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Poznan, 08 lipca 2013 r.

Zawiadomienie
Dotyczy: specyfikacji istotnych warunkow zaméwienia do przetargu nieograniczonego
nr PN 354/13 o warto$ci_mniejszej niz kwoty okreslone w_przepisach wydanych na
podstawie art. 11 ust. 8 Pzp, na dostawe zamrazarki niskotemperaturowej do
przechowywania _materialu __biologicznego w __ miejsce _wskazane w__siedzibie
Zamawiajacego.

Wykonawca zadal pytania nastepujacej tresci:

Pytanie nr. 1:

Czy Zamawiajacy dopusci urzadzenie z panelem kontrolno-sterujacym w formie ekranu LCD
z umieszczonym woko! panelem dotykowym z przyciskami membranowymi?

Odpowiedz:

Tak, jednak panel sterowania musi umozliwia¢ ustawienie parametréw urzadzenia opisanych
w punkcie 6. Lit. b) ,,Sterowanie, regulacja parametréw” Specyfikacji Techniczne;.

Pytanie nr.2:

Czy w zwigzku z rozpoczynajacym si¢ sezonem urlopowym Zamawiajacy zgodzi si¢ na
wydhluzenie terminu dostawy do okolo 10-12 tygodni? Producent zamrazarki planuje
zamkniecie fabryki na okolo 3 tygodnie w sierpniu i najprawdopodobniej dostawa urzadzenia
wydluzy si¢ o ten czas.

Odpowiedz:

Nie, Zamawiajgcy w Specyfikacji Technicznej okreslit maksymalny czas dostawy urzadzenia.

Pytanie nr.3:

Czy Zamawiajgcy zgodzi si¢ na wydtuzenie czasu reakcji serwisu do 48h?

Odpowiedz:

Nie, Zamawiajgcy w Specyfikacji Technicznej okreslit maksymalny czas reakcji serwisu.

Pytanie nr.4:

Czy Zamawiajgcy dopusei zamrazarke niskotemperaturowg o pojemnosci 830 1 ? Jest to
minimalnie wigksza pojemno$¢ od wymaganej przez Zamawiajgcego. Jesli nie, prosz¢ o
wyjadnienia.

Odpowiedz:

Nie, Zamawiajacy w pkt. 4 ,,Rozmiar” Specyfikacji Technicznej opisatl wymagania dotyczgce
pojemnosci urzadzenia.

Pytanie nr.5:

Czy Zamawiajgcy zgodzi si¢ na zaoferowanie zamrazarki niskotemperaturowej z obudowa
wykonang ze stali pokrytej warstwa epoksydowa odporng na srodki myjace i dezynfekujgce
oraz zarysowania? Jesli nie, prosze o uzasadnienie.



Odpowiedz:
Tak, jednak obudowa urzadzenia musi byé wykonana ze stali nierdzewnej zgodnie z
wymogiem opisanym w Specyfikacji Technicznej w pkt.2 ,, Konstrukcja”

Pytanie nr.6:

Czy Zamawiajgcy dopusci zamrazark¢ z jedng komorg gléwng zamykang drzwiami
zewnetrznymi, z 5 niezaleznymi wewngtrznymi sekcjami zamykanymi oddzielnymi
drzwiczkami? Wigksza fragmentacja komory jest korzystniejsza, gdyz pozwala na mniejsze
starty chtodu z komory w przypadku otwierania wewnetrznych drzwiczek. Jesli nie, prosze o
wyjasnienie.

Odpowiedz:

Nie, Zamawiajgcy okreslit minimalne wymagania dotyczgce ilosci sekeji gléwnych w pkt. 2
»Konstrukcja” Specyfikacji Technicznej.

Pytanie nr.7:

Czy Zamawiajacy dopusci zamrazark¢ z jedng komorg giéwna zamykang drzwiami
zewngtrznymi, z 3 niezaleznymi wewnetrznymi sekcjami zamykanymi oddzielnymi
drzwiczkami? Jesli nie, prosz¢ o wyjasnienie.

Odpowiedz:

Nie, Zamawiajgcy okreslit minimalne wymagania dotyczace ilosci sekcji gtoéwnych w pkt. 2
»Konstrukeja” Specyfikacji Techniczne;.

Pytanie nr.8:

Czy Zamawiajgcy zgodzi si¢ na zaoferowanie zamrazarki niskotemperaturowej o zakresie
temperatury pracy od -50 do -86 °C? W przypadku urzadzen pracujgcych w temperaturach od
-40°C ustawienie temperatury w zakresie od -40 do -50 °C powoduje znacznie szybsze
zuzywanie si¢ kompresoré6w obecnych w zamrazarce i ich wigkszg awaryjnosé. Jesli
Zamawiajgcy nie bedzie pracowal w zakresie temperatury od -40 do -50 °C i nie dopuszcza
proponowanego przez nas urzgdzenia, prosz¢ o wyjasnienie,

Odpowiedz:

Tak.

Pytanie nr.9:

Czy Zamawiajacy dopusci zamrazarke¢ niskotemperaturowg o wymiarach zewngtrznych
1080x822x1991 mm (szer. x gh. x wys.)? Jesli nie, prosze o wyjasnienia.

Odpowiedz:

Nie, Zamawiajacy w pkt. 4 ,Rozmiar” Specyfikacji Technicznej opisal wymagania dotyczace
wymiaréw urzadzenia.

Pytanie nr.10:

Czy Zamawiajacy dopusci zamrazarke wyposazong w graficzny wyswietlacz LCD z panelem
wyposazonym w funkcjonalne przyciski membranowe, znajdujacym si¢ na wysokosci wzroku
(zlokalizowanym na wysokosci 151,5 cm od dolnej krawedzi urzadzenia i majgcym wysoko$é
12,5 ecm )? Jesli nie, prosz¢ o uzasadnienie jakg réznice dla Zamawiajacego stanowi typ
wys$wietlacza.



Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza graficzny wyswietlacz LCD z panelem wyposazonym w
funkcjonalne przyciski membranowe jednak panel sterowania musi umozliwia¢ ustawienie
parametréw urzadzenia opisanych w punkcie 6. Lit. b) ,,Sterowanie, regulacja parametréw”
Specyfikacji Techniczne;j.

W zwigzku z powyzszym, Zamawiajacy zmienia zapis w pkt. 6 lit. b) ,,Sterowanie, regulacja
parametrow” Specyfikacji Technicznej.

Byto:

-lokalizacja panelu w dogodnej dla operatora pozycji — wysoko$¢ od minimum 130 do
maksymalnie 150 cm, w gornych drzwiach zamrazarki.

Jest:

-lokalizacja panelu w dogodnej dla operatora pozycji — wysoko$¢ od minimum 130 do
maksymalnie 150 cm (+/- 2cm), w gérnych drzwiach zamrazarki.

Pytanie nr. 11:

Czy Zamawiajgcy dopusci zamrazarke niskotemperaturowg z wbudowang wewngtrzng
pamiegcig do archiwizacji danych z mozliwoscig zgrywania ich na komputer za pomocg
wbudowanego portu RS 4857 Jesli nie, prosze o wyjasnienia.

Odpowiedz:

Nie, komputer przeznaczony do archiwizacji danych nie obstuguje portu RS 485.

Pytanie nr.12:

Czy Zamawiajacy dopusci zamrazarke niskotemperaturowg z portem USB umieszczonym na
$cianie urzadzenia z mozliwo$cig zgrywania archiwizowanych danych na kartg pamigci? Jesli
nie, prosz¢ o wyjasnienia.

Odpowiedz:

Tak.

Pytanie nr.13:

Czy Zamawiajacy dopusci zamrazarke niskotemperaturowg z pojedynczym systemem
otwierania i zamykania drzwi za pomocg kart magnetycznych o wymaganych parametrach
umieszczonym na drzwiach zewnetrznych? Jesli nie, prosz¢ o wyjasnienia.

Odpowiedz:

Nie, Zamawiajgcy w pkt. 7 ,,Otwieranie i zamykanie zamrazarki” opisal minimalne
wymagania dotyczace zabezpieczenia drzwi.

Pytanie nr.14:

Czy Zamawiajgcy dopuscei zamrazarke niebedacg sprz¢tem 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 wyrobow medycznych?

Zamawiajacy zadajgc takiego dokumentu popetnit blad naruszajacy art. 30 ust. 4 ustawy Pzp.
Zadanie powyzsze jest niezgodne z prawem, co wyjasniamy 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:

»harzedzie, przyrzad, urzadzenie, oprogramowanie, material lub inny artykul, stosowany
samodzielnie lub w polgczeniu, w tym z oprogramowaniem przeznaczonym przez jego
wytworce do uzywania specjalnie w celach diagnostycznych lub terapeutycznych i
niezbednym do jego wlasciwego 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,

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

d) regulacji poczeé

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

Przeznaczenie nadane przez wytwoérce decyduje czy wyréb jest czy nie jest wyrobem
medycznym.

Powyzsze wymagania skierowane do zamrazarki niskotemperaturowej sg niewlasciwe,
poniewaz materiat przechowywany w zamrazarce znajduje si¢ w oznakowanych pojemnikach
i nie ma bezposredniego kontaktu z zamrazarkg.

Zgodnie z definicjg ,,wyrobu medycznego” znajdujacg sie w cytowanej przez Zamawiajgcego
ustawie zamrazarka niskotemperaturowa takim wyrobem nie jest. Na wniosek Wytworcy
wyrobu Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych moze zgodzi¢ si¢ na wpisanie danego wyrobu na liste ,,wyrobéw medycznych”
co wigza¢ si¢ moze z zastosowaniem obnizonej stawki VAT. W jawnym postepowaniu o
dzielenie zamowienia publicznego oceniana jest w 100% cena i taka obnizona stawka moze
wplyng¢ na cen¢ zaproponowanego urzadzenia. W zwigzku, iz z zasady zamrazarka
niskotemperaturowa nie jest ,,wyrobem medycznym” potwierdzamy, iz zaproponowane
urzgdzenie posiada certyfikat CE. Jesli Zamawiajacy nie dopuszcza zamrazarki niebedacej
sprz¢tem medycznym, prosze o uzasadnienie,

Odpowiedz:

Nie, Zamawiajacy podtrzymuje wymdg dostawy Przedmiotu Zamodwienia posiadajgcego
certyfikat zgodnosci z dyrektywa 93/42/EEC. Zgodnie z zapisami w cytowanej przez
pytajacego dyrektywie: ,,Przeznaczenie nadane przez wytwoércg decyduje czy wyréb jest czy
nie jest wyrobem medycznym”, jednak aby nim byt wytworca musi dowie$é spelniania
restrykcyjnych przepiséw. Jako placéwka o charakterze naukowym mamy prawo zadaé aby
Przedmiot Zaméwienia byl mozliwie jak najwyzszej jako$ci. Laboratorium, dla ktérego
kupowana jest zamrazarka pracuje na zréznicowanym materiale biologicznym, min. na
materiale biologicznym pochodzenia ludzkiego (linie nowotworowe), i izolatach ludzkich
komoérek (DNA, RNA, frakcje jadrowe i cytoplazmatyczne) a takze drozdzach i izolatach
drozdzowych. Zakupione urzadzenie ma stuzy¢ do przechowywania ww. preparatow, nie ma
znaczenia czy bedg one przechowywane w pojemnikach i nie bgdg miaty bezposredniego
kontaktu z urzadzeniem, bowiem samo urzgdzenie musi tworzy¢ odpowiednie $rodowisko do
ich prawidlowego i bezpiecznego przechowywania.
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