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Dotyczy. pos¢powania prowadzonego w trybie przetargu nieogramego pn. Zakup
aparatury, sprzetu medycznego i wyposzenia medycznego niezftinego dla
osiggniecia celdw realizowanego zadania inwestycyjnego ,Buagva Szpitala
Powiatowego w Radomsku” (Faza | — Etap IV)”

PYTANIA | ODPOWIEDZI, WYJA SNIENIA | MODYFIKACJE DO SIWZ

|. Dzialajpc na podstawie art. 38 ust. 1,2 i 4 ustawy z dias®cznia 2004 r. Prawo
ZamoOwier Publicznych (tj. Dz. U. z 2007 r. Nr 223, poz. 56& zm.), dalej zwan
Lustawg”, Zamawiapcy przedstawia ponej tres¢ pytan i udzielonych odpowiedzi oraz
modyfikacje do tréci Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamowienia (SIWZ

TRESC PYTAN:
Zwracamy s z praéba o wyjasnienie:
Dotyczy czsci lll Analizator biochemiczny:
Pytanie 1
Czy Zamawiajcy wyraza zgo@ na zaoferowanie analizatora biochemicznegganej wydajnéci 480
oznaczé na godzig dla testow biochemicznych, wykorzysteych fotometrycza, turbidymetrycza i
potencjometryczgntechnile pomiaroveg?
Odpowiedz na pytanie 1: TAK

Pytanie 2
Czy Zamawiajcy wyraza zgo@ na zaoferowanie analizatora biochemicznego wyjmrssgo w modut ISE
(elektrody Na, K, CI, Li, Ca) o minimalnej, deklavanej wydajnéci 180 oznacaena godzig?

Odpowiedz na pytanie 2: TAK

Pytanie 3
Czy Zamawiajcy wyraza zgo@ na zaoferowanie analizatora biochemicznego pgaegp z
wykorzystaniem akrylowych kuwet jednorazowych, auétycznie sprawdzanych pogt&m czystéci
optycznej? Oferowany analizator wypasay jest w automatyczny zmieniacz kuwet, zapewnigj
nieprzerwan prae ( bez ingerencji operatora) przez okres okoto dwgmdzin.
W przypadku pozytywnej odpowiedzi czy Zamawigjodsapi od wymogu zaoferowania aparatu
wyposa&onego w 7-mio stopnioystacg mycia kuwet?

Odpowiedz na pytanie 3: TAK

Pytanie 4

Ze wzgkdu na specyfik pracy analizatora biochemicznego i praa kuwetach jednorazowych, Czy
Zamawiajcy dopuci analizator dwuigtowy wypogsany we wspola igte dozupca odczynniki i probki ze
specjalnym, wysokowydajnym programem mycia sondyugsej, ktéry skutecznie eliminuje ryzyko
wystapienia kontaminacji oraz osabigte dla modutu ISE?

Odpowiedz na pytanie 4: TAK



Pytanie 5

Ze wzgkdu na mate ztycie wody (poriej 2 litrbw/godzir pracy aparatu) i stosowanie kuwet
jednorazowych czy Zamawigy odsipi od wymogu dostarczenia stacji uzdatniania wody,
wykorzystywanej gtownie do mycia rotora kuwet?

Odpowiedz na pytanie 5: Zamawiagcy podtrzymuje zapisy SIWZ, jednoczénie dopuszcza analizator
z inng technologh tj. z kuwetami jednorazowego aytku, bez stacji uzdatniania wody.

Pytanie 6

Czy Zamawiajcy wymaga zaoferowania analizatora catkowicie otegy odczynnikowo, kompatybilnego
pod wzgtdem stosowanych odczynnikow z analizatoregdabym wiasndcia Zamawiajcego?
Odpowiedz na pytanie 6: Zamawiapcy wymaga analizatora catkowicie otwartego
odczynnikowo.

Pytanie 7

Czy Zamawiajcy wyrazi zgod aby Wykonawca zloyt oferte na poszczegotnaparatug w czsci lll, a nie
na ca4 czesc IIl?

W przypadku pozytywnej odpowiedzi na pas8ye pytanie, prosimy o odpowiedni podziat obxanjacych
kwot wadium, kwot referencji , ubezpieczenia afamkdw finansowych.

Odpowiedz na pytanie 7

Zgodnie z pkt 10.2 rozdziatu 10 SIWZ Wykonawca mayo ztazy¢ jedm oferig na wszystkie
czesci zamowienia lub na kala czes¢ zamowienia z osobn#Vobec powyszego zamawiajcy
nie dopuszcza ztgenia oferty na poszczegokpaparature w czesci lll.

Pytanie 8
Czy Zamawiaicy odstpi od wymogu abyAnalizator bada pilnych i markeréw kardiologicznych
cz.llli Analizator biochemiczny cz.lll posidglavpis do rejestru wyrobow medycznych?

Uzasadnienie: Zgodnie z ustaw dnia 20 kwietnia 2004r. o wyrobach medycznyd@iizator jest

wyrobem medycznym, ktéry musi posigedynie deklaragj zgodndci CE, nie ma obowizku

posiadaniawiadectwa rejestracji. Dla wyrobow produkowanyclzp@bszarem RP stosuje si
art.54 ustawy. Analizator nie naledo wyrobéw medycznych IVD z wykazu AiB.

Odpowiedz na pytanie 8
Zgodnie z pkt 3.6 zd. 2 SIWZ aparatura medyczmazs medyczny sktadaga s¢ na przedmiot
zamowienia winna posiadavpis do Rejestru wyrobow medycznych zgodai@rzepisami ustawy z
dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz.2004 r. Nr 93 poz. 896 ze zm.).
Dodatkowo w punkcie 6.1.3 ppkt 3 lit. ¢) i d) SIWZAmawiajcy wskazat jakich dokumentdida
od wykonawcow w celu potwierdzenige oferowane dostawy odpowiaglaymaganiom
okreslonym w niniejszej specyfikacji istotnych warunk@amowieniaPunkt 6.1.3 ppkt 3 lit. ¢) i d)
stanowi,ze Wykonawca ma datzy¢ do oferty dokumenty potwierdzae, ze oferowany przedmiot
zamowienia spetnia wymagania olome w ustawie z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrdbac
medycznych (Dz.U z 2004 r. Nr 93 poz. 896 ze zry.),

a) zgtoszenie Ilub wpis wyrobu medycznego do Rejestryyrodw
Medycznych(jeZeli dotyczy).

b) w przypadku gdy opisany w SIWZ przedmiot zamoOwienia zostat
sklasyfikowany jako wyr6b medyczny i zgodnie z dyyevami
europejskimi i ustawo wyrobach medycznych nie jest elyjdeklaracjami
zgodndci i nie podlegazadnemu wpisowi Zamawiggy wymagda ztgenia
stosownego @viadczenia.

W zwiazku z powyszym, gdy w ocenie Wykonawcy wyrdkdacy przedmiotem niniejszego
postpowania nie wymaga, zgodnie z aktualnym stanenwmyan wpisu do rejestru
wyrobéw medycznych, wowczas Wykonawca sktada ma okoliczngé stosowne
oswiadczenie zgodnie z povszymi postanowieniami SIWZ.



Pytanie 9
Czy Zamawiaicy wymaga aby instrukcja analizatora bytaadabna do oferty na ptycie CD, ewentualnie
osobno w formie kgikowej, podpisana tylko na pierwszej stronie?

Odpowiedz na pytanie 9: TAK

Pytanie 10

Czy nie nasipita pomytka w zapisie punktu 21 dodatku 3/2 dozsiyinstrukcja obstugi analizatora
metodyki badan w jezyku polskim dotaczone do oferty” ? — bowiem przedmiotem niniejszego
zamowienia jest sprzezlaamego analizatora biochemicznego , bez odczymnikatem zajczanie
metodyk bada jest w tym przypadku nieuzasadnione.

Odpowiedz na pytanie 10: Zamawiapcy wymaga, aby do oferty zaczy¢ ,Instrukcje obstugi
analizatora w jezyku polskim.”

Dotyczy : CZESC |l — dodatek nr 3/2 — analizator biochemiczny

Pytanie 11

Czy Zamawiajcy wymaga , aby analizator byt fabrycznie nowye demonstracyjny rok produkcji
2009 ?

Odpowiedz na pytanie 11: TAK

Pytanie 12

Czy Zamawiajcy wymaga, aby analizator byt przystosowany do prasystemie aplikacyjnym
catkowicie otwartym : otwarte wszystkie kanaty &ptiyjne ?

Odpowiedz na pytanie 12: TAK

Pytanie 13

Czy Zamawiajcy dopuci analizator z kuwetami wielokrotnegayiku wykonanymi z innego
materiatu nt szkto hartowane ?

Obecnie wiele firm diagnostycznych oferuje aratibry biochemiczne pracige z wykorzystaniem
kuwet wykonanych z innych materiatowzrsizkto hartowane i charakteryzaych s¢ réwniez
bardzo dobrymi parametrami optycznymi przy zachowarskich kosztow eksploataciji.
Odpowiedz na pytanie 13: TAK

Pytanie 14

Czy Zamawiajcy wymaga , aby chtodzona komora odczynnikowa aatra zapewniata stat
temperatug chtodzenia nie wisz niz 10 stopni C , niezaimie od temperatury otoczenia ?
Temperatura chtodzenia odczynnikow w zakresie dst1Q jest temperatyoptymalr dla
odczynnikbéw biochemicznych .

Przechowywanie odczynnikéw w wgzej temperaturze skutkuje skroceniem ich okresattéci.
Spadek reaktywrigi biochemicznej odczynnikéw wymuszasstsze wykonywanie procedur
kalibracji i tym samym znageo podnosi koszty jednostkowe oznaczenia.

Odpowiedz na pytanie 14: TAK

Pytanie 15

Czy Zamawiajcy wymaga, aby stacja uzdatniania wody miata ganlganvydajngé adekwata do
godzinowego zzycia wody przez oferowany analizator ?

Odpowiedz na pytanie 15: TAK

Pytanie 16

Czy Zamawiajcy mapc na uwadze konieczibskutecznego i efektywnego mycia kuwet
wielokrotnego uytku, a co za tym idzie otrzymywania wiarygodnyeynikow bada dopuci
analizator zaywajacy wicksz ilos¢ wody niz 10 litrOw na godzia pracy analizatora ?
Odpowiedz na pytanie 16: TAK



Pytanie 17

W zwiazku z potrzelp Zamawiajcego wykonywania oznaczev zakresie enzymow, substratow,
biatek specyficznych, prosimy o precyzyjne podamigkresu diugai fali dla pomiaréw
fotometrycznych .

Odpowiedz na pytanie 17: 340 — 800 nm

Pytanie 18

Czy Zamawiajcy wymaga , aby zewitrzny UPS umegliwiat podtrzymanie pracy analizatora przez
czas minimum 30 minut od momentu wysenia awarii zasilania ?

Odpowiedz na pytanie 18: TAK

Pytanie 19

Czy Zamawiajcy wyrazi zgod na dohczenie do oferty przetargowej instrukcji obstugakaatora

w jezyku polskim bez koniecz&a dolagczania metodyki bada? Powysza procedura przetargowa
nie uwzgédnia ztazenia oferty na odczynniki biochemiczne tylko nalemador ,tym samym nie ma
konieczndci potwierdzania wiarygodroi parametréw biochemicznych w postacigdaionych
metodyk badéa.

Odpowiedz na pytanie 19 : TAK

Dotyczy : CZESC Ill — dodatek nr 3/5 — aparat do analizy moczu

Pytanie 20

Wspotpraca analizatora z zestawem komputerowymrdaiiwos¢ nieograniczonej liczby
zapamgtywania wynikéw i bada kontrolnych. Czy zamawiagy dopuci do udziatu w przetargu
analizator moczu z pasgtia 500 wynikow badai 20 wynikéw kontroli, co zabezpiecza przed uirat
wynikéw na kilka dni w przypadku ewentualnej aivkomputera, z miwoscia przestania
zapamgtanych wynikow do pamci komputera?

Odpowiedz na pytanie 20: TAK

Pytanie 21

Czy zamawiajcy dopuci do udziatu w przetargu analizator moczu odczytyifesty paskowe 10
parametrowe z potwierdzonym przez producenta, lmjkasystemem eliminacji wptywu kwasu
askorbinowego zawartego w moczu na wyniki li&da

Odpowiedz na pytanie 21: TAK

Pytanie 22

Czy zamawiajcy dopuci do udziatu w przetargu analizator moczu zzlmescia wyboru barwy
moczu i przejrzystei przed pomiarem?

Odpowiedz na pytanie 22 : TAK

Pytanie 23

Czy zamawiajcy dopuci do udziatu w przetargu analizator moczu z autyomm kalibrach z
mozliwoscia  wydruku wynikow kalibracji, niewymaggjy stosowania paskow kalibracyjnych, co
znacznie oszezlza czas i koszty wykonywanych ba@a

Odpowiedz na pytanie 23: TAK

Pytanie 24

Czy zamawiajcy dopuci do udziatu w przetargu ofert materiatem kontrolnym niezaleym od
producenta paskow, powszechnie uznanej firmy gaogoej kontrole najwyszej jakdci w postaci
mianowanego moczu kontrolnego na dwoch poziom#cim?role produkowaneasz moczu
ludzkiego z parametrami Normalnymi i Patologicznymyznaczonymi konkretnie dla oferowanego
analizatora moczu i paskow.

Odpowiedz na pytanie 24: TAK



Pytanie 25

Czy zamawiajcy dopuci do udziatu w przetargu analizator moczu z ukiag®miarowym cztero-
fotodiodowym o ranych dtugdciach fal specyficznie dobranych do wdavosci pol reakcyjnych ?
Odpowiedz na pytanie 25: TAK

Dotyczy : CZSC Ill — dodatek nr 3/11

Pytanie 26

W zwiazku z tym,ze mikroskop nie jest wyrobem medycznym i nie olaawje go wpis do rejestru,
czy Zamawiacy wymog posiadania wpisu zamieni na wymog posieda deklaracji CE , ktory to
dokument jest dokumentem dopuszez@m produkt do sprzedw i uzytkowania na terenie Polski?.
Odpowiedz na pytanie 26

Zgodnie z pkt 3.6 zd. 2 SIWZ aparatura medyczmazs medyczny sktadaga s¢ na przedmiot
zamowienia winna posiadavpis do Rejestru wyrobow medycznych zgodai@rzepisami ustawy z
dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz.2004 r. Nr 93 poz. 896 ze zm.).
Dodatkowo w punkcie 6.1.3 ppkt 3 lit. ¢) i d) SIWZAmawiajcy wskazat jakich dokumentdida
od wykonawcow w celu potwierdzenige oferowane dostawy odpowiaglaymaganiom
okreslonym w niniejszej specyfikacji istotnych warunk@amowieniaPunkt 6.1.3 ppkt 3 lit. ¢) i d)
stanowi,ze Wykonawca ma datzy¢ do oferty dokumenty potwierdzage, ze oferowany przedmiot
zamowienia spetnia wymagania olome w ustawie z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrdbac
medycznych (Dz.U z 2004 r. Nr 93 poz. 896 ze zrty.),

c) zgtoszenie Ilub wpis wyrobu medycznego do Rejestryyrodw
Medycznych(jeZeli dotyczy).

d) w przypadku gdy opisany w SIWZ przedmiot zamowienia zostat
sklasyfikowany jako wyr6b medyczny i zgodnie z dyyevami
europejskimi i ustawo wyrobach medycznych nie jest elyjdeklaracjami
zgodndci i nie podlegazadnemu wpisowi Zamawiggy wymaga zteenia
stosownego @viadczenia.

W zwiazku z powyszym, gdy w ocenie Wykonawcy wyrdokdacy przedmiotem niniejszego
postpowania nie wymaga, zgodnie z aktualnym stanenwmyan wpisu do rejestru
wyrobéw medycznych, wowczas Wykonawca sktada mnma okoliczngé stosowne
oswiadczenie zgodnie z povszymi postanowieniami SIWZ.

Dotyczy : CZESC Ill — dodatek nr 3/8, 3/11, 3/13, 3/22, 2/21, 3/26/19

Pytanie 27

W zwiazku z tym,ze produkty w/w zajcznikach nie g wyrobami medycznymi i nie obow#uja ich

wpisy do rejestru wyroboéw medycznych, czy Zamayagawymaog posiadania wpisu zamieni na
wymog posiadania deklaracji CE, ktéry to dokumest dokumentem dopuszcaajm produkt do

sprzeday i uzytkowania na terenie Polski?

Odpowiedz na pytanie 27

Odpowiedz adekwatna do odpowiedzi na pytanie 26 (powj)

Dotyczy : CZESC Il — dodatek nr 2/21 poz. 4
Pytanie 28

Jaky pojemnd¢ lodoéwki Zamawiaicy wymaga ?
Odpowiedz na pytanie 28: 400 litrow

Dotyczy : CZESC Il — dodatek nr 2/21 poz. 1,2,3,5,6

Pytanie 29

Jakie ilgci sprztu Zamawiagcy wymaga do zaoferowania?

Odpowiedz na pytanie 29 : Wymagane iléci sprzetu sa okreslone w formularzach cenowych



Dotyczy : CZESC Il — dodatek nr 3/19 poz. 1

Pytanie 30

Czy Zamawiajcy dopuci wymiary standardowe stotu: 1000x600x850 mm?
Odpowiedz na pytanie 30: TAK

Dotyczy : CZESC Il — dodatek nr 3/19 poz. 2

Pytanie 31

Czy Zamawiajcy dopuci wymiary stotu: 600x600 mm? slenie to jakie wymiary § wymagane?
Odpowiedz na pytanie 31:TAK

Dotyczy : CZESC Il — dodatek nr 3/19 poz. 3

Pytanie 32

Czy Zamawiajcy dopuci wymiary szafki: 1000x400x600 mm?2slenie to jakie wymiary g
wymagane?

Odpowiedz na pytanie 32: TAK

CZESC Il Dodatek nr 2/13 do SIWZ

Puszki sterylizacyjne 300*300*110mm=1/8 JWS53 szt

Pytanie 33

Czy zamawiajcy dopuci zaoferowanie nagbujacego spretu:

BEZOBSLUGOWY KONTENER W SKLAD KTOREGO WCHODZA;

POKRYWA KONTENERA PRZEZROCZYSTA DO STERYLIZACJI WYKONANA Z TWORZYWA
SZTUCZNEGO- POLIMERU ,ODPORNEGO NA USZKODZENIA MECHANICZNE Z FILTRAMI
TEFLONOWYMI NA MIN 5000 TYS CYKLI STERYLIZACYINYCH W AUTOKLAWIE.

WANNA ALUMINIOWA,WYKONANA Z JEDNEGO KAWALKA MATERIALU,PROFILOWANE
DNO,ZEWNETRZNY TEST CHEMICZNY,WYPOSOZONA W UCHWYTY BLOKOWANE POD KATEM 90
STOPNI O WYMAGANYCH WYMIARACH.

Odpowiedz na pytanie 33: TAK, Dopuszczamy

CZESC Il Dodatek nr 2/14 do SIWZ

Puszki sterylizacyjne 300*300*160mm=1/4 JWS67 szt.

Pytanie 34

Czy zamawiajacy dopusci zaoferowanie nastepujacego sprzetu:

BEZOBSLUGOWY KONTENER W SKEAD KTOREGO WCHODZA;:

POKRYWA KONTENERA PRZEZROCZYSTA DO STERYLIZACJI WYKONANA Z TWORZYWA
SZTUCZNEGO- POLIMERU ,ODPORNEGO NA USZKODZENIA MECHANICZNE Z FILTRAMI
TEFLONOWYMI NA NA MIN 5000 TYS CYKLI STERYLIZACYJNYCH W AUTOKLAWIE WANNA
ALUMINIOWA WYKONANA ZJEDNEGO KAWAL KA MATERIALU,PROFILOWANE DNO,ZEWNETRZNY
TEST CHEMICZNY ,WYPOSOZONA W UCHWYTY BLOKOWANE POD KATEM 90 STOPNI O
WYMAGANYCH WYMIARACH.

Odpowiedz na pytanie 34: TAK, Dopuszczamy

CZESC Il Dodatek nr 2/15 do SIWZ
Puszki sterylizacyjne 600*300*260mm=1JWS - 17 szt.

Pytanie 35

Czy zamawiajacy dopusci zaoferowanie nastepujacego sprzetu:

BEZOBSLUGOWY KONTENER W SKtAD KTOREGO WCHODZA:

POKRYWA KONTENERA PRZEZROCZYSTA DO STERYLIZACJI WYKONANA Z TWORZYWA
SZTUCZNEGO- POLIMERU ,ODPORNEGO NA USZKODZENIA MECHANICZNE Z FILTRAMI
TEFLONOWYMI NA NA MIN 5000 TYS CYKLI STERYLIZACYIJNYCH W AUTOKLAWIE.

WANNA ALUMINIOWA WYKONANA Z JEDNEGO KAWAL KA MATERIALU,PROFILOWANE
DNO,ZEWNETRZNY TEST CHEMICZNY ,WYPOSOZONA W UCHWYTY BLOKOWANE POD KATEM 90
STOPNI O WYMAGANYCH WYMIARACH.

Odpowiedz na pytanie 35: Tak, Dopuszczamy

Dotyczy czesci Ill Dodatku 3/1 Analizator do badan pilnych

Pytanie 36

Czy zamawiajacy wymaga aby zaoferowany analizator posiadat dwukierunkowg transmisje danych?
Odpowiedz na pytanie 36: TAK
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II. Jednoczéie zamawigjcy informuje,ze powysze modyfikacje SIWZ stanowvjej integralm
cze$¢ a przy tym z uwagi na ich zakres i charakter éeamin wprowadzenia nie mgyvptywu na
konieczndci przedhienia termin u skladania ofert pozostatadr&IWZ nie ulega zmianie.

Powyzsza informacja zostata zamieszczona na stronie imteetowe] Zamawiajacego
w dniu 15.07.20009r.

W imieniu Zamawiajcego

STAROSTA
I-1
Jerzy Kaczmarek



