Katowice, dnia 26.11.2020 r.

Znak sprawy:  ZC/32/2020
WSZYSCY ZAINTERESOWANI WYKONAWCY 
ODPOWIEDZI NA PYTANIA 

dot. postępowania: 
Zakup ultrasonografu przenośnego dla AWF Katowice
               Zamawiający informuje, iż do postępowania ZC/32/2020 wpłynęło następujące pytanie: 
Pytanie nr 1 
Zamawiający wymaga autoryzacji producenta na serwis i sprzedaż zaoferowanego aparatu USG na terenie Polski.

Zgodnie z art. 90 ust. 4 ustawy o wyrobach medycznych: Wytwórca, importer i dystrybutor wprowadzający do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub sprowadzający na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w celu używania na tym terytorium wyrób, który dla prawidłowego i bezpiecznego działania wymaga fachowej instalacji, okresowej konserwacji, okresowej lub doraźnej obsługi serwisowej, aktualizacji oprogramowania, okresowych lub doraźnych przeglądów, regulacji, kalibracji, wzorcowań, sprawdzeń lub kontroli bezpieczeństwa - które zgodnie z instrukcją używania wyrobu nie mogą być wykonane przez użytkownika - załącza do wyrobu wykaz podmiotów upoważnionych przez wytwórcę lub autoryzowanego przedstawiciela do wykonywania tych czynności. 
Podsumowując, Ustawa uznaje, zatem za wystarczające wykonywanie powyższych czynności przez podmiot upoważniony przez wytwórcę bądź autoryzowanego przedstawiciela. W związku z tym prosimy o zmianę zapisu pkt 120 załącznik „Specyfikacja, wyposażenie i parametry techniczne ultrasonografu przenośnego – komplet” w sposób zgodny z wymogami ustawy o wyrobach medycznych tj.:  wykonawca zapewni świadczenie usług serwisowych przez producenta lub jego autoryzowany serwis. 


Odpowiedź:
Zamawiający informuje, iż nie dokonuje modyfikacji w powyższym zakresie i pozostaje przy zapisach Specyfikacji.
Zamawiający
