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Dział Zamówień Publicznych                                                        Grodzisk Mazowiecki, 22.10.2024 r.
SPS-V.262.64.2024
                                                                                           Wszyscy Wykonawcy
Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na  dzierżawę systemu chirurgii robotycznej wraz z dostawą narzędzi dla oddziału chirurgii ogólnej i oddziału urologii.

                                                  (Nr sprawy SPSSZ/55/D/24)
Zwracamy się prośbą o odpowiedź na poniższe pytanie dotyczące opisu przedmiotu

zamówienia – Załącznik nr 3 do SWZ

PYTANIE 1

KONSOLA CHIRURGICZNA – pkt.10

Konsola umożliwiająca minimum:

- sterowania nastawami zaoferowanego z zestawem systemu do elektrokoagulacji w

tym co najmniej w zakresie: mocy, trybu i/lub efektu z poziomu konsoli chirurgicznej z

możliwością zapamiętania przez konsolę chirurgiczną co najmniej 3 typów ustawień

dla narzędzi elektrochirurgicznych

-  włączania i wyłączania zaimplementowanego w zaoferowanym urządzeniu systemu

do wizualizacji znacznika ICG (obrazowania fluorescencyjnego)

Czy Zamawiający dopuści zmianę zapisu na poniższy?

Konsola umożliwiająca minimum:

- sterowanie ustawieniami systemu elektrochirurgii (co najmniej w zakresie: mocy,

trybu i/lub efektu) z poziomu konsoli chirurgicznej z możliwością zapamiętania przez

konsolę chirurgiczną co najmniej 3 typów ustawień dla narzędzi

elektrochirurgicznych lub zaproponowanie rozwiązania alternatywnego w postaci

generatora do elektrochirurgii, który może być zlokalizowany w dowolnym miejscu na

sali operacyjnej np. obok konsoli operatora

- włączania i wyłączania zaimplementowanego w zaoferowanym urządzeniu systemu

do wizualizacji znacznika ICG (obrazowania fluorescencyjnego) lub zaproponowanie

równoważnego rozwiązania w postaci dostarczenia zewnętrznego urządzenia do

wizualizacji ICG ( obrazowanie fluorescencyjne)

Odpowiedź : Pozostają zapisy SWZ.

PYTANIE 2

KONSOLA CHIRURGICZNA – pkt.11

Konsola chirurgiczna składająca się z minimum:

 manetki sterujące (lewa i prawa),

 pulpit sterujący (lewy i prawy),

 przeglądarka stereoskopowa,

 ekran dotykowy,

 panel przełączników nożnych

Czy Zamawiający dopuści zmianę zapisu na poniższy?

Konsola chirurgiczna składająca się z minimum:

 manetki sterujące (lewa i prawa),

 pulpit sterujący (lewy i prawy),

 przeglądarka stereoskopowa,

 ekran dotykowy,

 panel przełączników nożnych lub zaproponowanie równoważnego rozwiązania w

postaci przeniesienia funkcjonalności pedałów nożnych do manetek ręcznych

Odpowiedź : Pozostają zapisy SWZ.

PYTANIE 3

KONSOLA CHIRURGICZNA – pkt.8

Konsola wyposażona w panel dotykowy oraz panel włączników nożnych umożliwiających

minimum sterowanie kamerą, wyzwalaniem elektrokoagulacji, wysprzęglania, przełączania

ramion robotycznych

Czy Zamawiający dopuści zmianę zapisu na poniższy?

Konsola wyposażona w panel dotykowy oraz panel włączników nożnych lub sterowanie za

pomocą manetek ręcznych umożliwiających minimum sterowanie kamerą, wyzwalaniem

elektrokoagulacji, wysprzęglania, przełączania ramion robotycznych

Odpowiedź : Pozostają zapisy SWZ.

PYTANIE 4

KONSOLA CHIRURGICZNA – pkt.13

Przeglądarka stereoskopowa dostarczająca dwa niezależne obrazy do prawego i lewego

oka operatora – tworzące obraz stereoskopowy (3D) pola operacyjnego z możliwością

wyświetlania obrazu 2D

Czy Zamawiający dopuści zmianę zapisu na poniższy?

Przeglądarka stereoskopowa dostarczająca dwa niezależne obrazy do prawego i lewego

oka operatora – tworzące obraz stereoskopowy (3D) pola operacyjnego z możliwością

wyświetlania obrazu 2D lub zaproponowanie równoważnego rozwiązania wytwarzania

obrazu 3D na monitorze przy użyciu okularów 3D.
Odpowiedź : Pozostają zapisy SWZ.

PYTANIE 5

KONSOLA CHIRURGICZNA – pkt.21

Kolumna robotyczna z możliwością co najmniej:

obrotu ramion kolumny względem osi pionowej i poziomej, z systemem laserowym

umożliwiającym ustalanie centralnego punktu dokowania oraz systemem do uniknięcia

kolizji

Czy Zamawiający dopuści zmianę zapisu na poniższy?

Kolumna robotyczna z możliwością co najmniej:

obrotu ramion kolumny względem osi pionowej i poziomej, z systemem umożliwiającym

ustalanie centralnego punktu dokowania.

Odpowiedź : Pozostają zapisy SWZ.

PYTANIE 6

Wózek / wózki z ramionami robotycznymi – pkt.19

Uniwersalne ramiona robotyczne w pełni kompatybilne z oferowanymi narzędziami oraz

endoskopami – możliwość jednoczesnego osadzenia zarówno endoskopu jak i narzędzia w

każdym z ramion z osobna

Czy Zamawiający dopuści zmianę zapisu na poniższy?

Uniwersalne ramiona robotyczne w pełni kompatybilne z oferowanymi narzędziami oraz

endoskopami – możliwość jednoczesnego osadzenia zarówno endoskopu jak i narzędzia w

każdym z ramion z osobna lub lub jednym z ramion robotycznych wózka robotycznego

umożliwiającego indywidualne dopasowanie pozycji ramienia oraz endoskopu do potrzeb

operatora lub wykonywanego zabiegu bez konieczności zmiany kaniuli (lub założenia

redukcji kaniuli) lub w każdej z kaniul bez konieczności zmiany kaniuli (lub założenia

redukcji kaniuli)

Odpowiedź : Pozostają zapisy SWZ

PYTANIE 7

System wizyjny z elektrokoagulacją – pkt.25

System wizyjny wyposażony minimum w:

• głowicę kamery o min. 5 krotnym powiększeniu optycznym oraz min. 4 krotnym po-

większeniu cyfrowym 3D z funkcją wizualizacji znacznika ICG

Czy Zamawiający dopuści zmianę zapisu na poniższy?

System wizyjny wyposażony minimum w:

• głowicę kamery o min. 10 krotnym powiększeniu cyfrowym 3D.

Odpowiedź : Pozostają zapisy SWZ

Pytanie nr 8

Dotyczy: Załącznik Nr 3 do SWZ, Preambuła, Uwagi i objaśnienia

Zamawiający wymaga dostawy sprzętu fabrycznie nowego (rok produkcji nie wcześniej niż 2024).

Czy biorąc pod uwagę, że:

- przedmiotem zamówienia jest dzierżawa sprzętu na ograniczony czas 12 miesięcy,

- Oferent dysponuje sprzętem spełniającym pozostałe warunki SWZ, ale sprzętem produkcji z lat 2023 i 2024 używanym wcześniej klinicznie, 

czy Zamawiający dopuści zaoferowanie takiego sprzętu? Ewentualna zgoda będzie miała pozytywny wpływ na warunki finansowe oferty przetargowej Oferenta.

Odpowiedź : Pozostają zapisy SWZ

Pytanie nr 9
Dotyczy: Załącznik Nr 8 do SWZ, paragraf 3, ustęp 2, podpunkty 1-4,  Szkolenia
Prosimy o potwierdzenie, że wymagane szkolenia opisane w paragrafie 3, ustęp 2, podpunkty 1-4 winny być zrealizowane sukcesywnie na podstawie dodatkowych uzgodnień Stron i ich pełna realizacja nie warunkuje przekazania sprzętu i podpisania protokołu odbioru.

Odpowiedź : Tak. Zamawiający potwierdza .
Pytanie nr 10
Dotyczy: Załącznik Nr 8 do SWZ, paragraf 4, Reklamacje

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o zaakceptowanie warunków gwarancji narzędzi chirurgii robotycznej oraz endoskopów oraz wprowadzenie dodatkowego punktu regulującego następujące:

W przypadku narzędzi robotycznych wielorazowego  i jednorazowego użytku, których usterka nastąpiła w trakcie zabiegu operacyjnego z ich wykorzystaniem, lub w czasie reprocessingu i w przypadku zgłoszenia przez Zamawiającego reklamacji w celu określenia przyczyn niniejszej usterki uszkodzonego narzędzia zastosowanie ma następująca procedura producenta narzędzi robotycznych:

· Producent narzędzi chirurgii robotycznej określa przyczynę uszkodzenia mechanicznego na podstawie badań technicznych przeprowadzonych w specjalistycznym laboratorium producenta i na jej podstawie rozpatruje reklamację,

· w przypadku pozytywnie rozpatrzonej przez producenta reklamacji – wystawia on notę uznaniową na poczet zamówienia kolejnego narzędzia robotycznego wielorazowego lub jednorazowego użytku (tożsamego z reklamowanym) lub odsyła do reklamującego nowe narzędzie robotyczne jednorazowego lub wielorazowego użytku (wielorazowego użytku z liczbą użyć powiększoną o 1)

· proces rozpatrywania reklamacji przez producenta to około 45 dni od daty zgłoszenia do producenta ( i protokolarnego przekazania przez Zamawiającego reklamowanego narzędzia).

· zgłoszenie uszkodzenia narzędzia robotycznego przez Zamawiającego do Wykonawcy, które nastąpiło w trakcie zabiegu operacyjnego bądź zostało ujawnione przez personel medyczny, lub przedstawiciela centralnej Sterylizatorni – w trakcie przygotowania narzędzia do użytku - następuje niezwłocznie – to jest do 24 godzin - od momentu powzięcia przez Zamawiającego wiedzy o uszkodzeniu,

· na podstawie dokonanego przez Zamawiającego pisemnego zgłoszenia uszkodzenia narzędzia robotycznego na formularzu Producenta – Wykonawca wysyła protokół zgłoszenia reklamacji do Producenta, 

· Zamawiający przekazuje Wykonawcy reklamowane narzędzie robotyczne, które zostaje niezwłocznie dostarczone do Producenta w celu ustalenia przyczyn zaistniałego uszkodzenia oraz rozpatrzenia reklamacji.

Narzędzia jednorazowego użytku posiadają okres gwarancji od momentu dostawy do Zamawiającego lub ilość „użyć, podpaleń, zamknięć, klipśnięć” charakterystyczną dla narzędzia w okresie 1 roku od daty dostawy do Zamawiającego. Warunkiem rozpatrzenia reklamacji jest dostarczenie do producenta reklamowanego narzędzia w oryginalnym opakowaniu.

W przypadku endoskopów robotycznych, których usterka nastąpiła w trakcie zabiegu operacyjnego z ich wykorzystaniem lub w czasie reprocessingu i w przypadku zgłoszenia przez Zamawiającego reklamacji w celu określenia przyczyn niniejszej usterki uszkodzonego endoskopu zastosowanie ma następująca procedura producenta endoskopów robotycznych:

· na czas rozpatrzenia reklamacji Producent dostarcza endoskop  zastępczy o parametrach nie gorszych niż opisane w OPZ (posiadający gwarancję producenta),

· po zakończonej procedurze reklamacyjnej (w przypadku pozytywnego rozpatrzenia reklamacji przez producenta) : endoskop zastępczy pozostaje w użytkowaniu reklamującego

· po zakończonej procedurze reklamacyjnej (w przypadku udowodnienia przez laboratorium techniczne -uszkodzenia mechanicznego powstałego na skutek niewłaściwej, z opisaną w instrukcji użytkownika procedurą obsługi endoskopu) – reklamowany endoskop pozostaje naprawiony przez producenta i  pozostaje w jego władaniu. W tym wypadku - Producent ma prawo do wystawienia faktury za naprawę reklamowanego endoskopu za naprawę w trybie BASIC lub ADVANCE. Natomiast endoskop zastępczy pozostaje w użytkowaniu reklamującego.

· proces rozpatrywania reklamacji przez producenta to około 45 dni od daty zgłoszenia do producenta (i protokolarnego przekazania przez Zamawiającego reklamowanego endoskopu).

· zgłoszenie uszkodzenia endoskopu robotycznego przez Zamawiającego do Wykonawcy, które nastąpiło w trakcie zabiegu operacyjnego bądź zostało ujawnione przez personel medyczny, lub przedstawiciela centralnej Sterylizatorni – w trakcie przygotowania endoskopu do użytku - następuje niezwłocznie  to jest do 24 godzin od momentu powzięcia przez Zamawiającego wiedzy o uszkodzeniu,

· na podstawie dokonanego przez Zamawiającego pisemnego zgłoszenia uszkodzenia endoskopu robotycznego na formularzu Producenta – Wykonawca wysyła protokół zgłoszenia reklamacji do Producenta, 

· Zamawiający przekazuje Wykonawcy reklamowany endoskop robotyczny, które zostaje niezwłocznie dostarczony do Producenta w celu ustalenia przyczyn zaistniałego uszkodzenia oraz rozpatrzenia reklamacji.

Zwracamy się również do Zamawiającego z prośbą o rozszerzenie zapisów umowy w zakresie reklamacji narzędzi chirurgii robotycznej o poniższe i wprowadzenie niniejszego zapisu do projektu umowy:

„ Reklamacje jakościowe narzędzi chirurgii robotycznej i akcesoriów jednorazowego użytku, które zostały ujawnione w trakcie zabiegu operacyjnego lub w  Centralnej Sterylizatorni - co było niemożliwe do stwierdzenia przy odbiorze towaru -   Kupujący jest zobligowany do zgłaszania Sprzedającemu pisemnie w formie elektronicznej wraz z uzasadnieniem w terminie 48 godzin od zdarzenia i na przedłożonym przez Sprzedającego formularzu raportu zgłoszenia reklamacyjnego”

Uzasadnienie - konieczność dochowania zarówno przez Zamawiającego jak i Producenta – procedur związanych z bezpieczeństwem pacjenta i ewentualnych zgłoszeń zdarzeń niepożądanych do Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych.

Odpowiedź : Zamawiający wyraża zgodę na dodanie ww. zapisów .
Pytanie nr 11
Dotyczy: Załącznik Nr 8 do SWZ, paragraf 5, ustęp 1, podpunkt c

Wnosimy o zmianę treści zapisu na następujący:

(…) za zwłokę w dostawie systemu robotycznego w wysokości 0,1% wartości brutto kwoty, o której mowa w § 2 ust. 1 za każdy dzień zwłoki, liczony od dnia następnego, w którym miała nastąpić dostawa do dnia dostawy (…)

Odpowiedź : Pozostają zapisy SWZ.

Pytanie nr 12
Dotyczy: Załącznik nr 8 do SWZ, §5 ust. 2

Zwracamy się z uprzejmą prośbą o zmianę powyższego zapisu na:

„Kary umowne przewidziane niniejszą umową mogą się sumować lecz nie mogą przekraczać 20% kwoty, o której mowa w § 2 ust. 1 umowy. Zamawiający może dochodzić odszkodowania w  zakresie przewyższającym kary umowne na zasadach ogólnych.”

Odpowiedź : Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie nr 13
Dotyczy: SIWZ, VI, 3, 1)

Prosimy Zamawiającego o potwierdzenie, że dopuszcza zaoferowanie niektórych elementów jako wyroby niemedyczne (z lub bez deklaracji zgodności producenta). Dotyczy m.in. manometry, regulatory, wózki itp.

Odpowiedź : Tak. Zamawiający dopuszcza.

                                                                                                                    …………………………
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