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WYJASNIENIE TRESCI SIWZ

Dotyczy: postepowania w trybie przetargu nieograniczonego nr ZP/UR/159/2017 pn.:

Dostawa aparatury oraz sprzetu dla Przyrodniczo-Medycznego Centrum Badan

Innowacyjnych

PYTANIA Z DNIA 09.11.2017 R.

Zadanie 1: Dostawa urzadzen chtodniczych

A. Zamrazarka niskotemperaturowa -86°C

1.

2.

4.

Czy Zamawiajgcy dopusci zamrazarke niskotemperaturowg o pojemnosci uzytkowej 830
litrow oraz wymiarach zewnetrznych (szer. x gt. x wys.) 1080x822x1991 mm? Jesli wysokos$¢
podana w specyfikacji spowodowana jest ograniczeniami architektonicznymi, mozemy
Zamawiajgcemu przedstawi¢ sposob wniesienia urzadzenia. Jesli nie, prosze o wyjasnienie.

Odp. Zamawiajgcy dopuszcza zamrazarke o wysokosci 1991 mm, jednak ze wzgledu na
planowane miejsce ustawienia zamrazarki nie dopuszcza urzgdzen o szerokosci powyzej
1010 mm.

Czy Zamawiajgcy dopusci zamrazarke niskotemperaturowg z izolacjg hybrydowg o grubosci
warstwy izolacyjnej komory 80 mm, wykonang z systemu ultracienkich paneli prézniowych o
grubosci 25 mm w potaczeniu z piankg PU o grubosci 55 mm, ale bez rdzenia z widkna
szklanego (izolacja prézniowa takze w drzwiach zewnetrznych)? Jest to jedna z
najnowoczes$niejszych technologii na rynku, ktéra pozwala na wysokg stabilno$¢ utrzymania
temperatury wewnatrz zamrazarki. Jesli nie, prosze o wyjasnienie.

Odp. Nie, zamawiajgcy nie dopuszcza innych typdw izolacji. Zastosowanie innych rozwigzan
moze wptyng¢ negatywnie na jednorodnos¢ rozktadu temperatury.

Czy Zamawiajgcy dopusci zamrazarke niskotemperaturowg z piecioma izolowanymi drzwiami
wewnetrznymi izolowanymi z zamknieciem na zatrzask? Wieksza fragmentacja komory jest
korzystniejsza, gdyz pozwala na mniejsze starty chiodu z komory w przypadku otwierania
wewnetrznych drzwiczek. Jesli nie, prosze o wyjasnienie.

Odp. Tak, zamawiajgcy dopuszcza takie rozwigzania.

Czy Zamawiajgcy dopusci zamrazarke niskotemperaturowg ze sterownikiem mikroproce-
sorowym z graficznym wyswietlaczem LCD? Zastosowanie tego typu wyswietlacza pozwala
na czytelng i prostszg obstuge zamrazarki. Zamawiajacy ma rowniez mozliwos¢ podgladu
zarejestrowanej temperatury za pomoca graficznego wykresu. Jesli Zamawiajgcy nie
dopuszcza, prosze o wyjasnienie jakg réznice stanowi typ wyswietlacza.

Odp. Tak, zamawiajgcy dopuszcza wyswietlacz LCD.

Czy Zamawiajgcy dopusci zamrazarke niskotemperaturowg z panelem sterowania ze
zintegrowanym wys$wietlaczem umiejscowionym w gérnej czeéci urzadzenia, 33 cm ponizej
gornej krawedzi obudowy, na wysokosci wzroku? Zaproponowana lokalizacja umozliwia
tatwiejszg i prostszg obstuge i odczyt parametrow. Jesli nie, prosze o wyjasnienie.



Odp. Tak, zamawiajgcy dopuszcza takie rozwigzanie.

5. Czy Zamawiajacy dopusci zamrazarke niskotemperaturowg z zuzyciem energii elektrycznej
wynoszacym 17,28 kWh/24h, z mozliwoscig pracy w trybie ekonomicznym zmniejszajgcym
zuzycie energii 0 ok. 15% (tj. 14,69 kWh/24h), mierzone przy nastawionej temperaturze -
80°C, temperatura otoczenia +20°C (zamrazarka niewypet- niona materiatem)? Urzgdzenia
dostarczane sg standardowo z fabrycznie ustawionym ekonomicznym trybem pracy. Jesli
nie, prosze o wyjasnienie.

Odp. Zamawiajgcy podtrzymuje wymagania dotyczgce zuzycia energii. Podyktowane jest to
wydajnoscig i ograniczeniem czasu pracy generatora awaryjnego obstugujgcego budynek.

6. Czy Zamawiajgcy dopusci zamrazarke niskotemperaturowg niebedaca wyrobem medycznym
w rozumieniu ustawy z dn. 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2010 nr 107
poz. 679) i nie wpisang do rejestru wyrobéw medycznych? Zamawiajgcy zadajgc takiego
dokumentu popetnit btad naruszajgcy art. 30 ust. 4 ustawy Pzp.

Zadanie powyzsze jest niezgodne z prawem, co wyjasniamy ponizej:

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:

.narzedzie, przyrzad, urzgdzenie, oprogramowanie, materiat lub inny artykut, stosowany samodzielnie
lub w potaczeniu, w tym z oprogramowaniem przeznaczonym przez jego wytworce do uzywania
specjalnie w celach diagnostycznych Ilub terapeutycznych i niezbednym do jego wiasciwego
stosowania, przeznaczony przez wytwérce do stosowania u ludzi w celu:

a) diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub tagodzenia przebiegu choroby,

b) diagnozowania, monitorowania, leczenia, tagodzenia lub kompensowania skutkdéw urazu lub
upos$ledzenia,

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

d) regulacji poczec¢

— ktérych zasadnicze zamierzone dziatanie w ciele lub na ciele ludzkim nie jest osiggane w wyniku
zastosowania s$rodkéw farmakologicznych, immunologicznych lub metabolicznych, lecz ktérych
dziatanie moze by¢ wspomagane takimi srodkami;”

Przeznaczenie nadane przez wytwérce decyduje czy wyrdb jest czy nie jest wyrobem medycznym.
Powyzsze wymagania skierowane do zamrazarki niskotemperaturowej sg niewfasciwe, poniewaz
materiat przechowywany w zamrazarce znajduje sie w oznakowanych pojemnikach i nie ma
bezposredniego kontaktu z zamrazarka.

Zgodnie z definicjg ,wyrobu medycznego” znajdujgcg sie w cytowanej przez Zamawiajgcego ustawie
zamrazarka niskotemperaturowa takim wyrobem nie jest. Na wniosek Wytwoércy wyrobu Urzad
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych moze zgodzi¢ sie
na wpisanie danego wyrobu na liste ,wyrobow medycznych” co wigza¢ sie moze z zastosowaniem
obnizonej stawki VAT. W jawnym postepowaniu o dzielenie zaméwienia publicznego oceniana jest w
100% cena i taka obnizona stawka moze wplyng¢ na cene zaproponowanego urzgdzenia. W
zwigzku, iz z zasady zamrazarka niskotemperaturowa nie jest ,wyrobem medycznym” potwierdzamy,
iz zaproponowane urzgdzenie posiada certyfikat CE. Jesli Zamawiajgcy nie dopuszcza zamrazarki
niebedacej sprzetem medycznym, prosze o wyjasnienie.

Odp. Zamawiajgcy podtrzymuje zapis SIWZ. Uzytkownik jako jednostka biomedyczna prowadzaca
procedury diagnostyczne i terapeutyczne w ramach swiadczen medycznych i prac naukowych ma
prawo wymagac¢ sprzetu sklasyfikowanego jako wyréb medyczny, co gwarantuje wyzsze standardy
jakosciowe i wiekszg spojnos¢ w zakresie nadzoru jakim ww. wyroby sg 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 wytwérce do uzycia w badaniach
diagnostycznych in vitro oraz komérkowych terapiach eksperymentalnych. Materiat, ktéry bedzie
przechowywany w zamrazarce bedzie materiatem biologicznym pochodzenia ludzkiego, potencjalnie
zakaznym. Poza odpowiednimi pojemnikami to urzgdzenie tworzy wtasciwe sSrodowisko niezbedne do
prawidiowego sktadowania materiatdbw stuzgcych posrednio Ilub bezposrednio do procedur
diagnostycznych i terapeutycznych. Zamawiajgcy 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 (dlatego zmawiajgcy dopuszcza rejestracje
réwnowaznych podmiotdw zagranicznych). Zamawiajgcy pragnienie takze przypomnieé, ze w tym
postepowaniu cena nie stanowi 100% kryterium wyboru oferty, jak to jest sugerowane w tredci
pytania.



Powyzsze wyjasnienia stanowig integralng czes¢ SIWZ.

Jednocze$nie Zamawiajgcy informuje o zmianie terminu skladania i otwarcia ofert:

Termin sktadania ofert — 17.11.2017r. godz. 12:00
Termin otwarcia ofert —17.11.2017r. godz. 12:30

Z powazaniem

z up. Rektora UR
KIEROWNIK

Dziatu Zamoéwien Publicznych

mgr inz. Eugeniusz Niznik

Kierownik Zamawiajgcego lub osoba upowazniona
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