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Zespot Zaktadéw Opieki Zdrowotne;j Ostrow Wielkopolski, dnia 07.05.2024 r.
ul. Limanowskiego 20/22
63-400 Ostrow Wielkopolski

Oznaczenie sprawy: FDZP.226.18.2024

Otrzymuja:

- strona prowadzonego postepowania
https://platformazakupowa.pl/transakcja/921033

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego na Dostawa aparatury
medycznej dla Oddziatu Ginekologii.

WYJASNIENIA TRESCI SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA (11)

W zwigzku z otrzymanymi zapytaniami dotyczacymi tresci Specyfikacji Warunkdw
Zamoéwienia, Zamawiajgcy na podst. art. 284 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r - Prawo
zamowien publicznych, udziela nastepujacych wyjasnien:

1) Pytanie dotyczy : I. ZESTAW DO LAPAROSKOPII 1 SZTUKA — WYMAGANIA
SZCZEGOLOWE, pkt 3-24

Czy Zamawiajacy dopusci jako rozwigzanie w petni rwnowazne kamere 4K z gtowicg 4K o lepszych
parametrach:

Gtowica kamery wyposazona w trzy przetworniki 1/3" wysokiej rozdzielczosci, technologia CMOS

Wodoszczelna gtowica kamery z mozliwoscig obstugi 10 funkcji

Kolorowy ekran dotykowy umozliwiajgcy dostep do réznych menu (regulacji stopnia jasnosci,
zoomu i balansu bieli)

Migawka automatyczna: od 1/60 do 1/22 478 sekundy

Rozdzielczos¢ kamery 4K UHD

System skanujgcy : w poziomie 135,00 kHz, w pionie: 60kHz

Elektroniczne doswietlenie obrazu: regulacja 8-stopniowa

7 stopniowy zoom ze stopniem powigkszenia 1.8x

Wbudowane programy specjalistyczne 9: artroskopia, cystoskopia, ENT/czaszka, endoskop gietki,
histeroskopia, laparoskopia, laser, mikroskop, standard
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Endoskopowa wizualizacja w bliskiej podczerwieni, do uzycia z ICG (zielen indocyjaninowa),
bezposrednia wspétpraca ze zrédtem swiatta LED
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Wyswietlanie obrazu w trybie kontrastowym (obraz z fluoryzujgcym srodkiem ICG
oznaczonym kolorem biatym; pozostate obszary obrazu sg ciemne)
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Wyswietlanie obrazu w trybie swiata biatego z fluoryzujgcym srodkiem ICG oznaczonym kolorem

12 zielonym

13 Systenj éwigt’rowoqéw emitujalcyllch éwi’at’r.o podczerwone, pod$wietlajgce drogi moczowe,
bezposrednia wspdtpraca ze zrédtem Swiatta LED

14 Funkgja l’,lrpozlliwigj’ac.a automatyczng regulacje ustawien swiatta w celu uzyskania optymalne;j
wydajnosci wigzki swiatta

15 Konsola kamery wyposazona w 2 wyjscia cyfrowe (rozdzielczo$¢ 1080p (HDTV), 4K UHD (3840 x
2160))

16 | Wyjscia cyfrowe HDMI 2.0 — 2szt.

17 Mozliwoé{: integracji ka,mery z LEDowym zrédiem Swiatta Stryker z technologig AIM umozliwiajgce
korzystanie z programow dodatkowych

18 | Menu urzadzenia w jezyku polskim wyswietlane na panelu sterujgcym urzadzenia.

19 | Mozliwos¢ sterowania rejestratora cyfrowego i zrodta Swiatta z glowicy kamery

20 | Mozliwos¢ pracy w systemie zintegrowanej sali operacyjne;j

21 | Waga gtowica kamery - 0,5 kg

22 | Waga konsoli kamery - 5,44 kg

23 | Przewdd gtowicy kamery - dlugos¢ 3,05m

24 | Wymiary konsoli kamery: 33,02 cm szer.x11,32 cm wys. X 42,23 cm gteb.

Odpowiedz: Zgodnie z wymaganiami opisanymi w zataczniku nr 1A do SWZ

2) Pytanie dotyczy : . ZESTAW DO LAPAROSKOPII 1 SZTUKA — WYMAGANIA
SZCZEGOLOWE, pkt 25-35

Czy Zamawiajacy dopusci jako rozwigzanie w petni rdwnowazne Zrddto swiatta o lepszych

parametrach:
1 | Moc zarowki LED 240W
2 | Zywotno$é min. 60 000 godzin pracy
3 | Panel sterujacy urzadzenia — kolorowy, dotykowy wyswietlacz LCD
4 | Wyswietlacz LCD - wskazuje tryb pracy, natezenie swiatta w zakresie 0-100%, kody btedow.
5 | Tryb gotowosci standby
6 | Menu urzadzenia w jezyku polskim

Urzgdzenie wyposazone w funkcje automatycznego przejscia w stan czuwania w przypadku
odfgczenia optyki od Swiattowodu, zabezpieczajaca przed poparzeniem ciata pacjenta

Uniwersalne przytgcze swiattowodow réznych producentéw bez stosowania dodatkowych
adapterow

Mozliwo$¢ wigczenia i wytgczenia zrédta Swiatta z poziomu gtowicy kamery

10

Mozliwo$¢ sterowania urzgdzeniem za pomocg przyciskdw na gtowicy kamery.

11

Mozliwos¢ pracy w systemie zintegrowanej sali operacyjnej

12

Sprawdzenie stanu Swiattowodu mozliwe jest z poziomu gtowicy kamery

Odpowiedzi: Zgodnie z wymaganiami opisanymi w zataczniku nr 1A do SWZ
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3) Pytanie dotyczy : I. ZESTAW DO LAPAROSKOPII 1 SZTUKA — WYMAGANIA
SZCZEGOLOWE, pkt 36-48

Czy Zamawiajacy dopusci jako rozwigzanie w petni rdwnowazne monitor 4K 32”0 lepszych
parametrach:

Rozdzielczos¢ obrazu .4096 x 2160

Monitor OLED

Przekatna ekranu 32", ekran panoramiczny

Jasnosé: 540 cd/m? standard

Kontrast: 1 000 000:1 standard
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Prekonfigurowane ustawienia dla roznych specjalnosci chirurgicznych (temperatura barwowa)
14 specjalnosci

Wbudowane efekty cyfrowe typu PIP (obraz w obrazie), POP (obraz na obrazie), PBP (obraz

! przy obrazie), zatrzymanie obrazu, powiekszenie/dopasowanie obrazu -. 5 efektow

8 | Dwustronna powtoka antyrefleksyjna

9 | Twardos¢ zintegrowanej z wyswietlaczem warstwy ochronnej: 3H

10 MoZIiwoéé vyprowa_dzania niestandardowej nazwy uzytkownika wyswietlanej podczas
uruchamiania monitora

11 | Sterowanie monitorem poprzez pokretto i 5 przyciskéw na panelu przednim

12 | Wejscia.:1x DVI-I; 2x HDMI

13 | Wyswietlana ilos¢ kolorow — 1073 milionow (10-bit)

14 | Mozliwos¢ regulacji koloréw: czerwony, zielony, niebieski

15 | Regulacja ustawieh obrazu: jasnosé, kontrast, faza, nasycenie, ostro$¢ obrazu, ostro$¢ video

16 | Mozliwos¢ zatrzymania obrazu (freeze frame)

17 | Waga netto monitora: 6,3 kg

Odpowiedzi: Zgodnie z wymaganiami opisanymi w zataczniku nr 1A do SWZ

4) Py

tanie dotyczy : I. ZESTAW DO LAPAROSKOPII 1 SZTUKA - WYMAGANIA

SZCZEGOLOWE, pkt 49-63

Czy Zamawiajacy dopusci jako rozwigzanie w petni réwnowazne insuflator o lepszych parametrach:

1 Regulacja przeptywu insuflacji do minimum 501/min, rozdzielczosci regulaciji - 0,1 I/min.
Zakres regulacji ci$nienia insuflacji min. 1-30mmHg

3 Funkcja ciggtego pomiaru cisnienia CO2. (insuflator podaje CO2 w sposéb ciggty nieprzerywany i
bezskokowy do wysoko$ci zadanej wartosci cisnienia insuflacji z dwdch niezaleznych portow)

4 Zintegrowany podgrzewacz gazu do podgrzewania gazu insuflacyjnego z funkcja automatycznego
ogrzewania gazu insuflacyjnego po podtaczeniu odpowiedniego drenu

5 Funkcja odsysania stuzgca do usuwania dymow chirurgicznych z jamy ciata

6 Funkcja nawilzania gazu insuflacyjnego

7 Czytelny wyswietlacz LCD prezentujgcy wartosci numeryczne parametrow zadanych, aktualnych oraz
ilos¢ zuzytego gazu.

8 Ciektokrystaliczny, kolorowy ekran dotykowy
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Funkcja automatycznej desuflacji — mozliwos$¢ ustawienia progu cisnienia i czasu uruchomienia

9 desuflacji zwiekszajgca bezpieczenstwo pracy.

10 | Funkcja podgrzewania gazu.

11 | Mozliwo$é sterowania pracg insuflatora komendami gtosowymi w systemie

12 | Mozliwo$é zasilania gazem z butli oraz z sieci centralnej CO2

13 | Szesc trybdw pracy insuflatora:
STANDARD - stosowany do rozszerzania jamy otrzewnej podczas zabiegoéw laparoskopowych poprzez
insuflacje COZ2; przeznaczony do laparoskopii wykonywanych u pacjentéw o prawidtowej masie ciata i
lekko otytych (BMI ponizej 30) w wieku powyzej 14 lat
HIGH FLOW/BARIATRIC- stosowany do rozszerzania jamy otrzewnej podczas zabiegow
laparoskopowych poprzez insuflacje CO2; przeznaczony do laparoskopii wykonywanych u pacjentéw o
prawidtowej masie ciata i otytych (BMI powyzej 30) w wieku powyzej 14 lat
PEDIATRIC- stosowany do rozszerzania jamy otrzewnej podczas zabiegow laparoskopowych poprzez
insuflacje CO2; przeznaczony do stosowania u noworodkéw, niemowlat i dzieci w wieku ponizej 14 lat
ADVNCED FLOW- stosowany do rozszerzania jamy otrzewnej podczas zabiegéw laparoskopowych, w
tym miedzy innymi laparoskopii wspomaganych robotem poprzez insuflacje CO2; przeznaczony do
laparoskopii wykonywanych u pacjentéw o prawidiowej masie ciata i otytych w wieku powyzej 14 lat
VESSEL HARVEST- stosowany do rozszerzania jamy wzdtuz zyty odpiszczelowej, lub tetnicy
promieniowej podczas endoskopowego pobierania naczyn; przeznaczony dla pacjentéw powyzej 14
roku zycia
TAMIS- stosowany do rozszerzania wypetniania odbytnicy i okreznicy poprzez insuflacje CO2 w
minimalnie inwazyjnych zabiegach transanalnych; przeznaczony dla pacjentéw powyzej 14 roku zycia

14 | Menu urzadzenia w jezyku polskim wyswietlane na panelu sterujgcym

15 Ostrzegawcze komunikaty dzwiekowe oraz tekstowe — ,zatkanie”, ,zanieczyszczenie”, ,nadcisnienie”,
~System odpowietrzajgcy aktywny”, ,ogrzewanie gazu”, ,uszkodzenie drenu”

16 | Maksymalne cisnienie wyjsciowe: 75 mm Hg

17 | Maksymalne cisnienie doptywu gazu: 80 bar/1160 PSI

18 | Minimalne cisnienie doptywu gazu (butla gazowa): 15 bar/218 PSI

19 | Minimalne cisnienie doptywu gazu (gaz z instalacji): 3,4 bar/50 PSI

20 | Zakres pomiarowy doptywu gazu: 0-50 bar/0-725 PSI

21 | Max. pobdr mocy: 150 VA

22 | Max. pobdr pradu: 630 mA (wg IFU 0.5A)

23 | Masa: ok. 10 kg

24 | Automatyczne rozpoznawanie rodzaju drenu

25 | Dreny jednorazowe z wbudowanym filtrem

26 | Wysokocisnieniowy przewdd tgczacy insuflator z butlg — dtugos¢ 1,5m

27 | Jednorazowy dren do insuflacji z mozliwoscig oddymiania z wbudowanym filtrem -10 szt

27 | Jednorazowy dren do insuflacji z podgrzewaniem z wbudowanym filtrem - 10 szt

Odpowiedz: Zgodnie z wymaganiami opisanymi w zataczniku nr 1A do SWZ
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5) Pytanie dotyczy : I. ZESTAW DO LAPAROSKOPII 1 SZTUKA — WYMAGANIA
SZCZEGOLOWE, pkt 64-74

Czy Zamawiajacy dopusci jako rozwigzanie w petni réwnowazne wézek medyczny:

Wobzek aparaturowy z atestem medycznym

Jezdny z uchwytami do przemieszczania i blokadg kot

3 potki z regulowang wysokoscia, szerokosc poétki 45 cm
Listwa zasilajgca z 10 gniazdami

W komplecie/ zestawie:

uchwyt do swiattowodu

uchwyt na gtowice kamery

mozliwo$¢ montazu dodatkowego uchwytu monitora po lewej lub prawej stronie wozka
uchwyt boczny dla pompy laparoskopowej

uchwyt do butli CO2 wraz z przeciwwagg

regulowany wieszak na worki z ptynem do irygaciji
mozliwo$¢é umieszczenia okablowania w ramie wézka

AIWIN|PF

mozliwosé podtgczenia dodatkowych urzgdzen elektrycznych bez koniecznosci
uzywania dodatkowych przedtuzaczy

6 | Ramie monitora umieszczone centralnie
7 | Transformator izolacyjny wbudowany w rame wézka

Odpowiedz: Zgodnie z wymaganiami opisanymi w zataczniku nr 1A do SWZ

6) Pytanie 1.: ,Czy w zwigzku z nieistnieniem podstawy prawnej wymogu przedstawienia kopii
powiadomienia Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych, jako przedmiotowego $rodka dowodowego, Zamawiajacy odstgpi od
wskazanego wymogu?

(i) od 1 lipca 2023 r. system powiadomien funkcjonujgcy na podstawie przepiséw nieobowigzujacej juz
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych zostat zastgpiony internetowga baza danych —
prowadzonym przez URPL Wykazem dystrybutorow wyrobow, systemow lub zestawdw zabiegowych
majacych siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Wskazany system, bedgcy domysinym
sposobem informowania URPL o udostepnianych na rynku wyrobach medycznych nie przewiduje
mozliwosci wygenerowania dokumentu potwierdzajgcego ztozenie w urzedzie takiej informacji;

(i) obowigzek powiadamiania URPL przez dystrybutoréw wyrobéw medycznych dotyczy wytgcznie
dystrybutoréow, ktérzy jako pierwsi wprowadzajg dany wyrédb medyczny do uzywania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. Wymaganie przedstawienia kopii powiadomienia moze wobec tego stanowi¢
forme dyskryminacji rodzimych przedsiebiorcéw — dystrybutoréw, ktérzy dziatajg wytgcznie na polskim
rynku oraz posrednio takze wyrobdw medycznych polskiej produkcji;

(iii) powiadomienie wysytane do URPL ma charakter wytgcznie informacyjny i nie prowadzi do
rejestracji wyrobu, ani do wydania jakiejkolwiek decyzji o dopuszczeniu do obrotu, co zostato wyraznie
podkreslone w Komunikacie Prezesa URPL z dnia 27 wrzesnia 2023 r. w sprawie statusu zgtoszen i
powiadomien o wyrobach medycznych. W wymienionym komunikacie, Prezes URPL zwraca uwage, ze
dokumentami, ktére potwierdzajg spetnienie przez dany wyréb medyczny wymogdw okreslonych w
przepisach Rozporzadzenia UE 2017/745 s3 wystawiona przez producenta deklaracja zgodnosci lub



i SZPITAL

‘‘‘‘

Coce eesees OSTROW WIELKOPOLSKI

eee
eo
ee
LR
ce
ool
ee
e e
eeo
ce
eo
oo

ecocecee

eecoe

e

certyfikat jednostki notyfikowanej, jezeli jest wymagany. Ztozenie do URPL powiadomienia w zaden
sposdb nie potwierdza zgodnosci danego wyrobu medycznego z przepisami Rozporzadzenia 2017/745,
ustawy o wyrobach medycznych, czy jakiegokolwiek innego aktu prawnego — tak jak wspomniano, ma
ono charakter wytacznie informacyjny;

(iv) z uwagi na wskazany wyzej charakter powiadomienia, wymog przedstawienia jego kopii moze
stanowi¢ naruszenie art. 106 ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019 r. Prawo zamdwien publicznych, ktéry
wyraza zasade zgdania wytacznie przedmiotowych srodkéw dowodowych. Taki wymdg nie ma
znaczenia dla oceny legalnosci i dopuszczalnosci obrotu wyrobem i nie jest adekwatny do przedmiotu
zamowienia, co prowadzi do wniosku, ze stanowi catkowicie zbedne obcigzenie po stronie
wykonawcy.”

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Z powazaniem

Dyrektor ZZOZ w Ostrowie Wikp.

Dokument podpisghy przez
Dariusz Biert

Data: 2024.0 12:57:25
CEST

Signaturfi[;Verified
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