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ADRES:  36-200  Brzozów, ul. Ks. J. Bielawskiego 18

>

Sz.S.P.O.O. SZPiGM 3820/12/2015                                                      Brzozów 21.01.2015 r.
Dotyczy 

postępowania w trybie

przetargu nieograniczonego na 
wybór dostawcy zamrażarki niskotemperaturowej 
Sygn. sprawy Sz.S.P.O.O. SZPiGM 3820/12/2015

W związku z pytaniami złożonymi w niniejszym postępowaniu przez Wykonawców                      Zamawiający, na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamówień publicznych udziela następujących odpowiedzi:  
pytanie nr: 1
Czy Zamawiający dopuści zamrażarkę niebędącą sprzętem medycznym w rozumieniu ustawy z dn. 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2010 nr 107 poz. 679) i nie wpisaną do rejestru wyrobów medycznych? 
Zgodnie z definicją zawartą w ustawie z dn. 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2010 nr 107 poz. 679), wyrób medyczny to:

„narzędzie, przyrząd, urządzenie, oprogramowanie, materiał lub inny artykuł, stosowany samodzielnie lub w połączeniu, w tym z oprogramowaniem przeznaczonym przez jego wytwórcę do używania specjalnie w celach diagnostycznych lub terapeutycznych i niezbędnym do jego  właściwego stosowania, przeznaczony przez wytwórcę do stosowania u ludzi w celu:

a) diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub łagodzenia przebiegu choroby,

b) diagnozowania, monitorowania, leczenia, łagodzenia lub kompensowania skutków urazu lub upośledzenia,

c) badania, zastępowania lub modyfikowania budowy anatomicznej lub procesu fizjologicznego,

d) regulacji poczęć

– których zasadnicze zamierzone działanie w ciele lub na ciele ludzkim nie jest osiągane w wyniku zastosowania środków farmakologicznych, immunologicznych lub metabolicznych, lecz których działanie może być wspomagane takimi środkami;”

Przeznaczenie nadane przez wytwórcę decyduje czy wyrób jest czy nie jest wyrobem medycznym.

Powyższe wymagania skierowane do zamrażarki niskotemperaturowej są niewłaściwe, ponieważ materiał przechowywany w zamrażarce znajduje się w oznakowanych pojemnikach i nie ma bezpośredniego kontaktu z zamrażarką.

Zgodnie z definicją „wyrobu medycznego” znajdującą się w cytowanej przez Zamawiającego ustawie zamrażarka niskotemperaturowa takim wyrobem nie jest. Na wniosek Wytwórcy wyrobu Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych może zgodzić się na wpisanie danego wyrobu na listę „wyrobów medycznych” co wiązać się może z zastosowaniem obniżonej stawki VAT. W jawnym postępowaniu o dzielenie zamówienia publicznego oceniana jest w 100% cena i taka obniżona stawka może wpłynąć na cenę zaproponowanego urządzenia. W związku, iż z zasady zamrażarka niskotemperaturowa nie jest „wyrobem medycznym” potwierdzamy, iż zaproponowane urządzenie posiada certyfikat CE. Jeśli Zamawiający nie dopuszcza zamrażarki niebędącej sprzętem medycznym, proszę o uzasadnienie.
odpowiedź:
Zamawiający nie dopuszcza zamrażarki niebędącej sprzętem medycznym w rozumieniu ustawy z dn. 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2010 nr 107 poz. 679) i nie wpisaną do rejestru wyrobów medycznych.

Uzasadnienie: wg. Dyrektywy 93/42/EEC (gwarancja wysokich standardów jakościowych i spójności w zakresie nadzoru. 
pytanie nr: 2
Czy Zamawiający wymaga aby zamrażarka niskotemperaturowa posiadała izolację hybrydową o grubości warstwy izolacyjnej komory 80 mm?  Jest to najnowocześniejsza technologia izolacji stosowana w zamrażarkach niskotemperaturowych na rynku. Dzięki zastosowaniu systemu ultracienkich paneli próżniowych w połączeniu z pianką PU izolacja pozwala na  utrzymywanie wysokiej stabilności temperatury wewnątrz zamrażarki.
odpowiedź:
Zamawiający dopuszcza aby zamrażarka niskotemperaturowa posiadała izolację hybrydową o grubości warstwy izolacyjnej komory 80 mm.  
pytanie nr: 3
Czy Zamawiający wymaga aby zamrażarka niskotemperaturowa była wyposażona w cyfrowy wyświetlacz graficzny LCD znajdujący się na wysokości wzroku? Zastosowanie tego typu wyświetlacza pozwala na czytelną i prostą obsługę zamrażarki. Zamawiający ma również możliwość podglądu zarejestrowanej temperatury za pomocą graficznego wykresu. 

odpowiedź:
Zamawiający dopuszcza aby zamrażarka niskotemperaturowa była wyposażona w cyfrowy wyświetlacz graficzny LCD znajdujący się na wysokości wzroku.
pytanie nr: 4
Proszę o doprecyzowanie przez Zamawiającego zapisu ,,Wykonawca dostarcza świadectwa walidacji składników zestawu''. Czy Zamawiający uzna spełnienie warunku przez dostarczenie świadectwa walidacji wykonanej przez Producenta? 

odpowiedź:
Wymagana walidacja:

IQ – urządzenia i instalacje zgodnie z projektem

OQ – urządzenia i instalacje działają poprawnie 

pytanie nr: 5
Czy Zamawiający zgodzi się na wydłużenie terminu realizacji zamówienia do 4 tygodni od dnia podpisania umowy.
odpowiedź:
Odpowiedź zgodnie ze zmianami wprowadzonymi w dalszej części niniejszego pisma.

pytanie nr: 6
Czy jest wymagana dostawa zamrażarki z systemem rejestracji i monitorowania temperatur z alarmami w formie SMS o przekroczeniach lub braku zasilania.
odpowiedź:
Zamawiający dopuszcza dostawę zamrażarki z systemem rejestracji i monitorowania temperatur z alarmami w formie SMS o przekroczeniach lub braku zasilania.
pytanie nr: 7
Czy dopuszczona zostanie dostawa zamrażarki o szerokości zewnętrznej poniżej 72 cm zamiast wymaganych 67 cm ale z sondą oraz zainstalowanym systemem rejestracji temperatury i alarmów SMS.
odpowiedź:
Zamawiający dopuszcza.

pytanie nr: 8
Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie zamrażarki o pojemności użytkowej 261 litrów.
odpowiedź:
Zamawiający nie dopuszcza.
pytanie nr: 9
Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie zamrażarki o szerokości zewnętrznej 680 mm.
odpowiedź:
Zamawiający dopuszcza pod warunkiem zachowania pojemności nie mniejszej niż 310 litrów.
pytanie nr: 10
Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie zamrażarki o pojemności użytkowej 461 litrów o szerokości zewnętrznej 820 mm. 
odpowiedź:
Zamawiający nie dopuszcza.
pytanie nr: 11
Czy Zamawiający dopuszcza możliwość zakupu zamrażarki o pojemności 260 litrów spełniającej pozostałe kryteria zamówienia.
odpowiedź:
Zamawiający nie dopuszcza.

pytanie nr: 12
Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie zamrażarki o szerokości zewnętrznej 812 mm pozostałe parametry zgodnie z SIWZ.
odpowiedź:
Zamawiający nie dopuszcza.
pytanie nr: 13
Wnosimy o określenie terminu realizacji zamówienia na min. 4 tygodnie od daty podpisania umowy. Obecny wymóg, podany w pkt. 5 SIWZ: „dostawa, montaż, uruchomienie i przeszkolenie personelu: 16.02.2015r.” uniemożliwia Wykonawcy ustalenie, czy spełni ten warunek, ponieważ Wykonawca nie jest w stanie określić, kiedy Zamawiający zakończy procedurę przetargową i podpisze umowę z Wykonawcą. 

Zgodnie z pkt. 13 SIWZ termin związania ofertą wynosi 30 dni, w związku z czym Zamawiający ma prawo podpisać umowę z Wykonawcą do 21.02.2015r., czyli nawet po terminie dostawy.
odpowiedź:
Odpowiedź zgodnie ze zmianami wprowadzonymi w dalszej części niniejszego pisma.

pytanie nr: 14
Prosimy o zmniejszenie kar umownych za opóźnienia w realizacji zobowiązań  oraz niewykonania lub nienależytego wykonania przez Sprzedającego zobowiązań umownych określonych w § 5 niniejszej umowy (zapisy §6 ust. 2 umowy) do 0,1 % wartości przedmiotu sprzedaży określonej w § 2 ust. 1 umowy, za każdy rozpoczęty dzień opóźnienia. Kara wynikająca z obecnego brzmienia projektu umowy: tj. 0,5% wartości przedmiotu sprzedaży za każdy rozpoczęty dzień opóźnienia, może  prowadzić do konieczności nieuzasadnionego ponoszenia przez wykonawcę obciążeń finansowych. Kara umowna ma na celu naprawienie szkody poniesionej przez Zamawiającego, ale nie powinna być nadmierna.
odpowiedź:
Zamawiający nie wyraża zgody.

pytanie nr: 15
Czy Zamawiający wyraża zgodę na zaoferowanie zamrażarki o szerokości zewnęrznej 87,5 cm? 
odpowiedź:
Zamawiający nie wyraża zgody.
pytanie nr: 16
Prosimy o potwierdzenie, czy Zamawiający wymaga bezpłatnych przeglądów okresowych w okresie gwarancji, po każdym roku użytkowania komory. 
odpowiedź:
Zamawiający wymaga.

pytanie nr: 17
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie zamrażarki o szerokości zewnętrznej 76, 5 cm – jeżeli nie proszę o uzasadnienie?
odpowiedź:
Zamawiający nie wyraża zgody ze względu na warunki lokalowe.
pytanie nr: 18
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie zamrażarki o szerokości zewnętrznej 87,5 cm-jeżeli nie proszę o uzasadnienie? 
odpowiedź:
Zamawiający nie wyraża zgody ze względu na warunki lokalowe.

pytanie nr: 19
Czy Zamawiający jako Instytucja Medyczna – mająca pełne prawo wyposażania swoich jednostek w jak największą liczbę sprzętu medycznego, wymaga aby zamrażarka była sklasyfikowana jako wyrób medyczny tzn. zgodnie z wymogami Dyrektywy 93/42/EEC dot. wyrobów medycznych –co gwarantuje wyższe standardy jakościowe i większą spójność w zakresie nadzoru jakim wyroby medyczny są objęte?
odpowiedź:
Zamawiający wymaga aby zamrażarka była sklasyfikowana jako wyrób medyczny tzn. zgodnie z wymogami Dyrektywy 93/42/EEC dot. wyrobów medycznych
pytanie nr: 20
Proszę o informację czy Zamawiający wymaga aby sterownik zamrażarki był zlokalizowany w drzwiach zamrażarki „na wysokości oczu”– co umożliwia komfortową obsługę urządzenia przez Użytkowników tzn. ustawianie parametrów w pozycji stojącej?  
odpowiedź:
Zamawiający dopuszcza sterownik zamrażarki był zlokalizowany w drzwiach zamrażarki „na wysokości oczu”
pytanie nr: 21
Czy Zamawiający wymaga aby sterownik zamrażarki pełnił również funkcje rejestratora temperatury ?
odpowiedź:
Zamawiający dopuszcza aby sterownik zamrażarki pełnił również funkcje rejestratora temperatury.
pytanie nr: 22
Czy Zamawiający wyrazi zgodę aby termin dostawy został określony na maksymalnie 8 tygodni od dnia podpisania umowy ? Podanie konkretnej daty sprawia, że w przypadku przedłużenia się procedury wyboru ofert (przy 30 dniowym terminie związania z ofertą) realny czas na realizacje dostawy może wynosić np. 2 tygodnie.  
odpowiedź:
Odpowiedź zgodnie ze zmianami wprowadzonymi w dalszej części niniejszego pisma.

pytanie nr: 23
Czy Zamawiający może sprecyzować czy zapis „Wykonawca dostarcza świadectwa walidacji składników zestawu oznacza że Wykonawca powinien wykonać pełną procedurę walidacyjną IQ, OQ i PQ wraz z wystawieniem protokołów.

odpowiedź:
Wymagana walidacja:

IQ – urządzenia i instalacje zgodnie z projektem

OQ – urządzenia i instalacje działają poprawnie 

PQ – nie wymagana 
pytanie nr: 24
Czy Zamawiający dopuści urządzenie wyposażone tylko w półki dzielące urządzenie na cztery sekcje z dwójką drzwi wewnętrznych zdejmowanych jednym ruchem.  

odpowiedź:
Zamawiający dopuszcza.
pytanie nr: 25
Czy Zamawiający może doprecyzować, czy wymaga dostarczenia zamrażarki z drzwiami wewnętrznymi wyposażonymi w zatrzaskami, celem poprawy izolacji wewnątrz komory?
odpowiedź:
Zamawiający wymaga.
pytanie nr: 26
Czy Zamawiający dopuści zamrażarkę o szerokości 75 cm?
odpowiedź:
Zamawiający dopuszcza.
pytanie nr: 27
Czy Zamawiający wymaga żeby zamrażarka była sklasyfikowana jako wyrób medyczny, co jest gwarancją najbardziej zaawansowanej technologii potwierdzonej spełnieniem najsurowszych norm przewidzianych dla tego typu urządzeń? (Deklaracja Zgodności z dyrektywami: 93/42/EEC dołączona do oferty przetargowej).
odpowiedź:
Zamawiający wymaga.
pytanie nr: 28
Czy Zamawiający może doprecyzować, czy wymaga dostawy zamrażarki wyposażonej w wyświetlacz umiejscowiony poniżej drzwi urządzenia co umożliwia podgląd parametrów pracy zamrażarki nawet w momencie otwartych drzwi zewnętrznych?
odpowiedź:
Zamawiający wymaga dostawy zamrażarki wyposażonej w wyświetlacz umiejscowiony poniżej drzwi urządzenia co umożliwia podgląd parametrów pracy zamrażarki nawet w momencie otwartych drzwi zewnętrznych. 

pytanie nr: 29
Czy Zamawiający może doprecyzować, czy wymaga dostawy zamrażarki wyposażonej w wyświetlacz LED?
odpowiedź:
Zamawiający dopuszcza dostawę zamrażarki wyposażonej w wyświetlacz LED.
pytanie nr: 30
Prosimy o doprecyzowanie czy Zamawiający wymaga dostawy zamrażarki wyposażoną w alarmy informujące o konieczności wymiany zużytego podzespołu oraz przeładowania komory urządzenia ciepłym materiałem?
odpowiedź:
Zamawiający dopuszcza dostawę zamrażarki wyposażoną w alarmy informujące o konieczności wymiany zużytego podzespołu oraz przeładowania komory urządzenia ciepłym materiałem.
pytanie nr: 31
Prosimy o doprecyzowanie czy Zamawiający wymaga dostawy zamrażarki, której zużycie energii elektrycznej nie przekracza 6 kWh/24h?
odpowiedź:
Zamawiający wymaga.
pytanie nr: 32
Czy Zamawiający może doprecyzować rodzaj walidacji zamrażarki niskotemperaturowej?
odpowiedź:
Wymagana walidacja:

IQ – urządzenia i instalacje zgodnie z projektem

OQ – urządzenia i instalacje działają poprawnie 

PQ – nie wymagana 

pytanie nr: 33
Czy Zamawiający zaakceptuje wydłużenie terminu dostawy urządzenia do 4 tygodni od momentu podpisania umowy?
odpowiedź:
Odpowiedź zgodnie ze zmianami wprowadzonymi w dalszej części niniejszego pisma.

pytanie nr: 34
Czy Zamawiający zaakceptuje skrócenie terminu płatności do 21 dni od momentu wystawienia faktury?
odpowiedź:
Zamawiający nie wyraża zgody.
pytanie nr: 35
Czy Zamawiający dopuszcza nowoczesna zamrażarkę niskotemperaturową o parametrach spełniających wymagania podane w SIWZ o szerokości zewnętrznej 60 cm, ale o pojemności 253 litry.

odpowiedź:
Zamawiający nie dopuszcza.
pytanie nr: 36
Czy Zamawiający dopuści zamrażarkę o szerokości 80 cm.

odpowiedź:
Zamawiający nie dopuszcza.
Ponadto:
Pkt. nr 5 specyfikacji istotnych warunków zamówienia otrzymuje brzmienie:
5. Termin realizacji zamówienia:
Dostawa, montaż, uruchomienie i przeszkolenie personelu: 27.02.2015 r.

   § 3 wzoru umowy otrzymuje brzmienie:
§ 3
1. Wymieniony w § 1 przedmiot sprzedaży, Sprzedający zobowiązuje się dostarczyć Kupującemu transportem własnym lub zleconym, na własny koszt           i ryzyko, w terminie do 27.02.2015 r.

2. Sprzedający zobowiązany jest dokonać instalacji i uruchomienia przedmiotu sprzedaży, w terminie do 27.02.2015 r. Za moment zakończenia instalacji i uruchomienia Kupujący uznaje całkowitą gotowość przedmiotu sprzedaży do udzielania na zakupiony sprzęcie świadczeń zdrowotnych.

3. Sprzedający zobowiązany jest dokonać przeszkolenia personelu wskazanego przez Kupującego w zakresie obsługi przedmiotu sprzedaży w terminie do 27.02.2015 r.

4. Przeprowadzenie powyższych czynności zostanie każdorazowo potwierdzone protokołem  podpisanym przez strony umowy.

5. Do kontaktów ze Sprzedającym w zakresie realizacji umowy Kupujący wyznacza Pana: 

Witolda Gawrona – tel.: 13 43 09 617, kom.797 590 398.

Przedłużenie terminu składania ofert:
Zamawiający na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy Prawo zamówień publicznych, dokonuje zmiany treści specyfikacji istotnych warunków zamówienia przedłużając termin składania ofert do dnia 26.01.2015 r. godz. 12:00 i termin otwarcia ofert do dnia 26.01.2015 r. godz. 12:30.
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