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Kraków, dnia 16.04.2021 r.

Nr sprawy: NSSU.DFP.271.22.2020.ADB

Do wszystkich Wykonawców biorących udział w postępowaniu
Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na dostawę dodatkowego wyposażenia oddziałów przeznaczonego dla Nowej Siedziby Szpitala Uniwersyteckiego (NSSU) wraz               z instalacją, uruchomieniem i szkoleniem personelu.
Zgodnie z art. 38 ust. 2 i 4 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamówień publicznych przedstawiam odpowiedzi na pytania wykonawców dotyczące treści specyfikacji istotnych warunków zamówienia oraz modyfikuję specyfikację.

Czy w związku z chęcią złożenia najkorzystniejszej oferty Zamawiający wydzieli z części nr 11 niniejszego postępowania zadanie nr 6 p/n: Zestaw: rektoksop/anoskop – 2 szt.?  

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Zwracamy się z prośbą o odstąpienie przez Zamawiającego od wymogu wniesienia wadium.

Na mocy art. 77 pkt. 24 ustawy z dnia 19 czerwca 2020 r. o dopłatach do oprocentowania kredytów bankowych udzielanych przedsiębiorstwom dotkniętym skutkami COVID-19 oraz o uproszczonym postępowaniu o zatwierdzenie układu w związku z wystąpieniem COVID-19 (Dz.U. z 2020 r., poz. 1086), dalej Tarcza 4.0, wyłączono obowiązek wnoszenia wadium przewidziany w art. 45 ust. 1 ustawy Prawo zamówień publicznych. Zgodnie z treścią uzasadnienia projektu Tarczy 4.0, rozwiązanie to, uwzględniając fakt pogorszenia się sytuacji ekonomicznej przedsiębiorców działających na rynku zamówień publicznych, ma się przyczynić do ograniczenia po stronie wykonawców kosztów uzyskania zamówienia publicznego, a przez to zwiększyć dostępności rynku zamówień publicznych dla wykonawców w okresie występowania epidemii COVID-19 oraz pobudzić koniunkturę gospodarczą.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Zadanie 8

Prosimy o doprecyzowanie czy nie doszło do błędu pisarskiego a Zamawiający wymaga instrument o min średnicy 1,8 mm zamiast 0,8mm?

Odpowiedź: Zamawiający informuje, iż wykreśla pkt 8 parametrów technicznych i eksploatacyjnych        w zakresie części 8 opisu przedmiotu zamówienia (załącznik nr 1a do specyfikacji).
Część nr 19:

Czy osłona ołowiana 5 mm ekwiwalentu Pb dotyczy wszystkich ścian w tym również podłogi?

Odpowiedź:  Zamawiający informuje, iż należy zapewnić osłonę ołowianą 5 mm ekwiwalentu Pb wszystkich ścian za wyjątkiem podłogi i jednocześnie dokonuje odpowiednie modyfikacji w tym zakresie w pkt 8 parametrów technicznych i eksploatacyjnych w części 19 (załącznik nr 1a do specyfikacji).
Część nr 19:

Prosimy o potwierdzenie, że podłoga w miejscu instalacji zamrażarek z osłoną 5 mm ekwiwalentu ołowiu, posiada wytrzymałość w kg/m2 uwzględniająca w/w wyposażenie?

Odpowiedź: Zamawiający informuje, iż technologia medyczna projektu wykonawczego uwzględnia zamrażarki do przechowywania odpadów izotopowych.
Część nr 19:

W związku z niepewną sytuacją epidemiczną związaną z Covid-19 zwracamy się do Zamawiającego           o wydłużenie terminu dostawy do 90 dni od dnia podpisania umowy. Alternatywnie prosimy Zamawiającego o odstąpienie od kar umownych w przypadku nieterminowej dostawy związanej z niezależnym od Wykonawcy i Zamawiającego ustawowym zamrożeniem działalności gospodarczej tzw. lockdown.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na zmianę wzoru umowy. Jednocześnie Zamawiający wyjaśnia, że § 14 wzoru umowy określa przypadki, w których mogą zostać naliczone kary umowne,            a ponadto zastosowanie mogą znaleźć postanowienia ustawy z dnia 2 marca 2020 r. o szczególnych rozwiązaniach związanych z zapobieganiem, przeciwdziałaniem i zwalczaniem COVID-19, innych chorób zakaźnych oraz wywołanych nimi sytuacji kryzysowych.
Część nr 19:

Prosimy o skrócenie okresu gwarancji na w/w wyposażenie do 12 miesięcy. Producenci zamrażarek spełniających wymogi Zamawiającego oferują wyposażenie z okresem 12 miesięcy gwarancji bez możliwości jej odpłatnego przedłużenia lub wykupienia pakietu serwisowego. W związku z powyższym jest trudne oszacowanie kosztów związanych z gwarancją 24 miesięcy.

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę i jednocześnie dokonuje odpowiednie modyfikacji w tym zakresie w pkt 2 warunków gwarancji, serwisu i szkolenia w części 19 (załącznik nr 1a do specyfikacji).
Ponadto Zamawiający informuje, że zmianie ulega § 10 ust. 1 wzoru umowy, który otrzymuje następujące brzmienie:

„1. Wykonawca udziela … [minimum 129 /2410 miesiące] miesięcznej11 gwarancji na Sprzęt (dla wszystkich zaoferowanych elementów wraz z ewentualnymi urządzeniami peryferyjnymi, jeśli dotyczy, w tym na elementy zapewniające poprawną komunikację echokardiografów z systemem RIS/PACS12 ), także w zakresie wad ukrytych, której termin rozpoczyna się z dniem podpisania przez obie Strony Protokołu Uruchomienia Sprzętu. Szczegółowe warunki gwarancji i serwisu określa także Opis Przedmiotu Zamówienia – załącznik nr 1 do Umowy.”

9 Dotyczy części 19

10 Nie dotyczy części 19

11 Zapis uzależniony od złożonej przez Wykonawcę oferty.

12 Dotyczy części 8
Część nr 19:

Prosimy Zamawiającego o zwolnienie z wymogu opisanego w Załączniku nr 1a (cześć 19), "Dokumentacja, punkt nr 21". Potencjalni producenci zamrażarek nie udostępniają dokumentacji serwisowej, w tym cyt. "listy kontrolnej zawierającej wykaz części i czynności serwisowych". W związku z powyższym nie mamy możliwości złożenia ważnej oferty.

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę i jednocześnie wykreśla pkt 21 warunków gwarancji, serwisu        i szkolenia w części 19 (załącznik nr 1a do specyfikacji). Ponadto Zamawiający informuje, że zmianie ulega § 5 ust. 2 lit b wzoru umowy, który otrzymuje następujące brzmienie:

„b)
dostarczyć Szpitalowi Uniwersyteckiemu dokumentację (lub tzw. listę kontrolną zawierająca wykaz części i czynności) dotyczącą przeglądów technicznych w języku polskim, zapewniającą co najmniej pełną diagnostykę urządzenia, wykonywanie drobnych napraw, regulacji, kalibracji, oraz przeglądów okresowych w standardzie wymaganym przez producenta 5,”

5 Nie dotyczy części 19
Część nr 19:

Prosimy Zamawiającego o zwolnienie z wymogu opisanego w Załączniku nr 1a (cześć 19), "Dokumentacja, punkt nr 22" w przypadku zamrażarek będących wyposażeniem niemedycznym.

Zamrażarki opisane w SIWZ, mogą być wyrobami medycznymi lub wyposażeniem laboratoryjnym (niemedycznym) i ich ostateczna kwalifikacja zależy od deklaracji CE producenta. Pragniemy podkreślić, że obowiązek ustawowy dostarczenia wraz z urządzeniem paszportu technicznego dotyczy wyrobów medycznych. 

Odpowiedź:  Zamawiający wyraża zgodę i jednocześnie wykreśla pkt 22 warunków gwarancji, serwisu        i szkolenia w części 19 (załącznik nr 1a do specyfikacji). Ponadto Zamawiający informuje, że zmianie ulega § 5 ust. 2 lit c wzoru umowy, który otrzymuje następujące brzmienie:

„c)
dostarczyć Szpitalowi Uniwersyteckiemu paszport techniczny zawierający co najmniej takie dane jak: nazwa, typ (model), producent, rok produkcji, numer seryjny (fabryczny), inne istotne informacje (np. części składowe, istotne wyposażenie, oprogramowanie), kody z aktualnie obowiązującego słownika NFZ (o ile występują)6
6 Nie dotyczy części 19
Dot. Załącznik nr 1a do specyfikacji, część 12
Zwracamy się z prośbą do Zamawiającego o wyłączenie poz. nr 2 z części 12 – Aparat do rozmrażania preparatów krwiopochodnych do oddzielnego zadania. Takie rozwiązanie umożliwi złożenie ofert większej ilości Wykonawców, a tym samym przyczyni się do dokonania korzystniejszego wyboru przez Zamawiającego.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Dot. projektu umowy § 14
Prosimy o modyfikację zapisów § 14 w taki sposób, aby wysokość kary umownej naliczana była od wartości netto a nie brutto. VAT jest należnością publicznoprawną, którą wykonawca jest zobowiązany odprowadzić do urzędu skarbowego. Ponadto sama kwota podatku VAT wliczona do ceny oferty nie ma wpływu na korzyści ekonomiczne osiągane przez wykonawcę z tytułu wykonania zamówienia.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na zmianę wzoru umowy.
Czy w przypadku dodatkowych elementów składowych jak np. wyposażenie, Zamawiający dopuszcza zaoferowanie części wyposażenia nie będącego wyrobem medycznym i objętych stawką VAT 23%?

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.
Jednocześnie działając na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamówień publicznych informuję, że Zamawiający modyfikuje treść specyfikacji w zakresie pkt 3.4, 6.5.1 oraz w zakresie pkt 5 formularza oferty (załącznik nr 1 do specyfikacji). 

Zgodnie z dokonaną modyfikacją pkt 3.4 oraz 6.5.1 specyfikacji otrzymują następujące brzmienie: 

3.4. Oferowany sprzęt musi być wyrobem medycznym dopuszczonym do obrotu i używania na terenie Polski zgodnie z postanowieniami ustawy z dnia 20.05.2010 r. o wyrobach medycznych – dotyczy części 1, 4, 5, 8, 10, 11 (z wyłączeniem poz. 5: waga z możliwością pomiaru tkanki tłuszczowej), 13, 14, 17. 

Zamawiający dopuszcza możliwość zaoferowania dla wyrobów medycznych dodatkowych elementów składowych jak np. wyposażenie, które nie jest wyrobem medycznym.
6.5.1. Dokumentów potwierdzających, że oferowane dostawy spełniają wymagania Zamawiającego:

6.5.1.1. Materiały firmowe – np. foldery, katalogi, karty charakterystyki, instrukcja lub wyciąg z instrukcji, dokumentacja techniczna, świadectwa rejestracji, oświadczenia producenta – potwierdzające, że oferowany sprzęt jest zgodny z opisem przedmiotu zamówienia oraz potwierdzające wszystkie oferowane parametry.

Zamawiający prosi o zaznaczenie w złożonych materiałach firmowych zapisów potwierdzających spełnienie wymaganych parametrów, z dopisaniem punktu z załącznika nr 1a do specyfikacji, w którym został opisany potwierdzony parametr.

6.5.1.2. Certyfikat lub Deklaracja zgodności CE dla oferowanych wyrobów medycznych  – dot. części 1, 4, 5, 8, 10, 11 (z wyłączeniem poz. 5: waga z możliwością pomiaru tkanki tłuszczowej), 13, 14, 17.

Zgodnie z dokonaną modyfikacją pkt 5 formularza oferty (załącznik nr 1 do specyfikacji) otrzymuje następujące brzmienie:

5. Oświadczamy, że oferowany przez nas sprzęt jest wyrobem medycznym dopuszczonym do obrotu         i używania na terenie Polski, zgodnie z postanowieniami ustawy z dnia 20.05.2010 r. roku o wyrobach medycznych – dotyczy części 1, 4, 5, 8, 10, 11 (z wyłączeniem poz. 5: waga z możliwością pomiaru tkanki tłuszczowej), 13, 14, 17. Jednocześnie oświadczamy, że na każdorazowe wezwanie Zamawiającego przedstawimy dokumenty dopuszczające do obrotu i używania na terenie Polski.
Zamawiający dopuszcza możliwość zaoferowania dla wyrobów medycznych dodatkowych elementów składowych jak np. wyposażenie, które nie jest wyrobem medycznym.

Zgodnie z dokonaną modyfikacją § 3 ust. 1 pkt 4 wzoru umowy otrzymuje następujące brzmienie:

„4)
Sprzęt jest dopuszczony do obrotu i stosowania na terenie Polski, zgodnie z ustawą z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych1,  

1 dotyczy części 1, 4, 5, 8, 10, 11 (z wyłączeniem poz. 5: waga z możliwością pomiaru tkanki tłuszczowej), 13, 14, 17 (nie dotyczy dodatkowych elementów składowych wyrobów medycznych jak np. wyposażenie, które nie jest wyrobem medycznym).”

(dotyczy zadania 13 – aparat KTG – tabela OPZ pkt 8)
Prosimy Zamawiającego o odstąpienie od wymogu zawartego w pkt 8 tabeli.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
(dotyczy zadania 13 – aparat KTG – tabela OPZ pkt 14)
Prosimy Zamawiającego o jakie gniazda głowic mają być jednakowe: Cardio (tylko) czy Cardio i Toco?

Odpowiedź: Zamawiający wyjaśnia iż, gniazda głowic Cardio mają być jednakowe i jednocześnie dokonuje odpowiednie modyfikacji w tym zakresie w pkt 14 parametrów technicznych i eksploatacyjnych w części 13 (załącznik nr 1a do specyfikacji).
(dotyczy zadania 13 – aparat KTG – tabela OPZ pkt 14)
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie do postępowania wysokiej klasy aparat KTG z analiza przed- i śródporodową, wyposażony w jednakowe gniazda głowic Cardio (możliwość przepinania głowic między gniazdami) oraz dedykowane gniazdo dla głowicy TOCO. Gniazda oznaczone są takimi samymi kolorami jak głowice (Cardio – 1, wspólny kolor, Toco – inny kolor).
Uzasadnienie:
Takie rozwiązanie jest powszechnie stosowane w wielu uznanych urządzeniach i nie niesie ryzyka komplikacji podczas pracy. Ponadto nie ma żadnych wskazań medycznych do stosowania takiego wymogu.

Odpowiedź:  Zamawiający wyraża zgodę i jednocześnie dokonuje odpowiednie modyfikacji w tym zakresie w pkt 14 parametrów technicznych i eksploatacyjnych w części 13 (załącznik nr 1a do specyfikacji).
(dotyczy zadania 13 – aparat KTG – tabela OPZ pkt 18)
Prosimy Zamawiającego o odstąpienie od wymogu zakresu opóźnień występowania alarmów podawanych w sekundach. Prosimy o dopuszczenie podawania tego zakresu w minutach.

Odpowiedź:  Zamawiający odstępuje od wymogu zakresu opóźnień występowania alarmów podawanych w sekundach i jednocześnie dopuszcza podawanie tego zakresu w minutach. Zamawiający jednocześnie dokonuje odpowiednie modyfikacji w tym zakresie w pkt 18 parametrów technicznych i eksploatacyjnych w części 13 (załącznik nr 1a do specyfikacji).
(dotyczy zadania 13 – aparat KTG – tabela OPZ pkt 22)
Prosimy Zamawiającego o wyjaśnienie o jakie sygnały chodzi?

Odpowiedź: Zamawiający wyjaśnia, iż chodzi o zakres sygnałów czynności skurczowej macicy                  i jednocześnie dokonuje odpowiednie modyfikacji w tym zakresie w pkt 22 parametrów technicznych         i eksploatacyjnych w części 13 (załącznik nr 1a do specyfikacji).
(dotyczy zadania 13 – aparat KTG – tabela OPZ pkt 22)
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie zakresu 0-100 jako powszechnie stosowanego rozwiązania w KTG. Poszerzanie zakresu do 120 (górna wartość) nie ma żadnych uwarunkowań medycznych.

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza i jednocześnie dokonuje odpowiednie modyfikacji w tym zakresie w pkt 22 parametrów technicznych i eksploatacyjnych w części 13 (załącznik nr 1a do specyfikacji).
(dotyczy zadania 13 – aparat KTG – tabela OPZ pkt 22)
Prosimy Zamawiającego o wykreślenie zapisów z pkt 22 tabeli. Zapis jest nieprecyzyjny i w związku z tym niesie ryzyko powstawania błędów i nieporozumień w sposobie oceny parametrów.
Odpowiedź:  Zamawiający w związku z odpowiedzią na pytanie 17 i 18 dokonał doprecyzowania zapisów w pkt 22 parametrów technicznych i eksploatacyjnych w części 13 (załącznik nr 1a do specyfikacji).
(dotyczy zadania 13 – aparat KTG – tabela OPZ pkt 23)
Prosimy Zamawiającego o wyjaśnienie o jaką linię podstawową chodzi. Do jakiego parametru odnosi się ta wartość?

Odpowiedź: Zamawiający wykreśla pkt 23 parametrów technicznych i eksploatacyjnych w części 13 (załącznik nr 1a do specyfikacji).
Część 1 - Podgrzewarka do płynów do dializy otrzewnowej
Czy Zamawiający zamierza ogrzewać w urządzeniu płyny do dializy otrzewnowej, infuzyjne, kontrasty lub inne płyny będące wyrobami medycznymi?

Odpowiedź: Tak.
Część 1 - Podgrzewarka do płynów do dializy otrzewnowej

Czy Zamawiający wymaga, by urządzenie było sprzętem/urządzeniem medycznym, a nie laboratoryjnym/komercyjnym, co reguluje: Art. 17 pkt. 1 ust 2 w ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej Dz.U. 2011 nr 112 poz. 654, który mówi, że podmiot leczniczy jest obowiązany spełniać warunek stosowania wyrobów odpowiadającym wymaganiom ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 oraz z 2011 r. Nr 102, poz. 586)? W razie kontroli lub co gorsza zdarzenia medycznego jeśli placówka stosuje urządzenia laboratoryjne lub komercyjne do podgrzewania płynów infuzyjnych, płynów do dializy otrzewnowej, kontrastów lub innych płynów, które są stosowane bezpośrednio do organizmu ludzkiego, może to grozić konsekwencjami prawnymi, ustawowymi lub nawet karnymi dla placówki i użytkownika.

Odpowiedź: Tak, Zamawiający wymaga i jednocześnie dokonuje odpowiedniej modyfikacji w tym zakresie w pkt 1 parametrów technicznych i eksploatacyjnych w części 1 (załącznik nr 1a do specyfikacji).
Stosowną modyfikację wprowadzono również w Specyfikacji, formularzu oferty oraz we wzorze umowy (patrz=> odpowiedź na pytanie 12).

Część 1 - Podgrzewarka do płynów do dializy otrzewnowej

Jeśli Zamawiający wymaga, żeby urządzenie było sprzętem medycznym prosimy o dopuszczenie cieplarki medycznej do ogrzewania płynów o poniższych parametrach. Pragniemy dodać, że w Państwa placówkach są używane z powodzeniem nasze cieplarki, a opinie użytkowników są bardzo pozytywne i przychylne.

L.p. Parametry techniczne cieplarka medyczna o pojemności 60 l
1 Urządzenie fabrycznie nowe.
2 Urządzenie mobilne, umożliwiające łatwy i bezpieczny transport. Wyposażone w 4 kółka (2 z opcją blokady).
3 Obudowa z płyt izolacyjnych pokrytych łatwym do mycia tworzywem sztucznym.
4 Dwie szuflady z systemem automatycznego domykania. Mechanizm uniemożliwiający wysunięcie obu szuflad.
5 Panel dotykowy z przyciskami, wyświetlaczem 3.2'' oraz wskaźnikiem stand-by.
6 Wyświetlacz pokazujący temperaturę rzeczywistą i zadaną.
7 Ogrzewacz z jedną komorą i systemem grzewczym.
8 Konwekcyjny system ogrzewania z obiegiem wymuszonym wentylatorem, gwarantującym równomierny rozkład temperatury w całej komorze.
9 Konstrukcja urządzenia zapewniająca przekazywanie ciepła do elementów ogrzewanych tylko za pośrednictwem powietrza.
10 Elektroniczne zabezpieczenie przed przegrzaniem bezpośrednio monitorujące temperaturę powietrza w komorze.
11 Niezależny czujnik temperatury dla elektronicznego zabezpieczenia przed przegrzaniem.
12 Konstrukcja urządzenia zapewniająca brak możliwości przekroczenia zadanej temperatury powierzchni, na której znajdują się elementy ogrzewane.
13 Dwa czujniki temperatury zastosowane w celu kontroli systemu ogrzewania.
14 Zabezpieczenia przed przegrzaniem umieszczone w dwóch różnych miejscach.
15 Optyczny i akustyczny alarm w przypadku uszkodzenia czujnika temperatury.
16 Urządzenie przeznaczone do pracy ciągłej.
17 Mechaniczne (termostat bimetaliczny) zabezpieczenie przed przegrzaniem.
18 Sygnał optyczny wyświetlany na ekranie przy niedomkniętej szufladzie.
19 Alarm optyczny i akustyczny włączający się po 60 sekundach przy niedomkniętej szufladzie.
20 Optyczny i akustyczny alarm "niskiej / wysokiej temperatury", uruchamiany w przypadku wykrycia rozbieżności między temperaturą zadaną i temperaturą rzeczywistą w komorze.
21 Optyczny i akustyczny alarm w przypadku przegrzania.
22 Tryb czuwania (stand by).
23 Pojemność komory: 60l netto (90l brutto).
24 Maksymalne obciążenie szuflady: 25 kg.
25 Przybliżona pojemność do ogrzewania: czterdzieści butelek 0.5L; dwadzieścia cztery butelki 1L; cztery worki 5L; sześć worków 3L.
26 Ustawiany przez użytkownika zakres temperatur: 25°C - 70°C ±2°C (zmiana o 1°C).
27 Zewnętrzne wymiary urządzenia: 350 x 823 x 620 mm (Szerokość x Wysokość x Głębokość).
28 Wewnętrzne wymiary szuflad: 235 x 260 x 410 mm (S x W x G).
29 Wewnętrzny wymiar komory: 316 x 610 x 440 mm (S x W x G).
30 Waga: 40 kg.
31 Napięcie zasilania: 220-240 VAC, 50-60 Hz, prąd znamionowy 1.75 A.
32 Moc grzałki: 400 Wat.
33 Temperatura otoczenia (w trakcie działania): 18 - 30 °C.
34 Temperatura otoczenia (magazynowanie): 10 - 55 °C.
35 Wilgotność względna (działanie i magazynowanie): 30 - 70 %.
36 Uchwyt do transportu.
37 Wyrób medyczny potwierdzony certyfikatem lub deklaracją.
38 Opcja "BOOST" pozwalająca na przyspieszenie ogrzewania wsadu poprzez czasowe zwiększenie temperatury grzania.
39 Oprogramowanie wyposażone w programator czasowy, pozwalający precyzyjnie ustalić dzienny i tygodniowy cykl pracy urządzenia.
40 System dezynfekcji UV-C.
41 Zgodność z:
EN ISO 13485:2016 93/42/EWG (Dyrektywa dotycząca wyrobów medycznych) 2011/65/UE

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza i jednocześnie dokonuje odpowiedniej modyfikacji w pkt 1 parametrów technicznych i eksploatacyjnych w części 1 (załącznik nr 1a do specyfikacji). Ponadto             w związku z niniejszą odpowiedzią Zamawiający modyfikuje pkt 2, 3, 6, 7, 8, 10, 12, 13 parametrów technicznych i eksploatacyjnych w części 1 (załącznik nr 1a do specyfikacji).
Część 10 – Cieplarka do kontrastu

Czy Zamawiający zamierza ogrzewać w urządzeniu kontrasty, płyny do dializy otrzewnowej, płyny infuzyjne lub inne płyny będące wyrobami medycznymi?

Odpowiedź: Tak.
Część 10 – Cieplarka do kontrastu

Czy Zamawiający wymaga, by urządzenie było sprzętem/urządzeniem medycznym, a nie laboratoryjnym/komercyjnym, co reguluje: Art. 17 pkt. 1 ust 2 w ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej Dz.U. 2011 nr 112 poz. 654, który mówi, że podmiot leczniczy jest obowiązany spełniać warunek stosowania wyrobów odpowiadającym wymaganiom ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 oraz z 2011 r. Nr 102, poz. 586)? W razie kontroli lub co gorsza zdarzenia medycznego jeśli placówka stosuje urządzenia laboratoryjne lub komercyjne do podgrzewania płynów infuzyjnych, płynów do dializy otrzewnowej, kontrastów lub innych płynów, które są stosowane bezpośrednio do organizmu ludzkiego, może to grozić konsekwencjami prawnymi, ustawowymi lub nawet karnymi dla placówki i użytkownika.

Odpowiedź: Tak, Zamawiający wymaga i jednocześnie dokonuje odpowiedniej modyfikacji w tym zakresie w pkt 1 parametrów technicznych i eksploatacyjnych w części 10 (załącznik nr 1a do specyfikacji).
Stosowną modyfikację wprowadzono również w Specyfikacji, formularzu oferty oraz we wzorze umowy (patrz=> odpowiedź na pytanie 12).

Część 10 – Cieplarka do kontrastu

Jeśli Zamawiający wymaga, żeby urządzenie było sprzętem medycznym prosimy o dopuszczenie cieplarki medycznej do ogrzewania płynów o poniższych parametrach. Pragniemy dodać, że w Państwa placówkach są używane z powodzeniem nasze cieplarki, a opinie użytkowników są bardzo pozytywne i przychylne.

Cieplarka medyczna stacjonarna o pojemności 30 l

L.p. Parametry techniczne

1 Urządzenie fabrycznie nowe.

2 Urządzenie stacjonarne, łatwe i bezpieczne do przenoszenia. Wyposażone w 4 gumowe nóżki.

3 Obudowa z płyt izolacyjnych pokrytych łatwym do mycia tworzywem sztucznym.

4 Przezroczysta pokrywa wykonana ze bezpiecznego szkła hartowanego, z dwoma wspornikami teleskopowym utrzymującym ją w pozycji otwartej.

5 Panel dotykowy z przyciskami, wyświetlaczem 3.2'' oraz wskaźnikiem stand-by.

6 Wyświetlacz pokazujący temperaturę rzeczywistą i zadaną.

7 Ogrzewacz z jedną komorą i systemem grzewczym. Komora zamykana od góry.

8 Konwekcyjny system ogrzewania z obiegiem wymuszonym wentylatorem, gwarantującym równomierny rozkład temperatury w całej komorze.

9 Konstrukcja urządzenia zapewniająca przekazywanie ciepła do elementów ogrzewanych tylko za pośrednictwem powietrza.

10 Elektroniczne zabezpieczenie przed przegrzaniem bezpośrednio monitorujące temperaturę powietrza w komorze.

11 Niezależny czujnik temperatury dla elektronicznego zabezpieczenia przed przegrzaniem.

12 Konstrukcja urządzenia zapewniająca brak możliwości przekroczenia zadanej temperatury powierzchni, na której znajdują się elementy ogrzewane.

13 Dwa czujniki temperatury zastosowane w celu kontroli systemu ogrzewania.

14 Zabezpieczenia przed przegrzaniem umieszczone w dwóch różnych miejscach.

15 Optyczny i akustyczny alarm w przypadku uszkodzenia czujnika temperatury.

16 Urządzenie przeznaczone do pracy ciągłej.

17 Mechaniczne (termostat bimetaliczny) zabezpieczenie przed przegrzaniem.

18 Sygnał optyczny wyświetlany na ekranie przy niedomkniętej pokrywie.

19 Alarm optyczny i akustyczny włączający się po 60 sekundach przy niedomkniętej pokrywie.

20 Optyczny i akustyczny alarm "niskiej / wysokiej temperatury", uruchamiany w przypadku wykrycia rozbieżności między temperaturą zadaną i temperaturą rzeczywistą w komorze.

21 Optyczny i akustyczny alarm w przypadku przegrzania.

22 Tryb czuwania (stand by).

23 Pojemność komory: 30l netto (36l brutto).

24 Maksymalne obciążenie komory: 25 kg.

25 Przybliżona pojemność do ogrzewania: dwadzieścia cztery butelki 0.5L; dwanaście butelek 1L; dwa worki 5L; trzy worki 3L.

26 Ustawiany przez użytkownika zakres temperatur: 25°C - 70°C ±2°C (zmiana o 1°C).

27 Zewnętrzne wymiary urządzenia: 350 x 400 x 620 mm (Szerokość x Wysokość x Głębokość).

28 Wewnętrzne wymiary komory: 314 x 260 x 395 mm (S x W x G).

29 Waga: 21 kg.

30 Napięcie zasilania: 220-240 VAC, 50-60 Hz, prąd znamionowy 1.75 A.

31 Moc grzałki: 400 Wat.

32 Temperatura otoczenia (w trakcie działania): 18 - 30 °C.

33 Temperatura otoczenia (magazynowanie): 10 - 55 °C.

34 Wilgotność względna (działanie i magazynowanie): 30 - 70 %.

35 Wyrób medyczny potwierdzony certyfikatem lub deklaracją.

36 Opcja "BOOST" pozwalająca na przyspieszenie ogrzewania wsadu poprzez czasowe zwiększenie temperatury grzania.

37 Oprogramowanie wyposażone w programator czasowy, pozwalający precyzyjnie ustalić dzienny i tygodniowy cykl pracy urządzenia.

38 System dezynfekcji UV-C.

39 Zgodność z:

EN ISO 13485:2016

93/42/EWG (Dyrektywa dotycząca wyrobów medycznych)

2011/65/UE

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza i jednocześnie dokonuje odpowiedniej modyfikacji w pkt 1 parametrów technicznych i eksploatacyjnych w części 10 (załącznik nr 1a do specyfikacji). Ponadto             w związku z niniejszą odpowiedzią Zamawiający modyfikuje pkt 2, 4, 5, 6, 7 parametrów technicznych i eksploatacyjnych w części 10 (załącznik nr 1a do specyfikacji).

Dot. zadania 20

Dotyczy: Zał. nr 1a-cz-20, WARUNKI GWARANCJI, SERWISU I SZKOLENIA DLA WSZYSTKICH OFEROWANYCH URZĄDZEŃ, pkt 7.

Prosimy Zamawiającego o wyjaśnienie jakie ponowne podłączenie i uruchomienie ma na myśli.

Odpowiedź: Zamawiający wyjaśnia, iż ponowne podłączenie i uruchomienie będzie następowało tylko     w przypadku czynności serwisowych, gdy z jakichkolwiek powodów urządzenie będzie należało wysłać do serwisu bądź wymienić.
Dot. zadania 20

Dotyczy: Zał. nr 1a-cz-20, WARUNKI GWARANCJI, SERWISU I SZKOLENIA DLA WSZYSTKICH OFEROWANYCH URZĄDZEŃ, pkt 10: „Wymiana każdego podzespołu na nowy po pierwszej nieskutecznej próbie jego naprawy” oraz Wzór Umowy Zał. 3 do SIWZ, Par. 11, pkt 4.

Prosimy Zamawiającego o zmianę niniejszego punktu i nadanie mu brzmienia: „Wymiana każdego podzespołu na nowy po trzech nieskutecznych próbach jego naprawy” zgodnie z punktem 8 we Wzorze Umowy Zał. 3 do SIWZ, Par. 11.

Takie rozwiązanie jest standardowo stosowane podczas wszelkich procedur serwisowych. Wymaganie wymiany podzespołu po pierwszej nieskutecznej naprawy zamiast skutecznie chronić Zamawiającego spowoduje zwiększenie kosztów oferowanego urządzenia i narazi Zamawiającego na większe wydatki.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Dot. zadania 20

Dotyczy: Zał. nr 1a-cz-20, pkt 8: „Komunikacja miernika z komputerem PC” i pkt 20 „Komunikacja miernika z komputerem PC wraz z oprogramowaniem rejestracji pomiarów w pamięci miernika”. Prosimy o potwierdzenie, że Zamawiający wymaga dostarczenia komputera PC wraz z oprogramowanie do komunikacji z miernikiem.

Odpowiedź: Tak, Zamawiający potwierdza.
Dot. Wzór Umowy Zał. 3 do SIWZ, Par. 4, pkt 3 j: „udziału, na wniosek Szpitala Uniwersyteckiego, w odbiorach zewnętrznych, w szczególności przeprowadzanych przez organy Państwowej Inspekcji Sanitarnej,”. Prosimy Zamawiającego o wyłączenie tego punktu w odniesieniu do części 20. Dostawa urządzeń opisanych w części 20 nie wymaga odbioru przeprowadzanego z udziałem Państwowej Inspekcji Sanitarnej. Takie wymaganie w odniesieniu do tej części jest bezcelowe i powoduje jedynie podniesienie kosztów zakupu urządzeń.

Odpowiedź: Zamawiający informuje, że zmianie ulega § 4 ust. 3 lit. j wzoru umowy, który otrzymuje następujące brzmienie:

„j)
udziału, na wniosek Szpitala Uniwersyteckiego, w odbiorach zewnętrznych, w szczególności przeprowadzanych przez organy Państwowej Inspekcji Sanitarnej 4,

4 Nie dotyczy części 20”

Dot. Wzór Umowy Zał. 3 do SIWZ, Par. 9, pkt 1 i 2 oraz zał. 1a do siwz dla części 20:

1. Protokół Uruchomienia Sprzętu zostanie podpisany z chwilą, gdy możliwe będzie rozpoczęcie korzystania ze Sprzętu zgodnie z przeznaczeniem. Protokół ten stanowi podstawę do wystawienia przez Wykonawcę faktury z tytułu dostawy Sprzętu, instalacji i uruchomienia Sprzętu.

2. Protokół Szkoleń zostanie podpisany po przeprowadzeniu Szkoleń podstawowych. Protokół ten stanowi podstawę do wystawienia przez Wykonawcę faktury z tytułu przeprowadzenia Szkoleń.

Oraz Wzór Umowy Zał. 3 do SIWZ, Par. 12, pkt 1:

„Szpital Uniwersytecki zobowiązuje się zapłacić Wykonawcy za prawidłowo wykonany przedmiot Umowy wynagrodzenie w maksymalnej kwocie brutto: ………………….zł (słownie złotych: …………………………. 00/100), na powyższą kwotę składa się:

a) ………. zł – tytułem ceny Sprzętu,

b) ………. zł – tytułem dostawy, instalacji i uruchomienia Sprzętu,

c) ………. zł – tytułem Szkoleń.”.

Prosimy Zamawiającego o:

1) wykreślenie Par. 9, pkt 2 oraz

2) zmianę treści Par. 9, pkt 1 oraz Par. 12, pkt 1 w taki sposób aby otrzymały one następujące brzmienie:

Par. 9, pkt 1:

1. Protokół Uruchomienia Sprzętu zostanie podpisany z chwilą, gdy możliwe będzie rozpoczęcie korzystania ze Sprzętu zgodnie z przeznaczeniem. Protokół ten stanowi podstawę do wystawienia przez Wykonawcę faktury.

Par. 12, pkt 1:

„Szpital Uniwersytecki zobowiązuje się zapłacić Wykonawcy za prawidłowo wykonany przedmiot Umowy wynagrodzenie w maksymalnej kwocie brutto: ………………….zł (słownie złotych: …………………………. 00/100).

3) zmianę treści załącznika nr 1a do siwz dla części 20 poprzez wykreślenie z tabeli pozycji: „B: Cena brutto dostawy, instalacji i uruchomienia sprzętu (w zł):” oraz „C: Cena brutto szkoleń (w zł):”

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Dot. Wzór Umowy Zał. 3 do SIWZ, Par. 11, pkt 5: „(…)Czas zakończenia naprawy będzie wynosił do 5 Dni roboczych (a w przypadku konieczności sprowadzenia części zamiennych do 10 Dni roboczych) liczonych od dnia wysłania zawiadomienia, o którym mowa w ust. 6. (…)”.

Prosimy Zamawiającego o zmianę niniejszego punktu i nadanie mu brzmienia: „(…)Czas zakończenia naprawy będzie wynosił do 5 Dni roboczych (a w przypadku konieczności sprowadzenia części zamiennych do 10 Dni roboczych) liczonych od dnia podjęcia naprawy Sprzętu. (…)”.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Dot. Wzór Umowy Zał. 3 do SIWZ, Par. 11, pkt 11: „W przypadku braku możliwości usunięcia wady Sprzętu Wykonawca zobowiązuje się do wymiany reklamowanego Sprzętu na nowy wolny od wad w terminie do 14 dni od dnia wysłania zawiadomienia,”

Prosimy Zamawiającego o zmianę terminu wymiany reklamowanego Sprzętu, na równy terminowi dostawy, czyli 56 dni. W przypadku wymiany Sprzęt musi być wyprodukowany, co zabierze więcej czasu niż 14 dni jakie pozostawia Zamawiający.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Dotyczy: Zał. nr 1a-cz-20. Prosimy Zamawiającego o rozdzielenie części 20 na dwie niezależne części: Miernik skażeń powierzchniowych oraz Miernik mocy dawki. Takie rozwiązanie pozwoli Wykonawcom zaoferować urządzenia w najkorzystniejszych dla Zamawiającego cenach.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Dotyczy: Zał. nr 1a-cz-20, pkt 15: „Zakres pomiaru mocy dawki : sonda wewnętrzna min. 0.01 μSv/h-0.1 Sv/h (…)”.
Czy Zamawiający przyjmie urządzenie z sondą wewnętrzną o zakresie pomiarowym mocy dawki 1 μSv/h-0.1 Sv/h?

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza i jednocześnie dokonuje odpowiedniej modyfikacji w pkt 15 parametrów technicznych i eksploatacyjnych w części 20 (załącznik nr 1a do specyfikacji).
Dotyczy: Zał. nr 1a-cz-20, pkt 15: „Zakres pomiaru mocy dawki : sonda zewnętrzna min. 0,05 μSv/h-10 Sv/h;”.
Czy Zamawiający przyjmie urządzenie z sondą zewnętrzną o zakresie pomiarowym mocy dawki 0,1 μSv/h-0.1 Sv/h?

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza i jednocześnie dokonuje odpowiedniej modyfikacji w pkt 15 parametrów technicznych i eksploatacyjnych w części 20 (załącznik nr 1a do specyfikacji).

Dotyczy: Zał. nr 1a-cz-20, pkt 15: „Zakres pomiaru mocy dawki : sonda zewnętrzna min. 0,05 μSv/h-10 Sv/h;”.
Czy Zamawiający przyjmie urządzenie z sondą zewnętrzną o zakresie pomiarowym mocy dawki 500 μSv/h-10 Sv/h?

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza i jednocześnie dokonuje odpowiedniej modyfikacji w pkt 15 parametrów technicznych i eksploatacyjnych w części 20 (załącznik nr 1a do specyfikacji).
Dotyczy: Zał. nr 1a-cz-20, pkt 16: „Zakres energetyczny (minimum): 50 keV- 3 MeV”.
Czy Zamawiający Przyjmie urządzenie o zakresie energetycznym do 1,3 MeV?

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza i jednocześnie dokonuje odpowiedniej modyfikacji w pkt 16 parametrów technicznych i eksploatacyjnych w części 20 (załącznik nr 1a do specyfikacji).
Dotyczy: Zał. nr 1a-cz-20, pkt 19: „Uchwyt teleskopowy dla sondy zewnętrznej i miernika zasięg min. 1 m”.

Czy Zamawiający przyjmie urządzenie nie posiadające na wyposażeniu uchwytu teleskopowego? Uchwytów takich używa się w miejscach, gdzie może wystąpić duże skażenie materiałem radioaktywnym lub w miejscach trudnodostępnych (na wysokościach, w rurach itp.). W przypadku laboratorium Medycyny Nuklearnej nie występują tego typu przypadki, stąd wymóg uchwytu teleskopowego jest bezzasadny.

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza i jednocześnie dokonuje odpowiedniej modyfikacji w pkt 19 parametrów technicznych i eksploatacyjnych w części 20 (załącznik nr 1a do specyfikacji).
Działając na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamówień publicznych informuję, że Zamawiający modyfikuje treść specyfikacji poprzez modyfikację opisu przedmiotu zamówienia w częściach 5, 7, 8, 11, 16 postępowania (załącznik nr 1a do specyfikacji), tj.:   

I. Części 5 Sprzęt anestezjologiczny resuscytacyjny (załącznik nr 1a do SIWZ):

1. Zamawiający rezygnuje z funkcjonalności opisanych w pkt.: 5, 9-13, 18, 22-35, 42-44, 47-48, 52, 56, 58-76, 78, 80, 82-88 parametrów technicznych i eksploatacyjnych. 

2. Pkt 3 otrzymuje brzmienie: „Respirator w zwartej i wytrzymałej obudowie”.

3. Pkt 4 otrzymuje brzmienie: „Zestaw wyposażony w torbę ochronną”.

4. Pkt 15 otrzymuje brzmienie: „Respirator przeznaczony do wentylacji dorosłych”.

5. Pkt 19 otrzymuje brzmienie: „Zasilanie z baterii  - min. 5 godzin”.

6. Pkt 37 otrzymuje brzmienie: „Ippv  lub CMV”.

7. Pkt 38 otrzymuje brzmienie: „S-ippv lub BIPAP”.

8. Pkt 39 otrzymuje brzmienie: „Bilevel”.

9. Pkt 40 otrzymuje brzmienie: „Cpap”.

10. Pkt 41 otrzymuje brzmienie: „Simv”.

11. Pkt 50 otrzymuje brzmienie: „Częstotliwość oddechowa regulowana w zakresie min. 2 – 55 oddechów/min”.

12. Pkt 54 otrzymuje brzmienie: „Ciśnienie PEEP regulowane w zakresie min. Od 0 do 30 cmh2o lub min. 0-20 milibar”.

13. Pkt 57 otrzymuje brzmienie: „Czas wdechu w zakresie min. 0,2 – 10 s”.

14. Pkt 89 otrzymuje brzmienie: „Pomiar EKG za pomocą odrębnego urządzenia – aparatu EKG opisanego w pkt. 90 - 111”.

II. Części 7 Chłodziarka/zamrażarka medyczna (załącznik nr 1a do SIWZ):

1. Pkt 7 otrzymuje brzmienie: „Wysuwane i regulowane szuflady zawierające przegrody dla wygodnego przechowywania (min. 5 sztuk) lub półki (min. 5 szt.)”.

2. Pkt 8 otrzymuje brzmienie: „Maksymalne rozmiary:

- Wysokość, mm 1950

- Szerokość, mm 680

- Głębokość, mm 750”

3. Pkt 15 otrzymuje brzmienie: „Pełne lub przeszklone drzwi z możliwością obustronnego montażu, wbudowany zamek”

III. Części 8 Zestaw do laryngonawigacji (załącznik nr 1a do SIWZ):

1. Zamawiający rezygnuje z funkcjonalności opisanych w pkt.: 2, 5, 7, 8 parametrów technicznych      i eksploatacyjnych. 

2. Pkt 3 otrzymuje brzmienie: „Zestaw narzędzi (rama stereotaktyczna) niezbędnych do wykonywania m.in. zabiegów DBS, przy użyciu robota ROSA”.
3. Pkt 4 otrzymuje brzmienie: „Rama bazowa – rama stereotaktyczna spełniająca n/w wymagania:

Bazowy pierścień stereotaktyczny wykonany z trwałych i odpornych na odkształcanie stopów metali, mocowany do głowy pacjenta stabilnie 4 śrubami; śruby nie powinny powodować artefaktów w badaniu TK oraz MR mających wpływ na dokładność zabiegu (możliwe dwa zestawy śrub –odrębne do badania TK i MR).

Rama powinna posiadać łatwe w obsłudze śruby zaciskowe, zapewniające niezawodne ustalanie i zabezpieczenie nastaw na skalach współrzędnych przestrzennych.

Rama powinna zapewniać możliwość sterylizacji (w zestawie kosz do sterylizacji).

W zestawie konieczny lokalizator do przestrzennego lokalizowania celów na podstawie obrazowania TK w płaszczyźnie osiowej, kompatybilny z pozostałymi elementami.

W zestawie konieczne łączniki zapewniające sztywne połączenie ramy ze stołem operacyjnym (system Mayfield) oraz aparatem TK (na czas badania)”.

4. Pkt 6 otrzymuje brzmienie: „Rama powinna posiadać wyraźne, dokładne skale do ustawiania współrzędnych przestrzennych, naniesione trwale, pozwalające na precyzyjne ustawienie celu zabiegu, z dokładnością liniową max. 0,2 mm.” oraz dodaje się punktacje: „Wartość wymagana – 0 pkt.; Wartość niższa niż wymagana – 5 pkt.”.

IV. Części 11 (załącznik nr 1a do SIWZ):

1. Wirówka typ 3 – 3 szt.    

                                                                                                                                                                                                                              Pkt 2 otrzymuje brzmienie: „Max. masa bez rotora max. 60 kg”.

2. Wirówka typ 3 – 3 szt.    

Pkt 3 otrzymuje brzmienie: „Max. prędkość wirowania min. 18 000 rpm”.

3. Wirówka typ 3 – 3 szt.    

Pkt 4 otrzymuje brzmienie: „Max. przyspieszenie  min. 4500 x g.

Urządzenie na wyposażeniu z rotorem kątowym lub hybrydowym (kątowo-horyzontalnym)”.

III. Części 16 Wózek do przewożenia materiałów sterylnych (Blok operacyjny) - załącznik nr 1a do SIWZ:

1. Pkt 11 otrzymuje brzmienie: „Wyposażenie dodatkowe wózka:

- pojemniki wykonane z polipropylenu ze zintegrowaną pokrywą typu zatrzask. Pojemniki odporne na działanie temperatur min. od -20ºC do 60ºC, możliwość ustawienia pojemników w stos 

- platforma wykonana w całości ze stali kwasoodpornej, wyposażona w barierki z trzech stron z kratownicy oraz uchwyt do przetaczania po prawej stronie; wymiary (szer. x gł.) min. 850x500 mm.”.

W załączeniu przekazuję zmodyfikowany formularz oferty (załącznik nr 1 do specyfikacji), opis przedmiotu zamówienia stanowiący załącznik nr 1a do specyfikacji – dotyczy części 1, 5, 7, 8, 10, 11, 13, 16, 19, 20 oraz wzór umowy po zmianie (załącznik nr 3 do specyfikacji).

W związku z wprowadzoną modyfikacją, termin składania ofert uległ przedłużeniu do dnia 27.04.2021 r. do godz. 11:00. Otwarcie ofert nastąpi w dniu 27.04.2021 r. o godz. 11:00. Pozostałe informacje dotyczące składania i otwarcia ofert pozostają bez zmian.
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