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Kraków, dnia 28.03.2024 r.

Nr sprawy: DFP.271.201.2023.LS
Do wszystkich Wykonawców biorących udział w postępowaniu
Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na dostawę materiałów zużywalnych (w tym narzędzi chirurgicznych) oraz dzierżawa chirurgicznego systemu robotycznego wraz z jego dostawą, instalacją i uruchomieniem oraz 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 
Dotyczy Załącznika nr 1a Parametry akcesoriów wchodzących w skład zestawów (wskazanych w Tab. 1 poz. 1-6) pozycja nr 11 

Zamawiający wymaga wg opisu: „Jednorazowe, sterylne obłożenie kolumny systemu robotycznego”

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o umożliwienie zaoferowania (w zależności od systemu chirurgii robotycznej) jednorazowego, sterylnego obłożenia kolumny systemu robotycznego lub jednorazowego, sterylnego obłożenia przedłużenia ramienia nr 4 - w ilościach adekwatnych do oczekiwań Zamawiającego.

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę i modyfikuje punkt 11 Arkusza cenowego stanowiącego załącznik nr 1a do SWZ.
Pytanie 2
Ad. Załącznik Nr 1a Arkusz cenowy, tabela 1 Poz.6 

Zamawiający określił, że wymaga dostawy materiałów zużywalnych do procedur laryngologicznych w ilości 5 kompletów na okres 12 miesięcy.

Wg najlepszej wiedzy oferenta ilość 5 procedur w okresie 12 miesięcy wykonanych przez Operatora systemu w danym obszarze klinicznym nie zapewni odpowiedniego poziomu wyszkolenia i w konsekwencji minimalnego poziomu bezpieczeństwa wykonania takiego zabiegu. Wnioskujemy o ponowną analizę tego wymogu i o usunięcie aplikacji laryngologicznej z wymagań na tym etapie wdrażania procedur robotycznych w Szpitalu. 

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę i modyfikuje poprzez wykreślenie pozycji 6 Arkusza cenowego stanowiącego załącznik nr 1a do SWZ.
Pytanie 3
Dotyczy Załącznika nr 1b OPZ, Uwagi i objaśnienia

Producent systemu chirurgii robotycznej, dbając o ochronę środowiska, recykling materiałów, ślad węglowy – w polityce produkcji w systemie chirurgicznym Da Vinci X, może wykorzystywać elementy przetwarzalne pochodzące ze starszych systemów chirurgii robotycznej. Materiały te, nie były wcześniej przetopione w fabryce metali, tylko zostały poddane precyzyjnym badaniom technicznym, modernizacji i zostały zaakceptowane przez producenta do ponownego wykorzystania w konstrukcji systemów chirurgicznych. 

Oferowany przez Nas system robotyczny posiada rejestrację FDA, CE i DOC sprzętu nowego, podlega tym samym i wszystkim wymaganiom co sprzęt nowy, posiada najnowsze oprogramowanie i podzespoły, podlega temu samemu przeznaczeniu do wykorzystania, pochodzi z bieżącej produkcji Producenta i jest sprzętem nowym.

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o zaakceptowanie możliwości zaoferowania niniejszego rozwiązania, ponieważ polityka produkcji systemów chirurgii robotycznej została ustalona przez producenta w odniesieniu do norm środowiskowych i przetwarzania materiałów w trosce o stan środowiska naturalnego i w oparciu o międzynarodowe wymagania środowiskowe ograniczenia śladu węglowego.

Jednocześnie w postepowaniu m.in. na dzierżawę urządzenia na okres tylko 12 miesięcy wymóg zaoferowania systemu nowego będzie miał istotny wpływ na cenę oferty przetargowej, a nie ma żadnego znaczenia funkcjonalnego. Wnioskujemy o odstąpienie od tego wymogu, umożliwiając Wykonawcy możliwość realizacji Umowy w wykorzystaniem różnych egzemplarzy oferowanego modelu urządzenia odpowiednio do ich dostępności.

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie 4
Dotyczy Załącznika nr 1b OPZ kolumny PARAMETRY TECHNICZNE I EKSPLOATACYJNE „Lokalizacja w materiałach firmowych potwierdzenia parametru [str. w ofercie/ plik/ itp]” zapis „ Nie dotyczy”

Zwracamy się do Zamawiającego z pytaniem, czy w w.w. kolumnie ( ze względu na jej wyspecyfikowanie w tabeli parametrów wymaganych) powinno znaleźć się potwierdzenie parametrów wymaganych przez Zamawiającego w dokumentach Oferentów w postaci ( stron podręczników użytkownika, broszur, katalogów, dokumentów rejestracyjnych Producentów systemów robotycznych)?

Odpowiedź: Zamawiający wyjaśnia, że tylko w wierszach, w których nie ma zapisu „Nie dotyczy” powinno znaleźć się potwierdzenie parametrów wymaganych przez Zamawiającego w dokumentach Oferentów w postaci ( stron podręczników użytkownika, broszur, katalogów, dokumentów rejestracyjnych Producentów systemów robotycznych). 
Pytanie 5
Dotyczy Załącznika nr 1b OPZ pkt 1 wymagany opis „laryngologicznej”

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o potwierdzenie właściwego rozumienia przez Nas w.w zapisu jako zwalidowanych przez producenta systemu chirurgii robotycznej zabiegów TORS (potwierdzonych walidacją  przez Oferentów w dokumentach producenta) bez konieczności dostarczenia odpowiednich  otolaryngoloczinych retraktorów, które nie stanowią standardowego wyposażenia systemu chirurgii robotycznej.

Odpowiedź: Zamawiający wyjaśnia, że zgodnie z odpowiedzią na pytanie nr 2, usunął aplikację laryngologiczną z wymagań na tym etapie wdrażania procedur robotycznych w Szpitalu. Punkt 1 Opisu przedmiotu zamówienia (załącznik nr 1b do SWZ) został zmodyfikowany. 
Pytanie 6
Dotyczy Załącznika nr 1b OPZ pkt 20 

Zamawiający wymaga wg opisu: „zapewniający możliwość zmiany położenia wózka również bez użycia  interfejsu napędu elektrycznego

•
interfejs napędu elektrycznego obejmujący: kolumnę kierowniczą oraz przełączniki przemieszczenia i zmiany wysokości”

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o możliwość zaoferowania systemu chirurgii robotycznej, który umożliwia położenia wózka robotycznego względem pacjenta (stołu) bez interfejsu napędu elektrycznego i przełączników przemieszczenia i zmiany wysokości ale z napędem elektrycznym wózka i ze wskaźnikiem laserowym wskazania centralnego punktu dokowania (stanowiącego również wskaźnik podjazdu do stołu pacjenta) 
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę i modyfikuje zapis w punkcie 20 Opisu przedmiotu zamówienia (załącznik nr 1b do SWZ).
Pytanie 7
Dotyczy Załącznika nr 1b OPZ pkt 21 

Zamawiający wymaga wg opisu: „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”.

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o zaoferowania systemu chirurgii robotycznej, który posiada możliwość obrotu ramion względem osi pionowej i poziomej oraz system laserowy umożliwiający ustalenie centralnego punktu dokowania bez systemu do uniknięcia kolizji”.

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę i modyfikuje zapis w punkcie 21 Opisu przedmiotu zamówienia (załącznik nr 1b do SWZ).
Pytanie 8
Dotyczy Załącznika nr 1b OPZ pkt 21 

Zamawiający wymaga wg opisu: „źródła światła – w trakcie trwania umowy wymiana żarówek w źródle światła po stronie Wykonawcy”

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o możliwość wymiany całego źródła światła – w trakcie trwania umowy, ze względu na zintegrowanie tego modułu z systemem chirurgii robotycznej i zaleceniami postępowania serwisowego przez producenta systemu chirurgii robotycznej.

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę i modyfikuje zapis w punkcie 24 Opisu przedmiotu zamówienia (załącznik nr 1b do SWZ).
Pytanie 9
Dotyczy Załącznika nr 1b OPZ pkt 27 

Zamawiający wymaga wg opisu: „Elektrokoagulacja pracująca w trybach monopolarnym oraz bipolarnym w pełni kompatybilna i współpracująca z oferowanymi narzędziami”

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o potwierdzenie właściwego rozumienia przez nas w.w. zapisu jako elektrokoagulacji pracującej w trybach monopolarnym oraz bipolarnym, w pełni kompatybilnej z systemem chirurgii robotycznej – zintegrowana i sterowana poprzez operatora na poziomie oprogramowania systemu chirurgii robotycznej i współpracująca z oferowanymi narzędziami chirurgii robotycznej”.

Odpowiedź: Zamawiający potwierdza i modyfikuje zapis w punkcie 27 Opisu przedmiotu zamówienia (załącznik nr 1b do SWZ).
Pytanie 10
Dotyczy Załącznika nr 1b OPZ pkt 32

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o wyjaśnienie – jakie kontenery Zamawiający miał na myśli. Czy Zamawiający miał na myśli wózek wsadowy  rack/stelaż do narzędzi chirurgii robotycznej dla myjni Uniclean II Pl firmy MMM, który będzie posiadał odpowiednie przyłącza dla narzędzi oraz przyłącze dla endoskopu chirurgii robotycznej?

Odpowiedź: Zamawiający wyjaśnia, że ma na myśli wózek wsadowy  rack/stelaż do narzędzi chirurgii robotycznej dla posiadanej myjni Uniclean II Pl firmy MMM, który będzie posiadał odpowiednie przyłącza dla narzędzi oraz przyłącze dla endoskopu chirurgii robotycznej.
Pytanie 11
Dotyczy Załącznika nr 1b OPZ pkt 34

Zwracamy się do Zamawiającego z pytaniem dotyczącym wyposażenia Centralnej Sterylizatorni Szpitala:

a)
Czy posiadane przez Zamawiającego automatyczne myjnie- dezynfektory model: Uniclean II PL firmy MMM ( lub jedna ze wskazanych) posiadają program o  wartościach ustawienia:

	KROK


	OPIS
	TYPOWE PARAMETRY
	KOMENTARZ

	1
	Mycie wstępne
	Zimna woda (niska temperatura)

przez 15 minut
	Opcjonalne

	2
	Mycie
	10-30 minut mycie w detergencie
	Użyj stężenia detergentu i zakresu temperatur

zalecanych przez producenta detergentu



	3
	Płukanie
	2-5 minut z wodą
	• Zimna lub podgrzewana 

  woda

• Jakość wody: woda DI lub    

  RO jest opcjonalna



	4
	Dezynfekcja termalna
	Czas i temperatura do osiągnąć co najmniej A0 600 – 3000 w zależności od wytycznych regionalnych
	Zalecana jest woda o wysokiej czystości



	5
	Suszenie
	· Do 45 minut

· Do 120 ° C
	Czas schnięcia i temperatura będą się różnić w zależności od

sprzętu i konfiguracji




lub zwalidowany program do mycia i dezynfekcji narzędzi i endoskopów systemu chirurgii robotycznej da Vinci - przez producenta myjni MMM?

Jeśli nie, to proszę o wskazanie – po czyjej stronie leży w odpowiedzialności ustawienie programu do automatycznego mycia- dezynfekcji narzędzi chirurgii robotycznej?

Czy Zamawiający potrzebuje walidacji procesu? Jeśli tak, to po czyjej stronie leży w odpowiedzialności przeprowadzenie tej walidacji?

Odpowiedź: Zamawiający informuje, że nie posiada walidacji programu do mycia i dezynfekcji narzędzi i endoskopów systemu chirurgii robotycznej - przez producenta myjni MMM oraz nie posiada wózków do myjni dedykowanych dla systemu. Zamawiający wymaga co najmniej walidacji w 2 myjniach  z oprogramowaniem do mycia i dezynfekcji narzędzi i endoskopów systemu chirurgii robotycznej w celu zabezpieczenia ciągłości procesu oraz dostarczenia wózków do myjni, która jest po stronie Wykonawcy. Zamawiający wymaga walidacji procesu w zakresie systemu chirurgii robotycznej, pozostałe programy są zwalidowane przez obecnego dostawcę usługi Centralnej Sterylizatorni.
b)
Czy posiadane przez Zamawiającego sterylizatory wysokotemperaturowe  firmy MMM ( lub jedna ze wskazanych) posiadają program o  wartościach ustawieniach: 134 °C w ekspozycji 3 ÷ 5 minut z czasem suszenia 40÷50 min? Prosimy o podanie obecnych ustawień programu dla sterylizatora wysokotemperaturowego

Jeśli nie, to proszę o wskazanie – po czyjej stronie leży w odpowiedzialności ustawienie programu sterylizatora wysokotemperaturowego dla narzędzi chirurgii robotycznej ?

Czy Zamawiający potrzebuje walidacji procesu? Jeśli tak, to po czyjej stronie leży w odpowiedzialności przeprowadzenie tej walidacji? 

Odpowiedź: Zamawiający informuje, że nie posiada walidacji programu do sterylizatorów wysokotemperaturowych systemu chirurgii robotycznej. Zamawiający wymaga walidacji programu  sterylizacji wysokotemperaturowej o parametrach j.w. narzędzi i endoskopów systemu chirurgii robotycznej, która jest po stronie Wykonawcy. Zamawiający wymaga walidacji procesu w zakresie systemu chirurgii robotycznej, pozostałe programy są zwalidowane przez obecnego dostawce usługi Centralnej Sterylizatorni.
c)
W reprocessingu narzędzi chirurgii robotycznej , w przygotowaniu ich do automatycznej  myjni - dezynfektora konieczne jest manualne przygotowanie narzędzi. W tym celu koniecznym jest przeprowadzenie namaczania narzędzi w odpowiednim środku enzymatycznym (w odpowiednim stężeniu), a następnie szczotkowanie pod bieżącą wodą wysokiej jakości ( lub w kuwecie o odpowiednich rozmiarach).
Naszym zdaniem niezbędnym w tym procesie jest posiadanie od 2 do 4 szt kuwet do namaczania narzędzi, posiadających długości adekwatne do narzędzi. Jeśli jednak Zamawiający uważa, że do przeprowadzenia ręcznej obróbki narzędzi potrzebny jest mu zlew z komorą co najmniej 70 cm, z blatem- to prosimy o potwierdzenie tej potrzeby.

Odpowiedź: Zamawiający wymaga dostarczenia 4 szt. kuwet do namaczania narzędzi, posiadających długości adekwatne do narzędzi.
d)
Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o potwierdzenie, że posiada on możliwość regulowania ciśnienia sprężonego powietrza w granicach 3 bar oraz założenia na pistolet sprężonego powietrza nasadki z luer lock wyjściem

Odpowiedź: Zamawiający potwierdza, że posiada możliwość regulowania ciśnienia sprężonego powietrza w granicach 3 bar oraz możliwość założenia na pistolet sprężonego powietrza nasadki z luer lock wyjściem (po stronie Wykonawcy jest dostarczenie nasadki z wyjściem luer lock).
e)
Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o potwierdzenie, że zakres wykorzystanych środków chemicznych ( np.: Neodisher MediClean Forte, Multizyme) w procesie manualnego i automatycznego mycia- dezynfekcji narzędzi oraz lubrykant w kroplach ( paroprzepuszczalny o neutralnym pH), wkłady do sterylizatora niskotemperaturowego, testy chemiczno- bioogiczne oraz obłożenia jednorazowe (rękaw papier- folia oraz włóknina) pozostają w odpowiedzialności Zamawiającego w reprocesowaniu narzędzi i endoskopów chirurgii robotycznej.

Odpowiedź: Zamawiający potwierdza.
Pytanie 12
Dotyczy: Załącznik nr 1b, pkt. 32

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o niewymaganie posiadania przez wózek wsadowy do myjni deklaracji zgodności.

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę i modyfikuje zapis punktu 3.6 oraz 10.2.4.3 SWZ, które otrzymują brzmienie: 
„3.6. Oferowane materiały zużywalne (w tym narzędzia chirurgiczne) oraz chirurgiczny system robotyczny (będący przedmiotem dzierżawy) muszą 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 zaoferowanie niektórych elementów zamówienia jako wyroby niemedyczne (m.in. wózek jezdny na monitor, reduktor ciśnienia) bez znaku CE”.
„10.2.4.3. Dotyczy chirurgicznego systemu robotycznego (będącego przedmiotem dzierżawy): Certyfikat lub deklaracja zgodności CE dla oferowanego sprzętu – chirurgiczny system robotyczny (będący przedmiotem dzierżawy). Zamawiający dopuszcza zaoferowanie niektórych elementów zamówienia jako wyroby niemedyczne (m.in. wózek jezdny na monitor, reduktor ciśnienia) bez znaku CE”.
Zmodyfikowany zostaje również punkt 8 w Formularzu oferty (załącznik nr 1 do SWZ), który otrzymuje brzmienie:

„8. Oświadczamy, że oferowane przez nas materiały zużywalne (w tym narzędzia chirurgiczne) oraz chirurgiczny system robotyczny (będący przedmiotem dzierżawy) są dopuszczone do obrotu i używania na terenie Polski na zasadach określonych w ustawie o wyrobach medycznych oraz rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r w sprawie wyrobów medycznych. Jednocześnie oświadczamy, że na każdorazowe wezwanie Zamawiającego przedstawimy dokumenty dopuszczające do obrotu i używania na terenie Polski. Nie dotyczy niektórych elementów zamówienia zaoferowanych jako wyroby niemedyczne (m.in. wózek jezdny na monitor, reduktor ciśnienia) bez znaku CE”.
Pytanie 13
Dotyczy: Załącznik nr 1b, pkt. 36

Prosimy Zamawiającego o potwierdzenie, że dopuści wózek jezdny na monitor podglądowy, który nie będzie wyposażony w ruchomy wysięgnik. 

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza i modyfikuje zapis w punkcie 36 Opisu przedmiotu zamówienia (załącznik nr 1b do SWZ).
Pytanie 14
Dotyczy: Załącznik Nr 1b, pkt. 52

Zamawiający wymaga szkoleń rozszerzonych nie precyzując ilości zespołów planowanych do pracy z systemem robotycznym.

W opinii Oferenta okres 12 miesięcy pozwoli, z uwagi na pojedynczy system w eksploatacji, na skuteczne i efektywne wyszkolenie i uruchomienie maksymalnie 4 nowych zespołów chirurgicznych. Prosimy o potwierdzenie tego ograniczenia, w przeciwnym razie Zamawiający może teoretycznie wymagać w aktualnie obowiązującym brzmieniu SWZ nieograniczonej ilości szkoleń.  

Odpowiedź: Zamawiający wymaga szkoleń rozszerzonych dla maksymalnie 6 zespołów planowanych do pracy z systemem robotycznym. Zamawiający modyfikuje zapis w punkcie 52 Opisu przedmiotu zamówienia (załącznik nr 1b do SWZ).
Pytanie 15
Dotyczy: SWZ

Prosimy Zamawiającego o potwierdzenie, że dopuszcza zaoferowanie niektórych elementów zamówienia jako wyroby niemedyczne (m.in. wózek jezdny na monitor, zlew, reduktor ciśnienia) bez znaku CE.

Odpowiedź: Zamawiający potwierdza, że dopuszcza zaoferowanie niektórych elementów zamówienia jako wyroby niemedyczne (m.in. wózek jezdny na monitor, reduktor ciśnienia) bez znaku CE.
Pytanie 16
Dotyczy: SWZ Pkt. 3.2 Opis przedmiotu zamówienia

Zamawiający wymaga, aby: „Urządzenie dotyczy całości wyposażenia, kompletnej jednostki, do przeprowadzania zabiegów laparoskopowych wraz z sukcesywną dostawą części zużywalnych (w tym narzędzi chirurgicznych), które muszą być kompatybilne z dostarczonym systemem chirurgicznym”

Sformułowanie „kompletna jednostka” jest bardzo pojemne. Prosimy o potwierdzenie, że Zamawiający wymaga systemu robotycznego w pełnej konfiguracji Producenta i nie oznacza to odpowiedzialności Wykonawcy za pozostałe elementy wyposażenia Sali Operacyjnej niezbędne do wykonania zabiegu chirurgicznego.

Odpowiedź: Zamawiający wyjaśnia, że pod pojęciem kompletna jednostka ma na myśli system robotyczny w pełnej konfiguracji, który umożliwia wykonywanie operacji zgodnie z zapisami w SWZ.
Pytanie 17
Dotyczy: SWZ Pkt. 3.10 Opis przedmiotu zamówienia

Zamawiający określił termin płatności „(…) do 60 dni.”

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę terminu płatności na 30 dni? Z uwagi na wysokie zaangażowanie kapitałowe Wykonawcy oferta z długim terminem płatności będzie wyższa o koszty kapitału, co może być niekorzystne dla Zamawiającego.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 18
Dotyczy punktu 1 Załącznik nr 1b (opz – system robotyczny). 

W dniu składania oferty, system robotyczny Versius nie będzie jeszcze posiadał walidacji do procedur laryngologicznych. Czy Zamawiający dopuszcza zakres zastosowania robota chirurgicznego w następujących specjalizacjach: 

1. Urologia 

2. Ginekologia 

3. Chirurgia ogólna 

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza. Punkt 1 Opisu przedmiotu zamówienia (załącznik nr 1b do SWZ) został zmodyfikowany. 
Pytanie 19

Dotyczy punktu 7 Załącznik nr 1b (opz – system robotyczny). 

Czy Zamawiający dopuści alternatywne rozwiązanie, jakim jest posiadanie konsoli z niezależnymi mobilnymi kolumnami robotycznymi, spośród których jedna ma możliwość przyłączenia kamery endoskopowej? 

Dzięki dowolnemu rozmieszczeniu kolumn wokól stołu operacyjnego, istnieje możliwość dowolnej lokalizacji kamery endoskopowej na potrzeby danego zabiegu. 

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.
Pytanie 20

Dotyczy punktu 10 Załącznik nr 1b (opz – system robotyczny). 

Konsola oferowanego przez Wykonawcę systemu posiada funkcje sterowania nastawami zaoferowanego z zestawem systemu do elektrokoagulacji w tym co najmniej w zakresie: mocy, trybu i/lub efektu z poziomu konsoli chirurgicznej, jednak bez możliwości zapamiętania przez konsolę chirurgiczną ustawień dla narzędzi elektrochirurgicznych Czy Zamawiający dopuści rozwiązanie równoważne, dzięki któremu pożądana funkcjonalność systemu robotycznego zostanie osiągnięta poprzez wcześniejsze zaprogramowanie generatora energii podłączonego do systemu robotycznego? 

Nastawienia elektrochirurgii w systemie Versius można zmieniać na generatorze elektrochirurgicznym współpracującym z systemem Versius. Taki sam efekt kliniczny zostaje osiągnięty zarówno w przypadku sterowania ustawieniami z poziomu konsoli chirurgicznej jak i bezpośrednio z poziomu generatora elektrochirurgii. 

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.
Pytanie 21
Dotyczy punktu 11 Załącznik nr 1b (opz – system robotyczny). 

Czy Zamawiający dopuści jako rozwiązanie równoważne w pkt 11 „Przeglądarka stereoskopowa” zastosowanie innych rozwiązań niż przeglądarka stereoskopowa, np. Monitora konsoli z możliwością uzyskania obrazu 2D lub obrazu 3D za pomocą okularów 3D? 

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.
Pytanie 22

Dotyczy punktu 13,14 Załącznik nr 1b (opz – system robotyczny). 

Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie rozwiązania równoważnego polegającego na dostarczeniu obrazu 2D/3D wyświetlanego na monitorze konsoli? System Versius zapewnia równoważne rozwiązanie i wymagane funkcjonalności dzięki zastosowaniu polaryzujących okularów 3D i monitora 2D/3D, osiągając ten sam efekt bez konieczności zastosowania przeglądarki stereoskopowej.

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.
Pytanie 23
Znak sprawy: DFP.271.201.2023.LS

Dotyczy: SWZ, 4. Termin wykonania zamówienia

Zwracamy się do Zamawiającego z uprzejmą prośbą o wydłużenie terminu dostawy wózka do myjni do 12 tygodni od daty podpisania umowy oraz prosimy o wyłączenie myjni z protokołu zdawczo-odbiorczego, który warunkuje przyjęcie należycie wykonanej dostawy oraz możliwość wystawienia FV dla dostarczonego asortymentu.

Uzasadnienie: Zgodnie z informacjami jakie dostaliśmy od firmy MMM Polska nie jest możliwe dostarczenie wózka do myjni w krótszym terminie.

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę na wydłużenie terminu dostawy wózka do myjni do 84 dni od daty podpisania umowy oraz zgadza się na wyłączenie myjni z protokołu zdawczo-odbiorczego, który warunkuje przyjęcie należycie wykonanej dostawy oraz możliwość wystawienia FV dla dostarczonego asortymentu.
Zamawiający modyfikuje zapis punktu 4.1 SWZ, który otrzymuje brzmienie: 
„4.1 Zamówienie będzie wykonywane w dwóch etapach:

a) Etap I: dostawa chirurgicznego systemu robotycznego (będący przedmiotem dzierżawy), jego instalacja i uruchomienie – do 42 dni od zawarcia umowy; dostawa wózka do myjni – do 84 dni od zawarcia umowy;
b) Etap II: dzierżawa chirurgicznego systemu robotycznego oraz sukcesywna dostawa materiałów zużywalnych (w tym narzędzi chirurgicznych) – do czasu wyczerpania kwoty wynagrodzenia umownego (z zastrzeżeniem możliwości zastosowania art. 456 ust. 1 ustawy Pzp) jednak nie dłużej niż przez 12 miesięcy licząc od dnia zakończenia etapu I.

Zmodyfikowany zostaje również punkt 7 w Formularzu oferty (załącznik nr 1 do SWZ), który otrzymuje brzmienie:

„7. Oświadczamy, że zamówienie wykonamy:

- Etap I: dostawa chirurgicznego systemu robotycznego (będący przedmiotem dzierżawy), jego instalacja i uruchomienie – do 42 dni od zawarcia umowy, dostawa wózka do myjni – do 84 dni od zawarcia umowy;
- Etap II: dzierżawa chirurgicznego systemu robotycznego oraz sukcesywna dostawa materiałów zużywalnych (w tym narzędzi chirurgicznych) – do czasu wyczerpania kwoty wynagrodzenia umownego jednak nie dłużej niż przez 12 miesięcy licząc od dnia zakończenia etapu I.”
Zmianie ulega §2 ust. 2 lit. a) wzoru umowy, który otrzymuje następujące brzmienie:
„2.
Wykonawca w celu prawidłowej realizacji przedmiotu umowy, o którym mowa w § 1 ust. 1, zobowiązuje się do:

a. dostawy chirurgicznego systemu robotycznego (będącego przedmiotem dzierżawy), jego instalacji, uruchomienia w terminie do 42 dni3 od dnia zawarcia umowy, tj. do dnia …oraz  przeprowadzenia szkoleń.

3Z zastrzeżeniem, że dostawa wózka do myjni odbędzie się do 84 dni od zawarcia umowy

Ponadto zmianie ulega §3a ust.1 wzoru umowy, który otrzymuje następujące brzmienie:

§ 3a

1.
Wykonawca wydzierżawia Szpitalowi Uniwersyteckiemu Sprzęt, określony w załączniku nr 1 do umowy, oraz w tym celu zobowiązuje się w terminie maksymalnie do 42 dni4  od daty zawarcia umowy:

a)
dostarczyć go na własny koszt i ryzyko wraz z wyładunkiem na adres: Szpital Uniwersytecki w Krakowie, ul. Jakubowskiego 2, Blok Operacyjny.  Szpital Uniwersytecki zastrzega sobie możliwość zmiany miejsca użytkowania. 

b)
Zainstalować i uruchomić sprzęt

c)
Przeprowadzić szkolenia 

Wszystkie czynności powinien wykonywać wyłącznie autoryzowany przedstawiciel Wykonawcy – na własny koszt, zawarty w cenie umowy.

Prawidłowość wykonanych czynności wymienionych w literach a)-b) potwierdzać będzie protokół odbioru5  podpisany przez upoważnionego przedstawiciela Wykonawcy oraz przez przedstawiciela Działu Aparatury Medycznej Szpitala Uniwersyteckiego. Protokół Szkoleń zostanie podpisany po przeprowadzeniu Szkoleń podstawowych
4 Z zastrzeżeniem, że dostawa wózka do myjni odbędzie się do 84 dni od zawarcia umowy

5 Protokół odbioru nie obejmuje dostawy wózka do myjni.
Ponadto Zamawiający do §3a dodaje ust. 12a o następującym brzmieniu: 

„12a Wykonawca zobowiązuje się dostarczyć sprzęt (będący przedmiotem dzierżawy) będący 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.”

W załączeniu przekazuję zmodyfikowany formularz oferty (załącznik nr 1 do SWZ), Arkusz cenowy (załącznik nr 1a do SWZ) oraz opis przedmiotu zamówienia (załącznik nr 1b do SWZ).
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