Wojewddzki Szpital Specjalistyczny im. Janusza Korczaka w Stupsku Sp. z 0.0.

SIPTTAL By, ul. Hubalczykéw 1, 76-200 Stupsk tel. 55 3460 500, faks 59 8460 605
S, =mail: sekretanst@szpital. shupsipl wyaw.szpitsl. supsk.p)

5 ;' JEDNOSTKA

: | SAMORZADU
) WOJIEWODZTWA
#” POMORSKIEGO

Stupsk, dnia 27.09.2021 r.

CERTYFIKAT 2016/47

Dotyczy: przetargu nieograniczonego pn.: ,Dostawa aparatu RTG z ramieniem O oraz
neuronawigacji”’ — sprawa nr 88/PN/2021

Na podstawie art. 135 ust. 6 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo zaméwien publicznych (dalej
»Ustawa”) Zamawiajacy udostgpnia tres¢ zapytan dotyczacych zapisow specyfikacji warunkow
zamo6wienia (dalej ,,SWZ”) wraz z wyjasnieniami. W przedmiotowym postgpowaniu wplynely
nastepujace zapytania:

Pytanie nr 39:
Czy Zamawiajacy publikujac sprostowanie do udzielonych w dnia 17.09.2021 roku wyjasnief
dotyczacych stacji pogladowej opisanej w pytaniu nr 30, zrezygnowal z pierwotnych wymagan OPZ,
opisanych w pkt 40, ,,Processing i akwizycja” tj. ,,Monitor LCD min. 30 ["] HD o rozdzielczosci min.
2560 x 1600 [pikseli]”, w ktéry urzadzenie RTG powinno byé wyposazone w celu podgladu badan
radiologicznych uzyskanych za jego pomoca?
Pytanie nr 30:
Czy Zamawiajacy wymaga aby aparat RTG z ramieniem O wyposazony byl w stacj¢ pogladowa:
mobilny ekran/monitor LCD wysokiej rozdzielczosci o przekatnej ekranu nie mniejszej niz 30 cali, do
przegladania/podgladu wykonanych zdjeé rtg z mozliwoscia jego uzycia bez koniecznosei podigczania
neuronawigacji (podglad badan rtg bez uzycia neuronawigacji)
Odp. Zamawiajgcego:
Tak

Pytanie nr 38:

O-ARM

W pytaniu 30 zamawiajgcy w odpowiedzi deklaruje iz oczekuje iz system wyposazony bedzie w stacje
podlogowa wyposazona w mobilny ekran LCD o wysokiej rozdzielczosci definiujac rozmiar ekranu
do przegladania badan bez konieczno$ci uzycia systemu neuronawigaciji. Z racji iz oferowany przez
nasz system jest rozwianiem nowoczesniejszym od systeméw dostepnych na rynku nie posiada
dodatkowej stacji podlogowej, a sterowanie i wy$wietlanie obrazéw odbywa si¢ na tablecie
dostarczonym do systemu, zwracamy si¢ z prosbg o dopuszczenie rozwigzania bez dodatkowej stacji
podlogowej — niemniej jednak pozwalajacej na wyswietlanie badan na mobilnym monitorze co
najmniej 30” 4K bez uzycia nawigacji.

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajgcy dopuszcza rozwigzanie, o ktérym mowa w pytaniu nr 38.

Jednoczesnic Zamawiajacy dokonuje sprostowania odpowiedzi na pytanie nr 30 udzielonej w
dniu 17.09.2021 r. w nast¢pujgey sposéb:

Przed sprostowaniem:

Tak

Po dokonaniu sprostowania w dniu 24.09.2021:
Tak, przy czym Zamawiajgcy dopuszcza réwniez rozwigzanie, o ktérym mowa w pytaniu nr 38.

Monitor LCD wymagany w pkt. 40 OPZ, ,.Processing i akwizycja”, o ktébrym mowa w pytaniu 30 tj.
,stacja poglagdowa (w opublikowanym sprostowaniu jest mowa o stacji podtogowej) jest terminem
ustawowym, definiowanym w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie warunkéw bezpiecznego
stosowania promieniowania jonizujgcego dla wszystkich rodzajéw ekspozycji medycznej, w rozdziale
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dotyczacym minimalnych wymagan monitoréw przeznaczonych do przegladania i interpretowania
badan radiologicznych rejestrowanych w postaci cyfrowej.

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajgcy doprecyzowuje odpowiedz-sprostowanie, ktdrej udzielit w dniu 24.09.2021 r. na pytanie
nr 38: Tak, przy czym Zamawiajacy dopuszcza rozwigzanie, o ktorym mowa w pytaniu nr 38 pod
warunkiem zachowania jako$ci monitora LCD min. 30 [] HD o rozdzielczosci min. 2560 x 1600
[pikseli].

Dalsza cz¢$¢ odpowiedzi na pytanie nr 39: W pytaniu nr 38 Wykonawca odwolal si¢ do pytania nr 30,
w ktorym mowa jest o stacji pogladowej. Z kontekstu zadanego pytania nr 38 wynika, ze Wykonawca
w miejsce stacji pogladowej omytkowo wpisat stacje podlogowa. Zamawiajacy nie oczekuje, ze
system bedzie wyposazony w stacje podlogowa wyposazong w mobilny ekran LCD.

Pytanie nr 40:

Czy Zamawiajacy wymaga aby nowoczesne rozwigzanie opisane w pytania 38 sprostowania z dnia
24.09.2021 r., tj. tablet stuzacy do sterowania urzadzeniem i wyswietlania obrazéw rtg dostarczony
wraz z urzadzeniem rtg, spelnial wymogi opisane w ustawie z dnia 29 listopada 2000 r. Prawo
atomowe (Dz. U. 2001 Nr 3 poz. 18) oraz rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. w
sprawie warunkéw bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow
ekspozycji medycznej (Dz.U. 2017 poz. 884) dotyczace wymagan monitoréw uzytkownych do celow
medycznych tj. posiadal odpowiednie minimalne parametry:

+ Luminancji monitora,

» Kontrastu monitora,

* Krzywej skali szarosci monitora (DICOM Grayscale Standard Display Function),

* Czestotliwo$¢ od$wiezania monitora,

» Przekatnej monitora,

e Matrycy monitora,

opisanych i wymaganych w odpowiednich rozporzadzeniach i ustawie?

Monitory pogladowe, na ktérych wyswietlane sg obrazy cyfrowe pochodzace z urzadzen RTG,
(urzadzen jonizujacych) nie spetniajace wymagan opisanych w ustawie i rozporzadzeniu nie mogg by¢
uzytkowane do celéw medycznych a cyfrowe obrazy rtg wyswietlane na monitorach nie spelniajacych
minimalnych parametréw, nie mogg stuzyé do interpretowania obrazowania rtg i podejmowana
decyzji terapeutycznych dotyczacych sposobu leczenia pacjenta.



—_

WYMAGANIA DOTYCZACE OPISU | PRZEGLADU OBRAZOW REJESTROWANYCH W POSTACI CYFROWEJ

. Wymagania ogélne

. W radiologii cyfrowej uzywa sig dwoch podstawo-

wych rodzajéw stanowisk:
1) opisowych;
2} przeglagdowych.

. Radiologiczne obrazy cyfrowe, otrzymywane za-

rowno w cyfrowej radiografii posredniej (CR), jak
i bezposredniej (DDR), mogg by¢ interpretowane je-
dynie za pomocg przeznaczonych do tego celu sta-
nowisk opisowych. Badania nie mogg by¢ opisywa-
ne ze zdje¢ wykonanych wtdrnie lub wydrukow
komputerowych.

Jezeli w zatgezniku jest mowa o monitorze, nalezy
przez tc rozumiec réwniez czynny obszar obrazowa-
nia medycznego definiowany na panelu wigkszym
niz wymagany rozmiar monitora.

. Fabryczne swiadectwo parowania nie jest wymaga-

ne, jezeli dwa czynne obszary obrazowania definio-
wane sg na tym samym panelu.

. Monitory stesowane na stacjach opisowych radio-

i zapewniaé, ze uzyskiwana na nich krzywa kalibra-
cji nie moze odbiegaé o wiecej niz 10% od krzywej
DICOM.

6. Stanowisko opisowe musi by¢ wyposazone w kom-
puter z dedykowang karta graficzng, obslugujaca
monitory, ktdrych liczba i minimalne parametry sg
okreslone ponizej. Wymagania nie dotycza dodat-
kowych monitoréw tekstowych, w ktére moze byé
wyposazone stanowisko opisowe. Kazdy z elemen-
tow przekazywania i prezentacji obrazu (w tym i kar-
ta graficzna) musi zapewni¢ mozliwoéé przekaza-
nia:

1) w stanowisku opisowym 1024 poziomow szaro-
$ci {10 bitow);

2) w stanowisku przegladowym 256 poziomow sza-
roéci (8 bitow).

Wymagania okreslone w pkt 1 i 2 nie dotycza sto-
matologii wewngtrzustne;j.

7. W systemie radiologii cyfrowej nalezy zapewnié
bezstratng archiwizacje, zabezpieczong przed zmia-
ng danych podstawowych, speiniajgcg wymagania
dotyczace rodzajow i zakresu dokumentacji me-

logii klasyczne] musza mie¢ pola obrazowania
dostosowane do prezentacji monochromatycznej

dycznej w zakladach opieki zdrowotnej oraz sposo-
bu je] przetwarzania.

Odp. Zamawiajgcego:

Aparat musi byé wyposazony w monitor co najmniej przegladowy zgodnie z wymienionymi
przepisami, z mozliwoscia wyswietlenia obrazéw testowych (oprogramowaniem wyposazonym w
obrazy testowe badZz umozliwiajacym zaimportowanie, wgranie tych obrazdw), jezeli bedzie
dodatkowo wyposazony w tablet - tablet ten nie musi spelnia¢ tych wymogéw, gdyz nie na nim bgda
podejmowane decyzje diagnostyczno-terapeutyczne, a shuzyl on bedzie jedynie do celéw
pogladowych.

Pytanie nr 41:
Czy Zamawiajacy udzielajac wyjasnienh do pytania 35 sprostowania z dnia 24.09.2021 r, uzaleznit

mozliwo$¢ wydruku badaf radiologicznych na ,video printerze” znajdujacym si¢ poza salg
operacyjng, na ktéorym wydruk mozliwy jest jedynie poprzez wykorzystanie sieci szpitalnej (sie¢
PACS) w zwigzku z koniecznoscig przestania obrazu pomig¢dzy urzadzeniem rtg a video printerem z
zachowaniem odpowiednich parametrow (aby wydruk spetial wymogi dokumentacji medycznej dla
obrazéw radiologicznych), tym samym wprowadzil nowy wymég OPZ podiaczenia urzadzenia rtg do
szpitalnej sieci PACS dla urzadzen, ktore nie majg wbudowanych video printera?

Vide printer jest urzadzeniem ,wypalajacym” obraz na papierze Swiatloczulym - taki sposéb
utrwalania obrazu zachowuje odpowiednie parametry skali szarosci ,,drukowanych” obrazow
radiologicznych, ktére spetnia wymogi definicji dokumentacji medycznej. Podobnie jak druk obrazéw
z urzadzen USG/ultrasonograficznych nie moze by¢ wykonywany na zwyktych drukarkach, ktére nie
sg urzadzeniami medycznymi, tak obraz rtg, ktéry stanowi¢ ma wiarygodna dokumentacj¢ medyczng
réwniez nie moze by¢ drukowany na dowolnej drukarce, ktéra podlaczona jest do sieci
szpitalnej/PACS.



Pvtanie nr 35:

O-ARM

W odpowiedzi na pytania ktére pojawily si¢ na stronie zamawiajgcego 17/09/2021

W pytaniv nr 5 dotyczacego punktu 41 w odpowiedzi na pytanie czy zamawiajgcy dopusci
rozwigzanie posiadajgce zewnetrzny Video Printer zamawiajgcy odméwil takowego rozwigzania.
Majac na uwadze iz oferowane przez nas rozwigzanie posiada pelna integracje z siecig szpitala
wydruk badania mozliwy jest na kazdym urzadzeniu drukujgcych majacym dostgp do sieci szpitala,
ponadto oferujemy mozliwo$é dostarczenia drukarki o znacznie lepszych parametrach technicznych
wraz z urzgdzeniem - ustalenie wymogu by drukarka byla integralna czgécig urzadzenia traktujemy
jako ograniczenie zasad uczciwej konkurencji poprzez sugerowanie konkretnego rozwigzania
technicznego gdzie technologia réwnowazna pozwala uzyskac lepsza jakos¢ drukowanych badan bez
ingerencji w kliniczne parametry systemu. Zwracamy si¢ zatem z prosba o uzasadnienie koniecznosci
posiadania wbudowanej drukarki lub dopuszczenie rozwiazania zewnetrznego przy okresleniu
granicznych warunkéw technicznych urzadzenia drukujacego.

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dokonuje sprostowania odpowiedzi na pytanie nr § udzielonej w dniu 17.09.2021
r. w nastepujacy sposob:

Przed sprostowaniem:

Zamawiajacy nie dopuszcza.

Po dokonaniu sprostowania w dniu 24.09.2021:
Zamawiajacy dopuszcza.

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy nie wprowadzit nowego wymogu w OPZ podiaczenia urzadzenia rtg do szpitalnej sieci
PACS dla urzadzen, ktore nie maja wbudowanego video printera.

Aparat ma by¢ wyposazony w video printer - wbudowany badz zewnetrzy, podlaczany do urzadzenia.

Pvtanie nr 42:

Czy Zamawiajacy gwarantuje nieskrepowany i bezplatny dostep do integracji z siecig szpitalng PACS
bez potrzeba zakupu dodatkowych licencji od firmy administrujacej systemem?

W przypadku jesli konieczno$é wykupu licencji umozliwiajacej podiaczenia urzadzen do szpitalnego
systemu przesylania obrazo6w/PACS spoczywa na Wykonawcy, koszt wykupu licencji moze wynosi¢
ponad 100 000 zl netto (+ VAT 23%).

Odp. Zamawiajgcego:

Nie

Pvtanie nr 43:

Czy Zamawiajacy posiada umowe z administratorem systemy przesylania obrazéw/ sie¢ szpitalna
PACS, na podstawie ktorej umozliwi bezplatne podlaczenie urzadzen do systemu?

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy posiada takowa umowg, ale nie gwarantuje ona bezplatnego podlaczenia do systemu.

Pytanie nr 44:

Prosimy o wskazanie danych kontaktowymi administratora systemy przesylania obrazéw (RIS/ PACS/
etc.) w celu wystapienia o ofert¢ i oszacowania kosztoéw podigczenia urzadzen do systemu (zakup
certyfikatow i licencji) dla wykonawcow nie posiadajacych wbudowanych video prinetrow w
zaoferowanym urzadzeniu rtg.

Odp. Zamawiajgcego:

PACS firmy Agfa

Pytanie nr 45:

Prosimy o doprecyzowanie czy Zamawiajacy oczekuje zlozenia oferty na urzadzenie, ktéry umozliwia
samodzielne wykonywanie zdjeé/skandow RTG przez lekarzy/ operatoréw wykonujacych zabieg bez
udziatu lekarza radiologa/technika radiologii?



Niektére urzadzenia $rodoperacyjnego rtg z mozliwoscia wykonywania obrazowania
trojwymiarowego 3D sa zarejestrowane jako urzadzenia mogace by¢ obstugiwane jedynie przez
lekarza radiologa/technika radiologii i w jego obecnosci.

9) technik elektroradiologii — osobe posiadajgca:
a) tytul technika elektroradiologii lub

b) dyplom ukonczenia studiow wyzszych na kie-
runkach ksztalcgcych w zakresie elektroradio-
logii i tytul zawodowy licencjata lub magistra;

Odp. Zamawiajqgcego:

Tak, Zamawiajagcy oczekuje zlozenia oferty na urzadzenie, ktére umozliwia samodzielne
wykonywanie zdjgé/skanéw RTG przez przez lekarzy/operatoréw wykonujacych zabieg bez udzialu
lekarza radiologa/technika radiologii.

Pytanie nr 46:
Prosimy o doprecyzowanie wymogu dostosowania stolu operacyjnego o ktérym mowa w pytania 1

wyjasnienn opublikowanych w dniu 17.09.2021 r., Prosimy o podanie modelu i producenta stolu
operacyjnego, ktory Posiada Zamawiajacy a ktéry mialby by¢ dostosowany, a takze okreslenia
parametrow/ komponentéw/ podzespotéw stolu, o ktére stét ten mialby byé rozbudowany w celu
spelnienia wymogu opisanego w udzielonych wyjasnieniach.

Czy w przypadku braku mozliwosci dostosowania stotu do obrazowania krggostupa na calej jego
dlugosci Zamawiajgcy wymaga dostarczenia wraz z urzadzeniem, ktérego $rednica gantry wynosi
102cm nowego stotu operacyjnego spelniajacego wymagania stawiane w udzielonych wyjasnieniach.

Pytanie nr 1:

PKT 6 Czy zamawiajacy dopusci rozwigzanie ktorego $rednica gantry wynosi 102 cm co pozwala na
jeszcze wigkszg elastycznos$é w zastosowaniu rozwigzania?

Qdp. Zamawiajgcego:

Zamawiajgcy dopuszcza, ale pod warunkiem dostosowania stolu operacyjnego w sposéb
umozliwiajgcy obrazowanie kregostupa nia calej dlugosei.

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajgcy podtrzymuje odpowiedz, ktérej udzielit na pytanie nr 1 w dniu 17.09.2021 r.

Stét operacyjny musi by¢ funkcjonalnie uzyteczny w obrazowaniu srodoperacyjnym (mozliwos¢
§rédoperacyjnego ustawienia urzadzenia w razie potrzeby).

Pytanie nr 47:

Czy Zamawiajacy udzielajac wyjasnien do pytania 12, zrezygnowal w wymogu dostarczenia myszki i
klawiatury?

Precyzyjna obstuga zaawansowanych programéw zainstalowanych na nawigacji bez myszki i
klawiatury, jedynie za pomocg ekranéw dotykowych (za posrednictwem wirtualnej klawiatury o ktorej
mowa w pytaniu 12) staj¢ si¢ praktycznie niemozliwa (rgce uniesione do gory w trakcie pracy),
podobnie jak utrudnione jest pisanie i edytowanie dokumentéw na tablecie/telefonie (bez myszki i
klawiatury).

Pvtanie nr 12:
NEURONAWIGACJA




PKT 61 Czy zamawiajacy dopusci rozwigzanie ktére nie posiada dedykowanej szuflady na klawiaturg
oraz myszke? Proponowane przez nas urzadzenie zostalo zaprojektowane z my$la o peinej obstudze
poprzez monitory dotykowe — gdzie alternatywa moze by¢ fizyczna klawiatura.
Odp. Zamawiajgcego:
Zamawiajacy dopuszcza.
Odp. Zamawiajgcego:
Zamawiajgcy nie zrezygnowal z wymogu dostarczenia myszki i klawiatury - pkt 61 OPZ.
Zamawiajacy dopuscil réwniez rozwigzanie, o ktérym mowa w pytaniu nr 12 — monitor dotykowy.

Pvtanie nr 48:

Czy Zamawiajagcy wymaga, zgodnie z odpowiednim ustawodawstwem w zakresie stosowania
promieniowania jonizujgcego dla wszystkich rodzajéow ekspozycji medycznej, aby wszystkie
dostarczone komponenty aparatu rtg podlegaly testom: specjalistycznym, akceptacyjnym,
eksploatacyjnym, wykonanych zgodnie z obowigzujacymi aktami prawnymi tj.

» Ustawa z dnia 29 listopada 2000 r. Prawo atomowe (t. jedn. Dz. U. z 2017 r., poz. 576)

* Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18-02-2011r. zmieniajace rozporzadzenie w sprawie
warunkow bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow
ekspozycji medycznej. (t. jedn. Dz. U. z 2017 r., poz. 884)

» Norma PN- EN ISO/IEC 17025: 2005 Ogdlne wymagania dotyczace kompetencji laboratoriéw
badawczych i wzorcujacych

i spelnialy wymogi stawiane w tych aktach prawnych?

Odp. Zamawiajgcego:

Tak, z wylgczeniem urzadzenia — monitora/tableta stuzacego jedynie do celow pogladowych.

Powyisza informacja zostala zamieszczona na stronie internetowej prowadzonego post¢powania
w dniu 27.09.2021 r.
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