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WSZYSCY WYKONAWCY
WYJASNIENIA DOTYCZACE SWZ

Dot. 1ZP.2411.147.2024.1A: ,, Badanie sterylnosci radiofarmaceutykéw dla PET znakowanych
izotopem F18 dla Zaktadu Medycyny Nuklearnej z Osrodkiem PET Swietokrzyskiego Centrum
Onkologii w Kielcach”.

Na podstawie Art. 284 ust. 2 ustawy Prawo zamdwien publicznych Zamawiajacy przekazuje tresc
zapytan dotyczacych zapiséw SWZ wraz z wyjasnieniami.

W przedmiotowym postepowaniu wptynety nastepujace pytania :

W nawigzaniu do Panstwa odpowiedzi z dnia 02.07.2024 prosimy o uzupetnienie w par. 1 pkt. 8, ktéry
mowi:

»W przypadku potrzeby wprowadzenia zmiany do otrzymanej metody badan Wykonawca zobowigzany
jest do uzyskania pisemnej zgody Zamawiajgcego. Wykonawca zobowigzany jest do pisemnego
powiadomienia Zamawiajgcego o kazdym zaobserwowanym odchyleniu od zatwierdzonej metody
badan oraz do przekazania do Zamawiajgcego kopii raportu z postepowania wyjasniajacego.”

o dodatkowa tresc:

»Za metode zatwierdzong uwaza sie metode zgodng z zaleceniami Ph.Eur., po jej optymalizacji w
zakresie zastosowania neutralizatoréw — jesli to konieczne oraz zastosowania odpowiedniej objetosci
podtéz w celu rozcieiczenia produktu — jesli to konieczne, dla ktdrej przydatno$¢ zostanie
potwierdzona dla badanego produktu”.

Wyjasniamy: rozwigze to ewentualne niedomowienia. (Zatwierdzona metoda = metoda, ktéra przeszta
pozytywnie test przydatnosci metody dla produktu FDG).

Zleceniodawca odpowiedziat wprawdzie na nasze pytanie, ze za zatwierdzong metode uwaza sie
metode zgodng z Ph.Eur., ale nie jest to wystarczajgca odpowiedz, gdyz Ph.Eur. okresla jedynie ogdlne
zasady, a nie szczegétowg metodyke badania, ktéra moze by¢ rézna dla réznych produktéow, w
zaleznosci od ich wiasciwosci.

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode na powyzsze.
Powyzsze wyjasnienia sg wigzgce dla wszystkich Wykonawcow.
Z powazaniem

Kierownik Dziatu Zamowien Publicznych
Mariusz Klimczak









