Sygn. akt: KIO 857/26

WYROK

Warszawa, 9 kwietnia 2026 r.

Krajowa Izba Odwotawcza — w skiadzie:
Przewodniczacy:Michat Rozbiewski
Protokolantka:Klaudia Kwadrans

po rozpoznaniu na rozprawie 7 kwietnia 2026 r. odwotania wniesionego do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej23 lutego
2026 r. przez wykonawce Inmed S.A. w Krepicach

w postepowaniu prowadzonym przez zamawiajacego: Krakowski Szpital Specjalistyczny im Sw. Jana Pawta Il w
Krakowie

przy udziale:

1)uczestnika postepowania po stronie odwotujgcego — wykonawcy Medpipe sp. z 0.0. w Szczecinie
2)oraz uczestnika postepowania po stronie zamawiajgcego - wykonawcy Marka Michalika

orzeka:

1.Uwzglednia odwotanie i nakazuje zamawiajgcemu zmiane tre$ci dokumentéw zaméwienia i udzielonych wyjasnien
treSci specyfikacji warunkéw zamowienia poprzez usuniecie wymagania przedstawienia przez wykonawce
certyfikatu CE dla systemu rurociggébw do gazéw medycznych jako wyrobu medycznego klasy llb w rozumieniu
rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenia (WE) nr
1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG.

2.Kosztami postepowania obcigza zamawiajgcego i:

2.1.Zalicza w poczet kosztéw postepowania odwotawczego kwote 10 000 zt (dziesie¢ tysiecy ztotych) uiszczong przez
odwolujgcego tytulem wpisu od odwotania oraz kwote 3 600 zt (trzy tysigce sze$c¢set ziotych) stanowigcg
uzasadnione koszty postepowania odwotawczego poniesione przez odwotujgcego z tytutu wynagrodzenia
petnomocnika.

2.2.Zasgdza od zamawiajgcego Krakowskiego Szpitala Specjalistycznego im. Sw. Jana Pawta Il w Krakowiea rzecz
odwotujgcego Inmed S.A. w Krepicach kwote w wysokosci 13 600 zt (trzynascie tysiecy sze$cset ztotych) tytutem
kosztdéw postepowania odwotawczego.

Na orzeczenie — w terminie 14 dni od dnia jego doreczenia — przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej
Izby Odwotawczej do Sgdu Okregowego w Warszawie — Sgdu Zamowien Publicznych.

Przewodniczacy:...............coeeeviiiiiniinee
Sygn. akt: KIO 857/26
Uzasadnienie

Krakowski Szpital Specijalistyczny im. Sw. Jana Pawta Il w Krakowig(,Zamawiajacy’) prowadzi postepowanie
0 udzielenie zamowienia publicznego na podstawie przepiséw ustawy z 11 wrze$nia 2019 r. - Prawo zamowien



publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 1320, z pézn. zm.), zwanej dalej: ,Pzp”, ktdérego przedmiotem nazwano ,Zaprojektyj i
wybuduj: przebudowa instalacji gazow medycznych w pawilonach M1 i M2 na terenie Krakowskiego Szpitala
Specjalistycznego im. $w. Jana Pawia II’, numer referencyjny: Dz.271.115.2025, zwane dalej ,Postepowaniem”.

Postepowanie prowadzone jest w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji. Ogtoszenie
0 zamodwieniu zostato opublikowane 12 grudnia 2025 r. w Biuletynie Zamoéwien Publicznych pod numerem 2025/BZP
00596508. Szacunkowa wartos¢ zamowienia nie przekracza kwot wskazanych w aktach wykonawczych wydanych na
podstawie art. 3 ust. 3 Pzp dla zamoéwien klasycznych na roboty budowlane. Postepowanie podzielone jest na czesci
(zadania).

23 lutego 2026 r. wykonawca Inmed S.A. z siedzibg w Krepicach(zwany takze ,Odwotujgcym”) wniost odwotanie
do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej dotyczgce Postepowania.

Odwolujacy zarzucit Zamawiajgcemu naruszenie art. 105 ust. 1 Pzp, art. 106 ust. 1, 2i 3 Pzp, art. 99 ust. 1 i ust.
4 oraz art. 16 pkt 1i3 Pzp w zw. z art. 10 ust. 9, art. 22 ust. 1 i art. 19 Rozporzagdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EW G
i 93/42/EW G (dalej jako: ,MDR”) poprzez zgdanie ztozenia wraz z ofertg certyfikatu CE dla wyrobu medycznego klasy IIk
»Instalacja gazéw medycznych w zakresie systemy rurociggowe gazéw medycznych”, podczas gdy jest to wymag
nieproporcjonalny i nieadekwatny do przedmiotu zamowienia, a w konsekwencji prowadzi do ograniczenia uczciwej
konkurenciji i nierébwnego traktowania wykonawcow.

Odwolujacy wnioést o uwzglednienie odwotania oraz nakazanie Zamawiajgcemu uniewaznienia odpowiedzi
Zamawiajgcego na pytania wykonawcéw nr 16,17,18 i 19 z dnia 18 lutego 2026 r., co bedzie skutkowato utrzymaniem w
mocy odpowiedzi Zamawiajgcego na pytania wykonawcow nr 16,17,18 i 19 z dnia 30 stycznia 2026 r. i przywroceniem
tresci pkt 9.1.1. programu funkcjonalno-uzytkowego (,PFU”) wprowadzonej odpowiedziami na pytania z dnia 30 stycznia
2026 .

Odwolujacy wskazal, ze kwestionowany wymaog okreslony w tresci specyfikacji warunkéw zamoéwienia (,SWZ”)
jest niezgodny z Pzp oraz MDR, w szczegolnoSci ma charakter nieproporcjonalny do przedmiotu zaméwienia oraz w
sposdb nieuzasadniony ogranicza konkurencje, eliminujgc z Postepowania wykonawcdéw zdolnych do realizacji
zamowienia, w tym Odwolujgcego. Zaskarzone wymogi SWZ (tj. odpowiedzi na pytania wykonawcéw) uniemozliwiajg
Odwolujgcemu uzyskanie zaméwienia pomimo posiadania przez niego zdolnosci i doswiadczenia niezbednych do jego
nalezytej realizacji. Uwzglednienie odwotania w ocenie Odwolujagcego umozliwi mu skuteczne ziozenie oferty, a w
konsekwenciji uzyskanie zamdwienia.

W uzasadnieniu odwotania zostata przedstawiona argumentacja dla podniesionych zarzutow.

Odwotujacy wskazywat w szczegolnosci, ze przedmiotem zamowienia nie jest system rurociggowy do gazow
medycznych, lecz zrédto prozni i zrédio sprezonego powietrza. Stanowig one komponent wiekszego systemu, a nie
kompletny system rurociggowy w rozumieniu normy PN-EN ISO 7396-1:2016. Przytoczyt definicje systemu
rurociggowego do gazéw medycznych, systemu sprezania powietrza oraz prozniowego systemu zasilajgcego
wynikajgce z tej normy.

25 lutego 2026 r. wykonawca Medpipe sp. z 0.0. w Szczecinie zglosit przystapienie do udzialu w postepowaniu
odwotawczym jako uczestnik po stronie Odwotujgcego.

26 lutego 2026 r. wykonawca M.M. prowadzacy w Trzebownisku dziatalno§¢ gospodarczg pod firmg
Przedsiebiorstwo Produkcji Handlu i Ustug ,Styl-Projekt” M.M. zglosit przystapienie do udzialu w postepowaniu
odwotawczym jako uczestnik po stronie Zamawiajgcego.

20 marca 2026 r. Zamawiajgcy wnidst odpowiedZz na odwotanie, w tresci ktorej ztozyt wniosek o odrzucenie
odwotania jako wniesionego po terminie, a na wypadek nieuwzglednienia tego wniosku o oddalenie odwotania w catosci.

Zamawiajgcy wskazat m.in. ze zakres instalacji objetej zadaniami nr Il i Ill miesci sie¢ we wskazanej definicji
kompletnego systemu wynikajgcej z normy PN-EN ISO 7396-1. Wskazat takze, ze nie wymaga certyfikacji catej
historycznej instalacji szpitala, lecz nowego podsystemu, ktéry ma zosta¢ wykonany, potaczony z istniejgcym systemem
i wprowadzony do uzytkowania przez wykonawce.

3 kwietnia 2026 r. Odwotujgcy ztozyt pismo procesowe, w tresci ktérego przedstawit dodatkowg argumentacije za
uwzglednieniem odwotania.



7 kwietnia 2026 r. Zamawiajgcy ztozyt pismo procesowe, w tresci ktorego przedstawit dodatkowg argumentacje
za oddaleniem odwotania.

Na podstawie dokumentacji przedmiotowego postepowania, zlozonych dowodow oraz biorgc pod uwage
stanowiska stron i uczestnikOw postepowania, lzba ustalita i zwazyta, co nastepuje:

W pierwszej kolejnosci nalezato rozpozna¢ wniosek Zamawiajgcego o odrzucenie odwotania. Zgodnie z art. 528
pkt 3 Pzp Izba odrzuca odwotanie, jezeli stwierdzi, ze odwotanie zostato wniesione po uptywie terminu okreslonego w
ustawie.

Odwolujacy jako czynnos¢ Zamawiajacego podlegajgcg zaskarzeniu wskazat opublikowanie 18 lutego 2026 r.
korekty odpowiedzi na wnioski wykonawcéw o wyjasnienie tresci specyfikacji warunkow zamowienia dotyczacej
Postepowania (,SWZ") udzielonych 30 stycznia 2026 r. Twierdzit, ze w wyniku udzielenia tych wyjasnien nastapita
modyfikacja wymagan zwigzanych z zamowieniem.

W szczegolnosci Odwotujacy twierdzit, ze poprzez korekte udzielonej odpowiedzi Zamawiajgcy przywrocit
obowigzek ztozenia wraz z ofertg certyfikatu CE dla wyrobu medycznego klasy llb ,Instalacja gazéw medycznych w
zakresie systemy rurociggowe gazéw medycznych” zamiast dopuszczonego odpowiedziami z dnia 30 stycznia 2026 r.
certyfikatu dla wyrobu medycznego klasy lla, czyli zrédta prézni (stacja pomp prozniowych) oraz zrodta sprezonego
powietrza medycznego (maszynownia sprezarkowni).

Zamawiajgcy za$ wskazywat, ze pismo z 30 stycznia 2026 r. w sposoéb jasny identyfikuje przedmiot zamowienia
w granicach klasy llb i w tym zakresie Zamawiajgcy w zadnych pézniejszych wyjasnieniach swojego zdania nie zmienit.

30 stycznia 2026 r. Zamawiajgcy udzielit nastepujacych odpowiedzi na pytania nr 16-19:

LPytanie nr 16: Prosimy o jednoznaczne potwierdzenie, co stanowi przedmiot niniejszego postepowania, tj. czy jest
nim dostawa i montaz nowego Zrédta prozni czy tez dostawa kompletnego Systemu Rurociggowego do Gazow
Medycznych jako jednego wyrobu medycznego. Jednoczes$nie wskazujemy, ze z tresci SWZ/PFU wynika, iz
Zamawajgcy wymaga przebudowy istniejgcego uktadu oraz dostawy nowego Zrodta prozni. Zgodnie z rozporzadzeniem
MDR takie Zrodfo stanowi odrebny wyrob medyczny, posiadajgcy wasng klasyfikacje, dokumentacje techniczng oraz
procedure oceny zgodno$ci. W zwigzku z powyzszym, w przypadku gdy przedmiotem zamowienia nie jest kompletny
system rurociggowy do gazow medycznych, lecz wytgcznie Zrodfo prézni, wymaganie posiadania certyfikatu CE dla
catego systemu rurociggowego gazow medycznych naleZzy uznac za nieadekwatne do przedmiotu zamowienia i
niepozostajgce w bezposrednim zwigzku z jego zakresem. W konsekwencji prosimy o:

- jednoznaczne doprecyzowanie przedmiotu zamoéwienia,

- potwierdzenie, czy Zamawajgcy podirzymuje wymaganie certyfikacji CE dla kompletnego systemu
rurociggowego, a w przypadku potwierdzenia, Zze przedmiotem zamdwienia jest wytgcznie Zrodfo — o stosowng zmiane
tresci SWZ w zakresie wymagan dotyczacych certyfikacji CE.

ODPOWIEDZ: Przedmiotem zamdwienia jest zrédio zasilania, czyli stacja pomp prézniowych w budynku M-1
Maszynownia jest zlokalizowana w pomieszczeniach, w ktorych aktualnie jest zamontowane analogiczne Zrédfo zasilania.
Zakres zamdwienia obejmuje demontaz istniejgcych maszynowni i zabudowe nowego Zrédfa, w tej samej lokalizacji,
z odtworzeniem istniejgcych pofgczen, do istniejgcych rurociggéw zasilajgcych prozni. Potwierdzamy - zakres zamowienia
nie obejmuje systemu rurociggowego do gazow medycznych, lecz wytgcznie Zrodfo prozni.

Pytanie nr 17: Prosimy o potwierdzenie, czy Zamawiajgcy wymaga, aby Zrodfo prozni medycznej stanowifo
odrebny wyréb medyczny, sklasyfikowany samodzielnie w rozumieniu rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych (MDR), tj. jako wyrob klasy lla, oraz aby
posiadato wazny certyfikat zgodno$ci UE (CE) wydany przez jednostke notyfikowang, zgodnie z wwmaganiami MDR.

ODPOWIEDZ: Przedmiotem zamdwienia jest zrédio zasilania, czyli stacja pomp prézniowych w budynku M-1
Maszynownia jest zlokalizowana w pomieszczeniu, w ktorym aktualnie jest zamontowane analogiczne Zrodfo zasilania.
Zakres zamowienia obejmuje demontaz istniejgcych maszynowni i zabudowe nowego Zrédfa w tej samej lokalizacji,
z odtworzeniem istniejgcych potgczen, do istniejgcych rurociggdw zasilajgcych prozni. Potwierdzamy - zakres zamowienia
nie obejmuje systemu rurociggowego do gazow medycznych, lecz wytgcznie Zrodfo prozni i powinno posiadac wazny
certyfikat zgodnosci wydany przez jednostke notyfikowang, zgodnie z przepisami MDR.

Pytanie nr 18: Prosimy o jednoznaczne potwierdzenie, co stanowi przedmiot niniejszego postepowania, {j.: czy jest



nim dostawa i montaz nowego Zrodfa powietrza medycznego czy tez dostawa kompletnego Systemu Rurociggowego do

Gazow Medycznych jako jednego wyrobu medycznego. Jednoczes$nie wskazujemy, ze z tresSci SWZ/PFU wynika, iz
Zamawigjgcy wymaga przebudowy istniejgcego ukfadu oraz dostawy nowego Zrédfa powietrza medycznego. Zgodnie z
rozporzgdzeniem MDR takie Zrédfo stanowi odrebny wyrob medyczny, posiadajacy wasng klasyfikacje, dokumentacje

techniczng oraz procedure oceny zgodnoSci. W zwigzku z powyzszym, w przypadku gdy przedmiotem zamdwienia nie

Jest kompletny system rurociggowy do gazéw medycznych, lecz wytgcznie Zrédfo powietrza medycznego, wymaganie

posiadania certyfikatu CE dla catego systemu rurociggowego gazéw medycznych nalezy uzna¢ za nieadekwatne do

przedmiotu zamowienia i niepozostajgce w bezposrednim zwigzku z jego zakresem. W konsekwencji prosimy o:

- jednoznaczne doprecyzowanie przedmiotu zamoéwienia,

- potwierdzenie, czy Zamawajgcy podirzymuje wymaganie certyfikacji CE dla kompletnego systemu
rurociggowego, a w przypadku potwierdzenia, Ze przedmiotem zamowienia jest wytgcznie Zrodto powietrza medycznego —
o stosowng zmiane tresci SWZ w zakresie wymagan dotyczgcych certyfikacji CE.

ODPOWIEDZ: Przedmiotem zaméwienia sg Zrédta zasilania, czyli maszynownia sprezarkowni w budynku M-2
Maszynownia jest zlokalizowana w pomieszczeniu, w ktorym aktualnie jest zamontowane analogiczne Zrodfo zasilania.
Zakres zamdwienia obejmuje demontaz istniejgcych maszynowni i zabudowe nowych Zrédet, w tej samej lokalizacji,
z odtworzeniem istniejgcych potgczen, do istniejgcych rurociggow zasilajgcych sprezonym powietrzem medycznym.
Potwierdzamy - zakres zamowienia nie obejmuje systemu rurociggowego do gazéw medycznych, lecz wytgcznie Zrédto
sprezonego powietrza medycznego.

Pytanie nr 19: Prosimy o potwierdzenie, czy Zamawiajgcy wymaga, aby Zrodfo powietrza medycznego stanowifo
odrebny wyrob medyczny, sklasyfikowany samodzielnie w rozumieniu rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych (MDR), tj. jako wyrob klasy lla, oraz aby
posiadato wazny certyfikat zgodno$ci UE (CE) wydany przez jednostke notyfikowang, zgodnie z wwmaganiami MDR.

ODPOWIEDZ: Przedmiotem zaméwienia sg Zrédta zasilania, czyli maszynownia sprezarkowni w budynku M-2
Maszynownia jest zlokalizowana w pomieszczeniu, w ktorym aktualnie jest zamontowane analogiczne Zrédfo zasilania.
Zakres zamowienia obejmuje demontaz istniejgcych maszynowni i zabudowe nowych Zrodet, w tej samej lokalizacji,
Z odtworzeniem istniejgcych potgczen, do istniejgcych rurociggow zasilajgcych sprezonym powietrzem medycznym.
Potwierdzamy - zakres zamowienia nie obejmuje systemu rurociggowego do gazow medycznych, lecz wytgcznie Zrodfo
sprezonego powietrza medycznego i powinno posiadac¢ wazny certyfikat zgodno$ci wydany przez jednostke notyfikowang,
zgodnie z przepisami MDR.”

18 lutego 2026 r. Zamawiajgcy powiadomit, ze dokonat korekty odpowiedzi udzielonych 30 stycznia 2026 r. na
pytania nr 16, 17, 18 i 19 oraz nadat tym odpowiedziom nastepujaca tresc:

LPytanie nr 16: Prosimy o jednoznaczne potwierdzenie, co stanow przedmiot niniejszego postepowania, tj. czy jest
nim dostawa i montaz nowego Zrodita prozni czy tez dostawa kompletnego Systemu Rurociggowego do Gazow
Medycznych jako jednego wyrobu medycznego. Jednoczes$nie wskazujemy, ze z tresci SWZ/PFU wynika, iz
Zamawiajgcy wymaga przebudowy istniejgcego uktadu oraz dostawy nowego Zrodfa prozni. Zgodnie z rozporzgdzeniem
MDR takie Zrédfo stanowi odrebny wyrob medyczny, posiadajgcy wasng klasyfikacje, dokumentacje techniczng oraz
procedure oceny zgodnosci. W zwigzku z powyzszym, w przypadku gdy przedmiotem zamowenia nie jest kompletny
system rurociggowy do gazow medycznych, lecz wytacznie Zrédfo prézni, wwmaganie posiadania certyfikatu CE dla
catego systemu rurociggowego gazow medycznych naleZzy uznac za nieadekwatne do przedmiotu zamdwienia i
niepozostajgce w bezposrednim zwigzku z jego zakresem. W konsekwencji prosimy o:

- jednoznaczne doprecyzowanie przedmiotu zamoéwienia,

- potwierdzenie, czy Zamawajgcy podirzymuje wymaganie certyfikacji CE dla kompletnego systemu
rurociggowego, a w przypadku potwierdzenia, Ze przedmiotem zamodwienia jest wytgcznie Zrodfo — o stosowng zmiane
tresci SWZ w zakresie wymagan dotyczacych certyfikacji CE.

ODPOWIEDZ: Przedmiotem zamdéwienia jest zrédfo zasilania, czyli stacja pomp prézniowych w budynku M-1
Maszynownia jest zlokalizowana w pomieszczeniach, w ktorych aktualnie jest zamontowane analogiczne Zrédfo zasilania.
Zakres zamowienia obejmuje demontaz istnigjgcych maszynowni i zabudowe nowego Zrodfa, w tej samej lokalizacji,
z odtworzeniem istniejgcych potgczen, do istniejgcych rurociggdw zasilajgcych prozni. Zakres zamowienia obejmuje
system rurociggowy do gazéw medycznych jakim jest potgczone nowym fragmentem rurociggu Zrodfo prozni z
istniejgcym systemem rurociggowym do gazow medycznych w szpitalu. Zamawiajgcy podtrzymuje wymaganie



certyfikacji CE dla kompletnego systemu rurociggowego jako wyrdb medyczny klasy Ilb zgodnie z zasadami klasyfikacji
wyrobéw medycznych wynikajgcych z rozporzgdzenia UE MDR 2017/745 oraz dokumentéw zwigzanych.

Instalacja rurociggowa gazow medycznych moze by¢ zaklasyfikowana do klasy Il a na podstawie reguty 2 podanej
w zatgczniku VIII do rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobdw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenia (WE) nr
122/2009 oraz _uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 5.05.2017. str. 1 ze zm.),
jedynie wtedy, gdy jest to instalacja skiadajgca sie z jedynie z rur co w przypadku niniejszego postepowania nie ma

zastosowania ze wzgledu koniecznoS¢ pofgczenia innych wyroboéw medycznych. (podkreslenie i pogrubienie
wiasne Zamawiajgcego — przyp. Izba).

Pytanie nr 17: Prosimy o potwierdzenie, czy Zamawajgcy wymaga, aby Zrodfo prézni medycznej stanowtfo
odrebny wyréb medyczny, sklasyfikowany samodzielnie w rozumieniu rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych (MDR), tj. jako wyrdb klasy Ila, oraz aby
posiadato wazny certyfikat zgodnosci UE (CE) wydany przez jednostke notyfikowang, zgodnie z wymaganiami MDR.

ODPOWIEDZ: Przedmiotem zamdéwienia jest zrédfo zasilania, czyli stacja pomp prézniowych w budynku M-1
Maszynownia jest zlokalizowana w pomieszczeniu, w ktorym aktualnie jest zamontowane analogiczne Zrodfo zasilania.
Zakres zamdwienia obejmuje demontaz istniejgcych maszynowni i zabudowe nowego Zrodfa w tej samej lokalizacji,
z odtworzeniem istniejgcych potgczen, do istniejgcych rurociggow zasilajgcych prozni. Zakres zamowienia obejmuje
system rurociggowy do gazéw medycznych jakim bedzie Zrédfo prézni oraz nowy fragment rurociggu tgczgcy nowe Zrodto
z istniejgcym systemem rurociggowym do gazéw medycznych- agregat proZni medycznej pownien posiada¢ wazny
certyfikat zgodno$ci wydany przez jednostke notyfikowang, zgodnie z przepisami MDR. Nowe Zrédfo prézni wraz z
fragmentem rurociggu tgczacym Zrodfo z istniejgcym systemem rurociggowym - powinny stanowic nowy wyrob
medyczny klasy 11b jakim bedzie system rurociggowy do gazéw medycznych zgodnie z zasadami klasyfikacji wyrobéw
medycznych wynikajgcych z rozporzgdzenia UE MDR 2017/745 oraz dokumentéw zwigzanych.

Instalacja rurociggowa gazow medycznych moze by¢ zaklasyfikowana do klasy Ila na podstawie requly 2 podanej
w zatgczniku V11l do rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr
122/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 5.05.2017, str. 1 ze zm.),
jedynie wtedy, gdy jest to instalacja skiadajgca sie z jedynie z rur co w przypadku niniejszego postepowania nie ma

zastosowania ze wzgledu konieczno$¢ polaczenia innych wyrobéw medycznych. (podkreslenie i pogrubienie
wilasne Zamawiajgcego — przyp. Izba).

Pytanie nr 18: Prosimy o jednoznaczne potwierdzenie, co stanowi przedmiot niniejszego postepowania, {j.: czy jest
nim dostawa i montaz nowego Zrédfa powietrza medycznego czy teZ dostawa kompletnego Systemu Rurociggowego do
Gazdéw Medycznych jako jednego wyrobu medycznego. Jednoczes$nie wskazujemy, Zze z tresci SWZ/PFU wynika, iz
Zamawajgcy wymaga przebudowy istniejgcego uktadu oraz dostawy nowego Zrédfa powiefrza medycznego. Zgodnie z
rozporzadzeniem MDR takie Zrodfo stanowi odrebny wyrdb medyczny, posiadajgcy wasng klasyfikacje, dokumentacje
techniczng oraz procedure oceny zgodnosci. W zwigzku z powyzszym, w przypadku gdy przedmiotem zamowienia nie
Jest kompletny system rurociggowy do gazéw medycznych, lecz wytgcznie Zrédfo powietrza medycznego, wymaganie
posiadania certyfikatu CE dla catego systemu rurociggowego gazéw medycznych nalezy uzna¢ za nieadekwatne do
przedmiotu zamdwienia i niepozostajgce w bezposrednim zwigzku z jego zakresem. W konsekwencji prosimy o:

- jednoznaczne doprecyzowanie przedmiotu zamoéwienia,

- potwierdzenie, czy Zamawiajgcy podtrzymuje wymaganie certyfikacji CE dla kompletnego systemu
rurociggowego, a w przypadku potwierdzenia, Ze przedmiotem zamowienia jest wytgcznie Zrodto powietrza medycznego —
o stosowng zmiane tresci SWZ w zakresie wymagan dotyczgcych certyfikacji CE.

ODPOWIEDZ: Przedmiotem zamdwienia jest Zrédio zasilania, czyli maszynownia sprezarkowni w budynku M-2
Maszynownia jest zlokalizowana w pomieszczeniu, w ktorym aktualnie jest zamontowane analogiczne Zrodfo zasilania.
Zakres zamdwienia obejmuje demontaz istniejgcych maszynowni i zabudowe nowego Zrodfa, w tej samej lokalizacji,
z odtworzeniem istniejgcych potgczen, do istniejgcych rurociggow zasilajgcych sprezonym powietrzem medycznym.
Zakres zamdwienia obejmuje system rurociggowy do gazéw medycznych jakim bedzie Zrodfo sprezonego powietrza
medycznego oraz nowy fragment rurociggu fgczacy nowe Zrddfo z istniejgcym systemem rurociggowym do gazow
medycznych. Zamawiajgcy podtrzymuje - wymaga certyfikacji Zrodfa sprezonego powetrza medycznego wraz z
rurociggiem przytgczeniowym jako kompletnego wyrobu medycznego klasy Ilb (systemu rurociggowego do gazéw



medycznych - stacji sprezonego powetrza medycznego). Nie dopuszcza dostawy jako prefabrykowanego wyrobu
medycznego - istnieje konieczno$¢ ponownej oceny zgodno$Sci ze wzgledu na potgczenie do istnigjgcego systemu
rurociggowego do gazéw medycznych oraz konieczno$¢ wykonania fragmentu nowego systemu rurociggowego do gazow
medycznych w celu podfgczenia nowego Zrédfa do rurociggu.

Instalacja rurociggowa gazéw medycznych moze by¢ zaklasyfikowana do klasy Ila na podstawie requly 2 podanej
w zatgczniku VIl do rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobdw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenia (WE) nr
122/2009 oraz _uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 5.05.2017. str. 1 ze zm.),
jedynie wtedy, gdy jest to instalacja skiadajgca sie z jedynie z rur co w przypadku niniejszego postepowania nie ma

zastosowania ze wzgledu koniecznoS¢ pofgczenia innych wyrobéw medycznych. (podkreslenie i pogrubienie
wiasne Zamawiajgcego — przyp. Izba).

Pytanie nr 19: Prosimy o potwierdzenie, czy Zamawajgcy wymaga, aby Zrédfo powietrza medycznego stanowito
odrebny wyréb medyczny, sklasyfikowany samodzielnie w rozumieniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych (MDR), tj. jako wyrdb klasy Ila, oraz aby
posiadato wazny certyfikat zgodnosci UE (CE) wydany przez jednostke notyfikowang, zgodnie z wymaganiami MDR.

ODPOWIEDZ: Przedmiotem zamdwienia jest Zrédfo zasilania, czyli maszynownia sprezarkowni w budynku M-2
Maszynownia jest zlokalizowana w pomieszczeniu, w ktorym aktualnie jest zamontowane analogiczne Zrodfo zasilania.
Zakres zamowienia obejmuje demontaz istnigjgcych maszynowni i zabudowe nowego Zrodfa, w tej samej lokalizacji,
z odtworzeniem istniejgcych potfgczen, do istniejgcych rurociggow zasilajgcych sprezonym powietrzem medycznym.
Zakres zamodwienia obejmuje system rurociggowy do gazéw medycznych jakim bedzie Zrédfo spreZzonego powietrza
medycznego oraz nowy fragment rurociggu tgczgcy nowe Zrédfo z istnigjgcym systemem rurociggowym do gazow
medycznych. Zamawajgcy podirzymuje - wymaga certyfikacji Zrodla spreZzonego powietrza medycznego wraz z
rurociggiem przytgczeniowym jako kompletnego wyrobu medycznego klasy Ilb (systemu rurociggowego do gazéw
medycznych - stacji sprezonego powetrza medycznego). Nie dopuszcza dostawy jako prefabrykowanego wyrobu
medycznego - istnieje konieczno$¢ ponownej oceny zgodno$ci ze wzgledu na potgczenie do istniejgcego systemu
rurociggowego do gazéw medycznych oraz konieczno$¢ wykonania fragmentu nowego systemu rurociggowego do gazow
medycznych w celu podigczenia nowego Zrodfa do rurociggu.

Instalacja rurociggowa gazow medycznych moze by¢ zaklasyfikowana do klasy Ila na podstawie requly 2 podanej
w zatgczniku VIl do rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr
122/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 5.05.2017, str. 1 ze zm.),
jedynie wtedy, gdy jest to instalacja skiadajgca sie z jedynie z rur co w przypadku niniejszego postepowania nie ma

zastosowania ze wzgledu koniecznos¢ pofaczenia innych wyrobéw medycznych.” (podkreslenie i pogrubienie
wilasne Zamawiajgcego — przyp. Izba).

Obowigzek opisania przedmiotu zaméwienia w sposob jednoznaczny i wyczerpujgcy spoczywa na
Zamawiajgcym.

W ocenie Izby, dopiero po udzieleniu przez Zamawiajgcego korekty odpowiedzi z 18 lutego 2026 r. na pytania nr
16-19 mozna méwi¢ o ustanowieniu wymogu certyfikacji przedmiotu zamoéwienia takze jako kompletnego systemu
rurociggowego — wyrobu medycznego klasy llb. W odpowiedziach z 30 stycznia 2026 r. Zamawiajgcy wyraznie
zaznaczat, ze zakres zamowienia nie obejmuje systemu rurociggowego do gazdédw medycznych, a wytgcznie
odpowiednio zrodio prozni i Zrédio sprezonego powietrza medycznego.

Oznacza to, ze Odwolujgcy stusznie wskazat 18 lutego 2026 r. jako dzien podjecia przez Zamawiajgcego
zaskarzonej czynno$ci. Odwotanie wniesione 23 lutego 2026 r. zostato wniesione w przewidzianym prawem terminie.

Izbastwierdzita, ze nie zostata wypelniona zadna z przestanek skutkujgcych odrzuceniem odwofania na
podstawie art. 528 Pzp i skierowata odwotanie na rozprawe.

Wobec spetnienia przestanek okreslonych w art. 525 Pzp, lIzba stwierdzita skutecznoS¢ przystgpienia
zgtoszonego przez wykonawce Medpipe sp. z 0.0. w Szczecinie. Wykonawca ten stat sie uczestnikiem postepowania
odwotawczego po stronie Odwotujgcego.

Wobec spetnienia przestanek okreSlonych w art. 525 Pzp, Izba stwierdzita skutecznoS¢ przystgpienia
zgtoszonego przez wykonawce Marka Michalika prowadzacego w Trzebownisku dziatalnos¢ gospodarczg pod firmg



Przedsiebiorstwo Produkcji Handlu i Ustug ,Styl-Projekt” M.M. Wykonawca ten stat sie uczestnikiem postepowania
odwotawczego po stronie Zamawiajagcego.

Izba uznata, ze Odwolujacy posiadat interes w uzyskaniu zaméwienia oraz mogt ponieS¢ szkode w wyniku
naruszenia przez Zamawiajgcego przepisow ustawy, czym wypenit materialnoprawne przestanki dopuszczalnosci
odwotania, o ktérych mowa w art. 505 ust. 1 Pzp.

W orzecznictwie Izby wskazuje sie, ze na etapie po ogtoszeniu zamowienia i przedstawienia przez
zamawiajgcego opisu przedmiotu zamodwienia, obowigzkéw umownych (postanowien umowy), to uksztattowanie tresci
tych dokumentdéw w taki sposéb, ktéry w ocenie wykonawcy narusza uczciwg konkurencje, uniemozliwia lub utrudnia
wykonawcy ztozenie oferty i uzyskanie zamowienia, godzi w interes wykonawcy w uzyskaniu danego zamowienia oraz
moze prowadzi¢ do powstania szkody (por. wyrok Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 4 marca 2024 r., sygn. akt KIO
440/24).

W niniejszej sprawie nalezato mie¢ na wzgledzie nie tyle to, czy Odwolujacy posiada obecnie certyfikaty
wymagane przez Zamawiajgcego, lecz takze zakres odpowiedzialnosci wykonawcy wigzacy sie z koniecznoscig
udzielenia certyfikatu na kompletny system rurociggowy, co skutkuje powstaniem ryzyka wynikajacego z obowigzkéow
przewidzianych przepisami prawa, w tym w szczegolnosci z przepiséw ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 1620, z p6zn. zm.). Przesadzato to o istnieniu interesu Odwolujgcego we wniesieniu
odwotania.

Izba zaliczyta na poczet materiatu dowodowego:

1) dokumentacje Postepowania przekazang do akt sprawy przez Zamawiajgcego 17 marca 2026 r., zapisang w postaci
elektronicznej na no$niku danych (ptyta);

2) zalgczone do odwotania pismo Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobojczych z 21 maja 2024 r;

3) zatgczone do odpowiedzi na odwotanie dokumenty potwierdzajgce zgodno$é¢ instalacji rurociggowych gazéw
medycznych Zamawiajgcego oraz zaklasyfikowanie do klasy llb zgodnie z reguig 11;

4) dokumenty ztozone przez Medpipe sp. z 0.0. na rozprawie.

Brak byto podstaw do kwestionowania dowodéw ztozonych przez uczestnika postepowania Medpipe sp. z 0.0. z
tego tylko powodu, ze podpisy na dokumentach byly nieczytelne. Petnomocnik Medpipe sp. z 0.0. w trakcie rozprawy
wyraznie oSwiadczyt, Ze jest autorem tych podpiséw, a zatem nie budzito watpliwosci od kogo pochodzg dokumenty oraz
ztozone na nich podpisy.

Podstawy rozstrzygniecia Izby nie mogt stanowi¢ dowod z dokumentu normy PN-EN ISO 7396-1 ztozony przez
Odwotujgcego. W tresci tego dokumentu widnieje adnotacja: ,Wszelkie prawa autorskie zastrzezone. Zadna czes¢
niniejszej publikacji nie moze byé zwielokrotniana jakakolwiek technikg bez pisemnej zgody Prezesa Polskiego Komitetu
Normalizacyjnego”. Odwotujacy nie wykazat, ze posiada pisemng zgode Prezesa Polskiego Komitetu Normalizacyjnego
w sprawie zwielokrotnienia tresci normy.

Izba ustalita naste pujacy stan faktyczny:

Zamawiajgcy pozyskat deklaracje zgodnosci EC z dyrektywg 93/42/EW G o wyrobach medycznych z 10 kwietnia
2017 r., z tresci ktérej wynika, ze wyréb instalacje rurociggowe gazow medycznych model ,Przebudowa budynku
torakochirurgii Krakowskiego Szpitala Specjalistycznego im. Jana Pawifa Il w Krakowie” jest zgodny z majacymi
zastosowanie wymaganiami Dyrektywy 93/42/EWG jak i ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20.05.2010,
rozporzgdzeniami Ministra Zdrowia i zostat sklasyfikowany do klasy llb zgodnie z regutg 11.

Obecnie Zamawiajagcy prowadzi Postepowanie. Postepowanie podzielone jest na 2 czesci: pakiet/czes¢ nr 1:
przebudowa maszynowni pomp prézni medycznej w pawilonie M1 (zadanie nr 1l) oraz pakiet/cze$¢ nr 2: przebudowa
sprezarkowni powietrza medycznego w pawilonie M2 (zadanie nr lll).

Odwolujgcy oraz uczestnicy postepowania prowadzg dziatalno$¢ gospodarczg w obszarze zwigzanym z
przedmiotem zamowienia.

W tresci SWZ (pkt 5, str. 3) Zamawiajgcy wskazat, ze szczegOtowy opis przedmiotu zamdwienia zawiera
zatgcznik nr 3 do SWZ — opis przedmiotu zamdwienia zawierajgcy m.in. Program Funkcjonalno-Uzytkowy (,PFU”) oraz



pozostate zatgczniki bedace integralng czescig SWZ
W treSci PFU dla zadania nr Il wskazano m.in.:
o---) 3.2. Efekty inwestycji

Realizacja projektowanej inwestycji zapewni Szpitalowi Zrédfo zasilania instalacji prozni medycznej, spetniajgce
wymagania obowigzujgcych przepisow, w szczegolnosci Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. — o wyrobach medycznych
(Dz.U. 2022 poz. 974, z dnia 7 kwietnia 2022 r.)., o odpowiedniej dla systematycznie rosngcych potrzeb szpitala w
zakresie prézni medycznej, o wydajnosci, umoZlimiajgcej jednoczes$nie dalszg, ewentualng rozbudowe tej instalacji.

Przebudowa maszynowni prézni medycznej w Budynku M1, wpisuje sie w koncepcje budowy nowego, docelowego
systemu zasilania catego Krakowskiego Szpitala Specjalistycznego w préznie medyczng, obejmujgcg budowe nowych
maszynowni prozni. Bedgca przedmiotem niniejszego opracowania maszynownia prézni medycznej, wraz z wczesniej
przebudowang maszynownig prozni zlokalizowang w budynku M2, sg potgczone rurociggiem tranzytowym prozni
medycznej, utozonym miedzy budynkami M1 i M2.

Koncepcja zaktada, w kolejnym etapie, zostanie wybudowany rurocigg tranzytowy miedzy Budynkiem M2 a Budynku M3,
za posrednictwem ktérego, maszynownie prozni z budynkéw M1 (przebudowywana) i M2 (przebudowana), bedg
docelowym Zrodtem prézni medycznej dla kompleksu Budynkdéw— M1, M2 oraz M3. Obie maszynownie prézni bedg sie
wzajemnie rezerwowaty w sytuacjach krytycznych.

W zwigzku z powyZzszym, w znaczgcy sposob zwigkszy sie teZz pewnos$c¢ zasilania instalacji préZzni medycznej w catym
Krakowskim Szpitalu Specjalistycznym im. Sw. Jana Pawa || w Krakowie, a tym samym zwiekszy sie bezpieczeristwo
pacjentéw, poniewaz spetnienie wymagan podstawowych, czyli zapiséw normy PN-EN |SO 7396-1:2016—07 <<Systemy
rurociggowe do gazéw medycznych — Cze$c¢ 1: Systemy rurociggowe do sprezonych gazéw medycznych i prozni>>,
ograniczy ryzyko wystepowania zagrozen dla zdrowia i Zycia pacjentéw do poziomu akceptowalnego.

(...) 4. OPIS OGOLNY PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA
4.1 Przedmiot zamdwienia obejmuje:

- opracowanie wielobranzowej dokumentacji projektowej wykonawczej z podaniem wszystkich szczegdtow wykonania
Zrédfa zasilania prézni medycznej, instalacji elektrycznych, instalacji wentylacji mechanicznej i klimatyzacji a takze
niezbednych robét budowlanych;

- Wykonanie wszystkich robdt instalacyjnych, elektrycznych i budowlanych, opisanych w opracowanej branZzowej
dokumentacji projektowej;

UWAGA:

W zwigzku z tym, Ze bedace przedmiotem PFU zadanie nr Il, dotyczy instalacji gazow medycznych. Zgodnie
zobowigzujgcym prawnym stanem prawnym instalacje gazow medycznych sg wyrobem medycznym <<Ustawa o
wyrobach medycznych>> z dnia 7 kwietnia 2022 r. (Dz. U. 2022 poz. 974). Przebudowa maszynowni prézni medycznej
nie wymaga zmiany przeznaczenia oraz przebudowy pomieszczenia technicznego maszynowni prozni, realizacja tego
zadania nie wymaga opracowania Projektu Budowlanego i uzyskania pozwolenia na budowe.

Przedmiotem PFU jest okreslenie niezbednych wymagan dla kompleksowej realizacji zadania inwestycyjnego, ktorej
podstawg bedzie opracowanie niezbednej dokumentacji projektowej wielobranzowej, czyli dokumentacji projektowej w
nastepujgcych branzach:

Instalacje gazéw medycznych — projekt technologiczny maszynowni prézni medycznej, spetniajgcej aktualnie
obowigzujgce przepisy prawa, waz z doborem urzgdzen oraz okresleniem niezbednych wytycznych dla zwigzanych branz
projektowych;

Instalacje elektryczne — projekt instalacji elektrycznych, zasilania urzgdzen stanowigcych wyposaZenie nowej,
projektowanej maszynowni prézni medycznej. Zakres obejmuje takze zasilanie urzgdzen instalacji wentylacji
mechanicznej oraz zasilanie i okablowanie systemu alarmdéw eksploatacyjnych, monitoringu i wizualizacji pracy urzgdzen
maszynowni prozni medycznej.

Instalacja wentylacji mechanicznej — projekt instalacji wentylacji mechanicznej i ewentualnie klimatyzacji, gwarantujgcej
skuteczny odbidr ciepta od pracujgcych urzgdzen maszynowni prozni.

Zakres opracowywanej przez poszczegdlne branze, dokumentacji projektowej musi uwzglednia¢ nastepujgce dziatania;



sdemontaz urzgdzen technologicznych oraz orurowania istniejgcej maszynowni prozni medycznej;

sdemontaz instalacji elektrycznych;

scze$ciowy demontaz urzadzen wentylacyjnych i klimatyzacyjnych oraz kanatéw wentylacji mechanicznej;

*wykonanie niezbednych robot budowlanych w pomieszczeniu przebudowanej maszynowni prézni medycznej po
demontazach urzadzen oraz instalacji;

sprzebudowe i dostosowanie do nowych wymagan, instalacji elekirycznej w pomieszczeniu maszynowni prozni
medycznej;

«zabudowe urzgdzen technologicznych, armatury oraz orurowania nowej maszynowni prézni medycznej;

*wykonanie zasilania i okablowania systemu alarmow eksploatacyjnych, monitoringu i wizualizacji pracy urzadzen
maszynowni prozni medycznej;

*wykonanie skutecznej wentylacji mechanicznej pomieszczenia przebudowanej maszynowni prozni medycznej;
suruchomienie i oddanie do Uzytkowania przebudowanej maszynowni prézni medycznej.

(-..) 9.1. Wymagania dotyczgce wykonawcy wyrobu medycznego jakim jest maszynownia prézni medyczne.

Przebudowywane Zrodio prozni medycznej, zlokalizowane w Budynku M1 Krakowskiego Szpitala Specjalistycznego im.
Sw Jana Pawta Il w Krakowle, powinno, po spefnieniu wszystkich wymagan podstawowych, uzyskaé certyfikat dia wyrobu
medycznego. Aby to byto moZlive wykonawca - nazywany takze wytworcg instalacji gazow medycznych powinien
Spetniac¢ nastepujgce wymagania:

spowinien posiadac wdrozony system ISO 13485, w zakresie projektowania, montazu oraz atestacji instalacji gazéw
medycznych, potwierdzona posiadanym certyfikatem CE;

«dla sprzedawanego wyrobu medycznego musi uzyskac aprobate CE lub inaczej certyfikat CE;

*wyrob, ktory wprowadza do obrotu jest okreslony przez posiadang przez ten wyrob aprobate CE, oraz zakres zgltoszenia
do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produkcji Biobojczych.

9.1.1. Wymagania dotyczace certyfikatu CE.

W zwigzku z powyzszym w SWZ nalezy zapisa¢ wymaganie, o obowigzku dotgczenia do oferty certyfikatu CE zgodnego z
dyrektywg 93/42/EWG (MDD) na zasadach opisanych w MDR 2017/745 art. 120 - przepisy przejsciowe lub certyfikat na
zgodnos$¢ z MDR 2017/745 dla wyrobu medycznego klasy 1lb <<Instalacja gazéw medycznych>> w zakresie systemy
rurociggowe gazéw medycznych.”

W tresci PFU dla zadania nr lll wskazano m.in.:
o--.) 3.2 Efekty inwestycji.

Realizacja projektowanej inwestycji zapewni Szpitalowi Zrodto zasilania instalacji sprezonego powietrza medycznego,
Spetniajgce wymagania obowigzujgcych przepisoéw, w szczegdlnosci Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. — o wyrobach
medycznych (Dz.U. 2022 poz. 974, z dnia 7 kwietnia 2022 r.), o odpowiedniej dla systematycznie rosngcych potrzeb
szpitala w zakresie powietrza medycznego, o wydajnosSci, umoZliwiajgcej jednoczes$nie dalszg, ewentualng rozbudove tej
instalaciji.

Budowa nowej stacji sprezarek powietrza medycznego w Budynku M2, wpisuje sie w koncepcje budowy nowego,
docelowego systemu zasilania catego Szpitala w powietrze medyczne, obejmujgcego budowe nowych stacji sprezarek
powietrza medycznego oraz szpitalnej sieci sprezonego powietrza, tgczacej ze sobg w jeden system wszystkie budynki
Szpitalne oraz wszystkie Zrodfa zasilania powietrza medycznego.

W zwigzku z powyzszym, w znaczgcy Sposob zwiekszy sie tez pewnoS$c zasilania instalacji sprezonego powietrza
medycznego w calym Krakowskim Szpitalu Specjalistycznym im. Sw Jana Pawta Il w Krakowie, a tym samym zwiekszy
sie bezpieczenstwo pacjentdow, poniewaz spetnienie wymagan podstawowych, czyli zapiséw normy PN-EN ISO 7396—
1:2016-07 <<Systemy rurociggowe do gazow medycznych — Czes$¢ 1: Systemy rurociggowe do sprezonych gazéw
medycznych i prézni>>, ograniczy ryzyko wystepowania zagrozen dla zdrowia i Zycia pacjentéw do poziomu
akceptowalnego.

(...) 4. OPIS OGOLNY PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA
4.1 Przedmiot zamdwienia obejmuje:

- opracowanie wielobranzowej dokumentacji projektowej wykonawczej z podaniem wszystkich szczegdtow wykonania
Zrodfa zasilania spreZzonego powletrza medycznego, instalacji elektrycznych, instalacji wentylacji mechanicznej i
klimatyzacji a takze niezbednych robét budowlanych;



- wykonanie wszystkich robdt instalacyjnych, elektrycznych i budowlanych, opisanych w opracowanej branzowej
dokumentacji projektowej;

UWAGA:

Bedace przedmiotem PFU zadanie inwestycyjne nr Il1, dotyczy instalacji gazéw medycznych. Zgodnie zobowigzujgcym
prawnym stanem prawnym instalacje gazéw medycznych sg wyrobem medycznym <<Ustawa o wyrobach

medycznych>> z dnia 7 kwietnia 2022 r. (Dz. U. 2022 poz. 974). Przebudowa stacji sprezarek powietrza medycznego nie

wymaga zmiany przeznaczenia oraz przebudowy pomieszczenia technicznego stacji sprezarek, realizacja tego zadania

nie wymaga opracowania Projektu Budowlanego i uzyskania pozwolenia na budowe.

Przedmiotem PFU jest okreslenie niezbednych wymagan dla kompleksowej realizacji zadania inwestycyjnego, ktérej
podstawg bedzie opracowanie niezbednej dokumentacji projektowej wielobranzowej, czyli dokumentacji projektowej w
nastepujgcych branzach:

Instalacje gazéw medycznych — projekt technologiczny stacji sprezarek, spetniajgcej aktualnie obowigzujgce przepisy
prawa, wraz z doborem urzgadzen oraz okres$leniem niezbednych wytycznych dla zwigzanych branz projektowych;

Instalacje elektryczne — projekt instalacji elektrycznych, zasilania urzadzen stanowigcych wyposazenie nowej,
projektowanej stacji sprezarek powiefrza medycznego, z jednoczesnym spetieniem wymagania dotyczgcego
Zapewnienia rezerwowanego zasilania stacji sprezarek. Zakres obejmuje takZe zasilanie urzgadzen instalacji wentylacji
mechanicznej oraz zasilanie i okablowanie systemu alarmow eksploatacyjnych.

Instalacja wentylacji mechanicznej — projekt instalacji wentylacji mechanicznej i ewentualnie klimatyzacji, gwarantujgcej
skuteczny odbior ciepta od pracujgcych urzgdzen stacji sprezarek oraz doprowadzenia powetrza niezbednej ilosci
powletrza dla spreZarek;

Zakres opracowywanej przez poszczegolne branze, dokumentacji projektowej musi uwzgledniac¢ nastepujgce dziatania;

sdemontaz urzgdzen technologicznych oraz orurowania istniejgcej stacji spreZzarek powietrza medycznego;

sdemontaz instalacji elektrycznych;

sdemontaz urzgdzen wentylacyjnych i klimatyzacyjnych oraz kanatow wentylacji mechanicznej;

*wykonanie niezbednych robot budowlanych w pomieszczeniu przebudowanej stacji spreZarek powietrza medycznego po
demontaZach urzgdzen oraz instalacji;

*przebudowe i dostosowanie do nowych wymagan, instalacji elektrycznej w pomieszczeniu stacji sprezarek powietrza
medycznego;

«zabudowe urzgdzen technologicznych, armatury oraz orurowania nowej stacji sprezarek powietrza medycznego;
*wykonanie zasilania i okablowania systemu alarmoéw eksploatacyjnych

i monitoringu przebudowywanej stacji spreZzarek powietrza medycznego;

*wykonanie skutecznej wentylacji mechanicznej pomieszczenia przebudowanej stacji sprezarek powietrza medycznego;
suruchomienie i oddanie do Uzytkowania przebudowanej stacji sprezarek powietrza medycznego;

(...) 9.1. Wymagania dotyczgce wykonawcy wyrobu medycznego jakim jest stacja sprezarek powietrza medycznego.

Przebudowywane Zrédfo sprezonego powietrza medycznego, zlokalizowane w Budynku M2 Krakowskiego Szpitala
Specjalistycznego im. Sw Jana Pawa Il w Krakowie, powinno, po spefnieniu wszystkich wymagar podstawowych,
uzyskac certyfikat dla wyrobu medycznego. Aby to byto mozlive wykonawca - nazywany takze wytworcg instalacji gazéw
medycznych powinien spetia¢ nastepujgce wymagania:

spowinien posiada¢ wdrozony system ISO 13485, w zakresie projektowania, montazu oraz atestacji instalacji gazow
medycznych, potwierdzona posiadanym certyfikatem CE;

«dla sprzedawanego wyrobu medycznego musi uzyskac aprobate CE lub inaczej certyfikat CE;

wyréb, ktory wprowadza do obrotu jest okreslony przez posiadang przez ten wyréb aprobate CE, oraz zakres zgfoszenia
do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produkcji Biobdjczych.

9.1.1. Wymagania dotyczace certyfikatu CE.

W zwigzku z powyzszym w SWZ nalezy zapisa¢ wymaganie, o obowigzku dotgczenia do oferty certyfikatu CE zgodnego z
dyrektywg 93/42/EWG (MDD) na zasadach opisanych w MDR 2017/745 art. 120 - przepisy przejSciowe lub certyfikat na
zgodnos¢ z MDR 2017/745 dla wyrobu medycznego klasy I1b <<Instalacja gazéw medycznych>> w zakresie systemy
rurociggowe gazéw medycznych.”



30 stycznia 2026 r. Zamawiajacy udzielit nastepujgcych odpowiedzi na pytania wykonawcéw nr 16-19 w ramach
wnioskow o wyjasnienie tresci SWZ:

LPytanie nr 16: Prosimy o jednoznaczne potwierdzenie, co stanow przedmiot niniejszego postepowania, tj. czy jest
nim dostawa i montaz nowego Zrodita prézni czy tez dostawa kompletnego Systemu Rurociggowego do Gazow
Medycznych jako jednego wyrobu medycznego. Jednoczes$nie wskazujemy, ze z tresci SWZ/PFU wynika, iz
Zamawiajgcy wymaga przebudowy istniejgcego uktadu oraz dostawy nowego Zrodfa prozni. Zgodnie z rozporzgdzeniem
MDR takie Zrédfo stanowi odrebny wyrob medyczny, posiadajgcy wasng klasyfikacje, dokumentacje techniczng oraz
procedure oceny zgodnosci. W zwigzku z powyzszym, w przypadku gdy przedmiotem zamowienia nie jest kompletny
system rurociggowy do gazow medycznych, lecz wytgcznie Zrodfo prézni, wwmaganie posiadania certyfikatu CE dla
catego systemu rurociggowego gazow medycznych naleZzy uznac za nieadekwatne do przedmiotu zamdwienia i
niepozostajgce w bezposrednim zwigzku z jego zakresem. W konsekwencji prosimy o:

- jednoznaczne doprecyzowanie przedmiotu zamoéwienia,

- potwierdzenie, czy Zamawajgcy podirzymuje wymaganie certyfikacji CE dla kompletnego systemu
rurociggowego, a w przypadku potwierdzenia, ze przedmiotem zamodwienia jest wytgcznie Zrodfo — o stosowng zmiane
tresci SWZ w zakresie wymagan dotyczacych certyfikacji CE.

ODPOWIEDZ: Przedmiotem zamdéwienia jest zrédfo zasilania, czyli stacja pomp prézniowych w budynku M-1
Maszynownia jest zlokalizowana w pomieszczeniach, w ktorych aktualnie jest zamontowane analogiczne Zrodfo zasilania.
Zakres zamowienia obgjmuje demontaz istnigjgcych maszynowni i zabudowe nowego Zrodfa, w tej samej lokalizacji,
Z odfworzeniem istniejgcych potgczen, do istniejgcych rurociggow zasilajgcych prézni. Potwierdzamy - zakres zamowienia
nie obejmuje systemu rurociggowego do gazow medycznych, lecz wytgcznie Zrodfo prozni.

Pytanie nr 17: Prosimy o potwierdzenie, czy Zamawiajgcy wymaga, aby Zrodfo prézni medycznej stanowito
odrebny wyréb medyczny, sklasyfikowany samodzielnie w rozumieniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych (MDR), tj. jako wyrdb klasy Ila, oraz aby
posiadato wazny certyfikat zgodnosci UE (CE) wydany przez jednostke notyfikowang, zgodnie z wymaganiami MDR.

ODPOWIEDZ: Przedmiotem zamdéwienia jest zrédfo zasilania, czyli stacja pomp prézniowych w budynku M-1
Maszynownia jest zlokalizowana w pomieszczeniu, w ktorym aktualnie jest zamontowane analogiczne Zrodfo zasilania.
Zakres zamOwienia obejmuje demontaz istniejgcych maszynowni i zabudowe nowego Zrédta w tej samej lokalizacji,
z odtworzeniem istniejgcych pofgczen, do istniejgcych rurociggéw zasilajgcych prozni. Potwierdzamy - zakres zamowienia
nie obejmuje systemu rurociggowego do gazéw medycznych, lecz wytgcznie Zrédfo prézni i powinno posiadac wazny
certyfikat zgodnos$ci wydany przez jednostke notyfikowana, zgodnie z przepisami MDR.

Pytanie nr 18: Prosimy o jednoznaczne potwierdzenie, co stanowi przedmiot niniejszego postepowania, {j.: czy jest
nim dostawa i montaz nowego Zrédfa powietrza medycznego czy teZ dostawa kompletnego Systemu Rurociggowego do
Gazdéw Medycznych jako jednego wyrobu medycznego. Jednoczes$nie wskazujemy, Zze z tresci SWZ/PFU wynika, iz
Zamawajgcy wymaga przebudowy istniejgcego uktadu oraz dostawy nowego Zrédfa powiefrza medycznego. Zgodnie z
rozporzgadzeniem MDR takie Zrodfo stanowi odrebny wyréb medyczny, posiadajgcy wasng klasyfikacje, dokumentacje
techniczng oraz procedure oceny zgodnosci. W zwigzku z powyzszym, w przypadku gdy przedmiotem zamowienia nie
Jest kompletny system rurociggowy do gazéw medycznych, lecz wytgcznie Zrédfo powietrza medycznego, wymaganie
posiadania certyfikatu CE dla catego systemu rurociggowego gazéw medycznych nalezy uzna¢ za nieadekwatne do
przedmiotu zamdwienia i niepozostajgce w bezposrednim zwigzku z jego zakresem. W konsekwencji prosimy o:

- jednoznaczne doprecyzowanie przedmiotu zamoéwienia,

- potwierdzenie, czy Zamawiajgcy podtrzymuje wymaganie certyfikacji CE dla kompletnego systemu
rurociggowego, a w przypadku potwierdzenia, Ze przedmiotem zamowienia jest wytgcznie Zrodto powietrza medycznego —
o stosowng zmiane tresci SWZ w zakresie wymagarn dotyczgcych certyfikacji CE.

ODPOWIEDZ: Przedmiotem zaméwienia sg Zrédta zasilania, czyli maszynownia sprezarkowni w budynku M-2
Maszynownia jest zlokalizowana w pomieszczeniu, w ktorym aktualnie jest zamontowane analogiczne Zrédfo zasilania.
Zakres zamdwienia obejmuje demontaz istniejgcych maszynowni i zabudowe nowych Zrodet, w tej samej lokalizacji,
z odtworzeniem istniejgcych potgczen, do istniejgcych rurociggow zasilajgcych sprezonym powietrzem medycznym.
Potwierdzamy - zakres zamowienia nie obejmuje systemu rurociggowego do gazdw medycznych, lecz wytgcznie Zrédto
sprezonego powietrza medycznego.

Pytanie nr 19: Prosimy o potwierdzenie, czy Zamawiajgcy wymaga, aby Zrodfo powietrza medycznego stanowifo



odrebny wyréb medyczny, sklasyfikowany samodzielnie w rozumieniu rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych (MDR), tj. jako wyrdb klasy Ila, oraz aby
posiadato wazny certyfikat zgodnosci UE (CE) wydany przez jednostke notyfikowang, zgodnie z wymaganiami MDR.

ODPOWIEDZ: Przedmiotem zaméwienia sg Zrédta zasilania, czyli maszynownia sprezarkowni w budynku M-2
Maszynownia jest zlokalizowana w pomieszczeniu, w ktorym aktualnie jest zamontowane analogiczne Zrodfo zasilania.
Zakres zamowienia obejmuje demontaz istniejgcych maszynowni i zabudowe nowych Zrédet, w tej samej lokalizacji,
Z odtworzeniem istniejgcych potgczen, do istniejgcych rurociggow zasilajgcych sprezonym powietrzem medycznym.
Potwierdzamy - zakres zamowienia nie obejmuje systemu rurociggowego do gazow medycznych, lecz wytgcznie Zrodfo
sprezonego powietrza medycznego i powinno posiadac wazny certyfikat zgodno$ci wydany przez jednostke notyfikowang,
zgodnie z przepisami MDR.”

18 lutego 2026 r. Zamawiajacy powiadomit, ze dokonat korekty odpowiedzi udzielonych 30 stycznia 2026 r. na
pytania nr 16, 17, 18 i 19 oraz nadat tym odpowiedziom nastepujgca tresc:

LPytanie nr 16: Prosimy o jednoznaczne potwierdzenie, co stanow przedmiot niniejszego postepowania, tj. czy jest
nim dostawa i montaz nowego Zrédta prozni czy tez dostawa kompletnego Systemu Rurociggowego do Gazow
Medycznych jako jednego wyrobu medycznego. Jednoczesnie wskazujemy, ze z tresci SWZ/PFU wynika, iz
Zamawiajgcy wymaga przebudowy istniejgcego uktadu oraz dostawy nowego Zrodfa prozni. Zgodnie z rozporzgdzeniem
MDR takie Zrodfo stanowi odrebny wyrob medyczny, posiadajgcy wasng klasyfikacje, dokumentacje techniczng oraz
procedure oceny zgodnoS$ci. W zwigzku z powyzszym, w przypadku gdy przedmiotem zamowienia nie jest kompletny
system rurociggowy do gazow medycznych, lecz wytgcznie Zrodfo prézni, wwmaganie posiadania certyfikatu CE dla
cafego systemu rurociggowego gazow medycznych naleZzy uzna¢ za nieadekwatne do przedmiotu zamoéwienia i
niepozostajgce w bezposrednim zwigzku z jego zakresem. W konsekwencji prosimy o:

- jednoznaczne doprecyzowanie przedmiotu zamoéwienia,

- potwierdzenie, czy Zamawajgcy podirzymuje wymaganie certyfikacji CE dla kompletnego systemu
rurociggowego, a w przypadku potwierdzenia, Zze przedmiotem zamdwienia jest wytgcznie Zrédfo — o stosowng zmiane
tresci SWZ w zakresie wymagan dotyczacych certyfikacji CE.

ODPOWIEDZ: Przedmiotem zamdwienia jest zrédfo zasilania, czyli stacja pomp prézniowych w budynku M-1
Maszynownia jest zlokalizowana w pomieszczeniach, w ktorych aktualnie jest zamontowane analogiczne Zrédfo zasilania.
Zakres zamowienia obejmuje demontaz istniejgcych maszynowni i zabudowe nowego Zrodfa, w tej samej lokalizacji,
z odtworzeniem istniejgcych potgczen, do istniejgcych rurociggow zasilajgcych prézni. Zakres zamowienia obejmuje
system rurociggowy do gazéw medycznych jakim jest potgczone nowym fragmentem rurociggu Zrédto prozni z
istniejgcym systemem rurociggowym do gazow medycznych w szpitalu. Zamawiajgcy podtrzymuje wymaganie
certyfikacji CE dla kompletnego systemu rurociggowego jako wyrob medyczny klasy Ilb zgodnie z zasadami klasyfikacji
wyrobéw medycznych wynikajgcych z rozporzgdzenia UE MDR 2017/745 oraz dokumentdw zwigzanych.

Instalacja rurociggowa gazéw medycznych moze by¢ zaklasyfikowana do klasy Il a na podstawie reguty 2 podanej
w zatgczniku V11l do rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr
122/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 5.05.2017, str. 1 ze zm.),
jedynie wtedy, gdy jest to instalacja skiadajgca sie z jedynie z rur co w przypadku niniejszego postepowania nie ma

zastosowania ze wzgledu konieczno$¢ potaczenia innych wyrobéw medycznych. (podkresSlenie i pogrubienie
wilasne Zamawiajgcego — przyp. Izba).

Pytanie nr 17: Prosimy o potwierdzenie, czy Zamawajgcy wymaga, aby Zrodfo prozni medycznej stanowifo
odrebny wyréb medyczny, sklasyfikowany samodzielnie w rozumieniu rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych (MDR), tj. jako wyrob klasy lla, oraz aby
posiadato wazny certyfikat zgodno$ci UE (CE) wydany przez jednostke notyfikowang, zgodnie z wwmaganiami MDR.

ODPOWIEDZ: Przedmiotem zamdwienia jest zrédio zasilania, czyli stacja pomp prézniowych w budynku M-1
Maszynownia jest zlokalizowana w pomieszczeniu, w ktorym aktualnie jest zamontowane analogiczne Zrodfo zasilania.
Zakres zamowienia obejmuje demontaz istniejgcych maszynowni i zabudowe nowego Zrédfa w tej samej lokalizacji,
z odtworzeniem istniejgcych potgczen, do istniejgcych rurociggdw zasilajgcych prézni. Zakres zamowienia obejmuje
system rurociggowy do gazdw medycznych jakim bedzie Zrédfo prozni oraz nowy fragment rurociggu tgczacy nowe Zrodfo
z istniejgcym systemem rurociggowym do gazéw medycznych- agregat prozni medycznej powinien posiadac wazny
certyfikat zgodno$ci wydany przez jednostke notyfikowang, zgodnie z przepisami MDR. Nowe Zrédfo prézni wraz z



fragmentem rurociggu tgczacym Zrodfo z istniejgcym systemem rurociggowym - powinny stanowic nowy wyrob
medyczny klasy 11b jakim bedzie system rurociggowy do gazéw medycznych zgodnie z zasadami klasyfikacji wyrobow
medycznych wynikajgcych z rozporzgdzenia UE MDR 2017/745 oraz dokumentdéw zwigzanych.

Instalacja rurociggowa gazéw medycznych moze by¢ zaklasyfikowana do klasy Ila na podstawie requly 2 podanej
w zatgczniku VIII do rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobdw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenia (WE) nr
122/2009 oraz _uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 5.05.2017. str. 1 ze zm.),
jedynie wtedy, gdy jest to instalacja skiadajgca sie z jedynie z rur co w przypadku niniejszego postepowania nie ma

zastosowania ze wzgledu koniecznoS¢ pofgczenia innych wyroboéw medycznych. (podkreslenie i pogrubienie
wiasne Zamawiajgcego — przyp. Izba).

Pytanie nr 18: Prosimy o jednoznaczne potwierdzenie, co stanowi przedmiot niniejszego postepowania, tj.: czy jest
nim dostawa i montaz nowego Zrédfa powietrza medycznego czy tez dostawa kompletnego Systemu Rurociggowego do
Gazdéw Medycznych jako jednego wyrobu medycznego. Jednoczesnie wskazujemy, Zze z tresci SWZ/PFU wynika, iz
Zamawiajgcy wymaga przebudowy istniejgcego ukfadu oraz dostawy nowego Zrodta powietrza medycznego. Zgodnie z
rozporzadzeniem MDR takie Zrodfo stanowi odrebny wyrdb medyczny, posiadajgcy wasng klasyfikacje, dokumentacje
techniczng oraz procedure oceny zgodnosci. W zwigzku z powyzszym, w przypadku gdy przedmiotem zamoéwienia nie
Jest kompletny system rurociggowy do gazéw medycznych, lecz wytgcznie Zrodfo powietrza medycznego, wymaganie
posiadania certyfikatu CE dla catego systemu rurociggowego gazéw medycznych nalezy uzna¢ za nieadekwatne do
przedmiotu zamdwienia i niepozostajgce w bezposrednim zwigzku z jego zakresem. W konsekwencji prosimy o:

- jednoznaczne doprecyzowanie przedmiotu zamoéwienia,

- potwierdzenie, czy Zamawajgcy podirzymuje wymaganie certyfikacji CE dla kompletnego systemu
rurociggowego, a w przypadku potwierdzenia, Ze przedmiotem zamowienia jest wytgcznie Zrodfo powietrza medycznego —
o stosowng zmiane tresci SWZ w zakresie wymagan dotyczacych certyfikacji CE.

ODPOWIEDZ: Przedmiotem zamdwienia jest Zrédio zasilania, czyli maszynownia sprezarkowni w budynku M-2
Maszynownia jest zlokalizowana w pomieszczeniu, w ktorym aktualnie jest zamontowane analogiczne Zrodfo zasilania.
Zakres zamowienia obejmuje demontaz istniejgcych maszynowni i zabudowe nowego Zrodfa, w tej samej lokalizacji,
z odtworzeniem istniejgcych potgczen, do istniejgcych rurociggow zasilajgcych sprezonym powietrzem medycznym.
Zakres zamdwienia obejmuje system rurociggowy do gazéw medycznych jakim bedzie Zrédfo sprezonego powietrza
medycznego oraz nowy fragment rurociggu fgczacy nowe Zrodfo z istniejgcym systemem rurociggowym do gazéw
medycznych. Zamawiajgcy podtrzymuje - wymaga certyfikacji Zrédfa sprezonego powietrza medycznego waz z
rurociggiem przytaczeniowym jako kompletnego wyrobu medycznego klasy Ilb (systemu rurociggowego do gazéw
medycznych - stacji spreZonego powetrza medycznego). Nie dopuszcza dostawy jako prefabrykowanego wyrobu
medycznego - istnieje konieczno$¢ ponownej oceny zgodnosci ze wzgledu na potgczenie do istniejgcego systemu
rurociggowego do gazéw medycznych oraz konieczno$¢ wykonania fragmentu nowego systemu rurociggowego do gazéw
medycznych w celu podigczenia nowego Zrodfa do rurociggu.

Instalacja rurociggowa gazow medycznych moze by¢ zaklasyfikowana do klasy Ila na podstawie requly 2 podanej
w zatgczniku V11l do rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr
122/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 5.05.2017, str. 1 ze zm.),
jedynie wtedy, gdy jest to instalacja skiadajgca sie z jedynie z rur co w przypadku niniejszego postepowania nie ma

zastosowania ze wzgledu konieczno$¢ potaczenia innych wyrobéw medycznych. (podkresSlenie i pogrubienie
wlasne Zamawiajgcego — przyp. Izba).

Pytanie nr 19: Prosimy o potwierdzenie, czy Zamawiajgcy wymaga, aby Zrodfo powietrza medycznego stanowifo
odrebny wyréb medyczny, sklasyfikowany samodzielnie w rozumieniu rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych (MDR), tj. jako wyrob klasy lla, oraz aby
posiadato wazny certyfikat zgodno$ci UE (CE) wydany przez jednostke notyfikowang, zgodnie z wwmaganiami MDR.

ODPOWIEDZ: Przedmiotem zamdwienia jest Zrédio zasilania, czyli maszynownia sprezarkowni w budynku M-2
Maszynownia jest zlokalizowana w pomieszczeniu, w ktorym aktualnie jest zamontowane analogiczne Zrodfo zasilania.
Zakres zamdwienia obejmuje demontaz istniejgcych maszynowni i zabudowe nowego Zrodfa, w tej samej lokalizacji,
z odtworzeniem istniejgcych potgczen, do istniejgcych rurociggow zasilajgcych sprezonym powietrzem medycznym.
Zakres zamdwienia obejmuje system rurociggowy do gazéw medycznych jakim bedzie Zrodfo sprezonego powietrza



medycznego oraz nowy fragment rurociggu tgczgcy nowe Zrodfo z istniejgcym systemem rurociggowym do gazow
medycznych. Zamawajgcy podirzymuje - wymaga certyfikacji Zrodfa sprezonego powietrza medycznego waz z
rurociggiem przytgczeniowym jako kompletnego wyrobu medycznego klasy Ilb (systemu rurociggowego do gazéw
medycznych - stacji sprezonego powetrza medycznego). Nie dopuszcza dostawy jako prefabrykowanego wyrobu
medycznego - istnieje konieczno$¢ ponownej oceny zgodnoSci ze wzgledu na potgczenie do istnigjgcego systemu
rurociggowego do gazéw medycznych oraz konieczno$¢ wykonania fragmentu nowego systemu rurociggowego do gazow
medycznych w celu podfgczenia nowego Zrédfa do rurociggu.

Instalacja rurociggowa gazéw medycznych moze by¢ zaklasyfikowana do klasy Ila na podstawie requly 2 podanej
w zatgczniku VIII do rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobdw medycznych., zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenia (WE) nr
122/2009 oraz_uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 5.05.2017. str. 1 ze zm.),
jedynie wtedy, gdy jest to instalacja skiadajgca sie z jedynie z rur co w przypadku niniejszego postepowania nie ma

zastosowania ze wzgledu koniecznos¢é pofaczenia innych wyrobéw medycznych.” (podkreslenie i pogrubienie
wiasne Zamawiajgcego — przyp. Izba).

W treSci pisma Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych z 21 maja 2024 r. wskazano, ze:

Jnstalacja gazéw medycznych, sprezonego powlerza i prozni jest systemem, ktory sktada sie z wielu wyrobow bedgcych
sktadnikami tego systemu. Elementy te sg wykonywane przez réznych producentow ktorzy te wyroby poddali ocenie
zgodnosci i oznakowali je znakiem CE na zgodno$¢ z odpowiednimi przepisami.

Prezes Urzedu informuje, Ze jezeli w skfad instalacji gazéw medycznych, sprezonego powetrza i prézni wchodzg
wyfgcznie komponenty i potorodukty, dla ktérych ich producenci przeprowadzili ocene zgodno$ci z wymaganiami
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenia (WE) nr 122/2009 oraz
uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 5.05.2017, str. 1 ze zm., dalej <<MDR>>)
czego potwierdzeniem jest znak CE z numerem jednostki notyfikowanej na wyrobie lub jego opakowaniu oraz certyfikat
zgodnos$ci obejmujgcy te komponenty i potprodukty, a zastosowane procesy produkcyjne oraz potgczenia sg zgodne
z zaleceniami ich producentdéw; to taka instalacja gazéw medycznych spetnia definicje systemu w rozumieniu art. 22 ust.
1 MDR.

W tym wypadku sam rurocigg stuzgcy do odpowiedniego pofgczenia wszystkich elementow systemu mozZe byc
zaklasyfikowany do klasy Ila. Jednak przepis art. 22 ust. 1 MDR, nie wwmaga powietrza i prézni, gdyz o ile poszczegdine
komponenty i pdfprodukty, takie jak monitory stanu gazéw skrzynki kontrolno/zaworowe, tablice redukcyjne, Zrodta

gazoéw, punkty poboru, panele i kolumny sg czeSciami instalacji, to fragment a nawet caly rurocigg, ktory jest

przeznaczony do potgczenia wszystkich elementdw instalacji gazow medycznych jest nadal tylko czescig przyszitej
instalacji. Wyréb medyczny zgodnie z art. 10 ust. 9 MDR musi by¢ objety przez producenta systemem zarzgdzania
Jako$cig obejmujgcym, miedzy innymi: zarzgdzanie zasobami, w tym wyborem i kontrolg dostawcow i podwykonawcow
(d) oraz wykonanie produktu, wtym planowanie, projektowanie, rozwdj, produkcje i $wiadczenie ustug (g).

Podmiot, ktéry nie jest zestawiajgcym system nie moze zweryfikowa¢ wzajemnej kompatybilnosci wyrobow oraz — w
stosownych przypadkach — innych produktéw zgodnie z instrukcjami producentéw oraz przeprowadzi¢ swoich dziatan
zgodnie z tymi instrukcjami. Podmiot taki nie zestawiajgc systemu nie moze tez poddac systemu odpowiednim metodom
wewnetrznego monitoringu, wewnetrznej weryfikacji i walidacji. Dlatego to zestawiajgcy system powinien potgczy¢
wszystkie elementy tej instalacji a nie inny podmiot.

Natomiast certyfikat zgodnoS$ci potwierdzajgcy udziat jednostki notyfikowanej w ocenie instalacji rurociggowej gazéw
medycznych oznacza dokonanie sprawdzenia umiejetnosci wytwarzania instalacji rurociggowej (materiaty, lutowanie, itp.).
Taki podmiot, ktéry jest zestawiajgcym system, ktory uzywa jedynie komponentéw i pdfproduktéw oznakowanych przez
ich producentéw znakiem CE na zgodnos$¢ z wymaganiami MDR, nie moze wystawi¢ deklaracji zgodnosci dla catej
instalacji, gdyz nie wykonat oceny zgodno$ci cafej instalacji (od Zrodta gazéw medycznych do punktu poboru), a jedynie
Jej cze$¢ rurociggowqg. OczywiScie zawsze dokonuje sie sprawdzenia cafej instalacji gazow medycznych i prozni zgodnie
z wymaganiami normy PN-EN ISO 7396-1:2016-07 Systemy rurociggowe do gazéw medycznych - Czes¢ 1: Systemy
rurociggowe do sprezonych gazéw medycznych i prozni, lecz nie oznacza to, ze wykonujgcy instalacje rurociggowg jest
producentem wszystkich elementow catej instalacji fgcznie z jef komponentami.

Podczas wykonywania instalacji gazéw medycznych, sprezonego powietrza i prézni nie ma obowigzku stosowania



wytgcznie komponentow i potoroduktow przeznaczonych specjalnie przez ich producentéw do takich instalacji, natomiast
ostateczny producent instalacji gazéw medycznych i prozni jest zawsze odpowiedzialny sg za dobdér odpowiednich
elementdéw do tej instalacji gwarantujgcych jej prawidfowe i bezpieczne dziatanie a instalacja gazow medycznych,
sprezonego powietrza i prézni musi mie¢ w takim przypadku przeprowadzong odpowiednig ocene zgodnosci z
wymaganiami MDR.

Producent, ktory odpowiada za ocene zgodnosci caftej instalacji gazow medycznych, sprezonego powietrza i prozni
obejmuje tg oceng zgodnosci wszystkie uzyte komponenty, podzespoly i pdfprodukty, ktdre nie zostaty przeznaczone
przez ich wytwdrcow specjalnie do instalacji gazéw medycznych i nie zostaty oznakowane znakiem CE z numerem
Jednostki notyfikowanej na zgodnos$¢ z MDR. W tym wypadku w ocenie zgodnosci nalezy takze udowodni¢ spetnienie
wymagan zasadniczych przez te komponenty | podtprodukty (najlepiej przez wykazanie zgodnosci z normami
zharmonizowanymi). Klasyfikacja takiej instalacji zaleZy od podmiotu zestawiajgcego certyfikatu zgodno$ci. Zdaniem
Prezesa Urzedu nie mozna wykonac fragmentu instalacji — rurociggu, ktory jest potoroduktem, bez potgczenia wszystkich
elementéw systemu jakim bedzie przyszta instalacja gazow medycznych, sprezonego od klasyfikacji krytycznego
elementu tego wyrobu. Jest to sytuacja opisana w art. 22 ust. 4 MDR, gdy system jest traktowany jako odrebny wyrob,
poniewaz zawiera wyroby nieoznakowane znakiem CE Ilub gdy zestawienie wyrobdw nie jest zgodne z ich pierwotnym
przewidzianym zastosowaniem. Certyfikat zgodnosci dla takiego producenta pownien obejmowac wyrdb (instalacje)
zaklasyfikowany do klasy IIb, a certyfikat zgodno$ci powinien jednoznacznie okresla¢ wyrob i jego sktadniki.

W zwigzku z powyzszym wykonanie rurociggu jako fragmentu przysztego systemu lub wyrobu nie jest moZliwe bez wiedzy
i Zlecenia tej pracy przez przysztego zestawiajgcego lub producenta i dokonania oceny zgodnosci catej instalaciji.

Prezes Urzedu informuje, Ze zgodnie z art. 19 ust. 3 MDR <<sporzgdzajgc deklaracje zgodnosci UE, producent
przyjmuje odpowiedzialno$¢ za zgodno$¢ wyrobu z wymogami niniejszego rozporzgdzenia i ze wszystkimi innymi

przepisami Unii majgcymi zastosowanie do tego wyrobu>>. Zgodnie z art. 10 ust. 6 MDR to producent ma obowigzek
sporzadzenia deklaracji zgodnosci UE zgodnie z art. 19 i umieszczenia oznakowania zgodnosci CE zgodnie z art. 20.
Wobec tego nie moze by¢ mowy o sporzgdzeniu deklaracji zgodnoS$ci przez inny podmiot niz producent wyrobu

medycznego, gdyzZ zgodnie z definicjg podang w art. 2 pkt 30 ww. rozporzgdzenia <<producent>> oznacza osobe fizyczng

lub prawng, ktéra wytwarza lub catkowicie odfwarza wyrob lub ktdra zleca zaprojektowanie, wytworzenie lub catkowite

odtworzenie wyrobu i oferuje ten wyrdb pod wlasnym imieniem i nazwiskiem lub nazwg lub znakiem towarowym.

Ponadto zgodnie z art. 16 MDR dystrybutor, importer lub inna osoba fizyczna lub prawna przejmujg obowigzki
spoczywajgce na producentach, jezeli dokonujg oni ktorejkolwiek z nastepujgcych czynnosci:

a) udostepniajg na rynku wyréb pod wasnym imieniem i nazwiskiem lub nazwg, zarejestrowang nazwg handlowg lub
Zzarejestrowanym znakiem towarowym, z wyjgtkiem przypadkow gdy dystrybutor lub importer zawierajg z producentem
porozumienie, na mocy ktorego producent zostaje na etykiecie oznaczany jako taki i jest odpowiedzialny za spetnianie
wymogow natozonych na producentéw na mocy niniejszego rozporzadzenia;

b) zmieniajg przewidziane zastosowanie wyrobu juz wprowadzonego do obrotu lub do uzywania;

¢) modyfikujg wyrdéb juz wprowadzony do obrotu lub do uzywania w sposéb moggcy wptyng¢ na jego zgodnosc¢ z
obowigzujgcymi wymogami.

PowyZszego przepisu nie stosuje sie do osoby, ktdra — nie bedgc uznawang za producenta w rozumieniu art. 2 pkt 30 —
dokonuje montazu lub dostosowania do indywidualnych potrzeb pacjenta wyrobu juz wprowadzonego do obrotu bez
Zmiany jego przewidzianego zastosowania.

W zwigzku z powyZzszym nie jest moZliwe, aby producent instalacji rurociggowej gazow medycznych wystawiat deklaracje
zgodnosci dla komponentéw uzytych w tej instalacji, jezeli nie przeprowadzit dla nich oceny zgodnosci i nie jest ich
producentem.”

Z dokumentow ztozonych przez uczestnika postepowania Medpipe sp. z 0.0. wynikato, ze dla stacji sprezonego
powietrza medycznego S-VZ, D-VZ, T-DV, S-MO, D-MO, T-MO, S-VO, D-VO, ND-L oraz ich kombinacji wraz
dodatkowymi elementami oraz czeSciami zamiennymi, i dla stacji prézni medycznej S-RT, D-RT, T-RT oraz ich
kombinacji wraz z dodatkowymi elementami oraz czesciami zamiennymi wystawiono deklaracje zgodnosci CE oraz
wskazano klase tych produktow jako lla.

Izba zwazyta, co nastepuje.



Stosownie do art. 16 pkt 1 i 3 Pzp Zamawiajgcy przygotowuje i przeprowadza postepowanie o udzielenie
zamoOwienia w sposodb proporcjonalny i zapewniajgcy zachowanie uczciwej konkurencji oraz réwne traktowanie
wykonawcow.

Zgodnie z art. 99 ust. 1 Pzp przedmiot zamowienia opisuje sie¢ w sposéb jednoznaczny i wyczerpujacy, za
pomocg dostatecznie doktadnych i zrozumiatych okreslen, uwzgledniajgc wymagania i okoliczno$ci mogace mie¢ wplyw
na sporzadzenie oferty.

Jak stanowi art. 99 ust. 4 Pzp, przedmiotu zamoéwienia nie mozna opisywa¢ w sposéb, ktdéry mogiby utrudniacé
uczciwg konkurencje, w szczegolnosci przez wskazanie znakdéw towarowych, patentéw lub pochodzenia, zrodta lub
szczegolnego procesu, ktdry charakteryzuje produkty lub ustugi dostarczane przez konkretnego wykonawce, jezeli
mogtoby to doprowadzi¢ do uprzywilejowania lub wyeliminowania niektérych wykonawcéw lub produktow.

Stosownie do art. 105 ust. 1 Pzp w celu potwierdzenia zgodnosci oferowanych roboét budowlanych, dostaw lub
ustug z wymaganiami, cechami lub kryteriami okreslonymi w opisie przedmiotu zaméwienia lub kryteriami oceny ofert,
lub wymaganiami zwigzanymi z realizacjg zamowienia zamawiajgcy moze zgda¢ od wykonawcow ztozenia certyfikatu
wydanego przez jednostke oceniajgcg zgodnos¢ lub sprawozdania z badan przeprowadzonych przez te jednostke.

Zgodnie z art. 106 Pzp:

1. Zamawiajgcy moze zadac innych niz wskazane w art. 104 i art. 105 przedmiotowych $rodkéw dowodowych na
potwierdzenie, ze oferowane dostawy, ustugi lub roboty budowlane spetniajg okreslone przez zamawiajgcego
wymagania, cechy lub kryteria, jezeli sg one niezbedne do przeprowadzenia postepowania. Zamawiajgcy wskazuje
wymagane przedmiotowe $rodki dowodowe w ogtoszeniu 0 zamoéwieniu lub dokumentach zaméwienia.

2. Zamawiajgcy zada przedmiotowych $rodkéw dowodowych proporcjonalnych do przedmiotu zamoéwienia i
zwigzanych z przedmiotem zamowienia.

3. Zadanie przedmiotowych $rodkéw dowodowych nie moze ogranicza¢ uczciwej konkurencji i réwnego
traktowania wykonawcow. Zamawiajgcy akceptuje rownowazne przedmiotowe Srodki dowodowe, jesli potwierdzaja, ze
oferowane dostawy, ustugi lub roboty budowlane spetniajg okreslone przez zamawiajgcego wymagania, cechy lub
kryteria.

Stosownie do art. 10 ust. 9rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z ¢
maja 2017, str. 1, z pézn. zm.), dalej jako ,rozporzadzenie 2017/745”, producenci zapewniajg, by wprowadzono
procedury w celu utrzymania produkcji seryjnej zgodnie z wymogami niniejszego rozporzadzenia. Odpowiednio i
terminowo uwzglednia sie zmiany w projekcie lub wtasciwosciach wyrobu oraz zmiany w normach zharmonizowanych
lub wspdinych specyfikacjach, poprzez odniesienie do ktorych deklarowana jest zgodno$¢ wyrobu. Producenci wyrobow
innych niz badane wyroby ustanawiajg, dokumentujg, wdrazajg, utrzymujg, na biezgco aktualizujg i systematycznie
ulepszajg system zarzadzania jakoscig w najskuteczniejszy sposéb zapewniajgcy zgodno$é z niniejszym
rozporzgdzeniem oraz proporcjonalnie do klasy ryzyka i rodzaju wyrobu.

Art. 22 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745 stanowi, ze osoby fizyczne lub prawne sporzadzajg oSwiadczenie, w
przypadku gdy zestawiajg wyroby noszgce oznakowanie CE z wymienionymi nizej innymi wyrobami lub produktami, w
sposéb, ktory jest zgodny z przewidzianym zastosowaniem tych wyrobdw lub innych produktéw oraz w granicach uzycia
okreslonych przez producentdéw tych wyrobow lub produktéw - w celu wprowadzenia ich do obrotu jako systemu lub
zestawu zabiegowego:

a) inne wyroby noszgce oznakowanie CE;
b) wyroby medyczne do diagnostyki in vitro noszace oznakowanie CE zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/746;

¢) inne produkty pozostajgce w zgodnosci z majgcym do nich zastosowanie prawodawstwem jedynie wtedy, gdy sg one
stosowane podczas zabiegu medycznego lub ich obecnos¢ w systemie lub zestawie zabiegowym jest uzasadniona z
innego wzgledu.

Zgodnie z art. 22 ust. 4 rozporzgdzenia 2017/745 gdy system lub zestaw zabiegowy zawiera wyroby nienoszgce
oznakowania CE Ilub gdy wybrane zestawienie wyrobdw nie jest zgodne z ich pierwotnym przewidzianym
zastosowaniem lub w przypadku gdy sterylizacji nie przeprowadzono zgodnie z instrukcjami producenta, taki system lub
zestaw zabiegowy traktuje sie jako odrebny wyrdb i poddaje sie stosownej procedurze oceny zgodnosci na podstawie art.



52. Taka osoba fizyczna lub prawna przyjmuje obowigzki spoczywajgce na producentach.

Przy wyktadni powyzszych regulacji w stanie faktycznym niniejszej sprawy nalezy stwierdzi¢, ze przepisy prawa
nie zabraniajg Zamawiajgcemu zadania certyfikowania prac wykonanych przez wykonawce. Zakres certyfikacji powinien
jednak odnosic¢ sie w sposéb Scisty do przedmiotu zamowienia.

W dokumentach zaméwienia znalazty sie odestania do normy PN-EN ISO 7396-1. Cho¢ sam dokument
zawierajgcy petng tre$¢ tej normy nie zostat zaliczony przez Izbe w poczet materiatu dowodowego, brzmienie definicji
systemu rurociggowego do gazéw medycznych, systemu sprezania powietrza oraz prézniowego systemu zasilajgcego
nie bylo sporne. Ro6znita sie ocena stron i uczestnikow postepowania co do tego, czy zakres zamowienia obejmuje
systemu rurociggowy do gazéw medycznych w rozumieniu tej normy, czy nie.

W ocenie Izby przedmiot zamdwienia nie obejmuje dostarczenia kompletnego systemu instalacji gazow
medycznych, lecz dostarczenie zrodta zasilania (stacja pomp prézniowych oraz maszynownia sprezarkowni) wraz z
wykonaniem odcinka rurociggu tgczacego poszczegolne elementy oraz odcinka fgczgcego z istniejgcymi u
Zamawiajgcego instalacjami prozni medycznej i sprezonego powietrza medycznego.

Z wykonania prac lutowniczych, potgczeniowych, wykonania weztéw redukcyjnych, obliczenia prawidtowych
Srednic rurociggbw w celu zapewnienia odpowiedniej wydajnosci systemu, montazu filtréw, czujnikow i zaworéw na
rurociggach oraz podigczenia do istniejgcej instalacji gazéw medycznych (stanowigcej wyréb medyczny) nie mozna
wyprowadzi¢ wniosku, ze w istocie dostarczony ma zosta¢ kompletny system rurociggowy do gazéw medycznych.

Brak jest takze danych do stwierdzenia, ze zachodzg przestanki wskazane w art. 22 ust. 4 MDR. Zamawiajgcy ani
uczestnik postepowania, ktory przystapit po jego stronie, faktu takiego nie wykazali.

Sformutowania przedstawione przez Zamawiajgcego 18 lutego 2026 r. w treSci korekty odpowiedzi na pytania
wykonawcow nr 16-19 w ramach wnioskow o wyjasnienie tresci SWZ budzity uzasadnione watpliwosci co do zakresu
certyfikacji. W odpowiedzi na pytanie nr 16 Zamawiajacy zgdat bowiem ,certyfikacji CE dla kompletnego systemu
rurociggowego jako wyrobu medycznego klasy llb”. Stownikowe znaczenie stowa ,kompletny” sugeruje rozwigzanie
peine, obejmujgce wszystkie sktadniki, w ktérym nie brakuje zadnego elementu.

Takie sformutowanie nakazywatoby wykonawcom sadzi¢, ze certyfikatem winien zosta¢ objety caty system
rurociggowy, w tym takZze te czesci, ktére nie zostaty wytworzone przez wykonawce.

Z pisma Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych z
21 maja 2024 r. wynika, ze podmiot, ktory nie jest zestawiajgcym system nie moze zweryfikowaé wzajemnej
kompatybilnoSci wyrobéw oraz — w stosownych przypadkach — innych produktow zgodnie z instrukcjami producentéw
oraz przeprowadzi¢ swoich dziatarn zgodnie z tymi instrukcjami.

Podtrzymanie wymogu wprowadzonego przez Zamawiajgcego prowadzitoby do konieczno$ci dostarczenia przez
wykonawce certyfikatu w odniesieniu do systemu instalacji gazéw medycznych, ktérego nie projektowat, nie produkowat
ani nie walidowat, z pominieciem roli producenta tego systemu.

W konsekwencji za nieproporcjonalne i naruszajgce zasade uczciwej konkurencji nalezy uzna¢ zgdanie od
wykonawcy certyfikatu CE dla kompletnego systemu rurociggéw do gazéw medycznych jako wyrobu medycznego klasy
llb w rozumieniu MDR, gdyz w sposéb nieuzasadniony obarcza wykonawcdéw dodatkowym ryzykiem. Przedmiot
zamoOwienia nie bedzie bowiem kompletnym systemem rurociggdw do gazéw medycznych. Wykonawca winien
odpowiadac za dostarczone elementy i prace wykonane przez siebie.

Zgodnie z art. 554 ust. 1 pkt 1 Pzp Izba uwzglednia odwotanie w catosci lub w czesci, jezeli stwierdzi naruszenie
przepisdw ustawy, ktére miato wplyw lub moze mieé istotny wptyw na wynik postepowania o udzielenie zaméwienia,
konkursu lub systemu kwalifikowania wykonawcow.

Naruszenie wskazane w odwofaniu moze mie¢ istotny wptyw na wynik Postepowania, gdyz prowadzi do
nieuzasadnionego ograniczenia konkurencji w Postepowaniu.

Nalezy przy tym podzieli¢ wynikajgcy z orzecznictwa Izby poglad, ze zamawiajgcy ma prawo tak okresli¢
przedmiot zamoéwienia, aby opisa¢ go adekwatnie do wyznaczonego celu, zachowujac jednoczesnie obiektywizm i
precyzje w formutowaniu swoich potrzeb. Nie narusza przepisow Pzp sporzadzenie opisu przedmiotu zamowienia w
sposoéb, ktdéry uwzglednia potrzeby zamawiajgcego, nawet jezeli utrudnia lub uniemozliwia niektérym podmiotom dostep
do zamoéwienia. Obowigzek zachowania zasady uczciwej konkurencji nie oznacza, iz zamawiajgcy nie moze opisac
przedmiotu zaméwienia w sposéb odzwierciedlajgcy jego potrzeby. Zamawiajgcy nie ma takze obowigzku zapewnienia



mozliwosci realizacji przedmiotu zamowienia wszystkim podmiotom dziatajgcym na rynku w danej branzy, bowiem
pojecie uczciwej konkurencji nie moze by¢ utozsamiane z konkurencjg absolutng. Dokonujgc opisu przedmiotu
zamoOwienia zamawiajgcy nie ma obowigzku czynienia tego w sposo6b najbardziej dogodny dla ewentualnych
wykonawcow. Podkreslic jednak nalezy, iz w przypadku sporzgdzenia opisu przedmiotu zamoéwienia w sposob
uprzywilejowujgcy lub eliminujgcy niektérych wykonawcow lub produkty, po stronie zamawiajgcego bedzie istniat
obowigzek przedstawienia rzeczowych argumentow uzasadniajgcych takie dziatanie (por. wyrok Krajowej Izby
Odwotlawczej z dnia 22 wrzesnia 2023 r., sygn. akt KIO 2516/23).

Ze wzgledu na przeznaczenie przedmiotu zamowienia, Zamawiajgcy ma uzasadnione prawo oczekiwaé, aby
spetniaty one w sposo6b niezawodny okreslone wymogi, w tym takze w odniesieniu do zgodnosci z posiadang instalacjg
gazéw medycznych. W tym celu Zamawiajgcy moze zgda¢ od wykonawcy przeditozenia pewnych dokumentéw. Ich
zakres powinien by¢ jednak dostosowany do przedmiotu zamdowienia.

Zgodnie z art. 555 Pzp Izba nie moze orzekac¢ co do zarzutow, kidre nie byty zawarte w odwotaniu. Jednakze przy
uwzglednieniu zarzutéw odwotania, Izba nie jest zwigzana zakresem zagdania odwotania i moze orzec inaczej anizeli
wnosit odwotujgcy (por. wyrok Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 10 stycznia 2019 r., sygn. akt KIO 2633/18).

W ocenie Izby, uniewaznienie korekty odpowiedzi na pytania nr 16-19 z 18 lutego 2026 r. w ramach wnioskéw o
wyjasnienie tresci SWZ w catosci jest niedopuszczalne, gdyz prowadzitoby do zmiany przedmiotu zamowienia przez
Izbe. Do tego uprawniony jest wytgcznie Zamawiajgcy.

Jesli przedmiot zaméwienia nie obejmuje kompletnego systemu rurociggowego do gazéw medycznych, lecz
system sprezania powietrza oraz prozniowy system zasilajgcy wraz z ich rozprowadzeniem, to Zamawiajgcy winien
dostosowac zakres certyfikacji adekwatnie do charakteru spetianych swiadczen.

W konsekwenciji Izba nakazatazmiane tresci dokumentow zaméwienia i udzielonych wyjasnien tresci specyfikacii
warunkéw zamowienia poprzez usuniecie wymagania przedstawienia przez wykonawce certyfikatu CE dla systemu
rurociggébw do gazéw medycznych jako wyrobu medycznego klasy llb w rozumieniu rozporzgdzenia 2017/745.

Brak jest przy tym przeszkdd, aby w migjsce treSci usunietych ustanowi¢ nowe wymagania, z uwzglednieniem
zasad zachowania uczciwej konkurencji oraz proporcjonalnosci.

Zgodnie z art. 575 Pzp Strony oraz uczestnik postepowania odwotawczego wnoszacy sprzeciw ponoszg koszty
postepowania odwotawczego stosownie do jego wyniku. Odwotanie zostato uwzglednione, a zatem Odwotujgcy okazat
sie strong zwycieska w postepowaniu odwotawczym.

Bioragc powyzsze pod uwage, o kosztach postepowania odwotawczego orzeczono stosownie do jego wyniku na
podstawie art. 557, 574 i 575 Pzp oraz § 5 pkt 1 i pkt 2 lit. b)
w zw. z § 7 ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 30 grudnia 2020 r.
w sprawie szczegbtowych rodzajéw kosztéw postepowania odwotawczego, ich rozliczania oraz wysokoSci i sposobu
pobierania wpisu od odwotania (Dz. U. z 2020 r. poz. 2437).

Na koszty postepowania odwolawczego skiadaly sie wpis uiszczony przez Odwolujgcego (10 000 zt) oraz
uzasadnione koszty poniesione z tytutu wynagrodzenia petnomocnika Odwotujgcego (3 600 zt).

Wobec powyzszego Izba zasgdzita od Zamawiajgcego na rzecz Odwotujgcego kwote 13 600 ztotych.

Majac na wzgledzie powyzsze orzeczono jak w sentenciji.

PrzewodniczaCy:...............coeeeiiiiiniices



