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Dotyczy: odpowiedzi na pytania

Samodzielny Publiczny Szpital Wojewodzki im. Papieza Jana Pawtla II
w Zamosciu ul. Aleje Jana Pawta I1 10 informuje, ze do postepowania na
wykonanie rocznego przegladu okresowego aparatow do znieczulenia ogdlnego

wptynety nastepujace pytania:

Ponizej tre$¢ pytania i odpowiedz

Pytanie 1, zadanie 1:

Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z uprzejma prosba o wydzielenie z niniejszego
pakietu aparatu Excel z uwagi na zakonczone przez producenta fabryczne wsparcie
serwisu w zakresie dostgpnosci do wiedzy technicznej, modyfikacji oraz cze¢sci
zamiennych. W zalgczeniu przesylam stosowne pismo, w tej sprawie.

Odpowiedz: Pakiet bez zmian

Pytanie 2, zadanie 1

Czy aparaty do znieczulania posiadajg w swoim zestawie monitory z modutami
gazowymi produkcji GE Healthcare/Datex Ochmeda , ktorych przeglad nalezy
uwzgledni¢ w ofercie cenowe;j ?

Odpowiedz: Przeglad aparatow do znieczulenia powinien uwzglednia¢ n/w
monitory z modutami gazowymi

- Monitor Beneview TS5 prod. Mindray z modutem gazowym-— 4 szt. ( 2013, 2014
rok produkc;ji )

- Monitor S/5 CAM prod. GE z modutem 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 Zamawiajacego o potwierdzenie, iz dzialajac zgodnie z art. 90 ustawy z
dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010 r. Nr 107, poz. 679)
Zamawiajacy begdzie wymagaé i egzekwowaé od Wykonawcow (w postaci




zewngetrznych kontroli doraznych przez producenta sprzetu) wykonania przegladu
aparatow do znieczulania w tym Aespire View zgodnie z wymogiem oraz
procedurg wyznaczong przez wytworce urzadzenia wraz z wymiang wszystkich
czesci wskazanych przez wytworce jako koniecznych do wymiany wtasciwych dla
danego roku przegladowego, licznego od daty instalacji, zgodnie z ponizszg tabelg?

co 12 miesiecy co0 24 miesiace
liczone od daty [liczone od daty
Opis czeSci instalacji instalacji
Uszczelki gniazd parownikéw komplet i i
Zawor grzybkowy wentylatora ii
Uszczelka zaworu oddechu spontanicznego i
Akumulator aparatu do znieczulania i

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga wymiany elementow zuzywalnych zgodnie z
zaleceniami producenta

Pytanie 4, zadanie nr 1:
Prosimy Zamawiajacego o potwierdzenie, iz dziatajagc zgodnie z art. 90 ustawy z
dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010 r. Nr 107, poz. 679)
Zamawiajacy bedzie wymagaé i egzekwowaé od Wykonawcow (W postaci
zewngtrznych kontroli doraznych przez producenta sprze¢tu) wykonania przegladu
aparatow do znieczulania w tym Aespire/ Aestiva zgodnie z wymogiem oraz
procedurg wyznaczong przez wytworce urzadzenia wraz z wymiang wszystkich
czesci wskazanych przez wytworcee jako koniecznych do wymiany wiasciwych dla
danego roku przegladowego, licznego od daty instalacji, zgodnie z ponizsza tabela?

co 12 miesiace |co 24 miesiace
Nazwa . .
Opis czeSci od daty od daty
sprzetu . .. . ..
instalacji instalacji
Uszczelki gniazd parownikow komplet | i i
Filtr wlotu gazu i i
Aestiva Zestz}w uszczelek przeplywomierzy i
Zawor grzybkowy wentylatora i
Uszczelka zaworu oddechu
spontanicznego i
Akumulator aparatu do znieczulania i

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga wymiany elementoéw zuzywalnych zgodnie z
zaleceniami producenta

Pytanie nr 5, dotyczy ogolnych zapisOw zaproszenia
Prosimy Zamawiajacego o rozwazenie wprowadzenia podziatu kryteriéw oceny

ofert w nastepujacy sposob: cena 60%, posiadanie autoryzacji 40%.




Uzasadnienie: Podmioty nieautoryzowane w swojej dziatalnosci nie ponoszg
wysokich kosztéw zwigzanych z przestrzeganiem zalecen wytworcy sprzgtu
medycznego (w szczegolnosci: nie szkolg inzynierow serwisowych w surowym
rezimie bezpieczenstwa i czestotliwos$ci, nie uzywaja oryginalnych czesci
zamiennych zalecanych przez wytworce, nie posiadajg praw do uzywania wtasnosci
intelektualnej polegajacego na instalowaniu najnowszych wersji oprogramowania
aplikacyjnego i diagnostycznego podczas przegladéw technicznych). Linia
orzecznictwa potwierdza powyzsze stwierdzenia. Krajowa Izba Odwotawcza w
orzeczeniu KIO 2184/17 orzekta: ,,Przystepujacy (GE Medical Systems Sp. z 0.0.)
trafnie zauwazyt takze, ze nie jest tak, ze przewaga podmiotu autoryzowanego jest
wigksza. Wynika to z faktu, ze podmioty autoryzowane ponoszg wyzsze koszty,
zatem kryteria mogg si¢ rownowazy¢. Sam fakt, ze Zamawiajacy roznicuje
podmioty autoryzowane i nieautoryzowane, lub tez, ze oczekuje autoryzacji, nie
stanowi ograniczenia konkurencyjno$ci w postepowaniu..”

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje wymagania okreslone w zaproszeniu do
ztozenia oferty

Pytanie nr 6, zadanie nr 1

Czy z ostroznos$ci, w celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta oraz jakosci ustug
medycznych zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych (ustawa z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U.2017.211 t.j. z dnia 2017.02.03)
Zamawiajacy bedzie wymagat odpowiednich kwalifikacji technicznych dostawcy
serwisu w zakresie aparatury bedacej przedmiotem przetargu, potwierdzonych
aktualnymi certyfikatami odbytych przez inzynierow szkolen organizowanych
przez producenta?

Jednoczesnie wskazujemy iz kwestia os6b dedykowanych do realizacji zaméwienia
istotnego z punktu widzenia bezpieczenstwa i zdrowia publicznego zamowienia jest
kwestig kluczowa, dlatego tez wnosimy o rozwazenie zmodyfikowania warunkow
udziatu w postepowaniu w rozumieniu art. 22 ust. 1 pkt 2 uPzp poprzez natozenie
na wykonawcdéw obowigzku posiadania certyfikatow odbytych przez inzynierow
szkolen organizowanych przez producenta.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje wymagania okreslone w zaproszeniu do
ztozenia oferty

Pytanie 7, zadanie nr 1

Czy Zamawiajacy bedzie wymagal, aby Wykonawca byl zamieszczony w wykazie
podmiotow o ktorych 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 posiadat
aktualne uprawnienia wynikajgce ze statusu autoryzowanego serwisu w
zakresie przegladow technicznych i konserwacji sprz¢tu medycznego?
Jednocze$nie nadmieniamy, iz w/w wymaog nie stoi w sprzecznosci z
podstawowymi zasadami udzielania zamowien publicznych dlatego, Ze kazdy
podmiot na rynku moze ubiegac si¢ o uzyskanie autoryzacji na §wiadczenie ustug
serwisowych, ktora potwierdza standardy profesjonalnej obstugi serwisowe;]
zapewniajacej maksymalne bezpieczenstwo pacjentow oraz personelu medycznego.
Wskazujemy, ze niniejsze wymaganie nie narusza zasady rownego traktowania,
gdyz kazdy zainteresowany moze odby¢ przedmiotowe szkolenie u producenta i



uzyskac stosowny certyfikat. Nadto kazdy zainteresowany podmiot moze uzyskac
przedmiotowa autoryzacj¢. W szczegolnosci dotyczy to czynnosci zwigzanych z
fachowq instalacjg wyrobu, jego okresowq konserwacjq, okresowq lub dorazng,
stosownie do potrzeb, obstugg serwisowq, aktualizacjq oprogramowania wyrobu,
jezeli je posiada, takze okresowymi lub doraznymi przeglgdami, regulacjami,
kalibracjami (ustaleniami zaleznosci pomiarowych), wzorcowniami, weryfikacjg
lub kontrolg bezpieczenstwa, jezeli nie mogq one by¢ wykonane przez uzytkownika
wyrobu we wltasnym zakresie. Wszystkie wskazane czynnosci muszq by¢
jednoznacznie okreslone i wyliczone. Jezeli wbrew temu uzytkownik wykona je
samowolnie, wbrew jasnym ustaleniom, to wszelkq odpowiedzialnosc¢ z tytutu
wadliwego dziatania wyrobu i ewentualnych skutkow i nastepstw dla pacjenta,
osoby uzywajqcej i postugujqcej sie wyrobem lub osoby trzeciej, ponosi wylgcznie
uzytkownik wyrobu. W przypadku wielu wyrobow medycznych z natury rzeczy
konieczna jest wysoce profesjonalna obstuga dla nalezytego wykonania wskazanych
wyzej czynnosci. (Pozdzioch Stefan, Ustawa o wyrobach medycznych. Komentarz,
Opublikowano: LEX 2012).

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje wymagania okre§lone w zaproszeniu do
ztozenia oferty

Pytanie 8, zadanie nr 1

Czy Zamawiajacy dla zapewnienia maksymalnego bezpieczenstwa pracy
personelu medycznego i pacjentow oraz zgodnosci zapisow z instrukcji obstugi
urzadzenia bedzie wymagal od wszystkich Wykonawcow do przeprowadzenia
przegladow i napraw uzycia tylko oryginalnych i nowych cz¢sci zamiennych?
Niniejsze zapytanie ma na celu przeciwdziatanie szkodliwym dla Zamawiajacego
praktykom, polegajagcym na stosowaniu w ramach przegladéw i napraw urzadzen
zamiennych uzywanych lub regenerowanych. Na rynku urzadzen medycznych nie
jest tajemnicy, ze uzywane urzadzenia sg skupowane przez niektorych uczestnikow
rynku, a nastgpnie regenerowane celem ich powtérnego wykorzystania. Stosowanie
takich rozwigzan w urzadzeniach, w ktorych kwestig kluczowg jest precyzja (np.
dawkowania $rodkow) moze nies¢ dla Zamawiajacego istotne ryzyko w zakresie
mozliwosci jego nieprawidtowego dziatania ze szkodg dla pacjentow, ale rowniez z
istotnym ryzykiem utraty mozliwos$ci udzielania §wiadczen medycznych.
Pragniemy podkresli¢, ze zgodnie z art. 1 Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14
czerwca

1993 r. dotyczacej wyrobow medycznych (Dziennik Urzedowy L 169 , 12/07/1993
P. 0001 — 0043) (,,Dyrektywa MDD”) wyposazenie, rozumiane jako artykut, ktory
o ile nie jest wyrobem, jest specjalnie przewidziany przez wytworce do stosowania
razem z wyrobem, aby umozliwi¢ wykorzystywanie wyrobu zgodnie z
zamierzonym przez wytworce uzyciem; jest traktowane jak wyroby medyczne na
swoich wtasnych prawach. W rozumieniu wigc tejze dyrektywy zarowno wyroby
medyczne jak i wyposazenie sg razem okreslane jako wyroby. Dyrektywa MDD w
art. 12 stanowi nastgpnie, ze przypadkach, gdy system lub zestaw narzedzi
medycznych zawiera wyroby nie noszace oznakowania CE lub, gdy wybrane
potaczenie wyrobow nie jest zgodne z ich pierwotnym zamierzonym uzyciem, taki
system lub zestaw narz¢dzi medycznych jest traktowany jako wyrdb na swoich
wiasnych prawach i jako taki podlega odrebnej procedurze oceny zgodnosci.
Powyzsze moze oznaczac¢, ze wprowadzenie istotnych modyfikacji wyrobu
medycznego moze wigzac si¢ z dolegliwymi konsekwencjami dla Zamawiajacego.



Z tego wzgledu rekomendujemy wprowadzenie w tresci umowy zapisu
gwarantujacego Zamawiajacemu dostarczenie przez wykonawce nowych czgsci
zamiennych w nast¢pujacym brzmieniu:

Wszystkie zainstalowane w trakcie wykonywania umowy elementy wyposazenia,
czesci 1 podzespoly muszg by¢ czgsciami nowymi (tj. czgsci nie naprawiane lub nie
regenerowane), oryginalnymi lub dopuszczonymi przez producenta zamiennikami,
ktore nie powodujg utraty statusu wyrobu medycznego oznaczonego znakiem CE.”

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga do przeprowadzenia przegladow uzycia
nowych, oryginalnych lub dopuszczonych przez producenta zamiennikéw
elementdw wyposazenia, czg¢sci i podzespotow.

Pytanie 9, zadanie 1

Czy Zamawiajacy wymaga, aby czynnosci serwisowe byly wykonywane
zgodnie z aktualnymi podrecznikami serwisowymi z mozliwoscia dostarczenia
opcji serwisowych zalecanych przez wytworce sprzetu a czynnosci serwisowe
powinny by¢ w pelni zgodne z aktualnymi listami tych czynnos$ci, majac na
uwadze odpowiedzialnos¢ Zamawiajacego zwigzane mozliwoscig zaistnienia
incydentéw medycznych, wywolanych nieprawidlowym przeprowadzeniem
uslugi serwisowej?

Pragniemy wskazac¢, ze zgodnie z trescig art. 90 ustawy z dnia 20 maja 2010 o
wyrobach medycznych (Dz.U.2017.211 t.j. z dnia 2017.02.03) wyrdb powinien by¢
wlasciwie dostarczony, prawidtowo zainstalowany i utrzymywany oraz uzywany
zgodnie z przewidzianym zastosowaniem, a uzytkownik wyrobu jest obowigzany
do przestrzegania instrukcji uzywania. Wskazujemy, ze na uzytkowniku wyrobu
medycznego spoczywa petna odpowiedzialnos$¢ za nieprawidtowe uzytkowanie
wyrobu, w tym w szczegolnosci nieprawidtowy serwis, skutkiem ktorego moze
doj$¢ do zaistnienia incydentow medycznych.

Majac na uwadze powyzsze kluczowa kwestig jest dotaczenie do opisu przedmiotu
zamoOwienia szczegdlowej instrukcji obstugi urzadzenia lub co najmniej jego
wyciagu.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje wymagania okreslone w zaproszeniu do
ztozenia oferty

Pytanie 10
Prosimy Zamawiajgcego o zamieszczenie na stronie internetowej zatacznikow do

SIWZ w wersji edytowalnej, co pozwoli Wykonawcy ztozy¢ rzetelng 1 wazng
oferte.
Odpowiedz: Zamawiajacy zamiesci zatgczniki w formie edytowalne;j

Dyrektor
Samodzielnego Publicznego Szpitala Wojewodzkiego
Im. Papieza Jana Pawta Il w Zamosciu
Lek. med. Andrzej Mielcarek



