MIEDZYLESKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY
W WARSZAWIE

04 — 749 Warszawa ul. Bursztynowa 2

tel. (+48 22) 47 35145 fax (+48 22)613 1992 www.mssw.nl zamowienia@mssw.p!

Warszawa, dnia 20.10.2020r.

WYJASNIENIE

Do specyfikacji istotnych warunkow zamoéwienia na dostawe na zakup robota chirurgicznego w
trybie przetargu nieograniczonego ogloszonego przez Miedzyleski Szpital Specjalistyczny w
Warszawie w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej nr 2020/S 200-484652 z dnia 14.10.2020r,
oraz na wlasnej stronie internetowe;j i tablicy.

Zgodnie z przepisami art. 38 ustawy prawo zamowien publicznych. Miedzyleski Szpital
Specjalistyczny w Warszawie udziela odpowiedzi na ponizsze pytanie zadane przez wykonawce w
dniu 19.10.2020r.

Tres¢ niniejszego wyjasnienia przesyla si¢ wszystkim wykonawcom, ktorzy dotychezas zwrocili
si¢ 0 przystanie specyfikacji oraz zamieszcza si¢ na wlasnej stronie internetowej ( bez ujawniania
zrédla zapytania ).

Pytania:

Pytanie 1

Dotyczy: SIWZ, V. WYKAZ WYMAGANYCH OSWIADCZEN I _DOKUMENTOW OD
WYKONAWCOW W CELU POTWIERDZENIA SPELNIENIA WARUNKOW, PKT. 2.3, b)

W Rozdziale V. pkt. 2.3, b) Zamawiajacy wymaga aby Wykonawca przedstawil, m.in.:

.Szczegolowy opis oferowanego przedmiotu zamowienia = uwzglednieniem elementow. prospekty,
foldery, ulotki, materialy informacyjne w jezyku polskim dla oferowanego asortymentu wraz z danymi
technicznymi potwierdzajgce wymagane przez Zamawiajgcego parametry ™

Prosimy o potwierdzenie. ze w przypadku gdy w materialach informacyjnych (wskazanych przez
Zamawiajacego) ktorys z parametrow nie bedzie opisany, Zamawiajacy w tej wyjatkowej sytuacji
dopuszcza zlozenie stosownego o$wiadczenia autoryzowanego dystrybutora lub Wykonawcy
potwierdzajacego wymagany punkt. Biorac pod uwage bogate doswiadczenie Zamawiajacego jezeli
chodzi o zakup sprzetu medycznego jak i nasza wiedze, zaden z producentow nie tworzy dokumentac;ji
zawierajacej wszystkie parametry, ktore w danym postepowaniu opisuje Zamawiajacy, w zwiazku z
czym bardzo czesto, jedynym rozwigzaniem jest przedstawienie stosownego os$wiadczenia
potwierdzajacego dany parametr czy funkcjonalnosé.

Odpowiedz: Nie. Zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 2

Dotyczy: SIWZ, V. WYKAZ WYMAGANYCH OSWIADCZEN I DOKUMENTOW OD
WYKONAWCOW W CELU POTWIERDZENIA SPEENIENIA WARUNKOW, PKT. 2.3, a) oraz
WZOR UMOWY, § 4, ust. 4 g).
W Rozdziale V, pkt. 2.3, a) Zamawiajacy wymaga aby Wykonawca przedstawil, m.in.:

,Swiadectwa i atesty: deklaracja zgodnosci lub swiadectwo rejestracji, swiadectwo dopuszczenia do
obrotu, swiadectwo jakosci, Swiadectwo dopuszczenia do stosowania w placowkach stuzby zdrowia
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa”
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Zgodnie z obowiazujacymi przepisami prawa, tj. ustawg z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2020 1. poz. 186, 1493), dokumentami dopuszczajagcymi do obrotu 1 stosowania
sa certyfikat jednostki notyfikowanej (jezeli w procedurze oceny zgodnosci wymagany jest udziat
jednostki notyfikowanej — wyzsze klasy wyrobu). deklaracja zgodnosci (wystawiania przez wytworce)
oraz zgloszenie lub powiadomienie.
Zamawiajacy opisujac jakich dokumentéw bedzie wymagat uzyl ogdlnego nazewnictwa. dlatego tez
chcac rozwia¢ wszelkie watpliwosci prosimy o potwierdzenie. ze Zamawiajacy uzna wymog za
spelniony jezeli Wykonawca w stosunku do wyrobéw medycznych przedstawi nastepujace
dokumenty:

— Certyfikat CE (jezeli w procedurze oceny zgodnosci brata udzial jednostka notyfikowana),

— Deklaracja zgodnosci,

— zgloszenie/powiadomienie przestane do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyroboéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych (w zakresie wyrobow medycznych).

Odpowiedz: Nie. Zgodnie z SIWZ. Dokumenty maja by¢ przedstawione zgodnie z
obowiazujacymi przepisami prawa a nie jesli dotyczy.

Pytanie nr 3

Dotyczy: Zalacznik nr 3, ELEMENTY DODATKOWE, pkt. 30

Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ aby Wykonawca dostarczyl Zamawiajacemu oswiadczenie producenta
endoskopéw  chirurgii  robotycznej.  ktére  potwierdzaloby, ze oferowany sterylizator
niskotemperaturowy posiada kompatybilny program sterylizacji z wymogami producenta endoskopow
chirurgii robotycznej?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza taki dokument

Pytanie nr 4

Dotyczy: Zalacznik nr 3, ELEMENTY DODATKOWE, pkt. 31

Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ aby Wykonawca dostarczyl Zamawiajagcemu oswiadczenie producenta
narzedzi wielokrotnego uzytku chirurgii robotycznej, ktore potwierdzaloby. ze oferowana myjnia
-dezynfekator posiada kompatybilny program automatycznego mycia-dezynfekcji 1 czasu suszenia z
wymogami producenta narzedzi wielokrotnego uzytku chirurgii robotycznej?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza taki dokument

Pytanie nr 5

Dotyczy: Projekt umowy § 5§ GWARANCJA ust. 17

Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z uprzejma prosba o wykreslenie z zapisOw niniejszego punktu
sformulowania ..adaptacji pomieszczen™ gdyz nie jest to przedmiotem niniejszego postgpowania.
Odpowiedz: Zamawiajacy wykresla slowa ,,adaptacji pomieszczen”

Pytanie nr 6

Dotyczy: Projekt umowy § S GWARANCJA ust. 10

Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosbg o wykreslenie z ust. 10, stow .. — w siedzibie
Zamawiajacego’.

System chirurgii robotycznej jest monitorowany przez zabezpieczone facze VPN w trybie ..on site™
24h/dobe i 365 dni/roku przez certyfikowanych przez producenta inzynieréw serwisowych. Wiele z
wystepujacych bledow i awarii rozwigzywanych jest przez inzynierdw w czasie biezacym — w trakcie
zdarzenia, co eliminuje w duzym stopniu przestdj powodowany awarig systemu. Ze wzgledu na
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specyfik¢ monitorowania systemu chirurgii robotycznej. inzynier serwisowy podejmuje dzialania
serwisowe bez koniecznosci osobistego stawiennictwa u Zamawiajacego.

Inzynier Serwisowy stawia si¢ na miejscu awarii ze zdiagnozowana juz przyczyna awarii
(zdefiniowanym przez system monitorowania™ on site™) i przystepuje do naprawy z czasem wykonania
zgodnym z ust. 11 niniejszego paragrafu.

Odpowiedz: Nie. Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 7
Dotyczy: Projekt umowy § 5 GWARANCJA ust. 11
Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosba o zmiane fragmentu ww. zapisu i nadanie mu brzmienia:

o (...) w ciggu maksymalnie 48 godzin w dni robocze od daty zgloszenia awarii (...)"
Odpowiedz: Nie. Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 8

Dotyczy: Projekt umowy § 6 KARY UMOWNE ust. 4

Zamawiajacy w ww. paragrafie sformulowal bardzo restrykcyjne zapisy dotyczace odstapienia od
umowy. Zwracamy si¢ z uprzejmg prosba o usunigcie fragmentu dot. natychmiastowego odstgpienia
od umowy. W § 6 Zamawiajacy przewidzial ewentualne kary. ktére moze natozy¢ na wykonawce w
przypadku gdy ten nie wywiazuje si¢ z postanowien zawartych w umowie.

Odstapienie od realizacji umowy jest ostatecznoscia. wykorzystywana w momencie kiedy inne
narzedzia egzekwowania zapisow umownych zastaly wykorzystane.

Alternatywnie prosimy o wyduzenie terminu, kiedy odstapienie moze mie¢ miejsce i zmiang zapisu
na:

Odstgpienie od umowy moze nastgpié natychmiast po przekroczeniu terminu realizacji przedmiotu
umowy, tj.: poczgwszy od dnia 03.12.2020 r.

Odpowiedz: Nie. Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 9

Dotyczy: Zalacznik nr 3 do SIWZ, B. FORMULARZ CENOWY

Zwracamy si¢ z uprzejma prosba o wyjasnienie, czy w celu odpowiedniego zarejestrowania urzadzen
w ramach gospodarki materialowej Szpitala. co jest normalna praktyka w placowkach stuzby zdrowia,
Zamawiajacy oczekuje wyszczegélnienia w formularzu cenowym elementéw skladajacych sie na
przedmiot zamowienia?

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 10

Dotyczy: Projekt umowy § 9 DOPUSZCZALNOSC DOKONYWANIA ZMIAN
POSTANOWIEN UMOWY

Zamawiajacy w projekcie umowy przewidziat mozliwosci dokonywania zmian umowy. Nie
zawart jednak zapisow dot. dziatania Siy wyzszej. Dlatego tez uprzejmie prosimy o
wprowadzenie do § 9 projektu umowy ponizszych zapisow:

e) koniecznosc¢ wprowadzenia zmian spowodowanych dziataniem Sity wyzszej, przez ktorg rozumie sie
zdarzenia i okolicznosci znajdujqce sie poza kontrolg Stron, ktorych Strona nie mogta przewidzie¢ i
ktorym nie mogfa zapobiec, a ktére uniemozliwiajg wykonanie zobowigzan umownych.
W szczegdlnosci za Site wyzszq uwaza sie:

* trzesienie ziemi, powodzie, sztormy, huragany, pozary, uderzenia pioruna lub epidemie,
® wojny, zamieszki, rewolty, akty sabotazu i terroryzmu, strajki, lokauty,
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e inne powszechnie obowiqzujgce akty wtadzy paristwowej.

W przypadku zaistnienia Sity Wyzszej, Strona, ktdrej taka okolicznosc uniemozliwia lub utrudnia
prawidfowe wywiqzanie sie z zobowigzari okreslonych Umowgq, niezwtocznie, nie pozniej jednak niz
w ciggu 2 dni kalendarzowych, powiadomi drugq Strone o takich okolicznosciach i ich przyczynie.

W przypadku wystgpienia okolicznosci zwiqzanych z dziataniem Sity Wyzszej uniemozliwiajgcych
wywigzanie sie z zobowigzari ktdrejkolwiek ze stron, okres zobowiqzan wynikajgcy z Umowy zostanie

przedtuzony o czas trwania Sity WyZszej.

Odpowiedz: Nie. Zgodnie z SIWZ
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