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Dot. przetargu nieograniczonego na $wiadczenie ustug w zakresie wykonywania okresowych przegladow

technicznych i konserwﬂcji'aplaratéw RTG oraz przeglad, konserwacja i naprawa TK znajdujacych sie

w SP ZOZ Oborniki, ogloszonege w dniu 01.08.2019r na naszej stronie internetowej

www.bip.szpital oborniki.info oraz tablicy ogloszen w siedzibie SP ZOZ,;;; S

ODPOWIEDZ NA ZAPYTANIE 2
Samodzielny Publiczny Zaklad Opieki Zdrowotnej w Obornikach, ul. Szpitalna 2 na podstawie art. 38 ust. 2
ustawy Pzp (Dz. U. z 2018r, poz. 1986 ze zm.) udziela odpowiedzi na zlozone zapytanie:

22. Dot. odpowiedZ na pyt. 11 7z dn.7.08.2019

W zwiazku z udzielona odpowiedzia na ww. pytanie, wskazujemy, iz 1p6jqciéfiégializacji opisane nie jest
zgodne z faktycznym znaczeniem pojecia legalizacja. Wskazujemy, iz legalizacja nie ma zwiazku z
aktualizacja oprogramowania softwaerowego i aplikacyjnego, jak réwniez nie dotyczy podanych urzadzen

medycznych. O pojeciu legalizacji méwimy w kontekécie przyrzqdow pomlarowych stuzacych do rozliczen
handlowych. AR

W zwigzku z powyzszym prosimy o potwierdzenie czy intencja Zamawiajqcégo bylo zobowiazanie
Wykonawey do wykonywanie po naprawie testéw bezpieczefistwa elektrycznego zgodnie z obowiazujaca

norma lub ewentualnie corocznych testéw specjalistycznych?

OdpowiedZ: Tak, intencia Zamawiajacego bylo zobowigzanie Wzkonawcy do wy konywana po

naprawie testow bezpieczenstwa elektrycznego zoodnie z obowx zu" c ) Hub_coro¢cznych testow

specjalistycznych. b BEENE §

23. Dot. odpowiedz na p)jtl ‘12 zdn. 7.08.2019 r.

Wskazujemy, iz zgodme z 0dp0w1ed21q na pytanie Zamawiajacy wymaga dostarczenia i instalacji

aktualizacji niezbednych do prawidlowej pracy aparatu i zgodnie z zaleceniami producenta
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Wskazujemy, iz zgodnie z zgodnie z art. 75 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych, to wytworca jest
obowiazany zapewnié, ze autoryzowany przedstawiciel oraz kazdy inny podmiot upowazniony przez
wytworeg do dziatania w jego imieniu w sprawach incydentow medycznych i w sprawach dotyczacych

bezpieczeristwa wyrobu medycznego beda realizowali zewnetrzne dzialania korygujace dotyczace
bezpieczenstwa - Field Safety Corrective Action.

Innymi stowy, to wytwdrca (producent) sprzgtu jest ustawowo zobowiazany do bezplatnego dokonywania
biezgeych aktualizacji w zakresie koniecznym dla zapewnienia bezpieczenstwa i poprawnego dzialania

aparatu jego produkeji. . o
o Gl "

Wskazujemy, iz wszelkie inne aktualizacje nie zwigzane z poprawnoscia dzialania i bezpieczenstwem

stanowiq tzw. Upgrade urzadzenia i nie sa bezpoérednio zwigzane z .uslugy serwisows aparatury

medycznej w zwigzku z powyiszym powinny byé przedmiotem osobnego postepowania z precyzyjnie

okreslonymi wymogami tj. zakres, termin, ilo§é wymaganych aktualizacji.

W zwiazku z powyzszym prOSImy o wykreslenie wymogu przeprowadzania aktuallzacp z uwagl na fakt, iz do

ich wykonywania prawnie zobownqzany jest producent urzadzenia medycznego.

Odpowiedz: Zamawiajacy uszezegdlawia, ze wytwérea (producent) sgmtu jest ustawowo zobowigzany

do_bezplatnego dokonywania biezgcych aktualizacji w zakres!g komecznvm dla zapewnienia
bezpieczenstwa i poprawnego dzialania aparatu, natomiast w g resne aktuahzacjl poprawnosci
dzialania tzw u
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