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Odpowiedzi na
zapytania zlo2one do postgpowania ofertowego z dnia 14.12.2020 r. na uslugi

wykonywania przeglqd6w technicznych sprzgtu medycznego w latach 2021 i ilOZZ

Pvtanie:
1. Zwracamy sig do Zamawiaiqcego z proSbq o doprecyzowanie terminu drugiego pzeglqdu
defibrylator6w z czq6ci nr 5. Zgodnie z ofertq powinny odbyd sig 2. Na formulazu otertowym wiOiille
informacja o jednym terminie przeglqd6w.
Odpowied2:
Przeglqdy winny siq odby6 w dniach 7-12 marcaw 2021r. i w dniach 7-12 marca 2022 r.
Pytanie:
2. Zwracamy sig do Zamawilqcego z proSbq o podanie nr seryjnych oraz dat produkcji respirator6w
zawartych w czqSci nr 7.
OdpowiedZ;
Respirator Medumat Transport nr7401 22015r. Przeglqd w dniach 15-17 marca2O21r.i2O22r.
Respirator Medumat Transport nr 11887 22020r. Pzeglqd w dniach 10-16 listopada2022r.
Respirator Medumat Transport nr 11666 22020r. Przeglqd w dniach 10-16 listopada2O22r.
Pvtanie:
3. Zwracamy siq do Zamawialqcego z proSbq o informacjg odnoSnie Producenta respirator6w z
czg6ci nr 7. W formularzu ofertowym widniejq dwie nazwy Producentow. Proszg o doprecyzowanie ile
respirator6w z czq$ci nr 7 jest produkcji marki Weinmann.
Odpowied2:
Z Formularza ofertowego wykre5la siq slowa : ,,O- two system" Wszystkie trzy wykazane
respiratory sq producenta Weinmann.

Plttanie 1, dotyczy zapis6w SIWZ
Czy z ostroZno5ci, w celu zapewnienia bezpieczehstwa pacjenta oraz jako5ci uslug medycznych
zgodnie z ustawq o wyrobach medycznych (ustawa z dnia 20 mEa 2010 r. o wyrobach medycznych
(D2.U.2017.211 t.j. z dnia 2017.02.03)' Zamawialqcy bqdzie wymagal odpowiednich kwalifikacji
technicznych dostawcy serwisu w zakresie aparatury bqdqcej przedmiotem pzetargu, potwierdzonych
aktualnymi certyfikatami odbytych pzezin2ynier6w szkoleri organizowanych przez producenta?
JednoczeSnie wskazujemy iz kwestia os6b dedykowanych do realizacji zam6wienia istotnego z punktu
widzenia bezpieczehstwa i zdrowia publicznego zam6wienia jest kwestiq kluczowq, dlatego tez
wnosimy o rczwazenie zmodyfikowania warunk6w udzialu w postgpowaniu w rozumieniu art. 22 ust. 1

pkt 2 uPzp poqzez nalozenie na wykonawc6w obowiqzku posiadania certyfikat6w odbytych przez
inZynier6w szkoleh organizowanych przez producenta.
OdpowiedZl:
Postgpowanie jest prowadzone w oparciu o art.4 pkt.8 Ustawy Prawo zam6wieh publicznych.
Przedmiotem postgpowania jest wykonywanie uslugi przeglqd6w technicznych sprzqtu medycznego po
okresie gwarancji. Art. 90 ust.6 Ustawy o wyrobach medycznych obliguje Swiadczeniodawcg -
Zamawiajqcego do posiadania dokumentacji m.in. wykonanych przeglqdow. Ustawa ta nie wskazuje, ze
czynnoScite muszq by6 wykonywane pzez podmioty/osoby posiadajqce autoryzacjq producenta.
Zamawialqcy nie bgdzie wymagal, aby Wykonawca posiadal aktualne uprawnienia wynikajqce ze
statusu autoryzowanego serwisu.
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Pytanie 2, dotvczv zaois6w SIWZ
y dla zapewnienia maksymalnego bezpieczehstwa pracy personelu medycznego i
zgodnoSci zapis6w z inshukcji obslugi uzqdzenia bqdiie'wymagal oo wszyst"tLn
przeprowadzenia przeglqd6w i napraw u2ycia tylko oryginainycn i nowych czqsci

Niniejsze zapytanie ma na celu pzeciwdzial
polegajqcym na stosowaniu w ramach pzeglqd

u urzqdzei me
ch uczestnik6w
takich rozwiqza

(np. dawkowania Srodkow) moze nie56 dla Zama
nieprawidlowego dzialania ze szkodq dla pacjent6
udzielania Swiadczen medycznych Pragniemy podkreSlid, Ze zgodnie z art. 1 Dyrektywy Rady
93l42lEWG z dnia 14 czervvca

7t1993 P. 0001 _ 0043)
wyrobem, jest specjalnie
wykorzystywan ie wyrobu
by medyczne na swoich

,'zem ?,ji',y#"?'-T."il "r:?system kowanii Ce tun, 6OVwYbran yciem, taki systemiubzestaw yr6b na swoich wlasnych prawach i jako taki
podlega odrgbnej procedurze oceny zgodnoSci.
Powy2sze moze oznacza1, 2e wprowadzenie istotnych modyfikacji wyrobu medycznego moze wiqzac
sig z doleg liwym i kon sekwencjam i dla ZamawiajEcego.
Ztego wzglgdu rekomendujemy wprowadzenie w tre6ci umowy zapisu gwarantujqcego Zamawiajqcemu
dostarczenie przez wykonawcQ nowych czgsci zamiennych w nastgpujqcym brzmienlu:
Wszystkie zainstalowane w trakcie wykonywania umowy elementy wyposazenia, czgsci i podzespo{y
muszq by6 czgSciami nowymi (tj. czgsci nie naprawiane lub nie regenerowane), oryginalnymi'lub
dopuszczonymi przez producenta zamiennikami, kt6re nie powodujq utraty statusu wyrobu medycznego
oznaczonego znakiem CE."
Odpowied2 2:
Przedmiot zam6wienia nie obejmuje napraw sprzgtu, a zatem nie obejmuje wymiany czqsci, czy
wyposazenia. Proponowany zapis dotyczqcy instalowania czqsci oryginalnych nie ma w tym
postepowaniu zastosowania. Wszelkie nieprawidlowoSci w dzialaniu spzgtu wskazane podcias
realizacji przeglqd6w bgdq usuwane/naprawiane na odrgbne zlecenie.
Pvtanie 3, dotyczv zapis6w SIWZ
Czy Zamawiajqcy wymaga, aby czynnoSci senruisowe byly wykonywane zgodnie z aktualnymi
podrqcznikamisenrvisowymi z mozliwo5ciq dostarczenia opcjiserwisowych zalecanych przez wytw6rcq
spzgtu a czynnoSci senruisowe powinny by6 w pelni zgodne z aktualnymi listami tych czynnoSci, majqc
na uwadze odpowiedzialno56 Zamawiajqcego zwiqzane mozliwo5ciq zaistnienia incydent6w
medycznych, wywolanych nieprawidlowym pzeprowadzeniem uslugi serwisowej?
Pragniemy wskaza6, ze zgodnie z tre5ciq art. 90 ustawy z dnia 20 mala 2010 o wyrobach medycznych
(D2.U.2017.211 t.j. z dnia 2017.02.03) wyr6b powinien byd wla5ciwie dostarczony, prawidlowo
zainstalowany i utrzymywany oraz u2ywany zgodnie z przewidzianym zastosowaniem, a u2ytkownik
wyrobu jest obowiqzany do przestrzegania instrukcji uzywania. Wskazujemy, Ze na uzytkowniku wyrobu
medycznego spoczywa pelna odpowiedzialno5l za nieprawidlowe uzytkowanie wyrobu, w tym w
szczeg6lnoSci nieprawidlowy senruis, skutkiem kt6rego moze doj56 do zaistnienia incydent6w
medycznych.
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Majqc na uwadze powyzsze kluczowq kwestiq jest dotqczenie do opisu przedmiotu zam6wienia
lTczeg6lowej instrukcji obslugi uzqdzenia lub co najmniej jego wyciqgu.
OdpowiedZ3 :

Przedmiot zam6wienia winien byc wykonywany zgodnie z wlaSciwoSciami danego spzetu, z
aparatu w dok strukcji.
apisy instrukcji s kt6rego
ormularzu oferto elnienie

nujqcych pzedmiotowq uslugq, stawianych przez
Zamawiaiqcego, potwierdza fakt znajomo6ci zapis6w instrukcji, a tym samyrii realiza'cjq uslugi
zgodnie z jej zapisami.
Pytanie 4, Pakiet 3
W zwiqzku ztym, i2 powy2sze pakiety dotyczq aparatury ratujqcej zycie, wnosimy i ponizsze.
Czy Zamawialqcy r6wniez dla powyzszych pakiet6w bgdzie wymagal, aby Wykonawca byl
zamieszczony w wykazie podmiot6w o kt6rych mowa w art. 90 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. 

-o

wyro_bach medycznych (D2.U.2017.211 t.j. z dnia 2017.02.03) i posiadaf aktualne uprawnienia
wynikajqce ze statusu autoryzowaneoo serwisu w zakresie pzeglqd6w technicznych i konsenvacji
spzgtu medycznego? Jednocze5nie nadmieniamy, i2 wlw wym6g nie stoi w spzecznoSci z
podstawowymi zasadami udzielania zamowieh publicznych dlatego, 2e ka2dy podmiot na rynku mo2e
ubiega6 sig o uzyskanie autoryzaqi na Swiadczenie uslug serwisowych, kt6ra potwierdza standardy
profesjonalnej obslugi serwisowej zapewniajqcej maksymalne bezpieczehstwo pacjent6w otaz
personelu medycznego.
Wskazujemy, ze niniejsze wymaganie nie narusza zasady r6wnego traktowania, gdyz kazdy
zainteresowany moze odbyc pzedmiotowe szkolenie u producenta i uzyskad stosowny certyfikat. Nadto
ka2dy zalnteresowany podmiot mo2e uzyska6 pzedmiotowq autoryzacjg. W szczeg6lno5ci dotyczy to
czynnoSci zwiqzanych z fachowq instalacjq wyrobu, jego okresowq konserwacjq, okresowq lub dora2nq,
stosownie do potzeb, obslugq serwisowq, aktualizacjq oprogramowania wyrobu, jeZeli je posiada,
tak2e okresowymi lub doraznymi pzeglqdami, regulacjami, kalibracjami (ustaleniami zaleznosci
pomiarowych), wzorcowniami, weryfikacjq lub kontrolq bezpieczefistwa, jezeli nie mogq one by6
wykonane przez u2ytkownika wyrobu we wlasnym zakresie. Wszystkie wskazane czynnoSci muszq byc
jednoznacznie okre5lone i wyliczone. Jezeli wbrew temu uzytkownik wykona je samowolnie, wbrew
jasnym ustaleniom, to wszelkq odpowiedzialnoSd z tytulu wadliwego dzialania wyrobu i ewentualnych
skutk6w i nastqpstw dla pacjenta, osoby u2ywajqcej i poslugujqcej sig wyrobem lub osoby tzeciej,
ponosi wylqcznie uzytkownik wyrobu. W pzypadku wielu wyrob6w medycznych z natury zeczy
konieczna jest wysoce profesjonalna obsluga dla nalezytego wykonania wskazanych wyzej czynnosci.
(PoZdzioch Stefan, Ustawa o wyrobach medycznych. Komentarz, Opublikowano: LEX 2012). Podmioty
autoryzowane ponoszE wyzsze koszty dzialalno5ci zgodnie z wyrokiem KIO 2184117 dlatego sq w mniej
uprzywilejowanej pozycji w stosunku do firm wykonujqcych tylko przeglqdy i serwis.
Podmioty nieautoryzowane w swojej dzialalnoSci nie ponoszq wysokich kosztow zwiqzanych z
przestzeganiem zalecefi wytw6rcy sprzqtu medycznego (w szczeg6lnoSci: nie szkolq inzynier6w
serwisowych w surowym rezimie bezpieczefistwa i czgstotliwoSci, nie uZywajq oryginalnych czqsci
zamiennych zalecanych pzez wytw6rcq, nie posiadajq praw do u2ywania wlasno5ci intelektualnej
polegajqcego na instalowaniu najnowszych wersji oprogramowania aplikacyjnego i diagnostycznego
podczas pzeglqd6w technicznych). Linia orzecznictwa potwierdza powyZsze stwierdzenia. Krajowa
lzba Odwolawczaw orzeczeniu KIO 2184117 orzekla: ,,Przystqpujqcy (GE Medical Systems Sp. z o.o.)
trafnie zauwa2yltakle, ze nie jest tak, ze przewaga podmiotu autoryzowanego jest wiqksza. Wynika to
zfaktu,2e podmioty autoryzowane ponoszq wy?sze koszty, zatem kryteria mogq siq r6wnowazy6. Sam
fakt, 2e Zamawiajqcy r6znicuje podmioty autoryzowane i nieautoryzowane, lub te2, 2e oczekuje
autoryzacji, n ie stanowi og raniczen ia kon kurencyjno6ci w postgpowan iu.. "

Odpowied24:
Zamawilqcy nie bqdzie wymagal. Przepisy okreSlone w art. 94 ust.4 Ustawy o wyrobach
medycznych sq adresowane do pomiot6w dokonujqcych wprowadzenia wyrob6w medycznych do
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obrotu. Warunek ten nie odnosi siq do etapu senrvisowania pogwarancyjnego, potwierdzajqto wyroki
KlOm.in.zdnia11czerwca2012r.(K1O1073112),czyz3pa2dziernika2018r.( KOtgtglib)..t 

-

Pvtanie 5, Pakiet 3
Czy z celu ostrozno5ci i zapewnienia maksymalnego bezpieczehstwa a takze wysokiego standardu
wykonanej uslugi bqdzie wymaga6 od Wykonawc6w nie bgdqcych autoryzowanym serwisem wytw6rcy
nastgpujqcych dokument6w:

. instrukcjiserwisowychwytw6rcy

. procedury i wykonywane czynnoSci okreSlone przez wytw6rc9

. umowa licencyjna uprawniaiqca do dysponowania kluczami i kodami do oprogramowania
serwisowego w zakresie umo2liwiajqcym realizacje pzedmiotu zam6wienia, jezeli dotyczy to
danego modelu urzqdzenia

. umowa licencyjna uprawniaiqca do dysponowania dokumentaciq technicznq wytw6rcy
(instrukcje seruisowe, procedury izakres czynnoSci), w zakresie przedmiotu zam6wienia

. dokumenty potwierdzalqce kwalifikacje i

. do5wiadczenie zawodowe osoby/os6b wskazanych pzez WykonawcQ do wykonania
pzedmiotu zam6wienia, wydanych pzez wytw6rc9 imiennie na wskazane osoby oraz na
okre6lony typ i model urzqdzenia medycznego objqtego umowq?

Odpowied2S:
Zamawiajqcy nie bqdzie 2qdal wskazanych powyzej dokument6w. Zlo2one przez WykonawcQ
oSwiadczenie - tre56 Formularza ofertowego strona druga- jest potwierdzeniem spelnienia warunk6w
udzialu w postqpowaniu i r6wnie2w realizaqi przedmiotu zam6wienia.
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