WYJASNIENIA DO SPECYFIKACJI ISTOTNYCH WARUNKOW ZAMOWIENIA
Warszawa, 2018 — 08 - 27
Do uczestnikow postepowania

Dotyczy: przetargu nieograniczonego o udzielenie zamowienia na dostawe: zamrazarek
niskotemperaturowych, numer sprawy PN-146/18/MJ

W zwiazku z pytaniami do Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamowienia (zwanej dalej
SIWZ) w przedmiotowym postepowaniu, Zamawiajgcy wyjasnia co nastepuje:

Pytanie 1 (dotyczy pakietu nr 1)

Czy Zamawiajgcy dopusci urzadzenie wyposazone w autokaskadowy, jednokompresorowy
uktad chlodzenia?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanie 2 (dotyczy pakietu nr 1)

Czy Zamawiajacy dopusci urzadzenie bez ogrzewanego portu wyréwnywania cisnien?
Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanie 3 (dotyczy pakietu nr 1)

Czy Zamawiajgcy dopusci urzadzenie niebedace urzadzeniem medycznym zgodnym z
dyrektywa 93/42/EEC?

Odpowiedz:

NIE. Zamawiajgcy podtrzymuje wymoég dostawy zamrazarki bedacej urzadzeniem
medycznym zgodnym z dyrektywg 93/42 EEC. Uzytkownik jako jednostka biomedyczna
ma prawo wymagac sprzetu sklasyfikowanego jako wyrob medyczny, co gwarantuje
wyzsze standardy jakoSciowe.

Pytanie 4 (dotyczy pakietu nr 1)

Czy Zamawiajacy wymaga, aby urzadzenie stanowito konstrukcje bezfiltrowa? Takie
rozwigzanie znacznie upraszcza czynnosci konserwacyjne.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanie S (dotyczy pakietu nr 2)

Czy Zamawiajacy wymaga aby wyswietlacz zamrazarki umiejscowiony byl poza drzwiami
urzadzenia? Takie rozwigzanie pozwala na stale monitorowanie temperatury réwniez podczas
otwartych drzwi w trakcie zatadunku lub roztadunku komory.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanie 6 (dotyczy pakietu nr 2)

Czy Zamawiajacy dopusci zamrazarke niskotemperaturowg o pojemnosci 445 litrow i mozli-
wosci przechowywania 300 pudetek o wysokosei 50 mm? Jesli nie, prosz¢ o wyjasnienie.
Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.
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Pytanie 7 (dotyczy pakietu nr 2)

Czy Zamawiajacy dopusci zamrazarke niskotemperaturowa z izolacja hybrydowg o grubosci
warstwy izolacyjnej komory 80 mm, wykonana z systemu ultracienkich paneli prozniowych o
grubosci 25 mm w polaczeniu z pianka PU o grubosci 55 mm? Jest to jedna z
najnowoczesniejszych technologii na rynku, ktéra pozwala na wysoka stabilno$é utrzymania
temperatury wewnagtrz zamrazarki. Jesli nie, prosze o wyjasnienie.

Odpowiedz:

NIE. Wedlug wiedzy Zamawiajacego izolacja wykorzystujaca rdzen z wlokna szklanego
jest najnowocze$niejszym rozwigzaniem na rynku, ktére wykorzystuje wiele obecnie
produkowanych zamrazarek niskotemperaturowych i kriogenicznych.

Pytanie 8 (dotyczy pakietu nr 2)

Czy Zamawiajacy dopusci zamrazarke niskotemperaturowg z zakresem temperatur od -55°C
do -86°C? W przypadku urzadzen pracujacych w wyzszych temperaturach nastepuje znacznie
szybsze zuzywanie si¢ kompresorow obecnych w zamrazarce i ich wieksza awaryjnos¢. Jesli
Zamawiajacy nie bedzie pracowatl w zakresie temperatury od -50 do -55°C i nie dopuszcza
proponowanego przez nas urzadzenia, proszg o wyjasnienie.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanie 9 (dotyczy pakietu nr 2)

Czy Zamawiajacy dopusci zamrazarke niskotemperaturowa o wymiarach zewnetrznych (szer.
x gl x wys.) 650x821x2012 mm? Jesli wymiary podane w specyfikacji spowodowane Y]
ogranicze-niami  architektonicznymi, mozemy Zamawiajacemu przedstawi¢  sposob
wniesienia urzadzenia. Jesli nie, prosze o wyjasnienie.

Odpowiedz:

NIE. Wynika to z ograniczen architektonicznych w miejscu gdzie bedzie staé
zamrazarka.

Pytanie 10 (dotyczy pakietu nr 2)

Czy Zamawiajacy dopusci zamrazarke niskotemperaturowa o szerokosci wewnetrznej
wynoszacej 470 mm, speniajaca pozostale wymiary wewnetrzne wymagane przez
Zamawiajacego? Jesli nie, prosze o wyjasnienie.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanie 11 (dotyczy pakietu nr 2)

Czy Zamawiajacy dopusci zamrazarke niskotemperaturowa ze sterownikiem mikroproce-
sorowym z graficznym wyswietlaczem LCD? Zastosowanie tego typu wyswietlacza pozwala
na czytelng i prostsza obstuge zamrazarki. Zamawiajacy ma réwniez mozliwosé podgladu
zarejestrowanej temperatury za pomoca graficznego wykresu. Jedli Zamawiajacy nie
dopuszcza, prosze o wyjasnienie jaka roznice stanowi typ wyswietlacza.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanie 12 (dotyczy pakietu nr 2)
Czy Zamawiajacy dopusci zamrazarke niskotemperaturows z wnetrzem wykonanym ze stali
nierdzewnej bez pokrycia? W przypadku zastosowania stali nierdzewnej, nie ma koniecznosci
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stosowania dodatkowych warstw ochronnych, gdyz stal szlachetna gwarantuje wysoka
odpornos¢ na niskie temperatury, uderzenia i zadrapania. Jesli nie, prosze o wyjasnienie.
Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanie 13 (dotyczy pakietu nr 2)

Czy Zamawiajacy dopusci zamrazarke niskotemperaturowa z komorg dzielona na 5 sekcji
zamykanych oddzielnymi, izolowanymi drzwiami wewnetrznymi? Wieksza fragmentacja
komory jest korzystniejsza, gdyz pozwala na mniejsze starty chtodu z komory w przypadku
otwierania wewnetrznych drzwiczek. Jesli nie, prosze o wyjasnienie.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanie 14 (dotyczy pakietu nr 2)

Czy Zamawiajacy dopusci zamrazarke niskotemperaturowa z dobowym zuzyciem energii
wynoszacym 14,00 kWh, z mozliwoscig pracy w trybie ekonomicznym zmniejszajacym
zuzycie energii 0 ok. 15% (tj. 11,90 kWh/dobg)? Urzadzenia dostarczane sa standardowo z
fabrycznie ustawionym ekonomicznym trybem pracy. Jesli nie, prosze o wyjasnienie.
Odpowiedz:

NIE. Zamawiajacy podtrzymuje zapis zawarty w SIWZ. Zaproponowane zuzycie
energii poprzez zamrazarke jest dla Zamawiajacego zbyt wysokie. Wyisze zuzycie
energii bedzie generowalo wyzsze koszty oraz wigksza produkcje ciepla przez
zamrazarke.

Pytanie 15 (dotyczy pakietu nr 2)

Czy Zamawiajacy 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) 1 nie wpisang do rejestru wyrobow medycznych? Zamawiajacy zadajac takiego
dokumentu popetnil blad naruszajacy art. 30 ust. 4 ustawy Pzp.

Zadanie powyzsze jest niezgodne z prawem, co wyj asniamy ponizej:

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

»narzgdzie, przyrzad, urzadzenie, oprogramowanie, material lub inny artykul, stosowany
samodzielnie lub w polgczeniu, w tym z oprogramowaniem przeznaczonym przez jego
wytworcg do uzywania specjalnie w celach diagnostycznych lub terapeutycznych i
niezbednym do jego wiasciwego stosowania, przeznaczony przez wytworce do stosowania u
ludzi w celu:

a) diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub fagodzenia przebiegu choroby,
b) diagnozowania, monitorowania, leczenia, tagodzenia lub kompensowania skutkéw urazu
lub uposledzenia,

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

d) regulacji poczec

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

Przeznaczenie nadane przez wytworce decyduje czy wyrdb jest czy nie jest wyrobem
medycznym.
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Powyzsze wymagania skierowane do zamrazarki niskotemperaturowej sa niewlasciwe,
poniewaz material przechowywany w zamrazarce znajduje si¢ w oznakowanych pojemnikach
i nie ma bezposredniego kontaktu z zamrazarka.

Zgodnie z definicjg ,,wyrobu medycznego” znajdujacg si¢ w cytowanej przez Zamawiajacego
ustawie zamrazarka niskotemperaturowa takim wyrobem nie jest. Na wniosek Wytworcy
wyrobu Urzad Rejestracji Produktow 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 zwiazku, iz z zasady
zamrazarka niskotemperaturowa nie jest ,,wyrobem medycznym” potwierdzamy, iz
zaproponowane urzadzenie posiada certyfikat CE. Jedli Zamawiajacy nie dopuszcza
zamrazarki niebedacej sprzgtem medycznym, proszg¢ o wyjasnienie.

Odpowiedz:

NIE. Zamawiajgcy podtrzymuje wymog dostawy zamrazarki bedacej urzadzeniem medycznym
zgodnym z dyrektywa 93/42 EEC. Uzytkownik jako jednostka biomedyczna ma prawo wymagac¢
sprzetu sklasyfikowanego jako wyrob medyczny, co gwarantuje wyzsze standardy jakoSciowe.
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