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dotyczy: przetargu nieograniczonego na dostawe lampy do tomografu komputerowego
LLIGHT SPEED 16 SLICE. (138 PN 11)

Specjalistyczny Szpital Wojewddzki w Ciechanowie przekazuje odpowiedz na prosbe o
wyjasnienie siwz, skierowang do zamawiajgcego przez wykonawce:

Pytanie Odpowiedz

1. Zgodnie z opisem przedmiotu zamowienia (punkt Il SIWZ, wraz z| Opis przedmiotu )
podpunktami) Wykonawca jest zobowigzany do dostarczenia i{zamowienia w tej kwestii
instalacji lampy do tomografu Light Speed 16. Czy w zwigzku z|bezzmian.
powyzszym Zamawiajacy wymaga, aby Wykonawca posiadat
autoryzacje producenta/wytwércy tomografu  komputerowego,
zgodnie z art. 90 ust. 4 Ustawy o wyrobach medycznych, do
wykonywania ustug serwisowych, do ktérych niewatpliwie nalezy
wymiana lampy RTG?

Artykut 80. Ustawy o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010r. Nr 107,
poz. 679, i Dz. U. z 2011 r. Nr 102, poz. 586, Nr 113, poz. 657.)
naktada na Uzytkownika obowigzek przestrzegania instrukcji
uzywania, a takze zabrania uruchamiania i uzywania wyrobu
majacego wady mogace stwarzaé ryzyko dla pacjentdw,
uzytkownikdw Ilub innych oséb. Brak odpowiedniej obstugi
serwisowej, zgodnej z instrukcjg obstugi aparatu moze wptyngé na
obnizenie bezpieczenstwa pacjenta i personelu, poprzez wystapienie
ww. wad lub nieodpowiednie postepowanie w zakresie obstugi
serwisowej

2, Zgodnie z opisem przedmiotu zamowienia (Zatgcznik nr 2 do SIWZ) | Zamawiajgcy wymaga, aby
Zamawiajacy wymaga dostarczenia do oferty pordwnawczej | Po zainstalowaniu lampy
specyfikacji jakosciowe] i technicznej, $wiadectwa kontroli jakosci | cate urzadzenie (tomograf
lub innego réwnowaznego dokumentu, ktéry umozliwi poréwnanie | KOMPuterowy) posiadaio
oferowanej lampy z lampg Performix produkcji GE. fenyf|kat Izgodn%sTchE,
Czy w 2zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga, aby geznie z fampa, ‘
Wykonawca dostarczyt dokumentacje potwierdzajgca wykonanie
oceny zgodnosci tomografu komputerowego Light Speed 16 z
oferowang lamp3a?

Zgodnie z zataczong i obowigzujaca opinig Ministerstwa Zdrowia,
taka ocena zgodnos$ci jest wymagana, w przypadku uzycia lampy
inne] niz objete] oceng zpodnosci dokonang przez wytwérce
tomografu.

3. Czy Zamawiajacy zezwalajac w punkcie V.1 SIWZ na ubieganie sig | Opis przedmiotu

0 udzielenie zamoéwienia Wykonawcom spetniajacym warunek [zamowienia w tej kwestii
posiadania uprawnien do wykonywania okreslonej dziatalnosci lub | Pez zmian.

czynnosci, jezeli przepisy prawa nakladajg obowigzek ich
posiadania, wymaga spetnienia warunkéw wynikajacych z art. 90
Ustawy o wyrobach medycznych, zgodnie z ktérymi instalacji,
okresowej konserwacji, okresowej lub doraznej obstugi serwisowej,
aktualizacji  oprogramowania, okresowych lub  doraznych
przegladow, regulacji, kalibracji, wzorcowan, sprawdzen lub kontroli
bezpieczenstwa, ktére zgodnie z instrukcja uzywania wyrobu nie
mogg by¢ wykonane przez uzytkownika, moze dokonaé jedynie
podmiot, ktéry =zostat wymieniony w wykazie podmiotéw
upowaznionych przez wytwoérce lub autoryzowanego przedstawiciela
do wykonywania tych czynnosci?




