Wroctaw, 27 maja 2019r.

4 WOJSKOWY SZPITAL KLINICZNY
z POLIKLINKA SP ZOZ we Wroclawiu

ul. R. Weigla 5, 50-981 Wroctaw

WYJASNIENIA I MODYFIKACJA
SPECYFIKACJI ISTOTNYCH WARUNKOW ZAMOWIENIA

Dot. przetargu nieograniczonego na dostawe specjalistycznych materiatéw medycznych dla
Pracowni Elektrofizjologii Inwazyjnej wraz z najmem: systemu do elektroanatomicznego
mapowania serca; 10 programatoréw do kardiowerteroéw/stymulatoréw: generatora do noza

plazmowego: generatora wraz Z pompa irygacyjna, znak sprawy:
4WSzKzP.S7ZP.2612.19.2019

Zamawiajacy 4. Wojskowy Szpital Kliniczny z Poliklinikg SP ZOZ we Wroclawiu dzialajac
na podstawie art. 38 ust. 1, 2 i 4 ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. Prawo zaméwieni
publicznych (tj. Dz. U. z 2018r., poz. 1986 ze zm.) dalej Pzp informuje, ze wplyneto
zapytanie o wyjasnienie tresci specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia w ww.
postepowaniu przetargowym:

Pytanie nr 1 dotyczy pakietu nr 3 poz. 1, 2, 3:

Czy zamawiajacy w pakiecie 3 poz. 1, 2 oraz 3 wyrazi zgode na zaproponowanie urzadzenia,
ktore nie wstrzymuje detekcji arytmii komorowych w przypadku stwierdzenia zakldcen na
elektrodzie RV z uruchomieniem sygnatu powiadamiajgcego pacjenta?

Odpowiedz na pytanie nr 1: Tak, Zamawiajacy dopuszcza. Pozostale parametry SIWZ
bez zmian.

Pytanie nr 2 dotyczy pakietu nr 3 poz. 1, 2, 3:

Czy zamawiajacy w pakiecie 3 poz. 1, 2 oraz 3 wyrazi zgod¢ na zaproponowanie urzadzenia,
ktdére nie wybiera w spos6b automatyczny ostatniej skutecznej terapii ATP?

Odpowiedz na pytanie nr 2: Tak, Zamawiajacy dopuszcza. Pozostale parametry SIWZ
bez zmian.

Pytanie nr 3 dotyczy pakietu nr 3 poz. 3:

Czy zamawiajgcy w pakiecie 3 poz 3 wyrazi zgod¢ na zaproponowanie urzadzenia nie
dostarczajacego w sposob automatyczny ATP w przedsionkach, w przypadku arytmii
nadkomorowych?

Odpowiedz na pytanie nr 3: Tak, Zamawiajacy dopuszcza. Pozostale parametry SIWZ
bez zmian.



Pytanie nr 4 dotyczy zalacznika nr 3 do SIWZ:

Prosimy o doprecyzowanie zalacznika nr 3 do SIWZ poprzez dodanie § 1 ust. 4a o
nastepujacej tresci: ,,Wiasno$¢ towaru przechowywanego przez Zamawiajgcego przechodzi
na Zamawiajacego z chwilg pobrania towaru z miejsca przechowania przez Zamawiajgcego.
Odpowiedz na pytanie nr 4: Zapisy SIWZ bez zmian.

Pytanie nr 5 dotyczy zalgcznika nr 3 do SIWZ:

Prosimy o doprecyzowanie zalacznika nr 3 do SIWZ poprzez dodanie § 1 ust. 5a o
nastepujacej tresci: ,,Towar, ktoremu uplyngt termin waznosci nie moze zosta¢ pobrany z
miejsca przechowania przez Zamawiajgcego. W przypadku, gdyby Zamawiajacy posiadal w
miejscu przechowania wigcej niz jeden towar danego rodzaju, zobowigzuje si¢ on
wykorzystaé w pierwszej kolejnosci towar z krétszym terminem waznosci zgodnie z zasadg
first expired/first out.

Odpowiedz na pytanie nr 5: Zapisy SIWZ bez zmian.

Pytanie nr 6 dotyczy zalacznika nr 3 do SIWZ:

Prosimy o doprecyzowanie Zalacznika nr 3 do SIWZ poprzez dodanie § 3 ust. la o
nastepujacej tresci: ,,Zamawiajacy zobowigzany jest dokona¢ cyklicznie, nie rzadziej niz raz
na kwartal, kontroli terminu waznosci towaréw pozostajacych u niego w przechowaniu.
Odpowiedz na pytanie nr 6: Zapisy SIWZ bez zmian.

Pytanie nr 7 dotyczy pakietu nr 13 poz. 2 Ip. 4:

Czy Zamawiajacy dopusci elektrody o diugosci 45[cm], 53[cm], 60[cm] bez wymaganej
dtugosci 65[cm]? Pozostale wymagania zgodnie z STWZ

Odpowiedz na pytanie nr 7: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 8 dotyczy pakietu nr 25 poz. 2 i 4 Elektrody do stalej stymulacji serca lIp. S:
Czy Zamawiajacy dopusci elektrody o dhugosci 45[cm], 53[cm], 60[cm] bez wymaganej
dhugosci 85[cm]? Pozostate wymagania zgodnie z SIWZ

Odpowiedz na pytanie nr 8: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 9 dotyczy zalacznika nr 3 do SIWZ §5 wzoru umowy:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na uzupelnienie zapisow Umowy w § 5 o zapis wynikajacy z
obowiazkéw wedtug Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia
27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0s6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46WE (og6lne rozporzadzenie o ochronie danych), o nastepujacej tresci:

W wykonaniu obowiqzku nalozonego przez art. 13 ust. 1 Rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) z dnia 27 kwietnia 2016 roku w sprawie ochrony 0s6b fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich
danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (RODO) niniejszym reguluje nastepujqgce kwestie
dotyczqce danych osobowych wprowadzanych i przetwarzanych w programatorach.



- Administrator zapewnia ochrong danych i podejmuje Srodki ochrony danych, o
kiérych mowa w art. 32 RODO. Wykonawca Jako Podmiot przetwarzajqcy wspiera
Administratora w tym zakresie poprzez zastosowanie wysokiego poziomu zabezpieczer;
technicznych w programatorach, przede wszystkim poprzez szyfrowanie danych. Hasto
dostgpu do programatora powinno spetnia¢ wymogi polityki bezpieczeristwa ochrony
danych osobowych Administratora.

. Administrator zobowiqzuje si¢ do ograniczenia dostepu do danych osobowych
wylgcznie do 0s6b, ktérych dostgp do danych jest potrzebny dla realizacji zadan
wynikajgcych z celu przetwarzania danych.

Administrator zobowiqzuje si¢ powiadomié Wykonawce o kazdym podejrzeniu
naruszenia ochrony danych osobowych, ktére zdaniem Administratora wynika z
dzialania Programatora.

Administrator umozliwia Wykonawcy uczestnictwo w czynnosciach wyjasniajgcych
oraz informuje o ustaleniach poczynionych bez udziatu Wykonawcy z chwilg ich
dokonania.

Na zgdanie Administratora Wykonawca przedstawi wykaz metod ochrony danych
stosowanych w wersji programatora i oprogramowania uzywanego przez
Administratora.

Zarowno Administrator jak i Wykonawca odpowiadajq za szkody spowodowane
swoim dziataniem w zwiqzku z niedopetnieniem obowigzkéw, ktére RODO naklada na
nich bezposrednio.

Administrator zobowiqzuje si¢ zgodnie z art. 32 ust. 1 lit. C do wykonania kopii
bezpieczenstwa danych oraz usunigcia danych z programatora przed wystaniem
programatora do serwisu. Opis procedury wykonywania kopii zapasowej zawarty jest
w instrukcji dotgczonej do urzqdzenia oraz zalqczniku nr 3 do umowy. Taki zabieg
zmniejsza ryzyko utraty oraz dostgpu do danych oséb niepowotanych w czasie
przesylania programatora. Administrator dolgczy do przesytki pisemne, imienne
oswiadczenie osoby potwierdzajgce wykonanie tej czynnosci. Przyktad takiego
oswiadczenia stanowi zalqcznik nr 2 do niniejszej umowy.

W przypadku braku mozliwosci przeprowadzenia czynnosci, o ktérej w pkt 7 z
przyczyn  technicznych zwiqgzanych z niesprawnosciq programatora osoba
przygotowujgca programator do wysytki oswiadczy pisemnie o braku mozliwosci
wykonania tej czynnosci. Zlecenie serwisowe dotyczy wowczas rowniez proby
odzyskania danych. W takiej sytuacji — tj. sytuacji przestania zlecenia serwisowego
wraz z programatorem z ktdrego nie zostaly usunigte dane osobowe — Administrator
niniejszym oswiadcza, iz zobowiqzuje si¢ do uzyskania niezbednej zgody od osoby (lub
zgdd 0s6b - jezeli dane dotyczq wigkszej ilosci osob), ktorej dane osobowe sq
przetwarzane, na przetwarzanie danych osobowych tej osoby przez Wykonawce w celu
przeprowadzenia prac serwisowych zleconych przez Administratora. Administrator, w
sytuacji opisanej w zdaniu poprzednim, zobowiqzany bedzie do zalqczenia do zlecenia
serwisowego oswiadczenia, w ktorym wskaze on, iz uzyskal niezbednq zgode od danej
osoby do przetwarzania danych osobowych tej osoby przez Wykonawce w ramach

zlecenia serwisowego.



9. Wykonawca przetwarza dane specjalne incydentalnie, wylgcznie w przypadku
opisanym w pkt 8. Przetwarzanie fo nie polega na odczytaniu i analizie danych, lecz
na wylqcznie na ich technicznym odzyskaniu na urzgdzeniu i przestaniu gotowego,
sprawnego urzqdzenia Administratorowi. W takim przypadku Wykonawca jako
Podmiot przetwarzajqcy bedzie przetwarzaé ewentualnie zachowane w programatorze
dane osobowe na wyrazne polecenie oraz odpowiedzialnos¢ Administratora wylgcznie
w celu dokonania serwisu programatora oraz w celu technicznego odzyskania danych
na urzgdzeniu bez ich odczytu i analizy i nastgpczego przestania gotowego sprawnego
urzqdzenia Administratorowi. Wykonawca bedzie, w opisanym w zdaniu powyzej
przypadku, przetwarzal dane zgodnie z art. 28 ust. 3 RODO, w tym Wykonawca:

a) Bedzie przetwarza¢ dane osobowe wylgcznie na udokumentowane polecenie
administratora - co dotyczy tez przekazywania danych osobowych do panstwa
trzeciego lub organizacji migdzynarodowej - chyba ze obowigzek taki naklada na
niego prawo Unii lub prawo panstwa czlonkowskiego, ktoremu podlega podmiot
przetwarzajgcy, w takim przypadku przed rozpoczeciem przetwarzania podmiot
przetwarzajgcy informuje administratora o tym obowigzku prawnym, o ile prawo to
nie zabrania udzielania takiej informacji z uwagi na wazny interes publiczny,

b) Zapewni by osoby upowaznione do przetwarzania danych osobowych zobowigzaty
sie do zachowania tajemnicy lub by podlegaly odpowiedniemu ustawowemu
obowigzkowi zachowania tajemnicy;

c) Podejmie wszelkie Srodki wymagane na mocy art. 32 RODO;

d) Bedzie przestrzegaé warunkow korzystania z uslug innego podmiotu
przetwarzajgcego, o ktorych mowa w art. 28 ust. 2 i 4 RODO;

e) biorgc pod uwage charakter przetwarzania, w miarg mozliwosci bedzie pomagaé
Administratorowi poprzez odpowiednie Srodki techniczne i organizacyjne wywiqgzaé
sie z obowigzku odpowiadania na zqdania osoby, ktorej dane dotyczq, w zakresie
wykonywania jej praw okreslonych w rozdziale I1II RODO;

f) uwzgledniajgc charakter przetwarzania oraz dostepne mu informacje, bedzie
pomagaé Administratorowi wywiqza¢ sig z obowigzkow okreslonych w art. 32-36;

g) po zakonczeniu Swiadczenia ustug zwigzanych z przetwarzaniem zaleznie od decyzji
Administratora usunie lub zwréci mu wszelkie dane osobowe oraz usunie wszelkie
ich istniejgce kopie, chyba ze prawo Unii lub prawo panstwa cztonkowskiego
nakazujq przechowywanie danych osobowych;

h) udostepni  Administratorowi wszelkie informacje niezbedne do wykazania
spelnienia obowigzkéw okreslonych w niniejszym artykule oraz umozliwi
Administratorowi  lub  audytorowi upowaznionemu przez — administratora
przeprowadzanie audytow, w tym inspekcji, i przyczyni sie do nich.

10. W tym miejscu Administrator wyraza zgode, na korzystanie przez Wykonawce przy
realizowaniu zlecenia serwisowego programatora zleconego przez Administratora,
przez spétkg ........................ W przypadku korzystania przez Wykonawce przy
realizowaniu zlecenia serwisowego programatora zleconego przez Administratora, z
ustug spétki, na spotke nalozone zostajg - na mocy umowy, te same obowiqzki ochrony
danych jak w umowie miedzy Administratorem a Wykonawcg, o ktorych io
obowigzkach mowa w art. 28 ust. 3, RODO w szczegdlnosci obowiqgzek zapewnienia



wystarczajgcych  gwarancji  wdrozenia odpowiednich Srodkéw  technicznych i
organizacyjnych, by  przetwarzanie  odpowiadalo  wymogom  niniejszego
rozporzqgdzenia.

11. Wykonawca nie wykonuje, ani nie przechowuje zadnych kopii danych osobowych
zgromadzonych na programatorach. Odzyskane dane zgodnie z pkt 8 zachowane sq w
postaci zaszyfrowanej wylgcznie na programatorze.

OdpowiedzZ na pytanie nr 9: Zapisy SIWZ bez zmian.

Pytanie nr 10 dotyczy pakietu nr 3 poz. 1:

Czy Zamawiajacy oczekuje zaoferowania urzgdzen z elektrodami defibrylujagcymi w
standardzie DF1 oraz DF4 dopuszczonymi do badania aparatem MRI?

Odpowiedz na pytanie nr 10: Zapisy SIWZ bez zmian.

Pytanie nr 11 dotyczy pakietu nr 3 poz. 2:

Czy Zamawiajacy oczekuje zaoferowania urzgdzen z elektrodami defibrylujgcymi w
standardzie DF1 oraz DF4 dopuszczonymi do badania aparatem MRI?

Odpowiedz na pytanie nr 11: Zapisy SIWZ bez zmian.

Pytanie nr 12 dotyczy pakietu nr 3 poz. 3:

Czy Zamawiajacy oczekuje zaoferowania urzagdzen z elektrodami defibrylujgcymi w
standardzie DF1 oraz DF4 dopuszczonymi do badania aparatem MRI?

Odpowiedz na pytanie nr 12: Zapisy SIWZ bez zmian.

Pytanie nr 13 dotyczy pakietu nr 3 poz. 3:

Czy Zamawiajacy oczekuje zoaferowania elektrod LV w standardzie IS1 oraz IS4
dopuszczonymi do badania aparatem MRI?

Pytanie nr 13 dotyczy pakietu nr 3 poz. 3: Zapisy SIWZ bez zmian.

Pytanie nr 14 dotyczy pakietu nr 3 poz. 3:

Czy Zamawiajacy dopusci urzadzenie z gtowicg DF1/IS4 bez mozliwosci wykonania badania
MRI?

Pytanie nr 14 dotyczy pakietu nr 3 poz. 3: Zapisy SIWZ bez zmian.

Wykonawca zobowigzany jest do naniesienia_dokonanych zmian w_tresci oferty. W razie
zaoferowania _przedmiotu zamdwienia _innego _niz _pierwotnie _wyspecyfikowany a
dopuszczonego przez Zamawiajgcego w_wyniku wyjasnien tresci SIWZ czy w_przypadku
modyfikacji SIWZ Wykonawca zobowigzany jest do zaznaczenia zZrddila tej zmiany (data
odpowiedzi lub modyfikacji i ewentualnie nr pytania).

(podpis i pieczec Kierownika Zamawiajqcego
lub osoby upowaznionej)




