


Bydgoszcz dnia: 2024-10-02
10WSzKzP SPZOZ
Powstańców Warszawy 5
85-681 Bydgoszcz
……………………………………
[nazwa zamawiającego, adres]
Pismo nr 7692/24
WYKONAWCY
ubiegający się o zamówienie
Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego:
	Nazwa zamówienia:
	Dostawa echokardiografu

	Numer referencyjny:
	125/2024



	WYJAŚNIENIA TREŚCI SWZ


Zamawiający, 10WSzKzP SPZOZ, działając na podstawie art. 284 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
Prosimy o odpowiedź na poniższe pytania dotyczące przedmiotu zamówienia:
1.Dotyczy Aparat USG punktu 3 parametry techniczne. Czy zamawiający dopuści zaoferowanie wysokiej klasy aparatu USG renomowanego producenta o zakresie częstotliwości pracy aparatu 1 - 21 MHz. Zamawiający wymaga głowic o częstotliwości nie większej niż 14 MHz, a więc zakres do 21 MHz jest zupełnie wystarczającym.
Odpowiedź Zamawiającego:
Zamawiający nie dopuszcza i podtrzymuje zapisy SWZ.
2.Dotyczy Aparat USG punktu 5 parametry techniczne. Czy zamawiający dopuści zaoferowanie wysokiej klasy aparatu USG renomowanego producenta o wadze 125 kg.
Odpowiedź Zamawiającego:
Zamawiający dopuszcza.
3.Dotyczy Aparat USG punktu 16 parametry techniczne. Czy zamawiający dopuści zaoferowanie wysokiej klasy aparatu USG renomowanego producenta z automatyczną regulacją LCG bez fizycznych suwaków.
Odpowiedź Zamawiającego:
Zamawiający dopuszcza.
4.Dotyczy Aparat USG punktu 37 parametry techniczne. Czy zamawiający dopuści zaoferowanie wysokiej klasy aparatu USG renomowanego producenta z częstotliwością odświeżania obrazu Frame Rate 2100 obr/sek. 
Odpowiedź Zamawiającego:
Zamawiający nie dopuszcza i podtrzymuje zapisy SWZ
5.Dotyczy Aparat USG punktu 91 parametry techniczne. Czy zamawiający dopuści zaoferowanie wysokiej klasy aparatu USG renomowanego producenta z głowicą sektorową 4D o zakresie częstotliwości pracy 0.9 - 3.8 MHz i ilości elementów 2304 spełniającej pozostałe parametry.
Odpowiedź Zamawiającego:
Zamawiający nie dopuszcza i podtrzymuje zapisy SWZ
6.Dotyczy Aparat USG punktu 92 parametry techniczne. Czy zamawiający dopuści zaoferowanie wysokiej klasy aparatu USG renomowanego producenta z głowicą przezprzełykową o zakresie częstotliwości pracy 2.3 - 6.8 MHz i ilości elementów 2304 spełniającej pozostałe parametry.
Odpowiedź Zamawiającego:
Zamawiający nie dopuszcza i podtrzymuje zapisy SWZ


	Pytanie nr 2
1.	Czy dopuszczą Państwo do postępowania najwyższej klasy echokardiograf z obrazowaniem 3D/4D spełniający niżej wymienione parametry?
	I. OGÓLNE

	1
	Mobilny echokardiograf umożliwiający pracę w częstotliwościach minimum 1,5 – 18 MHz

	2
	Aparat wyposażony w monitor wysokiej rozdzielczości typu LED lub OLED, o minimalnej przekątnej 23” oraz o minimalnej rozdzielczość 1920x1080 pikseli

	3
	Aparat wyposażony we wbudowany ekran dotykowy do sterowania aparatem o przekątnej minimum 12 cali

	4
	Aparat posiadający regulację głębokości pola obrazowania w zakresie minimum 2,0 - 45,0 cm

	5
	Aparat z ciągłym, dynamicznym ogniskowaniem wiązki odbieranej umożliwiający powiększenie obrazu minimum 10x w stosunku do jego rzeczywistej wielkości

	6
	Aparat z możliwością podnoszenia, obniżania i obrotu klawiatury wraz z monitorem

	7
	Aparat wyposażony we wbudowany dysk twardy typu SSD o pojemności minimum  1 TB umożliwiający archiwizację raportów z badań, obrazów i pętli obrazowych

	II. TRYBY OBRAZOWANIA

	1
	Tryb 2D z możliwością  podziału ekranu na minimum  2 niezależne obrazy. Obrazowanie w technice 2 harmonicznej

	2
	Tryb 2D+M, M-mode

	3
	Anatomiczny M-mode w czasie rzeczywistym

	4
	Uzyskania prezentacji M-mode i anatomiczny M-mode na zapisanych pętlach obrazowych w trybie 2D

	5
	M-mode „krzywoliniowy” współpracujący z obrazami w trybach kolorowego Dopplera tkankowego, Strain, Strain Rate

	6
	Kolor M-mode

	7
	Doppler spektralny z falą pulsacyjną (PW-D)
- automatyczna optymalizacja spektrum – przesunięcie linii bazowej i ustawienie skali – jednym przyciskiem
- automatyczna korekcja kąta – jednym przyciskiem
- regulacja linii bazowej i korekcji kąta na obrazach zapisanych w archiwum
- regulacja zakresu korekcji kąta minimum +/- 85°
- regulacja wielkości bramki minimum 1 - 15 mm

	8
	Doppler spektralny z falą ciągłą (CWD)
- sterowalny pod kontrolą obrazu 2D
- możliwość pomiaru prędkość przy zerowym kącie minimum 12 m/s

	9
	Kolor Doppler

	10
	Spektralny i kolorowy Doppler tkankowy

	11
	Obrazowanie 3/4D

	12
	Obrazowanie odkształcenia i prędkości odkształcenia (Strain i Strain Rate)

	13
	Obrazowanie do oceny funkcji skurczowej mięśnia sercowego – koloryzacja segmentów tkanki mięśniowej w czasie rzeczywistym w zależności od wielkości ich przemieszczenia w fazie skurczu

	14
	Obrazowanie do oceny synchroniczności skurczu – kodowanie jednym kolorem segmentów kurczących się synchronicznie i innym kolorem segmentów poruszających się asynchronicznie

	15
	W pełni zautomatyzowane narzędzie do analizy typu strain dla LV. Oprogramowanie bazujące na technologii „speckle tracking”

	16
	Jednoczesna prezentacja na ekranie w czasie rzeczywistym dwóch ruchomych obrazów – jeden w trybie 2D, drugi w trybie kolorowego Dopplera

	17
	Oprogramowanie pomiarowe:
- pomiary ogólne: odległość, powierzchnia, objętość, % zwężenia
- pomiary w trybie kolorowego Dopplera metodą typu PISA, minimum promień i ERO

	III. GŁOWICA SEKTOROWA

	1
	Głowica wieloczęstotliwościowa do badań kardiologicznych o konstrukcji matrycowej wykonana w technologii pojedynczego, spolaryzowanego kryształu (np. Pure Cristal, Single Cristal)

	2
	Zakres częstotliwości obrazowania  obejmujący przedział minimum 1,5 – 4,5 MHz

	3
	Ilość kryształów/elementów tworzących obraz minimum 230 

	4
	Głębokość obrazowania minimum 30 cm

	5
	Kąt pola obrazowania minimum 110º

	6
	Jednoczesna prezentacja na ekranie w czasie rzeczywistym ruchomych obrazów 2D, Dopplera kolorowego i PW-dopplera (triplex)

	7
	Jednoczesna prezentacja na ekranie w czasie rzeczywistym ruchomych obrazów 2D, Dopplera kolorowego i CW-dopplera (triplex)

	IV. GŁOWICA PRZEZPRZEŁYKOWA

	1
	Głowica matrycowa 2D/3D, wielopłaszczyznowa, wieloczęstotliwościowa 

	2
	Zakres częstotliwości obrazowania obejmujący przedział minimum 3,0 – 7,0 MHz

	3
	Ilość kryształów/elementów tworzących obraz minimum 2400

	4
	Kąt pola obrazowania minimum 90°

	5
	Obrazowanie w technice 2 harmonicznej

	6
	Rekonstrukcja trójwymiarowa serca w ruchu w czasie rzeczywistym

	7
	Obrazowanie trójwymiarowe w trybie kolor Doppler

	8
	Obrazowanie wielopłaszczyznowe w czasie rzeczywistym, minimum 3 płaszczyzny jednocześnie

	VII. POZOSTAŁE WYMAGANIA 

	1
	Pojemność pamięci CINE dla obrazów 2D minimum 2000 obrazów

	2
	Pojemność pamięci CINE w trybie kolor Doppler minimum 2000 obrazów

	3
	Pojemność pamięci CINE w prezentacji dopplera spektralnego minimum 300 sekund

	4
	Aparat wyposażony we wbudowany napęd dysków DVD do zapisu obrazów, pętli obrazowych i raportów z badania w formacie minimum: jpeg, avi lub mpeg, DICOM

	5
	Aparat wyposażony w videoprinter czarno-biały sterowany z klawiatury aparatu

	6
	Aparat wyposażony w Interface DICOM

	7
	Aparat umożliwiający doposażenie w zautomatyzowane narzędzie do analizy typu strain dla RV. Oprogramowanie bazujące na technologii „speckle tracking

	8
	Aparat umożliwiający doposażenie w pełni zautomatyzowane narzędzie do analizy typu strain dla LA. Oprogramowanie bazujące na technologii „speckle tracking

	9
	Z aparatem wielorazowy kabel EKG na elektrody samoprzylepne – 3 odprowadzeniowy (1 sztuka)


Odpowiedź Zamawiającego:
Zamawiający nie dopuszcza i podtrzymuje zapisy SWZ.

	Pytanie nr 3
Pytanie nr 1 - Dotyczy przedmiotowych środków dowodowych, działu 10, punktu 10.1 podpunkt 3 SWZ:
Prosimy Zamawiającego o odstąpienie od obowiązku złożenia kopii zgłoszenia (wpisu) do rejestru wyrobów medycznych i produktów biobójczych. 
Od 1 lipca 2023 r. system powiadomień funkcjonujący na podstawie przepisów nieobowiązującej już ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych został zastąpiony internetową bazą danych - prowadzonym przez URPL Wykazem dystrybutorów wyrobów, systemów lub zestawów zabiegowych mających siedzibę na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Wskazany system, będący domyślnym sposobem informowania URPL o udostępnianych na rynku wyrobach medycznych nie przewiduje możliwości wygenerowania dokumentu potwierdzającego złożenie w urzędzie takiej informacji;
(ii) obowiązek powiadamiania URPL przez dystrybutorów wyrobów medycznych dotyczy wyłącznie dystrybutorów, którzy jako pierwsi wprowadzają dany wyrób medyczny do używania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Wymaganie przedstawienia kopii powiadomienia może, wobec tego stanowić formę dyskryminacji rodzimych przedsiębiorców - dystrybutorów, którzy działają wyłącznie na polskim rynku oraz pośrednio także wyrobów medycznych polskiej produkcji;
(iii) powiadomienie wysyłane do URPL ma charakter wyłącznie informacyjny i nie prowadzi do rejestracji wyrobu, ani do wydania jakiejkolwiek decyzji o dopuszczeniu do obrotu, co zostało wyraźnie podkreślone w Komunikacie Prezesa URPL z dnia 27 września 2023 r. w sprawie statusu zgłoszeń i powiadomień o wyrobach medycznych. W wymienionym komunikacie, Prezes URPL zwraca uwagę, że dokumentami, które potwierdzają spełnienie przez dany wyrób medyczny wymogów określonych w przepisach Rozporządzenia UE 2017/745 są wystawiona przez producenta deklaracja zgodności lub certyfikat jednostki notyfikowanej, jeżeli jest wymagany. Złożenie do URPL powiadomienia w żaden sposób nie potwierdza zgodności danego wyrobu medycznego z przepisami Rozporządzenia 2017/745, ustawy o wyrobach medycznych czy jakiegokolwiek innego aktu prawnego - tak jak wspomniano, ma ono charakter wyłącznie informacyjny;
(iv) z uwagi na wskazany wyżej charakter powiadomienia, wymóg przedstawienia jego kopii może stanowić naruszenie art. 106 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych, który wyraża zasadę żądania wyłącznie przedmiotowych środków dowodowych. Taki wymóg nie ma znaczenia dla oceny legalności i dopuszczalności obrotu wyrobem i nie jest adekwatny do przedmiotu zamówienia, co prowadzi do wniosku, że stanowi całkowicie zbędne obciążenie po stronie wykonawcy."
Odpowiedź Zamawiającego:
Zamawiający w punkcie 10.1 (lp. 3) dokumentu SWZ nie wymaga złożenia kopii zgłoszenia (wpisu) do rejestru wyrobów medycznych i produktów biobójczych tylko żąda oświadczenia Wykonawcy o posiadaniu deklaracji zgodności CE (WE) i kopii zgłoszenia (wpisu) do rejestru wyrobów medycznych i produktów biobójczych

Pytanie nr 2 - Dotyczy Formularza oferty oraz Specyfikacji technicznej stanowiącej załącznik nr 6 do SWZ:
Prosimy Zamawiającego o ujednolicenie zapisów dokumentacji przetargowej. W Formularzu ofertowym Zamawiający oczekuje podania tylko ceny echokardiografu a w specyfikacji technicznej ceny echokardiografu i ceny za dostawę, instalację, uruchomienie, szkolenie.
Prosimy o zmianę formularza ofertowego poprzez dodanie drugiej pozycji: "Dostawa, instalacja, uruchomienie, szkolenie".
Odpowiedź Zamawiającego:
Zamawiający nie wyraża zgody. W specyfikacji technicznej pozycje- echokardiograf oraz dostawa, instalacja, uruchomienie, szkolenie stanowią sumę całej oferty, którą należy wpisać w formularzu oferty.

Pytanie nr 3 - Dotyczy Załącznika nr 8 do SWZ, wzoru umowy, par 8 ust.5:
Prosimy Zamawiającego o ograniczenie zapisu wyłącznie do kary umownej i rezygnację z obciążenia Wykonawcy zastępczego wykonania przeglądu technicznego.
Odpowiedź Zamawiającego:
Zamawiający nie wyraża zgody i podtrzymuje zapisy SWZ.



Zamawiający
Wykonano w 2 egz. na 4.ark.
Egz. 1 – a/a kancelaria  
Egz. 2 – Wykonawcy poprzez str. int. 10wsk.mil.pl i e-propublico.pl; SZPubl. T2612 B10
Wyk. Marta Sierek – tel. 261 417 449, e-mail: marta.sierek@10wsk.mil.pl
Data: 02.10.2024 r.
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