Biatystok, dnia 08.10.2018r.

Numer pisma: DA.ZP.242.59.2.2018

Wszyscy
zainteresowani Wykonawcy

Dotyczy: postepowania o udzielenie zaméwienia prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego na  dostawe  robota chirurgicznego,  oznaczenie  postepowania
DA.ZP.242.59.2018.

Zamawiajacy Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Szpital Zespolony im. Jedrzeja
Sniadeckiego w Biatymstoku, dziatajac na podstawie art. 38 ust. 1, 2 i 4 ustawy z dnia 29.01.2004 r.
Prawo zaméwien publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1579 ze zm.) przedstawia ponizej tresé¢ pytan i
udzielonych odpowiedzi oraz modyfikacje do tresci Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zaméwienia:

Pytanie nr 1

Czy Zamawiajacy wymaga, aby aparat pochodzit z autoryzowanego kanatu dystrybucji? Jezeli tak, to
jakich dokumentéw Zamawiajacy bedzie wymagat na potwierdzenie spetnienia tego wymagania?
Odpowiedz: Wymagamy , aby aparat pochodzit z autoryzowanego kanatu dystrybucji.
Zamawiajacy nie wymaga ztozenia dodatkowych dokumentéw, niz wykazane w ogtoszeniu o
zamowieniu i specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia.

Pytanie nr 2

Dotyczy: rozdziat 2 SIWZ Tryb udzielenia zamdéwienia publicznego, pkt. 5

Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo uniewaznienia postgpowania na podstawie art. 93 ust. 1a ustawy
PZP. Czy biorac pod uwage krétki, jak na tak skomplikowany charakter przedmiotu zamdéwienia i fakt
jego produkcji w USA (co wymaga dedykowanego transportu oraz odprawy celnej celem
wprowadzenia na obszar celny UE), termin wymaganej realizacji w ciggu 30 dni od daty zawarcia
umowy, Zamawiajacy zgodzi si¢ na ograniczenie tego prawa do terminu sktadania ofert?
Uzasadnienie:

Wykonawca, aby dotrzyma¢ wymaganego terminu realizacji umowy, musi podjgé szereg
kosztownych dziatari logistycznych, uniewaznienie postgpowania juz po ztozeniu oferty narazi
oferenta na wysokie koszty. Utrzymanie przedmiotowego zapisu w aktualnej formie moze
spowodowac brak mozliwosci ztozenia oferty przez Oferenta.

Odpowiedz: Nie wyrazamy zgody.

Pytanie nr 3

Dotyczy: Zatacznik Nr 7 Projekt Umowy — § 3, ust. 3i 4

Zamawiajacy wymaga wzajemnej kompatybilnosci Sprzgtu i jego wspoétdziatania z okreslonymi
instalacjami Zamawiajgcego. Sformutowania sa bardzo ogdlnikowe i mogg podlega¢ subiektywnej
interpretacji. Co Zamawiajgcy miat na mysli? Prosimy o szczegbtowe instrukcje i dotgczenie wykazu
instalacji oraz wskazanie zakresu kompatybilnosci.

Odpowiedz: Zgodnie z § 3 ust. 2 , Wykonawca zobowigzuje sie zrealizowaé wszelkie niezbedne
czynnosci konieczne do naleiytego wykonania Przedmiotu Umowy z uwzglednieniem potrzeb
Zamawiajacego i celu Umowy. Zatem wykonawca musi wykona¢ wszystkie czynnosci zwigzane z
prawidiowym wykonaniem umowy, w tym kompatybilnosci urzadzenia z instalacjami
Zamawiajacego, jezeli wymaga tego urzadzenie.




Pytanie nr 4

Dotyczy: Zatgcznik Nr 7 Projekt Umowy — § 9, ust. 4

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na ptatnosé za wykonang umowe w terminie do 21 dni od daty
doreczenia Zamawiajgcemu prawidtowo wystawionej faktury VAT? Skrocenie terminu ptatnosci ma
znaczacy wplyw na ceng oferty, szczegélnie przy tak skomplikowanych i o duzej wartoéci systemach.
Odpowiedi: Zamawiajacy zmienia termin pfatnosci na 30 dni od daty doreczenia Zamawiajacemu
prawidtowo wystawionej faktury VAT. Nie wyraza zgody na platnoéé¢ za wykonang umowe w
terminie do 21 dni od daty dorgczenia Zamawiajacemu prawidtowo wystawionej faktury VAT.

Pytanie nr 5

Dotyczy: Zatacznik Nr 7 Projekt Umowy - §11, ust. 4

Wnosimy o odstgpienie od tego wymogu, ewentualnie pozostawienie decyzji o zastosowaniu takiego
elementu do decyzji Wykonawcy, jezeli jego procesy kontroli jakosci dopuszczajg stosowanie tego
typu elementow. Przedmiot postepowania przetargowego stuzy do zaawansowanej terapii, podlega
skomplikowanej rejestracji i kontroli jakosci. W przypadku produktu jaki zamierzamy oferowaé
zastosowanie jakiegokolwiek elementu zastepczego jest niezgodne z procedurami jakoéci i moze
doprowadzic¢ stanu w ktérym wyréb medyczny bedzie produktem niebezpiecznym.

Odpowiedi: Nie wyrazamy zgody.

Pytanie nr6

Dotyczy: Zatgcznik Nr 7 Projekt Umowy - §11, ust. 7

Whnosimy o usuniecie tego zapisu.

W zapisie znajdujemy oczywistg pomytke, sformutowanie , Postanowienie ust. 7 zdanie drugie stosuje
si.” nie ma odniesienia do tekstu §11, ust. 7 projektu umowy.

Umowa odwotuje sig do Kodeksu Cywilnego (§18, ust. 3), ktdry zabezpiecza ewentualne roszczenia
Zamawiajgcego w przypadku wielokrotnej nieskutecznej naprawy gwarancyjnej.

Odpowiedz: Z § 11 z ust. 7 zostaje wykre$lony zapis ” Postanowienie ust. 7 zdanie drugie stosuje
sie.”

Pytanie nr 7

Dotyczy: Zatgcznik Nr 7 Projekt Umowy - §11, ust. 2

Prosimy o jednoznaczne wskazanie wymaganego czasu reakcji serwisu w okresie gwarancyjnym: 48
Czy 24 godziny oraz potwierdzenie, ze chodzi o dzien roboczy rozumiany poniedziatek — pigtek.
Odpowiedi: Czas reakcji serwisu - 2 dni robocze. Zamawiajagcemu chodzi o dzien roboczy . Za

dzien roboczy uznaje sig dni przypadajace od poniedziatku do pigtku z wylaczeniem dni
ustawowo wolnych od pracy.

Zmiana SIWZ
Zmianie ulega zapis §11, ust. 2 oraz ust. 3 Projektu umowy (Zatacznik nr 7 do SIWZ), otrzymuje
on brzmienie:

1. przypadku koniecznosci naprawy w okresie gwarancyjnym czas reakcji serwisu, tji. od chwili
powiadomienia do rozpoczecia naprawy wyniesie maksymalnie 2 dni roboczych; za reakcje
serwisu uwaza sie takze kontakt telefoniczny lub zdalng diagnoze i naprawe. Wykonawca
zapewnia Zamawiajagcemu mozliwo$¢ korzystania z konsultacji telefonicznych w dni robocze od
godz. 8:00 do godz. 15:00, pod numerem telefonu...............ooooeveeeeoeoeo .

2. Naprawa, tj. usunigcie wad lub usterek, zakorczy sie w terminie 5 dni roboczych od podjecia
naprawy, aw przypadku koniecznosci sprowadzenia cze$ci zamiennych spoza terenu Polski
— do 7 dni roboczych. Koniecznos¢ importu i jego dokonanie Wykonawca musi udokumentowaé
w postaci zatagcznikow do protokotu naprawy.



Pytanie nr 8

Dotyczy: Zatacznik Nr 7 Projekt Umowy —§14, ust. 1.1. — 1.4

Wnosimy o zmniejszenie kar umownych do wysokosci 0,02%.

Przy wysokiej wartosci przedmiotu zamoéwienia proponowana wysokoéé kar umownych jest
nieadekwatna do potencjalnych kosztow wytaczenia urzadzenia z eksploatacji i zdecydowanie moze
wyptynac¢ na cene oferty.

Odpowiedi: Nie wyrazamy zgody na zmniejszenie kar umownych do wysokosci 0,02 %.

Zmiana SIWZ
Zmianie ulega zapis §14, ust. 1 pkt. 2), pkt. 3) oraz pkt 4).

»1. Wykonawca zaptaci Zamawiajacemu karg umowna w wysokosci:

1) 0,2% wartosci umowy brutto, okreslonej w § 9 ust. 1 za kazdy dzien opoznienia Wykonawcy,
w przypadku uchybienia terminom okreslonym w Umowie, w szczegdinosci w:

a) §6ust 1,
b) §8ust. 2,
c) §10ust 4;
d) §11ust.2-4,
e) §11ust. 8;

2) 0,2 % wartosci umowy brutto, okreslonej w § 9 ust. 1 za kazdy przypadek uchybienia
obowiazkowi okreslonemu w § 11 ust. 9 - 10 lub § 12 ust. 3;

3) 0,2 % wartosci umowy brutto, okreslonej w § 9 ust. 1 za kazdy przypadek uchybienia
warunkom okreslonym w § 2;

4) 0,2 % wartosci umowy brutto, okreslonej w § 9 ust. 1 w przypadku niezapewnienia
kompatybilno$ci Sprzetu zgodnie z § 3 ust. 3 - 5;

5) 10 % wartosci Umowy brutto, okre$lonej w § 9 ust. 1, w przypadku odstapienia od Umowy
przez Strong z powodu okoliczno$ci lezacych po stronie Wykonawcy.”

Pytanienr9

Dotyczy: Zatacznik Nr 7 Projekt Umowy - §14, ust. 1.5
Wnosimy o zmniejszenie kar umownych do wysokoséci 5%.
Odpowiedi: Nie wyrazamy zgody.

Pytanie nr 10

Dotyczy: rozdz. 15 SIWZ

Zamawiajacy w ww. rozdziale w pkt. 6.1 ) wymaga przediozenia (na wezwanie Zamawiajacego)
materiatéw informacyjnych potwierdzajacych parametry techniczne przedmiotu zamdwienia w
jgzyku polskim. Zwracamy sig z uprzejma prosba o wyrazenie zgody na przedstawienie dokumentacji
opisujacej przedmiot zamdwienia w jezyku angielskim.

Ze wzgledu na objetos¢ dokumentacji wykonywanie ttumaczenia bytoby czasochtonne i kosztowne co
niewatpliwie miataby wplyw na finalng cene oferty. Podkredli¢c nalezy, ze wygenerowanie
dodatkowego kosztu zwigzanego z tlumaczeniem wydaje sie bezzasadne, poniewaz specjalisci
Zamawiajacego weryfikujacy zgodnos¢ parametréw technicznych oferowanego urzadzenia bedg w
stanie bez najmniejszych probleméw wykona¢ powyisza czynno$¢ w oparciu o dokumentacje
anglojezyczng. Ponadto Zamawiajacy wymaga od Wykonawcy zaznaczenia konkretnych parametréw
technicznych co bez watpienia bedzie stanowito dodatkowe utatwienie.

Odpowiedi: Nie wyrazamy zgody. Oferta musi by¢ sporzadzona w formie pisemnej pod rygorem
niewaznosci w jezyku polskim. Dokumenty sporzadzone w jezyku obcym, naleizy skiada¢ wraz
z ttumaczeniem na jezyk polski.




Pytanie nr 11

Majac na uwadze dokumentacje dla postepowania o udzielenie przedmiotowego zamowienia
publicznego, a w szczegdlnosci wymagane parametry techniczne i eksploatacyjne, zwracamy sie z
wnioskiem o wyjasnienie, czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie robota chirurgicznego Senhance
produkcji TransEnterix Surgical, Inc. stanowigcego jedyng konkurencje dla opisanego w SIWZ.

Proponowany robot chirurgiczny jest nowoscia na Swiatowym rynku. Cechuje go duza elastycznos¢
stosowania w roznych dziedzinach chirurgicznych (réwniez w standardowej laparoskopii), a koszty
eksploatacji s3 ponad 5-kronie nizsze niz w przypadku robota opisanego w specyfikacji. Koszt
materiatow eksploatacyjnych do jednej procedury nie powinien przekroczy¢ 7000,00 zt.

Deklarujemy  natychmiastowg gotowo$¢ zaprezentowania Panstwu  mozliwosci
proponowanego robota w jednym z o$rodkéw referencyjnych. Najblizsze znajdujg sie w:

- Imperial College, St. Mary’s / Londyn / Wielka Brytania

- C.H.U. ST Etienne / Saint-Etienne / Francja

- St. Marien-Krankenhaus / Siegen / Niemcy

- Humanitas Univeristy / Mediolan / Wtochy

- Policlinico Gemelli / Rzym / Wtochy

- Szpital Uniwersytecki Oddziat Chirurgii Ogélnej w Krakowie

Biorac pod uwage wieloletni brak dystrybutora robota opisanego w specyfikacji na terenie
Polski i rosnace problemy z zakupem czesci zamiennych i eksploatacyjnych, prosimy o rozwazenie
dopuszczenia specyfikacji proponowanego robota Senhance:



Podstawowe elementy systemu:

Ramiona robota: do 4 oddzielnych i wymiennych ramion, w ktédrych mozna umieszczaé
instrumenty lub aparat endoskopowy do wykonywania operacji laparoskopowych
wspomaganych przez robota. System jest modutowy i umozliwia chirurgowi ustalenie, ilu
ramion potrzebuje do wykonania zabiegu — od zaledwie 1 do az 4.

Ergonomiczna konsola, na ktérej chirurg operuje w pozycji siedzacej za pomoca sterownikdw
i wydaje instrukcje dla przyrzadéw podtaczonych do réznych ramion robota. Ruchy reki
chirurga sg skalowane i przektadane na ramiona robota z przyrzadami w sposob zgodny z
faktycznym ruchem instrumentéw laparoskopowych. W czasie pracy system kompensuje
drobne drgania dtoni chirurga , uwzglednia takze zmiany pozycji dioni chirurga wynikajace ze
zmeczenia w trakcie zabiegu

Wysokiej jakosci system wideo do przetwarzania i przesytania informacji wideo podczas
interwencji. System generuje obraz 3D wysokiej rozdzielczosci, aby mozliwe byto uzyskanie
percepcji giebi obrazu. Alternatywnie, system mozna zintegrowac z istniejacymi systemami
wideo przyjetymi i wykorzystywanymi przez szpital do wizualizacji podczas operacji.




Krytyczne cechy systemu:

* Wrazenia dotvkowe: System zapewnia chirurgowi informacje zwrotne dotyczace chwytu lub
dotyku, aby umozliwi¢ realistyczne odczuwanie sit dziatajgcych na tkanki, takze w przypadku
zetknigcia sig aktywnego instrumentu z dowolng struktura - nawet poza polem widzenia.

* Rownoczesne sterowanie instrumentami optycznymi i chirurgicznymis: System umozliwia
jednemu chirurgowi sterowanie ruchem kamery przy jednoczesnej obstudze instrumentow
chirurgicznych,

» Sledzenie ruchu gatek ocznych (system »Eye Tracking”): System ten dzieki $ledzeniu ruchu
gatek ocznych i koncentracji wzroku chirurga daje mozliwoé¢ dopasowywania pola widzenia,
poruszania endoskopem, przyporzadkowywania instrumentéw do najbardziej odpowiednich
ramion robota oraz przyblizania i oddalania .

e Czas przygotowania pacjenta do operacji robotem Senhance, nie trwa dtuzej niz klasyczne
przygotowanie pacjenta do operacji laparoskopowe;j

* Autoklawowalne  oprzyrzagdowanie  wielokrotnego  uzytku: System pozwala na
zautomatyzowane sterowanie instrumentami wielokrotnego uzytku bez okreslonego
wczesniej ograniczenia liczby zastosowan, po ktdrej wymagaja utylizacji. Instrumenty majg
mozliwos¢ czyszczenia i sterylizacji autoklawie i nie wymagaja dodatkowych, mniej
standardowych metod.

* Moiliwo$¢ zmiany pozycji pacjenta podczas zabiegu operacyjnego: System umozliwia zmiane
pozycji pacjenta (wedtug zalecen chirurga) w trakcie zabiegu chirurgicznego
z wykorzystaniem powszechnie stosowanych w szpitalu stotéw operacyjnych. System
pozwala na zmiang pozycji, podobnie jak w przypadku tradycyjnych zabiegow
laparoskopowych — instrumenty tatwo usung¢ z ciata pacjenta, a bezpieczna zmiana pozycji
jest mozliwa bez koniecznosci odtgczania ramion robota przymocowanych do pacjenta.

* Mozliwo$¢ wykonywania mikrolaparoskopii: System jest narzedziem do wykonywania
chirurgii matoinwazyjnej, w tym chirurgii mikrolaparoskopowej, z opcjami narzedzi
chirurgicznych obejmujgcych réwniez te o $rednicy <=3mm.

Status prawny: System posiada znak CE do stosowania w urologii, chirurgii ogdlnej, ginekologii i
torakochirurgii. Zgodnos¢: rownowazna z normami ISO 13485 lub 1SO 9001.

Zgtoszony do rejestru w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych.

Do powyzszego wniosku zostaty zataczone: katalog i broszura robota Senhance.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

UWAGA: Wykonawca zobowigzany jest do uwzglednienia w ofercie przetargowej zmiany specyfikacji
istotnych warunkéw zamowienia wprowadzonej niniejszym pismem.

Pozostate warunki SIWZ nie ulegajq zmianie. Niniejsza modyfikacja staje si¢ nieroztgczng czescig
Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zaméwienia.

Zataczniki do pisma:

Zatacznik nr 7 do SIWZ - Projekt umowy po zmianach. G;éwfy%ﬁé%D l%gtgamanz
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