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                                                                                                                           Kraków, dnia 07.03.2024 r.
DFP.271.9.2024.ADB 





Do wszystkich Wykonawców biorących udział w postępowaniu

Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na dostawę wyposażenia endoskopowego przeznaczonego dla pracowni diagnostycznych współpracujących ze Szpitalnym Oddziałem Ratunkowym wraz z instalacją, uruchomieniem        i szkoleniem personelu.
Zgodnie z art. 135 ust. 6 ustawy Prawo zamówień publicznych przedstawiam odpowiedzi na pytania wykonawców oraz zgodnie z art. 137 ust. 1 ustawy Prawo zamówień publicznych modyfikuję specyfikację warunków zamówienia:
Pytanie 1 
(specyfikacja, pkt 4)

Prosimy o wydłużenie terminu wykonania zamówienia do 90 dni od daty zawarcia umowy.

Myjnie – dezynfektory do mycia endoskopów są urządzeniami złożonymi, produkowanymi i konfigurowanymi pod konkretne Zamówienie.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody. Wydłużenie terminu mogłoby spowodować to, że nie zostanie dochowany termin rozliczenia programu finansowanego przez Ministerstwo Zdrowia i w efekcie przepadek całej kwoty dofinansowania.
Pytanie 2
(Załącznik nr 1a do SWZ, część 1 Myjnia Endoskopowa, PARAMETRY TECHNICZNE I EKSPLOATACYJNE, pkt 17)

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie myjni wyposażonej w przestrzeń zlokalizowana pod komorą umożliwiającą magazynowanie do 3 pojemników na środki chemiczne o pojemności 5 l?

Zbiorniki buforowe wymagane przez Zamawiającego są konieczne w przypadku zastosowania Centralnego Systemu Dozowania.
Odpowiedź: Zamawiający pozostawia wymóg bez zmian.
Pytanie 3

(Załącznik nr 1a do SWZ, część 1 Myjnia Endoskopowa, WARUNKI SERWISU, pkt 6)

Prosimy o doprecyzowanie czy Zamawiający przewiduje przeniesienie zamontowanej myjni w inne miejsce różne od do tego pierwotnie przeznaczonego? Jeśli tak, to prosimy o podanie ile razy.

Odpowiedź: W chwili obecnej Zamawiający nie przewiduje przenoszenia urządzenia ale biorąc pod uwagę konieczność częstej alokacji obszarów i  zasobów Szpitala, konstrukcja myjni powinna umożliwiać takie czynności w przyszłości.
Pytanie 4

Część 6 Wideoenteroskop

Czy Zamawiający dopuści wideoenteroskop o następującej konfiguracji parametrów:

Kąt obserwacji 140o
Głębia ostrości min. 2-100 mm

Średnica zewnętrzna wziernika: max. 9,4 mm

Średnica zewnętrzna końcówki endoskopu: max. 9,4 mm

Średnica kanału roboczego: 3,2 mm

Długość robocza sondy min. 2000 mm

Kąt zagięcia końcówki endoskopu:

- w górę min. 180o
- w dół min. 180o
- w lewo min. 160o
- w prawo min. 160o
Dodatkowy kanał do obsługi balonu na końcówce endoskopu

Tuba enteroskopowa z balonem 

Baloniki do enteroskopu 10 szt.

POMPA DO OBSŁUGI ENTEROSKOPU

Kompatybilna z oferowanym enteroskopem

Nominalne ciśnienie balonów 5,6 kPa

Przepływ powietrza 170+/- ml/10 sek.

Zewnętrzny kontroler do obsługi?

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.
Pytanie 5 

Część 6 Wideoenteroskop

Czy Zamawiający dopuści jednostkę sterującą o następującej konfiguracji parametrów:

PROCESOR OBRAZU

Obrazowanie min.: HDTV1080p, SXGA, SDTV

Rozdzielczość 1920x1080 p

Cyfrowe wyjścia HDTV 1080 min.: DVI-D,   HD-SDI

Wyjście wideo standard min.: S-Video, Composite, RGB

Wyjścia komunikacyjne: Ethernet/ DICOM

Wejście wideo do obrazowania PoP na froncie procesora

Możliwość podłączenia urządzeń magazynujących – USB Stick

Pamięć wewnętrzna procesora 4 GB

Identyfikacja endoskopu: typ, numer serii, średnica kanału roboczego, średnica końcówki dystalnej

Trzy tryby przysłony min.: auto, maksymalny, średni

Tryb wzmocnienia obrazu, uwydatniania krawędzi 

Tryb wzmocnienia obrazu, uwydatniania struktury tkanek

Obrazowanie w wąskich pasmach światła optyczne i cyfrowe 

Barwienie modyfikowanym światłem LED 

Wybór  barwienia w zmiennej wiązce światła LED

Procesor musi być wyposażony w wyjście komunikacyjne LAN

Ilość dowolnie programowalnych przycisków funkcyjnych na procesorze - min. 2

Procesor umożliwia archiwizację obrazów medycznych w formatach JPEG, TIFF, DICOM

Możliwość powiększenia ruchomego obrazu endoskopowego podczas badania w trybie rzeczywistym zoom elektroniczny

Możliwość podłączenia aparatów jedno i dwu-konektorowych

Możliwość podłączenia aparatów z zoom optyczny min x 135

Obudowa modułowa: osobno źródło światła i osobno procesor obrazu do podłączenia endoskopów giętkich-możliwość wymiany poszczególnych modułów w sytuacjach serwisowych, a nie całego zestawu

Oświetlenie LED

Wbudowane min. 4 diody LED

Jasność świecenia min. 1400 lm  

Manualna regulacja jasności oświetlenia  +/- 10 stopni

Wbudowana regulowana pompa powietrza maksymalne ciśnienie 65 kPa

Stopniowa regulacja intensywności insuflacji powietrza - 4 stopnie

Żywotność wbudowanego oświetlenia głównego min. 10 000 godz.

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.
Pytanie 6 

Część 6 Wideoenteroskop

WÓZEK MEDYCZNY ENDOSKOPOWY

Podstawa jezdna z blokadą kół

4 samonastawne kółka o średnicy Ø100mm, w tym 2 z hamulcami

Zasilanie centralne wózka

Uziemiona listwa z 3 wyjściami z wyłącznikiem, uwieszona na prawej kolumnie wózka

Możliwość ustawienia wszystkich elementów zestawu

Półki

- wyjeżdżająca na klawiaturę

- półka z rączką

- półka z nogą pod monitor VESA 75/100 do 14 kg

- stojak na endoskop ustawiany na obie strony wózka - wieszak na endoskopy
Możliwość regulacji wysokości półek

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.
Pytanie 7

Część 6 Wideoenteroskop

MONITOR MEDYCZNY

Matryca typu LED (LCD)

Przekątna min. 27 cali

Rozdzielczość obrazu 1920 x 1080 pixeli

Proporcje 16:9

Jasność min. 800 cd/m2

Kąt widzenia obrazu prawo/lewo góra/dół min. 170 stopni

Współczynnik kontrastu 1000:1

Sygnał wejścia: 

2 x DVI

1 x VGA

1 x Component

1 x SDI (3G)

Sygnał wyjścia: 

1 x DVI 

1 x SDI (3G)

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.
Pytanie 8

Część 6 Wideoenteroskop

INSUFLATOR CO2

Stałe ciśnienie insuflacji CO2

Przełącznik umożliwiający wybór rodzaju zasilania CO2 – z butli lub z instalacji centralnej Szpitala

Wskaźnik na panelu frontowym o napełnieniu butli CO2  

Min. dwa przyciski na panelu przednim do ustawienia natężenia przepływu CO2

Ciśnienie podawania CO2 max. 65 kPa dla zwiększenia efektu płukania soczewek endoskopu oraz szybszego „rozdmuchania” jelita szczególnie w kolonoskopii 
i enteroskopii

Zasilanie elektryczne 230V/50Hz

Wyposażenie dodatkowe:

- butla CO2 

- przewód gazu długość 1000 mm

- zawór endoskopu doprowadzenia gazu/wody do endoskopu

- przewód łączący insuflator z butelką

- butelka na wodę o pojemności 230 ml
Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.
Pytanie 9

Część 6 Wideoenteroskop

POMPA ENDOSKOPOWA

Zbiornik wody o pojemności min. 2 litry

Element pompujący rolkowy

Sterowanie pracy pompy z włącznika nożnego

Trzy przepływy:

209 ml/ min, 

220 ml/min, 

840 ml/min 

Płynna (bezstopniowa) regulacja przepływu 

Możliwość chemicznej dezynfekcji elementów pompy

Zasilanie 230V, 50Hz ?

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.
Pytanie 10
Dotyczy zapisów SWZ, punkt 3.7: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie drobnego wyposażenia sprzętu medycznego, które nie jest wyrobem medycznym - stawka VAT 23%  i tym samym  zrezygnuje z konieczności posiadania dla tego przedmiotu zamówienia dokumentów dopuszczających (tj. deklaracje zgodności, certyfikaty CE)?
Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza. 
Zamawiający działając na podstawie art. 137 ust. 1 ustawy Prawo zamówień publicznych informuje, że modyfikuje treść SWZ w zakresie pkt 3.7 i 10.2.3.
Zgodnie z dokonaną modyfikacją pkt. 3.7 i 10.2.3. otrzymują następujące brzmienie: 

3.7. Oferowany sprzęt musi być wyrobem medycznym dopuszczonym do obrotu i używania na terenie Polski zgodnie z postanowieniami ustawy z dnia 07.04.2022 r. o wyrobach medycznych oraz z rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5.04.2017 r. w sprawie wyrobów medycznych.
Zamawiający dopuszcza aby drobne wyposażenie sprzętu medycznego (np. uchwyty transportowe, wózki do przewozu aparatury) nie było wyrobem medycznym.
10.2.3.
Przedmiotowe środki dowodowe potwierdzające, że oferowane dostawy spełniają wymagania Zamawiającego:

10.2.3.1. Materiały firmowe – np. foldery, katalogi, karty charakterystyki, instrukcja lub/i wyciąg z instrukcji, dokumentacja techniczna, świadectwa rejestracji, oświadczenia producenta, potwierdzające, że oferowany sprzęt jest zgodny z opisem przedmiotu zamówienia oraz potwierdzające wyszczególnione w opisie przedmiotu zamówienia parametry – zgodnie z kolumną opisu „Lokalizacja w materiałach firmowych potwierdzenia parametru”.

*(Zamawiający nie wymaga przedłożenia niniejszych materiałów w zakresie parametrów opisu, względem których w kolumnie „Lokalizacja w materiałach firmowych potwierdzenia parametru” Zamawiający wskazał „Nie dotyczy” – w pozostałym zakresie wymóg pkt. 10.2.3.1 SWZ jest obligatoryjny).

Zamawiający prosi o zaznaczenie w złożonych materiałach firmowych, których pozycji (wynikających z tabeli opisu – zał. 1a do SWZ) przedstawiony materiał dotyczy.

10.2.3.2. Certyfikat lub deklaracja zgodności CE dla oferowanych urządzeń/wyrobów
Zamawiający dopuszcza rezygnacje z wymogu Certyfikatu lub deklaracji zgodności CE dla drobnego wyposażenia sprzętu medycznego, które nie jest wyrobem medycznym (np. uchwyty transportowe, wózki do przewozu aparatury).
Zgodnie z dokonaną modyfikacją pkt 7 formularza oferty (załącznik nr 1 do SWZ) otrzymuje następujące brzmienie:

7. Oświadczamy, że oferowany przez nas sprzęt jest wyrobem medycznym dopuszczonym do obrotu 

i używania na terenie Polski, zgodnie z postanowieniami ustawy z dnia 7.04.2022 r. roku o wyrobach medycznych oraz z rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5.04.2017 r. w sprawie wyrobów medycznych. Jednocześnie oświadczamy, że na każdorazowe wezwanie Zamawiającego przedstawimy dokumenty dopuszczające do obrotu i używania na terenie Polski.

Zamawiający dopuszcza aby drobne wyposażenie sprzętu medycznego (np. uchwyty transportowe, wózki do przewozu aparatury) nie było wyrobem medycznym. 
Zmianie ulega §2 ust. 1 pkt 4, który otrzymuje następujące brzmienie:

4)
Sprzęt jest wyrobem medycznym dopuszczonym do obrotu i stosowania na terenie Polski, zgodnie z ustawą z dnia 07 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych oraz z rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5.04.2017 r. w sprawie wyrobów medycznych, a także posiada certyfikat lub deklarację zgodności CE, (jeśli dotyczy)

Pytanie 11
Dotyczy zapisów załącznika nr 1a OPZ (Cześć 1), pkt.21: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie urządzenia o poniższych parametrach: „Zasilanie elektryczne z sieci 400V AC/50 Hz.”?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza i dokonuje odpowiedniej modyfikacji w opisie przedmiotu zamówienia w zakresie części 1 (załącznik nr 1a do SWZ).
Pytanie 12
Dotyczy zapisów załącznika nr 1a OPZ (Cześć 1, 2, 3, 4, 5, 6), Gwarancje – warunki serwisu, pkt. 12: Czy Zamawiający zrezygnuje z wymogu, aby Wykonawca dostarczył i zainstalował sprzęt/y nieposiadające zabezpieczeń, które po upływie gwarancji utrudniałyby Zamawiającemu dostęp do podstawowych czynności serwisowych przez inny niż Wykonawca umowy podmiot, w przypadku nie korzystania przez zamawiającego z serwisu pogwarancyjnego Wykonawcy? Z uwagi na wysoko zaawansowaną technologię w przypadku oferowanego sprzętu, dokumentacja serwisowa i oprogramowanie serwisowe udostępniane jest tylko punktom serwisowym posiadającym personel przeszkolony przez producenta oraz wymagane przez niego wyposażenie. Spowodowane jest to odpowiedzialnością producenta za prawidłową i bezpieczną pracę urządzenia, przed użytkownikiem jak i pacjentem. Na skutek nieprawidłowo przeprowadzonych kalibracji i napraw mogą oni odnieść uszczerbek na zdrowiu a użytkownik naszego sprzętu być narażony na roszczenia finansowe ze strony pacjenta lub personelu. Wobec powyższego, czy Zamawiający podda się, na własny koszt procesowi przeszkolenia personelu przez Producenta oraz nabycia wymaganego przez niego wyposażenia (uzyskania statusu podmiotu upoważnionego przez wytwórcę) zgodnie z art 90 pkt 4 i 5 ustawy o wyrobach medycznych i wymaganiami producenta (co pozwoli na udostępnienie dokumentacji serwisowej), a jeśli nie, czy Zamawiający zrezygnuje z pkt 12?

Odpowiedź: Zamawiający wyjaśnia, że nie jest to wymóg graniczny lecz punktowany. Odpowiedź „nie” będzie zatem skutkowała przyznaniem 0 pkt, ale nie wpłynie negatywnie na możliwość złożenia lub ważność oferty.
Pytanie 13
Dotyczy zapisów załącznika nr 1a OPZ (Cześć 3), pkt.1: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie urządzenia o poniższych parametrach: „Pełna kompatybilność z oferowanym procesorem serii: CV-1500.”?

Odpowiedź: Zamawiający dokonuje odpowiedniej modyfikacji w opisie przedmiotu zamówienia w zakresie części 3 (załącznik nr 1a do SWZ).
Pytanie 14 
Dotyczy zapisów załącznika nr 1a OPZ (Cześć 4), pkt.5: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie urządzenia o poniższych parametrach: „Kanał roboczy 3,7 mm”?

Odpowiedź: Tak. Zamawiający dokonuje usunięcia zapisu +/- 2 [%], co pozwoli na zaoferowanie proponowanego rozmiaru. Zamawiający dokonuje odpowiedniej modyfikacji w opisie przedmiotu zamówienia w zakresie części 4 (załącznik nr 1a do SWZ).
Pytanie 15

Dotyczy wzoru umowy, paragraf 13, ustęp 2, podpunkt d): Czy Zamawiający wyrazi zgodę na to, aby kara umowna, o której mowa w podpunkcie d) była liczona w dniach roboczych?

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody. Wzór umowy pozostaje bez zmian.
Pytanie 16

Dotyczy wzoru umowy, paragraf 13, ustęp 4: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na to, aby łączna wysokość kar umownych nie mogła przekroczyć 20%?

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody. Wzór umowy pozostaje bez zmian.
Zamawiający działając na podstawie art. 137 ust. 1 ustawy Prawo zamówień publicznych dokonuje modyfikacji formularza oferty (załącznik nr 1 do SWZ) oraz opisu przedmiotu zamówienia w zakresie części 1-6 (załącznik nr 1a do SWZ).
Zgodnie z dokonanymi modyfikacjami, Zamawiający przekazuje w załączeniu zmodyfikowany formularz oferty (załącznik nr 1 do SWZ) oraz zmodyfikowany opis przedmiotu zamówienia w zakresie części 1-6 (załącznik nr 1a do SWZ).
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