


Bydgoszcz dnia: 2024-09-25
10WSzKzP SPZOZ
Powstańców Warszawy 5
85-681 Bydgoszcz
……………………………………
[nazwa zamawiającego, adres]
Pismo nr: 7458/2024
WYKONAWCY
ubiegający się o zamówienie
Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego:
	Nazwa zamówienia:
	Robot chirurgiczny z wyposażeniem oraz dostawy sukcesywne narzędzi do przeprowadzenia 300 zabiegów chirurgii robotycznej na okres 36 miesięcy..

	Numer referencyjny:
	119/2024



	WYJAŚNIENIA TREŚCI SWZ


Zamawiający, 10WSzKzP SPZOZ, działając na podstawie art. 135 ust. 6 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych (t.j. Dz. U. z 2023r. poz. 1605), udostępnia poniżej treść zapytań do Specyfikacji Warunków Zamówienia (zwanej dalej ”SWZ”) wraz z wyjaśnieniami:
Pytanie nr 1
1. [bookmark: _Hlk176521556]Dotyczy Załącznika nr 10 do SWZ, wzoru Umowy §1 pkt 4 „Zamawiający dopuszcza możliwość ograniczenia zakresu zamówienia odnośnie dostaw sukcesywnych asortymentu do robota chirurgicznego 
z wyposażeniem tj. narzędzi do przeprowadzenia 300 zabiegów chirurgii robotycznej (zwanych dalej narzędziami lub asortymentem) zobowiązując się do zrealizowania co najmniej 60% wartości netto umowy,
 o której mowa w § 7 ust. 1 lit. b).”
Zwracamy się do Zamawiającego z uprzejmą prośbą o zwiększenie zobowiązania realizacji umowy 
w zakresie zamówień odnośnie dostaw sukcesywnych asortymentu do robota chirurgicznego z wyposażeniem 
z 60% do 85%.
Zamawiający zaplanował przeprowadzenie 300 zabiegów chirurgii robotycznej w okresie 36 miesięcy, co w naszej ocenie -  stanowi minimalną ilość zabiegów dla jednego operatora w celu sprawnego procesu uczenia i implementacji nowej metody minimalnie inwazyjnej do portfolia procedur szpitalnych. Zamawiający oczekuje przeprowadzenia szkolenia specjalistycznego dla 3 zespołów lekarskich. W związku z powyższym – zaangażowanie  obu stron ( po stronie Zamawiającego – lekarzy, asystentów i instrumentariuszek) i po stronie Oferenta będzie duże w celu implementowania programu robotycznego w specjalnościach medycznych, stad zakładany przez Zamawiającego poziom wykorzystania kontraktu w 60 procentach jest nieadekwatnie niski w stosunku do potrzeb edukacyjnych 3 zespołów lekarskich. Dlatego też wnosimy o zmianę wysokości zobowiązania.
Odpowiedź: Zamawiający pozostawia zapisy projektu umowy bez zmian.
2. Dotyczy Załącznika nr 10 do SWZ, wzoru Umowy §2 pkt 1 „Dostawa, zamontowanie i uruchomienie urządzenia oraz przeszkolenie personelu może odbywać się w dniach roboczych w godzinach od 7:00 do 14:00.”
Zwracamy się do Zamawiającego z uprzejmą prośbą o potwierdzenie, że ww. zakres godzinowy dotyczy przeprowadzenia szkolenia personelu technicznego przy odbiorze sprzętu. Natomiast szkolenie personelu 
(w zakresie szkolenia instrumentariuszek i zespołów lekarskich wskazanych przez Zamawiającego) będzie przeprowadzone zgodnie z procedurą przewidzianą przez Producenta Systemu Chirurgii Robotycznej w  miejscu instalacji robota chirurgicznego oraz wskazanych przez Producenta Systemu Chirurgii Robotycznej miejscach szkoleniowych (w Polsce i/lub na Świecie) lub obserwacyjnych – w godzinach wykraczających poza zakres 7:00-14:00.
Odpowiedź: Tak, Zamawiający potwierdza.
3.  Dotyczy Załącznika nr 10 do SWZ, wzoru Umowy §2 pkt 8 „Wykonawca zobowiązuje się rozpatrzyć reklamację w ciągu maksymalnie do 3 dni roboczych od otrzymania reklamacji oraz do wymiany towaru wadliwego na towar bez wad w ciągu maksymalnie do 5 dni roboczych od rozpatrzenia reklamacji.”
Zwracamy się do Zamawiającego z uprzejmą prośbą o  zastosowanie powyższego zapisu do reklamacji wynikających z wad ilościowych lub jakościowych na etapie dostawy narzędzi i akcesoriów chirurgii robotycznej.
Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o zaakceptowanie warunków gwarancji narzędzi chirurgii robotycznej oraz endoskopów oraz wprowadzenie dodatkowego punktu w §2  regulującego następujące:
W przypadku narzędzi robotycznych wielorazowego  i jednorazowego użytku, których usterka nastąpiła w trakcie zabiegu operacyjnego z ich wykorzystaniem, lub w czasie reprocessingu i w przypadku zgłoszenia przez Zamawiającego reklamacji w celu określenia przyczyn niniejszej usterki uszkodzonego narzędzia zastosowanie ma następująca procedura producenta narzędzi robotycznych:
· Producent narzędzi chirurgii robotycznej określa przyczynę uszkodzenia mechanicznego na podstawie badań technicznych przeprowadzonych w specjalistycznym laboratorium producenta i na jej podstawie rozpatruje reklamację,
· w przypadku pozytywnie rozpatrzonej przez producenta reklamacji – wystawia on notę uznaniową na poczet zamówienia kolejnego narzędzia robotycznego wielorazowego lub jednorazowego użytku (tożsamego z reklamowanym) lub odsyła do reklamującego nowe narzędzie robotyczne jednorazowego lub wielorazowego użytku (wielorazowego użytku z liczbą użyć powiększoną o 1)
· proces rozpatrywania reklamacji przez producenta to około 45 dni od daty zgłoszenia do producenta ( i protokolarnego przekazania przez Zamawiającego reklamowanego narzędzia).
· zgłoszenie uszkodzenia narzędzia robotycznego przez Zamawiającego do Wykonawcy, które nastąpiło w trakcie zabiegu operacyjnego bądź zostało ujawnione przez personel medyczny, lub przedstawiciela centralnej Sterylizatorni – w trakcie przygotowania narzędzia do użytku - następuje niezwłocznie – to jest do 24 godzin - od momentu powzięcia przez Zamawiającego wiedzy o uszkodzeniu,
· na podstawie dokonanego przez Zamawiającego pisemnego zgłoszenia uszkodzenia narzędzia robotycznego na formularzu Producenta – Wykonawca wysyła protokół zgłoszenia reklamacji do Producenta, 
· Zamawiający przekazuje Wykonawcy reklamowane narzędzie robotyczne, które zostaje niezwłocznie dostarczone do Producenta w celu ustalenia przyczyn zaistniałego uszkodzenia oraz rozpatrzenia reklamacji.
Narzędzia jednorazowego użytku posiadają okres gwarancji od momentu dostawy do Zamawiającego lub ilość „użyć, podpaleń, zamknięć, klipśnięć” charakterystyczną dla narzędzia w okresie 1 roku od daty dostawy do Zamawiającego. Warunkiem rozpatrzenia reklamacji jest dostarczenie do producenta reklamowanego narzędzia w oryginalnym opakowaniu.
W przypadku endoskopów robotycznych, których usterka nastąpiła w trakcie zabiegu operacyjnego z ich wykorzystaniem lub w czasie reprocessingu i w przypadku zgłoszenia przez Zamawiającego reklamacji w celu określenia przyczyn niniejszej usterki uszkodzonego endoskopu zastosowanie ma następująca procedura producenta endoskopów robotycznych:
· na czas rozpatrzenia reklamacji Producent dostarcza endoskop  zastępczy o parametrach nie gorszych niż opisane w OPZ (posiadający gwarancję producenta),
· po zakończonej procedurze reklamacyjnej (w przypadku pozytywnego rozpatrzenia reklamacji przez producenta) : endoskop zastępczy pozostaje w użytkowaniu reklamującego
· po zakończonej procedurze reklamacyjnej (w przypadku udowodnienia przez laboratorium techniczne -uszkodzenia mechanicznego powstałego na skutek niewłaściwej, z opisaną w instrukcji użytkownika procedurą obsługi endoskopu) – reklamowany endoskop pozostaje naprawiony przez producenta i  pozostaje w jego władaniu. W tym wypadku - Producent ma prawo do wystawienia faktury za naprawę reklamowanego endoskopu za naprawę w trybie BASIC lub ADVANCE. Natomiast endoskop zastępczy pozostaje w użytkowaniu reklamującego.
· proces rozpatrywania reklamacji przez producenta to około 45 dni od daty zgłoszenia do producenta (i protokolarnego przekazania przez Zamawiającego reklamowanego endoskopu).
· zgłoszenie uszkodzenia endoskopu robotycznego przez Zamawiającego do Wykonawcy, które nastąpiło w trakcie zabiegu operacyjnego bądź zostało ujawnione przez personel medyczny, lub przedstawiciela centralnej Sterylizatorni – w trakcie przygotowania endoskopu do użytku - następuje niezwłocznie  to jest do 24 godzin od momentu powzięcia przez Zamawiającego wiedzy o uszkodzeniu,
· na podstawie dokonanego przez Zamawiającego pisemnego zgłoszenia uszkodzenia endoskopu robotycznego na formularzu Producenta – Wykonawca wysyła protokół zgłoszenia reklamacji do Producenta, 
· Zamawiający przekazuje Wykonawcy reklamowany endoskop robotyczny, które zostaje niezwłocznie dostarczony do Producenta w celu ustalenia przyczyn zaistniałego uszkodzenia oraz rozpatrzenia reklamacji.
Odpowiedź: Zamawiający pozostawia zapisy projektu umowy bez zmian. 
4. Dotyczy Załącznika nr 10 do SWZ, wzoru Umowy §2 
Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o rozszerzenie zapisów umowy w zakresie reklamacji narzędzi chirurgii robotycznej o następujące:
„ Reklamacje jakościowe narzędzi chirurgii robotycznej i akcesoriów jednorazowego użytku, które zostały ujawnione w trakcie zabiegu operacyjnego lub w  Centralnej Sterylizatorni - co było niemożliwe do stwierdzenia przy odbiorze towaru -   Kupujący jest zobligowany do zgłaszania Sprzedającemu pisemnie w formie elektronicznej wraz z uzasadnieniem w terminie 48 godzin od zdarzenia i na przedłożonym przez Sprzedającego formularzu raportu zgłoszenia reklamacyjnego”
Ze względu na konieczność dochowania zarówno przez Zamawiającego jak i Producenta – procedur związanych z bezpieczeństwem pacjenta i ewentualnych zgłoszeń do Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych - zdarzeń niepożądanych, zwracamy się z prośbą do Zamawiającego o wprowadzenie niniejszego zapisu do projektu umowy.
Odpowiedź: Zamawiający pozostawia zapisy projektu umowy bez zmian. 


5. Dotyczy Załącznika nr 10 do SWZ, wzoru Umowy §2 pkt 8 „Zamawiający zastrzega sobie możliwość dodatkowego szkolenia na żądanie w trakcie użytkowania sprzętu.”
Zwracamy się do Zamawiającego z uprzejmą prośbą o potwierdzenie, że możliwość dodatkowego szkolenia dotyczy zespołów instrumentariuszek, pracowników technicznych - zakończonych wystawieniem przez Oferenta zaświadczenia o przeprowadzeniu szkolenia bezpiecznej obsługi systemu chirurgii robotycznej i/lub właściwego reprocessingu. Natomiast szkolenia zespołów lekarskich , zakończonych egzaminem w certyfikowanym centrum treningowym wskazanym przez Producenta Systemu Chirurgii Robotycznej – wynikają ze wskazanych w Opisie Przedmiotu Zamówienia ilości zespołów.
Odpowiedź: Tak, Zamawiający potwierdza. 
6. Dotyczy Załącznika nr 10 do SWZ, wzoru Umowy §8
Zwracamy się do Zamawiającego z uprzejmą prośbą o modyfikację wysokości kar umownych na następujący:
1. Wykonawca zapłaci Zamawiającemu karę umowną w następujących przypadkach: 
1) za odstąpienie od umowy przez którąkolwiek ze stron z przyczyn leżących po stronie Wykonawcy  w wysokości 10% wartości brutto niezrealizowanej części umowy, o której mowa w § 1 ust. 5.
2) za niewykonanie przedmiotu umowy tj. dostarczenie, zamontowanie i uruchomienie urządzenia oraz przeszkolenia personelu na własny koszt – w terminie określonym w § 2 ust. 1 umowy -  0,02% wartości umowy brutto, o której mowa w § 7 ust. 1 lit. a) za każdy dzień zwłoki,
3) za nieusunięcie wad stwierdzonych w okresie gwarancji i rękojmi - 0,02 % wartości brutto umowy, o której  mowa w § 7 ust.1 lit. a) za każdy dzień zwłoki ponad termin wskazany przez Zamawiającego na usunięcie wad, 
4) w przypadku braku terminowego wykonania przeglądu technicznego w okresie gwarancji w wysokości - 0,02 % wartości brutto umowy, o której mowa w § 7 ust. 1 lit. a) za każdy dzień zwłoki;
5) za każdy rozpoczęty dzień zwłoki w dostawie w stosunku do terminu określonego w § 2 ust. 2 pkt. 1 - 0,05 % wartości brutto niedostarczonej partii towaru;
6) za każdy rozpoczęty dzień zwłoki w rozpatrzeniu reklamacji w stosunku do terminu określonego w § 2 ust. 2 pkt. 8 -  0,05 % wartości brutto reklamowanej partii towaru; 
7) za każdy rozpoczęty dzień zwłoki w wymianie towaru na wolny od wad w stosunku do terminu określonego w § 2 ust. 2 pkt. 8 -  0,05 % wartości brutto reklamowanej partii towaru;
8) w przypadku niedokonania zapłaty lub nieterminowej zapłaty wynagrodzenia należnego podwykonawcom z tytułu zmiany wysokości wynagrodzenia, o której mowa w § 12 ust. 5 umowy Wykonawca zobowiązany jest do zapłaty na rzecz Zamawiającego kary umownej - w wysokości 0,05 % wynagrodzenia brutto, o której mowa w § 7 ust. 1 lit. b) za każdy przypadek naruszenia.
2. Odsetki ustawowe będą regulowane zgodnie z ustawą o przeciwdziałaniu nadmiernym opóźnieniom w transakcjach handlowych.
3. Przy zapłacie należności za dostarczony towar Zamawiający potrąci ewentualne kary umowne.
4. Zamawiający zastrzega sobie prawo dochodzenia od Wykonawcy odszkodowania na zasadach ogólnych 
w przypadku, gdy określone w umowie kary umowne nie pokryją rzeczywiście wyrządzonej szkody wskutek niewykonania lub nienależytego wykonania przez Wykonawcę umowy. 
5. Łączna maksymalna wysokość kar umownych przewidzianych w niniejszym paragrafie nie może przekroczyć 15% wartości umowy brutto, o której mowa w § 1 ust 5. 
Odpowiedź: Zamawiający pozostawia zapisy projektu umowy bez zmian. 
7.  Dotyczy Załącznika nr 10 do SWZ, wzoru Umowy §8 pkt 6
Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o potwierdzenie, że w przypadku  zlecenia przeprowadzenia przeglądu innemu podmiotowi – dokona on wyboru podmiotu, który posiada odpowiednie uprawnienia wynikające z certyfikacji inżynierów serwisowych przez Producenta określonego Systemu Chirurgii Robotycznej i tym samym nie narazi się na utratę gwarancji.
Odpowiedź: Tak, Zamawiający potwierdza. 
8.   Dotyczy Załącznika nr 10 do SWZ, wzoru Umowy §9 pkt 2c
Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o odstąpienie od zapisu dotyczącego odstąpienia przez Zamawiającego od umowy w przypadku co najmniej dwukrotnego niezrealizowania zamówienia w terminie ustalonym niniejszą umową. Zamawiający posiada narzędzie w postaci kar umownych od nieterminowych dostaw . Natomiast Oferent dołoży wszelkich starań do polubownego rozwiązania i poinformuje Zamawiającego o istniejących możliwościach dostaw narzędzi i akcesoriów chirurgii robotycznej. Odstąpienie przez Zamawiającego od umowy z powodu dwukrotnej nieterminowej dostawy z jednoczesnym naliczeniem kar umownych- jest w ocenie Oferenta głęboko krzywdzące dla obu stron.
Odpowiedź: Zamawiający pozostawia zapisy projektu umowy bez zmian.
9. Dotyczy: SWZ, 10.1.2
Zwracamy się do Zamawiającego z pytaniem czy dopuści dostarczenie instrukcji obsługi do przedmiotu zamówienia na etapie dostawy?
Odpowiedź: Zgodnie z zapisami SWZ.
10. Dotyczy: SWZ, 10.1.3, Załącznik nr 8 do SWZ, pkt. 54
Prosimy Zamawiającego o potwierdzenie, że dopuści zaoferowanie urządzeń, które nie mają deklaracji zgodności z racji braku obowiązku ich posiadania (dotyczy reduktorów i manometrów) ?
Odpowiedź: Jeżeli reduktory i manometry nie mają obowiązku posiadania deklaracji CE, Zamawiający wyraża zgodę. 
11. Dotyczy: SWZ, 10.1.4
Prosimy Zamawiającego o potwierdzenie, że dopuści zaoferowanie wyrobów niemedycznych (dotyczy: statyw do monitora, reduktory, manometry, lupy).
Odpowiedź: Zamawiający potwierdza, jednakże w takim wypadku Wykonawca winien postąpić zgodnie z reguła zawartą w specyfikacji technicznej tj. w przypadku zastosowania mieszanej stawki VAT - poniżej tabeli należy przedstawić sposób wyliczenia ceny jedn. brutto w uwzględnieniem dwóch różnych stawek VAT.
12. Dotyczy: Załącznik nr 8 do SWZ, pkt. 39, 40
Prosimy Zamawiającego o potwierdzenie, że Zamawiający wymaga dostarczenie tylko jednego stołu operacyjnego.
Odpowiedź: Tak, Zamawiający potwierdza. 
13. Dotyczy: Załącznik nr 8 do SWZ, pkt. 63
Prosimy o potwierdzenie, że wymóg zdalnej diagnostyki dotyczy jedynie robota chirurgicznego.
Odpowiedź: Tak. 
14. Dotyczy: Załącznik nr 8 do SWZ, pkt. 69
Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o zmianę wymogu:
Czas naprawy gwarancyjnej (nie więcej niż 7 dni kalendarzowych), po przekroczeniu, którego przedłuża się gwarancję o 3-krotny czas przerwy w eksploatacji.
na zapis:
Czas naprawy gwarancyjnej (nie więcej niż 7 dni kalendarzowych), po przekroczeniu, którego przedłuża się gwarancję o okres przerwy w eksploatacji.
Odpowiedź:  Zamawiający pozostawia zapisy pkt. 69 specyfikacji technicznej bez zmian. 
15. Dotyczy: SWZ, 10.1 Przedmiotowe środki dowodowe, pkt.1
Prosimy o potwierdzenie, że w przypadku, gdy w materiałach informacyjnych (wskazanych przez Zamawiającego kartach katalogowych, opisach technicznych) któryś z parametrów nie będzie opisany lub opis może być traktowany jako niejasny lub nie będzie możliwe uzyskanie oświadczenia producenta lub autoryzowanego przedstawiciela Zamawiający dopuszcza złożenie stosownego oświadczenia autoryzowanego dystrybutora lub wykonawcy potwierdzającego wymagany punkt
Odpowiedź: Tak, Zamawiający potwierdza.
16. Dotyczy: wzór umowy §2 ust. 2 pkt. 1)
Prosimy Zamawiającego o możliwość wystawienia FV bez danych dotyczących terminu ważności produktów. Asortyment zamówiony przez Zamawiającego będzie posiadał wymagany okres terminu ważności, natomiast Wykonawca nie ma możliwości wpisania na FV takich danych.
[bookmark: _Hlk178065501]Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę pod warunkiem iż powyższa informacja zostanie zawarta 
w dokumencie WZ (zapis: § 2 ust. 2 projektu umowy).  
17. Dotyczy zapisów SWZ oraz wzoru umowy
Zwracamy się z prośbą o wydłużenie czasu dostawy materiałów eksploatacyjnych do 10 dni roboczych od dnia złożenia zamówienia. 
Odpowiedź: Zgodnie z zapisami SWZ (kryterium oceny ofert).
Pytanie nr 2
1. Dotyczy : pkt 7  Załącznik nr1 do SWZ „1. Specyfikacja - Robot chirurgiczny z wyposażeniem” :

	






7.
	Umożliwia sterowanie funkcjonalnościami co najmniej w zakresie:
· włączania i wyłączania sygnału pochodzącego ze źródeł zewnętrznych i wyświetlanych na konsoli chirurgicznej
– uruchamianie za pomocą manetek sterujących i / lub przełączników nożnych,
· haptycznej zmiany powiększenia cyfrowego obrazu za pomocą manetek sterujących i / lub prze-łączników nożnych,
· sterowania ustawieniami systemu elektrochirurgii z poziomu konsoli chirurgicznej (co najmniej w zakresie: mocy, trybu i/lub efektu) z możliwością wywołania presetów systemu elektrochirurgii z poziomu konsoli chirurgicznej,
· sterowania ustawieniami elektrochirurgii przez oprogramowanie robota chirurgicznego,
	









TAK
	
	



Czy Zamawiający uzna za rozwiązanie równoważne,

· czy powyższa funkcjonalność może być osiągnięta poprzez dedykowany przycisk na konsoli operatora
· powiększenie cyfrowe nie przynosi żadnej wartości zarówno technicznej jak i medycznej. Nie poprawia jakości wyświetlanego obrazu. Proszę o wykreślenie tego parametru.
· Na rynku istnieją rozwiązania, w których przewidziano możliwość nastawy parametrów elektrochirurgii na zewnętrznym urządzeniu generatora elektrochirurgii współpracującego z systemem robotycznym. Oba rozwiązania są tożsame w zakresie uzyskania efektu klinicznego. Dzięki takiemu rozwiązaniu można podłączyć wiele modeli generatorów elektrochirurgii najnowszej generacji co przekłada się na jakość koagulacji.
Odpowiedź: Zgodnie z zapisami specyfikacji technicznej. 
2. Dotyczy: pkt 14 Załącznik nr1 do SWZ „1. Specyfikacja - Robot chirurgiczny z wyposażeniem” :
Druga konsola nie stanowi przedmiotu zamówienia, dlatego ta funkcjonalność nie daje żadnej korzyści technicznej ani medycznej. Proszę o wykreślenie tego parametru.
[bookmark: _Hlk178080714]Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na wykreślenie powyższego parametru (parametr oceniany). 



3. Dotyczy: pkt 24 d) Załącznik nr1 do SWZ „1. Specyfikacja - Robot chirurgiczny z wyposażeniem” :
Proszę Zamawiającego o sprecyzowanie w jaki sposób powiększanie cyfrowe ma być osiągalne na samym endoskopie. Czy ta funkcjonalność ma być realizowana poprzez dodatkowe akcesoria?
Odpowiedź: Zamawiający nie wymaga powiększenia cyfrowego, które ma być osiągalne na samym endoskopie. Powiększenie cyfrowe ma być osiągane przez układ wizyjny. 

4. Dotyczy: pkt 27, 28, 29, 30, 31, 32, 39, 40 Załącznik nr1 do SWZ „1. Specyfikacja - Robot chirurgiczny z wyposażeniem” :
Opisane powyżej rozwiązania są charakterystyczne tylko dla jednego systemu robotycznego dostępnego na świecie - systemu ……... Wobec powyższego wnosimy o rezygnację z powyższych wymogów.
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy specyfikacji technicznej. 
5. Dotyczy: pkt 35 Załącznik nr1 do SWZ „1. Specyfikacja - Robot chirurgiczny z wyposażeniem
Czy Zamawiający dopuści rozwianie r równoważne. System wizyjny współpracujący z robotem chirurgicznym, na kolumnie mobilnej, umożliwiający użycie w zabiegach bez użycia robota.
Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza (parametr oceniany). 
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