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ODPOWIEDZI NA PYTANIA WYKONAWCOW
ZMIANA TRESCI SIWZ

Dotyczy: postgpowania prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego pn. ,,Zakup wraz
z dostawa akcesoriow do monitorowania pulsoksymetrii oraz akcesoriéow i akumulatorow

do urzadzen medycznych dla Lotniczego Pogotowia Ratunkowego”. Nr postepowania:
ZP/8/V1/2018.

Lotnicze Pogotowie Ratunkowe jako Zamawiajacy, dzialajac na podstawie art. 38 ust. 2 i 4 ustawy
z dnia 29 stycznia 2004r. Prawo zaméwien publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1579 z poz. zm.)
zwanej dalej Ustawa, udziela odpowiedzi na pytania przeslane przez Wykonawcéw i dokonuje
Zzmian w tresci SIWZ.

I.  Zamawiajgcy odpowiada na pytania Wykonawcow:
Pytanie:
Dotyczy Zadania nr 1:

W zwigzku § 10 ust. 5 pkt. 2 siwz, pragniemy zwr6cié uwage na fakt, ze Deklaracja
Zgodnosci WE, mysl ustawy z dnia 20 maja 2017 r., o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz.
211), oraz Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r.,, w sprawie wymagan
zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 211), nie
jest dokumentem potwierdzajagcym zgodno§¢ wyrobu z urzadzeniem w ktérym wyrdb ten bedzie
zainstalowany. Deklaracja Zgodnosci WE jest oswiadczeniem wytworcy, potwierdzajacym fakt,
zgodnos$ci jak w powolang Ustawa, Rozporzadzeniem oraz dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobéw medycznych (Dz. Urz. WE L 169 z 12.07.1993, str. 1;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 12, str. 82). Majac powyzsze na wzgledzie
wnosimy o wyjasnienie i/lub zmiang¢ siwz, na jakiej podstawie prawnej Zamawiajagcy zada zlozenia
wraz z oferta Deklaracji Zgodnosci WE w celu potwierdzenia, ze oferowany wyrdb jest zgodny
z wymaganiami urzgdzenia w ktérym wyrdb ten bedzie zainstalowany.

Tozsama sytuacja dotyczy regulacji zawartych w Zataczniku nr 2 do siwz Rozdziat II i III,
gdzie Zamawiajacy zakresla dokumenty, ktdre nie s wskazane w ustawie o wyrobach medycznych
1 aktach wykonawczych. Przykladem jest dokument nazwany jako: ,,Swiadectwa dopuszczenia” lub
.Pozytywna opinia o wyrobie medycznym”. Dodaé nalezy, ze dokument pod nazwa: , Swiadectwo
dopuszczenia”, przestal funkcjonowa¢ w Polskim systemie prawnym z dniem obowigzywania
ustawy o wyrobach medycznych z 2004 r. Dodatkowo wskaza¢ nalezy, ze zaden z aktow prawnych
1 wykonawczych w tym réwniez dyrektywy, nie nakladaja na wytworce koniecznosci wskazania
w Instrukcji uzywania, wyrobow, ktore sg kompatybilne z urzadzeniem w ktérym beda
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zainstalowane a co wazne z art. 90 powolanej ustawy o wyrobach medycznych nie wynikaja takowe
wymagania. Majac powyzsze na wzgledzie wnosimy do wyjasnienie na jakiej podstawie prawne;j,
Zamawiajacy Zada zlozenia dokumentéw wskazanych w Zalaczniku nr 2 do siwz.

Ponad powyzsze wskazujemy, ze definicja dla wyrobu rownowaznego zakreslona w siwz Zaltgczniku
nr 2A, ktory koliduje z powolanymi powyzej przepisami ustawy o wyrobach medycznych i aktami
wykonawczymi, czynigc tym samym, Ze wybér oferty moze by¢ obarczony wada nieusuwalna
po uplywie terminu skladania ofert.

Odpowiedi:

Zamawiajgcy zgadza sig, ze Deklaracja zgodnosci WE jest o$wiadczeniem wytworcy
potwierdzajacym, ze wyrob jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi oraz to, ze akty
prawne i wykonawcze nie nakiadajg na wytwérce koniecznoéci wskazania w instrukeji
uzywania, wyrobéw, ktore sa kompatybilne z urzadzeniem w ktérym bedg zainstalowane.

Po weryfikacji SIWZ Zamawiajgcy:

a. podtrzymuje zapis, ze dostarczane akcesoria musza by¢ kompatybilne ze wskazanym
urzadzeniem medycznym ze wzgledu na prawidlowe dziatanie urzadzenia, bezpieczenhstwo
pacjenta podczas terapii oraz bezpieczefstwo uzytkownika, tj. po podtaczeniu
czujnik/urzgdzenie.

b. wymaga, by dostarczone akcesoria byly kompatybilne réwniez z akcesoriami bedacymi
w uzytkowaniu Zamawiajacego, tj. po podliaczeniu czujnik/przedhluzacz/urzadzenie.
Zamawiajgcy jednoczes$nie informuje, iz nie bedzie wymienial akcesoriow aktualnie
uzytkowanych na akcesoria okreslone w OPZ.

¢. wymaga przedstawienia Deklaracji zgodnosci WE w celu potwierdzenia, ze oferowane
akcesoria s zgodne z wymaganiami zasadniczymi dla wyrobdéw medycznych (dotyczy
zadania nr 1 - pozycja 1-7 zalacznika 2A do SIWZ).

Zamawiajacy dziatajgc na podstawie §13 ust. 1 pkt 1) Rozporzadzenia Ministra Rozwoju
z dnia 26 lipca 2016 r. w sprawie rodzaju dokumentow, jakich moze zada¢ zamawiajacy
od wykonawcy w postgpowaniu o udzielenie zamowienia (Dz. U. z 2016 . poz. 1126) zada prébek
(po 1 opakowaniu/szt.) — kazdego z akcesoriow okreslonych w zalgczniku nr 2A do SIWZ
(zadanie nr 1).

Jednoczesnie Zamawiajacy informuje, Zze nie wymaga zloZenia zadnych dokumentow
potwierdzajacych, ze akcesoria okreslone w zadaniu nr 2 spelniajg wymagania okreslone przez
Zamawiajacego.

Il. W zwigzku z powyisza odpowiedzig Zamawiajacy wprowadza zmiany w tresci SIWZ;

1. W § 10 ust. 5 SIWZ:
Bylo:

5. Wykaz ofwiadczen lub dokumentéw, skladanych przez Wykonawce w postepowaniu
na_wezwanie Zamawiajacego w celu potwierdzenia spelniania przez oferowane
dostawy wymagan okreslonych przez Zamawiajacego:

NIP: 522-25-48-391 KRS: 0000144355 www.lpr.com.pl, e-mail: centrala@®lpr.com.pl



1)  zaSwiadczenie niezaleznego podmiotu uprawnionego do kontroli jakosci potwierdzajace,
ze dostarczane produkty odpowiadajg okreSlonym normom lub specyfikacjom
technicznym Wykonawca zobowiagzany bedzie do zlozenia $wiadectwo dopuszczenia do
stosowania lub pozytywna opini¢ 0 wyrobie medycznym lub Certyfikatu zgodnosci dla
urzadzenia medycznego wydanego przez jednostke notyfikowang w celu oznaczenia
znakiem CE zgodnie z ustawq z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.
2010 nr 107 poz. 679 z p6dzn. zm.);

Powyiszy zapis dotyczy:
- pozycji nr 1-7 zalacznika nr 2A do SIWZ (zadanie nr 1);
- pozycjinr 1,2, 3,4, 5, 9 i 32 zalgcznika nr 2B do SIWZ (zadanie nr 2).

2)  zaswiadczenie niezaleznego podmiotu uprawnionego do kontroli jakosci potwierdzajace,
ze dostarczane produkty odpowiadaja okreSlonym normom lub specyfikacjom
technicznym — Wykonawca zobowigzany bedzie do zlozenia deklaracji zgodnosci WE
zaoferowanego produktu z wymienionym w SIWZ urzadzeniem medycznym, w ktorym
dany produkt bedzie zainstalowany;

Powyiszy zapis dotyczy pozycji nr 1-7 zalacznika nr 2A do SIWZ (zadanie nr 1).

Jest:

5. Wykaz o$wiadczen lub dokumentow, skladanych przez Wykonawce w postepowaniu

na_wezwanie Zamawiajacego w celu potwierdzenia spelniania przez oferowane
dostawy wymagan okreslonych przez Zamawiajacego.
Na potwierdzenie, Zze zaproponowane przez Wykonawceg akcesoria spelniajg wymagania
okre§lone przez Zamawiajgcego, Wykonawca zobowiazany bedzie dostarczy¢ po jednym
opakowaniu/sztuce probki kazdego z akcesoridw okre§lonych w zalaczniku nr 2A
do SIWZ (zadanie nr 1).

1) Zamawiajacy sprawdzi kazda z dostarczonych probek akcesoriow pod wzgledem
kompatybilnosci z urzadzeniem wymienionym w SIWZ oraz akcesoriami bedacymi
w uzytkowaniu Zamawiajgcego, przez podigczenie i oceng:

a. systemu polagczen: jakiekolwiek trudnosci w podiaczeniu i/lub odlaczeniu
dostarczonych probek akcesoriow pomiedzy urzadzeniem wymienionym w SIWZ
oraz akcesoriami bedacymi w uzytkowaniu Zamawiajacego w szczegdlnosci
mozliwo§¢ przypadkowego rozlaczenia (brak odpowiedniego zabezpieczenia)
skutkowa¢ beda uznaniem probki za niespeilniajaca warunkow okreslonych
w SIWZ,

b. prawidlowego dziatania: jakiekolwiek oznaki negatywnego oddzialywania probek
akcesoridw na urzadzenie oraz akcesoria uzytkowane w szczegoélnosci: brak
lub zanikanie krzywej SpO2 na wyswietlaczu, komunikat ,,czujnik nieznany”
na wySwietlaczu, brak lub zanikanie promienia podczerwieni w czujniku,
nieprawidlowe dziatanie pozostalych modutéw urzadzenia (CO2, NIBP, IBP, EKG)
skutkowa¢ begda uznaniem probki za niespelniajagcg warunkow okreslonych
w SIWZ,
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2) Za$wiadczenie niezaleznego podmiotu uprawnionego do  kontroli  jakosci
potwierdzajace, ze dostarczane akcesoria odpowiadajg okreSlonym normom
lub specyfikacjom technicznym Wykonawca zobowiazany bedzie do zlozenia
deklaracji zgodnosci WE dla zaoferowanych akcesoriow.

Powyiszy zapis dotyczy pozycji nr 1-7 zalacznika nr 2A do SIWZ (zadanie nr 1).

2. W zalgczniku nr 2A do SIWZ:

Bylo:

* Zamawiajacy uzna zaoferowany produkt za rownowazny, wylacznie w przypadku, gdy
Wykonawca na wezwanie Zamawiajacego przedstawi deklaracjg zgodno$ci WE produktu
z urzagdzeniem medycznym wskazanym w SIWZ, w ktérym bedzie on zainstalowany;

Jest:

* Zamawiajacy stwierdzi spelnianie okreslonych wymagan na podstawie ziozonych
na wezwanie Zamawiajgcego probek;

3. Zamawiajgcy usuwa z zalacznika nr 2 — Opis przedmiotu zaméwienia pkt III
»Wymagane dokumenty”. Informacje o dokumentach, ktéorych bedzie wymagat
Zamawiajacy na potwierdzenie, Ze proponowane akcesoria beda odpowiadaty
wymaganiom okreSlonym przez Zamawiajacego znajduja si¢ w § 10 ust. 5 SIWZ.

4. W zalaczniku nr 2 do SIWZ — Opis przedmiotu zaméwienia - pkt IL.2.

Bylo:

2. Dostarczane akcesoria musza by¢ nowe, fabrycznie zapakowane, kompatybilne ze
wskazanym urzadzeniem medycznym;

Jest:

2. Dostarczane akcesoria muszg by¢ nowe, fabrycznie zapakowane, kompatybilne ze
wskazanym urzadzeniem medycznym i akcesoriami do niego, obecnie posiadanymi przez
Zamawiajacego.

5. Zamawiajacy przesuwa termin skladania ofert oraz termin wniesienia wadium na dzien
24.07.2018 r. na godz. 12:30. Otwarcie ofert nastapi w dniu 24.07.2018 r. o godz. 13:00.

Zamawiajacy informuje, ze niniejsze odpowiedzi i zmiany tre§ci SIWZ sg jej integralng czescia
i $3 wigZace dla wszystkich Wykonawcow.
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