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Przewodniczacy Komisji Przetargowej Warszawa, 02.10.2014 r.

SP Z0Z Zaspét Szpitali Miejskich
ul, Strzelcow Bytomskich 11
41-500 Chorzéw

Dot.. postepowania o udzielenle zamowienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego pod nazwa: ,Zakup |
dostawa sprzetu medycznego jednorazowego i wielorazowego uzytku dla SP ZOZ Zespolu Szpitali Miejskich w
Chorzowie z podziatem na czesci”; Nr sprawy: SPZOZZSM/ZP/230/35/2014.

Wobec faktu, ze w ramach poz. 1, 4 Czesci 5.12 w/w postepowania przetargowego, Zamawiajacy bedzie nabywat
materiaty jednorazowego uzytku do wstrzykiwacza kontrastu firmy MEDRAD (cbecnie: BAYER), model VISTRON CT
(nr seryjny 55769), ktory objety jest programem dorocznych przegladéw serwisowych i ustug konserwatorskich,
éwiadczonych przez autoryzowana Ww Polsce organizacje —serwisowq producenta urzadzen, ponoszacy
odpowiedzialnos¢ (merytoryczna oraz cywilno-prawng) za stan techniczny urzadzen oraz ich prawidiowe i
bezpieczne funkcjonowanie — na podstawie art, 38 ust. 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo zamowien
publicznych (4. Dz. U. z 2013 r, poz. 907 z péin. zm.), Zwracamy Sig 2 prosba o udzielenie wyjasnien trescl
Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zaméwienia i o odpowied na poniisze pytanie, ktore dotyczy przedmiotu
zamowienia okreslonego w Zataczniku nr 6 ,Opis przedmiotu zamowienia — formularze cenowe” dla pozydji 1, 4
Czescl nr 5.12 postepowania (, Zestawy dawkujace”):

Czy Zamawiajacy, w ramach poz. 1, 4 Czesci 5.12 w/w postepowania przetargowego, bedzie
wymagaé od wykonawcow zaoferowania materiatow eksploatacyjnych autoryzowanych przez
producenta urzadzenia VISTRON CT lub/i jego organizagje serwisowa, ktére to materialy, jako w
peini kompatybilne z eksploatowanym wstrzykiwaczem kontrastu (w sposéb potwierdzony przez
jeden z w/w podmiotéw), nie spowoduja usterek w dziataniu tego aparaty, anl nie beda powodem
wylaczenia udzielonych przez jego producenta/serwis praw gwarancji /rekojmi?

Uprzejmie prosimy o wprowadzenie przez Zamawiajacego tresci udzielonej odpowiedzi do zapisow SIWZ i o
nadanie jej tym samym charakteru wigzacego dla wszystkich podmiotow bioracych udziat w niniejszym
postepowaniu przetargowym.

Z powazaniem

5YHILKTOR

e ooz stek »EKOMED?” spotka zo.0.
Joanna m’d‘ ) ul. totewska 17/01, 03-918 Warezawa
1al./1ax (0-22) 831-53-80
i REGAN: 01 5831052.&1?: 628-21-77-137

Zatgczniki:

1) Kopia O$wiadczenia firmy BAYER z dnia 17.03.2014 r.

2) Pismo z dnia 30.07.2014 w sprawie stwierdzonych przez autoryzowany w Polsce serwis firmy BAYER
probleméw ze wstrzykiwaczami tego producenta, eksploatowanych z wykorzystaniem nieautoryzowanego
sprzetu jednorazowego uzytku.

3) Kopia Swiadectwa Bezpieczenstwa z dnia 11.09.2014 r. (dokument wystawiony po przeprowadzeniu przegladu
okresowego wstrzykiwacza VISTRON CT, S/N 55769)
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~ Uprzejmie informujemy, iz w trosce o niezawodnosc funkcjonowania, wysoka
jako&é, a takze ugruntowang reputacje wstrzykiwaczy firmy Bayer/Medrad, z chwila
‘podjecia ich eksploatacji z wykorzystaniem materialéw jednorazowego uzytku, ktore
nie s3 atestowane ani przez producenta tych urzadzeh Bayer/Medrad, ani przez jego
autoryzowany w Polsce ‘serwis, obie wyzej wymierdone firmy nie beda ponosi¢
jakiejkolwiek odpowiedzialnoéc za stan techniczny i prawidiowe funkcjonowanie:
ww. wstrzykiwaczy - kontrastu. Jednoczeénie  obie firmy nie beda ponesi¢
jakiejkolwiek odpowiedzialnosci ~ w tym cywilno-prawnej - za bezpieczeristwo
* Personelu obshigi -lub za bezpieczerstwo i 2drowie Pacjentéw, badanych 2z
wykorzystaniem tak eksploatowanego urzadzenia. '

Powodém powyzszej decyzji jest fakt iz w odniesieniu  do produktow
jednorazowego  uzytku do wstrzykiwaczy kontrastu Bayer/Medrad, ktore sa

niezfianego pochiodzenia i tym samym sa nieatestowane przez ‘producenta takich
~  urzadzeh ‘czy ‘tez jego. lokalnego przedstawiciela/serwis, nie przeprowadzono
wynuag_ahych'p}awem testéw walidacyjriych i nie wypracowana jak dotad wspolnej
" oceny ‘i weryfikqji jako$d -ww. sprzetu generycznego, CO. 0znacza, ze nie
potwierdzono - kompatybilnosci omawianego ~tu  sprzgtu ' genmerycznegoz. .
urzadzetiami, jakimi s3 automatyczne " wstrzykiwacze kontrastii  firmy .
Bayer/Medrad, ; L , S g, Badp

Zgodnie z opinia Dzialu ds. Zapewnienia Jakosci i Kwestil Regulacyjnych
- producenta Ww._ urzadzer (firmy Bayer/Medrad), w przypadku eksploatacji
© wstrzykiwaczy z wykorzystaniem nieznanych zamiennikdw sprzgtu oryginalnego,

odpowiedzislnos¢ za. petna kompatybilnos¢ stosowanych wkiadow generycznych z.
 wstrzykiwdczami  kontrastu  Bayer/Medrad, lezy calkowicie po  stronie
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wytwoércy/dostawcy takich wkladéw generycznych, co jest zgodne z dyrektywa Unii
Europejskiej — MDD 93/42/WE, Artykut 12.

Uprzejmie réwniez informujemy, iz w przypadku wstrzykiwaczy objetych ustuga
_ ‘bezplatnej gwarandji serwisowej, gdzie eksploatacja tych urzadzen prowadzona jest
e z wykorzystamcm ‘sprzetu )ednora.zowego uzytku, nie atestowanego 1 nie
aprobowanego przez producenta wstrzykiwaczy lub/i jego autoryzowany serwis
(nawet, jedli taki sprzet zamienny byiby zdaniem jego wytwércy/dostawcy
kompatybilny z ww. urzadzeniami i aprobowany przez innych uzytkownikéw w
Polsce wspominanej tutaj aparatury medycznej), na podstawie Ogélnych Warunkéw
Guwarancji Bayer/Medrad (rozdziat ,WYLACZENIA”, p. 2) prawa do takiej gwarandji

zostana automatycznie wylaczone.

Iedyme stosowame kompatybﬂnego sprzetu jednorazowego uzytkuy, atestowanego
przez producenta czy tez jego lokalnego przedstawiciela/serwis, pozwoli
uzytkownikom wstrzykiwaczy firmy Bayer/Medrad na zapewnienie. wysokiego
poziomu bezpieczeristwa i niezawodnosci funkcjonowdnia tych urzadzer, a takze
pozwoli. uzytkowmkom zachowaé petneprawa do bezplameJ ustugi gWarancy]ne;

W wyrazami szacunku

Pawel
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Warszawa, 30.07.2014 r.

Do wszystkich Uzytkownikéw syslemow wstrzykiwaczy kontrastu BAYER (dawniej: MEDRAD)

Dot: probleméw eksploatacyjnych z wiw aparatura powodowanych przez materiaty jednorazowego uytku
dostarczane przez nieautoryzowanych dostawcow

1) Szczegdlowe informacie dotyczace wedliwego funkgonowanla urzadzen medycznych {automatyczne wstrzykiwacze konlrastu)

Problemy eksplostacyjne powodowane przez malsrialy |ednorazowego uzytku dostarczane przez nieauloryzowanych doslawcow,

stosowans w polaczeniu z ponizszyml automatycznymi systemami BAYER (dawnle): MEORAD):

«  wstrzykiwacze kontrastu do baden TK (wszyslkie modele, w lym: ENVISION CT, VISTRON CT, STELLANT CT D)

o wstzykiwacze konlrastu do badan RM (wszyslkie modele, w lym. SPECTRIS MR, Spectis Solaris MR, Spectris Solans EP MR
i Spectris Solaris EP)

o wstrzykiwacze kontrastu do badan anglografi rentgenowskiej (wszystkie modele, w lym: MARK Y, Mark V Plus i MARK V ProVis)

2.) Opis problemu:

Kilka nigzale2nych padmiotéw promuje stosowanie niaautoryzowanych malerialéw ekspioatacyjnych (tu: jednorazows wklady do konirastu)
w polaczeniv z wiw automatycznyml  wstrzykiwaczami BAYER/MEDRAD. Do chwili obecnej firma BAYER/MEDRAD ani jej lokalny
przedstawicieliserwis w Polsce (EKOMED) nle otrzymaly 2adnego zawiadomienia o bezposrednim / pasrednim szkodliwym wplywie na
bezpleczensiwo pacjenta lub uZylkownika koncowego (incydent medyczny), lecz zidentyfikowalismy trend w dzledzinle dotyczacs]
problemow eksploatacyjnych wiw systemow wstrzykiwaczy kontrastu BAYER/MEDRAD, ktdre mogg by¢ polgczone z uzywaniem
jednorazowych wkladéw do kontrestu pochodzagych od trzecich stron. Zaobserwowano niektére z symptomow, wérbd kiorych shwierdzong
brak rozpoznawania wiw wkiadéw nieauloryzowanych przez systemy wstrzykiwaczy konlrastu BAYER IMEDRAD lubfi trwals uszkodzenia
eleklroniki_tych urzadzen spowodowane zalaniem ich podzespoldw przez podewane w badaniach piyny (zalewanie wsirzykiwaczy
BAYERMEDRAD plynami podawanymi z wykorzystanlem w tym celu nieautoryzowanych materialow eksploatacyjnych ). Na Padstwa
prosbe, zapoznamy Panstwa z dokumenlacja serwisowa, generowana przez serwis EKOMED podcaas llcznych, prowadzonych przez nas
w ubieglym czasie interwencji naprawczych wstrzykiwaczy MEDRAD/BAYER, eksploatowanych 2 wykorzystaniem nieautoryzowanyeh
materialow eksploatacyjnych.

3) Wskazowki dotyczace uzytkowania wkiadow jednorazowego uzytu zalecanych przez firmy BAYER/MEDRAD oraz EKOMED:

Firmy BAYER/MEDRAD oraz EKOMED wprowadzlly stosownie procedury kontroli jakosci dia wkiadow jednorazowego usylku do systemow
wstrzykiwaczy kantrastu (integralny element systemow), w celu zagwarantowania wiasciwych paramelrow pracy tych systemow. Uzywanie
nieautoryzowanych wkiaddw do kontrasiu dostarczanych przez Lzecie strony moie istotnle wplyna¢ negalywnie na prace syslemu
welrzykiwacza | spowoduje-automalyczne uniewatnienie gwarancji. Uzyw: anie wkladéw innych ni aprobowane przez BAYER/MEDRAD lub

et przez lokalneqo przedstawiciela /serwis (EKOMED), moze takze zwiekszyc koszly napraw w przypadku systemow, dla ktérych qwarancia
wygasla, :

4,) Dzialanla ze strony Uzytkownika koficowego:

W systemach firmy BAYER/MEDRAD zileca sig uzywanie wkladow jednorazowych aprobowanych przez firme BAYER/MEDRAD (produkty
wlasne wytwdrcy wslrzykiwaczy kontrastu) lub wkladow jednorazowych —aprabowanych przez Iokalnego, -autoryzowanego
przedstawiciela/serwis w Polsce firmy BAYER/MEDRAD, tj. przez firmg EKOMED. W przypadku prowadzenia eksploatacii w/w urzadzed
BAYER/MEDRAD z wykorzystaniem materialéw eksploatacyjnych nieznanych i nieautoryzowanygh przez firme BAYER (dawnigj:
‘MEDRAD) lub jej Iokalny serwis (EKOMED), odpowiedzialnogé finansows, merytoryczna i ¢ywilng-prawng za stan lechniczny i za
poprawnost dzialania tych wslrzykiwaczy kontrasty oraz za ich wplyw na bezpigczeristwo 0s0b trzecich, jak Persong! szpitala lub badani
Pacianci (z wiaczeniem okolicznosci, zwiazanych z zaistnieniem_ewenluaineqo Mcydentu medyczneqo). _panosic musi dostawca lub
W ieau wane rzetu generyczneqo lubfi jego Uzytkownik.

]
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SP ZOZ Zespd! Szpitali Misjskich w Chorzowie =
ul. Strzelcow Bytomskich 11

41-500 Chorzdw
$WIADECTWO BEZPIECZENSTWA

SWIADEL VYA DECPICLLENG I A
W dniu 41.09.2014 r. serwis firmy EKOMED Sp. z 0.0, jeko autoryzowana jednostka producenta nw. aparatu, wykonat
okresowy przeglad techniczny automatycznego wslrzykiwacza kontrastu

VISTRON CT (nr seryjny 55769)

polaczony z kalibracja oraz sprawdzeniem urzgdzenia zgodnie z wymogami bezpieczeristwa zalecanymi przez producenta
(Bayer Healthcare / dawniej MEDRAD Inc.).

Na podstawie przeprowadzonych czynnosci serwis stwierdza, i2 powyzszy aparat speinia wszyslkie warunki techniczne
okreslona normami producenta (Bayer Healthcare / dawniej Medrad Inc.) i ze system ten zostal objgly programem
coracznych przegladéw serwisowych,

Waobec potwisrdzonego protokolarnie faktu, iz po wykonanym w dniu 11.09.2014 roku przegladzie urzadzenie pozostawiono
sprawne, aparat dopuszczamy do eksploatacii ()

Zalecany termin kolejnego przegladu okresowego: wrzesien 2015 r.

(*) warynki dopuszczenia aparaty Vistron CT do ekspioatacji

a) Warunkiem dopuszczenia whv aparatu do eksploatacji niezbgdnym do Z2apewnienia prawidlowago i
bezawaryjnego dzislania urzgdzenia, fest jego eksploalacfe zgodna z przeznaczeniem | warunkami okreslonymi
przez producenta w Instrukcji Obsfugi urzgozenia.

b) Warunkiem dopuszczenia w/w aparatu do eksploatacji, niezbgdnym do zapewnisnia prawidlowego i bezpiecznego
dla badanych Pacjentow i Personelu dzialania urzadzenis, jest jego eksploatacja prowadzona z uwzglgdnieniem
koniecznosci jednorazowego stosowania przeznaczonego do aparatu steryinego sprzgtu Jednorazowego uzytku

¢) Warunkiem niezbgdnym do zapewnienig prawidlowego i bezpiecznego dla badanych Pacjentéw | Personelu
dzialania wiw urzadzenis, jest prowadzenie jego eksploatacyi z uwzglednieniem konigcznosci stosowania sprzgtu
jednorazowego uZytku znanego, sprawdzonego i aprobowanego przez firme Bayer Healthcare / dawniej MEDRAD
lub jej autoryzowanego przedstawiciela / serwis (wktady o symbolu katelogowym CTP-200-FLS fub 100101).

Przypominamy, ze zaden producent urzagzenia medycznego lubli jego autoryzowany serwis nie ponosi odpowiedzialnosci
za urzadzenia eksploalowane z wykorzystaniem nieznanych sobie materialdw eksploatacyjnych, a wigc eksploatacja wiw
wsirzykiwacza z zastosowaniem wkladow do konlrastu innych, niz wklady znane firmie BAYER lub jej autoryzowanemu
serwisow! (EKOMED), nie gwarantuje, z punkiu widzenia tych podmiotow, poprawnosci dziatania przedmiotowego

e urzadzenia | powodowaé bedzie automatyczne wylaczenie praw gwarancyjnych I rexojmi, jakimi urzadzenie Vistron CT
zostalo objese po przeprowadzonym okresowym przegigdzie technicznym.

Eksploatacja wiw wstrzykiwacza, z zastosowaniem wkladow co kontrastu innych, niz wkiady znane i aprobowane przez firmg
BAYER Iub jej autoryzowany serwis (EKOMED), powodowal bedzie automatyczne cdstapienie obu wiw firm od ponoszenia
jakisjkolwiek odpowiedzialnosci — w tym cywino-prawnej — za prawidlowe funkcjonowanie w/w urzadzenia i za jego wplyw na

zdrowie | bezpieczenstwo Personelu i badanych Pacjentow (stanowisko 1o aktualne jest takze dla przypadkéw powiazanych
ewentualnie Z zaistnieniem okolicznoéci takich, jak incydenty medyczne)

Zgodnie z zapisami Ustawy o wyrcbach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. i zgodnie z zepisami Dyrektywy Unii
Europejsklej MDD 93/42/WEE/Artykul 12, w przypadku prowadzenia eksploatacii urzadzenla Vistron CT z wykorzystaniem
materlaléw eksploatacyjnych nieznanych i nie testowanych przez firme BAYER (dawniej; MEDRAD) lub jej lokalny serwis,
odpowigdziainos¢ finansowa, merytoryczng i cywilno-prawng za stan techniczny i za poprawno$¢ dzialania tego urzadzenia
oraz za Jago wplyw na bezpieczernistwo 0séb trzecich, jak Personel szpitala lub badani Pacjenci (z wiaczeniem okolicznosci,
zwigzanych z zaistnieniem ewentualnego incydentu medycznego), ponosi¢ bedzie dostawca lub wytworca nie testowanego

sprz¢tu generycznego lubil jego Uzytkownik. 201 -10- 0 1
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Przewodniczacy Komisji Przetargowe) Warszawa, 02.10.2034 r.
SP ZOZ Zespod Szpitali Miejskich

ul, Strzelcow Bytomskich 11

41-500 Chorzdw

Dot.. postepowania o udzielenle zamowienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego pod nazwa: Zakup |
dostawa sprzetu medyznego Jednorazowego | wielorazowego uzytku dia SP ZOZ Zespolu Szpitali Miejskich w
Chorzowie z podzialem na czesci®; Nr sprawy: SPZOZZSM/ZP/230/35/2014.

Wobec faktu, Ze w ramach poz. 1, 4 Czgéci 5,12 w/w p Zar y bedzie nabywat
materialy jednorazowege uiytku do wstrzykiwacza komrastu firmy MEDRAD (obecrue BA\’ER), model VISTRON CT
(o sery]ny 55759), ktéry objety jest programem dorocznych gl ych i ustug skich,

h  preez Y 4 W Polsce organizage serwisowq producenta urzadzen, ponoszaca

odpowiedzialnoi¢ (merytoryczng oraz cywilno-prawna) 2a stan techniczny urzadzen oraz ich prawidiowe i
bezpieczne funkcionowanie - na podstawie arl, 36 ust. 1 ustawy 2 dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo zamdwiefi
publicznych (). Dz. U, 2 2033 r. poz. 907 2 pozn m.), zwrwamy sie 2 prosba o udzielenie wyjasnien tredcl

Specyfikacji Istotnych io pytanie, ktore dulyczv przedmiotu
zamdwienia okreslonego w Zahamku nr 6 ,0pis przedm:utu zamw-ama - formularze cenowe"” dia pozycji 1, 4
Czescl nr 5.12 postep (w Zesta iqoe):
Czy Zamawlajacy, w ramach pez. 1, 4 Czeécl 5,12 w/w ia pr gowego, bedzie
zaoferowania materialow ekspl yinych autory h przez
produoenta ur:ngania VISTRON CT lub/i jego nrganlnqg serwisowa, ktére to materialy, jako w
pedni bilne z ym wstrzy trastu (w sposdb potwierdzony przes
jeden r w/w podmiotéw), nie j 'k dzial tego aparatu, anl nie bgda powodem

wylaczenia ud:lelunych przez jego produmnta.rumm praw gwarancji /rekojmi?

Uprzejmie prosimy o wprowadzenie przez Zamawi go tresci odpowiedzi do zapiséw SIWZ i o
nadanie jej tym samym charzkteru wigiacego dla wszystkich podmiotow bioracych udzial w niniejszym
postepowaniu przetargowym.

2 powaianiem
|
BYREKTOR
Jok-rhze stek EKOMED" spota zo.o
Joanna DA ol Lotewska 17/0), 03318 Wtiawa
fol./1ax (0-22) 831-53-89
i REGON: 018321064, NIP: §28-21-77-187
m

1) Kopia Oswiadczenia firmy BAYER z dnia 17.03.2014 r.

2) Pismo z dnia 30.07.2014 w sprawie stwierdzonych przez autoryzowany w Polsce serwis firmy BAYER
probleméw ze wstrzykiwaczami tego producenta, eksploatowanych z wykorzystaniem nieautoryzowanego
sprzetu jednorazowego uzytku.

3) Kopia Swiadectwa Bezpleczenistwa z dnia 11.09.2014 r. (dokument wy Y po przep! iU przeglag

wstrzykiwacza VISTRON CT, S/N 55769)
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