    Poznań, dnia 21.12.2017 r.
dot.: PN 42/17
DZP 467/2017
 
dot.: pytań do specyfikacji istotnych warunków zamówienia do postępowania w sprawie udzielenia zamówienia publicznego przeprowadzanego w trybie przetargu nieograniczonego na świadczenie usługi  pogwarancyjnej  obsługi  serwisowej  aparatu: rezonans  magnetyczny MAGNETOM SPECTRA_DE O NR SERYJNYM S/N 72007 w Szpitalu Klinicznym im. K. Jonschera UM w Poznaniu (PN 42/17).
Pytanie nr 1 – dotyczy SIWZ rozdz. IV Opis przedmiotu zamówienia
Uprzejmie prosimy o potwierdzenie, że w ramach świadczenia usługi  pogwarancyjnej  obsługi  serwisowej  aparatu Magnetom Spectra DE Zamawiający  wymaga  proaktywnego (stałego i bieżącego analizowania) monitorowania parametrów przesyłanych przez aparat do serwisu,  w celu:

-  zachowania bezpieczeństwa pacjentów

-  zachowania bezpieczeństwa danych pacjentów

-  zachowania bezpieczeństwa aparatu

to znaczy zapobiegania sytuacjom krytycznym związanym z nagłą awarią aparatu, przestojem spowodowanym zatrzymaniem jego pracy. Zdalny monitoring trendów polega na czasowej obserwacji poszczególnych parametrów układu kriogenicznego  (np. poziom helu ciekłego, temperatura osłon i głowicy, ciśnienie wewnątrz magnesu) w dłuższym wymiarze czasu. Śledząc te dane, niejednokrotnie można przewidzieć sytuacje krytyczne, a wręcz z wyprzedzeniem czasowym zareagować na nie tak, by nie wpłynęło na bezpieczeństwo pacjentów i personelu oraz nie zakłóciło to codziennego reżimu pracy na sprzęcie.
Odpowiedź: Tak, potwierdzamy, zgodnie z siwz.
Pytanie nr 2 – dotyczy Projektu umowy par. 3 ust.3
W związku z wymaganiami określonymi przez Zamawiającego we wskazanym ustępie  tj. „Wykonawca oświadcza, że czynności określone w Załączniku nr 1 będą wykonywane zgodnie z posiadaną wiedzą oraz wymaganiami wskazanymi przez producenta” oraz w trosce o bezpieczeństwo pacjenta i Zamawiającego, a zgodnie z wytycznymi producenta ujętymi m.in. w instrukcjach obsługi, do przestrzegania których zobowiązany jest Zamawiający (zgodnie z Ustawą o Wyrobach Medycznych) wymagane jest, aby przeglądy były wykonywane przez podmiot posiadający odpowiednie kwalifikacje, tu m.in. dysponujący pracownikami przeszkolonych przez producenta. Celem uniknięcia nieporozumień mogących wynikać z interpretacji składanych oświadczeń wymaganych przez Zamawiającego prosimy o potwierdzenie, że usługi mają być wykonywane przez osoby posiadające imienny certyfikat ze szkolenia dot. aparatu Magnetom Spectra oraz syngo.via  wydany przez producenta aparatu, co ma zostać udokumentowane wspomnianym dokumentem.

Jest to również zgodne z linią orzecznictwa sygn. Akt. KIO 2043/2017
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 3 – dotyczy zał. Nr 1 Szczegółowy opis przedmiotu zamówienia
Prosimy o potwierdzanie, że  części wymieniane podczas przeglądu oraz dostarczane przy naprawach  mają być oryginalne, w oryginalnych opakowaniach od producenta aparatu.

Zaproponowany zapis pozwala na zabezpieczenie się Zamawiającego przed stosowaniem przez Wykonawcę części zamiennych pochodzących z wyeksploatowanych lub wycofanych z użytkowania aparatów, części wyeksploatowanych, nie testowanych wcześniej pod kątem prawidłowej pracy, tym samym eliminując sytuację wykorzystywania aparatu będącego własnością Zamawiającego jako swoistego urządzenia do testowania części niewiadomego pochodzenia. Uprzejmie informujemy, że na polskim rynku są firmy, które skupują stare aparaty w celu wykorzystania używanych części do naprawy innych aparatów.

Zwracamy uwagę, że instalowanie części zamiennych, nieznanego pochodzenia, innych niż przewidział producent, przez osoby nie posiadające odpowiedniej wiedzy popartej certyfikatami szkoleniowymi oraz doświadczenia, może prowadzić do sytuacji, w której określone prawem wymagania zasadnicze dla danego wyrobu nie zostaną spełnione, co może nieść ryzyko w sferze bezpieczeństwa, jakości czy niezawodności wyrobu medycznego oraz wpłynąć na ważność znaku CE wydanego dla tego wyrobu. Dodatkowo może niekorzystnie wpływać na funkcjonowanie pozostałych komponentów i prowadzić do awarii. Ponadto aparat, który nie odpowiada konfiguracji producenta (np. posiada części inne niż zalecane przez producenta) może nie spełniać wymogów przeglądowych.
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 4 – dotyczy zał. Nr 1 Szczegółowy opis przedmiotu zamówienia pkt 1 Przeglądy Okresowe
Prosimy o potwierdzenie, że Zamawiający wymaga wykonania przeglądu zgodnie z zleceniami producenta, a w szczególności sprawdzenia najdroższych elementów aparatu, wg instrukcji wytwórcy aparatu, w trybie serwisowym. Zwracamy uwagę, że niepełna procedura przeglądu może skrócić żywotność aparatu, spowodować, że eksploatacja będzie niebezpieczna dla pacjentów i operatorów oraz być przyczyną wcześniejszego zużycia się szczególnie kosztownych podzespołów jak:  układu helowego, utraty helu i przez to  narazić Zamawiającego na znaczne koszty, niewspółmierne do kosztów przeglądu aparatu.
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 5 – dotyczy zał. Nr 1 Szczegółowy opis przedmiotu zamówienia, Pomoc aplikacyjna
Prosimy o potwierdzenie, że Zamawiający wymaga wsparcia technicznego/aplikacyjnego przez inżyniera serwisu/specjalistę aplikacyjnego w trybie sesji pulpitu zdalnego lub w miejscu instalacji.
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz.
Pytanie nr 6 – dotyczy zał. Nr 1 Szczegółowy opis przedmiotu zamówienia
Prosimy o potwierdzenie, że Zamawiający nabył  urządzenie wraz z kompletnym oprogramowaniem użytkowym w obrębie wykupionych licencji a od Wykonawcy oczekuje posiadania stosownych kodów i kluczy serwisowych (które są odrębnie licencjonowane w stosunku do oprogramowania użytkowego) niezbędnych do wykonania pełnej procedury przeglądowej danego urządzenia, jeżeli dotyczy.

Brak wyraźnego rozdzielenia oprogramowania użytkowego od serwisowego może skutkować problemami interpretacyjnymi, która ze stron (Zamawiający czy Wykonawca) odpowiedzialna jest za posiadanie odpowiednich licencji do korzystania z oprogramowania serwisowego, niezbędnego do wykonanie pełnej procedury przeglądowej.
Odpowiedź: Zamawiający nabył urządzenie wraz z kompletnym oprogramowaniem użytkowym i wymaga niezbędnych narzędzi do wykonywania przedmiotowej usługi zgodnie z siwz.
Pytanie nr 7 – dotyczy zał. Nr 1 Szczegółowy opis przedmiotu zamówienia
Uprzejmie prosimy o potwierdzenie, że Zamawiający wymaga od Wykonawcy posiadania odpowiednich instrukcji serwisowych producenta aparatu Magnetom Spectra DE.
Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz (zgodnie z zał. 1, pkt nr 1).
Pytanie nr 8 – dotyczy zał. Nr 1 , SOPZ, pkt 1, przeglądy okresowe
Prosimy o informację kiedy zainstalowany był obecnie działający ColdHead?

Odpowiedź: Obecnie działający ColdHead został  zainstalowany w 2013 r. 
Pytanie nr 9 – dotyczy zał. Nr 1 , SOPZ, pkt 1, modyfikacje, ppkt 2 i 3
Prosimy o wyjaśnienie czy zamawiający ma na myśli aktualizacje i modyfikacje krytyczne tzn. wpływające na bezpieczeństwo pacjenta. Jeśli nie, prosimy o skonkretyzowanie jakich aktualizacji i modyfikacji wymaga zamawiający. 

Odpowiedź: Zamawiający nie wymaga modyfikacji krytycznych. Zamawiający wymaga aktualizacji oprogramowania (zgodnie z siwz) w zakresie syngo.via, w tym aktualizację do najnowszej wersji oprogramowania. 
Pytanie nr 10 
Wnosimy o wyjaśnienie, dlaczego zamawiający połączył różne części zamówienia dotyczące wielu niezależnie działających urządzeń i oprogramowania w jeden pakiet? Wnosimy o podzielenie zamówienia  na 3 osobne pakiety. 

1. Obsługa serwisowa Magnetom Spectra

2. Obsługa serwisowa Syngo.via 

3. Dostawa licencji syngoResolve

Urządzenia wymienione w pakiecie działają samodzielnie w związku z czym nie ma potrzeby, aby serwis wszystkich urządzeń wykonywany był przez jednego wykonawcę. Dodatkowo licencja syngoResolve może być dostarczona jedynie przez producenta sprzętu. Połączenie serwisu urządzeń wraz z dostawą oprogramowania w jeden pakiet, tak jak obecnie, jest jednoznaczne z ograniczaniem konkurencji tylko do jednego wykonawcy, będącego serwisem producenta obydwu urządzeń wymienionych w pakiecie, co jest sprzeczne z zasadą konkurencyjności i idei przetargu nieograniczonego. 

Odpowiedź: W interesie Zamawiającego jest utrzymanie całego zestawu w sprawności. Rezonans i stacja opisowa syngo.via są ze sobą zintegrowanie ponieważ część funkcji MRI realizowana jest przez aplikację znajdującą się na stacji opisowej syngo.via. Analiza badań i opis bez udziału stacji nie jest możliwa.
Ewentualny podział przedmiotu zamówienia na części w znaczący sposób utrudniałby nadzór nad prawidłową realizacją zamówienia, a także uniemożliwiałby skuteczne egzekwowanie przez Zamawiającego ewentualnych roszczeń odszkodowawczych w stosunku do Wykonawcy/ów.
                               Z poważaniem

str. 1

