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WYJASNIENIA TRESCI SWZ

Dotyczy: postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego w trybie podstawowym
pn. Dostawa aparatéw USG

Zamawiajacy informuje, iz w toku prowadzonego postgpowania wplynety pytania dotyczace przedmiotowego

postepowania, ktorych tres¢ wraz z odpowiedziami udzielonymi przez Zamawiajacego zamieszczamy ponizej.

Pytanie nr 1 — dot. Zalacznika 1B - Opisu przedmiotu zaméwienia, Pakiet Nr 1
Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie w zakresie Pakietu nr 1 rOwnowaznego rozwigzania o nastepujacych

arametrach:
Lp. WYMAGANE PARAMETRY I WARUNKI
1. | Kliniczny, cyfrowy, aparat ultrasonograficzny klasy Premium z kolorowym Dopplerem.
2. | Przetwornik cyfrowy 12 bitowy
3. | Cyfrowy system formowania wiazki ultradzwickowe;j
4. | llo&¢ niezaleznych aktywnych kanaldw przetwarzania — 4 718 592
5. | llo§¢ aktywnych gniazd glowic obrazowych — 4
6. | Gniazdo tzw. §lepego Dopplera
7. | Dynamika systemu - 320 dB

Cyfrowy monitor LCD TFT/SIPS o przekatnej ekranu 21,5”, o rozdzielczosci 1920 x 1080 pixeli,

8. | antyrefleksowy zapewniajacy mozliwo$¢ pracy w warunkach naturalnego/sztucznego oswietlenia z
wyswietlaniem obrazu bez przeplotu (bez migotania)
9 Konsola aparatu z kubeczkami na gtowice po obydwu stronach ruchoma w dwoéch ptaszeczyznach:
| gbra-dot, lewo-prawo
10. | Dotykowy, programowalny panel sterujacy LCD wbudowany w konsolg. Przekatna ekranu 12 cali
11. | Zakres czestotliwosci pracy od 1 MHz do 22 MHz.
12. | Liczba obrazéw pamigci dynamicznej (tzw. Cineloop) 2200 obrazéw
13. | Mozliwos¢ regulacji predkosci odtwarzania w petli pamigci dynamicznej obrazoéw (tzw. Cineloop)
14. | Pami¢¢ dynamiczna dla trybu M-mode lub D-mode 64 s
15. | Regulacja glebokosci pola obrazowania 1 — 40 cm
16. |Ilo$¢ ustawien wstepnych (tzw. Presetow) programowanych przez uzytkownika 120
17 Podstawa jezdna z czterema obrotowymi kotami z mozliwo$ciag blokowania kazdego z kot oraz blokada
" | kierunku jazdy
Kombinacje prezentowanych jednocze$nie obrazéw. Min.

e B,B+B,

M

e B+ M
18. D

e B+D

e B + C (Color Doppler)

e B + PD (Power Doppler)

e B+ Color + M
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19. | Odswiezanie obrazu (Frame Rate) dla trybu B - 1900 obrazow/s
20. | Odswiezanie obrazu (Frame Rate) B + kolor (CD) - 220 obrazow/s
21. | Obrazowanie harmoniczne
22. | Obrazowanie w trybie Doppler Kolorowy (CD)
23. | Zakres predkosci Dopplera Kolorowego (CD): +/- 3.08 m/s
24. | Zakres czgstotliwo$¢ PRF dla Dopplera Kolorowego: 0,15 - 24 kHz
25. | Obrazowanie w trybie Power Doppler (PD) i Power Doppler Kierunkowy
2 Obrazowanie w rozszerzonym trybie Color Doppler o bardzo wysokiej czutosci i rozdzielczos$ci z
" | mozliwosciag wizualizacji bardzo wolnych przeptywow w matych naczyniach
27 Obrazowanie w trybie Dopplera Pulsacyjnego PWD oraz HPRF PWD (o wysokiej czestotliwosci
" | powtarzania)
28. | Zakres predkosci Dopplera pulsacyjnego PWD (przy zerowym kacie bramki): +/- 10,0 m/s
29. | Zakres czgstotliwos¢ PRF dla Dopplera pulsacyjnego 1-24 kHz
30. | Regulacja bramki dopplerowskiej 0,5 mm do 20 mm
31. | Mozliwo$¢ odchylenia wigzki Dopplerowskiej +/- 30 stopni
32. | Mozliwos$¢ korekeji kata bramki dopplerowskiej +/- 88 stopni
33 Automatyczna korekcja kata bramki dopplerowskiej za pomocg jednego przycisku w zakresie +/- 88
" | stopni
34 Obrazowanie w trybie Spektralny Doppler Ciagly (CWD) dostepne na gltowicy kardiologicznych
" | Phased Array +/- 28 m/s (przy zerowym kacie bramki)
35. | Obrazowanie w trybie Kolorowy i Spektralny Doppler Tkankowy
36 Obrazowanie typu ,,Compound” w uktadzie wiazek ultradzwigkow wysytanych pod wieloma katami
" | (tzw. skrzyzowane ultradzwigki)
37. | Liczba wiazek tworzacych obraz w obrazowaniu typu ,,Compound” - 9
38 System obrazowania wyostrzajacy kontury i redukujacy artefakty szumowe — dostepny na wszystkich
" | glowicach
39. | Obrazowanie w trybie Triplex — (B+CD/PD +PWD)
40 | Jednoczesne obrazowanie B + B/CD (Color/Power Doppler) w czasie rzeczywistym
41. | Obrazowanie trapezowe na gtowicach liniowych
42. | Obrazowanie trapezowe wspotpracujace jednoczesnie z obrazowaniem typu ,,Compound”
43. | Automatyczna optymalizacja obrazu B i spektrum dopplerowskiego za pomocg jednego przycisku
44. | Mozliwos¢ zmian map koloru w Color Dopplerze - 8 map
45. | Mozliwos¢ regulacji wzmocnienia GAIN w czasie rzeczywistym i po zamrozeniu
46 Wewng¢trzny system archiwizacji danych (dane pacjenta, obrazy, sekwencje) z dyskiem HDD o
" | pojemnosci min. 500 GB
47. | Zainstalowany modut DICOM 3.0 umozliwiajacy zapis i przesytanie obrazow w standardzie DICOM
48 Zapis obrazow w formatach: DICOM, JPG oraz petli obrazowych (AVI) w systemie aparatu z
" | mozliwoscia eksportu na zewnetrzne nosniki typu PenDrvie lub ptyty CD/DVD
49. | Funkcja ukrycia danych pacjenta przy archiwizacji na zewngtrzne nosniki
50. | Videoprinter czarno-bialy
51. | Wbudowane wyjscie USB 3.0 do podlaczenia nosnikow typu PenDrive
52. | Wbudowana karta sieciowa Ethernet 10/100 Mbps
Mozliwos¢ podtaczenia aparatu do dowolnego komputera PC kablem sieciowym 100 Mbps w celu
53. . L
wysyltania danych tzw. folder sieciowy (network folder)
54. | Powigkszenie obrazu w czasie rzeczywistym x 16
55. | Powigkszenie obrazu po zamrozeniu x 16
56. |Ilo$¢ pomiardw mozliwych na jednym obrazie x 8
57. | Mozliwos¢ przypisania gtowic do poszczegdlnych presetow
58. | Pod$wietlany pulpit sterowniczy w 2 kolorach
59 Automatyczny obrys spektrum Dopplera oraz przesunigcie linii bazowej i korekcja kata bramki
" | Dopplerowskiej - dostgpne w czasie rzeczywistym i po zamrozeniu
60. | Raporty z badan z mozliwo$cia zapamig¢tywania raportow w systemie
Pelne oprogramowanie do badan:
61 e Brzusznych
" | e Naczyniowych
e Kardiologicznych
62. | Glowica Convex C6-2 szerokopasmowa, ze zmiang czestotliwosci pracy
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63. | Zakres czestotliwos$cei pracy 2,0 — 6,0 MHz
64. |Liczba elementow - 384
65. | Kat skanowania - 72 stopni
66. | Obrazowanie harmoniczne - 6 pasm czgstotliwosci
67. | Glowica Liniowa, naczyniowa 1.12-3 szerokopasmowa, ze zmiang czgstotliwo$ci pracy
68. | Zakres czestotliwos$cei pracy 3,0 — 12,0 MHz
69. |Liczba elementow - 320
70. | Szeroko$¢ pola skanowania - 39 mm
71. | Obrazowanie harmoniczne - 8 pasm czgstotliwos$ci
72. | Obrazowanie trapezowe
73 Glowica kardiologiczna Phased Array, C5-1 PureWave, szerokopasmowa, ze zmiang czgstotliwosci
pracy
74. | Zakres czgstotliwosci pracy 1,0 — 5,0 MHz.
75. | Liczba elementow - 80 PureWave
76. | Kat skanowania - 90 stopni
77. | Obrazowanie harmoniczne - 5 pasm czestotliwosci
78. | Glowica jednoelementowa oléwkowa, nieobrazowa transkranialna 2Dtcd tzw. ,,$lepy Doppler”
79. | Zakres czgstotliwosci pracy 2,0 MHz
20 Mozliwo$¢ rozbudowy o liniowa sondg¢ §rodoperacyjng typu hockey, zakres czestotliwosei 7,0 -15,0
" | MHz, 256 elementoéw o szerokosci pola skanowania 23 mm
Mozliwo$¢ rozbudowy o pomiar predkosci propagacji fal Shear Wave wraz z jednoczesnym pomiarem
81. |atenuacji (ttumienia), pomiary z automatycznym wskaznikiem poprawno$ci wykonania badania, wyniki
pomiaréw dostepne w m/s i kPa
82. | Mozliwosé¢ rozbudowy systemu o obrazowanie panoramiczne 60 cm
83. | Mozliwosé¢ rozbudowy o obrazowanie w trybie M-mode anatomiczny w czasie rzeczywistym
84 | Mozliwo$¢ rozbudowy o wewngtrzny wbudowany zestaw zasilania bateryjnego
35 Okres gwarancji na wszystkie elementy dostawy od momentu uruchomienia i protokolarnego odbioru
" | caloéci zrealizowanego zamdowienia 24 miesigce.
Wymagane dokumenty:
* deklaracja zgodnosci,
* wpis lub zgloszenie do Rejestru Wyrobow Medycznych
86. | e certyfikat ISO 9001:2015 lub rownowazny potwierdzajacy zdolnos¢ do ciagtego dostarczania
wyrobow zgodnie z wymaganiami
« certyfikat ISO 13485:2016 lub réwnowazny potwierdzajacy, ze producent wdrozyt i utrzymuje
system zarzadzania jako$cig dla wyrobow medycznych.
37 Termin przystapienia do naprawy uszkodzonego elementu dostawy po zgtoszeniu usterki nie dtuzszy
" | niz 3 dni robocze.
88. | Termin usunigcia usterki od momentu jej zgloszenia nie dtuzszy niz 7 dni roboczych
29 Na czas naprawy/innej ustugi serwisowej elementu dostawy Wykonaweca, na zagdanie Zamawiajacego
" | dostarczy do 3 dni roboczych zamiennie analogiczny element dostawy.
90. | Wymiana uszkodzonego podzespotu na nowy podzespodt po 3 naprawach gwarancyjnych.
Wymiana uszkodzonego elementu dostawy na nowy element dostawy tzn. po 3 wymianach
91. | gwarancyjnych tego samego podzespolu, wystgpienie ponownej usterki tego podzespotu skutkuje
wymiang przez Wykonawce elementu dostawy na nowy na zadanie Zamawiajgcego.
9 Kazdy czas trwania naprawy gwarancyjnej powoduje przedtuzenie okresu gwarancji o czas trwania
naprawy.
Wszelkie akcesoria zuzywalne bedace podzespotami lub elementami sktadowymi elementu dostawy a
93. | podlegajace wymianie (z wylgczeniem elementéw jednorazowego uzytku), zgodnie z dokumentacijg
producenta, w okresie gwarancji wymieniane bedg na koszt Wykonawcy.
Wszelkie czynno$ci przegladowo-konserwacyjne okreslone w niniejszej instrukcji obstugi, innej
94 dokumentacji producenta oraz w obowigzujacych przepisach prawnych, w okresie gwarancji
" | wykonywane bedg na koszt Wykonawcy. Dokumentacja z przedmiotowych dziatan wraz ze
stosownym $wiadectwem Bezpieczenstwa zostanie przekazana Zamawiajacemu.
95. | Okres zagwarantowania dostgpnosci cze$ci zamiennych od daty sprzedazy w latach min. 7 lat.
Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza.
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Pytanie nr 2 — dot. zapisow SWZ, rozdzial X, pkt. 1 b)

Czy w zwigzku z nieistnieniem podstawy prawnej wymogu przedstawienia kopii powiadomienia Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych, jako przedmiotowego
srodka dowodowego, Zamawiajacy odstapi od wskazanego wymogu?

(1) od 1 lipca 2023 r. system powiadomien funkcjonujacy na podstawie przepiséw nieobowigzujacej juz ustawy z
dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych zostal zastapiony internetowg baza danych — prowadzonym przez
URPL Wykazem dystrybutorow wyrobow, systemow lub zestawow zabiegowych majacych siedzibg na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. Wskazany system, b¢dacy domys$lnym sposobem informowania URPL o udostepnianych
na rynku wyrobach medycznych nie przewiduje mozliwosci wygenerowania dokumentu potwierdzajacego ztozenie
w urzedzie takiej informacji;

(i1) obowigzek powiadamiania URPL przez dystrybutorow wyroboéw medycznych dotyczy wytacznie dystrybutorow,
ktorzy jako pierwsi wprowadzaja dany wyréb medyczny do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.
Wymaganie przedstawienia kopii powiadomienia moze wobec tego stanowi¢ forme dyskryminacji rodzimych
przedsigbiorcow — dystrybutorow, ktdrzy dziataja wylacznie na polskim rynku oraz posrednio takze wyrobow
medycznych polskiej produkcji;

(iii) powiadomienie wysytane do URPL ma charakter wylacznie informacyjny i nie prowadzi do rejestracji wyrobu,
ani do wydania jakiejkolwiek decyzji o dopuszczeniu do obrotu, co zostato wyraznie podkreslone w Komunikacie
Prezesa URPL z dnia 27 wrzeénia 2023 r. w sprawie statusu zgloszen i powiadomien o wyrobach medycznych. W
wymienionym komunikacie, Prezes URPL zwraca uwagg, ze dokumentami, ktore potwierdzaja spetnienie przez
dany wyréb medyczny wymogow okreslonych w przepisach Rozporzadzenia UE 2017/745 sa wystawiona przez
producenta deklaracja zgodnosci lub certyfikat jednostki notyfikowanej, jezeli jest wymagany. Ztozenie do URPL
powiadomienia w zaden sposob nie potwierdza zgodnosci danego wyrobu medycznego z przepisami
Rozporzadzenia 2017/745, ustawy o wyrobach medycznych, czy jakiegokolwiek innego aktu prawnego — tak jak
wspomniano, ma ono charakter wylacznie informacyjny;

(iv) z uwagi na wskazany wyzej charakter powiadomienia, wymog przedstawienia jego kopii moze stanowié
naruszenie art. 106 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zaméwien publicznych, ktoéry wyraza zasade zadania
wylacznie przedmiotowych srodkéw dowodowych. Taki wymog nie ma znaczenia dla oceny legalnosci i
dopuszczalno$ci obrotu wyrobem i nie jest adekwatny do przedmiotu zaméwienia, co prowadzi do wniosku, ze
stanowi catkowicie zbedne obciazenie po stronie wykonawcy

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 3 — dot. zapiséw SWZ, rozdzial X, pkt. 1 c)

Prosimy Zamawiajacego o potwierdzenie, ze certyfikat ISO wskazany w pkt. ¢) dotyczy Wykonawcy a nie
producenta oferowanego przedmiotu zamoéwienia. Pragniemy zauwazy¢, iz Zamawiajacy wskazata certyfikat ISO
9001:2008 jak przedmiotowy $rodek dowodowy, natomiast dokument ten dotyczy potwierdzenia zdolnosci
Wykonawcy do cigglego dostarczania wyrobow zgodnie z wymaganiami i jest zatem podmiotowym $rodkiem

dowodowym.
Odp.: Zamawiajacy potwierdza.

Pytanie nr 4 — dot. zapiséw SWZ, rozdzial X, pkt. 1 c)

Prosimy Zamawiajacego o potwierdzenie, ze dopuszcza przedstawienie rownowaznego dokumentu w zakresie
certyfikatu wskazanego w pkt. ¢) tj. np. certyfikatu ISO 9001:2015, ktory to certyfikat jest aktualniejsza/ nowszg
wersja certyfikatu wskazanego przez Zamawiajacego.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 5 — dot. zapiséw SWZ, rozdzial X, pkt. 1 d)

Prosimy Zamawiajacego o potwierdzenie, ze dopuszcza przedstawienie rownowaznego dokumentu w zakresie
certyfikatu wskazanego w pkt. d) tj. np. certyfikatu ISO 13485:2016, ktory to certyfikat jest aktualniejsza/nowsza
wersja certyfikatu wskazanego przez Zamawiajacego.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 6 — dot. Umowy powierzenia danych osobowych

Prosimy o wpisanie do umowy danych kontaktowych np. e-mail osoby odpowiedzialnej za wykonanie umowy po
stronie Zamawiajacego (Inspektora Ochrony Danych Osobowych).

Odp.: Zamawiajgcy informuje, iz § 2 ust. 2 umowy powierzenia przetwarzania danych osobowych

(Zatacznik Nr 3 do projektowanych postanowien umowy) otrzymuje brzmienie:
,, 2. Powierzone przez Administratora (Jolanta Wider, e-mail: jolantawider(@gmail.com) danych dane
osobowe bedg przetwarzane przez Podmiot przetwarzajacy wytgcznie w celu realizacji
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