WYJASNIENIA DO SPECYFIKACJI ISTOTNYCH WARUNKOW ZAMOWIENIA

Warszawa, 2017 - 11 - 22
Do uczestnik6w postepowania
Dotyczy: przetargu nieograniczonego o udzielenie zamoéwienia na dostawe mikroskopu

fluor escencyjnego oraz medycznych zamr azar ek niskotemper atur owych, numer sprawy
PN —145/17/MJ.

W 2zwigzku z pytaniami do Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamowienia (zwanej dalg
SIWZ) w przedmiotowym postepowaniu, Zamawiajacy wyjasnia, co nastepuje:

Pytanienr 1

(dotyczy pakietu nr 1)

Czy Zamawiajacy dopuszcza umiejscowienie wigcznika zasilaniaw srodkowej czesci
statywu?

Odpowiedz

Tak, Zamawigjacy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanienr 2

(dotyczy pakietu nr 1)

Czy Zamawiajacy dopusci obiektyw klasy Plan Achromat o powigkszeniu 10x z kontrastem
fazowym, apertura numeryczna 0.25 oraz odlegtosci roboczej 7,9 mm?

Odpowiedz
Tak, Zamawigjacy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanienr 3

(dotyczy pakietu nr 1)

Czy Zamawiajacy dopusci obiektyw Plan Achromat o powigkszeniu 40x z kontrastem
fazowym, apertura numeryczna N.A. 0.60 i odlegtosci roboczel min. 3.6 mm? Wicksza
odlegtos¢ robocza pozwoli na prace z naczyniami o wigkszej grubosci.

Odpowiedz

Zamawigjacy dopuszcza, ae nie wymaga.

Pytanienr 4

(dotyczy pakietu nr 1)

Czy Zamawiajacy dopuszcza umieszczenia potencjometru do regulacji zmiany natezenia
Swiatta z lewej strony statywu?

Odpowiedz

Tak, Zamawigacy dopuszcza takie rozwigzanie, ae nie wymaga

Pytanienr 5

(dotyczy pakietu nr 1)

Czy Zamawigjacy dopusci nasadke okularowa nachylona pod katem 45 stopni z
wbudowanym dodatkowym portem dokumentacyjnym, podziat swiatta 100/0, 0/100
umozliwigjgcym podigczenie kamery mikroskopowe? Takie rozwigzanie pozwoli w
przysztosci poditaczy¢ kamere bez dodatkowych kosztéw.

Odpowiedz
Zamawigjacy dopuszcza, ae nie wymaga.



Pytanienr 6

(dotyczy pakietu nr 1)

Czy Zamawiajacy w migjsce fluorescencji z zasilaczem rteciowym z dodatkowym portem
umieszczonym w tylng czgsci statywu umozliwigigcym podiaczenie oswietlacza
fluorescencyjnego, dopusci oswietlenie diodami LED? Zywotnos¢ diéd LED jest o wiele
wigkszaniz lampy rteciowsy.

Odpowiedz

Tak, Zamawigjacy dopuszcza, ae nie wymaga, fluorescencji oparte o diody LED o mocy nie
mniegjszg niz 18W. Dodatkowo Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga, zastosowania
filtréw fluorescencyjnych o nastgpujgcych parametrach: wzbudzenie min. 450-490, lustro
dichroiczne 495, emisja powyze 520 oraz wzbudzenie min. 540-580, lustro dichroiczne 585,
emisgapowyze 590 nm.

Pytanienr 7

(dotyczy pakietu nr 1)

Przy zastosowaniu fluorescencji oparte) o diody LED nie jest wymagany kontroler i zasilacz
lampy rteciowe z cyfrowym wyswietlaczem obecnego czasu pracy oswietlacza oraz czasu
catkowitego. Czy Zamawiajacy zrezygnuje z tego rozwigzania?

Odpowiedz

Tak, Zamawiajacy rezygnacje z takiego rozwigzania, przy zaoferowaniu fluorescencji opartej
o diody LED.

Pytanienr 8

(dotyczy pakietu nr 1)

Czy Zamawiagjacy dopusci mozliwosc¢ regulacji odlegtosci migdzyzreniczng w zakresie
min. 50 — 75 mm?

Odpowiedz
Tak, Zamawigjacy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanienr 9

(dotyczy pakietu nr 1)

Czy Zamawiajacy dopusci mikroskop z oswietleniem led o wyzsze) mocy 12V i temperaturze
barwowej swiatta nieco nizszej - 5800 K

Odpowiedz

Zamawigjacy nie dopuszcza, pozostgje jak w SIWZ.

Pytanienr 10
(dotyczy pakietu nr 1)
Czy Zamawiajacy dopusci mikroskop bez mozliwosci rozbudowania stolika?

Odpowiedz
Zamawigjacy nie dopuszcza, pozostgje jak w SIWZ.

Pytanienr 11

(dotyczy pakietu nr 1)

Czy zamawiajacy dopusci nasadke okularowa o regulacji migdzyzreniczngj w zakresie 55 —
75mm?

Odpowiedz
Tak, Zamawigjacy dopuszcza, ale nie wymaga.



Pytanienr 12

(dotyczy pakietu nr 2)

Czy Zamawiajacy dopusci zamrazarke niskotemperaturowa o pojemnosci uzytkowej 830
litrbw oraz szerokosci zewnegtrzng 1080 mm? Przy minimanie wickszej szerokosci
zewngtrzngj- réznica 3 cm i zachowaniu pozostatych wymiaréw zewnetrznych oferujemy
Zamawigjacemu zamrazarke o wickszej pojemnosci. Jesli nie, prosze o wyjasnienie.
Odpowiedz

Zamawigjacy nie dopuszcza, pozostge jak w SIWZ. Zaproponowane wymiary zamrazarki
wymuszatyby koniecznos¢ ingerencji w meble laboratoryjne.

Pytanienr 13

(dotyczy pakietu nr 2)

Czy Zamawiajacy dopusci zamrazarke niskotemperaturowa z izolacja hybrydowa o grubosci
warstwy izolacyjnej komory 80 mm, wykonana z systemu ultracienkich paneli prozniowych o
grubosci 25 mm w potaczeniu z pianka PU o grubosci 55 mm, ale bez rdzenia z widkna
szklanego (izolacja prozniowa takze w drzwiach zewnetrznych)? Jest to jedna z
najnowoczesnigjszych technologii na rynku, ktora pozwala na wysoka stabilnos¢ utrzymania
temperatury wewnatrz zamrazarki. Jesli nie, prosze o wyjasnienie.

Odpowiedz

Zmawiagjacy nie dopuszcza, pozostaje jak w SIWZ. Wedtug wiedzy Zamawiajacego izolacja
wykorzystujaca rdzen z widkna szklanego jest najnowoczesniejszym rozwigzaniem narynku,
ktore wykorzystuje wiele obecnie produkowanych zamrazarek niskotemperaturowych i
kriogenicznych.

Pytanienr 14

(dotyczy pakietu nr 2)

Czy Zamawigjacy dopusci zamrazarke niskotemperaturowa z pigcioma drzwiami
wewngtrznymi izolowanymi, z zamknigciem na zatrzask? Wicksza fragmentacja komory jest
korzystnigjsza, gdyz pozwala na mnigjsze starty chtodu z komory w przypadku otwierania
wewngtrznych drzwiczek. Jesli nie, prosze o wyjasnienie.

Odpowiedz

Zamawigjacy nie dopuszcza zaproponowanego rozwigzania, pozostaje jak w SIWZ. Wedtug
wiedzy Zamawiajacego, zwielokrotnienie liczby drzwi wewnetrznych ma wptyw na
odktadanie si¢ wicksze ilosci lodu

Pytanienr 15

(dotyczy pakietu nr 2)

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

Odpowiedz

Zmawiajacy nie dopuszcza, pozostaje jak w SIWZ. Wyswietlacze LCD ulegaja stopniowemu
wypaleniu

Pytanienr 16

(dotyczy pakietu nr 2)

Czy Zamawiagjacy dopusci zamrazarke niskotemperaturowa z panelem sterowania ze
zintegrowanym wyswietlaczem umiejscowionym w gornej czesci urzadzenia, 33 cm ponizej



gorng krawedzi obudowy, na wysokosci wzroku? Zaproponowana lokalizacja umozliwia
tatwigjszg i prostsza obstuge i odczyt parametréw. Jesli nie, prosze o wyjasnienie.

Odpowiedz

Zmawigjacy nie dopuszcza, pozostaje jak w SIWZ. Sterownik umiejscowiony w gornej czgsci
drzwi zamrazarki pozwala na podglad aktualngj temperatury panujace] wewnatrz komory
urzadzenia z kazdego miejscaw laboratorium.

Dodatkowo wyswietlacze typu LED s3 znacznie bardzig trwate niz LCD, ktore ulegaja
stopniowemu wypaleniu.

Pytanienr 17

(dotyczy pakietu nr 2)

Czy Zamawiajacy dopusci zamrazarke niskotemperaturowa z zuzyciem energii elektryczne
wynoszacym 17,28 kWh/24h, z mozliwoscig pracy w trybie ekonomicznym zmniejszajacym
zuzycie energii 0 ok. 15% (tj. 14,69 kWh/24h), mierzone przy nastawiong temperaturze -
80°C, temperatura otoczenia +20°C (zamrazarka niewypetniona materiatem)? Urzadzenia
dostarczane 53 standardowo z fabrycznie ustawionym ekonomicznym trybem pracy. Jesli nie,
prosze o wyjasnienie.

Odpowiedz

Zmawiajacy nie dopuszcza, pozostge jak w SIWZ. Zaproponowane zuzycie energii przez
zamrazarke jest dla Zamawigjacego zbyt wysokie. Wyzsze zuzycie energii bedzie generowato
dodatkowe koszty oraz produkcje ciepta przez urzadzenie.

Pytanienr 18

(dotyczy pakietu nr 2)

Czy Zamawigjacy dopusci zamrazarke niskotemperaturowa 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 wyrobdéw medycznych? Zamawigjacy zadajac takiego
dokumentu popetnit btad naruszajacy art. 30 ust. 4 ustawy Pzp.

Zadanie powyzsze jest niezgodne z prawem, co wyjasniamy ponizej:

Zgodnie z definicja 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 potagczeniu, w tym z oprogramowaniem przeznaczonym przez jego
wytwérce do uzywania specjalnie w celach diagnostycznych lub terapeutycznych i
niezbednym do jego wiasciwego stosowania, przeznaczony przez wytworcg 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 anatomiczng Iub procesu
fizjologicznego,

d) regulacji poczegc

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

Przeznaczenie nadane przez wytworce decyduje czy wyrdb jest czy nie jest wyrobem
medycznym.

Powyzsze wymagania skierowane do zamrazarki niskotemperaturowel Sa niewlasciwe,
poniewaz material przechowywany w zamrazarce znajduje si¢ w oznakowanych pojemnikach
i nie ma bezposredniego kontaktu z zamrazarka.



Zgodnie z definicja ,, wyrobu medycznego” znajdujaca Si¢ w cytowane przez Zamawigjacego
ustawie zamrazarka niskotemperaturowa takim wyrobem nie jest. Na wniosek Wytworcy
wyrobu Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych moze zgodzi¢ si¢ na wpisanie danego wyrobu na liste ,, wyrobéw medycznych”
CO Wigza¢ Si¢ moze z zastosowaniem obnizong stawki VAT. W jawnym postgpowaniu o
dzielenie zaméwienia publicznego oceniana jest w 100% cena i taka obnizona stawka moze
wplynaé na cene zaproponowanego urzadzenia. W zwiazku, iz z zasady zamrazarka
niskotemperaturowa nie jest ,wyrobem medycznym” potwierdzamy, iz zaproponowane
urzadzenie posiada certyfikat CE. Jesli Zamawiajacy nie dopuszcza zamrazarki niebgdacej
sprzetem medycznym, prosze o wyjasnienie.

Odpowiedz

Zamawiajacy podtrzymuje wymog dostawy zamrazarki bedacej urzadzeniem medycznym
zgodnym z dyrektywa 93/42 EEC. Uzytkownik jako jednostka biomedyczna ma prawo
wymaga¢ sprzetu sklasyfikowanego jako wyrdb medyczny co gwarantuje wyzsze standardy
jakosciowe i wigksza spdjnos¢ w zakresie nadzoru jakim ww. wyroby 53 objete. Zgodnie z
definicja zawarta w ustawie z dn. 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2010
nr 107 poz. 679), wyrobem medycznym moze by¢ rowniez: sprzet laboratoryjny ogélnego
zastosowania, jezeli ze wzgledu na jego wiasciwosci jest specjalnie przeznaczony przez
wytwérce do uzycia w  badaniach diagnostycznych in vitro. Material, ktéry bedzie
przechowywany w zamrazarce bedzie materiatem biologicznym pochodzenia ludzkiego lub
zwierzgcego, uzywanym w badaniach in vitro i moze by¢ potencjanie zakazny. Producent
zamrazarki bedace urzadzeniem medycznym musi dowiesé spetnienia wielu restrykcyjnych
przepiséw min. dotyczacych odpowiedniego postepowaniaw przypadku zaistnienia incydentu
medycznego, ktory moze mie¢ migjsce nawet woéwczas, gdy materiat biologiczny bedzie
przechowywany w szczelnym pojemniku.



