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Do:

Wszyscy nabywcy SIWZ
WP.341.17/05/2010
Dotyczy: postpowania prowadzonego w trybie przetargu nieogramego pn. Zakup

aparatury, spetu medycznego i wyposania medycznego niezthego dla oggniecia celdéw
realizowanego zadania inwestycyjnego ,Budowa SlkpiRowiatowego w RadomskuFaza Il —
Powtérzenie Etapu | (Apteka Szpitalna, Zaklad Diagostyki Laboratoryjnej, Zaktad
Patomorfologii)

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 zzm.), dalej zwan ,ustawg”, Zamawiapcy
przedstawia pownej tres¢ pytan i udzielonych odpowiedzi oraz modyfikacje dostieSpecyfikaciji
Istotnych Warunkoéw Zaméwienia (SIWZ):

Dotyczy Czs¢ I, Dodatek nr 11/3, Analizator hematologiczny — SDIFF:

PYTANIE 1

Czy Zamawiaicy wyrazi zgod na zaoferowanie analizatora hematologicznego +Blez Whpisu
do rejestru wyrobow medycznych? Oferowany przezziNfisme analizator hematologiczny — 5DIFF
zostat zakwalifikowany przez wytwdgc jako wyréb medyczny do diagnostykin vitro
Lhiesklasyfikowany”. Zgodnie z obowzujaca ustawa 0 wyrobach medycznych z dnia 20 kwietnia
2004 r. w/w wyréb nie podlega zgtoszeniu do Rejestyrobdédw medycznych i podmiotéw
odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu iuwgwania. Dokumentem potwierdzaym
dopuszczenie do obrotu i daywania na terenie Polski jest deklaracja zgddnwystawiona przez
wytwdrce na zgodnéc z Dyrektyws 98/79/EC.

Odpowiedz na pytanie 1

Tak, Zamawiajacy dopusci deklaracje CE wraz z podaniem klasy wyrobu medycznego

Dotyczy Czs¢ I, Dodatek nr 11/4, Analizator rbwnowagi kwasowo-zasadowej i parametrow
krytycznych:

PYTANIE 2

Czy Zamawiajcy wyrazi zgod na zaoferowanie analizatora réwnowagi kwasowodasa] i
parametrow krytycznych bez Wpisu do rejestru wymhdedycznych ? Oferowany przez Nasz
firme analizator réwnowagi kwasowo-zasadowej i parametkéytycznych zostat zakwalifikowany
przez wytwore jako wyréb medyczny do diagnostykn vitro ,niesklasyfikowany”. Zgodnie z
obowiazujaca ustawa 0 wyrobach medycznych z dnia 20 kwietnia 2004 /i wyréb nie podlega
zgtoszeniu do Rejestru wyrobéw medycznych i podéviobdpowiedzialnych za ich wprowadzenie
do obrotu i do sywania. Dokumentem potwierdaaym dopuszczenie do obrotu i deywania na
terenie Polski jest deklaracja zgodoiowystawiona przez wytwéecna zgodnét z Dyrektyws
98/79/EC.

Odpowiedz na pytanie 2

Tak, Zamawiajacy dopusci deklaracje CE wraz z podaniem klasy wyrobu medycznego




Dotyczy Czs$¢ I, Dodatek nr 11/7, Zestaw do badai mikrometoda kolumnowa z zelem:

PYTANIE 3

Czy Zamawiaicy wyrazi zgod na zaoferowanie zestawu do badaikrometod kolumnowy z zelem
bez Wpisu do rejestru wyrobéw medycznych ? Elemehktgdagce s¢ na oferowany przez Nasz
firme zestaw do badamikrometod kolumnows z zelem zostaly zakwalifikowane przez wytwérc
jako wyroby medyczne do diagnostykivitro ,niesklasyfikowane”. Zgodnie z obogdujaca ustava
0 wyrobach medycznych z dnia 20 kwietnia 2004 w wiroby nie podlegajzgtoszeniu do Rejestru
wyrobéw medycznych i podmiotéw odpowiedzialnychidawprowadzenie do obrotu i daywania.
Dokumentem potwierdzagym dopuszczenie do obrotu i daywania na terenie Polski jest deklaracja
zgodndci wystawiona przez wytwoemna zgodnét z Dyrektyws 98/79/EC.

Odpowiedz na pytanie 3

Tak, Zamawiajacy dopusci deklaracje CE wraz z podaniem klasy wyrobu medycznego

Dotyczy Cz$¢ Il, Dodatek nr 11/12, Wiréwka samoptuczaca:

PYTANIE 4

Czy Zamawiajcy wyrazi zgod na zaoferowanie wiréwki samoptucej bez Wpisu do rejestru
wyrobéw medycznych? Oferowana przez MNasfirme¢ wirbwka samoptucga zostata
zakwalifikowana przez wytwoecjako wyréb medyczny do diagnostyiki vitro ,niesklasyfikowany”.
Zgodnie z obowizujaca ustavwg o wyrobach medycznych z dnia 20 kwietnia 2004 /wv wwryrob nie
podlega zgtoszeniu do Rejestru wyrobéw medycznygiodimiotéw odpowiedzialnych za ich
wprowadzenie do obrotu i daywania. Dokumentem potwierdaaym dopuszczenie do obrotu i do
uzywania na terenie Polski jest deklaracja zgddnevystawiona przez wytwoéechna zgodné z
Dyrektywa 98/79/EC.

Odpowiedz na pytanie 4

Tak, Zamawiajacy dopusci deklaracje CE wraz z podaniem klasy wyrobu medycznego.

Dotyczy Cz$¢ 11, Dodatek nr 11/19, Taboret obrotowy:

PYTANIE 5

Czy Zamawiajcy dopuci taboret obrotowy osrednicy siedziska 330 mmirubowej regulacii
wysokdasci w zakresie 500-660 mm i podstawie czteroramig(reszta parametrow bez zmian)?
Odpowiedz na pytanie 5

Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Dotyczy: Analizator biochemiczny — OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

PYTANIE 6

Czy Zamawiaicy wymaga, aby analizator byt fabrycznie nowy - de@monstracyjny, rok produkciji
2009/2010?

Odpowiedz na pytanie 6

Tak, Zamawiajacy wymaga aby analizator byt fabrycznie nowy - nie demonstragjny, rok
produkciji 2009/2010.

Dotyczy parametru: ,,Wykonywanie oznacz# enzymow, substratéw, biatek specyficznych.
Analizator catkowicie otwarty odczynnikowo. Diuggé¢ fali dla pomiaréw fotometrycznych 340-
700 nm”

PYTANIE 7

Czy Zamawiajcy dopuci analizator biochemiczny praaay w zakresie di. fali 340 — 800 nm dla
pomiaréw fotometrycznych a wi w zakresie dagym wicksze maliwosci wykorzystania rénych
aplikacji odczynnikowych?

Odpowiedz na pytanie 7

Tak, Zamawiajacy dopuszcza




Dotyczy parametru: ,,Analizator z modutem ISE. Wydanosé dla modutu ISE min. 180 ozn.
ISE/godz. (elektrody Na, K, Cl, Li, Ca). Maliwosé zaoferowania zewstrznej przystawki do
elektrolitow”

PYTANIE 8

Czy Zamawiaicy dopuci analizator biochemiczny z modutem ISE o wydamomodutu ISE
wigkszej ng oczekiwana przez Zamawaapgdo tj. 180 ozn. ISE/godz. z oferowanymi elektroddNa,
K, CI, Li i dodatkowym zewetrznym analizatorem do oznaczania jonéw: Na, K, ICljub Ca
spetiajcym dodatkow funkcje aparatu zagiczego podczas awarii modutu ISE i jedndoie
stanowicym uzupetnienie petnej oferty oznaajenow Na, K, CL, Li, Ca.

Takie rozwizanie daje petne bezpiedstwo ptynndci wykonywanych testow.

Odpowiedz na pytanie 8

Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Dotyczy parametru: ,,Pomiar w kuwetach statych ze zkta hartowanego, dopuszcza sikuwety
jednorazowe i wielokrotnego wytku,,

PYTANIE 9

Czy Zamawiagcy dopuci analizator z kuwetami wielokrotnegozytku wykonanymi z innego
materiatu nt szkto hartowane?

Odpowiedz na pytanie 9

Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Dotyczy: Aparat do analizy moczu — OPIS PRZEDMIOTUZAMOWIENIA

PYTANIE 10

dotyczy parametru: ,,uklad pomiarowy CCD + LED,,

Czy Zamawiajcy dopuci rozwigzanie techniczne polegag na zastosowaniu uktadu pomiarowego
Fotiodioda+LED z czterema wysokiej jakd diodami?

Odpowiedz na pytanie 10

Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza.

Dotyczy parametru: ,,dodatkowe oprogramowanie do kmputera w jezyku polskim,
umozliwiaj gce _archiwizace danych pomiaréw, wprowadzenie danych pacjenta,
graficzna prezentacie wynikdw kontroli jako §ci oraz prezentacg wynikow uzupetniona
0 analize mikroskopowsa prébek moczu i inne uwagi,,

PYTANIE 11

Czy Zamawiagjcy zaakceptuje w dodatkowym oprogramowaniu do kdemauprezentagjwynikdw
kontroli w formie zestawigliczbowych?

Odpowiedz na pytanie 11

Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Dotyczy: Analizator hematologiczny 5 Diff — OPIS PREDMIOTU ZAMOWIENIA

PYTANIE 12

Czy Zamawiajcy dopuci analizator hematologiczny o wydafad 60 oznaczé na godzig w trybie
pracy CBC + % Diff ?

Odpowiedz na pytanie 12

Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza.

PYTANIE 13

Czy Zamawiajcy wymaga, aby oferowany analizator hematologicBnpiff wykonywat prébki
patologiczne przy pierwszym oznaczeniu nie gemeryodatkowych kosztéw przy powtérkach
oznaczé dzigki szerokiemu zakresowi liniowioi (oznaczenia z pierwszej prébki bez roacienia)
dla takich parametrow jak: trombocyty - liniowép zakres pomiarowy (min do 4 min/l), leukocyty -
liniowos¢, zakres pomiarowy (min do 300sth?

Odpowiedz na pytanie 13

Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza.



Dotyczy wymagania dodczenia instrukcji obstugi analizatora biochemiczneg i analizatora
moczu — dodatek 11/2 pkt. 21 oraz dodatek 11/5 pkt.19)

PYTANIE 14

Czy Zamawiaicy wyrazi zgod na dohczenie do oferty instrukcji na ptycie CD lub w wjepapierowej
zbindowanych osobno ( ze wzdl na dia objetos¢ ) i podpisanych na pierwszej stronie ?
Odpowiedz na pytanie 14

Tak, Zamawiajacy wyraza zgoct.

II. Jednoczénie Zamawiajcy informuje, ze powysze modyfikacje SIWZ stanowijej integraln,
Czes¢ a przy tym z uwagi na ich zakres i charakter desmin wprowadzenia nie maja wptywu na
konieczndé¢ przedttenia terminu skltadania ofert. Pozostales¢SIWZ nie ulega zmianie.

Powysza informacja zostata zamieszczona na stronie rim¢owe] Zamawiagcego w dniu
20.05.2010rr.

W imieniu Zamawiajcego
WICESTAROSTA
Bozena Nowacka



