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Dotyczy: odpowiedzi na pytania

Samodzielny Publiczny Szpital Wojewodzki im. Papieza Jana Pawta 11

w Zamosciu, ul. Aleje Jana Pawla II 10 informuje, ze do postepowania
na wykonanie rocznego przegladu okresowego aparatury medycznej wplynegty
nastgpujace pytania:

Ponizej tres¢ pytania i odpowiedz

Pytanie 1, dotyczy zapisow SIWZ

Czy z ostroznosci, 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 tj. z dnia 2017.02.03)
Zamawiajacy bedzie wymagatl odpowiednich kwalifikacji technicznych dostawcy
serwisu w zakresie aparatury bedacej przedmiotem przetargu, potwierdzonych
aktualnymi certyfikatami odbytych przez inzynieréw szkolen organizowanych
przez producenta?

Jednoczesnie wskazujemy iz kwestia osob dedykowanych do realizacji zamdwienia
istotnego z punktu widzenia bezpieczenstwa i zdrowia publicznego zamdwienia jest
kwestia kluczowa, dlatego tez wnosimy o rozwazenie zmodyfikowania warunkéw
udziatu w postgpowaniu w rozumieniu art. 22 ust. 1 pkt 2 uPzp poprzez natozenie
na wykonawcoéw obowigzku posiadania certyfikatow odbytych przez inzynierow
szkolen organizowanych przez producenta.

OdpowiedZz: Zamawiajacy podtrzymuje wymagania okreSlone W zaproszeniu
do zlozZenia oferty

Pytanie 2, dotyczy zapisow SIWZ

Czy Zamawiajacy dla zapewnienia maksymalnego bezpieczenstwa pracy
personelu medycznego i pacjentéw oraz zgodnoSci zapiséw z instrukcji obshugi
urzadzenia bedzie wymagal od wszystkich Wykonawcow do przeprowadzenia
przegladow i napraw uzycia tylko oryginalnych i nowych cze$ci zamiennych?
Niniejsze zapytanie ma na celu przeciwdziatanie szkodliwym dla Zamawiajacego
praktykom, polegajacym na stosowaniu w ramach przegladéw i napraw urzadzen
zamiennych uzywanych lub regenerowanych. Na rynku urzadzen medycznych nie
jest tajemnica, ze uzywane urzadzenia sa skupowane przez niektdrych uczestnikéw
rynku, a nastgpnie regenerowane celem ich powtornego wykorzystania. Stosowanie
takich rozwigzan w urzadzeniach, w ktérych kwestig kluczowa jest precyzja (np.



dawkowania §rodkéw) moze nie$¢ dla Zamawiajacego istotne ryzyko w zakresie
mozliwos$ci jego nieprawidtowego dziatania ze szkoda dla pacjentow, ale rowniez
z istotnym ryzykiem utraty mozliwosci 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 Urzgdowy 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 wilasnych prawach. W rozumieniu wigc tejze dyrektywy zaréwno wyroby
medyczne jak 1 wyposazenie sg razem okreslane jako wyroby. Dyrektywa MDD w
art. 12 stanowi nastepnie, ze przypadkach, gdy system lub zestaw narzedzi
medycznych zawiera wyroby nie noszgce oznakowania CE lub, gdy wybrane
potaczenie wyrobdw nie jest zgodne z ich pierwotnym zamierzonym uzyciem, taki
system lub zestaw narzedzi medycznych jest traktowany jako wyrdb na swoich
wlasnych prawach i jako taki podlega odrebnej procedurze oceny zgodnosci.
Powyzsze moze oznaczaé, ze wprowadzenie istotnych modyfikacji wyrobu
medycznego moze wigzac si¢ z dolegliwymi konsekwencjami dla Zamawiajacego.
Z tego wzgledu rekomendujemy wprowadzenie w tre§ci umowy zapisu
gwarantujacego Zamawiajagcemu dostarczenie przez wykonawce nowych czesci
zamiennych w nastepujgcym brzmieniu:

Wszystkie zainstalowane w trakcie wykonywania umowy elementy
wyposazenia, cz¢Sci i podzespoly muszg by¢ czesciami nowymi (tj. czesci nie
naprawiane lub nie regenerowane), oryginalnymi lub dopuszczonymi przez
producenta zamiennikami, ktdre nie powoduja utraty statusu wyrobu medycznego
oznaczonego znakiem CE.”

Odpowiedz: Zamawiajacy potwierdza, ze wszystkie zainstalowane w trakcie
wykonywania umowy elementy wyposazenia, czgSci 1 podzespolty muszg byc¢
czeSciami nowymi, tj. nie naprawianymi i nie regenerowanymi, oryginalnymi lub
dopuszczonymi przez producenta zamiennikami.

Pytanie 3, dotyczy zapisow SIWZ

Czy Zamawiajacy wymaga, aby czynnoSci serwisowe byly wykonywane
zgodnie z aktualnymi podre¢cznikami serwisowymi z mozliwoscia dostarczenia
opcji serwisowych zalecanych przez wytwoérce sprzetu a czynnosci serwisowe
powinny by¢ w pelni zgodne z aktualnymi listami tych czynno$ci, majac
na uwadze odpowiedzialno$¢ Zamawiajacego zwigzane mozliwoS$cig zaistnienia
incydentéw medycznych, wywolanych nieprawidlowym przeprowadzeniem
ustugi serwisowej?

Pragniemy wskaza¢, 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) wyrob powinien
by¢ wlasciwie dostarczony, prawidlowo =zainstalowany 1 utrzymywany
oraz uzywany zgodnie z przewidzianym zastosowaniem, a uzytkownik wyrobu
jest obowigzany do przestrzegania instrukcji uzywania. Wskazujemy,
ze na uzytkowniku wyrobu medycznego spoczywa pelna odpowiedzialnosé
za nieprawidlowe uzytkowanie wyrobu, w tym w szczegdlnosci nieprawidlowy



serwis, skutkiem ktorego moze dojs¢ do zaistnienia incydentow medycznych.
Majac na uwadze powyzsze kluczowa kwestig jest dotaczenie do opisu przedmiotu
zamoOwienia szczegotowej instrukcji obstugi urzadzenia lub co najmniej jego
wyciagu.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje wymagania okreslone W zaproszeniu
do ztozenia oferty

Pytanie 4, Czesé nr 1

Czy z celu ostrozno$ci 1 zapewnienia maksymalnego bezpieczenstwa a takze
wysokiego standardu wykonanej ustugi bedzie wymaga¢ od Wykonawcow
nie bedacych autoryzowanym serwisem wytworcy nastepujacych dokumentow:

e instrukcji serwisowych wytworcy

e procedury i wykonywane czynnosci okreslone przez wytworce

e umowa licencyjna uprawniajagca do dysponowania kluczami i kodami
do oprogramowania serwisowego w zakresie umozliwiajacym realizacje
przedmiotu zamowienia, jezeli dotyczy to danego modelu urzadzenia

e umowa licencyjna uprawniajaca do dysponowania dokumentacja techniczng
wytworcy (instrukcje serwisowe, procedury i zakres czynnosci), w zakresie
przedmiotu zamdéwienia

e dokumenty potwierdzajace kwalifikacje i

e doswiadczenie zawodowe osoby/osob wskazanych przez Wykonawce
do wykonania przedmiotu zamoéwienia, wydanych przez wytworce imiennie
na wskazane osoby oraz na okre$lony typ i model urzadzenia medycznego
objetego umowg?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje wymagania okreslone w zaproszeniu
do zlozenia oferty

Pytanie 5, dotyczy Pakietu 1

Prosimy Zamawiajacego o informacje czy aparaty do znieczulania oprocz aparatu
trzeciego posiadajg monitory, ktore nalezy uwzgledni¢ w wycenie, jezeli tak
prosimy o podanie typu i producenta monitora. Czy jesli posiadajg monitory to czy
tez posiadajg moduty gazowe, ktore nalezy wkalkulowac¢ w ceng? Czy aparat trzeci
wraz z monitorem posiada rowniez modul gazowy, ktory nalezy uwzgledni¢ w
cenie przegladu?

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

1. Monitor M1157 prod. Philips z monitorem gazowym ULT-i —1szt. i monitor
AM prod. GE z modutem gazowym M-CAIO — 2szt.

2. Monitor S/5 CAM prod. GE z modutem gazowym — 2szt.

3. Monitor S/5 AM prod. GE z modutem gazowym — 1szt.
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