wielkopolskie centrum onkologii

ul. Garbary 15, 61-866 Poznan
tel. (+48-61) 885 05 00, fax 61 852 19 48

dyrektor 61 885 07 00

Poznan, dnia 14.09.2021
EZ/350/46/2021/...457..........

Wg rozdzielnika:

do wszystkich zainteresowanych i uczestnikéw postepowania o zaméwienie publiczne
nr 46/2021

dotyczy: Zakup, dostawa, uruchomienie wraz z przeszkoleniem uzytkownikéw urzgdzenia
do masowego skanowania preparatéw histopatologicznych, oprogramowania sterujgcego
urzadzenia, przegladarki wirtualnych preparatéw, integracja oferowanego skanera
preparatow Histopatologicznych z szpitalnym systemem HIS Zamawiajgcego i Zasoby
dyskowe do gromadzenia skandw preparatow.

Wielkopolskie Centrum Onkologii uprzejmie informuje, iz wptynety pytania do Specyfikacii
Warunkéw Zamodwienia. Zamawiajgcy, na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy Prawo
zamowien publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 2019 ze zm.), udziela odpowiedzi i dokonuje
zmian tresci SWZ w nastepujacym zakresie:

PYTANIE

Specyfikacja Warunkéw Zamoéwienia, VIII. Termin Wykonania Zaméwienia:

Wykonawca zwraca sie¢ z pro$bg o wydiuzenie terminu realizacji do 12 tygodni od daty
podpisania umowy.

Uzasadnienie:

Wykonawca pragnie zwréci¢ uwage Zamawiajgcego na fakt, ze przewazajaca cze$é sprzetu
bedacego przedmiotem niniejszego postepowania to wysokospecjalistyczne urzadzenia
medyczne, produkowane na zamoéwienie i konfigurowane pod konkretne potrzeby
Zamawiajgcego. Nie jest zatem mozliwe skrécenie terminéw dostaw poszczegdlnych
elementow systemu z uwagi na zlozonos¢ cyklu produkcyjnego.

Zamowienie ktérego dotyczy zapytanie jest takze rozbudowanym projektem tgczacym w

sobie dostawy, instalacje i szkolenia z obstugi specjalistycznych urzadzen medycznych oraz
stworzenie integracji ze szpitalnym systemem informatycznym (HIS) Zamawiajgcego.
Projekt ten bedzie wprowadzany w Zaktadzie Patologii Nowotworéw od podstaw. Sama
integracja urzgdzen z systemem szpitalnym, poprawna konfiguracja catosci i uruchomienie
jest dziataniem wieloetapowym i skomplikowanym.

Bazujgc na do$wiadczeniach zdobytych przy podobnych wdrozeniach w Polsce mozemy
stwierdzi¢, ze czas realizacji zaméwienia do 12 tygodni jest minimalnym przy projektach o
takim stopniu ztozonosci.

ODPOWIEDZ

Z uwagi na konieczno$¢ wydatkowania $rodkéw pochodzacych z dotacji celowej w
okreslonym terminie Zamawiajgcy nie wyraza zgody na zmiane terminu realizacji.

Kierownik Dziaty
Zamg;yien Publicznych i Zaopatrzenia



PYTANIE

Specyfikacja Warunkéw Zaméwienia, Zatgcznik nr 2 do SWZ (formularz cenowy):

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na rozbudowe tabeli formularza cenowego o dodatkowe
pozycje produktowe?

Uzasadnienie:

Przedmiotem zamoéwienia jest szereg produktéw objetych ustawowo réznymi stawkami
podatku VAT (8% i 23%), ktére muszg by¢ wyszczegolnione osobno na fakturze. W tabeli
formularza cenowego w jej obecnej postaci znajduje sie miejsce na podanie wylgcznie
jednego produktu.

ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy wyraza zgode na powyzsze.

PYTANIE

Specyfikacja Warunkéw Zamoéwienia, Zatgcznik nr 3 do SWZ (Specyfikacja Techniczna),
tabela pkt. 21:

Zwracamy si¢ z prosbg o usuniecie z zapisu omyiki polegajgcej na wymaganiu integraciji
poprzez DICOM.

Uzasadnienie:

DICOM to uniwersalny format zapisu obrazéw diagnostycznych w medycynie. Nie ma on
zwigzku z integracja urzgdzen i oprogramowania z systemami typu HIS/LIS.

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dokonuje korekty omyiki pisarskiej w Zatacznik nr 3 do SWZ (Specyfikacja
Techniczna), tabela pkt. 21 polegajacej na zastgpieniu wymaganiu integracji przez DICOM
na wymaganie integracji przez HL7

PYTANIE

Specyfikacja Warunkéw Zamoéwienia, Zatgcznik nr 3 do SWZ (Specyfikacja Techniczna),
tabela pkt. 21:

Zwracamy sie z prosbg o potwierdzenie, ze Zamawiajgcy zaakceptuje rozwigzanie w ktérym
integrowany z LIS/HIS przez protokét HL7 jest system do telekonsultacii, a nie bezposrednio
skaner histologiczny.

Uzasadnienie:

Skaner histologiczny nie podlega bezposredniej integracji przez HL7 z HIS/LIS. Omawiane;j
integracji podlega system do telekonsultacji (pochodzacy od tego samego producenta co
skaner), ktéry komunikuje sie ze skanerem histologicznym oraz z LIS/HIS.

ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy zaakceptuje rozwigzanie w ktérym integrowany z LIS/HIS przez protokét HL7
jest system do telekonsultacji, a nie bezposrednio skaner histologiczny.

PYTANIE

Specyfikacja Warunkéw Zamoéwienia, Zatgcznik nr 3 do SWZ (Specyfikacja Techniczna),
tabela pkt. 26:

Zwracamy sie prosbg o usuniecie z zapisu fragmentéw: ,wirtualnych” oraz ,makroobrazéw
prébek”.

Uzasadnienie:

Systemy do telekonsultacji nie posiadajg bezposredniej funkcjonalnosci identyfikacji
wirtualnych preparatéw oraz makroobrazéw prébek na podstawie kodow kresowych 1D i
2D. Funkcjonalnoscia, ktérg najprawdopodobnie; Zamawiajgcy miat na mysli jest
identyfikacja preparatéw fizycznych (szkietek) poprzez sczytanie kodu kreskowego
naklejonego na polu opisowym szkietka przez skaner preparatow histologicznych i



przypisanie na tej podstawie wirtualnego skanu do odpowiedniego folderu (przypadku) w
systemie do telekonsultacji. Funkcjonalnos¢ taka jest mozliwa do uzyskania przy integraciji
systemu do telekonsultacji wirtualnych preparatéw z systemami LIS/HIS, w ktérych musi
najpierw zosta¢ zarejestrowany odpowiedni przypadek medyczny i wygenerowane musza
zostac unikalne kody kreskowe.

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy potwierdza, iz miat na mysli identyfikacje preparatéw fizycznych (szkietek)
poprzez sczytanie kodu kreskowego naklejonego na polu opisowym szkietka przez skaner
preparatéw histologicznych i przypisanie na tej podstawie wirtualnego skanu do
odpowiedniego folderu (przypadku) w systemie do telekonsultacji.

PYTANIE

Specyfikacja Warunkéw Zamdwienia, Zatgcznik nr 3 do SWZ (Specyfikacja Techniczna),
tabela, cze$¢: Integracja oferowanego skanera preparatéw Histopatologicznych z
szpitalnym systemem HIS Zamawiajgcego, pkt. 1:

Zwracamy sie z prosba o potwierdzenie, ze Zamawiajgcy zaakceptuje rozwigzanie w ktdrym
zintegrowany z HIS zostanie system do telekonsultacji (pochodzacy od tego samego
producenta co skaner histologiczny), a nie bezpo$rednio skaner preparatow
histologicznych.

Uzasadnienie:

Zaproponowane rozwigzanie prowadzi¢ bedzie finalnie do uzyskania funkcjonalnosci
opisanej przez Zamawiajgcego. Kazdy producent rozwigzan z =zakresu cyfrowe;
patomorfologii posiada swoje wiasne unikalne rozwigzania technologiczne, a podobne
funkcjonalnosci rozwigzywane sa w przypadku poszczegélnych producentéw na rézne
sposoby.

ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy zaakceptuje rozwigzanie w ktérym zintegrowany z HIS zostanie system do
telekonsultacji (pochodzgcy od tego samego producenta co skaner histologiczny).

PYTANIE

Specyfikacja Warunkéw Zaméwienia, Zatgcznik nr 3 do SWZ (Specyfikacja Techniczna),
tabela, czgs¢: Zasoby dyskowe do gromadzenia skandw preparatéw — pétka dyskowa do
macierzy, pkt. 2:

Zwracamy sie z prosbg o potwierdzenie, ze Zamawiajgcy wymaga dyskéw typu SSD SAS.

ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy potwierdza, ze wymaga dyskéw typu SSD SAS.

PYTANIE

Specyfikacja Warunkéw Zamoéwienia, Zatgcznik nr 3 do SWZ (Specyfikacja Techniczna),
tabela, czg$¢: Pozostate — instalacja, gwarancja, serwis:

Zwracamy sie z pro$bg o potwierdzenie, ze czes$¢ tabeli ,Pozostate — instalacja, gwarancja,
serwis” dotyczy wytacznie urzadzenia do masowego skanowania preparatéw
histopatologicznych oraz wspétpracujgcego z nim oprogramowania tego samego
producenta (przeglgdarka preparatow, system do telekonsultacji).

ODPOWIEDZ

Tak, ale trzeba podkresli¢, ze istnieje osobny zapis o pétkce dyskowej i dyskéw do pétki
dyskowej w zatgczniku nr 3 do SIWZu, w tabeli pod tytutem ,Zasoby dyskowe do
gromadzenia skan6w preparatéw — potka dyskowa do macierzy” pkt. 3.



PYTANIE

Specyfikacja Warunkéw Zamowienia, Zatgcznik nr 3 do SWZ (Specyfikacja Techniczna),
tabela, czg$¢: Pozostate — instalacja, gwarancja, serwis, pkt. 1:

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dostarczenie instrukcji obstugi wytgcznie w formie
elektronicznej?

Uzasadnienie:

Niektore instrukcje obstugi mogg by¢ obszernymi dokumentami liczacymi nawet kilkaset
stron. Przeszukiwanie takich dokumentéw jest o wiele prostsze w formie elektronicznej (np.
w formacie PDF), ktéra umozliwia szybkie przeszukiwanie dokumentacji po stowach
kluczowych. Drukowanie dokumentacji nie wpisuje sig takze w obecny trend ekologii.

ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy wyraza zgode na powyzsze.

PYTANIE

Specyfikacja Warunkéw Zamoéwienia, Zatgcznik nr 3 do SWZ (Specyfikacja Techniczna),
tabela, cze$¢: Pozostate — instalacja, gwarancja, serwis, pkt. 1:

Czy dla podzespotéw takich jak pétka dyskowa oraz dyski do pétki dyskowej Zamawiajgcy
wyrazi zgode na dostarczenie instrukcji obstugi wytgcznie w jezyku angielskim?
Uzasadnienie:

W branzy IT standardem sg instrukcje obstugi urzadzen w jezyku angielskim. Firmy IT nie
tlumaczg instrukcji obstugi urzadzen na jezyki rodzime poszczegéinych krajow.

ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy wyrazi zgode na dostarczenie instrukcji obstugi wytacznie w jezyku angielskim
dla podzespotéw takich jak: pétka dyskowa oraz dyski do pétki dyskowe;.

PYTANIE

Specyfikacja Warunkéw Zaméwienia, Zatgcznik nr 3 do SWZ (Specyfikacja Techniczna),
tabela, cze$¢: Pozostate — instalacja, gwarancja, serwis, pkt. 1:

Czy dla skanera histologicznego, systemu do telekonsultacji oraz przegladarki wirtualnych
preparatow Zamawiajgcy wyrazi zgode na dostarczenie instrukcji obstugi wylgcznie w
jezyku angielskim? Jesli tak to prosimy o modyfikacje zapiséw SWZ i wzoru umowy.
Uzasadnienie:

W ramach instalacji systemu zostanie przeprowadzony dla klienta cykl bezptatnych szkolen
aplikacyjnych (bez limitu czasu i ilosci 0s6b). Do dyspozycji klienta pozostawaé bedg takze
firmowi specjali$ci do spraw aplikaciji.

ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy nie wyraza zgody na powyzsze. Instrukcje obstugi dla powyzszych urzadzen
muszg by¢ réwniez w jezyku polskim.

PYTANIE

Specyfikacja Warunkéw Zamoéwienia, Zatgcznik nr 3 do SWZ (Specyfikacja Techniczna),
tabela, cze$¢: Pozostate — instalacja, gwarancja, serwis, pkt. 2:

Czy dla podzespotéw takich jak pétka dyskowa oraz dyski do potki dyskowej Zamawiajgcy
wyrazi zgode na niedostarczenie karty gwarancyjnej, paszportu technicznego oraz
harmonogramu przeglgdéw?

Uzasadnienie:

Dane o kontraktach urzadzen IT sg mozliwe do wgladu online na stronie producenta po
podaniu numeréw seryjnych i modelu urzadzenia. Takze harmonogram przeglagdéw nie ma
zastosowania w przypadku urzgdzen IT. Omawiane;j grupy urzgdzen nie dotyczg przeglady



okresowe. Potka dyskowa bedzie monitorowana przez kontroler macierzy i w przypadku
wykrycia awarii lub przewidzenia jej nastgpienia system da zna¢ o takim zdarzeniu.

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy potwierdza, iz nie wymaga dostarczenia karty gwarancyjnej, paszportu
technicznego oraz harmonogramu przeglagdéw dla urzgdzen takich jak pétka dyskowa oraz
dyski do pétki dyskowej.

PYTANIE

Specyfikacja Warunkéw Zamoéwienia, Zatacznik nr 3 do SWZ (Specyfikacja Techniczna),
tabela, cze$¢: Pozostate — instalacja, gwarancja, serwis, pkt. 2:

Czy dla podzespotéw takich jak pétka dyskowa oraz dyski do pétki dyskowej Zamawiajgcy
wyrazi zgode na dostarczenie deklaracji CE w jezyku angielskim?

Uzasadnienie:

W branzy IT standardem jest dokumentacja w jezyku angielskim. Firmy IT nie ttumaczg w
wigkszosci przypadkéw dokumentacii na jezyki rodzime poszczegoélnych krajéw.

ODPOWIEDZ
Deklaracje mogg by¢ w jezyku angielskim pod warunkiem, ze réwniez bedzie dostarczone
ttumaczenie.

PYTANIE

Specyfikacja Warunkéw Zaméwienia, Zatgcznik nr 3 do SWZ (Specyfikacja Techniczna),
tabela, cze$¢: Pozostate — instalacja, gwarancja, serwis, pkt. 6,7:

Czy dla podzespotéw takich jak pétka dyskowa oraz dyski do pétki dyskowej Zamawiajacy
wyrazi zgode na brak przeglagdéw okresowych (w tym minimum 1 przeglgdu w ciggu roku)?
Uzasadnienie:

Omawianej grupy urzadzen nie dotycza przeglady okresowe i producent tego nie wymaga.
Potka dyskowa bedzie monitorowana przez kontroler macierzy i w przypadku wykrycia
awarii lub przewidzenia jej nastgpienia system da znaé o takim zdarzeniu.

ODPOWIEDZ

amawiajgcy potwierdza iz nie wymaga przeglagdéw okresowych (w tym minimum 1
przegladu w ciggu roku) dla urzadzen takich jak potka dyskowa oraz dyski do porki
dyskowej.

PYTANIE

Specyfikacja Warunkéw Zaméwienia, Zatgcznik nr 3 do SWZ (Specyfikacja Techniczna),
tabela, czg$¢: Pozostate — instalacja, gwarancja, serwis, pkt. 9:

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wydtuzenie terminu usuniecia awarii sprzetu do 10 dni
roboczych w przypadku gdy konieczne bedzie sprowadzenie czesci zamiennych z zagranicy
od producenta urzadzen? Jesli tak to prosimy o modyfikacje zapiséw SWZ i wzoru umowy.

ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy wyraza zgode na powyzsze.

PYTANIE
Specyfikacja Warunkéw Zamoéwienia, Zatgcznik nr 4 do SWZ (wzor umowy), pkt. 16, ppkt.
D:

Zwracamy sie z prosbg o wydtuzenie czasu na podjecie czynnosci serwisowych do 2 dni
roboczych od momentu zgtoszenia awarii

ODPOWIEDZ



Zamawiajgcy wyraza zgode na powyzsze.

PYTANIE

Specyfikacja Warunkéw Zaméwienia, Zatgcznik nr 4 do SWZ (wzdér umowy), pkt. 16, ppkt.
F:

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wytgczenie z tego punktu umowy podzespotéw takich jak
potka dyskowa oraz dyski do pdtki dyskowej?

Uzasadnienie:

Jedyny producent urzadzen kompatybilnych z posiadang przez Zamawiajgcego macierza
IBM Storwize V7000 (2076-724 o numerze Seryjnym 78E02BT) nie przewiduje takiego
rozwigzania jak przedtuzenie okresu gwarancji o czas naprawy w przypadku gdy trwa ona
dtuzej niz 4 dni. Warunek ten jest dla tych urzadzen niemozliwy do spetnienia.

ODPOWIEDZ

Dla podzespotéw takich jak pétka dyskowa oraz dyski do pétki dyskowej Zamawiajgcy
wymaga gwarancji $wiadczonej na takich samych warunkach jak dla macierzy do ktérej ma
byC dotgczona pétka. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy dokonuje modyfikacji w
Zatgczniku nr 4 do SWZ (wzdér umowy), pkt. 16, ppkt. f) : ,Okres gwarancji zostaje
przediuzony o czas naprawy urzadzen — przedmiotu zamoéwienia w przypadku naprawy
trwajgcej powyzej 4 dni roboczych (pon.-pt.) od momentu zgtoszenia awarii (nie dotyczy
elementow takich jak pétka dyskowa i dyski do pétki dyskowej).”

PYTANIE

Specyfikacja Warunkéw Zaméwienia, Zatgcznik nr 3 do SWZ (Specyfikacja Techniczna),
tabela, czg$¢: Pozostate — instalacja, gwarancja, serwis, pkt. 3:

Czy dla podzespotéw IT tzn. pdtki dyskowej oraz dyskéw do pétki dyskowej Zamawiajacy
bedzie wymagat wytgcznie instalacji na poziomie montazu w szafie i podtgczenia zasilania?

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy potwierdza, iz dla podzespotéw IT tzn. pétki dyskowej oraz dyskow do potki
dyskowej bedzie wymagat wytacznie instalacji na poziomie montazu w szafie i podtgczenia
zasilania.

PYTANIE

Dotyczy pkt XII. 1 SWZ:

Prosimy o poprawienie omyiki, zgodnie z pkt XXVII SWZ. Zatacznik nr 3 do SWZ stanowi
Opis przedmiotu zamoéwienia.

ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy koryguje omytke pisarska.

PYTANIE

Dotyczy pkt XIX.5 SWZ:

Zgodnie z §2 ust. 6) Rozporzadzenia Ministra Rozwoju, Pracy i Technologii z dnia 23
grudnia 2020 r. w sprawie podmiotowych $rodkéw dowodowych oraz innych dokumentéw
lub oSwiadczen, jakich moze zadaé zamawiajgcy od wykonawcy prosimy o zmiane zapisu
na ponizszy:

»0dpisu lub informacji z Krajowego Rejestru Sgdowego lub z centralnej ewidenc;ji informacji
0 dziatalnosci gospodarczej, jezeli odrebne przepisy wymagajg wpisu do rejestru lub
ewidencji lub inny dokument, w celu potwierdzenia umocowania osoby/os6b podpisujgcych
ofertg, petnomocnictwa i pozostate dokumenty ztozone wraz z ofertg”



ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy poprawia zapis na wskazany powyze;j.

PYTANIE

Dotyczy pkt. IX.3 SWZ:

Czy Zamawiajgcy dopusci mozliwo$é podpisania umowy w formie elektronicznej
kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez osobe uprawniong, zgodnie z formg
reprezentacji Wykonawcy okreslong w rejestrze sgdowym lub innym dokumencie,
wiasciwym dla danej formy organizacyjnej Wykonawcy, albo przez osobe umocowang (na
podstawie petnomocnictwa) przez osoby uprawnione?

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie wyraza zgody na powyzsze.
PYTANIE

Dotyczy Wzoru umowy — Zat. nr 4 do SWZ:
§3 ust. 4:

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode aby termin ptatnosci wynosit 30 dni i byt liczony od daty
wystawienia faktury VAT przez Wykonawce?

Warto pamieta¢, ze nadmierne wydtuzanie termindéw ptatnosci jest kosztowne, a koszty te
muszg by¢ przerzucane na klientéw przedsiebiorcy, wéréd ktérych jest i Zamawiajacy. Jako
ze przyjetg praktykg jest regulowanie faktur w terminie 2 tygodni, odstepowaé od tej zasady
winno sie tylko z waznych powodoéw

ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy wyraza zgode na termin ptatnosci do 30 dni jednakze liczony od dnia
otrzymania faktury przez Zamawiajgcego.

PYTANIE

Dotyczy Wzoru umowy — Zat. nr 4 do SWZ;

§3:

Zwracamy si¢ z uprzejma prosba o dodanie zapisu §3 ust. 6:

,Do dnia zaptaty za przedmiot umowy okreslony w §2 ust. 1, pozostaje on witasnoscig
Wykonawcy”.

ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy nie wyraza zgody na powyzsze.

PYTANIE

Dotyczy Wzoru umowy — Zat. nr 4 do SWZ:

§4 ust. 1 lit. a), b) oraz c):

Uprzejmie prosimy o modyfikacje poprzez naliczanie kar od wartosci netto, a nie brutto.

W aktualnym brzmieniu kara jest naliczana od wartosci podatku VAT na ktérg Wykonawca
nie ma wptywu

ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy nie wyraza zgody na powyzsze.

PYTANIE

Dotyczy Wzoru umowy — Zat. nr 4 do SWZ:

§4 ust. 1 lit. a), b) oraz c):

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na obnizenie wysokosci kary umownej z 0,2% na 0,1%7?



ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy nie wyraza zgody na powyzsze.

PYTANIE

Dotyczy Wzoru umowy — Zat. nr 4 do SWZ:

§4 ust. 1 lit. d):

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na obnizenie wysokosci kary umownej z 10% na 5%?
Zamawiajgcy za zerwanie umowy przewidziat w §4 ust. 4 kare 5% wartosci umowy.
W celu zachowania réwnowagi Stron prosimy o ujednolicenie zapiséw.

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy wyraza zgode na powyzsze.
PYTANIE

Dotyczy Wzoru umowy — Zat. nr 4 do SWZ;
§4 ust. 3:

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na obnizenie wysokosci kary umownej z 50% (potowy
wynagrodzenia) na 20%?

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy wyraza zgode na powyzsze.
PYTANIE

Dotyczy Wzoru umowy — Zat. nr 4 do SWZ:
§6 ust. 1 lit. a):

Uprzejmie prosimy o dookreslenie zapisu poprzez dodanie wyrazenia:
»Z przyczyn lezgcych po stronie Wykonawcy”.

ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy wyraza zgode na powyzsze.

PYTANIE

Niniejszym na podstawie ustawy Prawo Zaméwienn Publicznych, zwracamy sie do
Zamawiajgcego o uznanie za urzgdzenie réwnowazne w stosunku do opisanego w
Zatgczniku nr 3 — OPZ — Specyfikacja techniczna, urzadzenie do masowego skanowania
preparatow histopatologicznych z oprogramowaniem sterujgcym, przegladarka wirtualnych
preparatéow oraz z systemem do telekonsultacji i zarzadzania wirtualnymi preparatami o
parametrach jak ponizej.

Jako system réwnowazny proponujemy system japonskiej firmy Hamamatsu Photonics,
ktory sktada sie z nastepujgcych elementéw:

1. Skaner preparatéw mikroskopowych NanoZoomer S360 o wydajnoscu powyzej 1000szt.
preparatéw dziennie

2. Backup bezpieczenstwa — dodatkowy skaner NanoZoomer S360
3. Oprogramowanie sterujgce skanerem NZ.Acquire
4. Przegladarka wirtualnych preparatéw NDP.View

5. Platforma tele-patologii, system do telekonsultacji i zarzgdzania wirtualnymi preparatami
NDP.Serve3

6. Integracja oferowanego skanera ze szpitalnym systemem HIS Zamawiajgcego — zgodnie
z OPZ



7. Zasoby dyskowe do gromadzenia skanéw preparatow poétka dyskowa do macierzy —
zgodnie z OPZ

Z analizy dokumentacji przetargowej wynika, ze dla Zamawiajgcego podstawowym celem
jest zakup i wdrozenie masowego systemu skanowania preparatéw, ktory:

1. Pozwoli w sposéb ptynny, rutynowo skanowaé preparaty mikroskopowe w liczbie ok 1000
sztuk w ciggu dnia roboczego;

2. Zapewni ptynng prace Zaktadu oraz dostep do zeskanowanych preparatéw on-line z
poziomu Zaktadu jak i spoza

3. Zapewni diagnostyczng jako$¢ uzyskanego obrazu (skanu) w celach diagnostycznych

4. Bedzie catoSciowo (wszystkie elementy systemu a nie tylko jego wybrane czesci)
zwalidowany w oparciu o certyfikacje CE/IVD jako system diagnostyczny przy uzyciu
ktérego bedzie mozna wyda¢ diagnoze on-line.

Merytoryczne uzasadnienie rownowazno$ci.

Wydajnos¢ skanowania i ptynnoé¢ pracy Zaktadu:

Wydajnos¢ oferowanego przez naszg firme skanera preparatéw histopatologicznych
Hamamatsu NanoZoomer S360 wynosi ponad 1000 preparatéw dziennie — zatacznik karta
katalogowa NanoZoomer S360. W tym miejscu chcielibyémy podkreslié, ze producenci
skanerow preparatéw mikroskopowych w rézny, indywidualny sposéb podchodzg do
konstruowania wtasnych urzadzen, tym samym réznymi rozwigzaniami technicznymi
osiggajg tg samg funkcjonalnosé. Aby osiggnaé funkcjonalnosé pozwalajgca na skanowanie
w ciggu dnia roboczego 1000 szt. preparatéw mikroskopowych nie jest konieczne
zbudowanie skanera, ktéry posiada podajnik o pojemnosci 1000 szt. preparatow
mikroskopowych. Taka funkcjonalnos¢ w 100% pozwalajg osiggnaé rozwigzania bazujace
na urzadzeniach wyposazonych w podajniki szkietek o mniejszej pojemnosci, ktére pod
katem ergonomii pracy sg duzo bardziej komfortowe dla Uzytkownika, co w zaden sposéb
nie przektada sig¢ na zmniejszenie wydajnosci catego systemu.

W  przypadku proponowanego skanera Hamamatsu NanoZoomer S360 pojemnosé
magazynkow na preparaty wynosi 360 szt. szkietek mikroskopowych. Dzieki zastosowaniu
najnowszej technologii w oparciu o funkcje continious loading, uzytkownik ma mozliwo$é w
kazdej chwili na biezgco dotozy¢ do skanera kolejng partie preparatow bez koniecznosci
czekania az skaner zakonczy skanowanie wszystkich preparatéw, ktére znajdujg sie
aktualnie w skanerze, co dodatkowo zwigksza przepustowosé systemu skanowania i
gwarantuje mozliwo$¢ osiggniecia poziomu 1000 szt. dziennie zeskanowanych preparatéw.
Poza tym aby osiggnag¢ funkcjonalnosé skanowania 1000 szt. preparatéw w ciggu dnia
roboczego niezbedna jest okreslona szybkosé skanowania. Proponowany skaner
Hamamatsu NanoZoomer S360 to najszybszy skaner na rynku, ktéry powierzchnie
15x15mm przy powiekszeniu 20x i 40x razy skanuje w ok. 30 sekund.

Dodatkowo, proponowany skaner NanoZoomer S360, posiada szereg funkcji wspierajgcych
ptynno$¢ procesu skanowania. Jedng z takich funkcji jest ,automatic rescan”. Funkcja ta
szczegdlnie istotna jest przy systemach dedykowanych do masowego skanowania
preparatéow mikroskopowych. Jej istota polega na tym, ze system moze automatycznie, bez
potrzeby ingerencji operatora skanera, powtérnie zeskanowaé preparat, jezeli zadany na
wstepnie w oprogramowaniu, minimalny poziom ostrosci zeskanowanego preparatu jest
ponizej zadanej jakos¢i. Ta funkcja gwarantuje uzytkownikowi, ze lekarz, ktéry przystgpi do
pracy np. zdalnej otrzyma do oceny preparaty o diagnostycznej jakosci obrazu a nie réwniez
preparaty, ktére zeskanowaly sie Zle, niediagnostycznie. Brak takiej funkcji w skanerze
powoduje, ze lekarz musi zwrécié sie do operatora skanera w Zakladzie o ponowne
zeskanowaniu jednego lub wigkszej liczby preparatéw, ktore zostaty zeskanowane z
niezadowalajgcg jakoscig. Brak takiej funkcji w sposéb istotny zaburza plynno$é pracy i
wplywa¢ moze na wydtuzenie procesu wydania diagnozy.



Ponadto nalezy wzigé pod uwage sposob pracy Zaktadu Patomorfologii i fakt, ze tzw.
waskim gardtem okreslajgcym tzw. przepustowos$¢ systemu skanowania preparatéw, moze
nie byC skaner i jego pojemno$¢ a proces technologiczny zwigzany z powstawaniem
preparatéw mikroskopowych w Zakiadzie, przeznaczonych do skanowania, w tym etapy:
procesowania tkanek w procesorze tkankowym, krojenia bloczkéw, barwienia i zakrywania
preparatow.

W praktyce nie zdarza sie, zeby urzadzenie barwigco-nakrywajgce w tym samym czasie
przygotowato wsad 1000 szt. preparatéw gotowych do skanowania. Majgc na uwadze
powyzsze w jednoznaczny spos6b mozna stwierdzi¢, ze pojemno$é magazynkéw skanera
np. 1000 szt. w Zaden sposéb nie jest kluczowa aby osiggnagé cel jakim jest zeskanowanie
1000 szt. preparatéw w ciggu dnia roboczego.

W nawigzaniu do wymagania postawionego przez Zamawiajgcego co do kompatybilnosci
koszyczkow na preparaty z urzadzenia barwigco-nakrywajgcego Leica SPECTRA ze
skanerem, zwracamy uwage na fakt, ze taka funkcja tylko na pozér wydaje sie usprawniaé
prace.

Po pierwsze preparaty, ktére ,wychodzg” z nakrywarki nie nadajg sie od razu do wiozenia
do skanowania poniewaz medium zaklejajgce musi najpierw wyschnaé co trwaé moze kilka,
kilkanascie godzin.

Po drugie, dobrg praktyka w kazdym Zaktadzie Patomorfologii jest wizualna weryfikacja
gotowego preparatu mikroskopowego przez technika zanim zostanie on przekazany
lekarzowi do diagnostyki. Wizualna weryfikacja polega na sprawdzeniu czy barwienie jest
poprawne a takze, czy nakrywarka w sposéb poprawny natozyta szkietko lub tasme na
preparat czy nie ma np. burchli powietrza albo czy szkietko nakrywkowe nie wystaje poza
obrys szkietka podstawowego. W sytuacji kiedy preparaty z automatu zaraz po nakryciu
szkietkiem lub tasmg bedg trafialy do skanera, z duzym prawdopodobieAstwem mozna
stwierdzi¢, ze duza ich cze$¢ zeskanuje sig¢ niediagnostycznie z powodéw opisanych
powyzej.

Moze sie rowniez okaza¢, ze jezeli do skanera trafi preparat, ktérego szkietko nakrywkowe
wystaje nawet w niewielkim stopniu poza obrys szkietka podstawowego to zastopowany
zostanie caty proces skanowania poniewaz takie szkietko zablokuje skaner.

Podsumowujgc, korzysci ptyngce z kompatybilnosci koszyczkéw z barwiarki czy tez
nakrywarki, sg tylko pozorne i de facto moga przysporzy¢ uzytkownikowi wiecej problemow
niz korzysci i z pewnoscig nie wptyng na zwiekszenie wydajnosé procesu skanowania i jego
ptynnosSC. W praktyce uzytkowania skanera i tak sie okaze, ze operator skanera przed
wiozeniem preparatéw do skanera bedzie je wyjmowat z koszyczkow pochodzacych z
barwiarki lub nakrywarki celem ich weryfikacji czy nadajg sie technicznie do skanowania.

To co jest rowniez istotne z punktu widzenia ptynnoséci pracy catego systemu to mozliwosé
integracji skanera z informatycznymi systemami szpitalnymi. Dlatego tez, potwierdzamy, ze
proponowany skaner NanoZoomer S360 ma mozliwos¢ integracji z systemami HIS/LIS
przez HL7 i DICOM w tym posiada mozliwos¢ integracji z system HIS Eskulap, ktory jest
wdrozony u Zamawiajgcego, w zakresie opisanym w SWZ.

Backup bezpieczeristwa — dodatkowy skaner Hamamatsu S360:

Majgc na uwadze doswiadczenie pandemii COVID-19 a w zwigzku z tym istniejgce
prawdopodobieristwo  wystgpienia  kolejnych lockdownéw co bedzie skutkowac
konieczno$cia wprowadzenia diagnostyki histopatologicznej on-line, proponujemy skaner
dodatkowy, ktory w 100% zabezpieczy koniecznosé pracy zdalnej a takze podwoi
wydajnosé catego systemu na wypadek wzrostu ilosci badarn.

Diagnostyczna jako$¢ obrazu zeskanowanego preparatu mikroskopowego:

Proponowany przez naszg firme skaner NanoZoomer S360 to konstrukcja wyposazona w
jeden obiektyw PLAN APO o powiekszeniu 20x i aperturze numerycznej N.A. 0,75.
ChcielibySmy zaznaczy¢, ze na rynku skaneréw preparatéw mikroskopowych funkcjonuje
kilku wiodgcych producentéw takich jak: Hamamatsu Photonics, Aperio, Philips, ROCHE.
Zaden z tych producentéw nie oferuje wielkoprzepustowego skanera preparatéw
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mikroskopowych (pojemno$¢ skanera 200 preparatéw i wiecej) wyposazonego w uktad
optyczny sktadajgcy sie z dwodch obiektywow. Wszyscy ci producenci oferujg skanery
preparatow mikroskopowych z nowoczesnym uktadem optycznym o wysokigj
rozdzielczo$ci, wyposazonym w jeden obiektyw optyczny klasy PLAN APO 20x N.A 0.75,
gwarantujgcy diagnostyczng jako$¢ obrazu skanowanych preparatéw co jest potwierdzone
certyfikatami CE IVD dla tych urzadzen.

Podkreslamy, Zze konstrukcja skanera w oparciu o jeden obiektyw, gwarantuje uzyskanie
zardwno zakresu powiekszen jak i rozdzielczosci (szczegétowosci) skanowanych
preparatow wykorzystywanych przez lekarzy patomorfologdw w codziennej pracy
diagnostycznej przy uzyciu mikroskopoéw. Powyzsze rozwigzanie oferowane przez ww.
producentow, w Zzaden sposéb nie odbiega od rozwigzania przedstawionego przez
Zamawiajgcego w OPZ, zaréwno pod wzgledem jako$ciowym jak i funkcjonalnym. W ocenie
Wykonawcy, powyzsze $wiadczy o réwnowazno$ci rozwigzania, ktére mogtoby zostaé
zaoferowane przez Wykonawce.

Skaner preparatéw mikroskopowych wyposazony w uktad optyczny skonstruowany w
oparciu o jeden obiektyw 20x klasy PLAN APO z aperturg numeryczng N.A. 0,75 i
rozdzielczoscig optyczng skanowania w trybie obiektywu 20x - 0,46um i posiadajgcy
rowniez mozliwo$¢ skanowania w trybie skanowania obiektywu 40x przy rozdzielczosci
optycznej 0,23um jest rozwigzaniem funkcjonalnie réwnowaznym. To powszechnie
stosowane przez wielu producentéw rozwigzanie gwarantuje diagnostyczng jakosé
skanowanych preparatéw co jest podstawowym wymogiem Zamawiajgcego wobec sprzetu.
Walidacja IVD catego systemu:

Z analizy dokumentacji opisujacej system do masowego skanowania preparatow
histopatologicznych wynika, ze jednym z giéwnych celéw uzytkowania systemu jest
mozliwos¢ diagnozowania zeskanowanych preparatéw przy uzyciu platformy tele-patologii
inaczej systemu do telekonsultacji zaréwno z poziomu szpital jak i spoza niego. Z uwagi na
ten fakt wydaje sie¢ oczywiste, ze caly system masowego skanowania preparatéw
histopatologicznych powinien posiada¢ walidacje IVD a tym samym certyfikat IVD, ktory
uprawnia system do uzywania go w celach diagnostycznych. Proponowany przez nas
system do masowego

skanowania preparatéw w catosci jest zwalidowany jako system IVD w tym réwniez
platforma do tele-patologii inaczej system do telekonsultacji.

Pytanie:

Prosimy zatem o potwierdzenie czy Zamawiajgcy wymaga aby wszystkie elementy systemu
do masowego skanowania preparatéw histopatologicznych w tym:

- skaner preparatéw mikroskopowych

- przeglgdarka wirtualnych preparatéw

- system do telekonsultacji i zarzadzania wirtualnymi preparatami

posiadaty certyfikat IVD zgodnie z dyrektywg 98/79?

Ogodlna konstrukcja skanera preparatéw mikroskopowych.

Pragniemy zwréci¢ uwage, ze rézni producenci w rézny sposdb konstruujg skanery
preparatéw mikroskopowych uzywajgc przy tym réznych rozwigzan technicznych do
uzyskania tych samych parametrow jakosciowych i funkcjonalnych. Specyficzne
rozwigzania technologiczne zastosowane przez jednego z producentéw nie powinny
limitowa¢ mozliwosci zaproponowania urzgdzenia oferujgcego poréwnywalne wiasciwosci
jakosciowo funkcjonalne wyprodukowanego przez innego producenta tylko dla tego, ze inny
producent uzyt innych rozwigzan technicznych do uzyskania tej samej funkcjonalnosci.
Jednym z takich przyktadéw jest kamera ktéra jest zainstalowana w skanerze. Przeciez
uzytkownik nie kupuje kamery tylko kupuje skaner ktérego jednym z bardzo wielu
elementéw, czesci jest kamera. Prosze zwrdcié uwage, ze poroéwnywanie parametrow
technicznych wybranej czesci skanera w oderwaniu do catosci konstrukcji nie okresla
parametrow jakosciowych catego urzadzenia.
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Majgc na uwadze powyzsze argumenty zwracamy sie do Zamawiajgcego u uznanie
zaproponowanego systemu jako rozwigzanie funkcjonalnie réwnowazne o parametrach
opisanych jak w ponizszej tabeli. Prosimy o odpowiedz.

1. SKANER PREPARATOW MIKROSKOPOWYCH Z OPROGRAMOWANIEM
DO OBStUGI SKANERA | PRZEGLADARKA PREPARATOW
MIKROSKOPOWYCH (Hamamatsu NanoZoomer S360)

1.1. Urzgdzenie przeznaczone do skanowania preparatéw mikroskopowych:
histopatologicznych i cytologicznych

1.2. Certyfikat CE do diagnostyki medycznej in vitro (CE-IVD) obejmujgcy caty
system, czyli skaner preparatéw mikroskopowych, oprogramowanie wraz z
platformg do tele-patologii oraz algorytmy do analizy obrazu

1.3. Tryb skanowania - skanowanie manualne, automatyczne lub pétautomatyczne
w technice jasnego pola

1.4. Mozliwo§¢ skanowania min. 350 preparatéw jednoczesnie (jednorazowa
pojemnosé¢/jednorazowy  zatadunek skanera) w  trybie manualnym,
potautomatycznym badz automatycznym

1.5. Mozliwo$¢ skanowania z powiekszeniem odpowiadajgcym obiektywowi 20X i
40X

1.6. Obiektyw skanujgcy klasy Plan Apochromat o parametrach nie gorszych niz 20x
(NA 0.75)

1.7, Mozliwo$¢ oglgdania zeskanowanych preparatéw w powiekszeniu do 80x

1.8. Tryby ustawiania ostro$ci: automatyczny i manualny

1.9. Obstugiwany wymiar i grubos$¢ preparatéw:
a/wymiar: 76 mm x 26 mm
b/grubosé: 0.9 — 1.2. mm

1.10. Mozliwos¢ wybierania liczby warstw z gotowych zestawdw (min. 30 warstw)
oraz indywidualnego definiowania dowolnej liczby warstw (wiecej niz 30
warstw)

Mozliwo$¢ odczytu kodéw 1D i 2D na skanowanych preparatach
Mozliwos¢ wykonywania skanéw warstwowych (z-stack) z catego obszaru
skanowanej probki

1.13. Skaner wyposazony w sensor do odczytu kodu ze szkietka oraz dodatkowy
wbudowany sensor do odczytu kodéw z kaset (magazynkéw)

1.14. Rozdzielczo$¢ skanowania nie gorsza niz:

0,46 um/pixel w trybie ob. 20x
0,23 um/pixel w trybie ob. 40x

1.15. czas skanowania nie dtuzszy niz:

30 sek. £5% (15 mm x 15 mm w trybie 20x)
30 sek. £5% (15 mm x 15 mm w trybie 40x)

1.16. Wydajno$¢ skanowania w trybie automatycznym (15 mm x 15 mm) nie gorsza
niz 1000 preparatéw w ciggu dnia

1.17. Wbudowany modut automatycznej oceny ostrosci zeskanowanego preparatu
wraz z prezentacjg wyniku w skali od 0 pkt. do 100 pkt. w celu tatwiejszej
kontroli poprawnosci skanowania
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Wbudowany w skaner panel informacyjny do szybkiej oceny etapu skanowania
(kaseta oczekujgca na skanowanie, kaseta skanowana, kaseta zeskanowana)

1.19.

Funkcja automatycznego powtérzenia przez urzgdzenie skanu (tzw. auto
rescan) w sytuacji gdy poziom ostrosci zeskanowanego obrazu jest ponizej
zadanego uprzednio przez uzytkownika progu. Funkcja auto rescan musi
odbywac sie automatycznie przez urzadzenie bez ingerencji uzytkownika
Mozliwo$¢ ustawienia wigcej niz 1 proby ponownego skanowania dla funkgcji
rescan.

1.20.

Sposob transportu szkietek mikroskopowych odbywajgcy sie na zasadzie
przenoszenia preparatu bez jego chwytania czy $ciskania. Minimalizacja ryzyka
zacieC lub uszkodzen preparatu przy jego przenoszeniu z podajnika pod
obiektyw

1.21.

Mozliwo$¢ definiowania czutosci dziatania filtra automatycznego wykrywania
tkanki na szkietku

1.22.

Mozliwo$¢ definiowania minimalnego wykrywanego obszaru tkanki do
skanowania

1.23.

Dedykowany do skanera stét z szufladg na akcesoria bedacy integralna czescig
zestawu

1.24.

Wbudowane w skanerze gniazdo na preparat kalibracyjny umozliwiajgcy
automatyczng autokalibracje skanera

Mozliwo$¢ skanowania w trybie ciggtym

opcja autoprofilu umozliwiajgca automatyczne wybieranie profilu skanowania
(parametréw skanowania) w zaleznosci od informacji zawartej w kodzie na
szkietku mikroskopowym

1.21.

Mozliwos¢ dowolnego definiowania sekwencji znakéw w kodzie na szkietku
mikroskopowym, ktérej wystapienie powoduje automatyczne przypisanie
zdefiniowanego profilu skanowania.

1.28.

Opcja przypisywania réznych miejsc zapisu w zaleznosci od zdefiniowanej
sekwencji w kodzie na szkietku mikroskopowym

1.29.

Mozliwo$¢ zapisania kilku ( wiecej niz 3 ) réznych regut skanowania w
zaleznosci od zdefiniowanej sekwencji znakéw w kodzie na szkietku wraz z
mozliwoscig okreslenia kolejno$ci stosowania tych regut.

1.30.

Przesyt skanowanego obrazu zlgczem optycznym miedzy skanerem a stacja
roboczg.

1.31.

Dedykowana do skanera stacja robocza wraz z monitorem rekomendowana
przez producenta skanera i gwarantujgca petne wykorzystanie mozliwosci
skanera oraz petng kompatybilnos¢ systemu i ptynng prace, o parametrach i
konfiguracji gwarantujgcych prawidlows prace i wydajno$é urzadzenia i
systemu

1.32.

Zatgczone  oprogramowanie producenta skanera do synchronizacji
zeskanowanych preparatéw z zewnetrznym zasobem sieciowym wraz z
mozliwoscig tworzenia folderéw i nazw na podstawie zeskanowanego ze
szkietka kodu

1.33.

Otwarty format zapisu cyfrowego (mozliwo$¢ przetwarzania skanéw z
wykorzystaniem oprogramowania réznych producentéw bez koniecznosci
uzycia oprogramowania posredniczgcego, serwera producenta skanera bez
potrzeby konwersji plikow

1.34.

Oprogramowanie skanera umozliwiajace:
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al/ opcja filtracji kolejki skanowanych preparatéow w celu szybkiego wyswietlania
preparatéw: zeskanowanych, niezeskanowane, wymagajgce sprawdzenia

b/ graficzna mapa obszaréw ostrych i wymagajgcych sprawdzenia mozliwa do
wyswietlenia w trakcie skanowania

1.35. Oprogramowanie umozliwiajgce:
al petng obstuge skanera i tryboéw jego pracy
b/ mozliwos¢ edycji i tworzenia nowych profiléw skanowania
¢/ mozliwo$¢ definiowania osobnych profili skanowania dla miejsca zapisu
d/ mozliwo$¢ powrotu do skanowania zestawu preparatéw z zachowaniem ich
ustawien skanowania, na podstawie odczytu kodu kasety.

e/ System zapisuje/ ewidencjonuje kody skanowanych kaset i umozliwia
odtworzenie parametréw skanowania slajdéw na podstawie kodu kasety.

f/ wy$wietlania zeskanowanych preparatéw z mozliwoscig ptynnej zmiany
powiekszenia i obrotu skanu

o/ wyswietlania min. 4 preparatéw jednoczes$nie z mozliwo$cig synchronizacji
ich widoku w trybie poréwnawczym

h/ funkcja nanoszenia na zeskanowane preparaty komentarzy, oznaczen,
pomiaréw

i/ mozliwo$¢ eksportowania fragmentéw skanéw do plikéw JPG oraz TIFF

il wyswietlanie mapy catego zeskanowanego preparatu z opcjg $ledzenia
miejsc oglagdanych.

k/mapa preparatu réznicujgca graficzne obejrzany fragment preparatu od
nieobejrzanego

I/ mozliwo$¢ powrotu do ostatniego przerwanego procesu skanowania w celu
jego kontynuac;ji

m/ minimum 2 tryby widoku preparatu: rzut z géry i perspektywa

n/ Mozliwo§¢ generowania z poziomu przeglgdarki zeskanowanych preparatéw
automatycznego raportu w formacie pdf zawierajgcego opis preparatu oraz
zdjecia i adnotacje naniesione na preparat.

1.36. Opcja wysytania przez urzadzenie komunikatéw/ powiadomien dotyczacych
statusu pracy skanera — zakonczenie procesu skanowania, btgd skanowania.
Mozliwos¢ wysytania komunikatéw poprzez email min. na 3 rézne adresy e-
mailowe oraz do zewnetrznej lampy sygnalizacyjne;.

2. PLATFORMA DO TELE-PATOLOGII (Hamamatsu NDP.Serve)

21. Webowy interface oprogramowania pozwalajgcy na zdalne przegladanie
zeskanowanych preparatéw poprzez przeglgdarke web oraz przez
oprogramowanie producenta skanera do przeglgdania preparatow

2.2, Platforma umozliwiajgca zarzadzanie uzytkownikami i grupami uzytkownikow
oraz udostgpnianie zeskanowanych preparatow, zdje¢ makroskopowych do
zdalnej oceny

2.3. Platforma umozliwiajgca zarzadzanie uzytkownikami i grupami uzytkownikdw
oraz udostepnianie zeskanowanych preparatéw, zdjeé makroskopowych do
zdalnej oceny

24, Mozliwos¢ przeprowadzenia tele-konsultacji obrazéw zeskanowanych
preparatéw mikroskopowych

2.8 Otwarta platforma umozliwiajgca integracje z systemami szpitalnymi i
laboratoryjnymi ( klasy LIS).
Wymagane dostarczenie na zyczenie Zamawiajgcego API integracyjnego dla
platformy.

2.6. Oprogramowanie producenta skanera musi zapewnia¢ synchronizacje
zeskanowanych preparatéw z zewnetrznym zasobem sieciowym.

2.1 Zintegrowana webowa przeglgdarka slajdéw histopatologicznych
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2.8. Mozliwo$¢ dostepu do systemu dla zdefiniowanej przez administratora liczby
jednostek wspétpracujacych

28. Mozliwo$¢ szybkiego wyszukiwania slajdéw w oparciu o dotgczone do skanéw
informacje( np. rodzaj barwienia, data, nazwa, wtasne tagi)

2.10. Dostep do platformy w oparciu o nazwy uzytkownikéw i hasta

2.11. Mozliwo$¢ nanoszenia oznaczen i pomiaréw na zeskanowanych preparatach z
mozliwo$cig blokowania ich edycji dla okreslonych uzytkownikéw

2.12. Platforma z licencjg bez ograniczenia liczby uzytkownikéw (kont dostepowych)

2.13. Platforma z licencjg bez ograniczenia liczby slajdéw, ktére mozna w niej
przechowywaé

2.14, Catkowicie sieciowa i niezalezna platforma oprogramowania umozliwiajgca
dostep do zeskanowanych preparatéw przez przegladarke internetowa

2.15. Kompatybilnos¢ platformy z przegladarkami: chrome, Edge, firefox, safari itp.

2.16. Zabezpieczenie przed wgraniem niedozwolonych typéw plikow do platformy
realizowane poprzez definiowanie dozwolonych typow plikéw

2.17. Mozliwo$¢ uruchomienia przegladarki obrazéw w trybie petnoekranowym

2.18. Mozliwo$¢ przetagczenia sie miedzy standardowymi zdefiniowanymi warto$ciami
powiekszen (np. 2,5x; 5x 10x; 20x; 40x)

2.19. Obstuga obrazéw wielowarstwowych typu z-stack

2.20. Mozliwo$¢ definiowania dostepu dla uzytkownikéw do poszczegélnych slajdéw
lub folderéw

2.21. Mozliwos¢ definiowania prawa do wyswietlania etykiety slajdu dla okreslonych
grup uzytkownikéw

2.22. Mozliwo$§¢ katalogowania slajdéw w foldery

2.23. Integracja platformy z oferowanym skanerem min. w zakresie automatycznego
publikowania slajdéw do konsultacji w zalezno$ci od wybranego profilu
skanowania

2.24. Mozliwos¢ blokowania slajdéw tylko do przegladania dla okreslonych grup
uzytkownikéw

2.25. Tryb konferencyjny umozliwiajacy jednoczesne przegladanie tego samego
preparatu w trybie zsynchronizowanego widoku przez kilku uzytkownikéw

2.26. System otwarty umozliwiajgcy wyswietlanie skanéw z urzadzen réznych
producentéw w formatach ndpi, svs, mrxs, czi, vsi - bez potrzeby ich konwersiji

2.27. Mozliwo$¢ automatycznej publikacji slajdéw zapisanych w okreslonym folderze

2.28. Mozliwos¢ prowadzenia konsultacji jednego przypadku przez kilku lekarzy
réownoczesnie

2.29. Mozliwos¢ definiowania konta ,go$é” z ograniczonymi prawami dostepu

2.30. Dostep do logu zdarzen na platformie z mozliwoscig filtracji po czasie i typie
zdarzenia.

2.31. Mozliwo$¢ eksportu logu zdarzen z platformy

Platforma analizy obrazu — opcjonalny element dodatkowy do proponowanego systemu:

Jako dodatkowy element diagnostycznego systemu masowego skanowania preparatéw

oferujemy mozliwo$¢ uzupetnienia systemu o platforme do analizy obrazu dunskiej firmy

VisioPharm (https://visiopharm.com/ ), ktéra obejmuje nastgpujgce aplikacje certyfikowane

IVD:
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* Ki-67 CE-IVD

* ER CE-IVD

* PR CE-IVD

* HER2-IHC CE-IVD

3 SYSTEM DO ANALIZY OBRAZU (VisioPharm)

3.1. Oprogramowanie do analizy preparatéw skanowanych przy pomocy oferowanego
skanera

3.2. Oprogramowanie powinno umozliwiaé przeprowadzanie analiz barwien:
jadrowych, cytoplazmatycznych oraz membranowych

3.3. Oprogramowanie powinno umozliwiaé analizy zaréwno BF jak i FL. Ponadto
powinno umozliwia¢ tgczenie obrazéw BF i FL do pogiebionych analiz.

3.4. Dostepne w aplikacji metody klasyfikacji powinny obejmowaé jako minimum:
progowanie, plytkie uczenie (K-means, Bayesian, Decision forest) oraz
mozliwo$¢ rozbudowy o uczenie gtebokie (U-NET, DeepLabv3 i FCN-8s).

3.5. Rozwigzanie powinno obstugiwaé analize catego slajdu, czyli nie wymagaé
recznego wyznaczania obszaru zainteresowania.

3.6. Rozwigzanie powinno umozliwia¢ uzytkownikom korzystanie z gotowych
algorytméw (aplikacji) z biblioteki algorytméw, ktére mozna modyfikowaé w
zaleznos$ci od konkretnych przypadkéw lub réznic w reagentach.

3.7. Rozwigzanie powinno umozliwia¢ uzytkownikom tworzenie wiasnych algorytméw
z szeregu narzedzi bez Zadnego doswiadczenia programistycznego.

Narzedzia powinny obejmowaé i umozliwiaé dostep do wielu metod:
- wstepnego przetwarzania,

- klasyfikaciji,

- przetwarzania koncowego i obliczen

3.8. Rozwigzanie powinno zawiera¢ narzedzia do tworzenia wtasnych algorytméw (od
podstaw i z szablonéw).

3.9 Oferowane rozwigzanie posiada udokumentowang historie zatwierdzenia przez
organy regulacyjne, co najmniej 4 aplikacje z CE-IVD,

3.10. Rozwigzanie powinno oferowac¢ zwalidowane algorytmy dziatajgce niezalezne od
dostawcow skanera, czy odczynnikéw, obstugujgce minimum formaty SVS,
NDPI, oraz obstugujgce minimum odczynniki: LEICA, VENTANA i AGILENT

3.11. Algorytmy rozwigzania powinny umozliwi¢ bezposrednig (bez konwersji) prace z
plikami pochodzgcymi ze skaneréw réznych producentéw i obstugiwaé co
najmniej obrazy SVS, NDPI, MRXS, ISYNTAX, JPG i TIFF

3.12. Oprogramowanie musi zawiera¢ gotowe aplikacji certyfikowanych IVD do:

* Ki-67 CE-IVD

* ER CE-IVD

* PR CE-IVD

. HER2-IHC CE-IVD
aplikacje muszg by¢ gotowe na moment sktadania oferty

3.13. Oprogramowanie zawiera modut umozliwiajgcy tworzenie virtualnych podwdjnych
barwien poprzez naktadanie na siebie obrazéw z dwéch zeskanowanych plikow

3.14. Oprogramowanie umozliwia tworzenie analiz w oparciu o metode wirtualnego
podwoéjnego barwienia gdzie jedna warstwa moze byé wykorzystana do
wyznaczenia obszaru guza a druga jako warstwa do analizy.

3.15. Mozliwos¢ opcjonalnej integracji z systemem LIS/LIMS, PACS w zakresie:
- przetwarzanie kolejki obrazow w tle
- dystrybucja i kolejkowanie zadar przetwarzania

3.16. Oprogramowanie powinno udostepniaé mozliwosé ptynnego przegladania
zeskanowanego i analizowanego preparatu i wyznaczanie na nim obszaréw
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zainteresowan do analizy.

3.17. Producent oprogramowania zapewnia dostep do centrum gotowych do
opcjonalnego zakupu aplikacji z bazg ponad 100 opisanych aplikacji
przeznaczonych do analizy obrazu z wykorzystaniem oferowanej platform.

Czy Zamawiajgcy dopu$ci zaoferowanie opisanej powyzej platformy do analizy obrazu ?

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ. Zamawiajgcy nie jest w stanie, uznaé
zaproponowanego systemu, jako rozwigzania funkcjonalnie réwnowaznego i nie dopuszcza
urzgdzenia o przedstawionych parametrach technicznych.

Wykonawca prébuje zaproponowaé system pozornie réwnowazny ale w rzeczywistosci
proponowany system nie spetnia wymagan podanych w SIWZ. Na przykiad, nie sposéb
stwierdzi¢, Zze skaner wyposazony w uktad optyczny skonstruowany w oparciu jeden
obiektyw (20X klasy PLAN APO aperturg numeryczng NA 0,75) jest réwnym systemem
posiadajgcy dwa obiektywy 20X i 40X. Rozdzielczosci podana przez wykonawce (0,46
pm/pixel w trybie ob. 20X i 0,23 pm/pixel w trybie ob. 40X) jest okoto dwa razy gorsza od
parametréw opisanych w SIWZ (przy uzyciu obiektywu 20x, rozdzielczo$¢ liczbowo nie
wyzsza niz 0,26 um/piksel. Przy uzyciu obiektywu 40x, rozdzielczo$é liczbowo nie wyzsza
niz 0,13 um/piksel) i, wraz z kamerg zainstalowang w skanerze, ma bezposredni wyptyw na
jakos¢ obrazu.

W opinii wykonawcy, praca w Zaktadzie Patomorfologii jest ,waskim gardtem” i nie zdarza
sie aby technologia zastosowana w pracowni obstugiwata 1000 preparatéw. Tym
sposobem, wykonawca prébuje przekona¢, ze zakup maszyny o wysokie przepustowosci
jest niezalecany. Zamawiajgcy podkresla, ze obecnie produkuje szkietka histologiczne
zabarwione metodg H&E, preparaty histochemiczne, preparaty immunohistochemiczne,
preparaty z cytologii ginekologiczne i nie-ginekologiczne w ilosci wystarczajgcej, aby w peni
eksploatowa¢ skaner na 1000 preparatéow codziennie. Jednoczesnie, zamawiajacy
spodziewajg wzrostu liczby szkietek przygotowanych z kazdego przypadku i ma prawo
planowaé na obecne jak i przyszie potrzeby.

Wykonawca przekonuje, ze tadowanie mniejszej liczby szkietek poprawia ptynnosé pracy
Zaktadu Patomorfologii. Zamawiajacy nie zgadza sie z tym pomystem, zwiaszcza, ze nie da
si¢ uzywac maszyny w trybie nocnym, jezeli wymagana jest obecnosci operatora.
Wykonawca btednie twierdzi, Ze preparaty, ktére ,wychodzg” z nakrywarki Leica Spectra nie
sg gotowe do skanowania. Wrecz przeciwnie, system Spectra zostat zaprojektowany, aby
byt kompatybilny ze skanerami pod tym wzgledem. System do barwienia i nakrywania
preparatéw barwionych metodg H&E oferowany przez firmy Roche (Ventana HE 600)
wydaje preparaty juz wysuszone i gotowe do skanowania lub ogladania pod mikroskopem i
to samo dotyczy systemu do barwienia i nakrywania Leica Histocore Spectra posiadanego
przez Zamawiajgcy. W dodatku, wykonawca pomingt, ze nakrywarka Leica Histocore
Spectra CV wyprostuje szkietka nakrywkowe, aby nie byto sytuacji, w ktorych szkietka
wystajg poza obrys szkietka podstawowego.

Aby odpowiedzie¢ na pytanie dotyczgce walidacji VD, Zamawiajgcy podkresla, ze dwa
elementy ktére musza posiadaé certyfikact CE IVD sg to skaner preparatow
mikroskopowych i przegladarka preparatéw. Inne elementy moga, ale nie musza posiadaé
certyfikacje CE IVD. Zamawiajgcy dopuszcza, ale nie wymaga, aby dodatkowe elementy
(np. do zarzadzania wirtualnymi preparatami) posiadaty certyfikat CE IVD.

W przypadku pytania o platforme do analizy obrazu, Zamawiajgca podkres$la, ze w tym
momencie SIWZ zawiera wpis nastepujgcy: ,mozliwosé pozniejszy rozbudowy o pakiet do
zaawansowanej analizy obrazéw histopatologicznych, otwieranych bezposrednio z poziomu
przegladarki wirtualnych preparatéw, z uwzglednieniem specjalistycznych algorytméw do
analiz markeréw membranowych, cytoplazmatycznych i jgdrowych, w tym réwniez
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posiadajgcych certyfikat IVD (diagnostyka in-vitro).” Z tabeli przedstawionej przez
Wykonawca wynika, ze platforma do analizy obrazu (ktéra sama w siebie nie jest tematem
obecnej procedury) jest osobnym produktem pochodzgcym od innego z producenta
(Visiopharm) i wobec tego nie mogtaby wypetni¢ zawartego w SIWZ wymogu aby byt
otwierany bezposrednio z poziomu przeglgdarki wirtualnych preparatéw.

Z powazaniem,
Z-ca Dyr. ds. ekonomicznych

M
Mgr inz. Magdalena Kraszewska

Pismo przygotowat: Sylwia Krzywiak, Dziat zaméwien publicznych i zaopatrzenia, tel. 061 8850 644
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