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Kraków, dnia 15.05.2018 r.
Do wszystkich Wykonawców biorących udział w postępowaniu
Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na dostawę robota chirurgicznego wraz z instalacją, uruchomieniem i szkoleniem personelu.
Zgodnie z art. 38 ust. 2 i 4 ustawy Prawo zamówień publicznych przedstawiam odpowiedzi na pytania wykonawców dotyczące treści specyfikacji istotnych warunków zamówienia.
Pytania do: Opis Przedmiotu Zamówienia, parametry techniczne i eksploatacyjne (pyt. 1-10): 

Pytanie 1
Pytanie 1 do punktu 6

Czy Zamawiający dopuści rozwiązanie , w którym konsola chirurgiczna składająca się z manetek sterujących, trójwymiarowego interaktywnego monitora o wysokiej rozdzielczości obrazu, centralnego pulpitu i panelu przełączników nożnych, zapewniająca chirurgowi komfortową , ergonomiczną pozycję w trakcie pracy umożliwiająca operatorowi aktywowanie , zmianę i sterowanie ramionami robota zarówno narzędziowymi jak i kamerą, zapewniająca skalowanie ruchu oraz redukcję drgań w celu zminimalizowania naturalnego drżenia rąk i przypadkowych ruchów. Konsola umożliwiająca operatorowi symultaniczne sterowanie dwoma narzędziami i kamerą.
Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 2
Pytanie 2 do punktu 7

Czy Zamawiający dopuści rozwiązanie , w którym manetki konsoli przekazują ruch ręki operatora na ruch aktywnego narzędzia w sposób odpowiadający naturalnym ruchom narzędzi laparoskopowych w trakcie operacji oraz reagują na dotyk i siłę nacisku końcówki narzędzia na tkankę nawet poza polem widzenia operatora tak, aby zminimalizować ryzyko uszkodzenia ( perforacji) w trakcie prowadzenia zabiegu.

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 3

Pytanie 3 do punktu 8

Czy Zamawiający dopuści rozwiązanie , w którym  w  konsoli sterującej zastosowano wysokiej jakości monitor przekazujący obraz trójwymiarowy oraz wyświetlający komunikaty i ikony z informacjami o stanie systemu. Zaletą takiego rozwiązania jest umożliwienie operatorowi kontaktu z otoczeniem i reakcję na zdarzenia w trakcie zabiegu operacyjnego.

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 4

Pytanie 4 do punktu 9

Czy Zamawiający dopuści rozwiązanie , w którym  konstrukcja konsoli umożliwia uzyskanie wygodnej , ergonomicznej pozycji w trakcie prowadzonego zabiegu operacyjnego poprzez możliwość dostosowania ustawienia konsoli do sylwetki operatora a przycisk zatrzymujący pracę systemu znajduje się na panelu przełączników nożnych.

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 5 
Pytanie 5 do punktu 10

Czy Zamawiający dopuści rozwiązanie , w którym  panel przełączników nożnych umieszczony na podstawie konsoli chirurgicznej umożliwia skonfigurowanie  zestawu sterowników nożnych sterujących różnymi funkcjami urządzeń znajdujących się w zestawie operacyjnym oraz zawiera wyłącznik nożny sterujący układem bezpieczeństwa systemu umożliwiający zatrzymanie ( zamrożenie pozycji narzędzi)  w każdym momencie zabiegu czy to w celu poprawienia pozycji dłoni operatora, czy to w razię konieczności wykonania innych czynności związanych z bezpieczeństwem prowadzenia zabiegu.

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 6 
Pytanie 6 do punktu 11

Czy Zamawiający dopuści rozwiązanie , w którym  platforma operacyjna składa się z 4 niezależnie lokalizowanych wokół stołu operacyjnego zrobotyzowanych ramion, z których każde może obsługiwać narzędzie chirurgiczne lub kamerę w zależności od konfiguracji wybranej przez operatora. Ramiona wyposażone w elementy:

- przeguby nastawcze

- elementy teleskopowe do ustawiania wysokości  i  zasięgu ramienia

- napęd elektryczny

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza. 
Pytanie 7

Pytanie 7 do punktu 12

Czy Zamawiający dopuści rozwiązanie , w którym  każde ramię wyposażone jest w podstawę jezdną umożliwiającą dowolną lokalizację ramienia. Każda podstawa zawiera także panel dotykowy sterujący ustawieniem ramienia, wyłącznik awaryjny , złącze komunikacyjne z jednostką centralną systemu oraz układ stabilizujący podstawę w miejscu jej ustawienia i zblokowania. Natomiast zaawansowane regulacje funkcji systemu w tym zarządzanie kontami, logowanie operatora do systemu i preferencje dotyczące parametrów kontroli systemu sterowane są przy pomocy klawiatury na konsoli operatora.

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 8

Pytanie 8 do punktu 13

Czy Zamawiający dopuści rozwiązanie , w którym  przeguby ramion umożliwiają wymagane ustawienie narzędzia lub kamery względem trokaru a przycisk na każdym ramieniu pozwala na ustalenie punktu „centralnego” dla każdego zadeklarowanego narzędzia.

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 9

Pytanie 9 do punktu 16

Czy Zamawiający dopuści rozwiązanie , w którym  każde z ramion platformy operacyjnej wyposażone jest w platformę jezdną umożliwiającą dowolne ustawienie ramion względem operowanego pacjenta w zależności od rodzaju wykonywanego zabiegu, platforma jezdna umożliwia precyzyjne ustawienie ramienia i ustabilizowanie/ zablokowanie jej w miejscu ustawienia.

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 10

Pytanie 10 do punktu 18

Czy Zamawiający dopuści rozwiązanie , w którym  system wizyjny wyposażony jest w endoskop o średnicy 10mm 3D z końcówką prostą lub 300.

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.
Pytania do: Warunki gwarancji, serwisu i szkolenia (pyt. 11-13):
Pytanie 11
Pytanie 11 do warunki serwisu punkt 11

Wykonawca prosi Zamawiającego o zmianę zapisu w tym punkcie na zapis „ Wymiana każdego podzespołu na nowy po trzeciej nieskutecznej próbie jego naprawy”.

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza. Jednocześnie Zamawiający informuje, że § 6 ust. 4 wzoru umowy otrzymuje nowe następujące brzmienie:

4. Wykonawca zobowiązuje się do wymiany części sprzętu (podzespołu itp.) niezwłocznie lub po trzeciej nieskutecznej próbie jego naprawy. W sytuacji, o której mowa w zadaniu poprzednim termin gwarancji przedłuża się o liczbę dni, w ciągu których Szpital Uniwersytecki nie mógł korzystać ze sprzętu, z zastrzeżeniem ust. 2 niniejszego paragrafu.
Pytanie 12
Pytanie 12 do warunki serwisu punkt 14

Wykonawca prosi Zamawiającego o zmianę zapisu w tym punkcie na zapis: „Dostarczony przez Wykonawcę sprzęt/ Robot Chirurgiczny będzie pozbawiony haseł, kodów i blokad serwisowych itp. , które po upływie okresu gwarancyjnego utrudniałyby Zamawiającemu dostęp do opcji serwisowych lub jego naprawę przez inny niż Wykonawca  Umowy podmiot.”

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza. Jednocześnie Zamawiający informuje, że § 5 ust. 8 wzoru umowy otrzymuje nowe następujące brzmienie:

8. Wykonawca oświadcza,  iż sprzęt, o którym mowa w § 1 ust. 1 Umowy, jest lub zostanie przez Wykonawcę pozbawiony wszelkich zabezpieczeń, w tym w szczególności haseł, kodów serwisowych, blokad serwisowych, które po upływie gwarancji utrudniałyby Szpitalowi Uniwersyteckiemu dostęp m.in. do opcji serwisowych lub napraw sprzętu przez inny niż Wykonawca podmiot.

Pytanie 13

Pytanie 13 do szkolenia punkt 19

Wykonawca prosi Zamawiającego o zmianę zapisu w tym punkcie na zapis: „Liczba i okres szkoleń dla użytkowników, zespołów użytkowników:

- pierwsze szkolenie po podpisaniu umowy nie wcześniej jednak niż na dwa tygodnie przed ustalonym okresem instalacji w wymiarze 2 dni roboczych w ośrodku treningowym Wykonawcy

- dodatkowe w razie potrzeby w innym terminie i lokalizacji ustalonym z kierownikiem pracowni

Uwaga – szkolenia dodatkowe dla wszystkich grup w co najmniej takiej samej liczbie osób jak podano w powyższych punktach

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody. Zamawiający wyjaśnia, że termin i miejsce szkolenia zostaną uzgodnione z Wykonawcą po podpisaniu Umowy. 
Pytanie 14
W nawiązaniu do ogłoszenia o zamówieniu na dostawę robota chirurgicznego wraz z instalacją, uruchomieniem i szkoleniem personelu dla SPZOZ Szpitala Uniwersyteckiego w Krakowie  - Numer referencyjny: NSSU.DFP.271.7.2018.ADB – po wnikliwym przestudiowaniu  specyfikacji istotnych warunków zamówienia wraz z załącznikami, (…)* pragnie zaprezentować Zamawiającemu robot chirurgiczny znacznie nowszej generacji od stanowiącego przedmiot zamówienia opisany w załączniku 1a do specyfikacji istotnych warunków zamówienia. Flex® Robotic System produkcji  amerykańskiej firmy Medrobotics Corporation z Massachusetts jest pierwszym na świecie robotem chirurgicznym z giętkim ramieniem umożliwiającym zarówno wizualizację jak i prowadzenie zabiegów chirurgicznych w okolicach anatomicznych niewidzialnych i niedostępnych w linii prostej przez naturalne otwory ciała. W tej chwili system jest dopuszczony do użytku klinicznego w USA (przez FDA) oraz poza Stanami (poprzez uzyskany znak CE) w dwóch specjalnościach: chirurgii głowy i szyi (poprzez dojście transoralne) oraz w chirurgii kolorektalnej (poprzez dojście transanalne). W minionych miesiącach platforma uzyskała również dopuszczenia do zabiegów w kolejnych specjalnościach chirurgii: torakochirurgii, ginekologii i chirurgii ogólnej. Zabiegi we wszystkich wymienionych specjalnościach są wykonywane przez ten sam robot, a tylko jednorazowe końcówki i narzędzia są dostosowane do wymogów danej specjalności.  

Dotychczas producent sprzedał ponad 20 platform Flex® Robotic System do krajów na czterech kontynentach: w Europie, Ameryce, Azji i Australii.

Specjalnością wcześniej wprowadzoną do użytku klinicznego była chirurgia głowy i szyi, gdzie zoperowano przy użyciu tego robota już ponad 500 pacjentów. W chirurgii kolorektalnej od momentu dopuszczenia przez FDA w drugiej połowie ubiegłego roku zoperowano ponad 50 pacjentów i liczba ta stale rośnie.

Technika ta budzi uznanie chirurgów obu tych specjalności na całym świecie. Wiele nowych transakcji jest obecnie w toku. Technologia produkcji Flex® Robotic System jest chroniona ponad 200 patentami i dlatego ta unikalna na świecie technika giętkiej robotyki nie może być skopiowana przez innego producenta. Liczba patentów wykorzystywanych w produkcji Flex® Robotic System sprawia, że w czasie ochrony patentowej żadna firma nie stworzy robota używającego giętkiego ramienia umożlwiającego wizualizację oraz chirurgię nie tylko w linii prostej.

Jak wcześniej pisałem, największe doświadczenie w zabiegach z użyciem robota Flex® Robotic System mają otorynolaryngolodzy, chirurdzy głowy i szyi. Pod poniższymi linkami znajdują się dwie publikacje wybitnych europejskich laryngologów, wśród których znajdują się Profesorowie Marc Remacle, Georges Lawson, Stephan Lang czy Stefan Mattheis, opisujące przypadki zastosowania robota na 40 oraz 80 pacjentach:

https://eorder.sheridan.com/3_0/app/orders/6347/article.php
https://eorder.sheridan.com/3_0/app/orders/6325/article.php
Robot opisany przez Zamawiającego w załączniku 1a do specyfikacji istotnych warunków zamówienia jest ograniczony do działania w linii prostej, co stanowi poważny mankament w wielu zabiegach chirurgicznych, biorąc pod uwagę, że w ludzkiej anatomii praktycznie nie występują linie proste.

Mając powyższe na uwadze zwracam się z pytaniem do Zamawiającego o rozważenie opisanego tu Flex® Robotic Systemu produkcji  amerykańskiej firmy Medrobotics Corporation i uwzględnienie jego  udziału w przedmiotowym postepowaniu o udzielenie zamówienia publicznego.

Odpowiedź: Nie, Zamawiający nie dopuszcza zaoferowania opisanych rozwiązań.
W załączeniu przekazuję zmodyfikowany Opis przedmiotu zamówienia stanowiący załącznik nr 1a – do Specyfikacji. 
W związku z wprowadzoną modyfikacją, termin składania ofert uległ przedłużeniu do dnia 22.05.2018 r. do godz. 12:00. Otwarcie ofert nastąpi w dniu 22.05.2018 r. o godz. 12:45. Pozostałe informacje dotyczące składania i otwarcia ofert pozostają bez zmian.
*źródło zapytania zostało usunięte zgodnie z art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamówień publicznych
