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MCLChPiIG —Gr.IV A/14PN/2017

Otwock, dn. 20.07.2017 r
Dotyczy: Przetargu Nieograniczonego na dosgavdczynnikow, materiatdw kalibracyjnych
, kontrolnych i innych materiatbwzuzywalnych wraz z dziéawg analizatora do szybkiej
diagnostyki kardiologicznéj

Numer referencyjny: 14/PN/2017,

Od Wykonawcéw wptynely nastepujace zapytania

1. Czy Zamawiagy wyraza zgo@ aby na potwierdzenie wymagavykonawcy zaczyli
tylko deklaracje CE do tych produktéw do ktorychtjmo wymagane zgodnie z ustaw20
maja 2010 o wyrobach medycznych orawiadczenieze wymagane powiadomienia zostaty
ztozone w przewidzianym ustawowo terminie— bez konieézirzahczania powiadomie?

Uzasadnienie: Powiadomienia dotyce wyrobéw medycznych do Rejestru Wyrobdéw
Medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich eyadzenie do obrotu zywania

moa by¢ sktadane osoktie lydz droga pocztovg,a Prezes Urddu RPLWMIPB nie wydaje
zadnych potwierdzeprzyjecia powiadomienia lub poprawém danych. Pragniemy
jednoznacznie podkik¢, ze ustawa nie okéea wymaga w zakresie przedstawienia dowodu
dokonania powiadomiebadz zgtoszé ostatecznemuaytkownikowi. Deklaracja zgodroi

CE wystawiona przez wytwésavyrobu medycznego jest pwiadczeniem zgodroi wyrobu

Z obowgzujacymi przepisami UE.

Zaréwno Ustawa PZP, ustawa o wyrobach medycznylrtizz20 maja 2010r. jak i
rozporadzenie Prezesa Rady Ministréw w sprawie dokumenjaivie Zamawiajcy maze
zadat od wykonawcow — nie wskazure dowodem dopuszcaaym do obrotu jest
powiadomienie / zgtoszenie czy przeniesienie.

Odpowied Zamawiajcego:

Tak, Zamawiajcy wyraza zgod@ na propozye Wykonawcy .

Dot. Zestawienie ParametrOw granicznych Zat. NA: 2/

2. Pkt 3. Czy Zamawigjy dopuci surowig i osocze heparynizowane jako materiat
badany?



Odpowied Zamawiajcego:
Nie, Zamawiajcy nie dopuszcza propozycji Wykonawcy, bo wy@hse czas otrzymania
wyniku.

3. Pkt. 4. Czy Zamawigjy dopuci analizator w ktory jednocgeie mazna wykona 12
testébw na Troponipa czas wykonania testu Troponiny wynosi 20 mif#gkie rozwizanie
pomimo,ze nominalnie trwa ditej to umaliwia wykonanie kolejnego testu dla ngstego
pacjenta co w rezultacie skraca czas oczekiwaglisbgda jest wicej niz 4 na godzia.
Odpowied Zamawiajcego:

Tak,. Zamawiajcy dopuszcza propozycje Wykonawcy .

4. Pkt. 6. Czy Zamawigjy dopuci rozwigzanie w ktorym Testyaspakowane po 30 lub
60 sztuk (w zalenosci od testu) zawierajrazem w opakowaniu kalibratory i kontrole a
poprawnd¢ wykonania oznaczenia jest zapewniona kodem paskoma/pasku testowym i
pipetce testowej? Takie rozyganie dodatkowo pozwala na doktadne wyliczenie Kvgz
testéw potrzebnych do wykonania zadanyckciloznaczé bez dodatkowych czy ukrytych
kosztow.

Odpowied Zamawiajcego:

Tak,. Zamawiajcy dopuszcza propozycje Wykonawcy .

5. Pkt. 8. Czy Zamawigjy dopuci rozwiazanie zapewniage kalibragg analityczm
wykonywary co 28 dni a krzywa kalibracyjna w postaci koduskmvego 2D odczytywanego
za pomog czytnika kodow kreskowycheldacego na wypsoseniu analizatora?

Odpowied Zamawiajcego:

Tak,. Zamawiajcy dopuszcza propozycje Wykonawcy .

6. Pkt. 9. Czy Zamawigjy dopuci do pos¢powania testy Troponina | hs o zakresie

pomiarowym 4,9 — 40 000 ng/L itest CK-MB o zakegsomiarowym 0,8 do 300 ng/ml ?

Odpowied Zamawiajcego:

Nie, Zamawiajcy nie dopuszcza propozycji Wykonawcy, bo oznaczaayby poziom
Troponiny T .

7. Pkt. 11. Czy Zamawigy dopuci do posgpowania analizator zasilany sieciowo
zabezpieczony UPSem co unieitivwi strate testbw podczas braku zasilania ?
Odpowied Zamawiajcego:

Tak,. Zamawiajcy dopuszcza propozycje Wykonawcy .

Pytania do umowy (zat. nr7)
88 ust. 4 — Czy Zamawigjy wyraza zgo@ na wykralenie postanowienia umownego?

Odpowied Zamawiajcego:
Nie, Zamawiajcy nie wyraa zgody na propozygj\Wykonawcy .

Pozostate warunki nie ulegagmianie .

Do wiadomdci : strona internetowa Zamawidapgo :www.otwock-szpital.pl




