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Radomsko, dnia 16.02.2010r.

Do:
Wszyscy nabywcy SIWZ

WP. 341.01/21/2010

Dotyczy: postpowania prowadzonego w trybie przetargu nieogramego pn. Zakup
aparatury, spktu medycznego i wyposania medycznego niezthnego dla
osiagniecia celow realizowanego zadania inwestycyjnego (RBual Szpitala
Powiatowego w RadomskifFaza | — Powtdérzone cgci etapu |, 11 i ).

TRESC PYTAN | UDZIELONYCH ODPOWIEDZI

|. Dziatajac na podstawie art. 38 ust. 1,2 i 4 ustawy z dias®cznia 2004r. Prawo Zamoyie
Publicznych (tj. Dz.U. z 2007r. Nr 223, poz. 1655 zm.), dalej zwan ,ustawy”, Zamawiapcy

przedstawia pownej tres¢ pytan i udzielonych odpowiedzi oraz modyfikacje dostieSpecyfikaciji

Istotnych Warunkoéw Zamoéwienia (SIWZ):

CZESC IV

PYTANIE 1

Czy Zamawiagcy oczekuje i wymaga dla lamp bezcieniowych pradpgeh — 22 szt. i lamp
bezcieniowych przejezdnych 3 projektorowych — 2. szstosowaniazarOwek halogenowych
o maksymalnej mocy 55W, co przeklada sa energooszednacs¢ urzadzen, ale co waniejsze na
temperatug w polu zabiegowym (im wksza moc tym szybsze wysuszenie tkanek)?

Odpowiedz na pytanie 1

TAK, Zamawiaj acy oczekuje dla lamp bezcieniowych przejezdnych 2%zt. zastosowania
zaréwek halogenowych o minimalnej mocy 50W i wymagela lamp bezcieniowych

przejezdnych 3 projektorowych — 2 szt. zastosowanigaréwek halogenowych o maksymalnej
mocy 55W,

PYTANIE 2

Czy Zamawiajcym dopyci projektory lekarskie zarowky halogenow o mniejszym poborze mocy
i woltarzu, przy zachowaniu pozostatych wymaganpehametrow SIWZ? Mszy pobor mocy jest
parametrem lepszym (jest bardziej energoashta)

Odpowiedz na pytanie 2

NIE, Zamawiajacy nie dopuszcza

CZESCV

PYTANIE 3

Czy Zamawiaicy dopuci lampy operacyjne LEDowe w ktérej 4da koputa posiada niezate
sterowanie parametrandwiatta (natzenie swiatta, regulacja wielksi plamy swietlnej, regulacja
dodatkows funkcja endoskopoav dla kadej kopuly) i dodatkowe regulowanie w/w parametrow
swiatta z pilota bezprzewodowego?

Odpowiedz na pytanie 3

NIE, Zamawiajacy nie dopuszcza
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PYTANIE 4

Czy Zamawiajcy dopuci lampy operacyjne LEDowe w ktorych czasze zaviesamarycznie mniej
niz 110 widocznych i pracagych diod LED, ale ktére spelniajwszystkie pozostale wymagania
SIWz?

Odpowiedz na pytanie 4

NIE, Zamawiajacy nie dopuszcza

PYTANIE 5

Czy Zamawiajcy dopuci lamp operacyjma LEDowe bez systemu elektronicznej lub manualnej
redukciji cienia, ale z dig bezcieniowécia wynikajaca z zastosowania diod 1l generacji?

Odpowiedz na pytanie 5

NIE, Zamawiajacy nie dopuszcza

CZESC VI dodatek VI/12

PYTANIE 6 - Opis przedmiotu zamowienia pkt 6

Prosimy o wyraenie zgody na zaoferowanie wagi niemgsej o maksymalnym obgieniu do 15kg.
Jak okrélit Zamawiajpcy przedmiotem zamowienia jest waga niem@al i w takiej sytuacji
obciazenie do 15kg wystarcza w zupetoddo waenia nawet bardzo dych niemowit

Odpowiedz na pytanie 6

TAK, Zamawiaj acy dopuszcza

PYTANIE 7 - Opis przedmiotu zamowienia pkt. 5

Prosimy o wyraenie zgody na zaoferowanie wagi niemgsej o doktadnéci wazenia:
e w zakresie do 7,5 kg: 5 gr,
« wzakresie do 20 kg: 10 gr, jak okéono w opisie przedmiotu zaméwienia

Nadmieniamy,ze dotyczy to jednej i tej samej wagi. dla ktérekres pomiaru jest regulowany
w dwoch zakresach, jak podanoxsy Informujemy te, ze powyszy produkt odpowiada Ill (trzeciej)
klasie doktadnéci i jest nawet bardziej precyzyjnym produktemz fak okrelit to Zamawiahcy
w punkcie 5 opisu przedmiotu zamowienia.

Odpowiedz na pytanie 7

TAK, Zamawiaj acy dopuszcza

PYTANIE 8- Opis przedmiotu zaméwienia pkt 7

Czy Zamawiaicy dopuci wage 0 masie wlasnej +/+ 1 kg w stosunku do wymaganejpecyfikacji
(3kg)?

Odpowiedz na pytanie 8

TAK, Zamawiaj acy dopuszcza

CZESC VI dodatek V1/35

PYTANIE 9

Czy Zamawiajcy dopuci do udziatu w pogpowaniustot operacyjny 0 diugaci 2194mm?
Odpowiedz na pytanie 9

TAK, Zamawiaj acy dopuszcza

PYTANIE 10
Czy Zamawiajcy dopuci do udziatu w pogpowaniu stét z regulagjwysokaci w zakresie 700-1060
mm? Jest to zakres gkiszy niz wymagany.

Odpowiedz na pytanie 10
TAK, Zamawiaj acy dopuszcza



Dowiat (Radomszcaarski

97-500 Radomsko, ul. Leszka Czarnego 22 http://mww.radomszczanski.pl
tel. +48 44 6834509 fax +48 44 6834335 e-mail: starostwo@powiat.radomszczanski.pl

PYTANIE 11

Czy Zamawiajcy dopuci do udzialu w posgpowaniu stét operacyjny z regulacprzechytéw
bocznych i wzdlanych za pomog uktadu hydraulicznego sterowanego pedatem umieszta
w podstawie stotu? Proponowane ragzinie jest znacznie wygodniejsze dla personelu.
Odpowiedz na pytanie 11

TAK, Zamawiaj acy dopuszcza

PYTANIE 12

Czy Zamawigjcy dopuci do udziatu w pogpowaniu stot bez mechanicznej blokady jednego adkdt
funkcji ,jazda na wprost”? Konstrukcja zawieszekdd jezdnych w oferowanym stole uniiwvia jazde
na wprost bez konieczéc blokowania obrotu kota dolz két zachowujc jednoczénie wymagan
przez Zamawiajcego funkcjonalng - tatwas¢ prowadzenia stotu podczas jazdy na wprost.
Odpowiedz na pytanie 12

TAK, Zamawiaj acy dopuszcza

PYTANIE 13 —Dot. CZESC Dodatek nr 11/1 do SIWZ poz. 30

Zamawigjcy w treéci wymaga ,Dotykowy panel przy lampie lub ustawianie ze sterowni z interfejsem
umozliwiajgcym dwustronng wymiane danych pomiedzy stanowiskiem przy stole/kolumnie a generatorem
(ustawianie parametrow ekspozycji, trybu pracy) "Jednocz&ie Zamawiagcy wymaga w pkt. 16 co najmniej
100 program6w anatomicznyaly wskazuje na wie@dzZamawiajcego dotycaca utatwien jakie wprowadzaj
programyAPR W prag; technika rtg.

W proponowanym przez nasrmg systemieRTG, liczba maliwych do wykorzystania program@wpR to 1024

co w petni pokryje potrzeby najbardziej nawet wyajgy zespot technikow, znakomicie utatwijch prag. w
konsekwencji, rozvazanie takie catkowicie wyeliminowamaze manualne wprowadzanie nastaw lampy rtg
podczas bada ograniczajc do niezbhdnego minimumczas badania. Dlatego prosimy o w§fgenie i
dopuszczenie rozedania, w ktorym nie ma dwustronnej wymiany danydmigdzy stanowiskiem przy
stole/kolumnie a generatorem oraz ustawianie pai@amekspozyciji, trybu pracy jest uiave tylko ze sterowri
konsoli technika.

Odpowiedz na pytanie 13

Zgodnie z zapisami SIWZ

PYTANIE 14 — Dot. CZESC 1l Dodatek nr 11/1 do SIWZ poz. 31

Zamawiggcy w tresci wymagas,Interfejs z wySwietlaczem parametrow min.: kV, mAs, napiecie, odlegios¢
SID, kat pochylenia lampy, nazwisko pacjenta”. Jednocz&ie Zamawiajcy wymaga w pkt. 16 co najmniej 100
programéw anatomicznych, co wskazuje na wief@mawiajcego dotycara utatwien jakie wprowadzaj
programy APR w pragechnika rtg.

W proponowanym przez nadirme systemieRTG, liczba maliwych do wykorzystania programdwer to 1024
co w peini pokryje potrzeby najbardziej nawet wyajigry zespét technikow, znakomicie utatwi@jch prag. w
konsekwencji, rozvazanie takie catkowicie wyeliminowamaze manualne wprowadzanie nastaw lampy rtg
podczas badaograniczajc do niezbdnego minimum czas badania.

Dlatego prosimy o wyjaienie i dopuszczenie rozgania, w ktérym wiwietlane §: wymiar pola ekspozycii
(kasety rtg), SID, tywany rodzaj filtra dodatkowegddkat projekcji skanych pozostate parametry $wietlane §
w sterowni przy konsoli technika, na ktorej sagie wybdr odpowiedniego programu anatomicznego.
Odpowiedz na pytanie 14

Zamawiajacy dopuszcza rozwjzanie, w ktorym na panelu przy lampie wygwietlane 3 wymiar
pola ekspozycji, SID, rodzaj gywanego filtra oraz kat pochylenia lampy a pozostate parametry
wyswietlane s w sterowni przy konsoli technika
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PYTANIE 15 Dot. CZESC Il Dodatek nr 11/1 do SIWZ poz. 33.

Zamawiggcy W tréci wymaga:,Szybkos¢é chtodzenia anody - minimum 150 kHU/min". Jednocz&ie w
punktach 21 i 2Zamawiajcy wymaga: pojemrci cieplnej anody - min. 300 kHU oraz pojerftiaieplnej
kotpaka - min. 500 kHU.

W proponowanym przez nasza finsystemie RTG, zastosowana jest lampa (400 kHokpak (1700 kHU) o
wyzszej od wymaganej przez Zamawiaigo w pkt. 21 i 22 pojemsm cieplne.

Dlatego prosimy o wygmienie | dopuszczenie rozaaania, w ktorym szybko chtodzenia anody ma waitdl25
kHU.

Odpowiedz na pytanie 15

Zgodnie z zapisami SIWZ

PYTANIE 16 Dot. CZESC Il Dodatek nr 1I/1 do SIWZ poz. 46.

Zamawiacy wymaga,0brét kotpaka z lampa rtg wokoét osi pionowej od min. - 182 [°]do min.+154 [°] (od
pozyciji Srodkowej)”.

W proponowanym przez nas rozeaniu obrot kotpaka lamm RTG ma zakres +200°/ - 135. Suma zakresu
obrotu w wymaganym przez Zamaw@go kotpaku z lampRTG wynosi 336. W proponowanym przez nas
rozwiazaniu zakres obrotu wynosi 335°.

Dlatego prosimy o wyaienie i dopuszczenie rozawania, w ktorym obro6t kotpaka z lamptg wokot osi
pionowej wynosi +200°/ - 135°.

Odpowiedz na pytanie 16

Zamawiajacy wymaga zakresu od min -180 [°] do min +154][draz dopuszcza alternatywny
zakres od min -154 [°] do min +180 [°] od pozycfrodkowe]

PYTANIE 17 Dot. CZESC Il Dodatek nr 11/1 do SIWZ poz. 51.

Zamawiacy w tréci wymaga,Najnizsze potozenie punktu centralnego < 35 cm",

Czy Zamawiajcy dopudci do przetargu STATYW DO ZIEC Z DETEKTOREM, w ktérym najosze
polazenie punktu centralnego detektora w pozycji piofjewaosi 43,8cm?

Odpowiedz na pytanie 17

Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza

PYTANIE 18 Dot. CZESC Il Dodatek nr 11/1 do SIWZ poz. 52.
Zamawiacy w tresci wymaga,Zakres ruchu pionowego detektora 2147 cm”

W proponowanym przez nas rozeaniu zakres ruchu pionowego detektora wynosi 13Gcnajwysze
polazenie punkiu centralnego wynosi 179,8cm. Napag poltaenie czynnego obszaru panelu znajdgensi
wysokaci ponad 200cm. Pozwala to diagnozéweawet bardzo wysokich (rzadko spotykanych w naszej
populacii) pacjentow maych ponad 2m wzrostu.

Dlatego prosimy o wyjaienie i dopuszczenie rozwania, w ktérym zakres ruchu pionowego detektora w
statywie do zdi¢ wynosi 136¢cm.

Odpowiedz na pytanie 18

Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza

PYTANIE 19 Dot. CZESC Il Dodatek nr 11/1 do SIWZ poz. 53.

Zamawiacy W tresci wymaga;,Zmotoryzowana regulacja wysokosci detektora”.
W proponowanym przez nasfirme systemie RTG, zastosowany jest statyw dec¢zdj bardzo tatwo
przestawnymecznie detektorem i zastosowanymi hamulcami elelktgoetycznymi utatwiagymi obstug.
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Dlatego prosimy o wyjaienie i dopuszczenie rozgania, w ktorym regulacja wysckibdetektora w statywie do
zdje¢ jest realizowanacznie z pomagchamulcéw elektromagnetycznych utatadgich zatrzymanie panelu.
Odpowiedz na pytanie 19

Zamawiajacy dopuszcza takie rozwjzanie pod warunkiem zachowania punktu 4&®odatku

nr 11/1 do SIWZ

PYTANIE 20 Dot. CZESC Il Dodatek nr 1I/1 do SIWZ poz. 70.
Zamawiagcy w treéci wymaga;,Maksymalne obcigzenie blatu stotu pacjenta min. 210 kg".
Czy Zamawiajcy dopyci stot do zdj¢ z detektorem, w ktérym maksymalne abenie blatu stolu pacjenta
wynosi 200kg?
Odpowiedz na pytanie 20
Tak, Zamawiajacy dopuszcza

PYTANIE 21 Dot. SIWZ poz. 6.1.3.3)3

Zamawiagjcy wymaga zgtoszenie lub wpis wyrobu medycznegdrdiestru Wyrobdéw Medycznydljezeli
dotyczy )

Zgodnie z art.5, ust. 1 ustaiwgnia 20 kwietnia 2004r o wyrobach medycznych (Dz.2D04 r. Nr 93poz. 896)

i ktory podaje co nagtuje: ,do obrotu i uzywania moga by¢ wprowadzane wyroby medyczne oznakowane
znakiemCE' wynika, ze. jedynym warunkiem dopuszczenia do obrofywania wyrobu medycznego jest jego
oznakowanie znakiem CE, ktére zgodnie z Rozpaeniem Ministra Zdrowia z dnia lstopada 2004 r. w
sprawie wymagazasadniczych dla wyrobdéw medycznych dmegio przeznaczenia fJ. Nr 251, paz.2514 z
p&Zn. zm.) oznacza konieczggosiadania dla niego certyfikatu CElijealezy on do klasy Il b i lll lub deklaracji
zgodndci CE dla innych klas, przez co te dokumenty stanémiadectwo dopuszczenia do obrotu i stosowania
wyrobow medycznych w placéwkach medycznych i poywioy® wymagane przez Zamawvdeggo. Ustawa z
dnia 20 kwietnia 2004r o wyrobach medycznych (Dzz R004 r. Nr 93poz. 896)wymaga jeszcze dokonania
zgloszenia do Rejestru ale dopiero po pierwszynowgmizeniu do zywania tego wyrobu medycznego, co
wynika z art. 54,ust. 1 o &

,Wytworca, autoryzowany przedstawiciel, importer lub podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie do obrotu
wyrobu medycznego, ktory wprowadza na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej aktywny wyrob medyczny

do implantacji, wyrob medyczny klasy lllitb klasy 111, wyréb medyczny do diagnostyki In vitro z wykazu A i z
wykazu B lub wyréb medyczny do diagnostyki In vitro do samodzielnego stosowania dokonuje zgtoszendo
Rejestru niezwtocznie po pierwszym wprowadzemla uZywania tego wyrobu medycznego”.

Pragniemy zaoferowasprzt najnowszej generacji, ktory z racji swej négianie ma jeszcze zgtoszenia do
Rejestru Wyrobéw Medycznych kdivie p miat dopiero ,,..niezwlocznie po pierwszym wprowiaeniu do
uzywania tego wyrobu medycznego"

W wyniku dokonanego zgloszenia do Rejestru uzyskhjevpis. Czas oczekiwania na wpis wynosi kilka
mieskcy a nawet jeden rok dla wyrobéw medycznych kibsydo ktorych naliey urzdzenia rentgenowskie.
Nigdzie w w/w ustawie o wyrobach medycznych nie tgptge wymaganie legitymowaniagsivpisem do
Rejestru wyrobdw medycznych.

Dlatego prosimy o wygienie i dopuszczenie do przetargu eprposiadajcego Certyfikat CE wystawiony
przez jednostknotyfikowars,.

Dopuszczenie do przetarguagizer z wymienionymi parametrami pozwoli Zamawegmu otrzymé oferty na
produkty lepiej dopasowane do wspdtczesnych wymatjégnostyki rtg i zagwarantuje aliaios¢ pozyskania
najnowszych rozvwzaa konstrukcyjnych i diagnostycznych oraz ufivd uzyskanie najriszej ceny za
najnowsz technologi i najlepsze diagnozowanie rtg z zachowaniem zaseelyiwej konkurencji i rownego
traktowania wykonawcow.

Odpowiedz na pytanie 21

Zgodnie z zapisami SIWZ
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Dotyczy: CESC |V - Lampa bezcieniowa przejezdna - 22 szt.

PYTANIE 22

Czy Zamawiaicy dopuci do zaoferowania lamep przeznaczaon do aGwietlania pola podczas
zabiegbw medycznych o stat@jednicy pola 15 cm, przy statlem egniu Gwietlenia 45 000 Ix
i przedziale roboczym bez koniecZobogniskowania 130 cm posiaded wspoétczynnik oddawania
barw Ra=90?

Odpowiedz na pytanie 22

Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza

Dotyczy: CESC IV — Reflektor lekarski — 17 szt.

PYTANIE 23

Czy Zamawiajcy dopuci do zaoferowania reflektor lekarski na statywierednicy pola roboczego
15 cm, przy natzeniu Ggwietlenia 45 000 Ix, posiadajy jako zrodio swiatlta zarowke halogenow
0 mocy 50W i wspoétczynnik oddawania barw Ra=907?

Odpowiedz na pytanie 23

Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza

Dotyczy: CZESC V — Lampa operacyjna 3+5 projektorowa z kampétorem wizyjnym — 1 szt.
PYTANIE 24
Czy Zamawiajcy dopuci do zaoferowania langpoperacyja posiadajca dwie czasze o ksztalcie
zwartych bryt, ktore sduzo tatwiejsze w utrzymaniu w czysto od czasz wieloprojektorowych, jako
odpowiedniki czasz 5- i 3-projektorowych, o r@sfjacych parametrach:

» kazda czasza zawiera sumarycznie 108 diod LED przi@aaaniu nagzenia 160 000 lux,

* mozliwosé regulowania wartei natzenia gwietlenia w zakresie 33-100%,

» wspdiczynnik rozpoznawania barw Ra=94,

e 18 krotny zoom optyczny i 4 krotny zoom cyfrowy?
Odpowiedz na pytanie 24
Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza

Dotyczy: CZESC V — Lampa operacyjna 3+5 projektorowa — 1 szt.
PYTANIE 25
Czy Zamawiajcy dopuci do zaoferowania lampoperacyjla posiadajca dwie czasze o ksztalcie
zwartych bryt, ktore sduzo tatwiejsze w utrzymaniu w czysto od czasz wieloprojektorowych, jako
odpowiedniki czasz 5- i 3-projektorowych, o r@stiacych parametrach:
» kazda czasza zawiera sumarycznie 108 diod LED przigaaaniu natzenia 160 000 lux,
* mozliwosé¢ regulowania warteei natzenia gwietlenia w zakresie 33-100%,
* wspotczynnik rozpoznawania barw Ra=94,
» 18 krotny zoom optyczny i 4 krotny zoom cyfrowy?
Odpowiedz na pytanie 25
Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza

Dotyczy: CESC V

PYTANIE 26

Poniewa dazy sie do systemu lamp operacyjnych o niezaleh od siebie uktadach elektrycznych,
co minimalizuje wystpienie awarii obydwu z nich jednogmée, czy zamawiagy usunie zapis
o mazliwosci sterowania czagzsatelitara z panelu lampy gtéwnej? Ten zapis jest w sprzeino
z normy IEC 60601-2-41.

Odpowiedz na pytanie 26

Zamawiajacy podtrzymuje zapis w SIWZ
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Dotyczy: CZESCI IV i CZESCI V

PYTANIE 27

W mysl, z art. 52 ustawy z dnia 20.04.2004r. o wyrobawdycznych autoryzowany przedstawiciel,
importer, podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie olorotu wyrobu medycznego, podmiot
zestawiajcy wyroby medyczne lub podmiot dokoaey sterylizacji, o ktorych mowa w art. 8, mey
siedzilz na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej, dokonugészzenia do Rejestru wyrobu medycznego
do r&@nego przeznaczenia lub aktywnego wyrobu medyczriémdmplantacji przed pierwszym
wprowadzeniem go obrotu lub daywania.

W zwiazku z powyszym prosimy 0 wyjgnienie czy Zamawiagry dopuci do zaoferowania lampy
operacyjne posiadgje deklaragj zgodnaéci CE oraz zgtoszenie do Rejestru zgodnie z arusidwy

0 wyrobach medycznych.

Odpowiedz na pytanie 27

Tak, zgodnie z zapisami SIWZ w momencie dostawy i omtazu lampy operacyjne winny
posiada wpis do Rejestru Wyrobow Medycznych

II. Jednoczénie Zamawiajcy informuje, ze powysze modyfikacje SIWZ stanowijej integraln,
Czes$¢ a przy tym z uwagi na ich zakres i charakter demin wprowadzenia nie maja wptywu na
koniecznd¢ przedtuenia terminu sktadania ofert. Pozostates€SIWZ nie ulega zmianie.

Powysza informacja zostata zamieszczona na stronie rim¢owe] Zamawiagcego w dniu
16.02.2010 .

W imieniu Zamawiajcego
WICESTAROSTA
Bozena Nowacka



