SAMODZIELNY PUBLICZNY WOJEWODZKI SZPITAL ZESPOLONY W SZCZECINIE
71 — 455 Szczecin, ul. Arkonska 4

Strona internetowa: www.spwsz.szczecin.pl E .

NIP 851-25-37-954 REGON: 000290274 l ﬁ

PEKAO S.A. 57 12406292 1111 0010 7358 3739

ISO 9001

) ZETOM CERT

CERTYFIKAT 2016/27,

Nasz znak: EP/220/20/2019/2 Szczecin, dnia 01.04.2019 r.

WYJASNIENIE
TRESCI SPECYFIKACJI ISTOTNYCH WARUNKOW ZAMOWIENIA

dotyczy: przetargu nieograniczonego znak: EP/220/20/2019 pn. Przebudowa pomieszczeri
pracowni tomografii komputerowej dla SPWSZ w Szczecinie w lokalizacji przy ul. A
Sokofowskiego 11

Dziatajac na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. Prawo zamodwien publicznych (t.j. Dz.U.
z 2018 r., poz.1986 ze zmianami), Samodzielny Publiczny Wojewodzki Szpital Zespolony w Szczecinie, jako
Zamawiajacy, informuje, ze w postepowaniu o udzielenie zamodwienia prowadzonym w trybie przetargu
nieograniczonego znak j. w. zostaty ztozone pytania do tresci specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia

ZESTAW 2

Pytanie 1

Zgodnie z projektem wykonawczym gazéw medycznych Zamawiajgcy wymaga rur miedzianych zgodnych z
normg PN-EN 13348. Jednoczesnie Zamawiajagcy wymaga oznakowania CE dla wyrobu medycznego dla rur
miedzianych. Wg obowigzujgcej normy PN-EN 13348 ,Rury miedziane zgodne z EN 13348 nie mogg byc
uznawane za wyroby medyczne zgodne z dyrektywg UE MDD/93/42/EWG". Prosimy zatem Zamawiajgcego o
potwierdzenie, ze wymagane jest wykonanie instalacji gazéw medycznych zgodnie z majgcymi zastosowanie
wymaganiami Dyrektywy 93/42/EWG jak i ustawy o wyrobach medycznych a w szczegdlnosci zgodnie z norma
PN-EN 13348.

ODPOWIEDZ:

Zamawiajacy informuje, iz na podstawie Komunikatu Komisji w ramach wdrazania dyrektywy
Rady z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobow medycznych (93/42/EWG) 2014/C 149/02
norma EN 13348:2016 nie jest zharmonizowang z dyrektywa 93/42/EWG, dlatego tez nie mozna
oceni¢ zgodnosci na podstawie w/w normy i oznakowac rury znakiem CE.

Zamawiajacy wskazujac konkretne normy niezharmonizowane w projekcie dopuszcza wszystkie
inne normy rownowazne, dzieki ktdrym mozna dokona¢ oceny zgodnosci wyrobu.

Zamawiajacy wyjasnia iz wylaczenie stosowania przepisow ustawy, przewidziane w art. 3 ust. 2
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (t.j. Dz. U.z 2019 r., poz. 175, dalej -
»,Ustawa o wyrobach medycznych”), nie znajduje zastosowania do komponentow i pétproduktow
przeznaczonych przez ich wytworcow specjalnie do instalacji gazow medycznych i prézni (tak
art. 3 ust. 2 pkt 2) Ustawy o wyrobach medycznych). Tym samym wymogi wynikajace z Ustawy
o wyrobach medycznych znajda zastosowanie do komponentdéw i pétproduktow przeznaczonych
do instalacji gazow medycznych i prézni, co w konsekwencji oznacza, ze te poiprodukty i
komponenty musza by¢ wyrobami medycznymi. W $wietle powyzszego, wytwdrca ma zatem
obowigzek zleci¢ jednostce notyfikowanej przeprowadzenie oceny zgodnosci rur i ztaczek z
normami europejskimi, normami do nich réwnowaznymi lub innymi przepisami, okreslajacymi
wymagania jakosciowe dla wyroboéw medycznych. Z uwagi na powyzsze, oraz koniecznos¢
zachowania najwyzszego stopnia bezpieczenstwa, Zamawiajacy wymaga aby rury i ksztattki,
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wykorzystywane w instalacji gazow medycznych i prozni byly wyrobami medycznymi w
rozumieniu Ustawy o wyrobach medycznych.

Pytanie 2
Dotyczy: paneli nadt6zkowych.

Zamawiajgcy dokonat opisu przedmiotu zamoéwienia z naruszeniem art. 29 ust. 2 w zwigzku z art. 7 ust. 1
ustawy Pzp. Zgodnie z art. 29 ust. 2 Pzp przedmiotu zamdéwienia nie mozna opisywac¢ w sposob, ktory
mogtby utrudniac uczciwg konkurencje. Przepis ten stanowi konkretyzacjie wyrazonej w art. 7 ust. 1 Pzp
generalnej zasady, zgodnie z ktérg Zamawiajgcy przygotowuje i przeprowadza postepowanie o udzielenie
zamoOwienia w sposdb zapewniajagcy przestrzeganie uczciwej konkurencji i réwne traktowanie wykonawcow.
Zamawiajgcy dokonat opisu przedmiotu zamdwienia poprzez posrednie wskazanie jednego tylko producenta
paneli nadtézkowych (Projekt Wykonawczy Gazéw medycznych, pkt. 21.2.). Nie wskazat wprawdzie wprost
nazwy tego producenta jednak mozliwo$¢ zaoferowania konkretnych urzadzen wynika z koniecznosci
spetniania poszczegdlnych parametréw, w tym takze wymiardw fizycznych urzadzen. taczne zestawienie
kwestionowanych parametréw w stosunku do poszczegdinych urzadzen powoduije, ze mogg by¢ wytacznie
zaoferowane urzadzenia jednego producenta.

Prosimy zatem Zamawiajgcego o dokonanie modyfikacji SIWZ w zakresie opisu przedmiotu zamdwienia tak,
aby umozliwiat zlozenie oferty na konkurencyjnych zasadach w granicach uzasadnionych potrzeb
Zamawiajacego.

W zwigzku z tym prosimy o dopuszczenie paneli ktére na swoim wyposazeniu posiadajg wszystkie
wymagane gniazda gazowe, elektryczne, niskopragdowe oraz oswietlenie o wymaganych parametrach, sg
wykonane zgodnie z obowigzujgcymi normami, sg wyrobami medycznymi oznaczonymi znakiem CE oraz sg
dopuszczone do obrotu na terytorium Polski. Charakteryzuja sie nastepujacymi parametrami
konstrukcyjnymi:

- konstrukcja panela wykonana z 3 réwnolegle potgczonych ze sobg odrebnych kanatéw, z ktorych kanat
gorny przeznaczony jest dla oswietlenia gornego, kanat srodkowy przeznaczony jest dla punktéw poboru
gazéw medycznych, kanat dolny przeznaczony jest dla gniazd elektrycznych, teletechnicznych, systemu
przyzywowego oraz oswietlenia miejscowego i nocnego.

- przekroj poprzeczny panela o wymiarach 222,5x93,5mm +/- 5%.

- wyposazenie dodatkowe: potka na aparature medyczng o wymiarach 350x350mm i udzwigu 10kg oraz
wieszak na kropléwki montowane na szynie medycznej.

ODPOWIEDZ:

Zamawiajacy informuje, iz zgodnie z art. 29 ust 1 ustawy PZP opisat przedmiot zamoéwienia w spos6b
jednoznaczny i wyczerpujacy, za pomocg dostatecznie dokiladnych i zrozumiatych okreslen,
uwzgledniajac wszystkie wymagania i okolicznosci mogace mie¢ wptyw na sporzadzenie oferty.
Zamawiajacy wskazuje, ze wymagania w zakresie kazdego z parametréw technicznych, opisanych
w SIWZ, w szczegodlnosci w Zalgczniku nr 1 Szczegétowy Opis Przedmiotu Zamoéwienia, okreslone
zostaly albo poprzez wskazanie konkretnej wielkosci, od ktérej dopuszczono odchylenia w bardzo
szerokim zakresie np. +/- 10% albo poprzez okreslenie minimalnej lub maksymalnej wartosci
danego parametru. Ponadto Zamawiajacy informuje, iz rowniez Europejski Trybunat
Sprawiedliwosci uznaje za zgodne z dyrektywami w sprawie zamoéwien publicznych, tj. dyrektywa
2014/24/UE i 2014/25/UE, formulowanie bardzo szczegoétowych wymagan odnoszacych sie do
przedmiotu zamowienia, ograniczajacych de facto konkurencje, o ile znajdujq one uzasadnienie w
interesie zamawiajacego. Stanowisko takie TSUE wyrazit w wyroku z dnia 25 pazdziernika 2018 r.,
sygn. akt: C-413/17, w ktorym uznat zasadno$¢ formulowania szczegétowych wymagan i
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wskazywanie jako kryteriow poszczegolnych wlasciwosci urzadzen medycznych lub wiarygodnosci
wynikow dziatania tych urzadzen, o ile dziatlanie takie uzasadnione jest interesem zamawiajgcego.
W rozpatrywanej sytuacji faktycznej, jak juz wskazano powyzej, Zamawiajacy sformutowat jasne
wymagania techniczne i funkcjonalne wobec paneli nadlézkowych, majac na uwadze zapewnienie
najwygodniejszego, ergonomicznego korzystania z nich przez uzytkownikéw koncowych. Ponadto z
wiedzy Zamawiajacego wynika, iz jest przynajmniej 3 producentéw paneli nadiézkowych,
spetniajacych wymagane parametry w zakresie okreslonym przez Zmawiajacego, nie mozna zatem
mowi¢ aby sformulowane przez Zamawiajacego wymagania ograniczaly konkurencje. Na
marginesie Zamawiajacy zwraca uwage, ze w orzecznictwie Krajowej Izby Odwotawczej jednolitym
jest poglad, zgodnie z ktéorym zamawiajacy nie musza opisywac przedmiotu zamoéwienia w sposdb
umozliwiajacy zlozenie ofert wszystkim zainteresowanym wykonawcom. Przywota¢ mozna
chociazby wyrok Izby z dnia 12 czerwca 2018 r., sygn. akt: KIO 1046/18, w ktorym Izba wskazala,
ze ,Zamawiajacy nigdy nie jest zobowigzany do takiego formufowania wymagan, aby umozliwic¢
wszystkim wykonawcom funkcjonujacym na rynku zfozenie oferty, a tym bardziej ztoZenie oferty,
ktora bedzie optymalna z punktu widzenia zaloZeri biznesowych danego wykonawcy. (...).
Okolicznosc, Ze dany wykonawca nie posiada w swojej ofercie sprzetu, ktory pozwolitby mu na
zloZenie oferty z korzystna ceng, nie oznacza, Ze Zamawiajacy naruszyt zasady uczciwej
konkurencji.” Analogicznie Izba wypowiedziata sie w wyroku z dnia 18 stycznia 2019 r., sygn. akt:
KIO 11/19 trafnie zauwazajac, ze , dostosowanie tresci SIWZ do potrzeb kazdego z wykonawcow
przeczytoby roli zamawiajacego jako gospodarza postepowania, uniemozliwiatoby zamawiajacemu
realizacje obowiazku opisania przedmiotu zamowienia stosownie do wtasnych potrzeb.”

Z uwagi na powyzsze okolicznosci Zamawiajacy pozostawia zapisy SIWZ bez zmian, dopuszczajac
jednoczesnie panele nadiézkowe, o nastepujacych parametrach:

- wysoko$¢ w przedziale od 135 do 200 mm,

- gleboko$¢ w przedziale od 135 do 200 mm,

- dowolna proporcja pomiedzy wysokoscia a gltebokoscia.

DYREKTOR
Samodzielnego Publicznego
Wojewodzkiego Szpitala Zespolonego
w Szczecinie

Maftgorzata Usielska
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