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Odpowiedzi nr 2 na pytania do SIWZ

W nawigzaniu do postepowania nr ZP/UR/46/2015 na Dostawe sprzetu medycznego w ramach projektu pn.:
»Przyrodniczo-Medyczne Centrum Badan Innowacyjnych” na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r.
Prawo zaméwien publicznych (t.j. Dz. U. z 2013r., poz. 907 z pdZn. zm.) Zamawiajacy udziela wyjasnien tresci SIWZ, w
zwigzku z pytaniami, ktére wptynety do Zamawiajacego.

Dotyczy zadania nr 4

Pytanie nr 6. Czy Zamawiajacy dopusci zamrazarke niskotemperaturowg o pojemnosci 445 |, z mozliwoscig
przechowywania az 300 pudetek o wysokosci 50 mm, wyposazong w 15 szt. stelazy mieszczacych 300 kriogenicznych
pudetek kartonowych z kratkg wewnetrzng 9x9? Zaproponowana zamrazarka spetnia jednoczesnie wymagang przez
Zamawiajgcego szerokos¢ zewnetrzng. Jesli nie, prosze o wyjasnienie.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza zamrazarki mieszczacej ponizej 320 sztuk pudetek kriogenicznych 9x9. Rdznica w
pojemnosci o 20 sztuk pudetek kriogenicznych 9x9 to sumarycznie pomniejsze przechowywanej ilosci prébek o 1620 sztuk,
€O zamawiajacy uznaje za rdznice istotna.

Pytanie nr 7. Czy Zamawiajgcy dopusci zamrazarke niskotemperaturowg o szerokosci zewnetrznej, uwzgledniajacej klamke
845 mm (bez klamki — 790 mm), spetniajgca jednoczesnie wymagang przez Zamawiajgcego pojemnos¢ urzadzenia? Jesli nie,
prosze o wyjasnienie.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza zamrazarki o szerokosci zewnetrznej 845mm oraz uwaza, ze klamka stanowi
integralng czes$¢ zamrazarki. Warunek podyktowany jest koniecznoscig dopasowania zamrazarki i miejsca jej ustawiania do
rozktadu pomieszczenia, mebli laboratoryjnych i pozostatych urzadzen.

Pytanie nr 8. Czy Zamawiajacy dopusci zamrazarke niskotemperaturowg z zuzyciem energii elektrycznej ok. 11,63
kWh/dzien? Jest to stosunkowo niskie zuzycie energii dla zamrazarek niskotemperaturowych. Jesli nie, prosze o
wyjasnienie.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje wymagania dotyczace zuzycia energii. Podyktowane jest to wydajnoscig i
ograniczeniem czasu pracy generatora awaryjnego obstugujacego budynek.

Pytanie nr 9. Czy Zamawiajacy dopusci zamrazarke niskotemperaturowg z zuzyciem energii elektrycznej ok. 14,08
kWh/dzien? Jest to stosunkowo niskie zuzycie energii dla zamrazarek niskotemperaturowych. Jesli nie, prosze o
wyjasnienie.

OdpowiedZ: Zamawiajacy podtrzymuje wymagania dotyczgce zuzycia energii. Podyktowane jest to wydajnoscig i
ograniczeniem czasu pracy generatora awaryjnego obstugujacego budynek.

Pytanie nr 10. Czy Zamawiajacy dopusci zamrazarke niskotemperaturowa wyposazong w panel sterowania ze
zintegrowanym wyswietlaczem LCD graficznym? Zastosowanie tego typu wyswietlacza pozwala na bardziej czytelng i
prostszg obstuge zamrazarki. Zamawiajacy ma réwniez mozliwos¢ podgladu zarejestrowanej temperatury za pomoca
graficznego wykresu. Jesli nie, prosze o wyjasnienie jakg roznice stanowi dla Zamawiajacego typ wyswietlacza.

Odpowiedz: Tak zamawiajacy dopuszcza wyswietlacz LCD graficzny.

Pytanie nr 11. Czy Zamawiajacy dopusci zamrazarke niskotemperaturowa nie posiadajgcg certyfikatu, potwierdzajacego
przeznaczenie do przechowywania krwi, ptynéw ustrojowych, komdrek, tkanek, ptyndéw lub gazéw z mozliwoscig
pozniejszego wprowadzenia do ciata? Jesli nie, prosze o wyjasnienie.

OdpowiedZ: Zamawiajacy podtrzymuje wymagania dotyczace certyfikatu, potwierdzajgcego przeznaczenie do
przechowywania krwi, ptynéw ustrojowych, komorek, tkanek, ptyndw lub gazéw z mozliwoscia pdzniejszego wprowadzenia
do ciata ze wzgledu na profil prowadzonych badan, ktéry obejmuje eksperymentalne terapie komdrkowe oraz wymagania



projektéw miedzynarodowych, w ktérych osrodek koordynujacy wymaga partneréw  (w tym zamawiajacego)
przechowywania prébek w urzgdzeniach posiadajacych odpowiednie certyfikaty.

Pytanie nr 12. Czy Zamawiajgcy dopusci zamrazarke niskotemperaturowg bez oznakowania zgodnie z dyrektywg 93/42/EEC
i nie wpisang do rejestru wyrobéw medycznych?

Zgodnie z definicjg zawartg w ustawie z dn. 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2010 nr 107 poz. 679),
wyréb medyczny to:

,harzedzie, przyrzad, urzadzenie, oprogramowanie, materiat lub inny artykut, stosowany samodzielnie lub w potaczeniu, w
tym z oprogramowaniem przeznaczonym przez jego wytwdrce do uzywania specjalnie w celach diagnostycznych lub
terapeutycznych i niezbednym do jego wtasciwego stosowania, przeznaczony przez wytworce do stosowania u ludzi w celu:
a) diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub tagodzenia przebiegu choroby,

b) diagnozowania, monitorowania, leczenia, tagodzenia lub kompensowania skutkéw urazu lub uposledzenia,

c) badania, zastepowania lub modyfikowania budowy anatomicznej lub procesu fizjologicznego,

d) regulacji poczec

— ktorych zasadnicze zamierzone dziatanie w ciele lub na ciele ludzkim nie jest osiggane w wyniku zastosowania Srodkéw
farmakologicznych, immunologicznych lub metabolicznych, lecz ktdrych dziatanie moze by¢ wspomagane takimi srodkami;”
Przeznaczenie nadane przez wytworce decyduje czy wyrdb jest czy nie jest wyrobem medycznym.

Powyzsze wymagania skierowane do zamrazarki niskotemperaturowej sg niewtasciwe, poniewaz materiat przechowywany
w zamrazarce znajduje sie w oznakowanych pojemnikach i nie ma bezposredniego kontaktu z zamrazarka.

Zgodnie z definicja ,wyrobu medycznego” znajdujgcq sie w cytowanej przez Zamawiajgcego ustawie zamrazarka
niskotemperaturowa takim wyrobem nie jest. Na wniosek Wytwdrcy wyrobu Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych moze zgodzi¢ sie na wpisanie danego wyrobu na liste ,wyrobdow
medycznych” co wigzaé sie moze z zastosowaniem obnizonej stawki VAT. W jawnym postepowaniu o dzielenie zaméwienia
publicznego oceniana jest w 100% cena i taka obnizona stawka moze wptyna¢ na cene zaproponowanego urzgdzenia. W
zwigzku, iz z zasady zamrazarka niskotemperaturowa nie jest ,,wyrobem medycznym” potwierdzamy, iz zaproponowane
urzadzenie posiada certyfikat CE. Jesli Zamawiajacy nie dopuszcza zamrazarki niebedgcej sprzetem medycznym, prosze o
uzasadnienie.

Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy siwz. Uzytkownik jako jednostka biomedyczna prowadzgca procedury
diagnostyczne i terapeutyczne w ramach s$wiadczen medycznych i prac naukowych ma prawo wymagaé sprzetu
sklasyfikowanego jako wyréb medyczny, co gwarantuje wyzsze standardy jakosciowe i wiekszg spdjnos¢ w zakresie nadzoru
jakim ww. wyroby s3g objete. Zgodnie z definicjg zawartg w ustawie z dn. 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz.
U. 2010 nr 107 poz. 679), wyrobem medycznym moze by¢ réwniez: sprzet laboratoryjny ogdlnego zastosowania, jezeli ze
wzgledu na jego wtasciwosci jest specjalnie przeznaczony przez wytwaorce do uzycia w badaniach diagnostycznych in vitro
oraz komdrkowych terapiach eksperymentalnych. Materiat, ktéry bedzie przechowywany w zamrazarce bedzie materiatem
biologicznym pochodzenia ludzkiego, potencjalnie zakaznym. Poza odpowiednimi pojemnikami to urzadzenie tworzy
wtasciwe srodowisko niezbedne do prawidtowego sktadowania materiatéw stuzacych posrednio lub bezposrednio do
procedur diagnostycznych i terapeutycznych. Zamawiajacy bierze udziat i planuje udziat w projektach w ramach grantéw
europejskich i innych miedzynarodowych, gdzie partnerzy wymagajg wykazania sie sprzetem o odpowiednich certyfikatach i
rejestracjach. Zamawiajacy pragnienie takze przypomnie¢, ze w tym postepowaniu cena nie stanowi 100% kryterium
wyboru oferty, jak to jest sugerowane w tresci pytania.

Powyisze odpowiedzi staja sie czescig SIWZ i nalezy je uwzglednic przygotowujac oferte.
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