Elblag. 13.09.2018r.

Oznaczenie sprawy 29/2018

Wszyscy Uczestnicy postepowania

dot. postepowania o zamowienie publiczne w trybie przetargu nieograniczonego na dostawe systemu
do nawigaciji chirurgicznej z niezbednym wyposazeniem, osprzgtem medycznym i oprogramowaniem
dla potrzeb Wojewédzkiego Szpitala Zespolonego w Elblagu wraz z przeprowadzeniem szkolenia w
zakresie obstugi i uzytkowania dla personelu medycznego oraz w zakresie obstugi technicznej dla
pracownikéw S.Sprzetu Medycznego i S.Informatyki i Telekomunikacji WSZ w Elblagu oraz
materiatow eksploatacyjnych (markery pasywne, igly biopsyjne pasywne) ogtoszonego w Dz.U. Unii
Europejskiej 2018/S 160-366514z dnia 2018-08-22

Wojewodzki Szpital Zespolony w Elblagu, ul.Krélewiecka 146, informuje, ze w dniu 10.09.2018r. od
Wykonawcow wptynety zapytania nastepujacej tresci:

1. Zwracam sie z uprzejma prosbg o wytaczenie z pakietu systemu nawigacji i dopuszczenie
sktadania oferty tylko na zakup nawigacji. Prosbg swa argumentujemy faktem iz urzadzenia
firm 3ich typu ramie 3D czy USG wymagane przez SIWZ znaczaco roznig sie zastosowaniem.
Wykonawca jako producent technologii bazujgcej na cyfrowych danych medycznych oraz
zastosowaniu jej w chirurgii obrazowej nie posiada w swej ofercie az tak réznorodnego
portfolio produktéw by moc zaoferowa¢ wszystkie wyspecyfikowane urzadzenia. Z posiadanej
nam na dzien dzisiejszy wiedzy na rynku Polskim nie ma firmy mogace; zaoferowac tak
rozbudowany pakiet ( zgodny z SIWZ ) — co w praktyce wymusza zaangazowanie
dodatkowych podmiotéw w zintegrowanie wszystkich pozycji pakietu lub zakup urzgdzen
przez jeden z podmiotow — co sitg rzeczy skutkuje zwiekszenie kosztow zakupu pakietu w
przypadku pozostawienia go bez zmian. Dodatkowym aspektem ktory warto poruszy¢ w tej
sprawie jest kwestia gwarancji oraz serwisu, ktéry zlecany musi by¢ podmiotom trzecim. Aby
zapewni¢ wiec zasady uczciwej konkurencji oraz zagwarantowa¢ w procedurze mozliwie
najkorzystniejsze dla zamawiajgcego warunki finansowe zakupu wyspecyfikowanych
urzadzen prosimy o dopuszczenie mozliwosci skladania ofert na poszczegolne pakiety z
osobna. Dodam jeszcze iz warto$¢ rynkowa systemu nawigacji bedzie stanowita
najprawdopodobniej najwyzsza warto$¢ w przetargu — wiec dopuszczenie sktadania oferty na
sama nawigacje moze mie¢ znaczacy wplyw na budzet ktory zamawiajacy zamierza
przeznaczy¢ na zakup catosci. Ponadto zgtaszamy prosbe o dopuszczenie oferty gdzie
oferent jako podmiot majgcy swoja siedzibe w Niemczech nie ma podstaw prawnych do
zgloszenia aparatu jako wyrobu medycznego a obowigzek zgtoszenia powstaje po stronie
zamawiajacego. Ze wzgledu na to, ze Wykonawca jest producentem nie bedacym polskim
podmiotem (nie posiada siedziby na terytorium Polski), spotka nie jest zobowigzana - zgodnie
z przepisami ustawy o wyrobach medycznych - do dokonania zgtoszenia. W szczegolnosci w
swietle art. 58 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych, spétka nie jest wytwércg ani
autoryzowanym przedstawicielem na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Ponadto, spdtka
nie jest dystrybutorem lub importerem majacym miejsce zamieszkania lub siedzibe na
terytorium Polski.

Niemniej, zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 12 ustawy o wyrobach medycznych dystrybutor to "podmiot,
majacy miejsce zamieszkania lub siedzibge w paristwie czfonkowskim, ktéry dostarcza lub udostepnia
wyréb na rynku i ktory nie jest wytwoércq ani importerem; za dystrybutora uwaza si¢ takze
$wiadczeniodawce, ktéry sprowadza na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z terytorium
innego paristwa czlonkowskiego wyréb przeznaczony do udzielania $wiadczen zdrowotnych
przez tego $wiadczeniodawce".

W tym kontekécie mozna twierdzi¢, ze do powiadomienia Prezesa Urzedu w przypadku nabycia
Systemu neuronawigacji od unijnego podmiotu nie posiadajacego siedziby w Polsce (zgodnie z



przepisem szczegélnym definiujacym w sytuacji z ktéra mamy do czynienia pojecie dystrybutora)
zobowigzany bedzie szpital.

Naturalnie Wykonawca udostgpni wszystkie dokumenty wymagane do wyzej wymaganego zgtoszenia

— jako uzupetnienie dodam iz aparat byt wielokrotnie na przestrzeni ostatniego roku rejestrowany — z
formalnego punktu widzenia jednak notyfikacja taka musi by¢ wykonana za kazdym razem kiedy
kolejny podmiot ( w tym przypadku szpital ) zamierza wprowadzi¢ nasze urzadzenie do uzytku.

2. Czy Zamawiajacy dopusci aparat, ktérego predkos¢ ruchu wzdtuznego, pionowego,
orbitalnego oraz wokét osi wzdtuznej wynosi odpowiednio: 15mm/s, 15mm/s, 9,5 stopni/s,
9,5stopni/s ?

3. Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na zaoferowanie aparatu bez trzeciego dotykowego monitora
mocowanego do stotu operacyjnego wraz z joystickiem realizujgcym funkcje — pamie¢ pozyciji,
zabezpieczenie joysticka przed przypadkowym uruchomieniem oraz definiowanie kierunku
jazdy? Pragniemy zauwazyc, ze sq to funkcjonalnosci wykorzystywane w zakresie chirurgii
naczyniowej, nieprzydatne podczas pracy z aparatem w zakresie neurochirurgii, a koszt tych
funkcjonalnosci moze prowadzi¢ do znacznego zwiekszenia ceny oferty.

4. Dotyczy Opisu przedmiotu zamowienia, cze$¢ E pkt 6

Zwracamy sie z prosba o dopisanie w w/w punkcie, iz naprawy dotyczg istotnych elementéw, ktérych

awaria powoduje wytaczenie aparatu z uzytkowania.

Wyjaséniamy iz naprawy mogg dotyczy¢ matoistotnych elementow takich jak kabel czy myszka i
wymiana aparatu na nowy w tym wypadku jest nieuzasadniona.

5. Dotyczy Opisu przedmiotu zamoéwienia, czgs¢ E pkt 8

Zwracamy si¢ z prosbg o uwzglednienie w Umowie zapisu iz w sytuacji wstawienia aparatu
zastepczego Zamawiajacy nie bedzie naliczat kar za przedtuzony czas naprawy. Wyjasniamy, iz w
takiej sytuacji praca Zamawiajgcego zachowa ciggtos¢ i nie ma podstaw do naliczania kar.

6. Dotyczy Zatgcznika nr 5, Umowy §5 ust 1

Zwracamy sie z prosbg o zmniejszenie kary w przypadku opdznienia w wykonaniu przez
Sprzedajacego wymienionych czynnoéci do 0,2% wartosci brutto przedmiotu umowy. Zwracamy
uwage, ze kara powinna mie¢ charakter jedynie dyscyplinujacy.

7.Dotyczy Zatgcznika nr 5, Umowy §5 ust 2
Zwracamy sie z prosba o obnizenie kary do 10%.

8. Dotyczy Zatgcznika nr 5, Umowy §5 ust 2

Majac na uwadze tzw. réwne traktowanie Stron, a tym samym zabezpieczenie interesow takze
Wykonawcy, prosimy o okreslenie kary, dla Zamawiajacego, w wysokosci, jak dla Wykonawcy, za
odstgpienie od umowy przez Strony, z przyczyn lezgcych po stronie Zamawiajacego.

W zwigzku z powyzszym prosimy o zaakceptowanie powYyZzszej propozycji.

Zamawiajgcy odpowiada:

Ad.1. Z uwagi na konieczno$¢ petnej integracji sprzgtowej , programowej i systemowej (ewentualnosc
koniecznosci dodatkowych kosztow licencji) nie wyrazamy zgody na podziat sprzetu na pakiety.
Strong dla Szpitala ma by¢ jeden Wykonawca odpowiadajacy funkcjonalnie i finansowo za
eksploatacje catosci sprzetu.

Ad.2. TAK. Zamawiajacy dopusci aparat, ktorego predko$¢ ruchu wzdtuznego, pionowego,
orbitalnego oraz wokoét osi wzdluznej wynosi odpowiednio: 15mm/s, 15mm/s, 9,5stopni/s,
9,5stopni/s. Korekta SIWZ.

Ad.3.TAK. Zamawiajacy zgadza si¢ na zaoferowanie aparatu bez trzeciego dotykowego
monitora mocowanego do stolu operacyjnego wraz z joystikiem realizujacym funkcje:



pamie¢ pozycji, zabezpieczenie joystika przed przypadkowym uruchomieniem oraz
definiowanie kierunku jazdy. Korekta SIWZ.

Ad.4.NIE. Zamawiajacy podtrzymuje zapisy podane w opisie przedmiotu zaméwienia, czgs$¢
E pkt 6.

Uzywajac w warunkach gwarancji okreslenia "podzespot", "blok" Zamawiajacy ma na mysli
istotng WIEKSZA funkcjonalng cz¢$¢ sktadowa urzadzenia technicznego. Ze wzgledow
oczywistych nikt nie ma na uwadze kabla, myszki, zaréwki, bezpiecznika, pojedynczego
elementu elektronicznego (tranzystor, rezystor, kondensator, itp) czy innego eksploatacyjnego
sktadnika urzadzenia - elementéw zuzywalnych. Chodzi o wigksze czgséci sktadowe coraz
bardziej ztozonych urzadzen technicznych. Wieloletnia praktyka inzynierska (serwisowa)
pozwala nam na nastgpujace stwierdzenie. Jesli wazny podzespot (blok) funkcjonalny ulega
3-krotnej awarii wymagajacej jego wymiany, to prawie na pewno przyczyna tego stanu rzeczy
nie tkwi w tym podzespole (bloku), lecz poza nim - jest spowodowana wadliwym dziataniem
innych sktadnikoéw urzadzenia, ktére wywieraja destrukcyjny wplyw na 6w podzespét (blok).
Jesli podjete czynnosci serwisowe nie wykryly tego faktu i skupity si¢ TYLKO na 3-krotnym
usuwaniu skutku awarii (wymiany podzespotu - bloku) a nie znalezieniu przyczyny tych
uszkodzen, Zamawiajacy ma uzasadnione obawy co do gwarancji dalszej poprawnej pracy
urzadzenia JAKO CALOSCI. Powoduje to wylaczenie sprzetu z eksploatacji ze wszystkimi
tego skutkami. Wykonawca w takiej sytuacji - logicznie i uczciwie rozumujac oraz dbajac o
swoj interes - powinien dokona¢ wymiany catego aparatu i zglosi¢ producentowi powazny
problem.

Obowiazujace prawne sformutowanie szeroko pojetej "zasady rownowagi stron" przenosi w
tym przypadku t¢ zasade na grunt techniczny i zobowiazuje nas wspolnie do opisanej wyzej
sprawiedliwej i obiektywnej oceny technicznej zaistniatej sytuacji.

Wszystkie uwarunkowania prawne i finansowe zmuszaja nas do zakupu wysoce
niezawodnego sprzetu. Uzyte w warunkach gwarancji sformulowania zmuszaja Wykonawce
do oferowania urzadzen najwyzszej jakosci, w eksploatacji ktorych opisane problemy
techniczne sa skrajnie mato prawdopodobne. Ale jesli juz zaistnieja musza by¢ usuwane
zgodnie z uczciwie rozumiang "logika techniczng", ktorej zasady sformutowalismy powyze;j.

Ad.5. TAK. W sytuacji wstawienia aparatu zastgpczego Zamawiajacy NIE BEDZIE naliczat
kar za przedtuzony czas naprawy. Wymagamy aby aparat zastgpczy w calej swej
konfiguracji zapewnial te same lub lepsze parametry techniczne, funkcjonalne oraz
uzytkowe.

Ad.6. Zamawiajacy nie wyraza zgody.
Ad.7. Zamawiajacy nie wyraza zgody.
Ad.8. Zamawiajacy nie wyraza zgody.
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