Tarnéw, dnia 21.06.2022r.

WYKONAWCY BIORACY UDZIAL W POSTEPOWANIU

Zamawiajacy Szpital Wojewddzki im. Sw. Lukasza SPZOZ
ul. Lwowska 178 a
33-100 Tarnow

telffax. 014 6315 167 [Q ffo
121

znak pisma: SWLOG.271.22 KK.X....~

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonege na
dostawe cyfrowego aparatu RTG dla Szpitala Wojewdédzkiego im. Sw. Lukasza SOP ZOZ w Tarnowie

wraz z wykonaniem prac remontowych w pomieszczeniu przeznaczonym na jego instalacje sprawy:
22/2022

W odpowiedzi na zapytanie z dnia 03.06.2022r. Zamawiajacy wyjasnia:

Pytanie 1.

Zamawiajacy wymaga ,Istotne elementy oferowanego aparatu RTG, {j. generator, lampa rentgenowska, stot
kostny, statyw do zdje¢ odleglosciowych, zawieszenie sufitowe wyprodukowane przez tego samego
wytworce”.

Czy Zamawiajacy zmieni brzmienie tego parametru na ,, Jedna deklaracja zgodnosci i jeden certyfikat CE na
oferowany aparat cyfrowy w cafosci (generator, lampa rentgenowska, stét kostny, statyw do zdjeé
odlegtosciowych, zawieszenie sufitowe lampy rig, detektory), jako wyréb medyczny” by nie ograniczac
konkurencyjnosci? Zgodnie z powyzszym Zamawiajgcy kupuje urzadzenie medyczne skiadajgce sig z takich
elementéw jak generator, zesp6t lampy RTG (lampa, kolimator, DAP), stot kostny, stafyw do zdjgc
odlegtosciowych, zawieszenie sufitowe lampy RTG, detektor(y) i stacja akwizycyjna z oprogramowaniem do
obrébki obrazow. W fazie kofcowej produkcji urzgdzenie medyczne, jakim jest cyfrowy aparat RTG podlega
wiasciwym testom, walidacii i otrzymuje certyfikat CE na cale rozwiazanie jako produkt konkretnego wytworcy/
producenta. Potwierdzeniem speinienie wymagan co do przydatnosci i dopuszczenia do obrotu na obszarze
UE jest certyfikat UE i $wiadectwo zgodnosci (Conformance Statement). Zamawiajacy, po pierwsze, wymaga
osobnych certyfikatow na ,istotne elementy oferowanego aparatu RTG, tj. generator, lampe rentgenowska,
stof kostny, statyw do zdje¢ odlegtosciowych i zawieszenie sufitowe lampy RTG”. Po drugie, z zapisu
parametru wynika, iz te poszczegdlne elementy majg by¢ wyprodukowane przez tego samego wytworee, chot
kazde z nich oddzielnie nie jest urzadzeniem medycznym. Po trzecie, Zamawiajgcy hie wymaga aby detektory
(czyli najwazniejszy element skladowy cyfrowego aparatu) byt wykonany przez tego samego wytworee.
Nadmieniam ze pragniemy zaoferowa¢ aparat RTG gdzie dostawcami lamp sa swiatowi liderzy Canon i
Varex. Urzad Rejestracji Produktoéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych definiuje
wytworce jako:

a) podmiot odpowiedzialny za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i oznakowanie wyrobu przed
wprowadzeniem go do obrotu pod nazwa wiasna, niezaleznie od tego, czy te czynnosci wykonuje on sam, czy
w jego imieniu inny podmiot,

b) podmiot, ktéry montuje, pakuje, przetwarza, catkowicie odfwarza lub oznakowuje gotowy produkt lub
nadaje mu przewidziane zastosowanie, w celu wprowadzenia go do obrotu jako wyrobu pod nazwg wiasng, z
wyjatkiem podmiotu, ktéry montuje lub dostosowuje wyroby juz wprowadzone do obrotu, w celu ich
przewidzianego zastosowania przez indywidualnego pacjenta;

A zatem, tak sformutowany parametr jest nie tylko niezgodny z zapisami Ustawy Prawo Zamowien
Publicznych (art.7 ust.1), lecz réwniez niezgodne 2 interesem Zamawiajacego

W dzisiejszym zglobalizowanym $wiecie nie ma innowacyjnych produktow, a takim jest cyfrowy aparat RTG,
w ktérych wszystkie elementy bytyby produkowane przez tego samego wytwérce/producenta.

Odpowiedz: »

Nie zapis SWZ pozostaje bez zmian.

Pytanie 2

Czy Zamawiajacy dopusci lampe z szybkoscig chiodzenia anody 100 kHu/min?
Odpowiedz:

Nie zapis SWZ pozostaje bez zmian.




Pytanie 3

C;y Zamawiajgcy dopusci lampe o pojemnosci ciepinej kolpaka lampy rtg 1,5 MHu oraz anoda
szybkoobrotowa, szybkosé wirowania anody 9700 obr./min

Odpowiedz:

Nie zapis SW2Z pozostaje bez zmian.

Pytanie 4

ng Zamawiajacy dopusci statyw do zdje¢ odleglosciowych gdzie odleglos¢ plyta statywu — powierzchnia
detektora wynosi 4,2 cm?

Odpowiedz:

Zamawiajacy zmodyfikowat zapis SWZ w Zatgczniku nr 1A do SWZ, Zestawienie Parametréw technicznych

wymaganych i ocenianych pkt. 8. V-_Statyw do zde¢ odleglosciowych na nastepujacy :
V- Statyw do zdeé odlegtosciowych

8 [Odlegiosé plyta statywu — powierzchnia
detekiora

=< 4,2 [cm] Bez punktacii

Pytanie 5

Czy Zamawiajgey dopusci detektor w statywie, stole i do zdje¢ bocznych poza stolem gdzie DQE dla 0,0
pl/fmm wynosi 67% jako minimaing warto$¢ graniczna.

OCdpowiedz:

Nie zapis SWZ pozostaje bez zmian, gdyz jako$é diagnostyczna jest zbyt niska przy oferowanych
parametrach.

Pytanie 6

Czy Zamawiajacy dopusci detektor w statywie, stole i do zdje¢ bocznych poza stolem gdzie DQE dia 0,0
pl/mm wynosi 78% przy rozdzielczosci wynoszgcej 3,6 pl/mm ?

Odpowiedsz:

Nie zapis SWZ pozostaje bez zmian, gdyz jakosé diagnostyczna jest zbyt niska przy oferowanych
parametrach,

Pytanje 7

Czy Zamawiajgcy dopusci odleglo$¢ plyty stolu — detektor wynoszgca 8,5 cm

Odpowiedz:

Zamawiajacy zmodyfikowat zapis SWZ w Zataczniku nr 1A do SWZ, Zestawienie Parametrow technicznych
wymaganych i ocenianych pkt. 7. VIl-_St6t RTG na nastepujgcy :

Vil-_StétRTG

| 7 |Odiegtosé plyta stoty — detektor F<8lcm] | | ] Bez punktacji ]

Pytanie 8

Czy Zamawiajacy dopusci Minimalng wysokosé blatu od podtogi 56 cm przy najwyzszym polozeniu blatu 86
cm (zakres ruchu 30cm)

Odpowiedz:

Nie zapis SWZ pozostaje bez zmian, jest to wartosé uniemozliwiajgca wykonanie peinego zakresu badar.

Pytanie 9

Czy Zamawiajgcy dopusci detektor do zdje¢ bocznych i poza stolem DQE dia 0,0 p/mm wynosi 68% przy
rozdzielczosci wynoszgcej 4,3 plimm ?

Odpowiedz:;

Nie zapis SWZ pozostaje bez zmian, zbyt niskie wartosci do uzyskania poprawnych badan pacjentdw,

Pytanie 10

Prosimy o podanie petnej nazwy sytemu oraz wersji RIS/PACS jaki posiada Zamawiajgcy
Odpowiedz: ; .
System PACS - INfinitt ver 3.0.11.5 (BN1) firmy Infinit Healthcare

Sytem RIS - QRIS ver 0.556 firmy ResQmed
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Pytanie 11

Prosimy o podanie informacji czy Zamawiajgcy dysponuje wolnymi licencjami RIS/PACS do podlaczenia
nowego cyfrowego aparatu RTG.

Odpowiedz:

Tak.

Pytanie 12

Prosimy o udostepnienie projektu oston stalych dla obecnie istniejacego aparatu RTG w przedmiotowym
pomieszczeniu.

Odpowiedz:

Do pobrania plik 0 nazwie: operat radiologiczy-skan.

Pytanie 13

Zamawiajacy wymaga ,Oprogramowanie do eliminacji promieniowania rozproszonego (wirtualna kratka
przeciwrozproszeniowa)” czy Zamawiajgcy dopusci zastosowanie zewnetrznej kratki przeciwrozproszeniowej
zakladanejfzdejmowanej na detektor jako rozwigzanie rownorzedne

lub wprowadzi punktacije ,wirtualna kratka” — 10 pkt, zewnetrzna kratka przeciwrozproszeniowa zaktadana na
detektor — O pkt.

Odpowiedz:

Nie zapis SWZ pozostaje bez zmian — zapis jest satysfakcjonujacy dla Zamawiajgcego.

Pytanie 14

Czy ze wzgledy na istniejaca sytuacje na $wiecie (wojna na Ukrainie, wydtuzone terminy dostaw)
Zamawiajacy wydtuzy termin wykonania zaméwienia do 30.11.2022.

Odpowiedz:

Nie, zapis SWZ pozostaje bez zmian. PowyZszg zmiang uniemozliwiajg zapisy Umowy z Instytucjg
Finansujaca.

Pytanie 15
Czy Zamawiajgcy dopusci pochianialnos¢ blatu 1,2mmAL?
Pochtanialnosé blatu stotu na poziomie 1.2 mm Al

- speinia miedzynarodowe standardy

- jest REKOMPENSOWANA dzigki detektorom, ktére posiadajg wysoki poziom DQE (68%) | MTF (65%)

- protokoly APR — zoptymalizowane przez producenta automatyczne protokoty badan. Dawka jest dobierana
na podstawie budowy ciata pacjenta (w przypadku dzieci wystgpuje podziat wagowy, ktory precyzyjnie dobiera
dawke do masy ciata)

- Algorytmy przetwarzania obrazu — dzigki zastosowaniu mniejszych dawek i odpowiednim algorytmom mozna
uzyskaé bardzo dobrej jakosci obrazy (normalnie, aby uzyskac wspomniany efekt potrzebne bytoby
zastosowanie 0 wiele wyzszej dawki)

REASUMUJAC: Najwazniejsza jest dawka na rejestratorze potrzebna do uzyskania optymalnego obrazu
rentgenowskiego. Wystarczajgco mala dawka na detektorze rekompensuje wiekszg wartoé¢ pochtanialnosci
stolu, kratki przeciwrozproszeniowej i komor AEC.

Odpowiedz:

Nie zapis SWZ pozostaje bez zmian, pochtaniainos¢ to obnizenie dawki promieniowania dla pacjenta.

Modyfikacja Zatacznika nr 1A, Zestawienie parametréw technicznych wymaganych i ocenianych do SWZ
zostanie umieszczona na Platformie - pod linkiem postepowania pod nazwa:

- zalgcznik nr 1A — modyfikacja

oraz w zawiadomieniu o zmianie fresci specyfikacji warunkéw zaméwienia.

A oﬁ{jéostaia tres¢ specyfikacji warunkéw zamowienia pozostaje bez zmian. Powyzsze informacie, nalezy
"_":t@égtowé'_"g jako integralng czes¢ specyfikacji warunkéw zamowienia. Przy sporzgdzeniu oferty nalezy postuzy¢
{“sig zmodyfikowanym zafgcznikiem.
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