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Do wszystkich Wykonawcow
uczestniczgcych w postgpowaniu

PYTANIA I ODPOWIEDZI NR 2

Dotyczy: post¢gpowania nr 293/2021/TP/DZP o udzielenie zaméwienia publicznego
prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego pn.: Dostawa unikalnego
systemu radiochirurgii zyroskopowej, wraz z niezbedna infrastruktura,
dla potrzeb utworzenia ,,Centrum Radiochirurgii Mézgu, Glowy i Szyi”

Zamawiajacy, Uniwersytet Warminsko - Mazurski w Olsztynie, dzialajac
na podstawie art. 135 ust 6 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamdéwien publicznych
(Dz. U. 22021 r. poz. 1129 t.j. ze zm.) przedstawia odpowiedzi na otrzymane zapytania:

Pytanie nr 1:

dotyczy Zatacznik nr 1 do SIWZ; ,, Tytul zaméwienia”

Dostawa unikalnego systemu radiochirurgii zyroskopowej, wraz z niezbednq infrastrukturg,
dla potrzeb utworzenia ,,Centrum Radiochirurgii Mozgu, Glowy i Szyi”

Zamawiajacy definujac tytul do przedmiotowego postgpowania, w sposéb bezposredni
eliminuje mozliwos$¢ uzyskania konkurencyjnych ofert, poprzez zastosowanie przymiotnikow
,»zyroskopowej”, wskazujgcych bezposrednio na wykonawcg zamoéwienia tj. Zap Surgical
System, Inc. W zwigzku z powyzszym, Zamawiajacy nie podajac wymagan jakosciowych,
dotyczacych medycznych zastosowan, okreslit jako podstawe funkcjonowania powstajacego
zaktadu, konieczno$¢ wykorzystania systemu do radiochirurgi, ktérego jednym z elementéw
technicznych urzadzenia jest sposéb montowania zrédia promieniowania, co nie posiada
zadnych udokumentowanych, dodatkowych wartosci uzytkowych i nie mozna ich uzasadni¢
w kontekscie zastosowan klinicznych.

Kluczowg podstawg zastrzezen Elekta Sp. z o0.0. dotyczacych Zamoéwienia jest jego
niezgodno$¢ z art. 16 pkt 1) PZP, tj. zasada prowadzenia postgpowania o udzielenie
zaméwienia publicznego w sposéb zapewniajacy zachowanie uczciwej konkurencji oraz
réwne traktowanie wykonawcéw. Zasada ta stanowi jeden z fundamentéw prawa zamowien
publicznych, bez ktérego dochowania nie mozna méwi¢ o skutecznym kontraktowaniu
publicznych zakupéw, przy czym rol¢ owego fundamentu potwierdza tez fakt,
iz zdecydowana wiekszo$¢ zasad przewidzianych w PZP ma charakter pomocniczy w celu
zagwarantowania przestrzegania art. 16 pkt 1) PZP!. W $wietle tego przepisu zamawiajacy
jest zobligowany na kazdym etapie postgpowania o udzielenie zamdwienia publicznego
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do sprawiedliwego traktowania uczestnikéw postgpowania. Wykonawcy powinni by¢
traktowani jednakowo, bez stosowania jakichkolwiek przywilejéw, a takze bez Srodkow
dyskryminujgcych. Zamawiajacy nie moze tworzy¢ i wprowadza¢ nieuzasadnionych barier
ograniczajacych prawo oferentéw do wzigcia udziatu w przetargu, nie moze réwniez dziata¢
w sposéb, ktéry bedzie eliminowaé z udziatu w postgpowaniu okreslonej grupy wykonawcow
albo tez stwarza¢ okreslonemu wykonawcy lub ich grupie uprzywilejowanej pozycji.

Majgc powyzsze na uwadze, zwracamy si¢ do Zamawiajacego o usunigcie z zapisow tytutu
przedmiotu zamdwienia, zwrotéw wskazujacych na urzadzenie produkowane przez Zap
Surgical System, Inc.

) tak m.in. A. Gawronska-Baran i inn., Prawo zamdwien publicznych. Komentarz (art. 16),
WKP 2021, LEX/el. 2021

Odpowiedz:

Zamawiajgcy usuwa z tytutu przymiotnik ,,Zyroskopowej”.

Pytanie nr 2:
dotyczy Zalacznik nr 1 do SIWZ; pkt. 1

1. Wymagana konfiguracja wyposazania w aparatureg i sprzet medyczny Tak / Bez punktacji
- wysokoenergetyczny akcelerator liniowy (przyspieszacz) dedykowany do
leczenia stereotaktycznego (SRS) w obrebie glowy i szyi wraz z niezbgdnym
wyposazeniem i konsola operatora — 1 szt.

- dedykowany komputerowy system do planowania leczenia oraz weryfikacji
leczenia radioterapeutycznego 1 kpl.

- zestaw przyrzadow i akcesoriéw do kontroli parametrow wiazek
promieniowania w aparacie terapeutycznym 1 klp.

- zestaw przyrzadow i akcesoriéw do kontroli parametréw wigzek
promieniowania w urzadzeniach radiologicznych stosowanych w systemie
planowania leczenia 1 klp.

- systemem unieruchomienia pacjenta — 1 kpl.

Zamawiajacy bezpodstawnie promuje rozwigzanie radiochirurgiczne oparte na akceleratorze.
System Leksell Gamma Knife nie uzywa akceleratora i ma udokumentowane wyniki
kliniczne, ktére sg wyszczegdlnione w znacznie wickszej liczbie publikacji na temat wynikéw
leczenia pacjentéw i sg lepsze niz technologia oparta na akceleratorze. Zastosowanie
w oferowanym przez Elekta systemie Leksell Gamma Knife, 192 Zrédla izotopu kobaltu
(Co-60), zapewnia uzytkownikowi w pelni stabilne wigzki promieniowania, nie narazajac
sie na niestabilnosci wigzki promieniowania elektronowego, a nastepnie przetwarzanego
na promieniowanie fotonowe, generowanego przez akcelerator liniowy. Dodatkowo, nalezy
zaznaczy¢, ze mozliwo$¢ wykorzystania jednoczasowego 192 wigzek promieniowania
w systemie Leksell Gamma Knife, w stosunku do jednej wigzki generowanej przez
akcelerator liniowy, w sposéb zasadniczy wpltywa na czas realizacji leczenia,
co niezaprzeczalnie wptywa na czas i bezpieczenstwo realizacji procedury.
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Wedlug naszej najlepszej wiedzy, Zamawiajacy powinien potozy¢ nacisk na rozwigzanie,
ktore zapewnia najlepsze wyniki leczenia pacjenta, a nie na rozwigzanie techniczne
zastosowane przez konkretnego producenta.

Majac na uwadze réwne traktowanie oferentéw oraz umozliwienie zlozenia skutecznej oferty,
niepodlegajgcej odrzuceniu innym oferentom niz przedstawiciel firmy Zap Surgical System,
Inc., produkujacej urzadzenie ZAP-X, wnioskujemy do Zamawiajagcego o zmiang zapisu
parametru na nastepujacy:

1. Wymagana konfiguracja wyposazania w aparaturg i sprz¢t medyczny Tak / Bez punktacji

- dedykowany system do leczenia stereotaktycznego (SRS) wraz z
niezbednym wyposazeniem i konsola operatora — 1 szt.

- dedykowany komputerowy system do planowania leczenia oraz weryfikacji
leczenia radioterapeutycznego 1 kpl.

- zestaw przyrzadéw i akcesoriow do kontroli parametréw wigzek
promieniowania w aparacie terapeutycznym 1 klp.

- zestaw przyrzad6w i akcesoriéw do kontroli parametréw wigzek
promieniowania w urzadzeniach radiologicznych stosowanych w systemie
planowania leczenia 1 klp.

- systemem unieruchomienia pacjenta — 1 kpl.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na wprowadzenie proponowanych zmian. W ocenie
Zamawiajacego co najmniej dwa urzadzenia réznych producentow spelniaja powyzszy
wymog.

Pytanie nr 3:
dotyczy Zatacznik nr 1 do SIWZ; pkt. 2

2. | Pomieszczenie terapeutyczne nie wymaga dodatkowych oston radiologicznych. NIE - 0 pkt

Zamawiajgcy bezpodstawnie promuje rozwigzanie jednego producenta, czyli urzadzenie
ZAP-X firmy Zap Surgical Systems, Inc.

Nalezy zwr6ci¢ uwage, ze Zamawiajacy przyznaje punkty dla tego rozwigzania, ktore
z zalozenia przedmiotowego postepowania, nie ma uzasadnienia. Zamawiajgcy opisujgc
przedmiot postepowania wymaga nie tylko dostawy systemu, ale réwniez zaprojektowania
i budowy budynku pracowni.

Wedlug najlepszej naszej wiedzy pomieszczenie systemu ZAP nie wymaga dodatkowej
ostony radiologicznej, jednak system ZAP wymaga specyficznej konstrukcji podiogi:
zaglebienie w podiodze o wymiarach 244 cm x 488 cm x 60 cm oraz podszybie w dole
o wymiarach 60 cm x 60 cm x 50 cm.

Konstrukcyjne rozwigzania mogg stanowi¢ wigkszy koszt i zastosowanie niezbgdnych oston
radiologicznych.
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System taki jak Leksell Gamma Knife nie wymaga zadnych wglebien w podtodze,
minimalnego ekranowania przed promieniowaniem, tylko wtedy, gdy rozproszone
promieniowanie dociera do $cian przed systemem Leksell Gamma Knife. Sciany z boku
i za urzadzeniem nie wymagaja dodatkowej ostony radiologiczne;j.

Majac na uwadze réwne traktowanie oferentéw oraz umozliwienie ztozenia skutecznej oferty,
niepodlegajacej odrzuceniu innym oferentom niz przedstawiciel firmy Zap Surgical System,
Inc., produkujgcej urzadzenie ZAP-X, wnioskujemy do Zamawiajacego o usunigcie tego
zapisu z SWZ.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na wprowadzenie proponowanych zmian. Zaoferowanie
urzadzen niespelmiajacych powyzszych rozwigzan nie bedzie skutkowalo odrzuceniem
ofert.

Pytanie nr 4:

dotyczy Zalacznik nr 1 do SIWZ; pkt. 3

3. | Konsola operatora sterujgca akceleratorem oraz procesem leczenia powinna NIE - 0 pkt
znajdowac si¢ w pomieszczeniu terapeutycznym, umozliwiajac monitorowanie TAK - 10 pkt

procesu leczenia bez koniecznosci opuszczania pomieszczenia przez personel
obstugujacy urzadzanie.

Zamawiajgcy bezpodstawnie promuje rozwigzanie jednego producenta, czyli Zap Surgical
Systems, Inc.

Nie ma przewagi klinicznej, gdy operator znajduje si¢ w tym samym pomieszczeniu,
co pacjent podczas leczenia. Wrecz przeciwnie, prowadzi to do niepotrzebnego narazenia
personelu na promieniowanie, ktérego poziom nie jest zerowy.

Majgc na uwadze brak jakichkolwiek podstaw do promowania takiego rozwigzania, wnosimy
0 usuniecie tego punktu.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na wprowadzenie proponowanych zmian.

Zaoferowanie urzadzen niespeiajacych powyzszych rozwiazan nie bedzie skutkowalo
odrzuceniem ofert.

Pytanie nr 5:
dotyczy Zatacznik nr 1 do SIWZ; pkt. 4

4. | W pelni zintegrowany wysokoenergetyczny akcelerator liniowy dedykowany do | Tak / Bez punktacji
leczenia stereotaktycznego (SRS) w obrebie glowy i szyi wraz z niezbgdnym
wyposazeniem.

Zamawiajacy bezpodstawnie promuje rozwigzanie jednego producenta, czyli Zap Surgical
Systems, Inc. wykluczajagc mozliwo$¢ zaoferowania dedykowanego systemu do radiochirurgii
i radioterapii steretoaktycznej Leksell GammaKnife
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Leksell Gamma Knife jest najczesciej uzywanym na $wiecie urzadzeniem do zabiegéw
stereotaktycznych (SRS), a dwa bardzo skuteczne i wydajne systemy Leksell Gamma Knife
sa obecnie zainstalowane w Polsce i ponad 345 na $wiecie. Wigcej danych dotyczacych
opublikowanych dowodéw naukowych potwierdzajacych kliniczne zastosowanie Gamma
Knife przedstawiono w zataczeniu do pisma.

Czy Zamawiajgcy zaakceptuje system dedykowany do leczenia stereotaktycznego, ktérego
technologia generowania promieniowania jest inna niz akcelerator liniowy?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na wprowadzenie proponowanych zmian. W ocenie
Zamawiajacego co najmniej dwa urzadzenia réznych producentow spelniaja powyzszy
wymog.

Pytanie nr 6:
dotyczy Zatacznik nr 1 do SIWZ; pkt. 5

5. | System zyroskopowy umozliwiajacy poruszanie si¢ gantry wzdiuz min jedne;j 1 0$ obrotu — 0 pkt
0si obrotu, podac. > 1 o$ obrotu — 10 pkt

Zamawiajgcy bezpodstawnie promuje rozwigzanie jednego producenta, czyli Zap Surgical
Systems, Inc. wykluczajagc mozliwo$¢ zaoferowania dedykowanego systemu do radiochirurgii
i radioterapii steretoaktycznej Leksell GammaKnife

Tylko ZAP-X wykorzystuje system zwany ,zyroskopowy” do ruchu gantry w celu
napromieniowania celéw pod réznymi katami, ale przy uzyciu tylko jednego zrédta. System
Leksell Gamma Knife jednocze$nie prowadzi ekspozycje celu wykorzystujgc 192
pojedynczych zrédet, ktérych wigzki sa skolimowane tak, aby przecinaly si¢ w jednym
izocentrum. Konstrukcja ZAP-X w celu realizacji 192 wiazek promieniowania, wymaga
ustawienia kolejno 192 razy, co prowadzi do bardzo diugich czaséw leczenia, ktdre
sg niepozadane w rozwigzaniu SRS.

Majac na uwadze réwne traktowanie oferentéw oraz umozliwienie ztozenia skutecznej oferty,
niepodlegajgcej odrzuceniu innym oferentom niz przedstawiciel firmy Zap Surgical System,
Inc., produkujgcej urzadzenie ZAP-X, wnioskujemy do Zamawiajgcego o usunigcie tego
zapisu z SWZ.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na wprowadzenie proponowanych zmian. W ocenie
Zamawiajacego co najmniej dwa urzadzenia réznych producentéw spelniaja powyiszy
wymaog.
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Pytanie nr 7:
dotyczy Zatacznik nr 1 do SIWZ; pkt. 6

[ 6. | Panel sterowania wyposazony w ekran dotykowy. | Tak/Bez punktacji I

Zamawiajacy bezpodstawnie promuje rozwigzanie jednego producenta, czyli Zap Surgical
Systems, Inc. Okreslenie przez Zamawiajacego obowiazku posiadania przez system do SRS
dotykowego ekranu, jako parametru wymaganego, nie spelnia zadnej przestanki klinicznej
i jakosciowej, a takze jest jedynie opisem eliminujagcym mozliwo$¢ zaoferowania innego
niz ZAP-X, systemu do radioterapii stereotaktycznej i radiochirurgii.

Majac na uwadze réwne traktowanie oferentow oraz umozliwienie zlozenia skutecznej oferty,
niepodlegajgcej odrzuceniu innym oferentom niz przedstawiciel firmy Zap Surgical System,
Inc., produkujgcej urzgdzenie ZAP-X, wnioskujemy do Zamawiajgcego O usunigcie tego
zapisu z SWZ.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie urzadzen wyposazonych w panel sterowania inny
niz dotykowy.

Pytanie nr 8:

dotyczy Zaltacznik nr 1 do SIWZ; pkt. 7
7. | Akcelerator wyposazony w system komunikacji z pacjentem zar6wno przez Tak / Bez punktacji
dwukierunkowy system komunikacji gtosowej (interfonia) jak i video
(interwizja) oraz mozliwos¢ bezposredniego podgladu pacjenta w czasie
napromieniania.

Zamawiajacy bezpodstawnie promuje rozwigzanie jednego producenta, czyli Zap Surgical
Systems, Inc., wykluczajac mozliwos¢ zaoferowania dedykowanego  systemu
do radiochirurgii i radioterapii steretoaktycznej Leksell GammaKnife.

Czy Zamawiajgcy zaakceptuj¢ zmiang zapisu parametru wymaganego na nastepujacy:
”System do radioterapii stereotaktycznej i radiochirurgii wyposazony w system komunikacji
7 pacjentem zaréwno przez dwukierunkowy system komunikacji glosowej (interfonia) jak
i video (interwizja) oraz mozliwoS¢ bezpoSredniego podglgdu pacjenta w  czasie
napromieniania.”

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wyraza zgode na powyzsza zmiane.

Pytanie nr 9:
dotyczy Zatacznik nr 1 do SIWZ; pkt. 8

8. | Odlegtos¢ zrédta promieniowania od izocentrum akceleratora nie Tak / Bez punktacji
wieksza niz 45 cm.

Zamawiajacy bezpodstawnie preferuje rozwigzanie jednego producenta, tj. Zap Surgical
Systems, Inc., okreslajgc odleglos¢ zrédta promieniowania do izocentrum jako nie wigcej
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niz 45 cm, czyli doktadnie odlegtos¢ do izocentrum w systemu ZAP-X. System Leksell
Gamma Knife ma znacznie mniejszg odlegtos¢ zrédia do izocentrum, ktéra wynosi 40 cm,
co przedktada sie w sposéb znaczacy na geometryczng jakos¢ wiazki, a w konsekwencji daje
mozliwos¢ bardziej precyzyjnego sterowania gradientem dawki.

Prosimy Zamwiajacego o rozwazenie dodatkowej punktacji za rozwigzanie zapewniajgce
zmniejszenie odlegtosci izocentrycznej do 40cm.

Odlegtos¢ zrédta promieniowania od izocentrum akceleratora nie Tak — 10 pkt
wieksza niz 40 cm. Nie — 0 pkt
Odpowiedz:

Zamawiajacy dokona zmiany zapiséw pkt. 8 w nastepujacy sposdb:

Odlegtos¢ irodta promieniowania od izocentrum akceleratora w przypadku zabiegow
wykonywanych w obrebie glowy i szyi nie wieksza niz 65 cm.

Zamawiajacy nie wyraza zgody na wprowadzenie dodatkowej punktacji.

Pytanie nr 10:
dotyczy Zatacznik nr 1 do SIWZ; pkt. 10
m. | Zakres obrotu ramienia, podacd. | Tak / Bez punktacji |

Zamawiajacy bezpodstawnie promuje rozwigzanie jednego producenta, czyli Zap Surgical
Systems, Inc., wykluczajac mozliwos¢ zaoferowania dedykowanego  systemu
do radiochirurgii i radioterapii steretoaktycznej Leksell GammaKnife. Wymienione przez
Zamawiajacego ,,Ramie¢” odnosi si¢ do ramienia gantry/prowadnicy, ktéra jest
charakterystyczna dla akceleratora liniowego i nie ma potrzeby jej stosowania w systemie
Leksell GammaKnife.

Majac na uwadze brak jakichkolwiek podstaw do eliminowania mozliwosci zaoferowania
innych systeméw do radioterapii sterotaktycznej i radiochirurgii innych niz ZAP-X, wnosimy
0 usunigcie tego punktu.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na wprowadzenie proponowanych zmian. W ocenie
Zamawiajacego co najmniej dwa urzadzenia réznych producentéw spelniaja powyzszy
wymog.

Pytanie nr 11:
dotyczy Zatgcznik nr 1 do SIWZ; pkt. 11
rl 1. | Predkos¢ obrotu gantry, podaé. | Tak/Bez punktacii ]

Zamawiajacy bezpodstawnie promuje rozwigzanie jednego producenta, czyli Zap Surgical
Systems, Inc., wykluczajac mozliwos¢ zaoferowania dedykowanego systemu
do radiochirurgii i radioterapii steretoaktycznej Leksell GammaKnife. Wymienione przez
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Zamawiajacego ,gantry” odnosi si¢ do ramienia/gantry, ktéra jest charakterystyczna
dla akceleratora liniowego i nie ma potrzeby jej stosowania w systemie Leksell GammaKnife.
Majac na uwadze réwne traktowanie oferentéw oraz umozliwienie zlozenia skutecznej oferty,
niepodlegajacej odrzuceniu innym oferentom niz przedstawiciel firmy Zap Surgical System,
Inc., produkujgcej urzgdzenie ZAP-X, wnioskujemy do Zamawiajagcego o usunigcie tego
zapisu z SWZ.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na wprowadzenie proponowanych zmian. W ocenie
Zamawiajacego co najmniej dwa urzadzenia réznych producentéw speniaja powyzszy
wymog.

Pytanie nr 12:
dotyczy Zatacznik nr 1 do SIWZ; pkt. 12

12. | System kontroli dozymetrycznej wiazki promieniowania wraz z awaryjnym Tak / Bez punktacji
licznikiem dawki.

Zamawiajacy bezpodstawnie promuje rozwigzanie akceleratora liniowego i wyklucza
mozliwo$¢ zaoferowania systemu do stereotaksji i radiochirurgii Leksell Gamma Khnife.
Dozymetryczne systemy kontroli wiazki promieniowania nie s3 wymagane w przypadku
Leksell Gamma Knife. Wynika to z faktu zastosowania Zrédla promieniowania innego
niz akcelerator, a co za tym idzie, nie ma mozliwosci wystapienia niestabilnosci czy zmiany
jako$ci promieniowania. Dlatego wymaganie opisywanego toru dozymetrycznego jest
ograniczeniem i musi by¢ stosowane w akceleratorach. Jednak taki element systemu nie ma
zastosowania w przypadku systemu Leksell Gamma Knife.

Majac na uwadze réwne traktowanie oferentéw oraz umozliwienie zlozenia skutecznej oferty,
niepodlegajgcej odrzuceniu innym oferentom niz przedstawiciel firmy Zap Surgical System,
Inc., produkujgcej urzadzenie ZAP-X, wnioskujemy do Zamawiajgcego o usuniecie tego
zapisu z SWZ.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na wprowadzenie proponowanych zmian. W ocenie
Zamawiajacego co najmniej dwa urzadzenia réznych producentéw spelniajg powyzszy
wymog.

Pytanie nr 13:
dotyczy Zatacznik nr 1 do SIWZ; pkt. 13

13. I Akcelerator pracujacy w trypie z FFF (Flattening Filter Free) | Tak / Bez punktacji

Zamawiajacy bezpodstawnie promuje rozwigzanie akceleratora liniowego i wyklucza
mozliwo$¢ zaoferowania systemu do stereotaksji i radiochirurgii Leksell Gamma Knife.
Zastosowanie wigzek FFF, Flattening Filter Free” jest elementem stosowanym tylko
w przypadku generowania promieniowania przez akceleratory. Problem stosowania wigzek
bezfiltrowych nie wystepuje w przypadku systemu Leksell Gamma, eliminujgc koniecznos¢
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kalibracji i zaawansowanej dozymetrii takiego rozwigzania, jednoczesnie eliminujgc
zagrozenia zwigzane z niestabilnoscig i zmiang parametréw wiazki promieniowania.

Majac na uwadze réwne traktowanie oferentéw oraz umozliwienie ztozenia skutecznej oferty,
niepodlegajacej odrzuceniu firmie Elekta Sp. z o0.0., wnioskujemy do Zamawiajgcego
0 usuniecie tego zapisu z SWZ.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie wyraza zgody na wprowadzenie proponowanych zmian. W ocenie
Zamawiajgcego co najmniej dwa urzgdzenia réznych producentéw spelniaja powyzszy
wymog.

Pytanie nr 14:
dotyczy Zatacznik nr 1 do SIWZ; pkt. 15

15. | Akcelerator wyposazony w antykolizyjny system zabezpieczenia Tak / Bez punktacji
pacjenta.

Zamawiajacy bezpodstawnie promuje rozwigzanie akceleratora liniowego 1 wyklucza
mozliwo$¢ zaoferowania systemu do stereotaksji i radiochirurgii Leksell Gamma Knife.
Majac na uwadze réwne traktowanie oferentéw oraz umozliwienie ztozenia skutecznej oferty,
niepodlegajgcej odrzuceniu firmie Elekta Sp. z 0.0., wnioskujemy o zmian¢ brzmienia punktu
na nastepujacy:

| System wyposazony w antykolizyjny system zabezpieczenia pacjenta. | Tak / Bez punktacji

Odpowiedz:
Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie systemu wyposazonego w antykolizyjny system
zabezpieczenia pacjenta.

Pytanie nr 15:
dotyczy Zalacznik nr 1 do SIWZ; pkt. 16

16. | Maksymalna moc dawki akceleratora, podac. | Tak / Bez punktacji

Zamawiajacy bezpodstawnie promuje rozwigzanie akceleratora liniowego 1 wyklucza
mozliwos¢ zaoferowania systemu do stereotaksji i radiochirurgii Leksell Gamma Knife.
Majac na uwadze réwne traktowanie oferentéw oraz umozliwienie ztozenia skutecznej oferty,
niepodlegajacej odrzuceniu firmie Elekta Sp. z 0.0., wnioskujemy do Zamawiajacego
0 usunigcie tego zapisu z SWZ.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie wyraza zgody na wprowadzenie proponowanych zmian. W ocenie
Zamawiajacego co najmniej dwa urzadzenia roznych producentéw spelniaja powyzszy
wymog.
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Pytanie nr 16:
dotyczy Zatacznik nr 1 do SIWZ; pkt. 19

19. | Dwa niezalezne tory dozymetryczne do pomiaru i kontroli Tak / Bez punktacji
dawki oraz mocy dawki promieniowania.

Zamawiajagcy bezpodstawnie promuje rozwigzanie akceleratora liniowego i wyklucza
mozliwo$é zaoferowania systemu do stereotaksji i radiochirurgii Leksell Gamma Knife.
Potrzeba ,dwéch niezaleznych toréw dozymetrycznych” jest wymagana i specyficzna
dla akceleratora liniowego ze wzgledu na mozliwos¢ generowania przez niego niestabilne;
wigzki promieniowania. W przypadku systeméw takich jak Leksell Gamma Khnife, dwa
niezalezne tory dozymetryczne nie majg zastosowania ze wzgledu na fakt zastosowania
izotopowego zrédta promieniowania, dzigki ktéremu problem niestabilnej wigzki
promieniowania nie wystepuje.

Majac na uwadze réwne traktowanie oferentow oraz umozliwienie zlozenia skutecznej oferty,
niepodlegajacej odrzuceniu firmie Elekta Sp. z o0.0., wnioskujemy do Zamawiajacego
0 usuniecie tego zapisu z SWZ.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode na usunigcie tego zapisu z SWZ.

Pytanie nr 17:
dotyczy Zatacznik nr 1 do SIWZ,; pkt. 24

24. | Akcelerator wyposazony w system o$miu lub wigce] Tak / Bez punktacji
kolimatoréw o r6znych $rednicach.

Zamawiajgcy bezpodstawnie promuje rozwigzanie akceleratora liniowego i wyklucza
mozliwo$¢é zaoferowania systemu Leksell Gamma Knife. W przypadku akceleratora
liniowego wymagane jest uzycie 8 lub wigcej kolimatoréw, poniewaz akceleratory liniowe
majg ograniczone zastosowanie wielu izocentréw (ponad 5) w planowaniu leczenia. Przy
zastosowaniu systemu Leksell Gamma Knife to ograniczenie nie wysteuje, dlatego
nie potrzebuje 8 lub wigcej ré6znych kolimatoréw.

Majac na uwadze réwne traktowanie oferentéw oraz umozliwienie ztozenia skutecznej oferty,
niepodlegajacej odrzuceniu firmie Elekta Sp. z o0.0., wnioskujemy do Zamawiajgcego
0 usuniecie tego zapisu z SWZ.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na wprowadzenie proponowanych zmian. W ocenie
Zamawiajacego co najmniej dwa urzadzenia réznych producentéw spekniajg powyzszy
wymog.
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Pytanie nr 18:
dotyczy Zalacznik nr 1 do SIWZ; pkt. 34

34. | Mozliwo$¢ awaryjnego wysunigcia stotu w wypadku braku Tak / Bez punktacji
zasilania.

Zamawiajacy okreSlajagc wymaganie, ma na celu spetnienie specyfikacji jednego producenta,
tj. Zap Surgical Systems. W przypadku awarii zasilania najbardziej pozadane bytoby,
aby system kontynuowat leczenie pacjenta, zamiast przerywaé sesje leczenia i ewakuowac
stél z pozycji terapeutycznej. Zapewnia to lepsza wydajno$¢ i bezpieczefistwo w przypadku
awarii zasilania.

Proponowane dzialanie: Poprawi¢ specyfikacje, aby stwierdzi¢, ze w przypadku przerwy
w zasilaniu system powinien kontynuowa¢ leczenie pacjenta przez co najmniej 10 minut.
Majac na uwadze mozliwo$¢ zastosowania lepszego rozwigzania, dostepnego na rynku,
wnioskujemy o zmiane brzmienia punktu na nastepujacy:

W przypadku braku zasilania, system zapewnia mozliwos¢ Tak / Bez punktacji
kontynuowania leczenia przez co najmniej 10 min.

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie urzadzenia z systemem, ktory w przypadku
braku zasilania zapewni mozliwo$é kontynuowania leczenia przez co najmniej 10 min.

Pytanie nr 19:
dotyczy Zatacznik nr 1 do SIWZ; pkt. 38

38. | System obrazowania kilowoltowego zintegrowany z Tak / Bez punktacji
akceleratorem.

Zamawiajacy bezpodstawnie promuje rozwigzanie akceleratora liniowego i wyklucza
mozliwo$é zaoferowania systemu do stereotaksji i radiochirurgii Leksell Gamma Knife.
Leksell Gamma Knife w wersji Icon, wyposazony jest w system tréjwymiarowej, stozkowej
tomografii komputerowej, ktéra znacznie przewyzsza mozliwosci systemu ZAP-X
pod wzgledem obrazowania w zakresie iloSciowym i jakosciowym

Majac na uwadze réwne traktowanie oferentéw oraz umozliwienie zlozenia skutecznej oferty,
niepodlegajacej odrzuceniu firmie Elekta Sp. z 0.0., wnioskujemy o zmiang brzmienia punktu
na nastepujacy:

System obrazowania kilowoltowego zintegrowany z Tak / Bez punktacji
oferowanym systemem radioterapii stereotaktycznej i
radiochirurgii.
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Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie urzadzenia z systemem obrazowania

kilowoltowego zintegrowanym z oferowanym systemem radioterapii stereotaktycznej
i radiochirurgii.

Pytanie nr 21:
dotyczy Zatacznik nr 1 do SIWZ; pkt. 39

39. | System obrazowania umozliwia pozycjonowanie pacjenta na Tak / Bez punktacji
podstawie korelacji obrazu kV z danymi obrazowania
pacjenta na etapie planowania leczenia w odniesieniu do
izocentrum akceleratora.

Zamawiajacy bezpodstawnie promuje rozwigzanie akceleratora liniowego i wyklucza
mozliwos$¢ zaoferowania systemu do stereotaksji i radiochirurgii Leksell Gamma Khnife.
Leksell Gamma Knife w wersji Icon, wyposazony jest w system tréjwymiarowej, stozkowej
tomografii komputerowej, ktéra znacznie przewyzsza mozliwosci systemu ZAP-X
pod wzgledem obrazowania w zakresie iloSciowym i jakosciowym.

Majgc na uwadze réwne traktowanie oferentéw oraz umozliwienie ztozenia skutecznej oferty,
niepodlegajgcej odrzuceniu firmie Elekta Sp. z 0.0., wnioskujemy o zmian¢ brzmienia punktu
na nastepujacy:

System obrazowania umozliwia pozycjonowanie pacjenta na Tak / Bez punktacji
podstawie korelacji obrazu kV z danymi obrazowania pacjenta
na etapie planowania leczenia w odniesieniu do izocentrum
systemu.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na wprowadzenie proponowanych zmian. W ocenie
Zamawiajacego co najmniej dwa urzadzenia réznych producentéw spelniaja powyzszy
wymog.

Pytanie nr 22:
dotyczy Zatacznik nr 1 do SIWZ; pkt. 40

r40. | Zakres ruchu detektora 360 stopni. | Tak / Bez punktacji

Zamawiajgcy bezpodstawnie preferuje rozwiazanie jednego producenta, tj. Zap Surgical
Systems, Inc., okreslajac zakres ruchu detektora kV dla konkretnego sposobu, w jaki Zap
Surgical Systems realizuje obrazowanie kV.

Istniejg lepsze, akceptowane i sprawdzone metody wykonywania obrazowania kV
w technikach SRS, takie jak tomografia stozkowa, ktére nie wymagaja obrotu detektora o 360
stopni.
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Majac na uwadze réwne traktowanie oferentéw oraz umozliwienie ztozenia skutecznej oferty,
niepodlegajacej odrzuceniu firmie Elekta Sp. z o.0., wnioskujemy do Zamawiajacego
0 usunigcie tego zapisu z SWZ.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wyraza zgode na usuniecie tego zapisu z SWZ.

Pytanie nr 23:
dotyczy Zatacznik nr 1 do SIWZ,; pkt. 44

44. | Oprogramowanie umozliwia korekcje utozenia stotu w osi Tak / Bez punktacji
X, Y i Z stosownie do zidentyfikowanego shiftu bazujac na
zmianach potozenia struktur w obrazie (struktury state —
kosci lub tkanki mig¢kkie) bez koniecznosci manipulacji stotu
z panelu sterowania.

Wymaganie okreslone przez Zamawiajacego zostato zaprojektowana w celu spelnienia
specyfikacji jednego producenta, tj. Zap Surgical Systems. Nalezy zwréci¢é uwage,
ze ta specyfikacja jest ponizej przyjetego standardu branzowego. Posiadanie tylko korekc;ji
X,Y i Z nie pozwala na analiz¢ i weryfikacje¢ rotacyjng pacjenta podczas pozycjonowania.
Optymalnym i akceptowanym standardem jest 6-$cio kierunkowa korekcja adaptacyjna.
Prosimy Zamwiajacego o rozwazenie dodatkowej punktacji za rozwigzanie zapewniajgce
korekcje ustawienia sttu w zakresie szesciu kierunkow.

Oprogramowanie umozliwia korekcj¢ ulozenia stotu z Tak — 10 pkt
zastosowaniem 6-$cio kierunkowej korekcji adaptacyjnej Nie — 0 pkt
Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie urzadzenia z oprogramowaniem umozliwiajacym
korekcje ulozenia stotu z zastosowaniem 6-$cio kierunkowej korekcji adaptacyjnej bez
wprowadzenia dodatkowej punktacji.

Pytanie nr 24:
dotyczy Zatacznik nr 1 do SIWZ; pkt. 47

47. | Oprogramowanie musi zapewni¢ odczytywanie z serwera Tak / Bez punktacji
obrazéw referencyjnych typu DRR i export do systemu
planowania leczenia.

Zamawiajacy bezpodstawnie promuje rozwigzanie akceleratora liniowego ZAP-X firmy Zap
Surgical Systems i wyklucza mozliwos¢ zaoferowania systemu do stereotaksji i radiochirurgii
Leksell Gamma Knife.

Wykorzystanie typu DRR, to metodologia szeroko stosowana w akceleratorach liniowych
w XX wieku, przed wprowadzeniem obrazowania tréjwymiarowego przy pomocy stozkowej
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tomografii ~ komputerowej. Dzigki wprowadzeniu technik CBCT, standardem
w zaawansowanych technikach leczenia jest weryfikacja utozenia pacjenta na podstawie
obrazu tréjwymiarowego. Dlatego standardowa technika weryfikacji i planowaniu leczenia
dla technik SRS jest zastosowanie stozkowej tomografii komputerowej CBCT i por6wnanie
z planowanymi obrazami MRL

Majac na uwadze réwne traktowanie oferentéw oraz umozliwienie ztozenia skutecznej oferty,
niepodlegajgcej odrzuceniu firmie Elekta Sp. z o0.0., wnioskujemy do Zamawiajacego
0 usunigcie tego zapisu z SWZ.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy usuwa powyzszy zapis.

Pytanie nr 25:
dotyczy Zatacznik nr 1 do SIWZ; pkt. 48

48. | System pomiaru dawki wyjsciowe] zintegrowany z Tak / Bez punktacji
akceleratorem.

Zamawiajacy bezpodstawnie promuje rozwigzanie akceleratora liniowego 1 wyklucza
mozliwos¢ zaoferowania systemu do stereotaksji i radiochirurgii Leksell Gamma Knife.
Leksell Gamma Knife nie jest akceleratorem liniowym i nie wymaga zintegrowanego systemu
pomiaru dawki.

Majac na uwadze réwne traktowanie oferentéw oraz umozliwienie zlozenia skutecznej oferty,
niepodlegajgcej odrzuceniu firmie Elekta Sp. z o0.0., wnioskujemy do Zamawiajacego
0 usunigcie tego zapisu z SWZ.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na wprowadzenie proponowanych zmian. W ocenie
Zamawiajacego co najmniej dwa urzadzenia réznych producentow spelniaja powyzszy
wymaog.

Pytanie nr 26:
dotyczy Zatacznik nr 1 do SIWZ; pkt. 49

49. | Pomiar intensywnosci transmitowanej wigzki Tak / Bez punktacji
promieniowania i poréwnanie jej z oczekiwang wartoscia
obliczong na podstawie danych z systemu planowania
leczenia.

Zamawiajgcy bezpodstawnie promuje rozwigzanie akceleratora liniowego i wyklucza
mozliwo$¢ zaoferowania systemu do stereotaksji i radiochirurgii Leksell Gamma Knife.
Leksell Gamma Knife nie jest akceleratorem liniowym i nie wymaga systemu pomiaru dawki.
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Majac na uwadze réwne traktowanie oferentéw oraz umozliwienie ztozenia skutecznej oferty,
niepodlegajacej odrzuceniu firmie Elekta Sp. z o.0., wnioskujemy do Zamawiajgcego
0 usunigcie tego zapisu z SWZ.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na wprowadzenie proponowanych zmian. W ocenie
Zamawiajgcego co najmniej dwa urzgdzenia réznych producentéw spekniaja powyzszy
wymaog.

Pytanie nr 27:
dotyczy Zalgcznik nr 1 do SIWZ; pkt. 50

[ 50. | System pomiaru dawki wyjsciowej w czasie rzeczywistym. | Tak / Bez punktacji

Zamawiajacy bezpodstawnie promuje rozwigzanie akceleratora liniowego i wyklucza
mozliwo$¢ zaoferowania systemu do stereotaksji i radiochirurgii Leksell Gamma Knife.
Leksell Gamma Knife nie jest akceleratorem liniowym i nie wymaga systemu pomiaru dawki.
Majac na uwadze rowne traktowanie oferentéw oraz umozliwienie ztozenia skutecznej oferty,
niepodlegajacej odrzuceniu firmie Elekta Sp. z o.0., wnioskujemy do Zamawiajacego
0 usuniecie tego zapisu z SWZ.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na wprowadzenie proponowanych zmian. W ocenie
Zamawiajacego co najmniej dwa urzadzenia réznych producentéw spelniaja powyzszy
wymog.

Pytanie nr 28:
dotyczy Zatacznik nr 1 do SIWZ; pkt. 51

| S, | Mozliwos¢ ustalenia progu reagowania. | Tak / Bez punktacji

Zamawiajacy bezpodstawnie promuje rozwigzanie akceleratora liniowego i wyklucza
mozliwo$¢ zaoferowania systemu do stereotaksji i radiochirurgii Leksell Gamma Knife.
Leksell Gamma Knife nie jest akceleratorem liniowym i problem tej weryfikacji
nie ma w nim zastosowania.

Majac na uwadze réwne traktowanie oferentéw oraz umozliwienie zlozenia skutecznej oferty,
niepodlegajacej odrzuceniu firmie Elekta Sp. z o.0., wnioskujemy do Zamawiajacego
0 usuniecie tego zapisu z SWZ.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na wprowadzenie proponowanych zmian. W ocenie
Zamawiajacego co najmniej dwa urzadzenia réznych producentéw spelniaja powyzszy
wymaog.
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Pytanie nr 29:
dotyczy Zatacznik nr 1 do SIWZ; pkt. 55

55. | Fantom antropomorficzny do codziennej kontroli jako$ci Tak / Bez punktacji
wigzki promieniowania wraz z zestawem filméw
gafchromic.

Zamawiajacy bezpodstawnie promuje rozwigzanie akceleratora liniowego ZAP-X.
W przypadku systeméw SRS, takich jak Leksell Gamma Knife, codzienna kontrola jakosci
z uzyciem kliszy lub fantomu nie jest konieczna. To jest rowniez przewaga systemow takich
jak Leksell Gamma Knife w stosunku do urzadzenia ZAP-X.

Whnioskujemy o zmiane zapisu wymagania na nastepujace:

Fantom antropomorficzny do kontroli jakosci wiazki Tak / Bez punktacji
promieniowania wraz z zestawem filméw gafchromic.

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie urzadzenia z fantomem antropomorficznym
do kontroli jako$ci wiazki promieniowania wraz z zestawem filméw gafchromic.

Pytanie nr 30:
dotyczy Zatacznik nr 1 do SIWZ; pkt. 62
62. | Zintegrowana sterownia operatorska wraz z niezb¢ednym Tak / Bez punktacji
wyposazeniem:
- konsola sterujgca pracg akceleratora wraz z niezbednym
wyposazeniem
- ekran interfejsu uzytkownika
- ekran obrazowy

Zamawiajagcy bezpodstawnie promuje rozwigzanie akceleratora liniowego i wyklucza
mozliwo$¢ zaoferowania systemu do stereotaksji i radiochirurgii Leksell Gamma Knife.
Majac na uwadze réwne traktowanie oferentéw oraz umozliwienie ztozenia skutecznej oferty,
niepodlegajacej odrzuceniu firmie Elekta Sp. z 0.0., wnioskujemy o zmiang brzmienia punktu
na nastepujacy:

Zintegrowana sterownia operatorska wraz z niezbednym Tak / Bez punktacji
wyposazeniem:

- konsola sterujaca pracag systemu wraz z niezbednym
wyposazeniem

- ekran interfejsu uzytkownika

- ekran obrazowy
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Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na wprowadzenie proponowanych zmian. W ocenie
Zamawiajgcego co najmniej dwa urzgdzenia réznych producentéow spelniaja powyzszy
wymog.

Pytanie nr 31:
dotyczy Zatacznik nr 1 do SIWZ; pkt. 63

63. | Zintegrowana konsola wyposazona w Treatmtnet Tak / Bez punktacji
Delivery Software (TDS) sterujgca pracg akceleratora
wraz z niezb¢dnym wyposazeniem:

- system generowania wigzki terapeutycznej

- system kolimowania wigzki terapeutyczne;j

- system pomiaru dawki wyjsciowe]

- kilowoltowy system obrazowania

- stél terapeutyczny

Zamawiajacy bezpodstawnie promuje rozwigzanie akceleratora liniowego 1 wyklucza
mozliwo$¢ zaoferowania systemu do stereotaksji i radiochirurgii Leksell Gamma Knife.
Majac na uwadze réwne traktowanie oferentéw oraz umozliwienie zlozenia skutecznej oferty,
niepodlegajacej odrzuceniu firmie Elekta Sp. z 0.0., wnioskujemy o zmiang¢ brzmienia punktu
na nastepujacy:

Zintegrowana konsola wyposazona w oprogramowanie Tak / Bez punktacji
sterujace praca systemu wraz z niezbednym wyposazeniem

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na wprowadzenie proponowanych zmian. W ocenie
Zamawiajgcego co najmniej dwa urzadzenia réznych producentéw spelniaja powyzszy
wymog.

Pytanie nr 32:
dotyczy Zatacznik nr 1 do SIWZ; pkt. 64

64. | Automatyczne sekwencjonowanie pol Tak / Bez punktacji
radioterapeutycznych polegajace na przekazywaniu
ustawien wigzki promieniowania w realizowanym planie
leczenia stereotaktycznego z systemu weryfikacji i
zarzadzania do aparatu.

Zamawiajacy bezpodstawnie promuje rozwigzanie akceleratora liniowego 1 wyklucza
mozliwos¢ zaoferowania systemu do stereotaksji i radiochirurgii Leksell Gamma Knife.
Potwierdzajac wymaganie Zamawiajacego (zgodne z wymaganiami okreslonymi w polskim
prawie), koniecznos$ci posiadania dla systeméw radiochirurgii, systemu weryfikacji
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i zarzadzania w radioterapii oraz maja¢ na uwadze brak jakichkolwiek podstaw
do eliminowania mozliwosci zaoferowania systemu Leksell Gamma Knife, wnioskujemy
0 zmian¢ brzmienia punktu na nastepujacy:

Automatyczne sekwencjonowanie pdl radioterapeutycznych Tak / Bez punktacji
polegajace na przekazywaniu ustawien wiazek
promieniowania w realizowanym planie leczenia
stereotaktycznego z systemu weryfikacji i zarzadzania w
radioterapii

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie urzadzenia z systemem o powyzszych
rozwiazaniach.

Pytanie nr 33:
dotyczy Zatacznik nr 1 do SIWZ; pkt. 76

76. | System sterowania oprogramowaniem zintegrowany z Tak / Bez punktacji
systemem sterujacym akceleratora.

Zamawiajacy bezpodstawnie promuje rozwigzanie akceleratora liniowego i wyklucza
mozliwo$éé zaoferowania systemu do stereotaksji i radiochirurgii Leksell Gamma Khnife.
Majac na uwadze réwne traktowanie oferentéw oraz umozliwienie zlozenia skutecznej oferty,
niepodlegajgcej odrzuceniu firmie Elekta Sp. z 0.0., wnioskujemy o zmiang¢ brzmienia punktu
na nastepujacy:

Oprogramowanie sterowania zintegrowane z systemem do Tak / Bez punktacji
radioterapii stereotaktycznej

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na wprowadzenie proponowanych zmian. W ocenie
Zamawiajgcego co najmniej dwa urzadzenia ré6znych producentow spelniaja powyzszy
wymog.

Pytanie nr 34:
dotyczy Zatacznik nr 1 do SIWZ; pkt. 79

79. | Czas reakcji serwisu technicznego Wykonawcy od Tak / Bez punktacji
momentu zgtoszenia awarii przez Zamawiajacego wynosi
48 godzin w dni robocze (od poniedziatku do pigtku) z
wytgczeniem dni wolnych od pracy i dni ustawowo
wolnych od pracy. Pod poj¢ciem ,,czas reakcji”
Zamawiajacy rozumie czas, w ktérym podjete przez
Wykonawcg dziatanie ma doprowadzi¢ do usunigcia
usterki lub zdiagnozowania uszkodzenia w drodze: serwisu
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zdalnego lub telefonicznego wywiadu technicznego lub
wizyty pracownika dziatu serwisu Wykonawcy.

Majac na uwadze, ze celem Zamawiajacego jest wdrozenie do praktyki klinicznej systemu
do stereotaksji oraz radiochirurgii oraz wedlug najlepszej naszej wiedzy, czas reakcji
w przypadku takich technik leczenia, nie powinien przekracza¢ 8 godzin.

W zwigzku z powyzszym, zwracamy si¢ do Zamawiajacego o zmiang¢ brzmienia punktu
na nastepujacy:

Czas reakcji serwisu technicznego Wykonawcy od momentu Tak / Bez punktacji
zgloszenia awarii przez Zamawiajacego wynosi 8 godzin w dni
robocze (od poniedziatku do piatku) z wylaczeniem dni
wolnych od pracy i dni ustawowo wolnych od pracy. Pod
pojeciem ,,czas reakcji” Zamawiajacy rozumie czas, w ktorym
podjete przez Wykonawce dziatanie ma doprowadzi¢ do
usunigcia usterki lub zdiagnozowania uszkodzenia w drodze:
serwisu zdalnego lub telefonicznego wywiadu technicznego
lub wizyty pracownika dziatu serwisu Wykonawcy.

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wyraza zgody na wprowadzenie proponowanych zmian, poniewaz
w ocenie Zamawiajgcego ograniczyloby to potencjalny krag Wykonawcow.

Pytanie nr 35:
dotyczy Zatacznik nr 1 do SIWZ; pkt. 80

80. | Usunigcie nieprawidtowosci w dziataniu Systemu nastgpi Tak / Bez punktacji
w ciggu maksymalnie 5 dni roboczych, natomiast w
przypadku konieczno$ci importu czgsci zamiennych w
ciggu maksymalnie 8 dni roboczych. W przypadku
niemoznosci dostarczenia czgéci zamiennej pochodzacej z
importu w terminie 8 dni roboczych, strony ustala
oddzielny termin dostarczenia tej czesci.

Majac na uwadze, ze celem Zamawiajacego jest wdrozenie do praktyki klinicznej systemu
do stereotaksji oraz radiochirurgii oraz wedlug najlepszej naszej wiedzy, czas naprawy
systemu w przypadku takich technik leczenia, nie powinien przekracza¢ 3 dni roboczych,
a w przypadku czesci specjalnych tj. panele obrazowe, nie powinien przekracza¢ 5 dni.
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W zwigzku z powyzszym, zwracamy si¢ do Zamawiajacego o zmiang brzmienia punktu
na nastepujacy:

Usuniecie nieprawidtowosci w dziataniu Systemu nastapi w Tak / Bez punktacji
ciggu maksymalnie 2 dni roboczych, natomiast w przypadku
koniecznos$ci importu cz¢éci zamiennych w ciggu maksymalnie
3 dni roboczych.

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wyraza zgody na wprowadzenie proponowanych zmian, poniewaz
w ocenie Zamawiajacego ograniczyloby to potencjalny krag Wykonawcow.

Pytanie nr 36:

dotyczy Zalgcznik nr 1 do SIWZ

Nalezy zauwazy¢, ze Zamawiajacy nie ma do dyspozycji drugiego systemu, ktéry mogltby
zabezpieczy¢ pacjentow w przypadku awarii jednego z nich, dlatego poziom serwisu
powinien zapewnia¢ dostepnos¢ kliniczng systemu (up-time) na poziomie nie gorszym
niz 98% czasu przeznaczonego na leczenie.

Czy Zamawiajgcy rozwazy dodanie punktu jakosciowego, ktéry zapewni mozliwos¢
zaoferowania systemu, ktérego czas dostepnosci klinicznej opisany bedzie jako:

Czas dostepnosci klinicznej systemu do radioterapii 98% - 0 pkt
stereotaktycznej i radiochirurgii (up-time) >98% - 10 pkt
Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie wyraza zgody na wprowadzenie proponowanych zmian.

Pytanie nr 37:

dotyczy Zatacznik nr 1 do SIWZ;

Zamawiajacy okreslit w pkt. 1 w sposéb ogdlny wyposazenie do unieruchamiania pacjenta
poprzez zapis:

- systemem unieruchomienia pacjenta — 1 kpl.

Wedlug wieloletnich doswiadczen uzytkownikéw realizujacych procedury radioterapii
stereotaktycznej oraz radiochirurgii w obszarze glowy, kluczowym jest prawidtowy
i niepodlegajgcy suboptymalnych zastosowan, system unieruchamiania pacjentow. Aktualnie
wykorzystywane w tym zakresie sg systemy oparte o ramy stereotaktyczne oraz dedykowane
maski termoplastyczne. W procedurach radiochirurgii glowy, potwierdzonym klinicznie
i najlepszym, jest system unieruchamiania pacjenta za pomoca dedykowanej ramy
stereotaktycznej.

Czy Zamawiajgcy rozwazy dodanie punktu jakosciowego, ktéry zapewni mozliwos¢
zaoferowania dodatkowo systemu unieruchomienia pacjenta z wykorzystaniem ramy
stereotaktycznej?
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systemem unieruchomienia pacjenta oparty o wykorzystanie Tak — 10 pkt
ramy stereotaktycznej zapewniajgcy integracje jej ze stotem Nie — O pkt
terapeutycznym — 1 kpl.

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wyraza zgody na wprowadzenie proponowanych zmian.

Pytanie nr 37:

dotyczy Zatacznik nr 1 do SIWZ;

Zamawiajgcy okreslajac parametry systemu do stereotakcji i radiochirurgii wymienit wiele
elementéw. Wedlug naszej najlepszej wiedzy, jednym z kluczowych parametrow
jakos$ciowych takiego systemu, jest zapewnienie dokladnosci oraz wielkosci izocentrum
systemu.

Majac na uwadze powyzsze prosimy o rozwazenie dodania punktu jakosciowego do SIWZ
w nastepujacym brzmieniu:

systemem zapewnia doktadnos¢ ustawienia izocentrum <0,5mm — 10 pkt
mechanicznego przez caty okres uzytkowania >0,5mm — 0 pkt
Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na wprowadzenie proponowanych zmian.

Pytanie nr 38:

dotyczy Zatacznik nr 1 do SIWZ;

Wedlug zatozen przedmiotowego postepowania, wynika Ze intencjg Zamawiajgcego jest
zakup systemu do prowadzenia leczenia z wykorzystaniem technik stereotaktycznych oraz
radiochirurgii.

Wedtug naszej wiedzy, dedykowane systemy, realizujace leczenie w tym zakresie powinny
cechowac si¢ jakoscig udokumentowang klinicznie, szczeg6lnie kiedy majg by¢ one jedynym
lub jednym z podstawowych urzadzen wykorzystywanych w zaktadach stosujgcych
promieniowanie jonizujgce do terapii. Dlatego prosimy o rozwazenie dodania punktow
jakosciowych do SIWZ, wskazujgcych na lokalizacje/przypadki kliniczne, ktére m.in. bgdg
leczone z wykorzystaniem oferowanego systemu.

Leczenie neuralgii nerwu trdojdzielnego

Dowody kliniczne (co najmniej jedna seria kliniczna obejmujgca co najmniej 100
pacjentach, ktérego wyniki zostaly opublikowane w czasopiSmie indeksowanym przez ISI
Thomson). Jako element niezalezny w kryteriach oceny dotyczacych jakosci leczenia
neuralgii nerwu tréjdzielnego metodg radiochirurgii stereotaktycznej za pomocg
zastosowanego systemu bedzie stosowany wspétczynnik wptywu najwyzej punktowanych
czasopism dla ostatnich 5 lat z uwzglednieniem:
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A. Prawdopodobienistwa zmniejszenia bélu w okresie 1 roku

B. Prawdopodobienstwa zmniejszenia bolu w okresie 5 lat

C. Prawdopodobienstwa zmniejszenia bélu w okresie 10 lat

D. Prawdopodobienistwa zmniejszenia bélu w okresie 15 lat

E. (w drodze sedacji u pacjentéw klasy I-IIla w skali nasilenia bolu BNI)

F. Maksymalnej dlugosci okresu kontroli

G. Stopnia powiktan zwigzanych z niedoczulica w okresie 1 roku

H. Stopnia powiktan zwigzanych z niedoczulica w okresie 5 lat

I. Maksymalnego wspdtczynnika wptywu czasopisma indeksowanego przez ISI
Thomson, w odniesieniu do najwyzej punktowanej publikacji opisujacej zastosowanie
sprzetu Oferenta.
Za kazdy element mozna otrzymac od 0 do 10 punktow.
W przypadku braku informacji w czasopismach indeksowanych przez ISI Thomson zostanie
przyznanych O punktéw.
Warto$¢ minimalna w przypadku przedstawienia waznych i aktualnych danych wynosi 1
punkt.
Maksymalng liczbe punktéw otrzymuje oferent przedstawiajacy najlepsze dane.
W zaleznosci od najwyzszej wartosci, wynik punktowy kazdego oferenta za kazdy z
elementdw jest obliczany proporcjonalnie.
Oferent 0 najwyzszej wartosci otrzymuje maksymalng liczbe punktéw w punktacji ogdlne;j
dla kryterium 1.
Pozostali oferenci uzyskujg proporcjonalng liczbe punktéw wg punktacji ogélnej dla
kryterium 1, przy czym wartoscig minimalng jest 1 punkt.

Leczenie malformacji tetniczo-zylnych mézgu

Nalezy przedstawi¢ publikacje opisujace serie kliniczne pacjentéw z malformacjami
tetniczo-zylnymi leczonych oferowang metoda radiochirurgii stereotaktycznej. Zostang
uwzglednione nastepujace elementy:

A. Maksymalny S$redni czas kontroli po zabiegu radiochirurgii stereotaktycznej
malformacji tetniczo-zylnych przeprowadzonym z uzyciem systemu na 1acznej grupie co
najmniej 100 pacjentéw wyrazony w latach.

B. Srednia czesto$é krwawien wyrazona $rednig wazong (liczba pacjentéw) w
prezentowanych publikacjach.

C. Catkowita liczba leczonych pacjentow.

Bedg uwzgledniane publikacje opisujace przypadki co najmniej 20 pacjentow.

Dla kazdej kategorii, dostawca o najwyzszej wartosci otrzyma 10 punktéw. Inni dostawcy
otrzymajg punkty, ktérych warto$¢ zostanie obliczona proporcjonalnie, wyrazone w
zaokraglonych liczbach catkowitych metoda zaokraglenia do najblizszej liczby catkowite;.
Punkty uzyskane w kategoriach A-C sg sumowane.

W ocenie tej kategorii, maksymalng liczbe punktéw otrzymuje dostawca o najwyzszej
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wartosci punktow czastkowych. Pozostali dostawcy otrzymuja punkty, ktérych wartosé
liczona jest proporcjonalnie, wyrazone w zaokraglonych liczbach catkowitych metoda
zaokraglenia do najblizszej liczby catkowite;.

Leczenie przerzutéw do mézgu
Dane okreslajace czas przezycia po leczeniu metoda radiochirurgii stereotaktycznej u
pacjentéw z przerzutami do mézgu. Przez dane rozumie si¢ badania opublikowane w
czasopismach indeksowanych przez ISI Thompson i rejestrowanych w Web of Science.
Zostanie uwzgledniona liczba pacjentéw oraz prawdopodobienstwo przezycia wykazane
metodami statystycznymi Kaplana - Meiera (Sredni okres przezycia) wyrazone jako srednia
wazona z przedstawionych publikacji. Pod uwage zostang wzigte nastepujace elementy:

A. Catkowita liczba pacjentéw;

B. Srednia przezywalno$é catkowita (wyrazona jako $rednia wazona $rednich
przezycia w kazdym badaniu).
Beda uwzgledniane wytacznie publikacje opisujace grupy co najmniej 20 pacjentow.
Dla kazdej kategorii, dostawca o najwyzszej wartosci otrzyma 10 punktéw. Inni dostawcy
otrzymaja punkty, ktérych warto$¢ zostanie obliczona proporcjonalnie, wyrazone w
zaokraglonych liczbach catkowitych metodg zaokraglenia do najblizszej liczby catkowite;.
Punkty uzyskane w kategoriach A-B s3 sumowane.

W ocenie tej kategorii, maksymalng liczbe punktéw otrzymuje dostawca o najwyzszej
wartosci punktéw czastkowych. Pozostali dostawcy otrzymujg punkty, ktérych wartos¢
liczona jest proporcjonalnie, wyrazone w zaokraglonych liczbach catkowitych metoda
zaokraglenia do najblizszej liczby catkowite;.

Leczenie nerwiaka oslonowego nerwu przedsionkowo-slimakowego
Nalezy przedstawi¢ publikacje opisujace serie pacjentéw z malformacjami te¢tniczo-zylnymi
leczonymi oferowanymi metodami radiochirurgii stereotaktycznej opisanymi w
czasopismach indeksowanych przez ISI Thompson i rejestrowanych w Web of Science.
Zostang porOwnane nastepujace dane:

A. Calkowita liczba leczonych pacjentéw

B. Sredni czas kontroli we wszystkich przedstawionych badaniach (wazonych liczba
pacjentéw w kazdym badaniu)

C. Najwyzszy wskaznik kontroli dlugofalowych (odsetek lub wartos¢ procentowa) (z
5 lat) opisanych w przedstawionych seriach

D. Sredni wskaznik kontroli dlugofalowych (z 5 lat) ze wszystkich przedstawionych
badan.

E. Maksymalna wielkos¢ wyleczonych nowotworéw ($rednica podana w mm)
podana w badaniach
Beda uwzgledniane wytgcznie publikacje opisujace grupy co najmniej 20 pacjentow.
Dla kazdej kategorii, dostawca o najwyzszej wartosci otrzyma 10 punktéw. Inni dostawcy
otrzymajg punkty, ktérych warto$¢ zostanie obliczona proporcjonalnie, wyrazone w
zaokraglonych liczbach catkowitych metodg zaokraglenia do najblizszej liczby catkowite;.
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Punkty uzyskane w kategoriach A-E sg sumowane.

W ocenie tej kategorii, maksymalng liczbe punktéw otrzymuje dostawca 0 najwyzszej
wartosci punktéw czastkowych. Pozostali dostawcy otrzymuja punkty, ktérych wartosé
liczona jest proporcjonalnie, wyrazone w zaokraglonych liczbach catkowitych metodg
zaokraglenia do najblizszej liczby catkowite;.

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wyraza zgody na wprowadzenie proponowanych zmian.

Z powazaniem,

KaKeHEERZ

mgr inz. Bog

Zalaczniki:

1) Zatacznik nr 1 do SWZ - Formularz opis przedmiotu zaméwienia PO MODYFIKACIJI

Sporzqdzili: prof. dr hab. n. med. Sergiusz Nawrocki, lic. Dorota Borkowska

SPECJALIGTA

Dorota Borkowska
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