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WYJASNIENIE TRESCI SPECYFIKACII ISTOTNYCH WARUNKOW ZAMOWIENIA

dotyczy: przetargu nieograniczonego znak: EP/220/10/2018 pn.: Dostawa wyposazenia w
urzadzenia chiodnicze i mrozace oraz rozmrazajgce dla Banku Krwi oraz Zintegrowanego Bloku
Operacyjnego Szpitala SPWSZ w Szczecinie w lokalizacji Szczecin Zdunowo ul. Sokotowskiego 11

Dziatajac na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. Prawo zamodwien publicznych (t. j. Dz. U.
z 2017r., poz. 1579 ze zmianami), Samodzielny Publiczny Wojewodzki Szpital Zespolony w Szczecinie, jako
Zamawiajacy, informuje, ze w postepowaniu o udzielenie zamoéwienia prowadzonym w trybie przetargu
nieograniczonego znak j. w. zostaty ztozone pytania do tresci specyfikacji istotnych warunkéw zamédwienia:

Pytania Wykonawcow:

ZESTAW 1

Pytanie nr 1, dotyczy zadania nr 2

Czy Zamawiajacy dopusci zamrazarke niskotemperaturowg o pojemnosci 445 litrow oraz wysokosci zewnetrznej
wynoszacej 1991 mm, spetniajgcg pozostate wymiary wymagane przez Zamawiajgcego? Jesli wysokoS¢ podana
w specyfikacji spowodowana jest ograniczeniami architektonicznymi, mozemy Zamawiajgcemu przedstawic
sposob wniesienia urzadzenia. Jesli nie, prosze o wyjasnienie.

ODPOWIEDZ: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie nr 2, dotyczy zadania nr 2

Czy Zamawiajgcy dopusci zamrazarke niskotemperaturowg z izolacjg hybrydowa o grubosci warstwy izolacyjnej
komory 80 mm, wykonang z systemu ultracienkich paneli prézniowych o grubo$ci 25 mm w potaczeniu z pianka
PU o grubosci 55 mm? Jest to jedna z najnowoczesniejszych technologii na rynku, ktéra pozwala na wysoka
stabilnos¢ utrzymania temperatury wewnatrz zamrazarki. Jesli nie, prosze o wyjasnienie.

ODPOWIEDZ: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 3, dotyczy zadania nr 2

Czy Zamawiajacy dopusci zamrazarke niskotemperaturowg z sterownikiem mikropro-cesorowym z graficznym
wyswietlaczem LCD wyposazonym w funkcjonalne przyciski membranowe, zlokalizowanym w drzwiach
urzadzenia, na wysokosci oczu Uzytkownika? Zastosowanie tego typu wyswietlacza i jego lokalizacja pozwala na
czytelng i prostszg obstuge zamrazarki. Zamawiajgcy ma rowniez mozliwo$¢ podgladu zarejestrowanej
temperatury za pomocg graficznego wykresu. Jesli Zamawiajgcy nie dopuszcza, prosze o wyjasnienie jaka
réznice stanowi typ wyswietlacza.

ODPOWIEDZ: Zamawiajacy dopuszcza przy spetnieniu pozostatych wymagan.

Pytanie nr 4, dotyczy zadania nr 2

Czy Zamawiajgcy dopusci zamrazarke niskotemperaturowg z piecioma izolowanymi drzwiami wewnetrznymi z
zamknieciem na zatrzask, dzielgcymi komore na 5 sekcji? Wieksza fragmentacja komory jest korzystniejsza, gdyz
pozwala na mniejsze starty chtodu z komory w przypadku otwierania wewnetrznych drzwiczek. Jeéli nie, prosze
0 wyjasnienie.

ODPOWIEDZ: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.
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Pytanie nr 5, dotyczy zadania nr 2

Czy Zamawiajgcy dopusci zamrazarke niskotemperaturowg z sterownikiem umozliwiajgcym wyswietlanie
komunikatéw tekstowych w jezyku angielskim? Menu w zaoferowanej zamrazarce jest tatwe i proste w obstudze.
Jedli nie, prosze o wyjasnienie.

ODPOWIEDZ: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie nr 6, dotyczy zadania nr 2

Czy Zamawiajgcy dopusci zamrazarke niskotemperaturowg o wadze 270 kg? Zaoferowana zamrazarka
wyposazona jest w kotka jezdne, umozliwiajgce tatwe przetransportowanie urzadzenia. Jesli nie, prosze o
wyjasnienie.

ODPOWIEDZ: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 7, dotyczy zadania nr 2

Czy Zamawiajgcy dopusci zamrazarke niskotemperaturowg z zuzyciem energii wynoszacym 13,68 kWh/24h, z
mozliwoscig pracy w trybie ekonomicznym zmniejszajgcym zuzycie energii o ok. 15% (tj. 11,63 kWh/24h),
mierzone przy nastawionej temperaturze -80 stopni, temperatura otoczenia +20 stopni (zamrazarka
niewypetniona materiatem)? Urzadzenia dostarczane sg standardowo z fabrycznie ustawionym ekonomicznym
trybem pracy. Jedli nie, prosze o wyjasnienie.

ODPOWIEDZ: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 8, dotyczy zadania nr 2

Czy Zamawiajacy dopusci zamrazarke niskotemperaturowg niebedacg 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 wyrobdw medycznych? Zamawiajacy zadajagc takiego dokumentu popetnit btad 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:

Jharzedzie, przyrzad, urzadzenie, oprogramowanie, materiat lub inny artykut, stosowany samodzielnie lub w
potaczeniu, w tym z oprogramowaniem przeznaczonym przez jego wytworce 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 tagodzenia przebiegu choroby,

b) diagnozowania, monitorowania, leczenia, tagodzenia lub kompensowania skutkdw 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 osiggane w wyniku
zastosowania Srodkow farmakologicznych, immunologicznych lub metabolicznych, lecz ktdrych dziatanie moze
by¢ wspomagane takimi srodkami;”

Przeznaczenie nadane przez wytworce 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” znajdujaca sie w cytowanej przez Zamawiajgcego ustawie
zamrazarka niskotemperaturowa takim wyrobem nie jest. Na wniosek Wytwdrcy wyrobu Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych moze zgodzi¢ sie na wpisanie danego
wyrobu na liste ,wyrobéw medycznych” co wigzac sie moze z zastosowaniem obnizonej stawki VAT. W zwigzku,
iz z zasady zamrazarka ni skotemperaturowa nie jest ,wyrobem medycznym” potwierdzamy, iz zaproponowane
urzadzenie posiada certyfikat CE. Jesli Zamawiajacy nie dopuszcza zamrazarki niebedacej sprzetem medycznym,
prosze o wyjasnienie.
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ODPOWIEDZ: Zamawiajacy nie dopusci zamrazarki niskotemperaturowej nie bedace wyrobem
medycznym. Zamawiajacy podtrzymuje sformulowany przez siebie wymdg aby zamrazarka
niskotemperaturowa byta wyrobem medycznym w rozumieniu ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o
wyrobach medycznych (tekst jedn. Dz. U. z 2017 r., poz. 211), spelniajacym wszelkie wymagania
okres$lone dla tego rodzaju wyrobéw medycznych w obowigzujgcych przepisach prawa, w tym
w dyrektywie Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobow medycznych (Dz.
U. UE L z 1993.07.12). Zamawiajacy zwraca uwage, ze przywolanej przez samego wykonawce
definicji legalnej ,wyroby medycznego” mieszczy sie rowniez urzadzenia — np. zamrazarka
niskotemperaturowa, jezeli urzadzenie takie ze wzgledu na jego wilasciwosci jest specjalnie
przeznaczone przez jego wytworce do uzywania specjalnie w celach diagnostycznych lub
terapeutycznych i niezbednym do jego wilasciwego stosowania, przeznaczone do stosowania u
ludzi w jednym z celow okreslonych w art. 2 pkt 40) ustawy o wyrobach medycznych.

Zamawiajacy wskazuje, ze wymogi jako$ciowe, wynikajace z obowigzujacych norm, stawiane
wyrobom medycznym sg bardziej restrykcyjne, anizeli wymogi dotyczace urzadzen o analogicznym
przeznaczeniu, ktére nie s3 wyrobami medycznymi,

Producent zamrazarki bedacej urzadzeniem medycznym musi dowies¢ spelnienia wielu
restrykcyjnych przepisow m.in. dotyczacych odpowiedniego postepowania w przypadku
zaistnienia incydentu medycznego, ktory moze mie¢ miejsce nawet wowczas gdy material jest
przechowywany w szczelnym pojemniku.

Material, ktory bedzie przechowywany w zamrazarce bedzie materiatem biologicznym pochodzenia
ludzkiego uzywanym do zabiegow, stad konieczne i uzasadnione jest sformulowanie przez
Zamawiajgcego adekwatnych wymogow dajacych rekojmie bezpieczenstwa i zdatnos¢ do uzycia
przechowywanego w zamrazarce materialu, w tym wymaganie aby zamrazarka niskoci$nieniowa
miala status wyrobu medycznego.

Zamawiajacy na marginesie wskazuje, ze w orzecznictwie Krajowej Izby Odwolawczej
ugruntowany jest poglad, zgodnie z ktérym przewidziany w przepisach ustawy Prawo zamoéwien
publicznych obowigzek zachowania uczciwej konkurencji nie wylacza uprawnienia zamawiajacego
do uzyskania sSwiadczenia zgodnego z jego uzasadnionymi oczekiwaniami. Koniecznos¢
zapewnienia uczciwej konkurencji nie obliguje zatem zamawiajacego do nabywania dostaw, ustug
lub robét, ktére nie bedg odpowiadac jego uzasadnionym potrzebom (wyrok KIO z dnia 11 grudnia
2017 r., sygn.. akt: KIO 2478/17, KIO 2480/17). Co wiecej, zamawiajacy ma prawo wymagac, aby
przedmiot zamoéwienia byt zrealizowany w jakosci wyzszej, niz standardowa, lub o podwyzszonych
parametrach, o ile jest w stanie swoje wymagania usprawiedliwi¢ obiektywnymi okolicznosciami.
Zatem, okreslajac przedmiot zamowienia. W takich okolicznosciach oczekiwania Zamawiajacego,
okreslone nawet na bardzo wysokim poziomie (co zwykle prowadzi do zawezenia kregu
wykonawcow) nie stanowig naruszenia uczciwej konkurencji i rownego traktowania wykonawcow
(wyrok KIO z dnia 4 grudnia 2017 r., sygn. akt: KIO 2412/17).

ZASTEPCA DYREKTORA
ds. Lecznictwa
prof. dr hab. n. med. Jan Slésarek
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