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	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 2024 poz. 1320), udostępnia poniżej treść zapytań do Specyfikacji Warunków Zamówienia (zwanej dalej” SWZ”) wraz z wyjaśnieniami:
	Pytanie nr 1
Pytanie nr 1 - Dotyczy przedmiotowych środków dowodowych, działu 10, punktu 10.1 podpunkt 3 SWZ:
Prosimy Zamawiającego o odstąpienie od żądania oświadczenia Wykonawcy o posiadaniu (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 posiadania 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 podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 2 - 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 podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 3 - Dotyczy Załącznika nr 6 do SWZ, parametry ogólne pkt 3:
Prosimy o odpowiedź, czy Zamawiający dopuści echokardiograf klasy Premium z możliwością regulacji głębokości pola obrazowania od 1- 40 cm. Nadmieniamy, iż taki zakres jest wystarczającym w szczególności podczas badań echokardiologicznych.
Tylko pozytywna odpowiedź pozwoli nam na złożenie konkurencyjnej oferty.
Odpowiedź Zamawiającego:
Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 4 - Dotyczy Załącznika nr 6 do SWZ, parametry ogólne pkt 6:
Prosimy o odpowiedź, czy Zamawiający dopuści echokardiograf klasy Premium z monitorem wysokiej rozdzielczości typu OLED o przekątnej 21,5 cala i rozdzielczości 1920x1080 pikseli. 
Tylko pozytywna odpowiedź pozwoli nam na złożenie konkurencyjnej oferty.
Odpowiedź Zamawiającego:
Zamawiający dopuszcza przekątną 21,5 cala.

Pytanie nr 5 - Dotyczy Załącznika nr 6 do SWZ, parametry ogólne pkt 16:
Prosimy o odpowiedź, czy Zamawiający dopuści echokardiograf klasy Premium z opcją prezentacji M-mode i anatomicznego M-mode bez zapisu na pętlach obrazowych w 2D. 
Tylko pozytywna odpowiedź pozwoli nam na złożenie konkurencyjnej oferty.
Odpowiedź Zamawiającego:
Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 6 - Dotyczy Załącznika nr 6 do SWZ, parametry ogólne pkt 17:
Prosimy o odpowiedź, czy Zamawiający dopuści echokardiograf klasy Premium z M-mode z tempem odkształcenia podłużnego i okrężnego w trybach kolorowego Dopplera tkankowego, Strain i Strain Rate. Ta opcja jest zdecydowanie bardziej funkcjonalną i diagnostycznie dokładniejszą opcją w wykonywaniu badań echokardiograficznych.
Tylko pozytywna odpowiedź pozwoli nam na złożenie konkurencyjnej oferty.
Odpowiedź Zamawiającego:
Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 7 - Dotyczy Załącznika nr 6 do SWZ, parametry ogólne pkt 46:
Prosimy o odpowiedź, czy Zamawiający dopuści echokardiograf klasy Premium z głowicą sektorową szerokopasmową S5- 1 w technologii Single Cristal PureWave. Zakres częstotliwości roboczej od 5 do 1 MHz. Wielorzędowa głowica fazowa, 80 elementów. Obrazowanie 2D, Doppler fali ciągłej CW, sterowany pod kontrolą obrazu Doppler pulsacyjny, Doppler z wysoką częstotliwością powtarzania impulsów High PRF, Doppler kolorowy, Doppler tkankowy, wielopoziomowe przetwarzanie XRES, AutoSCAN/ iSCAN, obrazowanie harmoniczne, tryb M-mode i M-mode Dopplera tkankowego. Badania echokardiograficzne dorosłych, dzieci i TCD. Badania z zastosowaniem kontrastu.
Każdy z producentów posiada w ofercie głowice sektorowe o innej nazwie, opisie jednak nie zmienia to opcji diagnostycznych danej głowicy.
Tylko pozytywna odpowiedź pozwoli nam na złożenie konkurencyjnej oferty.
Odpowiedź Zamawiającego:
Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 8 - Dotyczy Załącznika nr 6 do SWZ, parametry ogólne pkt 48:
Prosimy o odpowiedź, czy Zamawiający dopuści echokardiograf klasy Premium z głowica sektorową w technologii Single Cristal Purewave o ilości kryształów/elementów tworzących obraz 80. Nadmieniamy, iż mniejsza ilość kryształów piezoelektrycznych nie powoduje zmian w jakości obrazowania podczas badań przezklatkowych w szczególności zaoferowania głowicy w technologii, którą oferujemy.
Tylko pozytywna odpowiedź pozwoli nam na złożenie konkurencyjnej oferty.
Odpowiedź Zamawiającego:
Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.


Pytanie nr 9 - Dotyczy Załącznika nr 6 do SWZ, parametry ogólne pkt 51 głowice: 
Prosimy o odpowiedź, czy Zamawiający dopuści echokardiograf klasy Premium bez prezentacji na ekranie w czasie rzeczywistym ruchomych obrazów 2D, Dopplera kolorowego i CW-dopplera (triplex). 
Parametr ten może wskazywać na konkretne rozwiązanie jednego oferenta i skutecznie ogranicza złożenie nam konkurencyjnej oferty.
Odpowiedź Zamawiającego:
Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 10 - Dotyczy Załącznika nr 6 do SWZ, parametry ogólne pkt 57 głowice: 
Prosimy o odpowiedź, czy Zamawiający dopuści echokardiograf klasy Premium z głowicą sektorową matrycową z kątem obrazowania 90 stopni. 
Tylko pozytywna odpowiedź pozwoli nam na złożenie konkurencyjnej oferty.
Odpowiedź Zamawiającego:
Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 11 - Dotyczy Załącznika nr 6 do SWZ, parametry ogólne pkt 58: 
Prosimy o odpowiedź, czy Zamawiający dopuści echokardiograf klasy Premium z głowicą sektorową matrycową bez opcji jednoczesnej prezentacji na ekranie w czasie rzeczywistym obrazów 2D, dopplera kolorowego i PW Dopplera (triplex).
Parametr ten może wskazywać na konkretne rozwiązanie jednego oferenta i skutecznie ogranicza nam złożenie konkurencyjnej oferty.
Odpowiedź Zamawiającego:
Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 12 - Dotyczy Załącznika nr 6 do SWZ, parametry ogólne pkt 59: 
Prosimy o odpowiedź, czy Zamawiający dopuści echokardiograf klasy Premium z głowicą sektorową matrycową bez opcji: Jednoczesna prezentacja na ekranie w czasie rzeczywistym ruchomych obrazów 2D, Dopplera kolorowego i CW-dopplera (triplex).
Parametr ten może wskazywać na konkretne rozwiązanie jednego oferenta i skutecznie ogranicza złożenie nam konkurencyjnej oferty.
Odpowiedź Zamawiającego:
Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 13 - Dotyczy Załącznika nr 6 do SWZ, parametry ogólne pkt 71: 
Prosimy o odpowiedź, czy Zamawiający dopuści echokardiograf klasy Premium o pojemności CINE w prezentacji doppler spektralnego 64s. Nadmieniamy, iż parametry powyżej wymienionego nie są kluczowym parametrem podczas wykonywania badania echokardiograficznego wskazując rozwiązanie konkurencyjne i nie pozwalając nam złożyć oferty.
Odpowiedź Zamawiającego:
Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 14 - Dotyczy Załącznika nr 6 do SWZ, parametry ogólne pkt 72:
Prosimy o odpowiedź, czy Zamawiający dopuści echokardiograf klasy Premium z archiwizacja raportów z badań, obrazów i pętli obrazowych na wewnętrznym twardym dysku HDD 1 TB.
Tylko pozytywna odpowiedź pozwoli nam na złożenie konkurencyjnej oferty.
Odpowiedź Zamawiającego:
Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 14 - Dotyczy Załącznika nr 6 do SWZ, parametry ogólne pkt 77:
Prosimy o odpowiedź, czy Zamawiający dopuści echokardiograf klasy Premium bez oprogramowania do wyznaczenia parametru pracy i jego pochodnych (krzywa zależności odkształcenia-ciśnienie, index pracy, efektywność pracy dla lewej komory serca i jej pochodne). Parametr ten może wskazywać na konkretne rozwiązanie jednego oferenta i skutecznie ogranicza złożenie nam konkurencyjnej oferty.
Odpowiedź Zamawiającego:
Zamawiający wyraża zgodę.
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