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Do:
Wszyscy nabywcy SIWZ

FP 341.17/06/09

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

PYTANIA | ODPOWIEDZI, WYJA SNIENIA | MODYFIKACJE DO SIWZ

I. Dziatajpc na podstawie art. 38 ust. 1,2 i 4 ustawy z dias®cznia 2004 r. Prawo
Zamowier Publicznych (tj. Dz. U. z 2007 r. Nr 223, poz. %62e zm.), dalej zwan
Lustawg”, Zamawiapcy przedstawia popej tres¢ pytan i udzielonych odpowiedzi oraz
modyfikacje do tréci Specyfikacji Istotnych Warunkow Zamowienia (SIWZ

TRESC PYTAN:

Pytanie 37

W zwiazku z tym,ze niektdre urzdzenia laboratoryjne oraz meble niews/robami medycznymi i nieas
wymagane dla nich wpisy do rejestru wyrobéw medychnczy zamawiagy bedzie wymagat wpisy do
rejestru wyrobow medycznych tylko w przypadku gaysurzdzenia medyczne wymagap
zarejestrowania, w pozostatych przypadkach tylkdadacje CE i éwiadczenie wykonawcy,e oferowany
wyréb nie jest wyrobem medycznym.

Odpowiedz na pytanie 37

Zgodnie z pkt 3.6 zd. 2 SIWZ aparatura medycznaract medyczny skiadaga s¢ na przedmiot
zamoéwienia winna posiadavpis do Rejestru wyrobow medycznych zgodmigrzepisami ustawy
z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznyclz.(Dz 2004 r. Nr 93 poz. 896 ze zm.).
Dodatkowo w punkcie 6.1.3 ppkt 3 lit. ¢) i d) SIWZamawiajcy wskazat jakich dokumentow
zada od wykonawcéw w celu potwierdzenigg oferowane dostawy odpowiaglayymaganiom
okreslonym w niniejszej specyfikacji istotnych warunk@amdwieniaPunkt 6.1.3 ppkt 3 lit. ¢) i
d) stanowi,ze Wykonawca ma detzy¢ do oferty dokumenty potwierdzae, ze oferowany
przedmiot zamdwienia spetnia wymagania ékmee w ustawie z dnia 20 kwietnia 2004 r. o
wyrobach medycznych (Dz.U z 2004 r. Nr 93 poz. 88&m.), tj:

a) zgtoszenie Ilub wpis wyrobu medycznego do Rejestriyroldbw
Medycznych(jezeli dotyczy).

b) w przypadku gdy opisany w SIWZ przedmiot zamOwienia zostat
sklasyfikowany jako wyréb medyczny i zgodnie z dgysvami
europejskimi i ustawo wyrobach medycznych nie jest etlyjdeklaracjami
zgodndci i nie podlegazadnemu wpisowi Zamawigy wymaga zteenia
stosownego swiadczenia.
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W zwiazku z powyszym, gdy w ocenie Wykonawcy wyrokhdacy przedmiotem niniejszego
postpowania nie wymaga, zgodnie z aktualnym stanenwmyen wpisu do rejestru
wyrobow medycznych, wowczas Wykonawca sktada ma okoliczng¢ stosowne

oswiadczenie zgodnie z povsgzymi postanowieniami SIWZ.

Pytanie 38

Czy zamawiajcy wyrazi zgod zlozenia oferty na poszczegodlne pozycje wsciach 1,11, 111?
Odpowiedz na pytanie 38

Zgodnie z pkt 10.2 rozdziatu 10 SIWZ Wykonawca manm ztazy¢ jedra oferke na
wszystkie cgsci zamowienia lub na kala czes¢ zamowienia z osobn®Vobec powyszego
zamawiajacy nie dopuszcza zizenia oferty na poszczegolne pozycje wgkiach L1, 1lI.

Pytanie 39

Dotyczy Czsci Il, dodatek 2/23 do SIWZ Zgodnie z Ustawo Wyrobach Medycznych (Dz.U
31.10.2001z piniejszymi zmianami) stacje uzdatniania wody nigvgrobami medycznymi w
rozumieniu ustawy. Prosimy o podanie paragrafutoeykPastwo s¢ powotup zadajac w SIWZ
wpisu do rejestru wyrobow medycznych. Czy ten wakujest konieczny?

Odpowiedz na pytanie 39

Odpowiedz adekwatna do odpowiedzi na pytanie 37 (powg))

Pytanie 40
Dotyczy Czs¢ |, dodatek 1/3 do SIWZ
Czy stacje uzdatniania wody, tedziatd na innych zasadachznilestylator, np. techniki
membranowe? Jednoénée jaka¢ wyprodukowanej wody jest lepsza i wyniku destylacji.
Odpowiedz na pytanie 40
Tak,
Dopuszczalne metody otrzymywania wody oczyszczordp produkcji lekow:
Destylacja, wymiana jonowa, odwrécona osmoza lub &, badz stosugc metody hczone.
Otrzymana woda oczyszczona musi spetniavymogi
- czystaci mikrobiologicznej wg Farmakopei Polskiej VIi VII
a) nie wiecej niz 1000 bakterii i 100 grzybow w 1 g lub 1 ml
b) nieobecndé¢ Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa, loinoustrojow z rodzin
Enterobacteriaceae, paciorkowce katowe i Clostridiaedukuj ace siarczyny;
- chemicznej dla wody oczyszczonej wg Farmakopei Pé&lsj VIi VI, tj:
pH obojetne, brak zwigzkoéw fenolowych, wolnego chloru i chlorkéw, zawart&¢ azotanéw
nie wigcej niz 0,2 pg/ml.

Dotyczy projektu umowy

Pytanie 41

Czy Zamawiajcy wyrazi zgod na dodanie w paragrafie 5 ust. 2 zapisu ,Zamawg§ajlopuszcza
zmiany postanowieumowy, w stosunku do t¥ei oferty Wykonawcy, pod warunkieme zmiany
te @ konieczne do prawidtowej realizacji przedmiotu pavienia w szczegolroi Zamawiagcy
dopuszcza zmiagnpostanowi@ umowy w sytuacji:

a. istotnej zmiany kurséw walutowych sjewptywa to na koszt dostawy,

b. istotnej zmiany stawek celnych, stawek podatkowybhinnych obowizkowych obcizen
publicznoprawnych,

c. zmiana cen ukdowych lub wizaco ustalonych przez wdaiwe wtadze.

d. Zaprzestania produkcji lub dystrybucji produktogdicych przedmiotem dostawy, wycofania
tych produktéw z obrotu (w szczeg6keona podstawie decyzji wdaiwych wiadz) jak
réwniez braku maliwosci pozyskania produktéweldacych przedmiotem dostawy wskutek
okolicznaci, za ktére Wykonawca nie ponosi odpowiedziammawet przy zachowaniu
nalezytej ostr@nosci.

e. Istotne zmiany cen przez producenta

Odpowiedz na pytanie 41
Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiag tresci umowy poprzez wprowadzanie pow¥szego
zapisu.




Pytanie 42

Czy zamawiajcy dopuci ,kosz sterylizacyjny z wyeciem bocznym” (dodatek nr 2/3 do SIWZ)
0 szerokéci 400 mm?

Odpowiedz na pytanie 42

Tak, dopuszczamy

Pytanie 43

Czy zamawiajcy dopuci ,kosz sterylizacyjny ze stali kwasoodpornej” @@bek nr 2/4 do
SIWZ) o szerokéci 395 mm i wysokéci 100 mm?

Odpowiedz na pytanie 43

Tak, dopuszczamy

Pytanie 44

Czy zamawiajcy dopuci ,kosz sterylizacyjny ze stali kwasoodpornej” @@bek nr 2/5 do
SIWZ) o szerokéci 395 mm i wysokéci 195 mm?

Odpowiedz na pytanie 44

Tak, dopuszczamy

Pytanie 45

Prosimy o wydhaenie terminu wykonania zaméwienia na termin 90 @thidaty podpisania
umowy dla czsci Il (centralna sterylizacja) zamowienia.

Odpowiedz na pytanie 45

Zamawiajacy nie zgadza s na wydtuzenie terminu wykonania zaméwienia do 90 dni.

Czesé 1l Analizator Hematologiczny

Pytanie 46

Czy Zamawiajcy dopuci analizator wykonujcy pomiar hemoglobiny wolny od interferenciji
przeprowadzony w kanale HGB/WBC gdzie jejzenhie zostaje okéeone na podstawie
gestasci optycznej okréonej poprzez transmitangcjstrumienia fotonéw, z zastosowaniem
odczynnikéw osladowej ilcsci cyjankéw nie okréanych jako substancje niebezpieczne?
Metoda ta jest metadrekomendowan przez Medzynarodowy Komitet Normalizacji w
Hematologii.

Odpowiedz na pytanie 46
Tak, zamawiajacy dopuszcza
Pytanie 47

Czy Zamawiagjcy dopuci analizator ktéry do rnicowania leukocytow wykorzystuje laser
gazowy , co nie maadnego znaczenia dla czégoczy swoistéci oznaczenia? Rodzaj lasera
podyktowany jest opracowartechnologi przez konkretnych producentéw i nie tadnego
diagnostycznego znaczenia.

Odpowiedz na pytanie 47
Tak, zamawiajacy dopuszcza
Pytanie 48

W punkcie 2 Zamawiagy przedstawia oznaczane sitiowo parametry. Czy oferowany
analizator musi mietakze mazliwo$¢ ilosciowego oznaczania Retikulocytow?

Odpowiedz na pytanie 48
Tak



Pytanie 49

Prosimy o sprecyzowanie , czy wymaganaims§ pobieranej probki okéona w punkcie 4,
odnosi s¢ do oznaczew trybie manualnym ?

Odpowiedz na pytanie 49
Tak, dotyczy trybu manualnego.
Pytanie 50

Czy Zamawiajcy dopuci analizator ktory w trybie kapilarnym wykonuje naogie CBC-
12 parametréw ?

Odpowiedz na pytanie 50
Tak

[I. Jednoczénie zamawigjcy informuje, ze powysze modyfikacje SIWZ stanowijej
integralm czes$¢ a przy tym z uwagi na ich zakres i charakter deamin wprowadzenia nie
maja wptywu na koniecznai przedtzenia termin u skfadania ofert pozostata&dreSIWZ
nie ulega zmianie.

Powyzsza informacja zostala zamieszczona na stronie imteetowej Zamawiajacego
w dniu 21.07.20009r.

W imieniu Zamawiagego
STAROSTA

/-1
Jerzy Kaczmarek

Prosz o potwierdzenie faktu otrzymania niniejszego pisaksem: nr fax. 044 683 43 35



