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Dotyczy: odpowiedzi na pytania 

 

 

Samodzielny Publiczny Szpital Wojewódzki im. Papieża Jana Pawła II 

w Zamościu ul. Aleje Jana Pawła II 10 informuje, że do postępowania na 

wykonanie rocznego przeglądu okresowego aparatów do znieczulenia ogólnego 

wpłynęły następujące pytania: 

 

 

Poniżej treść pytania i odpowiedź 

 

Pytanie 1, zadanie 1: 

Zwracamy się do Zamawiającego z uprzejmą prośbą o wydzielenie z niniejszego 

pakietu aparatu Excel z uwagi na zakończone przez producenta fabryczne wsparcie 

serwisu w zakresie dostępności do wiedzy technicznej, modyfikacji oraz części 

zamiennych. W załączeniu przesyłam stosowne pismo, w tej sprawie. 

 

Odpowiedź: Pakiet bez zmian 

 

 

Pytanie 2, zadanie 1 

Czy aparaty do znieczulania posiadają w swoim zestawie monitory z modułami 

gazowymi produkcji GE Healthcare/Datex Ochmeda , których przegląd należy 

uwzględnić w ofercie cenowej ? 

 

Odpowiedź: Przegląd aparatów do znieczulenia powinien uwzględniać n/w 

monitory z modułami gazowymi  

-  Monitor Beneview T5 prod. Mindray  z modułem gazowym– 4 szt. ( 2013, 2014 

rok produkcji ) 

-  Monitor S/5 CAM prod. GE z modułem gazowym– 3szt. ( 2009 i 2010 rok 

produkcji ). 

-  Monitor M1157 prod. Philips –1szt. z monitorem gazowym ULT-i – ( 2001 rok 

produkcji ). 

 

 

Pytanie 3, zadanie nr 1:  

Prosimy Zamawiającego o potwierdzenie, iż działając  zgodnie z art. 90 ustawy z 

dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010 r. Nr 107, poz. 679) 

Zamawiający będzie wymagać i egzekwować od Wykonawców (w postaci 



zewnętrznych kontroli doraźnych przez producenta sprzętu) wykonania przeglądu 

aparatów do znieczulania w tym Aespire View  zgodnie z wymogiem oraz 

procedurą wyznaczoną przez wytwórcę urządzenia wraz z wymianą wszystkich 

części wskazanych przez wytwórcę jako koniecznych do wymiany właściwych dla 

danego roku przeglądowego, licznego od daty instalacji, zgodnie z poniższą tabelą?  

 

 

Odpowiedź: Zamawiający wymaga wymiany elementów zużywalnych zgodnie z 

zaleceniami producenta 

 

 

 

Pytanie 4, zadanie nr 1: 

Prosimy Zamawiającego o potwierdzenie, iż działając  zgodnie z art. 90 ustawy z 

dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010 r. Nr 107, poz. 679) 

Zamawiający będzie wymagać i egzekwować od Wykonawców (w postaci 

zewnętrznych kontroli doraźnych przez producenta sprzętu) wykonania przeglądu 

aparatów do znieczulania w tym Aespire/ Aestiva  zgodnie z wymogiem oraz 

procedurą wyznaczoną przez wytwórcę urządzenia wraz z wymianą wszystkich 

części wskazanych przez wytwórcę jako koniecznych do wymiany właściwych dla 

danego roku przeglądowego, licznego od daty instalacji, zgodnie z poniższą tabelą?  

Nazwa 

sprzętu 
Opis części 

co 12 miesiące 

od daty 

instalacji 

co 24 miesiące 

od daty 

instalacji 

Aestiva 

 

Uszczelki gniazd parowników komplet ü ü 

Filtr wlotu gazu ü ü 

Zestaw uszczelek przepływomierzy   ü 

Zawór grzybkowy wentylatora   ü 

Uszczelka zaworu oddechu 

spontanicznego   ü 

Akumulator aparatu do znieczulania   ü 

 

Odpowiedź: Zamawiający wymaga wymiany elementów zużywalnych zgodnie z 

zaleceniami producenta 

 

 

Pytanie nr 5, dotyczy ogólnych zapisów zaproszenia 

Prosimy Zamawiającego o rozważenie wprowadzenia podziału kryteriów oceny 

ofert w następujący sposób: cena 60%, posiadanie autoryzacji 40%.  

Opis części 

co 12 miesięcy 

liczone od daty 

instalacji 

co 24 miesiące 

liczone od daty 

instalacji 

Uszczelki gniazd parowników komplet ü ü 

Zawór grzybkowy wentylatora   ü 

Uszczelka zaworu oddechu spontanicznego   ü 

Akumulator aparatu do znieczulania   ü 



Uzasadnienie: Podmioty nieautoryzowane w swojej działalności nie ponoszą 

wysokich kosztów związanych z przestrzeganiem zaleceń wytwórcy sprzętu 

medycznego (w szczególności: nie szkolą inżynierów serwisowych w surowym 

reżimie bezpieczeństwa i częstotliwości, nie używają oryginalnych części 

zamiennych zalecanych przez wytwórcę, nie posiadają praw do używania własności 

intelektualnej polegającego na instalowaniu najnowszych wersji oprogramowania 

aplikacyjnego i diagnostycznego podczas przeglądów technicznych). Linia 

orzecznictwa potwierdza powyższe stwierdzenia. Krajowa Izba Odwoławcza w 

orzeczeniu KIO 2184/17 orzekła: „Przystępujący (GE Medical Systems Sp. z o.o.) 

trafnie zauważył także, że nie jest tak, że przewaga podmiotu autoryzowanego jest 

większa. Wynika to z faktu, że podmioty autoryzowane ponoszą wyższe koszty, 

zatem kryteria mogą się równoważyć. Sam fakt, że Zamawiający różnicuje 

podmioty autoryzowane i nieautoryzowane, lub też, że oczekuje autoryzacji, nie 

stanowi ograniczenia konkurencyjności w postępowaniu..” 

 

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje wymagania określone w zaproszeniu do 

złożenia oferty 

 

 

Pytanie nr 6, zadanie nr 1 

Czy z ostrożności, w celu zapewnienia bezpieczeństwa pacjenta oraz jakości usług 

medycznych zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych (ustawa z dnia 20 maja 

2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U.2017.211 t.j. z dnia 2017.02.03) 

Zamawiający będzie wymagał odpowiednich kwalifikacji technicznych dostawcy 

serwisu w zakresie aparatury będącej przedmiotem przetargu, potwierdzonych 

aktualnymi certyfikatami odbytych przez inżynierów szkoleń organizowanych 

przez producenta? 

 

Jednocześnie wskazujemy iż kwestia osób dedykowanych do realizacji zamówienia 

istotnego z punktu widzenia bezpieczeństwa i zdrowia publicznego zamówienia jest 

kwestią kluczową, dlatego też wnosimy o rozważenie zmodyfikowania warunków 

udziału w postępowaniu w rozumieniu art. 22 ust. 1 pkt 2 uPzp poprzez nałożenie 

na wykonawców obowiązku posiadania certyfikatów odbytych przez inżynierów 

szkoleń organizowanych przez producenta. 

 

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje wymagania określone w zaproszeniu do 

złożenia oferty 

 

 

Pytanie 7, zadanie nr 1 

Czy Zamawiający będzie wymagał, aby Wykonawca był zamieszczony w wykazie 

podmiotów o których mowa w art. 90 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o 

wyrobach medycznych (Dz.U.2017.211 t.j. z dnia 2017.02.03) i posiadał 

aktualne uprawnienia wynikające ze statusu autoryzowanego serwisu w 

zakresie przeglądów technicznych i konserwacji sprzętu medycznego? 

Jednocześnie nadmieniamy, iż w/w wymóg nie stoi w sprzeczności z 

podstawowymi zasadami udzielania zamówień publicznych dlatego, że każdy 

podmiot na rynku może ubiegać się o uzyskanie autoryzacji na świadczenie usług 

serwisowych, która potwierdza standardy profesjonalnej obsługi serwisowej 

zapewniającej maksymalne bezpieczeństwo pacjentów oraz personelu medycznego. 

Wskazujemy, że niniejsze wymaganie nie narusza zasady równego traktowania, 

gdyż każdy zainteresowany może odbyć przedmiotowe szkolenie u producenta i 



uzyskać stosowny certyfikat. Nadto każdy zainteresowany podmiot może uzyskać 

przedmiotową autoryzację. W szczególności dotyczy to czynności związanych z 

fachową instalacją wyrobu, jego okresową konserwacją, okresową lub doraźną, 

stosownie do potrzeb, obsługą serwisową, aktualizacją oprogramowania wyrobu, 

jeżeli je posiada, także okresowymi lub doraźnymi przeglądami, regulacjami, 

kalibracjami (ustaleniami zależności pomiarowych), wzorcowniami, weryfikacją 

lub kontrolą bezpieczeństwa, jeżeli nie mogą one być wykonane przez użytkownika 

wyrobu we własnym zakresie. Wszystkie wskazane czynności muszą być 

jednoznacznie określone i wyliczone. Jeżeli wbrew temu użytkownik wykona je 

samowolnie, wbrew jasnym ustaleniom, to wszelką odpowiedzialność z tytułu 

wadliwego działania wyrobu i ewentualnych skutków i następstw dla pacjenta, 

osoby używającej i posługującej się wyrobem lub osoby trzeciej, ponosi wyłącznie 

użytkownik wyrobu. W przypadku wielu wyrobów medycznych z natury rzeczy 

konieczna jest wysoce profesjonalna obsługa dla należytego wykonania wskazanych 

wyżej czynności. (Poździoch Stefan, Ustawa o wyrobach medycznych. Komentarz, 

Opublikowano: LEX 2012). 

 

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje wymagania określone w zaproszeniu do 

złożenia oferty 

 

 

 

Pytanie 8, zadanie nr 1 

Czy Zamawiający dla zapewnienia maksymalnego bezpieczeństwa pracy 

personelu medycznego i pacjentów  oraz zgodności zapisów z instrukcji obsługi 

urządzenia będzie wymagał od wszystkich Wykonawców do  przeprowadzenia  

przeglądów i napraw użycia tylko oryginalnych i nowych części zamiennych?   

Niniejsze zapytanie ma na celu przeciwdziałanie szkodliwym dla Zamawiającego 

praktykom, polegającym na stosowaniu w ramach przeglądów i napraw urządzeń 

zamiennych używanych lub regenerowanych. Na rynku urządzeń medycznych nie 

jest tajemnicą, że używane urządzenia są skupowane przez niektórych uczestników 

rynku, a następnie regenerowane celem ich powtórnego wykorzystania. Stosowanie 

takich rozwiązań w urządzeniach, w których kwestią kluczową jest precyzja (np. 

dawkowania środków) może nieść dla Zamawiającego istotne ryzyko w zakresie 

możliwości jego nieprawidłowego działania ze szkodą dla pacjentów, ale również z 

istotnym ryzykiem utraty możliwości udzielania świadczeń medycznych.  

Pragniemy podkreślić, że zgodnie z art. 1 Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 

czerwca  

1993 r. dotyczącej wyrobów medycznych (Dziennik Urzędowy L 169 , 12/07/1993 

P. 0001 – 0043) („Dyrektywa MDD”) wyposażenie, rozumiane jako artykuł, który 

o ile nie jest wyrobem, jest specjalnie przewidziany przez wytwórcę do stosowania 

razem z wyrobem, aby umożliwić wykorzystywanie wyrobu zgodnie z 

zamierzonym przez wytwórcę użyciem; jest traktowane jak wyroby medyczne na 

swoich własnych prawach. W rozumieniu więc tejże dyrektywy zarówno wyroby 

medyczne jak i wyposażenie są razem określane jako wyroby. Dyrektywa MDD w 

art. 12 stanowi następnie, że przypadkach, gdy system lub zestaw narzędzi 

medycznych zawiera wyroby nie noszące oznakowania CE lub, gdy wybrane 

połączenie wyrobów nie jest zgodne z ich pierwotnym zamierzonym użyciem, taki 

system lub zestaw narzędzi medycznych jest traktowany jako wyrób na swoich 

własnych prawach i jako taki podlega odrębnej procedurze oceny zgodności. 

Powyższe może oznaczać, że wprowadzenie istotnych modyfikacji wyrobu 

medycznego może wiązać się z dolegliwymi konsekwencjami dla Zamawiającego.  



Z tego względu rekomendujemy wprowadzenie w treści umowy zapisu 

gwarantującego Zamawiającemu dostarczenie przez wykonawcę nowych części 

zamiennych w następującym brzmieniu: 

Wszystkie zainstalowane w trakcie wykonywania umowy elementy wyposażenia, 

części i podzespoły muszą być częściami nowymi (tj. części nie naprawiane lub nie 

regenerowane), oryginalnymi lub dopuszczonymi przez producenta zamiennikami, 

które nie powodują utraty statusu wyrobu medycznego oznaczonego znakiem CE.”  

 

Odpowiedź: Zamawiający wymaga do  przeprowadzenia  przeglądów użycia 

nowych, oryginalnych lub dopuszczonych przez producenta zamienników 

elementów wyposażenia, części i podzespołów.  

 

Pytanie 9, zadanie 1 

 

Czy Zamawiający wymaga, aby czynności serwisowe były wykonywane 

zgodnie z aktualnymi podręcznikami serwisowymi  z możliwością dostarczenia 

opcji serwisowych zalecanych przez wytwórcę sprzętu a czynności serwisowe 

powinny być w pełni zgodne z aktualnymi listami tych czynności, mając na 

uwadze odpowiedzialność Zamawiającego związane możliwością zaistnienia 

incydentów medycznych, wywołanych nieprawidłowym przeprowadzeniem 

usługi serwisowej? 

Pragniemy wskazać, że zgodnie z treścią art. 90  ustawy z dnia 20 maja 2010 o 

wyrobach medycznych (Dz.U.2017.211 t.j. z dnia 2017.02.03) wyrób powinien być 

właściwie dostarczony, prawidłowo zainstalowany i utrzymywany oraz używany 

zgodnie z przewidzianym zastosowaniem, a użytkownik wyrobu jest obowiązany 

do przestrzegania instrukcji używania. Wskazujemy, że na użytkowniku wyrobu 

medycznego spoczywa pełna odpowiedzialność za nieprawidłowe użytkowanie 

wyrobu, w tym w szczególności nieprawidłowy serwis, skutkiem którego może 

dojść do zaistnienia incydentów medycznych.  

Mając na uwadze powyższe kluczową kwestią jest dołączenie do opisu przedmiotu 

zamówienia szczegółowej instrukcji obsługi urządzenia lub co najmniej jego 

wyciągu. 

 

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje wymagania określone w zaproszeniu do 

złożenia oferty 

 

 

 

Pytanie 10 

Prosimy Zamawiającego o zamieszczenie na stronie internetowej załączników do 

SIWZ w wersji edytowalnej, co pozwoli Wykonawcy złożyć rzetelną i ważną 

ofertę. 

Odpowiedź: Zamawiający zamieści załączniki w formie edytowalnej 

 

 

 

Dyrektor 

Samodzielnego Publicznego Szpitala Wojewódzkiego 

Im. Papieża Jana Pawła II w Zamościu 

Lek. med. Andrzej Mielcarek 

 

 


