Bydgoszcz, dnia 22 lipca 2009 roku
WOJEWÓDZKI OŚRODEK

MEDYCYNY PRACY

ul. Karłowicza 26

85-092 BYDGOSZCZ

PN/UCYFR/1/2009

Do Wykonawców,

  którzy pobrali SIWZ






ODPOWIEDZI NA ZAPYTANIA DO TREŚCI SIWZ

Dotyczy:
postępowania o udzielenie zamówienia przeprowadzanego w trybie przetargu nieograniczonego na dostawę urządzeń i oprogramowania do ucyfrowienia aparatu rentgenowskiego Bucky Diagnost FS nr 880-1839 wraz z instalacja i uruchomieniem oraz przeszkoleniem personelu, ogłoszonego w BZP pod nr 244294-2009.
Wojewódzki Ośrodek Medycyny Pracy w Bydgoszczy jako Zamawiający, działając na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku – Prawo zamówień publicznych (tekst jedn: Dz. U. z 2007 r. Nr 223, poz. 655 z późn. zm.) niniejszym przekazuje treść zapytań do SIWZ wraz z odpowiedziami. 
Pytanie nr 1:

„Załącznik nr 2 do SIWZ, pkt II.5 – Zamawiający wymaga trzech kaset formatu 24x30 cm,  w tym jednej reumatologicznej. Czy mając na uwadze specyfikę badań reumatologicznych Zamawiajmy będzie wymagał, aby kaseta reumatologiczna miała rozdzielczość co najmniej 50 mikronów?”
Odpowiedź do pytania nr 1:

TAK
Pytanie nr 2:

„Załącznik nr 2 do SIWZ, pkt II.6 - Czy Zamawiajmy dopuści kasetę symetryczną pozwalającą na uzyskanie obrazu w formacie 21x43 cm?”

Odpowiedź na pytanie nr 2:
TAK
Pytanie nr 3:

„Załącznik nr 2 do SIWZ, pkt III.28 – Czy Zamawiający dopuści monitor o przekątnej 19”, w formacie 4:3, charakteryzujący się większym efektywnym obszarem roboczym niż panoramiczny monitor 20”?”

Odpowiedź na pytanie nr 3:

TAK

Pytanie nr 4:

Załącznik nr 2 do SIWZ, pkt IV.3 – Czy Zamawiający dopuści komputer stacji diagnostycznej wyposażony w procesor czterordzeniowy Intel Xeon QuadCore 2.3 GHz, czyli o mniejszej nominalnej częstotliwości taktowania procesora, ale o prawie dwukrotnie większej sumarycznej mocy obliczeniowej? „
Odpowiedź na pytanie nr 4:

TAK
Pytanie nr 5:

„Załącznik nr 2 do SIWZ, pkt IV.3 – Czy Zamawiający dopuści komputer stacji diagnostycznej wyposażony w 4 GB pamięci RAM, jeśli taka konfiguracja jest dedykowana dla oprogramowania stacji lekarskiej przez jej producenta oraz jest walidowana przez producenta oprogramowania pod kątem maksymalnej wydajności?”
Odpowiedź na pytanie nr 5:

TAK
Pytanie nr 6:

„Załącznik nr 2 do SIWZ, pkt IV.3 – Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie komputera stacji diagnostycznej wyposażonego w dyski SAS 3x300 GB, pracujące w macierzy RAID 5, czyli rozwiązanie bardziej zaawansowane i zapewniające wyższe bezpieczeństwo danych i stabilność systemu w przypadku awarii niż rozwiązanie określone w Specyfikacji?”

Odpowiedź na pytanie nr 6:

TAK
Pytanie nr 7:

„Załącznik nr 2 do SIWZ, pkt IV.5 – Czy Zamawiający dopuści monitor o przekątnej 19”, , w formacie 4:3, charakteryzujący się większym efektywnym obszarem roboczym niż panoramiczny monitor 20”?”
Odpowiedź na pytanie nr 7:

TAK
Pytanie nr 8:

„Załącznik nr 2 do SIWZ, pkt V.3 i V.4 – Zamawiający opisuje funkcjonalności oprogramowania stacji diagnostycznej, typowe dla stacji współpracującej z systemem PACS (stacja diagnostyczna korzystająca z bazy danych  systemu PACS architektura klient – serwer oraz zarządzanie licencjami realizowane przez system PACS). W związku z tym, że Zamawiający nie zawarł w specyfikacji systemu PACS, a opisywana stacja będzie stacją wolnostojącą prosimy o odstąpienie  od w/w wymogów.”
Odpowiedź na pytanie nr 8:

TAK
Pytanie nr 9:

„Załącznik nr 2 do SIWZ, pkt V.6, V.7, V.8, V.11 – Zamawiający  opisuje w tych punktach funkcjonalności związane z integracją stacji diagnostycznej z systemem RIS. Ponieważ system RIS nie jest elementem tego postępowania, ani też Zamawiający nie posiada obecnie systemu RIS, w/w wymogi nie mogą zostać spełnione. Prosimy więc o usunięcie tych wymogów ze Specyfikacji.” 

Odpowiedź na pytanie nr 9:
TAK
Pytanie nr 10:

„Czy Zamawiajmy będzie wymagał  dostarczenia stacji diagnostycznej z oprogramowaniem pozwalającym na bezpośrednie  diagnozowanie i monitorowanie procesów życiowych (np. do badań urograficznych)?”
Odpowiedź na pytanie nr 10:

NIE
Pytanie nr 11:

„Czy zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych i rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004r. w sprawie klasyfikacji wyrobów medycznych Zamawiający będzie wymagał aby oprogramowanie stacji diagnostycznej było zarejestrowane jako wyrób medyczny w klasie IIa i posiadało certyfikat CE właściwy dla urządzeń / oprogramowania medycznego stwierdzający zgodność z Dyrektywą 93/42/EEC. 

Uzasadnienie poniżej:
Ustawa o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93 , poz. 896 z dnia 20 kwietnia 2004r.) stanowi w Rozdziale 3:

„art.13.1. Wyroby medyczne do różnego przeznaczenia podlegają klasyfikacji na klasy I, IIa, IIb i III w zależności od potencjalnego ryzyka związanego ze stosowaniem tych wyrobów.”
Równocześnie, zgodnie z zapisami; rozporządzenia Ministra Zdrowia  z dnia 30 kwietnia 2004r., które stanowi, że:

„§ 3. Przy posługiwaniu się regułami klasyfikacji, o których mowa w § 4 stosuje się następujące reguły wykonawcze:

TAK
5) jeżeli kilka reguł stosuje się do tego samego wyrobu medycznego, na podstawie jego właściwości funkcjonalnych określonych przez wytwórcę należy przyjąć reguły klasyfikacji kwalifikujące do najwyższej klasy”.
Oznacza to, że Zamawiający ma prawo i obowiązek żądania rejestracji wyrobu medycznego w najwyższej klasie odpowiadającej jego zastosowaniu. 

Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004r. stanowi również:

„Określa się następujące reguły klasyfikacji wyrobów medycznych:

TAK
b) reguła 10 – aktywne wyroby medyczne do diagnostyki zalicza się do klasy IIa, jeżeli są przeznaczone do:

- dostarczania energii pochłanianej przez ludzki organizm z wyjątkiem wyrobów medycznych  przeznaczonych do oświetlania ciała pacjenta w zakresie widma widzialnego, 
- obrazowania in vivo rozmieszczenia produktów radio farmaceutycznych,

- umożliwiania bezpośredniego diagnozowania lub monitorowania życiowych procesów fizjologicznych o ile nie są przeznaczone specjalnie do monitorowania życiowych parametrów fizjologicznych, których zmiany mają taki charakter, że mogą powodować bezpośrednie zagrożenie dla pacjenta, jak np. zmiany czynności serca, oddychania lub aktywności centralnego układu nerwowego, w tych przypadkach wyroby takie zalicza się do klasy IIb”.  
Elementy systemów CR oraz PACS, które w jakimkolwiek zakresie „umożliwiają bezpośrednie diagnozowanie lub monitorowaniu życiowych procesów fizjologicznych”  winny być rejestrowane  w klasie wyroby medyczne co najmniej IIa. 

W oparciu o to właśnie kryterium, zgodnie z załączonymi pismami Wojewódzkich Konsultantów ds. Obrazowania Medycznego następujące elementy systemu, które są przedmiotem postępowania, powinny być zarejestrowane w klasie IIa:  oprogramowanie stacji diagnostycznej, oprogramowanie systemu PACS, albowiem „umożliwiają bezpośrednie diagnozowanie lub monitorowanie życiowych procesów fizjologicznych” i są do tego używane w rutynowej, codziennej praktyce szpitala. 
Zagrożenia dla Zamawiających związane z zakupem wyrobów medycznych:

Zamawiający, który świadomie dopuszcza stosowania wyrobów medycznych o zaniżonej klasie rejestracji bierze na siebie wszelką odpowiedzialność zarówno materialną, jak i karną  związaną z roszczeniami pacjentów, którzy będą diagnozowani, lub wobec których  decyzje kliniczne będą podejmowane na podstawie obrazów prezentowanych na elementach systemów obrazowych nie spełniających wymaganych  prawem przepisów.”
Odpowiedź na pytanie nr 11:
TAK
Pytanie nr 12

„W SIWZ w pkt III Zamawiający określił termin realizacji zamówienia do 2 miesięcy od dnia podpisania umowy. Prosimy o wydłużenie czasu na dostawę i uruchomienie do 10 tygodni od dnia podpisania umowy. 

Uzasadnienie naszej prośby przedstawiamy poniżej.

W  skład przedmiotu zamówienia wchodzi duża ilość dedykowanego sprzętu komputerowego, którego czas dostawy przez producenta wynosi minimum 7 tygodni. Po dostawie sprzętu komputerowego przez producenta należy wykonać instalację systemów operacyjnych, bazy danych oraz  całego oprogramowania medycznego i przetestować konfigurację. Dopiero po tym procesie system może być dostarczony do Zamawiającego oraz może rozpocząć się właściwa instalacja i uruchomienie systemu. Końcowym elementem zajmujący również bardzo dużo czasu są kilkuetapowe szkolenia użytkowników końcowych, czyli techników RTG, lekarzy i pozostałych użytkowników systemu”. 
Odpowiedź na pytanie nr 12:

TAK 
Pytanie nr 13:

„Czy Zamawiający dopuści do przetargu  nowoczesną konsolę technika, która nie posiada pomiarów odległości, pomiarów kątów, automatycznego pomiaru długości nóg, pomiaru skoliozy? Opisana funkcja występuje w oprogramowaniu stacji lekarskiej. Używanie tych funkcji przez osobę diagnozującą na konsoli technika jest niedopuszczalne ze względu na parametry konsoli technika, dlatego nie ma powodu aby występowała w oprogramowaniu stacji technika. Jest to parametr wskazujący na tylko jednego dostawcę, co jest wyraźnym ograniczeniem konkurencji.”
Odpowiedź na pytanie nr 13:

TAK
Pytanie nr 14:

„ Czy Zamawiający dopuści do przetargu nowoczesną konsolę technika, która nie posiada kalibracji liniowej i kołowej? Opisana funkcja występuje w oprogramowaniu stacji lekarskiej. Używanie tych funkcji przez osobę diagnozującą na konsoli technika jest niedopuszczalne ze względu na parametry konsoli technika, dlatego nie ma powodu aby występowała w oprogramowaniu stacji technika. Jest to parametr wskazujący na tylko jednego dostawcę, co jest wyraźnym ograniczeniem konkurencji.”
Odpowiedź na pytanie nr 14:

TAK
Pytanie nr 15:

„Czy Zamawiający dopuści do przetargu nowoczesną konsolę technika, która nie posiada nanoszenia adnotacji graficznych w postaci linii, okręgów i prostokątów? Opisana funkcja występuje w oprogramowaniu stacji lekarskiej. Używanie tych funkcji przez osobę diagnozującą na konsoli technika jest niedopuszczalne ze względu na parametry konsoli technika, dlatego nie ma powodu aby występowała w oprogramowaniu stacji technika. Jest to parametr wskazujący na tylko jednego dostawcę, co jest wyraźnym ograniczeniem konkurencji.”
Odpowiedź na pytanie nr 15:

TAK
Pytanie nr 16:

„Czy Zamawiający dopuści do przetargu nowoczesną konsolę technika, która nie posiada oprogramowania do monitorowania wielkości dawki? Opisana funkcja występuje w oprogramowaniu stacji lekarskiej. Używanie tych funkcji przez osobę diagnozującą na konsoli technika jest niedopuszczalne ze względu na parametry konsoli technika, dlatego nie ma powodu aby występowała w oprogramowaniu stacji technika. Jest to parametr wskazujący na tylko jednego dostawcę, co jest wyraźnym ograniczeniem konkurencji.”
Odpowiedź na pytanie nr 16:

TAK
Pytanie nr 17:

„ Czy Zamawiający dopuści do przetargu nowoczesną konsolę technika, która nie posiada oprogramowania umożliwiającego usuwanie obrazu kratki stałej?”
Odpowiedź na pytanie nr 17:

TAK 

DYREKTOR
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