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WYKONAWCY
ubiegający się o zamówienie
Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego:
	Nazwa zamówienia:
	Zakup pompy do wspomagania mechanicznego lewej komory serca w ramach realizacji zadania: Kompleksowy program rozwoju opieki nad pacjentem kardiologicznym w Szpitalu Wojewódzkim w Poznaniu.
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	WYJAŚNIENIA TREŚCI SWZ


Zamawiający, Szpital Wojewódzki w Poznaniu
Dział Zamówień Publicznych, działając na podstawie art. 135 ust. 6 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych (t.j. Dz. U. z 2024 r. poz. 1320 z póżn.. zm.), udostępnia poniżej treść zapytań do Specyfikacji Warunków Zamówienia (zwanej dalej ”SWZ”) wraz z wyjaśnieniami:
	Pytanie 1
Zwracamy się z uprzejmą prośbą o doprecyzowanie zapisów Specyfikacji Warunków Zamówienia oraz projektowanych postanowień umowy w zakresie miejsca realizacji reklamacji, czynności serwisowych oraz zasad gwarancji konsoli sterującej.
Informujemy, że producent oferowanego rozwiązania posiada swoją siedzibę oraz autoryzowane zaplecze serwisowe w Aachen (Niemcy). W praktyce realizacja zgłoszeń serwisowych polega na niezwłocznym dostarczeniu Zamawiającemu w pełni sprawnej jednostki zastępczej oraz organizacji odbioru jednostki przeznaczonej do przeglądu lub serwisu. W związku z powyższą logistyką, najkrótszy możliwy czas przywrócenia działania urządzenia, rozumiany jako dostarczenie jednostki zastępczej, wynosi minimum 2 dni robocze. Uprzejmie prosimy o potwierdzenie, czy Zamawiający dopuści taką formę realizacji reklamacji i czynności serwisowych.
Jednocześnie prosimy o potwierdzenie, czy Zamawiający dopuści rozwiązanie, w którym: podstawowy okres gwarancji na konsolę wynosi 12 miesięcy, a dalsze utrzymanie gwarancji realizowane jest poprzez coroczny, odpłatny przegląd urządzenia, przedłużający gwarancję na kolejne 12 miesięcy, realizowany na podstawie odrębnej umowy serwisowej.
Odpowiedź Zamawiającego: 
Zamawiający dopuszcza realizację czynności serwisowych oraz gwarancyjnych w modelu polegającym na dostarczeniu urządzenia zastępczego oraz odbiorze urządzenia wymagającego naprawy, przeglądu lub diagnostyki do autoryzowanego serwisu producenta, w tym zlokalizowanego poza granicami kraju. Zamawiający dopuszcza, aby czas przywrócenia pełnej funkcjonalności urządzenia, rozumiany jako dostarczenie urządzenia zastępczego, wynosił do 2 dni roboczych od momentu zgłoszenia awarii. Jednocześnie Zamawiający uzna za spełnienie wymogu czasu reakcji serwisu podjęcie działań organizacyjnych i diagnostycznych, w tym kontakt z użytkownikiem, zdalną diagnostykę lub rozpoczęcie procedury dostarczenia urządzenia zastępczego, w terminie do 24 godzin od zgłoszenia.
W przypadku naprawy przekraczającej 7 dni kalendarzowych obowiązek zapewnienia urządzenia zastępczego uznaje się za spełniony poprzez dostarczenie urządzenia zastępczego w terminie wskazanym powyżej.
W zakresie gwarancji Zamawiający dopuszcza rozwiązanie, w którym podstawowy okres gwarancji na urządzenie wynosi 12 miesięcy, natomiast dalsze utrzymanie gwarancji może być realizowane poprzez wykonywanie okresowych, odpłatnych przeglądów technicznych, przedłużających gwarancję na kolejne okresy, na podstawie odrębnej umowy serwisowej.

Pytanie 2
Zwracamy się z uprzejmą prośbą o potwierdzenie, czy Zamawiający dopuści rozwiązanie, zgodnie z którym czas realizacji reklamacji, w tym reklamacji w trybie CITO, wynosiłby minimum 48 godzin od momentu zgłoszenia, zamiast krótszych terminów wskazanych w SWZ / projekcie umowy. Powyższe wynika z uwarunkowań logistycznych oraz organizacyjnych związanych z charakterem oferowanego wyrobu medycznego.
Odpowiedź Zamawiającego: 
Zamawiający dopuszcza, aby czas realizacji reklamacji, w tym reklamacji w trybie pilnym, wynosił do 48 godzin od momentu zgłoszenia, pod warunkiem zapewnienia ciągłości pracy urządzenia poprzez zastosowanie rozwiązań zastępczych, w szczególności dostarczenia urządzenia zastępczego lub podjęcia innych działań organizacyjnych i technicznych.
Jednocześnie Zamawiający podtrzymuje wymóg, zgodnie z którym Wykonawca zobowiązany jest do niezwłocznego podjęcia działań po zgłoszeniu reklamacji, w tym kontaktu z użytkownikiem oraz rozpoczęcia procedury serwisowej w czasie nie dłuższym niż 24 godziny od momentu zgłoszenia.

Pytanie 3
W opisie przedmiotu zamówienia Zamawiający wskazał wymóg zapewnienia dostępności i możliwości zakupu części zamiennych, peryferyjnych oraz wyposażenia eksploatacyjnego przez okres minimum 10 lat od daty przekazania urządzenia do eksploatacji.
Czy Zamawiający dopuści możliwość odstąpienia od powyższego wymogu w odniesieniu do części zamiennych, w szczególności w przypadku, gdy charakter oferowanego wyrobu medycznego lub jego konstrukcja technologiczna nie przewiduje stosowania wymiennych części zamiennych, a prawidłowe i bezpieczne użytkowanie urządzenia jest zapewnione przez cały okres eksploatacji zgodnie z zaleceniami producenta?
Odpowiedź Zamawiającego: 
Zamawiający podtrzymuje wymaganie określone w SWZ.
Jednocześnie Zamawiający wyjaśnia, że przez „części zamienne, peryferyjne oraz wyposażenie eksploatacyjne” rozumie elementy, które zgodnie z konstrukcją i dokumentacją producenta podlegają wymianie, serwisowaniu lub uzupełnianiu w trakcie eksploatacji urządzenia. W przypadku elementów jednorazowych lub takich, dla których producent nie przewiduje części zamiennych, Zamawiający nie wymaga zapewnienia ich dostępności w okresie 10 lat jako części zamiennych, jednak wymaga zapewnienia dostępności materiałów eksploatacyjnych niezbędnych do prawidłowego użytkowania urządzenia. W odniesieniu do elementów systemu podlegających serwisowi (np. jednostki sterującej), wymóg zapewnienia dostępności części zamiennych oraz wsparcia serwisowego przez okres minimum 10 lat pozostaje bez zmian.

Pytanie 4 
Działając w imieniu Wykonawcy, którego siedziba znajduje się na terytorium Republiki Federalnej Niemiec, uprzejmie zwracamy się z prośbą o wykreślenie lub odstąpienie od stosowania poniższych wymagań określonych w SWZ w części „Wymagania związane z niewyrządzaniem znaczącej szkody środowisku”: 
Wykonawca przeznaczy 70% masy odpadów do recyklingu, 
Rejestracja odpadów w BDO, 
Rejestracja Wykonawcy w BDO, 
Deklaracja środowiskowa produktu (EPD) lub równoważnego dokumentu potwierdzająca niski ślad węglowy, 
Oświadczenie potwierdzające zgodność z dyrektywą RoHS 2011/65/UE – brak substancji niebezpiecznych w komponentach urządzenia, 
Oświadczenie o zgodności oferowanego sprzętu z zasadą DNSH. 
Wskazujemy, że: 
Wykonawca nie jest podmiotem zarejestrowanym ani prowadzącym działalność na terytorium RP, w związku z czym nie podlega obowiązkom rejestracji i ewidencji odpadów w systemie BDO, który stanowi element krajowego systemu gospodarki odpadami w Polsce. 
Mając na uwadze powyższe, zwracamy się z uprzejmą prośbą o potwierdzenie, że Zamawiający dopuści odstąpienie od ww. wymagań lub odpowiednio zmodyfikuje ich zakres w odniesieniu do wykonawców mających siedzibę poza terytorium RP.

Odpowiedź Zamawiającego:
 Zamawiający nie wyraża zgody na wykreślenie wskazanych wymagań.
Jednocześnie Zamawiający informuje, że w przypadku wykonawców mających siedzibę poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dopuszcza się spełnienie wymagań w sposób równoważny, zgodny z przepisami obowiązującymi w kraju siedziby wykonawcy.
W szczególności:
· w zakresie rejestracji w systemie BDO Zamawiający dopuszcza przedstawienie dokumentów potwierdzających prowadzenie ewidencji odpadów zgodnie z przepisami kraju, w którym wykonawca ma siedzibę,
· w zakresie poziomu recyklingu odpadów Zamawiający dopuszcza oświadczenie wykonawcy lub dokumenty potwierdzające stosowanie równoważnych praktyk środowiskowych,
· w zakresie EPD Zamawiający dopuszcza równoważne dokumenty, w szczególności deklaracje producenta, raporty środowiskowe lub inne dokumenty potwierdzające niski wpływ produktu na środowisko,
· w zakresie zgodności z dyrektywą RoHS oraz zasadą DNSH Zamawiający wymaga stosownych oświadczeń producenta lub wykonawcy.
Zamawiający podtrzymuje wymagania środowiskowe jako zgodne z zasadą „nie czyń poważnych szkód” (DNSH) oraz politykami Unii Europejskiej.
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