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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 aparatury medycznej wpłynęły 

następujące pytania: 

 

Poniżej treść pytania i odpowiedź 

 

Pytanie 1, dotyczy zapisów SIWZ 

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 tj. 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 2, dotyczy zapisów SIWZ 

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 potwierdza, że wszystkie zainstalowane w trakcie 

wykonywania umowy elementy wyposażenia, części i podzespoły muszą być 

częściami nowymi, tj. nie naprawianymi i nie regenerowanymi, oryginalnymi lub 

dopuszczonymi przez producenta zamiennikami. 

 

Pytanie 3, dotyczy zapisów SIWZ 

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 4, Część nr 1 

Czy z celu ostrożności i zapewnienia maksymalnego bezpieczeństwa a także 

wysokiego standardu wykonanej usługi będzie wymagać od Wykonawców  

nie będących autoryzowanym serwisem wytwórcy następujących dokumentów: 

 

• instrukcji serwisowych wytwórcy 

• procedury i wykonywane czynności określone przez wytwórcę 

• umowa licencyjna uprawniająca do dysponowania kluczami i kodami  

do oprogramowania serwisowego w zakresie umożliwiającym realizacje 

przedmiotu zamówienia, jeżeli dotyczy to danego modelu urządzenia 

• umowa licencyjna uprawniająca do dysponowania dokumentacją techniczną 

wytwórcy (instrukcje serwisowe, procedury i zakres czynności), w zakresie 

przedmiotu zamówienia 

• dokumenty potwierdzające kwalifikacje i 

• doświadczenie zawodowe osoby/osób wskazanych przez Wykonawcę  

do wykonania przedmiotu zamówienia, wydanych przez wytwórcę imiennie 

na wskazane osoby oraz na określony typ i model urządzenia medycznego 

objętego umową? 

 

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje wymagania określone w zaproszeniu  

do złożenia oferty 

 

Pytanie 5, dotyczy Pakietu 1 

Prosimy Zamawiającego o informacje czy aparaty do znieczulania oprócz aparatu 

trzeciego posiadają  monitory, które należy uwzględnić w wycenie, jeżeli tak 

prosimy o podanie typu i producenta monitora. Czy jeśli posiadają monitory to czy 

też posiadają moduły gazowe, które należy wkalkulować w cenę? Czy aparat trzeci 

wraz z monitorem posiada również moduł gazowy, który należy uwzględnić w 

cenie przeglądu? 

 

Odpowiedź: Przegląd aparatów do znieczulenia powinien uwzględniać n/w 

monitory z modułami gazowymi  

1.  Monitor M1157 prod. Philips z monitorem gazowym ULT-i  –1szt. i monitor 

AM prod. GE z modułem gazowym M-CAIO – 2szt. 

2. Monitor S/5 CAM prod. GE z modułem gazowym – 2szt. 

3. Monitor S/5 AM prod. GE z modułem gazowym – 1szt. 

 

Z-ca Dyrektora 

Samodzielnego Publicznego 

Szpitala Wojewódzkiego 

im. Papieża Jana Pawła II w Zamościu 

lek. med. Marta Węgrzyn-Bąk 


