Kołobrzeg dn. 16.05.2014 r.

Dot.  Odpowiedź na pytania dotyczące przetargu nieograniczonego  na: na dostawę, wdrożenie i  
           nadzorowanie systemu do  pośredniej radiografii cyfrowej z systemem archiwizacji i dystrybucji 

           obrazów RTG.

           Znak sprawy Nr DZP 3/2014

Pytanie nr 1 
dot. załącznika nr 2 obsługa pracowni radiologicznych RIS

Czy Zamawiający będzie wymagał by zaoferowany system archiwizacji PACS posiadał zgłoszenie/wpis jako wyrób medyczny w klasie min. IIa.

Uzasadnienie: 

Zgodnie z polskim ustawodawstwem oraz dyrektywami europejskim w sprawie klasyfikacji urządzeń medycznych, zgodnie z którymi oprogramowanie archiwizacji obrazów medycznych z urządzeń radiografii pośredniej powinno być klasyfikowane co najwyżej w klasie IIa. Proponowana zmiana jest zgodna z Ustawą o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 , rozporządzaniem ministra zdrowia w sprawie klasyfikacji urządzeń medycznych, Dyrektywą 93/42/EEC oraz wytycznymi MEDDEV 2.1/6 MEDICAL DEVICES: Guidance document - Qualification and Classification of stand alone softwere (Wyroby medyczne - Przewodnik w sprawie kwalifikacji oraz klasyfikacji samodzielnego oprogramowania.                                  

Odpowiedź:

Zamawiający wymaga zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 2 

W związku z wymogiem przeprowadzenia integracji z systemem klasy HIS, czy Zamawiający będzie wymagał aby Wykonawca przedstawił oświadczenie informujące o przeprowadzonych integracjach oferowanego systemu PACS/RIS z systemem HIS?

Uzasadnienie:

Działając w interesie Zamawiającego w/w oświadczenie podniesie bezpieczeństwo związane z wykonaniem integracji systemowej oraz zapewnieni kompatybilność proponowanego rozwiązania PACS/RIS w zakresie obiegu dokumentów elektronicznych w systemie HIS. 

Odpowiedź:

Zamawiający wymaga zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 3 

W tabeli technicznej w SIWZ, dotyczącej systemu radiografii pośredniej CR, pkt 1.10, Zamawiający wymaga możliwości podłączenia do skanera kilku konsol techników. Ze względu na fakt, że wymagane jest urządzenie jednoslotowe, niskiej przepustowości, dedykowane do obsługi jednej pracowni - prosimy o dopuszczenie urządzenia, współpracującego z jedną konsolą techników.
Odpowiedź:

Zamawiający wymaga zgodnie z SIWZ. 
Zamawiający w przyszłości chce mieć zapewnioną możliwość rozszerzenia o obsługę badań mammograficznych i możliwość dołączenia dodatkowej konsoli do obsługi mammografu.

Pytanie nr 4 

W tabeli technicznej w SIWZ, dotyczącej systemu radiografii pośredniej CR, pkt 1.15, Zamawiający wymaga obsługi kaset do zdjęć kości długich 35x84 cm oraz 43x129 cm. Takie kasety są dostarczane i skanowane przez urządzenia jednego producenta i taki zapis ogranicza konkurencję i możliwość złożenia ofert przez innych dostawców urządzeń. Prosimy o zmianę zapisu na: „Możliwość skanowania kaset pantomograficznych 15x30 cm oraz do kości długich o min. Rozmiarze 35x84 cm, 43x129 lub dostarczenie zestawu kaset umożliwiających uzyskanie obrazu kości długich o min. rozmiarze 35x123cm.”

Odpowiedź:

Zamawiający wymaga zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 5 

W tabeli technicznej w SIWZ, dotyczącej systemu radiografii pośredniej CR, pkt 1.16, 2.10, 3.24, Zamawiający opisuje wymaganie certyfikacji zestawu. Zgodnie z polskim prawem, urządzenia 
i oprogramowanie radiografii pośredniej, powinny być certyfikowane jako wyroby medyczne w klasie IIa. Prosimy o zmianę wymagania.

Odpowiedź:

Zamawiający wymaga zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 6 

W tabeli technicznej w SIWZ, dotyczącej systemu radiografii pośredniej CR, pkt 2.5, 2.9,  Zamawiający wymaga kasety z wbudowaną kratką oraz skanowania takiej kasety przez skaner. Prosimy o dopuszczenie rozwiązania alternatywnego, w postaci zewnętrznego tunelu z kratką przeciwrozproszeniową, w którym można umieścić kasetę 35x43cm.

Odpowiedź:
Zamawiający wymaga zgodnie z SIWZ.
Proponowane rozwiązanie może powodować powstawanie artefaktów, powodując zmniejszenie jakości diagnostycznej obrazu. 


Pytanie nr 7
W tabeli technicznej w SIWZ, dotyczącej systemu radiografii pośredniej CR, pkt 2.6, 2.7,  Zamawiający wymaga kaset mammograficznych w technologii igłowej. Prosimy o dopuszczenie możliwości dostawy kaset w technologii proszkowej - jako technologii równoważnej pod względem jakości obrazu oraz skanera realizującego skanowanie kaset proszkowych. Kasety igłowe nie są wymagane prawnie w Polsce.

Odpowiedź:
Zamawiający wymaga zgodnie z SIWZ.
Przynajmniej trzech producentów posiada w swojej ofercie kasety igłowe.
Pytanie nr 8 

W tabeli technicznej w SIWZ, dotyczącej systemu radiografii pośredniej CR, pkt 3.2, 3.20, Zamawiający wymaga wiązania danych pacjenta z płytą przed i po badaniu. Ze względu na fakt, że wymagany jest skaner jednoslotowy do obsługi jednej pracowni, prosimy o dopuszczenie rozwiązania, w którym dane pacjenta z płytą wiązane są po badaniu - w momencie skanowania kasety z płytą.

Odpowiedź:

Zamawiający wymaga zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 9 

W tabeli technicznej w SIWZ, dotyczącej systemu radiografii pośredniej CR, pkt 3.4, Zamawiający wymaga wprowadzania danych przy pomocy czytnika kodu kreskowego. Prosimy o dopuszczenie alternatywnego rozwiązania, w którym kasety identyfikowane są za pomocą fal radiowych.

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.

Pytanie nr 10 

W tabeli technicznej w SIWZ, dotyczącej systemu radiografii pośredniej CR, pkt 3.11, Zamawiający wymaga, aby oprogramowanie stacji technika dodawało automatycznie do obrazu skalę centymetrową. Czy Zamawiający dopuści oprogramowanie umożliwiające zamiast tej funkcjonalności funkcjonalność wykonywania kalibracji obrazu oraz pomiarów (wraz z naniesieniem na obraz) odległości i kątów? Narzędzia te dają możliwość rzeczywistego pomiaru obszaru zainteresowania w przeciwieństwie do pomiarów wykonywanych bez kalibracji obrazu wyłącznie na podstawie automatycznie dodanej do obrazu skali centymetrowej.

Odpowiedź:

Zamawiający wymaga zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 11
Załącznik nr 2-formularz ofertowy, obsługa pracowni radiologicznych RIS, pkt. 7.3.

Tworzenie bazy pacjentów. Gromadzenie niezbędnych informacji wymaganych przez NFZ. Weryfikacja poprawności numeru PESEL, automatyczne daty i płci na podstawnie PESELU. Kontrola unikalności tego numeru w bazie danych. Integracja z bazą wykorzystywaną w pozostałych modułach.

Prosimy o podanie producenta i nazwy oprogramowania z którym ma być integrowana baza pacjentów. Czy posiadane moduły mają zaimplementowane mechanizmy integracji i wymiany danych np. protokół HL7?

Odpowiedź:

Zamawiającego: Posiadane oprogramowanie nie ma zaimplementowanego mechanizmu wymiany danych, w związku z czym Zamawiający rezygnuje z powyższego wymagania

Pytanie nr 12

Załącznik  nr 2 – formularz ofertowy, obsługa pracowni radiologicznych RIS, pkt.2.1

Jednolite słowniki/rejestry lub automatyczna dwukierunkowa synchronizacja ( z obsługą scalania rekordów) słowników/rejestrów pomiędzy modułami HIS a modułem RIS (za pomocą protokołu HL7 lub poprzez tablice bazy danych):

-jednostek zlecających wewnętrznych (struktura organizacyjna Szpitala)

-instytucji kierujących (zewnętrznych), 

-lekarzy kierujących 

-pacjentów

-księgi oczekujących (tylko kolejek do pracowni obsługiwanych przez moduł RIS)

-grafików personelu (tylko personelu jednostek pracujących z modułem RIS)

Prosimy o podanie producenta i nazwy oprogramowania  HIS. Prosimy o podanie informacji czy posiadany system HIS ma wbudowany mechanizm wymiany informacji z zewnętrznymi systemami. Kto ponosi ewentualne koszty związane z dostosowaniem systemu HIS do komunikacji z systemem RIS? Informacja jest istotna z punktu widzenia przygotowania wyceny prac związanych z integracją systemu RIS i HIS.

Odpowiedź:

Zamawiającego: Posiadane oprogramowanie nie ma zaimplementowanego mechanizmu wymiany danych, w związku z czym Zamawiający rezygnuje z powyższego wymagania

Pytanie nr 13

Załącznik nr 2-formularz ofertowy, obsługa pracowni radiologicznych RIS, pkt..

Pobieranie opłaty za badania, wydrukowanie dokumentu KP, faktury VAT dla klienta indywidualnego i podmiotów zlecających badania , paragonu fiskalnego( współpraca z drukarką fiskalną). Integracja z FK w zakresie: przekazywanie dokumentów finansowych.

Prosimy o podanie producenta i nazwy oprogramowania finansowo-księgowego. Prosimy o podanie informacji czy posiadany system FK ma wbudowany mechanizm wymiany informacji z zewnętrznymi systemami. Kto ponosi ewentualne koszty związane z dostosowaniem systemu FK do komunikacji z systemem RIS. Informacja jest istotna z punktu widzenia przygotowania wyceny prac związanych z integracją systemu RIS i HIS.

Odpowiedź:

Zamawiającego: Posiadane oprogramowanie nie ma zaimplementowanego mechanizmu wymiany danych, w związku z czym Zamawiający rezygnuje z powyższego wymagania

Pytanie nr 14

Załącznik nr 5-projekt umowy, § 5 ust.16

Licencje udzielane są bezterminowo na oprogramowanie, z tytułu posiadania którego Zamawiający nie może ponosić dodatkowych kosztów, a Wykonawca nie może domagać się dodatkowych opłat z zastrzeżeniem §ust. 18 niniejszej umowy

Czy zamawiający miał na myśli §5 ust.18 niniejszej umowy? W §6 brak jest ust.18.

Odpowiedź:

Zamawiający miał na myśli §5 ust.18

Pytanie nr 15 

Załącznik Nr. 2 pkt. 1 ppkt. 1.7

Czy Zamawiający zaakceptuje  głębie szarości generowanego obrazu 12 bitów? 

Pragniemy wyjaśnić, iż monitory na których wyświetlane są obrazy nie obsługują 16-bitów skali szarości. Dla przykładu, zgodnie ze specyfikacją producenta można dołączyć do stacji technika diagnostyczny monochromatyczny monitor EIZO RadiForce GX340 , który został zaprojektowany specjalnie do oglądania obrazów pochodzących z badań CR, DR, CT, MR wyświetla obrazy o skali szarości 10 bitów.

Zamawiający opisując w ten sposób przedmiot Zamówienia narusza zasadę uczciwej konkurencji (art. 29 ust. 2).

Odpowiedź:

Zamawiający wymaga zgodnie z SIWZ. 
Zamawiający informuje, iż na rynku dostępnych jest kilku producentów zapewniających wymagany parametr.

Pytanie nr 16 

Załącznik Nr. 2 pkt. 1 ppkt. 1.13

Czy Zamawiający zrezygnuje z automatycznego informowania użytkownika o konieczności wykonywania przeglądów okresowych?

Proponujemy Państwu jeden przegląd po każdym roku użytkowania wg zaleceń producenta i nie wydaje się koniecznym wymóg, aby skaner posiadał automatyczny sygnalizator informujący o przeglądach.

Odpowiedź:

Zamawiający wymaga zgodnie z SIWZ. 
Zamawiający nie ma konieczności korzystania z serwisu oferenta po gwarancji, dlatego pozostawia wymaganie bez zmian
Pytanie nr 17

Załącznik Nr. 2 pkt.1I ppkt. 1.15

Czy Zamawiający zaakceptuje możliwość skanowania kaset pantomograficznych 15 x 30 cm oraz kości długich o rozmiarach min 35,4 x 83,7 cm i 35,4 x 124,5 cm ?

Pragniemy wyjaśnić, że różnice są minimalne i wynikają  z różnic technologicznych producentów skanerów. 

Odpowiedź:

Zamawiający wymaga zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 18

Załącznik Nr. 2 pkt. 2 ppkt. 2.05 i 2.09

Czy Zamawiający zrezygnuje z  kasety obrazowej ogólnodiagnostycznej z wbudowaną, zintegrowaną kratką przeciwrozporoszeniową do zdjęć przyłóżkowych 35 x 43 cm do zdjęć przyłóżkowych oraz z możliwości skanowania w/w kasety ?

Pragniemy wyjaśnić, że na rynku medycznym funkcjonalność tą posiada tylko jedna firma Carestream. 

Zamawiający opisując w ten sposób przedmiot Zamówienia narusza zasadę uczciwej konkurencji (art. 29 ust. 2).

Odpowiedź:

Zamawiający wymaga zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 19 

Załącznik Nr. 2 pkt. 2 ppkt. 2.06 i 2.07

Czy Zamawiający zaakceptuje kasety z możliwością skanowania kasety CR 18 x 24cm i 24 x 30 cm do mammografii w technologii proszkowej?

Pragniemy poinformować, że każda firma ma swoją sprawdzoną  technologie i wykorzystuje ją do produkcji wysokiej jakości  płyt CR. FujiFilm oferuje kasety specjalnie dedykowane do badań pediatrycznych i mammografii o technologii umożliwiającej redukcję dawki stosowanej do ekspozycji o 30% w stosunku do typowej technologii  CR przy zachowaniu doskonałej jakości obrazu.

Odpowiedź:

Zamawiający wymaga zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 20 

Załącznik Nr. 2 ppkt 2.10 

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na to, aby płyty obrazowe były zarejestrowane/ zgłoszone w Polsce jako wyrób medyczny w klasie IIa, natomiast kasety w klasie I ?

Pragniemy wyjaśnić, że kasety nie biorą bezpośredniego udziału w powstawaniu obrazu  dlatego nie wymagają zarejestrowania/zgłoszenia jako wyrób medyczny w klasie IIa.
Odpowiedź:

Zamawiający wymaga zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 21 

Załącznik Nr. 3 pkt. 3 ppkt. 3.11

Czy Zamawiający zrezygnuje z zapisu” automatyczne dodawania do obrazu skali centymetrowej?

Zamawiający wymaga, aby oprogramowanie stacji technika dodawało automatycznie do obrazu skalę centymetrową. Nanoszenie na obraz jakichkolwiek względnych wzorców długości bez uprzedniej kalibracji obrazu i takiego wzorca do konkretnych warunków danej ekspozycji jest nie tylko bezcelowe, ale nawet potencjalnie niebezpieczne dla jakości diagnozy i pacjenta. Naniesienie skali na obszar diagnostyczny dodatkowo utrudnia ocenę zmian "pod skalą". Funkcjonalność tą posiada jedynie  firma Carestream i wymaganie tej funkcjonalności na stacji technika jest niezgodne z równym traktowaniem Oferentów. 

Odpowiedź:

Zamawiający wymaga zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 22
Załącznik Nr. 3 pkt. 3 ppkt. 3.21

Czy Zamawiający będzie wymagał oprogramowania pediatrycznego do wstępnej obróbki badań dzieci      ( obok procedur predefiniowalnych fabrycznie, możliwość definiowania programów wstępnej obróbki) na stacji lekarskiej a nie na stacji technika?  

Odpowiedź:

Zamawiający wymaga zgodnie z SIWZ, w pkt. 3.21 jest wymagane oprogramowanie pediatryczne.                                                                                                                  
Pytanie nr 23

Obsługa pracowni radiologicznej RIS

Punkt 1.3. Tworzenie bazy pacjentów. Gromadzenie niezbędnych informacji wymaganych przez NFZ.

Weryfikacja poprawności numeru PESEL, automatyczne uzupełnianie daty urodzenia i płci na podstawie PESELU. Kontrola unikalności tego numeru w bazie danych. Integracja z bazą wykorzystywaną w pozostałych modułach.

Prosimy o podanie producenta i nazwy oprogramowania z którym ma być integrowana baza pacjentów.

Prosimy o informację czy posiadane moduły mają zaimplementowane mechanizmy integracji i wymiany danych np. protokół HL7.

Jeżeli posiadana baza danych z pozostałych modułów nie ma możliwości integracji za pomocą protokołu HL7 prosimy o rezygnację z powyższego wymagania

Odpowiedź:

Zamawiającego: Posiadane oprogramowanie nie ma zaimplementowanego mechanizmu wymiany danych, w związku z czym Zamawiający rezygnuje z powyższego wymagania.

Pytanie nr 24
Punkt 2.1 Jednolite słowniki/rejestry lub automatyczna dwukierunkowa synchronizacja (z obsługą

scalania rekordów) słowników/rejestrów pomiędzy modułami HIS a modułem RIS (za pomocą protokołu HL7 lub poprzez tablice bazy danych ):

· jednostek zlecających wewnętrznych (struktura organizacyjna Szpitala),

· instytucji kierujących (zewnętrznych),

· lekarzy kierujących pacjentów.

· księgi oczekujących (tylko kolejek do pracownie obsługiwanych przez moduł RIS)

· grafików personelu (tylko personelu jednostek pracujących z modułem RIS)

Prosimy o podanie producenta i nazwy oprogramowania HIS. Prosimy o podanie informacji czy posiadany system HIS ma wbudowany mechanizm wymiany informacji z zewnętrznymi systemami. Kto ponosi ewentualne koszty związane z dostosowaniem systemu HIS do komunikacji z systemem RIS. Informacja jest istotna z punktu widzenia przygotowania wyceny prac związanych z integracją systemu RIS i HIS. Jeżeli posiadany system HIS nie ma możliwości integracji za pomocą protokołu HL7 prosimy o

rezygnację z powyższego wymagania.

Odpowiedź:

Zamawiającego: Posiadany system HIS  nie ma możliwości integracji, w związku z czym Zamawiający rezygnuje z powyższego wymagania.

Pytanie nr 25
Punkt 5.1 Pobieranie opłaty za badania, wydrukowanie dokumentu KP, faktury VAT dla klienta

indywidualnego i podmiotów zlecających badania , paragonu fiskalnego (współpraca z drukarką fiskalną).

Integracja z FK w zakresie: przekazywanie dokumentów finansowych.

Pytanie: Prosimy o podanie producenta i nazwy oprogramowania finansowo księgowego.

Prosimy o podanie informacji czy posiadany system FK ma wbudowany mechanizm wymiany

informacji z zewnętrznymi systemami. Kto ponosi ewentualne koszty związane z dostosowaniem

systemu FK do komunikacji z systemem RIS. Informacja jest istotna z punktu widzenia

przygotowania wyceny prac związanych z integracja systemu RIS i HIS.

Jeżeli posiadany system FK nie ma możliwości wymiany informacji za pomocą protokołu HL7

prosimy o rezygnację z powyższego wymagania.

Odpowiedź:

Zamawiającego: Posiadany system FK nie ma mechanizmu wymiany danych, w związku z czym Zamawiający rezygnuje z powyższego wymagania.
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