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ADRES:  36-200  Brzozów, ul. Ks. J. Bielawskiego 18

>

Sz.S.P.O.O. SZPiGM 3820/74/2016                                                        Brzozów 03.11.2016 r.
Dotyczy 

postępowania w trybie

przetargu nieograniczonego: 

dostawa lampy operacyjnej  
Sygn. sprawy Sz.S.P.O.O. SZPiGM 3820/74/2016

W związku z pytaniami złożonymi w niniejszym postępowaniu przez Wykonawców                      Zamawiający, na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamówień publicznych udziela następujących odpowiedzi:  
pytanie nr 1
Czy Zamawiający dopuści do zaoferowania lampę operacyjną w której kopuła główna posiada regulację średnicy pola

roboczego w zakresie od 18 do 32 cm a satelitarna od 16 do 28 cm? Oferowany zakres tylko w niewielkim stopniu różni

się od opisanego w SIWZ.

odpowiedź:
Zamawiający dopuszcza.

pytanie nr 2
Czy Zamawiający dopuści do zaoferowania lampę operacyjną w której natężenie światłą regulowane jest w 12

stopniach w zakresie od 10 do 100%, z możliwością aktywowania pełnego natężenia światła poprzez przytrzymanie na

kilka sekund przycisku zwiększającego natężenie światła, zamiast rozwiązania opisanego w punkcie 9 tabeli

technicznej?

odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
pytanie nr 3
Czy Zamawiający dopuści do zaoferowania lampę operacyjną z regulowaną temperaturą barwową w zakresie od 3500

do 5000 K?
odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
pytanie nr 4
Czy Zamawiający dopuści do zaoferowania lampę operacyjną w której życie energii przez kopułę główną wynosi 135 W a przez kopułę satelitarną 95W, łącznie 230W?

odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
pytanie nr 5
Czy Zamawiający dopuści do zaoferowania lampę operacyjną w której życie energii wynosi 270W?

odpowiedź:

Zamawiający nie dopuszcza.
pytanie nr 6
Czy Zamawiający dopuści do zaoferowania lampę operacyjną, której producent nie posiada w swojej ofercie zestawu naprawczego elementów świetlnych, tym samym bez takiego zestawy naprawczego?

odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
pytanie nr 7
Czy Zamawiający dopuści do zaoferowania lampę operacyjną zgodną z normami międzynarodowymi EN 60601‐1(:1990); EN 60601‐1‐2(:2007); EN 60601‐2‐41(:2000); EN ISO 14971(:2012); EN 980(:2008); EN1041(:2008), zamiast normy PN‐EN‐60601‐1:2011?

odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
pytanie nr 8
Czy Zamawiający dopuści do zaoferowania lampę operacyjną zgodną z normami międzynarodowymi EN 60601‐ 1(:2006); EN 60601‐1‐2(:2007); EN 60601‐2‐41(:2009);EN62366 (;2008); EN ISO 14971(:2012); EN ISO 15223‐1 (;2012);

EN1041(:2008); EN 62304 (2006); EN 980(:2008), zamiast normy PN‐EN‐60601‐1:2011?

odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
pytanie nr 9
Prosimy o określenie, czy Zamawiający posiada ekspertyzę budowlaną dotyczącą obciążalności stropu w miejscu montażu lamp operacyjnych, a jeżeli nie, to czy takową wykona na swój koszt, aby potwierdzić możliwość bezpiecznego zamontowania lamp operacyjnych oraz czy ją udostępni Wykonawcy?
odpowiedź:

Zamawiający nie posiada ekspertyzy i nie przewiduje konieczności jej wykonania.
pytanie nr 10
Prosimy o potwierdzenie przez Zamawiającego, iż w przypadku negatywnego wyniku ekspertyzy budowlanej, prace polegające na wzmocnieniu stropu Zamawiający wykona na własny koszt.

odpowiedź:

Odpowiedź jak na pyt. nr 9.
pytanie nr 11
Prosimy o określenie rodzaju stropu w pomieszczeniach przewidzianych do instalacji lamp operacyjnych?

odpowiedź:

Zamawiający przygotuje miejsce montażu lampy (zgodnie z przedstawioną przez dostawcę dokumentacją) na własny koszt.
pytanie nr 12
Czy Zamawiający potwierdza możliwość mocowania lamp operacyjnych poprzez zamocowanie płyt stropowych montowanych śrubami przez otwory wykonane na wylot w suficie?
odpowiedź:
Zamawiający przygotuje miejsce montażu lampy (zgodnie z przedstawioną przez dostawcę dokumentacją) na własny koszt.

pytanie nr 13
Prosimy o informacje, czy w miejscu montażu lampy jest zamontowany lub jest planowany nawiew laminarny?

odpowiedź:

W pomieszczeniu zostanie zamontowany nawiew laminarny NSL – 2/2. Montaż nawiewu nie jest powiązany z montażem lampy.
pytanie nr 14
Prosimy o podanie napięcia sieci podstawowej oraz awaryjnej wraz z przekrojem przewodów zasilających.

odpowiedź:

Napięcie wynosi 230V AC. Przekrój przewodów zgodnie z wytycznymi dostawcy lampy.
pytanie nr 15
Czy Zamawiający posiada zasilanie awaryjne z centralnej baterii, czy też wymaga zaoferowania lamp operacyjnych z dodatkowym zasilaczem awaryjnym UPS?
odpowiedź:

Zamawiający posiada zasilanie awaryjne z centralnej baterii. Zamawiający nie wymaga dodatkowego zasilania awaryjnego lampy. 
pytanie nr 16
punkt 6 (opis przedmiotu zamówienia)
Czy Zamawiający dopuści do postępowania wysokiej klasy lampę operacyjną w której regulacja średnicy pola operacyjnego regulowana jest za pomocą panelu umieszczonego przy czaszy lampy?
odpowiedź:

Zamawiający nie dopuszcza..
pytanie nr 17
punkt 7 (opis przedmiotu zamówienia)
Czy Zamawiający dopuści do postępowania wysokiej klasy lampę operacyjną w której  zakres średnicy pola roboczego w czaszy głównej wynosi 180mm-300mm natomiast w satelitarnej 180mm – 270mm?

odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
pytanie nr 18
punkt 13 (opis przedmiotu zamówienia)
Czy Zamawiający dopuści do postępowania wysokiej klasy lampę operacyjną w której stała temperatura barwowa wynosi 4350K?
odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
pytanie nr 19
punkt 21 (opis przedmiotu zamówienia)
Czy Zamawiający dopuści do postępowania wysokiej klasy lampę operacyjną w której klasa bezpieczeństwa wynosi IP44?

odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
pytanie nr 20
punkt 20 (opis przedmiotu zamówienia)
Prosimy Zamawiającego o podanie szczegółów związanych z wykonaniem instalacji zasilającej?
odpowiedź:
Odpowiedź jak na pytanie nr 14 i 15.
pytanie nr 21
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisu §5  ust.9 na następujący: „Trzy naprawy w okresie gwarancji dotyczące tego samego podzespołu lub elementu zobowiązują Sprzedającego do wymiany podzespołu lub elementu na nowy.”?
odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody.
pytanie nr 22
Prosimy Zamawiającego o wykreślenie zapisu §5 ust. 11 wzoru umowy. Istniejący zapis umowy jest sprzeczny z aktualnie obowiązującymi przepisami w tym zakresie i jako taki musi zostać usunięty lub zmodyfikowany. Proponowaną treścią wzoru umowy Zamawiający stara się kreować stosunki prawne, których zgodnie z prawem nie może modyfikować. 
Zarówno obowiązująca ustawa o wyrobach medycznych z 20 maja 2010 r., jak i poprzednia z 20.04.2004 r. dość jednoznacznie rozwiązuje kwestię odpowiedzialności podmiotów funkcjonujących na rynku medycznym za wyroby medyczne, a w tym za incydenty medyczne z nimi związane.

Zgodnie z art. 13 ww. ustawy: „Za wyrób, za wykonanie oceny zgodności wyrobu przed jego wprowadzeniem do obrotu oraz za wprowadzenie wyrobu do obrotu odpowiada wytwórca wyrobu. Jeżeli wytwórca nie ma miejsca zamieszkania lub siedziby w państwie członkowskim, odpowiedzialność tę ponosi autoryzowany przedstawiciel dla tego wyrobu.”

Ewentualna odpowiedzialność innych podmiotów może więc funkcjonować jedynie na zasadzie subsydiarności. 
Z powyższego wynika wiec tym samym, że zasadniczą odpowiedzialność za incydenty medyczne nadal pod rządami nowej ustawy ponosi wytwórca. Zapis §4 ust. 7 wprowadzony przez Zamawiającego do umowy nie posługuje się w żaden sposób pojęciem wytwórcy, a odpowiedzialnością za wystąpienie incydentu medycznego  próbuje obarczyć wykonawcę postępowania o udzielenie zamówienia publicznego! Biorąc pod uwagę, że Wykonawca biorący udział w postępowaniu i zawierający umowę o udzielenie zamówienia publicznego może być podmiotem w żaden sposób nie związanym z wytwórcą oferowanych przez siebie wyrobów, to zapis §4 ust. 7 należy uznać za całkowicie sprzeczny z zasadami ujętymi w ustawie o wyrobach medycznych a tym samym nieważny z uwagi na fakt, że samo wprowadzenie go do umowy nie wyłącza odpowiedzialności wytwórcy na zasadach ogólnych.

Zamawiający nie może kształtować treści umów w sposób sprzeczny z prawem poprzez rozszerzanie odpowiedzialności na Wykonawcę w wypadku „zaistnienia incydentu z przyczyn tkwiących w dostarczonym przez Wykonawcę wyrobie medycznym lub leżących po stronie Wykonawcy.” Jak wynika z przepisów przytoczonych wyżej na odpowiedzialność za wyrób nie ma w żadnym wypadku wpływu fakt kto go dostarcza. Cały system podziału odpowiedzialności pomiędzy poszczególne podmioty wytwarzające wyroby medyczne przyjęty w dyrektywie 93/42/EWG a później w dyrektywie 2007/47 został skonstruowany w taki sposób, by istniał jeden podmiot odpowiedzialny (wytwórca lub autoryzowany przedstawiciel) na terytorium UE i próby modyfikacji tego systemu w umowach cywilnoprawnych poprzez włączanie do niego innych podmiotów nie mogą być uznane za ważne.

Szczegółowo opisywane w ustawie o wyrobach medycznych procedury postępowania przy wyjaśnianiu zaistniałych incydentów medycznych pomiędzy wytwórcą/ autoryzowanym przedstawicielem a Prezesem Urzędu Rejestracji WMPLiPB mają na celu wyjaśnienie faktycznej przyczyny powstania incydentu i dopiero po ich przeprowadzeniu możliwe jest określenie konkretnego podmiotu, od którego można ewentualnie dochodzić stosownego odszkodowania.

W przypadku przyjęcia proponowanego przez Zamawiającego zapisu za prawidłowy, za błędy np. wytwórcy pełną odpowiedzialność ponosiłby Wykonawca, co jest niedopuszczalne zarówno na tle ogólnych zasada prawa cywilnego, jak i samej ustawy Prawo Zamówień Publicznych. 

Wykonawca w postępowaniu o zamówienia publiczne może więc odpowiadać za swoje działania wyłącznie na zasadach ustawowych, a przez sam fakt dostarczenia wyrobu medycznego taka odpowiedzialność na niego nie przechodzi. 

W związku z powyższym usunięcie ww. zapisu umowy lub przeformułowanie go na zgodne z istniejącymi przepisami jest konieczne. Nałożenie przez Zamawiającego odpowiedzialności przez wykonawcę jest nieuzasadnione, i jako sprzeczne z prawem bezskuteczne. 

odpowiedź:
Zamawiający nie wyraża zgody.

pytanie nr 23
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisu §6 ust.2 ppkt. 3 na następujący:

„Sprzedający zapłaci na rzecz Kupującego kary umowne w wypadku: (…)

· odstąpienia od umowy przez Kupującego, w szczególności z przyczyn określonych w § 6 ust. 1 umowy, Sprzedający zobowiązuje się zapłacić Kupującemu karę umowną w wysokości 10 % łącznej wartości przedmiotu sprzedaży, określonej w § 2 ust. 1 niniejszej umowy.

odpowiedź:
Zamawiający nie wyraża zgody.
pytanie nr 24
Pkt. 3 opisu przedmiotu zamówienia

Diody LED emitujące bezpośrednio światło białe tzn. wykorzystujące „białe” diody.

Czy Zamawiający dopuści diody LED kolorowe i białe (w większości białe, kolorowe są niezbędne do uzyskania zmiennej temperatury barwowej oraz do oświetlenia endoskopowego)?

odpowiedź:

Zamawiający nie dopuszcza.
pytanie nr 25
Pkt. 4 opisu przedmiotu zamówienia

Diody emitujące bezcieniowe światło.
Prosimy Zamawiającego o potwierdzenie, że wymaga zaoferowania lamp bezcieniowych.

odpowiedź:

Zamawiający potwierdza że wymaga zaoferowania lampy bezcieniowej.
pytanie nr 26
Pkt. 6 opisu przedmiotu zamówienia

Regulacja średnicy pola operacyjnego za pomocą wymiennych, sterylizowanych uchwytów umieszczonych centralnie na kopułach lamp.

Czy Zamawiający dopuści lampy, których regulacja wielkości pola jest realizowana za pomocą panelu umieszczonego na ramionach lampy oraz z bezprzewodowego sterowania ściennego?

odpowiedź:
Zamawiający nie dopuszcza.
pytanie nr 27
Pkt. 9 opisu przedmiotu zamówienia

Regulacja natężenia światła o przynajmniej 4 stopniach w zakresie minimum 25 %-100 %. Możliwość aktywowania pełnego natężenia światła jednym przyciskiem.
Czy Zamawiający dopuści lampy, których regulacja natężenia oświetlenia mieści się w zakresie 31%-100%?

odpowiedź:

Zamawiający nie dopuszcza.
pytanie nr 28
Pkt. 11 opisu przedmiotu zamówienia

Głębokość oświetlenia min. 120 cm.
Czy Zamawiający dopuści lampy, których głębokość oświetlenia wynosi 130 cm dla czasy głównej i 110 dla satelitarnej?

odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
pytanie nr 29
Pkt. 12 opisu przedmiotu zamówienia

Zakres rozpiętości zogniskowanego oświetlenia minimum od 70 do 140 cm.
Czy Zamawiający wyjaśni w jaki sposób należałoby dokonać pomiaru zakresu rozpiętości zogniskowanego oświetlenia lub odstąpi od wymagania podania tego parametru?

odpowiedź:

Zamawiający wykreśla pkt. 12 z opisu przedmiotu zamówienia i dokonuje modyfikacji kryteriów oceny ofert określonych w specyfikacji istotnych warunków zamówienia, oraz modyfikuje załącznik nr 1 do specyfikacji istotnych warunków zamówienia (wzór oferty asortymentowo – cenowej) zgodnie z dalszą treści niniejszych odpowiedzi na pytania.
pytanie nr 30
Pkt. 13 opisu przedmiotu zamówienia

Temperatura barwowa od 4500 do 5000 K.

Czy Zamawiający podając zakres wymaga zaoferowania lamp o zmiennej temperaturze barwowej?

odpowiedź:

Zamawiający nie wymaga.
pytanie nr 31
Pkt. 15 opisu przedmiotu zamówienia

Całkowity pobór mocy nie więcej niż 220 W.
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie lampy o poborze 225 W?
odpowiedź:
Zamawiający wyraża zgodę.
Ponadto:

Zamawiający dokonuje następującej modyfikacji specyfikacji istotnych warunków zamówienia:

Pkt. 10 specyfikacji istotnych warunków zamówienia otrzymuje brzmienie:

10. Sposób obliczenia ceny, kryteria oceny ofert i sposób ich oceny

Oferowaną cenę należy podać w PLN. Przez cenę należy rozumieć cenę w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt. 1 i ust. 2 ustawy z dnia 9 maja 2014 r. o informowaniu o cenach towarów i usług (Dz. U poz. 915). Cenę należy podać z dokładnością do dwóch miejsc po przecinku. 
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1) Cena 

Przez cenę zamówienia zamawiający rozumie łączny koszt za całość przedmiotu zamówienia, stanowiący całkowite wynagrodzenie wykonawcy.

Maksymalna ilość możliwych do uzyskania punktów:
 60 punktów

Liczbę punktów, jaką uzyska badana oferta zamawiający obliczy w następujący sposób:

Oferta z najniższą oferowaną ceną brutto „Cmin”  otrzyma punktów 60.

Każda inna oferta „C” otrzymuje ilość punktów w kryterium cena wynikającą z wyliczenia wg wzoru

(Cmin/C)*60 = c

Cmin – najniższa oferowana cena

C
- cena badanej oferty

c
- liczba punktów uzyskanych przez ofertę badaną w kryterium cena

(przy przeliczaniu liczbę punktów zamawiający zaokrągla w dół do dwóch liczb po przecinku np. liczba punktów 4,543 zostanie zaokrąglona do 4,54)

2) Termin gwarancji

Maksymalna ilość możliwych do uzyskania punktów w tym  kryterium  – 20 punktów.

Zamawiający określa minimalny wymagany termin gwarancji  na 12 miesiące  od daty podpisania protokołu potwierdzającego instalację i uruchomienie przedmiotu sprzedaży  oraz maksymalny termin gwarancji na 24 miesiące od daty podpisania protokołu potwierdzającego instalację i uruchomienie przedmiotu sprzedaży.

Ocenie podlega zaoferowany termin gwarancji powyżej 12 miesięcy. 

Do obliczenia punktów w kryterium termin gwarancji zamawiający przyjmie ilość miesięcy powyżej minimalnego wymaganego terminu tj. 12 miesięcy. 

Dla przykładu: Jeżeli wykonawca zaoferuje termin gwarancji 24 miesięcy, zamawiający  do obliczeń przyjmie ilość miesięcy ponad 12 miesięcy tj. 12 miesięcy.

Liczbę punktów, jaką uzyska badana oferta zamawiający obliczy w następujący sposób:

Oferta z najdłuższym terminem gwarancji  „Gmax”  otrzyma punktów 20.

Każda inna oferta „G” otrzymuje ilość punktów  wynikającą z wyliczenia wg wzoru:

(G/Gmax)*20= c

G
- okres gwarancji badanej oferty

Gmax - najdłuższy okres gwarancji

c
- liczba punktów uzyskanych przez ofertę badaną w kryterium gwarancja

(przy przeliczaniu liczbę punktów zamawiający zaokrągla w dół do dwóch liczb po przecinku np. liczba punktów 4,543 zostanie zaokrąglona do 4,54)

Wykonawca zobowiązany jest zaoferować termin gwarancji z dokładnością do pełnych miesięcy (np. 20 miesięcy, 21 miesięcy, itp.).

W przypadku gdy wykonawca nie zaoferuje w ofercie terminu gwarancji, zamawiający przyjmie termin gwarancji dla tej oferty wynoszący 12 miesięcy.

3) Termin płatności

Zamawiający określa minimalny termin płatności na 30 dni.

W przypadku gdy wykonawca zaoferuje 45 dniowy termin płatności, otrzyma w tym kryterium 5 pkt. 

W przypadku gdy wykonawca zaoferuje 60 dniowy termin płatności, otrzyma w tym kryterium 10 pkt. 

Wykonawca zobowiązany jest zaoferować termin płatności z okresem określonym przez zamawiającego tj.; 30, 45, lub 60 dni. 

3) Parametry techniczne

1. Sterowanie natężeniem i wielkością pola świetlnego za pomocą uchwytu wymiennego w centralnej części kopuły: tak -2,5 pkt., nie - 0 pkt.

2. Wartość natężenia oświetlenia w centralnym punkcie w odległości 1 m dla satelity: 

 - większa niż 120 000 lux – 1 pkt.

 - większa niż 130 000 lux – 7,5 pkt.

W postępowaniu zwycięży oferta, która w wyniku oceny otrzyma najwyższą sumę punktów za wszystkie kryteria, oraz spełni wszystkie wymogi zawarte w ustawie Prawo zamówień publicznych i specyfikacji istotnych warunków zamówienia.
Załącznik nr 1 do specyfikacji istotnych warunków zamówienia (wzór oferty asortymentowo cenowej otrzymuje brzmienie:

      Załącznik nr 1

  …………………………………..………………..
  PIECZĘĆ ADRESOWA WYKONAWCY
nr tel/fax: ……………………………………..

mail: ……………………………………………..

                      (WZÓR)

                   OFERTA ASORTYMENTOWO-CENOWA 
W odpowiedzi na ogłoszenie o przetargu nieograniczonym na dostawę lampy operacyjnej dla Szpitala Specjalistycznego w Brzozowie Podkarpackiego Ośrodka Onkologicznego im. Ks. B. Markiewicza,  znak sprawy SZPiGM 3820/74/2016 przedstawiamy następującą ofertę:
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	Nazwa oraz model/typ (jeżeli dotyczy):

…………………….………………………

Nazwa   producenta:

………………………..……………………


	1
	
	
	
	

	                                                                                                                                                                     RAZEM:


	
	


Okres udzielonej gwarancji: ………………………….. miesięcy

Termin płatności: ………………………….. dni

Wartość netto oferty:  ....................................  zł.

 słownie: ...............................................................................................................................................

Wartość brutto oferty:  .................................... zł.

słownie:  ..................................…………………………………………………………………………………………………………………

1. Sterowanie natężeniem i wielkością pola świetlnego za pomocą uchwytu wymiennego w centralnej części kopuły: 

tak -2,5 pkt.  □
nie - 0 pkt.    □

(zaznaczyć x odpowiedni kwadrat)
2. Wartość natężenia oświetlenia w centralnym punkcie w odległości 1 m dla satelity: 

 - większa niż 120 000 lux – 1 pkt.     □  podać wartość ……………………. lux
 - większa niż 130 000 lux – 7,5 pkt.  □  podać wartość …………………….. lux
(zaznaczyć x odpowiedni kwadrat, zaznaczyć tylko jeden kwadrat)
Równocześnie oświadczamy, że znane są nam warunki udziału w postępowaniu, treść proponowanej umowy oraz treść specyfikacji istotnych warunków zamówienia i nie wnosimy do nich jakichkolwiek zastrzeżeń. Zobowiązujemy się również, w przypadku uznania naszej oferty za najkorzystniejszą do podpisania umowy w miejscu  i czasie wskazanym przez zamawiającego. Oświadczamy również, że jesteśmy związani niniejszą ofertą przez okres 30 dni od upływu terminu składania ofert.

                                                                                                                      ………………………………………………………………………                                                                                                                              
                                                                                                       podpisy osób upoważnionych 

                                                                                                     do reprezentowania wykonawcy
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