EKOMED Sp. z o.0.

ul. Lotewska 17/01

KOME 03-918 WARSZAWA
Centrala: +48 (22) 831 53 89: 616 05 73

Biuro w. 101,102; Serwis w. 104,105; Fax: w. 103. 107

e-mail: ekomed@ekomed.waw.pl

Przewodniczacy Komisji Przetargowej Warszawa, 01.10.2014 r.

SP ZOZ Zespét Szpitali Miejskich
ul. Strzelcow Bytomskich 11
41-500 Chorzéw

Dot.:  postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego pod nazwa: ,Zakup i
dostawa sprzetu medycznego jednorazowego i wielorazowego uzytku dla SP ZOZ Zespotu Szpitali Miejskich w
Chorzowie z podziatem na czesci”; Nr sprawy: SPZOZZSM/ZP/230/35/2014.

W Czeéci nr 5.12 prowadzonego postepowania przetargowego, Zamawiajacy bedzie nabywat materiaty
jednorazowego uzytku do automatycznych wstrzykiwaczy kontrastu firmy MEDRAD (obecnie: BAYER) STELLANT
CT D (nr seryjny 34466) oraz VISTRON CT (nr seryjny 55769) ktére to systemy sg objete programem dorocznych
przegladéw serwisowych i ustug konserwatorskich, $wiadczonych przez autoryzowang w Polsce organizacje
serwisowq producenta urzadzen, ponoszacy odpowiedzialnos¢ (merytoryczng oraz cywilno-prawng) za stan
techniczny urzadzer oraz ich prawidtowe i bezpieczne funkcjonowanie.

Szczegbtowe warunki gwarangji i rekojmi udzielanych standardowo po $wiadczonych naprawach oraz przegladach
technicznych w/w wstrzykiwaczy kontrastu, okreslone sq w zataczonych Swiadectwach Bezpieczeristwa z dnia
11.09.2014 r. oraz w O$wiadczeniu producenta urzadzenia (BAYER) z dnia 17 marca 2014 r.

Jak wynika z tresci wspominanych wyzej dokumentéw — pod sankcjq wylaczenia udzielonych praw gwarangji
/rekojmi oraz odstapienia od ponoszenia jakiejkolwiek odpowiedzialnosci za stan techniczny aparatéw i ich wplywu
na osoby trzecie - nie zaleca sie stosowania podczas eksploatacji w/w systemu STELLANT CT D oraz VISTRON CT
materiatéw eksploatacyjnych nieznanych firmie BAYER (dawniej: MEDRAD) lub jej lokalnemu serwisowi.

Powyzsze stanowisko jest zgodne z wymienionymi tu dokumentami i aktami prawnymi, i dotyczy réwniez kwestii
cywilno-prawnej oraz merytorycznej odpowiedzialnoéci producenta urzadzen i jego serwisu, za stan techniczny
w/w wstrzykiwaczy, za poprawnoé¢ jego dziatania i za jego wptyw na bezpieczenstwo oséb trzecich, jak Personel
szpitala lub badani Pacjenci (z wiaczeniem okolicznosci, zwigzanych z zaistnieniem ewentualnego incydentu
medycznego, za ktérego skutki — w przypadku eksploatacji wstrzykiwaczy kontrastu z wykorzystaniem nieznanych
sobie jednorazéwek generycznych - ani firma BAYER, ani firma EKOMED nie beda ponosity odpowiedzialnosci).

W przypadku w/w aparatury BAYER/MEDRAD, bardzo istotnym czynnikiem jest utrzymywanie jej przez
autoryzowany serwis w statej sprawnosci technicznej, w celu zapewnienia petnego bezpieczenstwa badanym z jej
wykorzystaniem Pacjentom. Nieprawidtowo eksploatowany lub nieprawidtowo skalibrowany wstrzykiwacz
kontrastu moze stanowi¢ powazne zagrozenie dla Personelu kazdej placéwki lub/i dla badanych Pacjentéw.
Potwierdzamy, ze kalibracja potencjometréw pozycji tioka, limitu ciénienia, predkosci przeptywu i tym podobne
dziatania serwisowe podejmowane przez autoryzowany serwis producenta wstrzykiwaczy MEDRAD/BAYER,
prowadzona jest zawsze i bez wyjatku na wktadach jednorazowego uzytku, ktére sa autoryzowane przez
producenta urzadzen lub jego serwis i ktdre sq zalecane przez te podmioty. Kwestia ta ma bardzo istotne
znaczenie i warunkuje zalecenie, aby po przegladzie i kalibracji urzadzenn BAYER/MEDRAD ich dalsza eksploatacja
prowadzona byta z wykorzystaniem autoryzowanych materiatéw jednorazowego uzytku, poniewaz tylko taka
eksploatacja eliminowaé bedzie ryzyko wystapienia nieprawidlowoéci w dziataniu urzadzenia, np. ramach
zaprogramowanych sekwencji i protokotéw podawania kontrastu w prowadzonych procedurach medycznych.
Wystapienie nieprawidtowosci w dziataniu danego wstrzykiwacza kontrastu (np. w ramach wystapienia réznicy
pomiedzy zaprogramowang sekwencjq i protokotem podania kontrastu, a wartosciq tych elementéw faktycznie
stwierdzong w trakcie prowadzonego badania) moze by¢ w konsekwencji bezposrednim powodem uszkodzenia
aparatury, lub nawet - zaistnienia incydentu medycznego, za co ani producent urzadzen, ani jego serwis nie mogq
i nie beda ponosity odpowiedzialnoéci. W obu powyzej sygnalizowanych przypadkach (uszkodzenie aparatu lub
incydent medyczny spowodowany produktami jednorazowego uzytku, jakie nie sq zalecane przez firmy BAYER i
EKOMED), zaréwno producent wstrzykiwaczy kontrastu, jak i jego przedstawiciel / serwis zawsze odstepuja od
ponoszenia jakiejkolwiek odpowiedzialnosci, w tym cywilno-prawnej i merytorycznej, za bezpieczeristwo badanych
Pacjentow i za stan techniczny urzadzenia BAYER/MEDRAD, jesli urzadzenie eksploatowane jest/byto z
wykorzystaniem nieznanych i nieautoryzowanych (*) przez te podmioty jednorazéwek.

(*) pismo odnoszgce sie do kwestii 2wigzanych z eksploatacia omawianych tutaj systemow z wykorzystaniem
nieautoryzowanego przez firmy BAYER/EKOMED sprzetu jednorazowego uzytku — w zalqczeniu.,
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W zwigzku z powyzszymi informacjami, powotujac sie na zapisy art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 29 sty:ania 20071 rok.u

Prawo zamoéwien publicznych (tj. Dz. U. z 2013 r. poz. 907 z pézn. zm.), Zwracamy sie z prosba o udzielenie

i1 h Warunkéw Zamdwienia i wiedzi n ni nia:

Pytanienr 1
dotyczy przedmiotu zaméwienia okreslonego w Zataczniku nr 6 ,Opis przedmiotu zaméwienia — formularze cenowe”
dla Czgsci nr 5.12 Zestawy dawkujace.

Czy Zamawiajacy, w ramach poz. 2 Czeéci 5.12 w/w postepowania przetargowego, bedzie wymaga¢ od
wykonawcow zaoferowania nizej wyszczegdlnionych materiatéw eksploatacyjnych, ktdre — jako produkty
autoryzowane przez producenta urzadzenia lub/i Jjego organizacje serwisowa (w sposdb potwierdzony przez co
najmniej jeden z takich podmiotéw) — nie spowodujq usterek w dziataniu aparatu STELLANT CT D, ani nie bedq
powodem wytaczenia praw gwarangji /rekojmi udzielonych przez producenta/serwis urzadzenia?

Zestawy jednorazowego uzytku do wstrzykiwacza Stellant CT, kazdy zestaw sktadajacy sie z:
* dwéch wkiadéw, kazdy o pojemnosci 200 mi
* 2zlacza niskiego ci$nienia o diugosci 152 cm z tréjnikiem ,T” i wytrzymatosci cis$nieniowej 400
PSI, z pojemniczkiem do odpowietrzania,
* 2zlacza szybkiego napetniania (facznik rurkowy w ksztalcie litery ,37)?

Stosowanie takich, jak wyspecyfikowane powyzej zestawow wkiadowych nie generuje ryzyka utraty petnej asysty i
wsparcia producenta urzadzenia i jego autoryzowanego serwisu, w tym wsparcia merytorycznego (np. w
Sytuacjach incydentalnych) oraz cywilno-prawnej wspétodpowiedzialnoéci w/w podmiotéw za prawidtowe i
bezpieczne funkcjonowanie aparatury i jej wplyw na osoby trzecie (Pacjenci i Personel Zespotu Szpitali Miejskich w
Chorzowie).

Pytanie nr 2
dotyczy przedmiotu zaméwienia okreslonego w Zataczniku nr 6 ,Opis przedmiotu zamdwienia — formularze cenowe”
dla Czesci nr 5.12 Zestawy dawkujace.

Czy Zamawiajacy, w ramach poz. 3 Czeéci 5.12 w/w postgpowania przetargowego, bedzie wymaga¢ od
wykonawcéw  zaoferowania nizej wyszczegolnionych materiatéw eksploatacyjnych, ktére - jako produkty
autoryzowane przez producenta urzadzenia lub/i jego organizacje serwisowa - nie spowodujq usterek w dziataniu
aparatu STELLANT CT D, ani nie bedq powodem wylaczenia praw gwarancji/rekojmi udzielonych przez
producenta/serwis urzadzenia i bedzie wymagat zaoferowania poz. 3 Czeéci 5.12 w/w postepowania
przetargowego ztacza niskiego cisnienia o dt. 150-152 cm, z tréjnikiem Y o wytrzymatoséci ci$nieniowej
350 PSI, z jedna zastawka antyzwrotna, gdzie dtugos¢ ramion tréjnika Y jest rézna i wynosi
odpowiednio: dla odgatezienia po stronie kontrastu 10 cm i dla odgatezienia po stronie roztworu
NaCl 25 cm?

Istotna jest ROZNA dtugos¢ ramion (odgatezien) tréjnika ,Y” bedacego elementem sktadowym nabywanych ziaczy
niskiego cisnienia do automatycznego wstrzykiwacza kontrastu Stellant CT. Odchodzace bezposrednio do glowicy
odpowiedzialnej za podawanie $rodka kontrastowego, krétsze odgatezienie (10 cm) pozwala na zminimalizowanie
ilosci kontrastu, jaka pozostaje na éciankach takiego ramienia, po podaniu $rodka cieniujacego. Przy
zapotrzebowaniu Zamawiajacego, okreélonym dla poz. 3 Czesci 5.12 na 550 sztuk (11 op.), oszczednosé kontrastu
przyniesie wymierne korzysci finansowe.
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Uprzejmie prosimy o wprowadzenie przez Zamawiajacego tresci udzielonych odpowiedzi do zapisow

SIWZ i o nadanie im tym samym charakteru wiazacego dla wszystkich podmiotéw bioracych udziat
W niniejszym postepowaniu przetargowym.

Z powazaniem
DYREKTOR
,,EKOMED” Spétka z 0.0.
Joan R e ul. totewska 17/01, 03-918 Warszawa
oar. nilide Chez- stek tel./fax (0-22) 831-53-89
REGON: 016331055, NIP: 525-21-77-137
(1)
Zal iki

1) Kopia O$wiadczenia firmy BAYER z dnia 17.03.2014 r.

2) Pismo z dnia 30.07.2014 w sprawie stwierdzonych przez autoryzowany w Polsce serwis firmy BAYER
probleméw ze wstrzykiwaczami tego producenta, eksploatowanych z wykorzystaniem nieautoryzowanego
sprzetu jednorazowego uzytku.

3) Kopia Swiadectwa Bezpieczeristwa z dnia 11.09.2014 r. (dot. wstrzykiwacza Stellant CT, s/n 34466)

4) Kopia Swiadectwa Bezpieczeristwa z dnia 11.09.2014 r. (dot. wstrzykiwacza Vistron CT, s/n 55769)
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Bayer HealthCare

17 marca 2014 roku

Bayer Sp. z 0.0.
Al Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

Radiology & Interventional
Bayer HealthCare

2. Tel.: +48 22572 39 74
Szanowni Panstwo, Fax: + 48 22 572 39 07

Uprzejmie informujemy, iz w trosce o niezawodnosé funkcjonowania, wysoka
jakos¢, a takze ugruntowang reputacje wstrzykiwaczy firmy Bayer/Medrad, z chwila
podjecia ich eksploatacji z wykorzystaniem materiatéw jednorazowego uzytku, ktére
nie s3 atestowane ani przez producenta tych urzadzer Bayer/Medrad, ani przez jego
autoryzowany w Polsce serwis, obie wyzej wymienione firmy nie beda ponosi¢
jakiejkolwiek odpowiedzialnoci za stan techniczny i prawidlowe funkcjonowanie
ww. wstrzykiwaczy kontrastu. Jednoczesnie obie firmy nie beda ponosi¢
jakiejkolwiek odpowiedzialnosci —~ w tym cywilno-prawnej - za bezpieczenistwo
Personelu obstugi lub za bezpieczeristwo i zdrowie Pacjentéw, badanych z
wykorzystaniem tak eksploatowanego urzadzenia.

Powodem powyzszej decyzji jest fakt, iz w odniesieniu do produktow
jednorazowego uzytku do wstrzykiwaczy kontrastu Bayer/Medrad, ktdére sa
nieznanego pochodzenia i tym samym s3 nieatestowane przez producenta takich
urzadzeni czy tez jego lokalnego przedstawiciela/serwis, nie przeprowadzono
wymaganych prawem testéw walidacyjnych i nie wypracowano jak dotad wspdlnej
oceny i weryfikacji jakosci ww. sprzetu generycznego, co oznacza, ze nie
potwierdzono  kompatybilnosci omawianego tu sprzetu  generycznego z
urzadzeniami, jakimi s3 automatyczne wstrzykiwacze kontrastu firmy
Bayer/Medrad.

Zgodnie z opinia Dzialu ds. Zapewnienia Jakosci i Kwestii Regulacyjnych
producenta ww. urzadzen (firmy Bayer/Medrad), w przypadku eksploatacji
wstrzykiwaczy z wykorzystaniem nieznanych zamiennikéw sprzgtu oryginalnego,
odpowiedzialno$¢ za petna kompatybilnoéé stosowanych wkladéw generycznych z
wstrzykiwaczami  kontrastu  Bayer/Medrad, lezy calkowicie po stronie
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wytworcy/dostawcy takich wkltadéw generycznych, co jest zgodne z dyrektywa Unii
Europejskiej - MDD 93/42/WE, Artykut 12.

Uprzejmie réwniez informujemy, iz w przypadku wstrzykiwaczy objetych ustuga
bezplatnej gwarandji serwisowej, gdzie eksploatacja tych urzadzeni prowadzona jest
z wykorzystaniem sprzetu jednofazowego uzytku, nie atestowanego i nie
aprobowanego przez producenta wstrzykiwaczy lub/i jego autoryzowany serwis
(nawet, jesli taki sprzet zamienny bylby zdaniem jego wytworcy/dostawcy
kompatybilny z ww. urzadzeniami i aprobowany przez innych uzytkownikéw w
Polsce wspominanej tutaj aparatury medycznej), na podstawie Ogélnych Warunkéw
Gwarancji Bayer/Medrad (rozdziat , WYLACZENIA”, p- 2) prawa do takiej gwarangji
zostang automatycznie wylaczone.

Jedynie stosowanie kompatybilnego sprzetu jednorazowego uzytku, atestowanego
przez producenta czy tez jego lokalnego przedstawiciela/serwis, pozwoli
uzytkownikom wstrzykiwaczy firmy Bayer/Medrad na zapewnienie wysokiego
poziomu bezpieczeristwa i niezawodnosci funkcjonowania tych urzadzen, a takze
pozwoli uzytkownikom zachowaé pelne prawa do bezptatnej ustugi gwarancyjnej.

W wyrazami szacunku,

=
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Warszawa, 30.07.2014 r.

Do wszystkich Uzytkownikow systeméw wstrzykiwaczy kontrastu BAYER (dawniej: MEDRAD)

Dot:  probleméw eksploatacyjnych z wiw aparatura powodowanych przez materialy jednorazowego uzytku
dostarczane przez nieautoryzowanych dostawcow

1.) Szczegélowe informacje dotyczace wadliwego funkcjonowania urzadzen medycznych (automatyczne wstrzykiwacze kontrastu):
Problemy eksploatacyjne powodowane przez materialy jednorazowego uzytku dostarczane przez nieautoryzowanych dostawcow,
stosowane w polaczeniu z ponizszymi automatycznymi systemami BAYER (dawniej: MEDRAD):

*  wslrzykiwacze kontrastu do badar TK (wszystkie modele, w tym: ENVISION CT, VISTRON CT, STELLANT CT D)
*  wstrzykiwacze kontrastu do badah RM (wszystkie modele, w tym: SPECTRIS MR, Spectris Solaris MR, Spectris Solaris EP MR

i Spectris Solaris EP)

*  wstrzykiwacze kontrastu do badar angiografii rentgenowskiej (wszystkie modele, w tym: MARK V, Mark V Plus | MARK V ProVis)

2.) Opis problemu:

jednorazowych wkladéw do kontrastu pochodzacych od trzecich stron. Zaobserwowano niektére z symptoméw, wsrod ktdrych stwierdzono

: awania w/w wkl i - iwaczy kontrastu BAYER DRAD lubli trwale uszkodzenia

ane zala ;; Ci S| adal lmh DIy (zalewame wstrzyk]waczy

BAYER/MEDRAD plynami podawanymi z wykorzystaniem w tym celu nieautoryzowanych materialow ksploatacyjnych ). Na Paristwa

prosbe, zapoznamy Paristwa z dokumentacja serwisowa, generowana przez serwis EKOMED podczas licznych, prowadzonych przez nas

w ubieglym czasie interwencji naprawczych wstrzykiwaczy MEDRAD/BAYER, eksploatowanych z wykorzystaniem nieautoryzowanych
materialdw eksploatacyjnych.

3.) Wskazowki dotyczace uzytkowania wkiadow jednorazowego uzytku zalecanych przez firmy BAYER/MEDRAD oraz EKOMED:

Firmy BAYER/MEDRAD oraz EKOMED wprowadzily stosownie procedury kontroli jakosci dla wkiadow jednorazowego uzytku do systeméow
wstrzykiwaczy kontrastu (integralny element systeméw), w celu zagwarantowania wlasciwych parametréw pracy tych systemow. Uzywanie
3 do kontras g arczal S : HYNg e systemu

[S

4. Dzialania ze strony Uzytkownika koricowego:
W systemach firmy BAYER/MEDRAD zaleca sig uzywanie wkladow jednorazowych aprobowanych przez firmg BAYER/MEDRAD (produkty
wlasne wytworcy wstrzykiwaczy kontrastu) lub wkladow jednorazowych aprobowanych przez lokalnego, autoryzowanego

przedstawiciela/serwis w Polsce firmy BAYER/MEDRAD, 4. przez firmg EKOMED. W przypadku prowadzenia eksploatacii w/w urzadzen
iem_materialow_eks; in i i_ni fi i:
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SP ZOZ Zesp6t Szpitali Miejskich w Chorzowie
ul. Strzelcéw Bytomskich 11 iy
41-500 Chorzow :

$WIADECTWO BEZPIECZENSTWA

W dniu 11.09.2014 r. serwis firmy EKOMED Sp. z 0.0., jako autoryzowana jednostka producenta nw. aparatu, wykonat
okresowy przeglad techniczny automatycznego wstrzykiwacza kontrastu

Stellant CT D (nr seryjny 34466)

polaczony z kalibracjg oraz sprawdzeniem urzadzenia zgodnie 2 wymogami bezpieczeristwa zalecanymi przez producenta
(Bayer Healthcare / dawniej MEDRAD Inc.).

Na podstawie przeprowadzonych czynnoci serwis stwierdza, iz powyzszy aparat speinia wszystkie warunki techniczne
okreélone normami producenta (Bayer Healthcare / dawniej Medrad Inc.) i ze system ten zostal objgty programem
corocznych przegladow serwisowych.

' Wobec potwierdzonego protokolarnie faktu, iz po wykonanym w dniu 11.09.2014 roku przegladzie urzadzenie pozostawiono
- sprawne, aparat dopuszczamy do eksploatacji ()

Zalecany termin kolejnego przegladu okresowego: wrzesien 2015r.

(*) warunki dopuszczenia aparatu Stellant CT D do eksploatacii:
a) Warunkiem dopuszczenia wMw aparatu do eksploatacji, niezbednym do zapewnienia prawidfowego i

bezawaryjnego dziatania urzadzenia, jest jego eksploatacja zgodna z przeznaczeniem i warunkami okreslonymi
przez producenta w Instrukcji Obstugi urzadzenia.

b) Warunkiem dopuszczenia w/w aparatu do eksploatacji, niezbednym do zapewnienia prawidtowego i bezpiecznego
dla badanych Pacjentéw i Personelu dzialania urzadzenia, jest jego eksploatacja prowadzona z uwzglgdnieniem
koniecznoéci jednorazowego stosowania przeznaczonego do aparatu sterylnego sprzgtu jednorazowego uzytku

¢) Warunkiem niezbednym do zapewnienia prawidiowego i bezpiecznego dla badanych Pacjentéw i Personelu
dziaania w/w urzadzenia, jest prowadzenie jego eksploatacji z uwzglgdnieniem koniecznosci stosowania sprzgtu
jednorazowego uzytku znanego, sprawdzonego i aprobowanego przez firme Bayer Healthcare / dawniej MEDRAD
lub jej autoryzowanego przedstawiciela / serwis (wkfady o symbolu katalogowym SDS-CTP-QFT lub 100104 A/B).

Przypominamy, ze zaden producent urzadzenia medycznego lubi jego autoryzowany serwis nie ponosi odpowiedzialnosci
za urzadzenia eksploatowane z wykorzystaniem nieznanych sobie materialow eksploatacyjnych, a wigc eksploatacja wiw
wstrzykiwacza z zastosowaniem wkladow do kontrastu innych, niz wkiady znane firmie BAYER lub jej autoryzowanemu
serwisowi (EKOMED), nie gwarantuje, z punktu widzenia tych podmiotow, poprawnosci dzialania przedmiotowego
urzadzenia i powodowaé bedzie automatyczne wylaczenie praw gwarancyjnych i rekojmi, jakimi urzadzenie Stellant CT D
zostalo objete po przeprowadzonym okresowym przegladzie technicznym.

Eksploatacja wiw wstrzykiwacza, z zastosowaniem wkiadow do kontrastu innych, niz wkiady znane i aprobowane przez firme
BAYER lub jej autoryzowany serwis (EKOMED), powodowac bedzie automatyczne odstapienie obu wiw firm od ponoszenia
jakiejkolwiek odpowiedzialnosci — w tym cywilno-prawnej - za prawidiowe funkcjonowanie w/w urzadzenia i za jego wplyw na
zdrowie | bezpieczenistwo Personelu i badanych Pacjentow (stanowisko to aktualne jest takze dla przypadkow powiazanych
ewentualnie z zaistnieniem okolicznosci takich, jak incydenty medyczne).

Zgodnie z zapisami Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. i zgodnie z zapisami Dyrektywy Unii
Europejskiej MDD 93/42/WEE/Artykut 12, w przypadku prowadzenia eksploatacji urzadzenia Stellant CT D z wykorzystaniem
materialéw eksploatacyjnych nieznanych i nie testowanych przez firme BAYER (dawniej: MEDRAD) lub jej lokalny serwis,
odpowiedzialnos¢ finansowa, merytoryczna i cywilno-prawng za stan techniczny i za poprawnos¢ dziatania tego urzadzenia
oraz za jego wplyw na bezpieczeristwo osb trzecich, jak Personel szpitala lub badani Pacjenci (z wiaczeniem okolicznosci,
zwiazanych z zaistnieniem ewentualnego incydentu medycznego), ponosi¢ bedzie dostawca lub wytworca nie testowanego
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SWIADECTWO BEZPIECZENSTWA

W dniu 11.09.2014 r. serwis firmy EKOMED Sp. z 0.0., jako autoryzowana jednostka producenta nw. aparatu, wykonat
okresowy przeglad techniczny automatycznego wstrzykiwacza kontrastu

VISTRON CT (nr seryjny 55769)

potaczony z kalibracjg oraz sprawdzeniem urzadzenia zgodnie z wymogami bezpieczenistwa zalecanymi przez producenta
(Bayer Healthcare / dawniej MEDRAD Inc.).

Na podstawie przeprowadzonych czynnosci serwis stwierdza, iz powyzszy aparat spefnia wszystkie warunki techniczne
okreslone normami producenta (Bayer Healthcare / dawniej Medrad Inc.) i ze system ten zostal objety programem
corocznych przegladéw serwisowych.

Wobec potwierdzonego protokolarnie faktu, iz po wykonanym w dniu 11.09.2014 roku przegladzie urzadzenie pozostawiono
sprawne, aparat dopuszczamy do eksploatacji (*)

Zalecany termin kolejnego przegladu okresowego: wrzesien 2015 r.

(*) warunki dopuszczenia aparatu Vistron CT do eksploatacii:

a) Warunkiem dopuszczenia w/w aparatu do eksploatacji, niezbgdnym do zapewnienia prawidfowego i
bezawaryjnego dzialania urzadzenia, jest jego eksploatacja zgodna z przeznaczeniem i warunkami okreslonymi
przez producenta w Instrukcji Obstugi urzadzenia.

b)  Warunkiem dopuszczenia wiw aparatu do eksploatacji, niezbgdnym do zapewnienia prawidlowego i bezpiecznego
dla badanych Pacjentéw i Personelu dziatania urzadzenia, jest jego eksploatacja prowadzona z uwzglednieniem
koniecznosci jednorazowego stosowania przeznaczonego do aparatu sterylnego sprzetu jednorazowego uzytku

¢) Warunkiem niezbgdnym do zapewnienia prawidlowego i bezpiecznego dla badanych Pacjentéw i Personelu
dziatania wiw urzadzenia, jest prowadzenie jego eksploatacyi z uwzglgdnieniem koniecznosci stosowania sprzetu
Jednorazowego uzytku znanego, sprawdzonego i aprobowanego przez firme Bayer Healthcare / dawniej MEDRAD
lub jej autoryzowanego przedstawiciela / serwis (wkiady o symbolu katalogowym CTP-200-FLS lub 1001 01).

Przypominamy, ze zaden producent urzadzenia medycznego lub/i jego autoryzowany serwis nie ponosi odpowiedzialnosci
za urzadzenia eksploatowane z wykorzystaniem nieznanych sobie materialow eksploatacyjnych, a wigc eksploatacja wiw
wstrzykiwacza z zastosowaniem wkiadéw do kontrastu innych, niz wkiady znane firmie BAYER lub jej autoryzowanemu
serwisowi (EKOMED), nie gwarantuje, z punktu widzenia tych podmiotéw, poprawnosci dziatania przedmiotowego
urzadzenia i powodowaé bedzie automatyczne wylaczenie praw gwarancyjnych i rekojmi, jakimi urzadzenie Vistron CT
zostato objefe po przeprowadzonym okresowym przegladzie technicznym.

Eksploatacja w/w wstrzykiwacza, z zastosowaniem wkiadéw do kontrastu innych, niz wkiady znane i aprobowane przez firme
BAYER lub jej autoryzowany serwis (EKOMED), powodowaé bedzie automatyczne odstapienie obu w/w firm od ponoszenia
jakiejkolwiek odpowiedzialnosci — w tym cywilno-prawnej - za prawidiowe funkcjonowanie wiw urzadzenia i za jego wptyw na
zdrowie i bezpieczeristwo Personelu i badanych Pacjentéw (stanowisko to aktualne jest takZe dla przypadkéw powigzanych
ewentualnie z zaistnieniem okolicznosci takich, jak incydenty medyczne).

Zgodnie z zapisami Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. i zgodnie z zapisami Dyrektywy Unii
Europejskiej MDD 93/42/WEE/Artykut 12, w przypadku prowadzenia eksploatacji urzadzenia Vistron CT z wykorzystaniem
materialéw eksploatacyjnych nieznanych i nie testowanych przez firme BAYER (dawniej: MEDRAD) lub jej lokalny serwis,
odpowiedzialno$¢ finansowa, merytoryczng i cywilno-prawng za stan techniczny i za poprawnos$¢ dziafania tego urzadzenia
oraz za jego wplyw na bezpieczeristwo osob trzecich, jak Personel szpitala lub badani Pacjenci (z wiaczeniem okolicznoci,
zZwigzanych z zaistnieniem ewentualnego incydentu medycznego), ponosi¢ bedzie dostawca lub wytwérca nie testowanego
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