje.

Pytanie 4, dotyczy: Zatacznik nr 1 do SWZ

Prosimy o odpowiedZ, czy Zamawiajacy wymaga podtaczenia aparatu RTG do systemu
RIS/PACS?

Odp.: Nie wymaga.

Pytanie 5, dotyczy: Zatacznik nr 1 do SWZ

Prosimy o odpowiedz, czy Zamawiajacy, posiada wolne wezty/licencje DICOM na podtaczenie
kolejnych urzadzen diagnostycznych w systemie RIS/PACS?

Odp.: Zamawiajacy swoje wymagania okreslit w SWZ i je podtrzymuje.
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Pytanie 6, dotyczy: Zatacznik nr 1 do SWZ

Prosimy o odpowiedz, czy Zamawiajacy posiada kompetencje i zapewni niezbedne prace konfiguracyjne
po stronie systemu RIS/PACS np. na podstawie posiadanej umowy serwisowej z dostawca systemu
RIS/PACS lub na bazie posiadanego dostepu administracyjnego do tego systemu?

Odp.: Zamawiajacy swoje wymagania okreslit w SWZ i je podtrzymuje.

Pytanie 7, dotyczy: Zatacznik nr 1 do SWZ

Prosimy o odpowied?, czy Zamawiajacy wymaga, aby cato$¢ przedmiotu zamdwienia, w tym elementy
zapewniajace poprawna komunikacje aparatu RTG z systemami RIS/PACS byty objete gwarancjg na okres
jak wSwz?

Pragniemy zaznaczy¢, ze Zamawiajagcy moze obejmowac gwarancjg system PACS/RIS w oddzielnej
umowie bezposrednio z dostawcg ww. Systemu i traktuje podtaczenie jako jednorazows ustuge (nie
podlegajacg dodatkowej gwarancji)

Odp.: Zamawiajacy swoje wymagania okreslit w SWZ i je podtrzymuje.

Pytanie 8, dotyczy: Zatacznik nr 1 do SWZ

Prosimy o odpowied?, czy Zamawiajacy poprzez integracje rozumie obecnos¢ Inzyniera Serwisu, ktéry
wykona niezbedng konfiguracje aparatu majacg na celu zestawienie potaczenia poprzez standard
DICOM z posiadanym przez Zamawiajacego systemem PACS po stronie aparatu RTG umozliwiajac tym
samym odbieranie przez aparat listy roboczej (DICOM Modality Worklist) oraz przesytanie badan
w formacie DICOM z aparatu do systemu PACS?

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje tres¢ zapisu § 2 ,warunki dostawy i realizacji umowy”

Pytanie 9, dotyczy: Zatacznik nr 1 do SWZ
Prosimy o wskazanie dostawcy oraz nazw systemow z jakimi Zamawiajagcy wymaga integragji.
Odp.: CGM, ICLININET

Pytanie 10, dotyczy: przedmiotowych Srodkéw dowodowych

Prosimy o odpowiedz, czy Zamawiajacy dopuséci potwierdzenie parametréw, ktérych brakuje w kartach
katalogowych, ulotkach, oswiadczeniem Wykonawcy, dystrybutora lub uprawnionego przedstawiciela
producenta?

Pragniemy zaznaczy¢, ze z uwagi na to, ze w kartach katalogowych, ulotkach, folderach zawarte s3
najwazniejsze parametry sprzetu, a producent sprzetu przygotowuje jednakowy dla wszystkich krajéw
folder z parametrami technicznymi aparatu (w przypadku, gdy kazdy Zamawiajacy w sposob
indywidualny opisuje przedmiot postepowania, producent musiatby kazdorazowo tworzy¢ indywidualny
folder do kazdego postepowania przetargowego).

Odp.: Zgodnie z art. 286 ustawy z 11 wrze$nia 2019 r. — Prawo zamdéwien publicznych (Dz.U.
poz.2019 ze zm.) Zamawiajacy koryguje tre$¢ Rozdz. Il pkt. 3.1.3 poprzez dodanie tresci:
.Zamawiajacy dopuszcza o$wiadczenie dystrybutora lub uprawnionego przedstawiciela
producenta”

Pytanie 11, dotyczy: przedmiotowych $rodkéw dowodowych

Prosimy Zamawiajacego o wykreslenie wymogu opisanego w dziale 3 punkt 1.2 SWZ:
~Powiadomienie/Zgtoszenie lub Wpis do Rejestru Wyrobéw Medycznych potwierdzajacy, ze oferowany
przedmiot zamédwienia sklasyfikowany jest jako wyréb medyczny i jest dopuszczony do obrotu
i uzywania w stuzbie zdrowia na terenie kraju zgodnie z ustawa o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia
2022 r (. Dz. U. Nr 2022, poz. 974.)"

Od 1 lipca 2023 r. system powiadomien funkcjonujacy na podstawie przepiséw nieobowiazujacej juz
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych zostat zastapiony internetowa baza danych —
prowadzonym przez URPL Wykazem dystrybutoréw wyrobdw, systeméw lub zestawdw zabiegowych
majacych siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Wskazany system, bedacy domyélnym
sposobem informowania URPL o udostepnianych na rynku wyrobach medycznych nie przewiduje
mozliwoéci wygenerowania dokumentu potwierdzajacego ztozenie w urzedzie takiej informacgji;

(i) obowigzek powiadamiania URPL przez dystrybutoréw wyrobéw medycznych dotyczy wytacznie

dystrybutoréw, ktérzy jako pierwsi wprowadzaja dany wyréb medyczny do uzywania na terytorium
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Rzeczypospolitej Polskiej. Wymaganie przedstawienia kopii powiadomienia moze wobec tego stanowic
forme dyskryminacji rodzimych przedsiebiorcéw — dystrybutoréw, ktérzy dziataja wytacznie na polskim
rynku oraz posrednio takze wyrobéw medycznych polskiej produkgcji;

(iii) powiadomienie wysytane do URPL ma charakter wytacznie informacyjny i nie prowadzi do rejestracji
wyrobu, ani do wydania jakiejkolwiek decyzji o dopuszczeniu do obrotu, co zostato wyraznie
podkreélone w Komunikacie Prezesa URPL z dnia 27 wrzeénia 2023 r. w sprawie statusu zgtoszen
i powiadomien o wyrobach medycznych. W wymienionym komunikacie, Prezes URPL zwraca uwage, ze
dokumentami, ktére potwierdzaja spetnienie przez dany wyréb medyczny wymogdéw okreslonych
w przepisach Rozporzadzenia UE 2017/745 sa wystawiona przez producenta deklaracja zgodnosci lub
certyfikat jednostki notyfikowanej, jezeli jest wymagany. Ztozenie do URPL powiadomienia w zaden
sposéb nie potwierdza zgodnosci danego wyrobu medycznego z przepisami Rozporzadzenia 2017/745,
ustawy o wyrobach medycznych czy jakiegokolwiek innego aktu prawnego — tak jak wspomniano, ma
ono charakter wytacznie informacyiny;

(iv) z uwagi na wskazany wyzej charakter powiadomienia, wymoég przedstawienia jego kopii moze
stanowi¢ naruszenie art. 106 ustawy z dnia 11 wrzednia 2019 r. Prawo zamoéwien publicznych, ktéry
wyraza zasade zadania wytgcznie przedmiotowych Srodkéw dowodowych. Taki wymdg nie ma znaczenia
dla oceny legalnosécii dopuszczalnosci obrotu wyrobem i nie jest adekwatny do przedmiotu zamoéwienia,
co prowadzi do wniosku, ze stanowi catkowicie zbedne obciazenie po stronie wykonawcy.”

Odp.: Zgodnie z art. 286 ustawy z 11 wrzeénia 2019 r. — Prawo zaméwien publicznych (Dz.U.
poz.2019 ze zm.) Zamawiajacy koryguje tre$¢ Rozdz. Il pkt. 3.1.2 poprzez dodanie treéci:
.Zamawiajacy dopuszcza o$wiadczenie dystrybutora lub uprawnionego przedstawiciela
producenta, Zze zaoferowany przedmiot zamdéwienia sklasyfikowany jest jako wyréb medyczny i jest
dopuszczony do obrotu i uzywania w stuzbie zdrowia na terenie kraju zgodnie z ustawa o wyrobach
medycznych z dnia 7 kwietnia 2022 r (tj. Dz. U. Nr 2022, poz. 974.)"

Pytanie 12, dotyczy par.5 ust. 13 wzoru umowy:
Zwracamy sie z pro$ba o odstgpienie od wymogu dostarczenia urzadzenia zastepczego. Wyjasniamy, ze

przedmiotem zamdwienia jest wysoce specjalistyczny aparat RTG i w tym przypadku nie ma mozliwosci
dostarczenia aparatu zastepczego, w tak krétkim czasie. Wyjasniamy, ze przedmiot zamowienia
produkowany jest przez producenta zagranicznego, zgodnie z konfiguracja okreslona przez
Zamawiajacego (przysztego uzytkownika), a wiec pod konkretne zamoéwienie. Poza tym uruchomienie
zastepczego aparatu RTG wymaga wykonania testéw zastepczego aparatu, co wigze sie z dtugim
okresem oczekiwania a w tym czasie mozna juz naprawic uszkodzony system.

W zwiazku z powyzszym, bardzo prosimy o przychylenie sie do naszej prosby, poprzez odstapienie od
wymogu dostarczenia urzadzenia zastepczego jako niezasadnego w przypadku wysoce
specjalistycznego aparatu RTG.

Odp.: Zamawiajacy swoje wymagania okreslit w SWZ i je podtrzymuje.

Pytanie 13, Dotyczy par.5 ust. 14 wzoru umowy:

Prosimy Zamawiajagcego o zmiane zapisu na nastepujacy: ,W przypadku, gdy liczba napraw
gwarancyjnych tego samego istotnego elementu/podzespotu przekroczy 3 naprawy lub uszkodzenie
uniemozliwia wykorzystanie artykutu w petnym zakresie Wykonawca, na zadanie Zamawiajacego,
zobowiazuje sie do wymiany tego elementu na nowy w przeciaggu 14 dni (z wyjatkiem uszkodzen z winy
uzytkownika).”

Utrzymanie zapisu w obecnym brzmieniu spowoduje, iz w Wykonawcy bedg zmuszeni uwzgledni¢ cene
dodatkowego aparatu.

Odp.: Zgodnie z art. 286 ustawy z 11 wrzeénia 2019 r. — Prawo zamoéwien publicznych (Dz.U.
p0z.2019 ze zm.) Zamawiajacy koryguje tres¢ § 5 ust. 14 w nastepujacy sposdb:
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Byto: ,W przypadku, gdy liczba napraw gwarancyjnych tego samego istotnego
elementu/podzespotu przekroczy 3 naprawy lub uszkodzenie uniemozliwia wykorzystanie artykutu
w petnym zakresie Wykonawca, na zadanie Zamawiajgcego, zobowiazuje sie do wymiany artykutu
na nowy w przeciagu 14 dni (z wyjatkiem uszkodzen z winy uzytkownika).”

JEST: W przypadku, gdy liczba napraw gwarancyjnych tego samego istotnego
elementu/podzespotu przekroczy 3 naprawy lub uszkodzenie uniemozliwia wykorzystanie artykutu
w petnym zakresie Wykonawca, na zadanie Zamawiajacego, zobowigzuje sie do wymiany
elementu/podzespotu na nowy w przeciggu 14 dni (z wyjatkiem uszkodzen z winy uzytkownika).”

Zamawiajacy koryguje omytke pisarska w tresci opisu przedmiotu zaméwienia dokonana
w odpowiedzi na pytanie nr 6 zdnia 27.09.2024r. w nastepujacy sposob:

Byto: ,Aparat z dostepnym zakresem wysokosci ogniska od podtogi =53 - 195 cm”

Jest: ,Aparat z dostepnym zakresem wysokos$ci ogniska od podtogi = 53cm (+2cm) — 195

cm (+8cm)”

Skorygowany Zatacznik nr 1 (Pakiet nr 1) w zataczeniu.

Zgodnie z art. 286 ustawy z 11 wrzesnia 2019 r. — Prawo zamowien publicznych (Dz.U. poz. 2019 ze zm.),
Zamawiajacy przedtuza termin sktadania i otwarcia ofert oraz koryguje tres¢ Rozdz. Ill pkt. 3 SWZ w
zakresie terminu zwiazania ofertg. Przedtuzenie terminu sktadania i otwarcia ofert nie wptywa na bieg
terminu sktadania wnioskéw o wyjasnienie tresci SWZ.

BYLO: ,Wykonawca pozostaje zwigzany ofertg przez okres 30 dni do dnia 01.11.2024r.”
JEST: ,Wykonawca pozostaje zwigzany oferta przez okres 30 dni do dnia 05.11.2024r.”

Aktualny termin sktadania ofert zostaje wyznaczony na dzief
07.10.2024r. godz.: 08:00
Otwarcie ofert nastapi w tym samym dniu o godz.: 08:30

E Elektronicznie
Wa podpisany przez
Ewa Motek

M 0O *e Data: 2024.10.01
13:34:31 +02'00'



		2024-10-01T13:34:31+0200
	Ewa Mołek




