Wyjaśnienia treści SIWZ Art. 38 ust 1, 2 Ustawy Prawo zamówień publicznych.

Chęciny, dnia 2009-07-16
Znak sprawy: 
DZ-261-2009-6
Uczestnicy postępowania przetargowego
Dyrekcja Wojewódzkiego Szpitala Specjalistycznego im. Św. Rafała ul. Czerwona Góra nr 10, 26-060 Chęciny działając w oparciu o art. 38 ust. 1, 2 Ustawy Prawo Zamówień Publicznych r 113 poz.20(Dz. U. z 2007r. Nr 223, poz. 1655; Dz. U. z 2007r. Nr 82, poz. 560; Dz. U. z 2008r. Nr 171, poz. 1058). 

Art. 38. Wyjaśnienia treści SIWZ
1. Wykonawca może zwrócić się do zamawiającego o wyjaśnie​nie treści specyfikacji istotnych warunków zamówienia. Zamawiający jest obowiązany niezwłocznie udzielić wyjaśnień, chyba, że prośba o wyjaśnienie treści specyfikacji wpłynęła do zamawiającego na mniej niż 6 dni przed terminem składania ofert, a w przypadku przetargu ograniczonego oraz negocjacji z ogłoszeniem, jeżeli zachodzi pilna potrzeba udzielenia zamówienia - na mniej niż 4 dni przed terminem składania ofert.
2. Treść zapytań wraz z wyjaśnieniami zamawiający przekazuje wykonawcom, którym przekazał specyfikację istotnych warunków zamówienia, bez ujawniania źródła zapytania, a jeżeli specyfikacja jest udostępniana na stronie internetowej zamieszcza na tej stronie.
Informuje, że:
   Pytanie nr 1 - W pkt IV.263 w Formularzu oferty Zamawiający wymaga dostępu do części zamiennych do proponowanych urządzeń w okresie minimum 10 lat. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wyłączenie z tego zapisu części zamiennych do komputerów? W dobie tak szybkiego rozwoju technologii informatycznych w ciągu 10 lat następuje kilkukrotna zmiana w technologiach wytwarzanych komponentów. Żądanie dostępności części do komputerów starszych niż 2-3 lata nie ma uzasadnienia ekonomicznego. Koszty wynikające z konieczności nabycia i magazynowania przez 10 lat komponentów komputerowych są wyższe niż koszt wymiany sprzętu komputerowego na nowy, wykonany w nowszej już technologii (czyli szybszy).
Odp. Dla urządzeń komputerowych Zamawiający dopuszcza gwarancję dostępności całego zespołu komputerowego o parametrach nie gorszych niż zespół komputerowy z uszkodzonym elementem.

     Pytanie nr 2 - W pkt 1.3 „Harmonogram dostaw i instalacji urządzeń” w  Formularzu oferty Zamawiający wymaga dostawy systemu CR wraz z kamerą cyfrową w ciągu max. 4 tygodni od podpisania umowy. Prosimy o wydłużenie czasu na dostawę i uruchomienie do 60 dni. Uzasadnienie naszej prośby przedstawiamy poniżej.

      W skład przedmiotu zamówienia wchodzi duża ilość dedykowanego sprzętu komputerowego, którego czas dostawy przez producenta wynosi min. 6 tygodni. Po dostawie sprzętu komputerowego przez producenta należy wykonać instalację systemów operacyjnych, bazy danych oraz całego oprogramowania medycznego i przetestować konfigurację. Dopiero po tym procesie system może być dostarczony do Zamawiającego oraz może rozpocząć się właściwa instalacja i uruchomienie systemu. Końcowym elementem zajmującym również bardzo dużo czasu są kilkuetapowe szkolenia użytkowników końcowych, czyli techników RTG, lekarzy i pozostałych użytkowników systemu.

Odp. Zamawiający nie zmienia wymaganego czasu dostawy i uruchomienia.
      Pytanie nr 3 - Czy zgodnie z Ustawą o Wyrobach Medycznych i Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 w sprawie klasyfikacji wyrobów medycznych Zamawiający będzie wymagał, aby oprogramowanie stacji technika oraz oprogramowanie stacji lekarskiej ogólnodiagnostycznej dla radiologa zarejestrowane było jako wyrób medyczny w klasie IIa i posiadały certyfikat CE właściwy dla urządzeń /oprogramowania medycznego stwierdzający zgodność z dyrektywą 93/42/EEC? Uzasadnienie poniżej:

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

    „Art. 13. 1. Wyroby medyczne do różnego przeznaczenia podlegają klasyfikacji na klasy I, IIa, IIb i III, w zależności od potencjalnego ryzyka związanego ze stosowaniem tych wyrobów.”

     Równocześnie, zgodnie z zapisami:
     Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004,  które stanowią że:

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

...

5) jeżeli kilka reguł stosuje się do tego samego wyrobu medycznego, na podstawie jego właściwości funkcjonalnych określonych przez wytwórcę należy przyjąć reguły klasyfikacji kwalifikujące do najwyższej klasy.”

Oznacza to, że Zamawiający ma prawo i obowiązek żądania rejestracji wyrobu medycznego w najwyższej  klasie odpowiadającej jego  zastosowaniu .

Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004  stanowi również:

„Określa się następujące reguły klasyfikacji wyrobów medycznych: 

...

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

– dostarczania energii pochłanianej przez ludzki organizm, z wyjątkiem wyrobów medycznych przeznaczonych do oświetlania ciała pacjenta w zakresie widma widzialnego, 

– obrazowania in vivo rozmieszczenia produktów radiofarmaceutycznych, 

– umożliwiania bezpośredniego diagnozowania lub monitorowania życiowych procesów fizjologicznych, o ile nie są przeznaczone specjalnie do monitorowania życiowych parametrów fizjologicznych, których zmiany mają taki charakter, że mogą powodować bezpośrednie zagrożenie dla pacjenta, jak na przykład zmiany czynności serca, oddychania lub aktywności centralnego układu nerwowego, w tych przypadkach wyroby takie zalicza się do klasy IIb”, 

elementy systemów CR oraz PACS, które w jakimkolwiek zakresie „umożliwiają bezpośrednie diagnozowanie lub monitorowania życiowych procesów fizjologicznych”, 

winny być rejestrowane w klasie wyroby medycznego co najmniej IIa .

W oparciu o to właśnie kryterium, zgodnie z załączonymi pismami Wojewódzkich Konsultantów d/s Obrazowania Medycznego następujące elementy systemu, które są przedmiotem postępowania powinny być zarejestrowane w klasie IIa : oprogramowanie stacji technika systemu CR i oprogramowanie stacji diagnostycznej, albowiem  „umożliwiają bezpośrednie diagnozowanie lub monitorowanie  życiowych procesów fizjologicznych” i są do tego używane w rutynowej, codziennej praktyce szpitala.

Zagrożenia dla Zamawiających związane z zakupem wyrobów medycznych 

Zamawiający, który świadomie dopuszcza stosowanie wyrobów medycznych o zaniżonej klasie rejestracji bierze na siebie wszelką odpowiedzialność, zarówno materialną jak i karną związaną z roszczeniami pacjentów, którzy będą diagnozowani, lub wobec których decyzje kliniczne będą podejmowane na podstawie obrazów prezentowanych na elementach systemów obrazowych nie spełniających wymaganych prawem przepisów.
Odp. Nie. Zamawiający nie zmienia wymaganych certyfikatów systemu CR opisanych w SIWZ.

Pytanie nr 4 - (Dotyczy opisu przedmiotu zamówienia rozdział II SIWZ punkt 1.1. „Potwierdzenie konfiguracji i wymagań techniczno-użytkowych" - rozdział II, punkt 138)
Czy Zamawiający dopuści do postępowania aparat wyposażony w dotykowy ekran konsoli sterowniczej bez schematu rejonów anatomicznych?
Uzasadnienie: Konsole aparatów RTG wyposażone w schemat rejonów anatomicznych nie znalazły powszechnego zastosowania w praktyce klinicznej i są oferowane jedynie przez bardzo wąskie grono potencjalnych oferentów. Wiąże się to z faktem możliwości wyboru na schemacie rejonów anatomicznych zwykle jedynie obszaru anatomicznego, którego badanie ma dotyczyć (np. głowa, klatka piersiowa .brzuch itd.). Schemat rejonów anatomicznych zwykle nie umożliwia dokładnego wyboru samego organu lub projekcji którą operator chce wykonać (np. A-P, bok) i te, dodatkowe informacje muszą być wyszukiwane zwykle w inny niekiedy bardzo czasochłonny sposób. Tym samym, wbrew oczekiwaniom Zamawiającego wyposażenie konsoli w schemat rejonów anatomicznych nie musi skutkować uproszczeniem i przyśpieszeniem procedur automatycznego wyboru dla danego badania odpowiednich parametrów ekspozycji.
Odp. Tak, pod warunkiem, że konsola aparatu RTG jest wyposażona w tabelaryczny zestaw nazw rejonów anatomicznych w języku polskim.
Pytanie 5 - (Dotyczy opisu przedmiotu zamówienia rozdział II SIWZ punkt 1.1. „Potwierdzenie konfiguracji i wymagań techniczno-użytkowych" - rozdział II, punkt 151)
Czy Zamawiający dopuści liczbę programów anatomicznych w liczbie 288?
Uzasadnienie: Wymagana przez Zamawiającego ilość programów anatomicznych (Min. 600) nie znajdzie w naszej opinii ( potwierdzanej przez użytkowników tego typu aparatów) praktycznego zastosowania w aparacie typu Telekomando. W urządzeniach tego typu z uwagi na specyfikę badań, istotniejsze wydaje się aby programy anatomiczne można było wybierać w sposób możliwie prosty, pozwalający na uzyskanie pełnej funkcjonalności urządzenia. Zbyt duża ilość programów anatomicznych może w naszym przekonaniu wręcz utrudnić ich intuicyjny wybór i znacznie wydłużyć czas konieczny do wyszukania odpowiedniego programu na konsoli co w konsekwencji może funkcjonalność urządzenia ograniczać .
Odp. Tak. Zamawiający zmienia wymaganie na min. 250 programów anatomicznych
Pytanie 6 - (Dotyczy opisu przedmiotu zamówienia rozdział II SIWZ punkt 1.1. „Potwierdzenie konfiguracji i wymagań techniczno-użytkowych" tutaj rozdział III, punkt 200)
Czy Zamawiający nie popełnił omyłki pisarskiej i mając na myśli hamulce typu elektromagnetycznego dla kolumny pomyłkowo wpisał „hamulce ruchów statywu.."?
Uzasadnienie: Rozwiązanie w którym ze sterownika przy lampie RTG zwalnia się hamulce dla statywu jest rozwiązaniem mało funkcjonalnym. Stąd wydaje nam się, że zapis stanowiący treść pytania jest wynikiem omyłki pisarskiej.
Odp. Nie. Wymagany parametr dotyczy zawieszenia sufitowego z kolumną rtg określonego skrótowo jako statyw.
Przewodniczący Komisji Przetargowej                                        

                 Stefan Syzdół
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