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Kraków, dnia 09.11.2018 r.

NSSU.DFP.271.26.2018.AB            

 Do wszystkich Wykonawców

Dotyczy:
postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na dostawę aparatu do radioterapii śródoperacyjnej, przeznaczonego dla Nowej Siedziby Szpitala Uniwersyteckiego (NSSU) wraz z instalacją, uruchomieniem i szkoleniem personelu.

Zamawiający informuje, że w przedmiotowym postępowaniu prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego wpłynęły wnioski o wyjaśnienie treści specyfikacji istotnych warunków zamówienia. 
Działając zgodnie z art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29.01.2004 r. Prawo zamówień publicznych (t. j. Dz. U. 2018 r., poz. 1986), zwanej dalej ustawą pzp, zamawiający zamieszcza treść zapytań wraz z wyjaśnieniami.

Pytanie nr 1  
Dotyczy: Załącznika nr 1a do SIWZ, Opis Przedmiotu Zamówienia pkt. 4:

Zamawiający wymaga: 

	4.
	Liczba elektronowych wiązek terapeutycznych min. 3
	TAK, podać
	
	
	–


Czy w związku z faktem, że wymaganiem jest zaoferowanie urządzenia z liczbą wiązek nie mniejszą niż trzy, Zamawiający zgodzi się dodać punktację promującą urządzenia o większej liczbie energii elektronowych? Takie rozwiązanie umożliwia bardziej elastyczne dopasowanie do potrzeb konkretnego pacjenta.


Proponujemy następującą treść punktu: 

	4.
	Liczba elektronowych wiązek terapeutycznych min. 3
	TAK, podać
	
	Najwyższa wartość – 2 punkty

Mniejsze wartości – proporcjonalnie mniej


Odpowiedź
Wystarczające jest spełnienie wymagania w aktualnym brzmieniu. Zapis specyfikacji pozostaje bez zmian.
Pytanie nr 2  
Dotyczy: Załącznika nr 1a do SIWZ, Opis Przedmiotu Zamówienia pkt. 9:

Zamawiający wymaga:

	9.
	Jednorodność pola promieniowania (w obrębie 1cm wewnątrz izodozy 90%, na głębokości maksimum, przy SSD=50cm) max. ±7% lub dla pola o średnicy 10 cm max. 7%
	TAK, podać
	
	6 - 7% - 0 pkt.;
<6 % - 2 pkt.


Czy Zamawiający zgodzi się dodać punktację promującą rozwiązania charakteryzujące się jak największą jednorodnością pola promieniowania ? 

Proponujemy następującą treść punktu: 

	9.
	Jednorodność pola promieniowania (w obrębie 1cm wewnątrz izodozy 90%, na głębokości maksimum, przy SSD=50cm) max. ±7% lub dla pola o średnicy 10 cm max. 7%
	TAK, podać
	
	6 - 7% - 0 pkt.;
<6 % - najniższa wartość - 2 punkty,

większe wartości - proporcjonalnie mniej


Odpowiedź

Wystarczające jest spełnienie wymagania w aktualnym brzmieniu. Zapis specyfikacji pozostaje bez zmian.

Pytanie nr 3  
Dotyczy: Załącznika nr 1a do SIWZ, Opis Przedmiotu Zamówienia pkt. 15:
Zamawiający wymaga:

	15.
	Wbudowane osłony wewnętrzne redukujące uboczne promieniowanie X  w odległości 3m od pacjenta
	TAK
	
	–


Czy Zamawiający zgodzi się dodać punktację promującą rozwiązania charakteryzujące się jak najniższa wartością dawki ubocznej? 

Proponujemy następującą treść punktu: 

	15.
	Wbudowane osłony wewnętrzne redukujące uboczne promieniowanie X  w odległości 3m od pacjenta. 
	TAK, podać wartość w [µGy/Gy]
	
	Wartość najniższa - 2 pkt. 

Większe wartości - proporcjonalnie mniej


Odpowiedź

Wystarczające jest spełnienie wymagania w aktualnym brzmieniu. Zapis specyfikacji pozostaje bez zmian.

Pytanie nr 4  
Dotyczy: Załącznika nr 1a do SIWZ, Opis Przedmiotu Zamówienia pkt. 17:
Zamawiający wymaga: 

	17.
	Ruchy głowicy sterowane silnikami elektrycznymi
	TAK
	
	–


Czy Zamawiający rozumie przez treść punktu 17 również możliwość przemieszczanie całego urządzenia za pomocą silników elektrycznych a jeżeli nie, to czy Zamawiający zgodzi się dodać punktację promującą takie rozwiązanie? 

Proponujemy następującą treść punktu: 

	17.
	Ruchy głowicy oraz przemieszczanie całego urządzenia sterowane silnikami elektrycznymi 
	TAK, podać
	
	Sterowanie silnikami elektrycznymi -3pkt.

Inne rozwiązanie - 0pkt. 


Odpowiedź

Zamawiający dopuszcza rozwiązanie opisane w treści pytania, ale nie jest ono wymagane. Wystarczające jest spełnienie wymagania w aktualnym brzmieniu. Zapis specyfikacji pozostaje bez zmian.

Pytanie nr 5  
Dotyczy: Załącznika nr 1a do SIWZ, Opis Przedmiotu Zamówienia pkt. 19:
Zamawiający wymaga: 

	19.
	Mobilność urządzenia - możliwość przemieszczania kompletnego urządzenia pomiędzy salami operacyjnymi bez instalacji dodatkowego osprzętu
	TAK
	
	- - -


Czy Zamawiający rozumie przez treść punktu 19 brak konieczności dodatkowej instalacji elektrycznej i możliwość zasilania urządzenia ze standardowego gniazda z  prądem jednofazowym 230V i zgodzi się dodać punktacje promującą takie rozwiązanie? Takie rozwiązanie umożliwia stosowanie urządzenia w dowolnej sali operacyjnej, co znacznie zwiększa możliwości jego wykorzystania.

Proponujemy następującą treść punktu 19.: 

	19.
	Mobilność urządzenia - możliwość przemieszczania kompletnego urządzenia pomiędzy salami operacyjnymi bez instalacji dodatkowego osprzętu
	TAK, podać rodzaj przyłącza elektrycznego
	
	Zasilanie prądem jednofazowym 230V – 3 pkt.

rozwiązania wymagające instalacji dwu- i więcej fazowych – 0 pkt.


Odpowiedź

Zamawiający dopuszcza rozwiązanie opisane w treści pytania, ale nie jest ono wymagane. Wystarczające jest spełnienie wymagania w aktualnym brzmieniu. Zapis specyfikacji pozostaje bez zmian.

Pytanie nr 6  
Dotyczy: Załącznika nr 1a do SIWZ, Opis Przedmiotu Zamówienia pkt. 23 i 25:
Zamawiający wymaga: 

	23.
	Aplikatory terapeutyczne montowane do stołu operacyjnego za pomocą dedykowanego uchwytu pneumatycznego lub uchwytu - inne rozwiązanie 
	TAK, podać
	
	pneumatyczny - 1 pkt.,;
inne rozwiązanie - 0 pkt.

Przezierność aplikatorów oraz materiał wykonania aplikatorów nieprzewodzący i zapobiegający porażeniu pacjenta – dodatkowe                1 pkt.

	25.
	Układ miękkiego, bezstykowego dokowania aplikatorów terapeutycznych, kontrolowany laserowo - automatyczne ustawianie głowicy aparatu w odległości kilku milimetrów od aplikatora umieszczonego w polu operacyjnym w pozycji terapeutycznej (głowica aparatu nie dotyka do aplikatora)
	podać
	
	TAK - 1 pkt.
NIE - 0 pkt.


Na rynku istnieją dwa rozwiązania systemu aplikacji wiązki elektronowej. Jeden z nich wykorzystuje aplikatory metalowe, nieprzezierne, za to przewodzące prąd elektryczny. W tym rozwiązaniu, ze względów bezpieczeństwa elektrycznego, aplikator nie może mieć mechanicznego kontaktu                                        z akceleratorem. W celu jego prawidłowego ustawienia wymagany jest dodatkowy uchwyt, np. pneumatyczny ze względu na wagę aplikatora oraz bezstykowy system ustawienia głowicy akceleratora w odpowiedniej pozycji. Jest on bardziej skomplikowany w użyciu niż system, w którym aplikator jest połączony z głowicą mechanicznie, wobec czego uważamy, że jego promowanie jest bezzasadne. Zastosowanie aplikatorów wykonanych z materiału przeziernego ułatwia ich prawidłowe ustawienie.

W związku z powyższym prosimy o zmianę treści punktu 23 na: 

	23.
	Materiał z jakiego wykonane są aplikatory terapeutyczne – przezierny czy nie, przewodzący prąd elektryczny czy nie. 
	TAK, podać
	
	Przezierność aplikatorów oraz materiał wykonania aplikatorów nieprzewodzący i zapobiegający porażeniu pacjenta–1 pkt,pozostałe 0 pkt.



oraz usunięcie punktu 25:

	25.
	Układ miękkiego, bezstykowego dokowania aplikatorów terapeutycznych, kontrolowany laserowo - automatyczne ustawianie głowicy aparatu w odległości kilku milimetrów od aplikatora umieszczonego w polu operacyjnym w pozycji terapeutycznej (głowica aparatu nie dotyka do aplikatora)
	podać
	
	TAK - 1 pkt.
NIE - 0 pkt.


Odpowiedź

Zamawiający wyjaśnia, że w zakresie wymagania określonego w pkt. nr 23 oraz 25 wystarczające jest spełnienie wymagania w aktualnym brzmieniu. Zapis specyfikacji pozostaje bez zmian.

Pytanie nr 7  
Dotyczy: Załącznika nr 1a do SIWZ, Opis Przedmiotu Zamówienia pkt. 27:
Zamawiający wymaga: 

	27.
	Oprogramowanie systemu do planowania leczenia 3D do planowania zabiegów radioterapii śródoperacyjnej wiązkami elektronów dla jednej stacji roboczej (rozwiązanie 1) 

lub: urządzenie które umożliwia dokładne obliczenia rozkładu dawki 2D (rozwiązanie 2)
	Tak, podać
	
	rozwiązanie 1 – 2 pkt. rozwiązanie 2 – 1 pkt.


Czy Zamawiający rozumie przez treść punktu 27 możliwość planowania leczenia w oparciu o zaoferowany i dostarczony system obrazowania na sali operacyjnej? Planowanie 3D leczenia w oparciu o obrazy wykonane przed operacją nie ma żadnej wartości, gdyż w trakcie zabiegu operacyjnego obszar który ma być napromieniany wygląda zupełnie inaczej niż przed zabiegiem.

Proponujemy następującą treść punktu 27.: 

	27.
	Oprogramowanie systemu do planowania leczenia 3D do planowania zabiegów radioterapii śródoperacyjnej w oparciu o zaoferowany i dostarczony system obrazowania na sali operacyjnej wiązkami elektronów dla jednej stacji roboczej (rozwiązanie 1) 

lub: urządzenie które umożliwia dokładne obliczenia rozkładu dawki 2D (rozwiązanie 2)
	Tak, podać
	
	rozwiązanie 1 - 2 pkt. rozwiązanie 2 - 1 pkt.


Odpowiedź

Zamawiający nie modyfikuje treści tego punktu. Zamawiający wyjaśnia i potwierdza, że w przypadku rozwiązania nr 1 oprogramowanie powinno być dostarczone wraz z systemem obrazowania na sali operacyjnej wiązkami elektronów dla jednej stacji roboczej. Warunek typu „tak, podać” jest warunkiem granicznym, a punktacja dotyczy jedynie sposobu w jaki wykonawca spełni wymóg. 
Pytanie nr 8  
Dotyczy: Załącznika nr 1a do SIWZ, Opis Przedmiotu Zamówienia pkt. 37:
Prosimy o doprecyzowanie producenta i modelu komory płasko-równoległej dla której Zamawiający wymaga dostarczenia źródła kontrolnego wraz z uchwytem. 

Odpowiedź

Zamawiający wyjaśnia, że powinno to być Źródło kontrolne Sr90 do komory płasko równoległej typu Roos, z pojemnikiem ochronnym i uchwytem mocującym komorę.
Pytanie nr 9  
Dotyczy: Załącznika nr 3 do SIWZ  Wzór umowy § 6 pkt 8:
8. „W przypadku braku możliwości usunięcia wady sprzętu lub trzykrotnej naprawy tej samej usterki sprzętu Wykonawca zobowiązuje się do wymiany reklamowanego sprzętu na nowy wolny od wad w terminie do 14 dni roboczych od dnia wysłania zawiadomienia, o którym mowa w ust. 6 niniejszego paragrafu. W przypadku uchybienia terminowi, o którym mowa w zdaniu poprzednim, Szpital Uniwersytecki wzywa Wykonawcę do realizacji jego obowiązków w terminie 7 dni. Bezskuteczny upływ wyznaczonego terminu uprawnia Szpital Uniwersytecki do odstąpienia od Umowy w terminie 30 dni. W przypadku, o którym mowa w zdaniu poprzednim, Szpital Uniwersytecki uprawniony jest do naliczenia Wykonawcy kary umownej w wysokości 5 % kwoty brutto, o której mowa w § 8 ust. 1 Umowy. W przypadku gdy szkoda przekraczać będzie wartość zastrzeżonej kary umownej, Szpital Uniwersytecki zastrzega sobie prawo dochodzenia odszkodowania przenoszącego wysokość zastrzeżonej kary umownej, na zasadach ogólnych.”

 Obecny zapis w § 6 pkt 8 wzoru umowy negatywnie wpłynie na kalkulacje ryzyk oraz cenę oferowaną przez Wykonawcę, niepotrzebnie zwiększając cenę ofert. 

Producent oraz Wykonawca poprzez udzielenie Rękojmi i Gwarancji, gwarantują utrzymanie sprzętu i jego wszystkich elementów w pełnej sprawności. 

· Uprzejmie prosimy  o zmianę zapisu § 6 pkt 8 poprzez usunięcie zapisu o wymianie  reklamowanego sprzętu po trzykrotnej naprawie tej samej usterki. 

· Wnosimy o zmianę  na konieczność wymiany wadliwego podzespołu na nowy po trzykrotnej naprawie tej samej usterki. 

Odpowiedź

Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie nr 10  
Dotyczy: Załącznika nr 3 do SIWZ  wzór umowy §,12 pkt 4, 5:

Zwracamy się z prośbą o zmianę słowa „opóźnienie” na „zwłoka” w punktach odnośnie naliczania kar umownych.

Odpowiedź

Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 11

Dotyczy punktu 6 tabelki technicznej Załącznika nr 1a do SIWZ. 

Prawidłowe napromienianie tkanek o większej grubości wymaga odpowiedniej penetracji wiązki co nie jest zapewnione opierając się jedynie na określeniu jej energii w MeV. W związku z powyższym prosimy o dodanie do w/w pozycji oceny punktowej „Penetracja wiązki (R90 mierzone w wodzie) dla aplikatora 10cm 0st: >36mm - 2 pkt; 33-36mm - 1 pkt; < 33m - 0 pkt” 

Odpowiedź

Wystarczające jest spełnienie wymagania w aktualnym brzmieniu. Zapis specyfikacji pozostaje bez zmian.

Pytanie 12

Dotyczy punktu 13 tabelki technicznej Załącznika nr 1a do SIWZ. 

Prosimy o potwierdzenie, że wbudowany i zmotoryzowany beamstopper ma być połączony mechanicznie 
z głowicą akceleratora i automatycznie pozycjonować się z położeniem głowicy, włączając rotację głowicy.

Odpowiedź

Wystarczające jest spełnienie wymagania w aktualnym brzmieniu. Opisane rozwiązanie jest dopuszczalne, ale nie jest wymagane.

Pytanie 13

Dotyczy punktu 16 tabelki technicznej Załącznika nr 1a do SIWZ. 

Prosimy o zmianę zapisu w punkcie 16 oraz dodania punkcji. Proponujemy:

	16.
	Głowica terapeutyczna o co najmniej trzech stopniach swobody
	TAK, podać
	
	3 stopnie swobody – 0 pkt.

5 stopni swobody – 5 pkt.


Urządzenie posiadające głowicę o większej ilości stopni swobody, poprzez swoją większą ruchomość / elastyczność, pozwala na łatwiejsze pozycjonowanie oraz szybszą i bezpieczniejszą realizację procedur.

Odpowiedź

Wystarczające jest spełnienie wymagania w aktualnym brzmieniu. Zapis specyfikacji pozostaje bez zmian.

Pytanie 14

Dotyczy punktu 22 tabelki technicznej Załącznika nr 1a do SIWZ. 

Prosimy o potwierdzenie, iż intencją Zamawiającego jest wybór takiego urządzenia, które dzięki mniejszej wadze można swobodnie przemieszczać w całym szpitalu bez ograniczeń związanych z nośnością stropów lub udźwigiem wind i wykorzystywać w wielu salach operacyjnych. Wykorzystanie urządzenia w wielu salach operacyjnych wymaga przemieszczania wszystkich jego elementów składowych. W związku z powyższym prosimy doprecyzowani zapisu dotyczącego części jezdnej w punkcie 22. Proponujemy:

	22.
	Maksymalna waga części jezdnej systemu (w której skład wchodzi moduł terapeutyczny – akcelerator, konsola sterująca, zintegrowany pochłaniacz wiązki – beamstopper oraz inne osłony redukujące uboczne promieniowanie X)  max. 1 500 kg
	TAK, podać
	
	<1000 kg - 1 pt

1000-1500 kg - 0 pts


Odpowiedź

Wystarczające jest spełnienie wymagania w aktualnym brzmieniu. Zapis specyfikacji pozostaje bez zmian.

Pytanie 15

Dotyczy punktu 23 tabelki technicznej Załącznika nr 1a do SIWZ. 

Prosimy o przyznanie więcej punktów niż 1 dla systemu mocowania pneumatycznego jako rozwiązanie znacząco bardziej zaawansowanego technologicznie i pozwalającego na szybsze i bardziej precyzyjne pozycjonowanie aplikatora.

Dodatkowo prosimy również o usunięcie przyznawania punktów dla „Przezierności aplikatorów oraz materiałów wykonania aplikatorów nieprzewodzący i zapobiegający porażeniu pacjenta – dodatkowe 1 pkt.” Trudno jest wykazać związek przezierności aplikatorów z zastosowaną metodą ich montowania do stołu terapeutycznego. 

Przezierne aplikatory wykonane z tworzyw sztucznych nie stanowią unikalnego rozwiązania – są łatwo dostępne i stosowane w radioterapii (w tym radioterapii śródoperacyjnej) od kilkudziesięciu lat. Brak bezpośredniego połączenia aplikatora z aparatem terapeutycznym („soft-docking”) nie jest związane z ryzykiem porażenia pacjenta, a ma na celu zwiększenie precyzji dostarczenia dawki poprzez możliwość wstrzymania promieniowania w przypadku zbyt dużej ruchomości (np. oddechowej) pacjenta oraz zabezpieczenie przed możliwością zmiany pozycji i kąta aplikatora po jego wcześniejszym umieszczeniu w polu operacyjnym podczas procesu łączenia z aparatem terapeutycznym czy ruchów głowicy aparatu terapeutycznego (aplikator umieszczony w polu operacyjnym nie ma możliwości zmienić swojej pozycji). Stąd też niezależnie od materiału wykonania aplikatorów nie ma możliwości porażenia pacjenta stosując system soft-docking.

Odpowiedź

Wystarczające jest spełnienie wymagania w aktualnym brzmieniu. Zapis specyfikacji pozostaje bez zmian.

Pytanie 16

Dotyczy punktu 25 tabelki technicznej Załącznika nr 1a do SIWZ. 

Prosimy o przyznanie więcej punktów niż 1 dla układu bezstykowego dokowania, które to jest znacząco bardziej zaawansowane i zapewnia bezpieczne i precyzyjne leczenie pacjenta.

Zadaniem układ bezstykowego dokowania („soft-docking) jest zwiększenie precyzji dostarczenia dawki poprzez możliwość wstrzymania promieniowania w przypadku zbyt dużej ruchomości (np. oddechowej) pacjenta oraz zabezpieczenie przed możliwością zmiany pozycji i kąta aplikatora po jego wcześniejszym umieszczeniu w polu operacyjnym podczas procesu łączenia z aparatem terapeutycznym czy ruchów głowicy aparatu terapeutycznego (aplikator umieszczony w polu operacyjnym nie ma możliwości zmienić swojej pozycji podczas procesu „dokowania”).

Odpowiedź

Wystarczające jest spełnienie wymagania w aktualnym brzmieniu. Zapis specyfikacji pozostaje bez zmian.

Pytanie 17

Dotyczy tabelki technicznej Załącznika nr 1a do SIWZ. 

Nowoczesne urządzenie do radioterapii powinno posiadać system komputerowy pozwalający na kompleksowe zarządzanie bazą pacjentów, leczeniem oraz wynikami testów kontroli jakości. 

W związku z powyższym prosimy o wprowadzenie następujących parametrów do specyfikacji technicznej urządzenia opisujące system zarządzania procedurami radioterapii śródoperacyjnej:

	System zarządzania procedurami radioterapii śródoperacyjnej wiązkami elektronów
	
	
	

	System komputerowy umożliwiający gromadzenie i analizowanie danych dotyczących procedur radioterapii śródoperacyjnej oraz testów kontroli jakości akceleratora
	TAK
	
	

	Baza danych pacjentów oraz frakcji leczenia pozwalająca gromadzić dane demograficzne oraz parametry techniczne procedur radioterapii śródoperacyjnej
	podać
	
	TAK – 2 pkt

NIE – 0 pkt

	Wizualizacja 2D Procentowej Dawki Głębokościowej (PDD) oraz rozkładu dawki (w postaci izodoz)
	TAK
	
	

	Wizualizacja rozkładu dawki z możliwością „łączenia / mieszania” dwóch energii w 1 polu leczenia, w celu uzyskania bardziej optymalnego rozkładu dawki
	podać
	
	TAK – 1 pkt

NIE – 0 pkt

	Obliczanie czasu leczenia (MU) na podstawie zadanej dawki terapeutycznej i parametrów technicznych planu leczenia
	podać
	
	TAK – 1 pkt

NIE – 0 pkt

	Oprogramowanie zgodne ze standardem DICOM 3.0
	TAK
	
	

	System pozwala na gromadzenie oraz analizowanie wyników podstawowych testów QA: 

-
moc dawki oraz energia wiązki promieniowania

-
Testy funkcjonalności blokad i zabezpieczeń (system sygnalizacji świetlnej i dźwiękowej, system blokady drzwi, system dokowania, itp.) 
	podać
	
	TAK – 1 pkt

NIE – 0 pkt


Odpowiedź

Zamawiający na obecnym etapie inwestycji nie przewiduje zakupu w/w systemu.
Pytanie 18

Dotyczy punktu 28 tabelki technicznej Załącznika nr 1a do SIWZ. 

Prosimy o zmianę zapisu w punkcie 28 oraz dodania punkcji. Proponujemy:

	28.
	Obliczanie rozkładu dawki pochłoniętej od wiązek elektronowych z aparatów elektronów do radioterapii śródoperacyjnej z wykorzystaniem algorytmu typu Pencil Beam lub równoważny, z uwzględnieniem gęstości elektronowej tkanek pacjenta, geometrii wybranego aplikatora, zastosowanego bolusa oraz płytki osłonnej (rozwiązanie 1) 
lub:

aparat, który umożliwia symulację rozkładu dawki w oparciu o algorytm Monte Carlo (lub równoważny) w którym, rozkłady dawki obliczane są bardzo szybko w trakcie wykonywanego zabiegu, dla wszystkich aplikatorów oraz stosowanych osłon, co pozwala na podjęcie właściwej decyzji bezpośrednio przed wykonaniem napromieniania (rozwiązanie 2)
	TAK, podać
	
	rozwiązanie 1 – 2 pkt. 

rozwiązanie 2 – 1 pkt.


Rozwiązanie 2 nie pozwala na kalkulację rozkładu dawki w oparciu o rzeczywistą anatomię pacjenta, 
z wykorzystaniem informacji o gęstości tkanek, co jest standardem w nowoczesnej radioterapii. Takie obliczanie rozkładów dawek może odbywać się na bazie obrazów rentgenowskiej tomografii komputerowej wykonanej przed zabiegiem operacyjnym, ale również na bazie obrazowania śródoperacyjnego, którego dostępność jest coraz bardziej powszechna, a w najbliższym czasie ma szansę stać się standardem leczenia operacyjnego nowotworów.

Odpowiedź

Wystarczające jest spełnienie wymagania w aktualnym brzmieniu. Zapis specyfikacji pozostaje bez zmian.

Pytanie 19

Dotyczy punktu 29 tabelki technicznej Załącznika nr 1a do SIWZ. 

Prosimy o przyznanie więcej punktów niż 2 dla rozwiązania nr 1 jako bardziej zaawansowanej technologicznie 
i charakteryzującej się większą precyzją. Histogram Dawka-Objętość (Dose-Volume Histogram – DVH) jest podstawowym narzędziem oceny jakości planu leczenia 3D w radioterapii (zarówno teleradioterapii jak 
i brachyterapii). Brak jest podstaw, aby radioterapia śródoperacyjna, jako jedna z form radioterapii, nie posługiwała się standardowymi i uznanymi narzędziami w ocenie jakości planu leczenia. Generowanie DVH możliwe jest tylko w przypadku posługiwania się objętościami, czyli w planowaniu 3D

Odpowiedź

Wystarczające jest spełnienie wymagania w aktualnym brzmieniu. Zapis specyfikacji pozostaje bez zmian.

Pytanie 20

Dotyczy tabelki technicznej Załącznika nr 1a do SIWZ. 

Symulacja zabiegu radioterapii śródoperacyjnej (IORT) na bazie obrazów rentgenowskiej tomografii komputerowej (CT) uzyskanych przed wykonaniem zabiegu chirurgicznego pozwala zespołowi zaangażowanemu w procedury IORT na lepsze zaplanowanie i realizację leczenia, poprzez ocenę anatomicznych możliwości przeprowadzenia zabiegu (bliskość narządów krytycznych, możliwość umieszczenia aplikatora, itp.) oraz wybór najkorzystniejszej metody. Działanie takie zwiększa bezpieczeństwo, a jednocześnie skraca czas procedury. Symulacja leczenia w żaden sposób nie wyklucza obliczenia rozkładu dawki w sposób szybki i dokładny tuż przed wykonaniem napromieniania. 

W związku z powyższym prosimy o dopisanie następującego punktu do specyfikacji technicznej urządzenia:

	Symulacja zabiegu radioterapii śródoperacyjnej na bazie obrazów CT, uzyskanych przed wykonaniem zabiegu chirurgicznego
	podać
	
	TAK – 1 pkt

NIE – 0 pkt


Odpowiedź

Zamawiający nie wprowadza dodatkowego warunku opisanego w treści pytania. 
Pytanie 21

Dotyczy tabelki technicznej Załącznika nr 1a do SIWZ. 

Wybór aplikatora z listy dostępnych aplikatorów i jego pozycjonowanie w przestrzeni oraz ciele pacjenta ma zastosowanie nie tylko w symulacji leczenia, ale również w planowaniu leczenia w trakcie zabiegu radioterapii śródoperacyjnej w obu przypadkach skracając procedury planowania i zapewniając większą precyzję. Dostępność obrazowania śródoperacyjnego („hybrydowe sale operacyjne”), które może zostać wykorzystane 
w tym celu jest coraz bardziej powszechna, a w najbliższym czasie ma szansę stać się standardem leczenia operacyjnego nowotworów. 

W związku z powyższym prosimy o dopisanie następującego punktu do specyfikacji technicznej urządzenia:

	Wybór aplikatora z listy dostępnych aplikatorów, o określonej średnicy i kącie ścięcia końcówki i pozycjonowanie aplikatora w przestrzeni oraz w ciele pacjenta
	podać
	
	TAK – 1 pkt

NIE – 0 pkt


Odpowiedź

Zamawiający nie wprowadza dodatkowego wymagania opisanego w treści pytania. 

Pytanie 22

Dotyczy punktu 32, 33, 34 tabelki technicznej Załącznika nr 1a do SIWZ. 

Prosimy o wprowadzenie punktacji w punktach 32, 33, 34: „Aplikatory o średnicy co 0,5 cm (15 aplikatorów) - 2 pkt.; Co 1 cm (8 aplikatorów) - 0 pkt; Bolusy – dodatkowy 1 pkt.” 

Fakt posiadania aplikatorów o „skoku” średnicy co 0,5 cm ma duże znaczenie kliniczne, gdyż pozwala na precyzyjne dopasowanie wielkości aplikatora do objętości napromienianej tkanki, unikając niepotrzebnego napromieniania sąsiadujących tkanek zdrowych (w przypadku zbyt dużej średnicy aplikatora) lub niepełnego napromienienia leczonej objętości (zbyt mała średnica aplikatora).

Zastosowanie bolusów zapewnia płaską powierzchnię napromienianej tkanki, oferuje lepsze dopasowanie penetracji wiązki promieniowania (z dokładnością do 5mm) oraz gwarantuje dawkę na powierzchni napromienianej tkanki (która w przypadku radioterapii śródoperacyjnej jest niezmiernie istotna) na poziomie dawki terapeutycznej (powyżej 90% dawki zadanej) dla wszystkich aplikatorów i wszystkich energii. Tylko zapewnienie dawki na powierzchni napromienianej tkanki powyżej 90% dawki zadanej pozwala na precyzyjne 
i jednorodne napromienienie leczonej objętości.

Odpowiedź

Zamawiający nie wprowadza dodatkowej punktacji do wymagania opisanego w treści pytania. 

Pytanie 23

Dotyczy tabelki technicznej Załącznika nr 1a do SIWZ. 

W oferowanym przez nas systemie, dzięki zastosowanym materiałom aplikatorów można bezpiecznie i bez ograniczeń sterylizować je w wysokich temperaturach, z wykorzystaniem pary wodnej pod ciśnieniem 
w autoklawie. Osiągnięcie takich parametrów nie jest możliwe przy zastosowaniu aplikatorów z tworzyw sztucznych, które wymagają specjalnych procesów sterylizacji, a ich użycie ograniczone jest do 100 – 200 procedur. Aplikatory, które dostarczamy nie tylko oferują lepsze efekty kliniczne, ale również zmniejszają koszty operacyjne procedur radioterapii śródoperacyjnej. 

W związku z powyższym prosimy o dopisanie następującego punktu do specyfikacji technicznej urządzenia:
	Konstrukcja aplikatora pozwalająca na bezpiecznie i bez ograniczeń sterylizowanie w wysokich temperaturach > 120 stopni Celsjusza, z wykorzystaniem pary wodnej pod ciśnieniem w autoklawie
	podać
	
	TAK – 1 pkt

NIE – 0 pkt


Odpowiedź

Zamawiający nie wprowadza dodatkowego wymagania opisanego w treści pytania. 

Pytanie 24

Dotyczy tabelki technicznej Załącznika nr 1a do SIWZ. 

Materiał, z którego wykonane są aplikatory ma istotne znaczenie kliniczne. Oferowane przez nas aplikatory, dzięki swojej konstrukcji charakteryzują się niewielką grubością ścianek (2mm – 4mm) przez co pozwalają zminimalizować cięcie chirurgiczne, poprawiając komfort pacjenta oraz efekty kosmetyczne leczenia. 

W związku z powyższym prosimy o dopisanie następującego punktu do specyfikacji technicznej urządzenia:

	Aplikatory o średnicach poniżej 6 cm powinny charakteryzować się cienkimi ściankami, aby zminimalizować cięcie chirurgiczne, poprawiając komfort pacjenta oraz efekty kosmetyczne leczenia.
	TAK, podać
	
	1-2mm – 2 pkt

2-4mm - 1 pkt

>4mm 0 pkt


Odpowiedź

Zamawiający nie wprowadza dodatkowego wymagania opisanego w treści pytania. 
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