SAMODZIELNY PUBLICZNY SZPITAL KLINICZNY
im. Andrzeja Mieleckiego
Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach
40-027 KATOWICE, ul. Francuska 20-24

Katowice, dnia 27.07.2016 .

WYJASNIENIA DO TRESCI )
SPECYFIKACJI ISTOTNYCH WARUNKOW ZAMOWIENIA

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego na dostawe urzadzeh medycznych — II.
Nr sprawy: ZP-16-082BN

W zwigzku z pytaniami Wykonawcow, ktére cytuje ponizej a dot. tresci specyfikacji istotnych warunkow
zamowienia w przedmiotowym postepowaniu, dziatajgc zgodnie z art. 38 ust. z ustawg Prawo zaméwien
publicznych z dnia 29 stycznia 2004 r. (tekst jednolity Dz. U. z 2013 r. poz. 907
Z poézn. zm.), udzielam nastepujgcej odpowiedzi:

Pyt. 1 Pakiet nr 1

Czy Zamawiajacy dopusci urzadzenie o pojemnosci 548 litréw pozwalajace na przechowywanie 400 pudetek
0 wysokosci 2"?

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza, ze wzgledu na koniecznos¢ przechowywania duzej ilosci materiatu
biologiczneqo, a proponowana objetosci komory jest mniejsza od wymaganej przez Zamawiajacego.

Pyt. 2 Pakiet nr 1

Czy Zamawiajgcy dopusci urzadzenie o wymiarach zewnetrznych (szer. x gt. x wys.) 822x960x1981 mm?
Odp.: Zamawiajacy dopusci pod warunkiem, ze zaoferowane przez Wykonace urzadzenie bedzie
spetniato wyméqg w zakresie wymaganej objetosci komory.

Pyt. 3 Pakiet nr 1
Czy Zamawiajgcy dopusci komore wewnetrzng ze stali nierdzewnej pokryta odpornym na zarysowania
materiatem utrudniajgcym przymarzanie podzielona na 4 sekcje zamykane parg drzwi?

Odp.: Tak.

Pyt. 4 Pakiet nr 1
Czy zamawiajacy dopusci urzadzenie o zuzyciu energii 7,9 kWh/dzien?
Odp.: Tak.

Pyt. 5 Pakiet 1
Czy Zamawiajacy dopusci urzadzenie o zuzyciu energii 8,7 kWh/dzien
Odp.: Tak.

Pyt. 6 Pakiet 1

Czy Zamawiajgcy dopusci urzadzenie o wymiarach zewnetrznych (szer. x gt. x wys.) 955 x 1107 x 1981 mm?
Odp.: Zamawiajacy dopusci pod warunkiem, ze zaoferowane przez Wykonace urzadzenie bedzie
spelniatlo wymdg w zakresie wymaganej objetosci komory.

Pyt. 7 Pakiet 6

Czy Zamawiajacy dopusci urzadzenie bez wbudowanej drukarki, pozwalajace na podtaczenie zewnetrznego
urzadzenia?

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza. Powodem jest brak miejsca w_pomieszczeniu na ustawienie
kolejnej drukarki zewnetrznej.

Pyt. 8 SIWZ
Czy Zamawiajacy dopusci zamrazarke niskotemperaturowa — 85°C niebedaca sprzetem 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 zadajac takiego dokumentu popetnit biad
naruszajacy 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), wyrob medyczny to:
,narzedzie, przyrzad, urzadzenie, oprogramowanie, materiat lub inny artykut, stosowany samodzielnie lub
w potgczeniu, w tym z oprogramowaniem przeznaczonym przez jego wytworce do uzywania specjalnie
w celach diagnostycznych lub terapeutycznych i niezbednym do jego wtasciwego stosowania, przeznaczony
przez wytworce do stosowania u ludzi w celu:
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a) diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub tagodzenia przebiegu choroby,

b) diagnozowania, monitorowania, leczenia, fagodzenia lub kompensowania skutkéw urazu lub

uposledzenia,

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 srodkoéw farmakologicznych, immunologicznych lub metabolicznych, lecz ktérych dziatanie

moze by¢ wspomagane takimi srodkami;”

Przeznaczenie nadane przez wytworce decyduje czy wyrob 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 definicjg ,wyrobu medycznego” znajdujacag sie w cytowanej przez Zamawiajacego ustawie
zamrazarka niskotemperaturowa takim wyrobem nie jest. Na wniosek Wytworcy wyrobu Urzad Rejestracii
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 jawnym postepowaniu o dzielenie zaméwienia publicznego oceniana jest w 100% cena i taka obnizona
stawka moze wptyng¢ 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 niebedacej sprzetem medycznym, prosze
0 uzasadnienie.
Odp.: Zamawiajacy koryquije SIWZ poprzez wykreslenie: pkt. 7 z Rozdziatu |, pkt. 4 z Rozdziatu Il oraz
wykreslenie pkt. 5 z § 1 Projektu umowy.

Pyt. 9 Pakiet 1

Czy Zamawiajacy dopusci zamrazarke o pojemnosci 830 | oraz wymiarach zewnetrznych 199,1 x 108 x 82,2
cm (wys. x szer. x gt)? Przy minimalnie wiekszej wysokosci i szerokosci zewnetrznej oraz mniejszej
gtebokosci oferujemy Zamawiajagcemu zamrazarke o wiekszej pojemnosci z mozliwoscig przechowywania az
600 pudetek o wysokosci 50 mm. Jesli wymiary podane w specyfikacji spowodowane sg ograniczeniami
architektonicznymi, mozemy Zamawiajgcemu przedstawi¢ sposob wniesienia urzadzenia. Jesli nie, prosze
0 wyjasnienie.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

Pyt. 10 Pakiet 1

Czy Zamawiajacy dopusci zamrazarke z 5 niezaleznymi wewnetrznymi sekcjami zamykanymi oddzielnymi
izolowanymi termicznie, wyposazonymi w uszczelki drzwiczkami? Wieksza fragmentacja komory jest
korzystniejsza, gdyz pozwala na mniejsze starty chtodu z komory w przypadku otwierania wewnetrznych
drzwiczek. Jesli nie, prosze o wyjasnienie.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

Pyt. 11 Pakiet 1

Czy Zamawiajacy dopusci zamrazarke z cyfrowym, graficznym wyswietlaczem LCDz programatorem
zabezpieczonym hastem? Zastosowanie tego typu wyswietlacza pozwala na bardziej czytelng i prostsza
obstuge zamrazarki. Zamawiajacy ma rowniez mozliwos¢ podgladu zarejestrowanej temperatury za pomoca
graficznego wykresu. Jesli Zamawiajacy nie dopuszcza, prosze o wyjasnienie jakg réznice stanowi typ
wyswietlacza.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

Pyt. 12 Pakiet 1

Czy Zamawiajacy dopusci zamrazarke niskotemperaturowg ze $rednim poborem mocy wynoszacym 720W
(17,28 kWh/dzien), jednak z mozliwoscig pracy w trybie ekonomicznym, ktéry pozwala na zmniejszenie
zuzycia energii o co najmniej 15% (ok.14,69 kWh/dzien)? Jest to stosunkowo niskie zuzycie energii dla
zamrazarek niskotemperaturowych o wymaganej pojemnosci.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

Pyt. 13 Pakiet 1

Czy Zamawiajacy wyraza zgode za zaoferowanie zamrazarki niskotemperaturowej o wysokosci 199,7 cm i
gtebokosci 119 cm?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

Pyt. 14 Pakiet 1

Czy Zamawiajacy wyraza zgode za zaoferowanie zamrazarki niskotemperaturowej, ktérej izolacja wykonana
jest z pianki poliuretanowej o grubo$ci 130 mm?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.



Pyt. 15 Pakiet 1

Czy Zamawiajacy wyraza zgode za zaoferowanie zamrazarki niskotemperaturowej z komorg wewnetrzng ze
stali nierdzewnej podzielong na 4 sekcje zamykane izolowanymi termicznie, niezaleznymi i wyposazonymi
w uszczelki drzwiami wewnetrznymi?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

Pyt. 16 Pakiet 1

Czy Zamawiajgcy wyraza zgode za zaoferowanie zamrazarki niskotemperaturowej z duzym wyswietlaczem
temperatury i alarméw LCD na wysokosci 155-170 cm z programatorem zabezpieczonym hastem?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

Pyt. 17 Pakiet 4, 5

Obiektywy o jakich parametrach wymaga Zamawiajacy? Prosimy o podanie powiekszen oraz apertury
numerycznej wymaganych obiektywow. ( dotyczy pakietu nr 4 i nr 5)

Odp.: Zamawiajacy wymaga obiektywoéw: 4 x NA 0,10; 10 x NA 0,25; 40 x NA 0,65 oraz 100 x NA 1,25.

Pyt. 18 Pakiet 4, 5

Prosimy o podanie informacji — jakiego pole widzenia wymaga Zamawiajacy w przypadku okularow
szerokokatnych o powiekszeniu 10x? (dotyczy pakietu nr 4 i nr 5)

Odp.: Zamawiajacy wymaga pola widzenia 18-22 mm.

Pyt. 19 Pakiet 4, 5

Prosimy o podanie informacji — jakiego kata pochylenia wymaga Zamawiajacy w przypadku okularéw/gtowicy
mikroskopu? (dotyczy pakietu nr 4 i nr 5)

Odp.: Zamawiajacy wymaga kata pochylenia 30°.

Pyt. 20 Pakiet 4, 5

Czy Zamawiajacy w przypadku pakietu nr 5 wymaga nasadki trinokularowej (gtowica binokularowa
z wbudowanym w gtowice mikroskopu trzecim torem wizyjnym umozliwiajagcym podtaczenie kamery
mikroskopowej)?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

Pyt. 21 Pakiet 4, 5

Czy Zamawiajacy dopusci zamiast futeratu miekki pokrowiec wykonany z tworzywa poliestrowego? (dotyczy
pakietu nr 4 i nr 5)?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

Pyt. 22 Pakiet 3

Wymagany kriostat opisany zostat jako urzgdzenie spetniajgce swoje funkcje bez okreslenia celu

Charakter opisanego urzadzenia zwykle stuzy pewnym celom i adaptacja tego urzadzenia do okreslonych
celow moze by¢ cenotwércza.

Prosze o informacje, czy opisany w SIWZ kriostat na ciekly azot ma by¢ dostarczony w stanie ,takim jaki
jest” , czy tez ma by¢ dostarczony i podtgczony przez Oferenta do okreslonego (jakiego) urzadzenia.

Odp.: Kriostat ma zosta¢ dostarczony i podiagczony do zamrazarek do komputeroweqo zamrazania
materiatu biologicznego typ: IceCube 14M i 15M firmy Sy-Lab.

Pyt. 23 Pakiet 3

W pkt. 8 parametrow techniczno- eksploatacyjnych podano, ze oferowany kriostat ma by¢ wyposazony w
system wytwarzania cisnienia.

Prosze o informacje czy ten system ma by¢ zintegrowany wytacznie z kriostatem , czy tez dodatkowo ma
petni¢ funkcje regulacyjng ze sprzezeniem zwrotnym do w/w okreslonego urzgdzenia (jesli odpowiedz na
pytanie 1 bedzie TAK)

Odp.: Kriostat ma takze petni¢ funkcje requlacyjna ze sprzezeniem zwrotnym do urzadzenia
o ktérym mowa w odpowiedzi na pytania 23.

Z upowaznienia Dyrektora SPSKM
Z-ca Dyrektora ds. Ekonomicznych - Gtowny Ksiegowy
mgr Ewa Motek



