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    Kołobrzeg, dnia 24 stycznia 2014 r.


WYJAŚNIENIA TREŚCI SIWZ

dot.: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego: na Dostawę aparatu do neuromonitoringu w chirurgii tarczycy

Do dnia 24.01.2014 r. wpłynęły do Regionalnego Szpitala w Kołobrzegu następujące zapytania do Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia:

Pytanie 1, dot. Załącznik nr 1 pkt. 2
Prosimy o sprecyzowanie pojęcia „szeroki zakres regulacji częstotliwości impulsów” – czy Zamawiający przyjmuje minimalny wymagany zakres np. 1-10Hz czy 1-20Hz czy 1-30Hz ze skokiem 1Hz? 

Uzasadnienie: przyjmując określenie wymagania Zamawiającego  można zakładać, że „szeroki” oznacza nieograniczony w zastosowaniu  a w praktyce przy pobudzeniu nerwów ruchowych to oznacza poniżej wartości 50Hz, typowo przyjęto praktyce do 30Hz ze skokiem 1Hz. Taki zakres mieści się w pojęciu szeroki, gdyż dla niektórych operatorów typowe częstotliwości stymulacji to 3 do 10Hz a dla innych, którzy chcą wywołać efekt stymulacji już przy minimalnie krótkim czasie styku elektrody z tkanką stosowana jest częstotliwość 20 do 30Hz.

Odp. Zamawiający doprecyzowuje zapis: wymagany jest minimalny zakres 1-30Hz ze skokiem 1Hz.
Pytanie 2, dot. Załącznik nr 1 pkt. 2
Prosimy o sprecyzowanie minimalnego zakresu regulacji natężenia prądu, czy Zamawiający wymaga np. 1-10mA czy 1-20mA? 

Odp. Zamawiający doprecyzowuje zapis: wymagany jest minimalny zakres 1-20mA.

Pytanie 3, dot. Załącznik nr 1 pkt. 5

Czy Zamawiający dopuszcza oferowanie zewnętrznego laserowego czytnika kodu kreskowego kodu historii pacjenta, podłączonego do neuromonitora?

Odp. Nie. Zgodnie z SIWZ.
Pytanie 4, dot. Załącznik nr 1 pkt. 6

Prosimy o sprostowanie zapisu: „port Ethernet do połączenia aparatu z komputerową siecią szpitala w pełnym systemie DICOM 3.0”  - aparaty systemu neuromonitoringu nie pracują w systemie DICOM,  który to jest dedykowany do wymiany danych obrazowych w medycynie (rezonans, tomograf, USG). Neuromonitoring pracuje w sieci komputerowej szpitala w celu zapisania raportu (np. pliku PDF) na zdalnym dysku twardym lub wydruku raportu na zdalnej drukarce sieciowej szpitala. Prosimy o zniesienie wymagania „pracy w pełnym systemie DICOM 3.0.” jako nieadekwatny do tego rodzaju aparatury medycznej.

Odp. Zamawiający dokonuje modyfikacji zapisu na następujący: „port Ethernet do połączenia aparatu z komputerową siecią szpitala”.
Pytanie 5, dot. Załącznik nr 7 
Czy Zamawiający może wskazać, które parametry warunków gwarancyjnych i pogwarancyjnych podlegają ocenie i czy jest to ocena równomierna, tzn. czy okres gwarancji ma tę samą wagę co czas reakcji serwisu lub liczba punktów serwisowych? Prosimy o jednoznaczne wskazanie, które oferowane parametry  w zakresie warunków gwarancyjnych i pogwarancyjnych podlegają ocenie.
Odp.: Okres gwarancji oraz dane wymienione w 6 pkt. warunków pogwarancyjnych. Maksymalnie 30 pkt. do zdobycia za oferowane warunki gwarancyjne i pogwarancyjne.
Pytanie 6, dot. Załącznik nr 1 do SIWZ
Pkt. 2 Czy Zamawiający dopuści aparat z jednym wbudowanym stymulatorem stałoprądowym, z regulacją natężenia prądu stymulacji w szerokim zakresie i dwiema wartościami częstotliwości impulsów stymulacyjnych 3 i 30Hz? 
W neuromonitoringu śródoperacyjnym nigdy nie wykorzystuje się dwóch stymulatorów. Nie ma sensu jednoczesna symulacja dwoma elektrodami ręcznymi, gdyż w praktyce nigdy w czasie zabiegu nie zachodzi potrzeba stymulacji dwóch różnych gałęzi nerwowych naraz. Stosuje się co najwyżej jednoczesną rejestrację sygnału EMG za pośrednictwem kilku elektrod odbiorczych (kilku kanałów) z różnych mięśni, jeśli są one pobudzane przez jedną aktualnie stymulowaną gałąź nerwu. Co więcej w przypadku zabiegów resekcji tarczycy, w obrębie aktualnie operowanej strony pacjenta, zawsze wypreparowana i stymulowana jest tylko jedna gałąź nerwu i tylko jeden kanał odbiorczy (elektroda na strunach głosowych) wykorzystuje się do jego monitorowania. Nawet przy wykorzystaniu podczas zabiegu zarówno funkcji ciągłej stymulacji nerwu błędnego, jak też ręcznej stymulacji nerwu na żądanie, nie ma możliwości jednoczesnej stymulacji obiema elektrodami tej samej gałęzi nerwu. Dokonuje się tego zawsze naprzemiennie, zatem obie te funkcje realizuje jeden stymulator. Obecność jednego stymulatora prądowego nie wyklucza jednak możliwości niezależnego podłączenia elektrod do ciągłej stymulacji nerwu błędnego oraz do ręcznej stymulacji nerwu krtaniowego. Obie te elektrody mogą być podłączone jednocześnie, a użytkownik w dowolnym momencie zabiegu doraźnie dokonuje wyboru sposobu stymulacji pomiędzy stymulacją ciągłą a stymulacją ręczną. Ponadto wbudowanie w urządzenie dodatkowego stymulatora stałoprądowego znacząco podnosi jego cenę. Z kolej wartości częstotliwości impulsów stymulujących inne niż 3 oraz 30Hz nie mają żadnego zastosowania w śródoperacyjnym monitoringu nerwów.
Odp.: Zapisy zgodnie z SIWZ.
Pytanie 7, dot. Załącznik nr 1 do SIWZ
Pkt. 5. Czy Zamawiający dopuści aparat obsługiwany za pomocą intuicyjnych i precyzyjnych wirtualnych przycisków na ekranie dodatkowym, bez laserowego czytnika kodu historii pacjenta, lecz z możliwością szybkiego wprowadzenia numeru historii pacjenta za pomocą wirtualnej klawiatury wyświetlanej na ekranie dotykowym? 
Automatyczny sposób wprowadzania numeru historii pacjenta, w oparciu o skaner laserowy kodu kreskowego jest niepraktyczny i znacząco wydłuża czas przygotowania urządzenia do zabiegu – wymaga wcześniejszego wydrukowania dokumentacji pacjenta z wygenerowanym kodem kreskowym. Jest to rozwiązanie charakterystyczne dla aparatów starszej generacji, które nie posiadają dotykowego ekranu obsługowego i tym samym wyświetlanej na nim wirtualnej klawiatury alfanumerycznej. Co istotne, w takim przypadku mocno kłopotliwe staje się wprowadzenie wszystkich pozostałych niezbędnych danych pacjenta do systemu. Skaner kodu umożliwia bowiem automatyczne wprowadzenie jedynie numeru i historii choroby, natomiast pozostałe informacje niezależnie trzeba wprowadzić ręcznie za pomocą dołączonej z zewnątrz klawiatury (zatem z uwagi na normy czystości nie może to się odbyć bezpośrednio przed zabiegiem na Sali operacyjnej). Wskazane przez Zamawiającego Rozporządzenie Ministra Zdrowia definiuje jedynie obowiązek odpowiedniego znakowania pacjentów oraz dotyczącej ich dokumentacji medycznej, lecz nie określa sposobu odczytu i wprowadzania numerów identyfikacyjnych pacjentów do urządzeń medycznych monitorujących ich biologiczną aktywność. W tym kontekście dopuszczalne są różne rozwiązania stosowane przez producentów urządzeń pod warunkiem zachowania zgodności z właściwymi dyrektywami dla urządzeń medycznych i jej potwierdzenia wymaganymi certyfikatami. W przypadku nowoczesnych systemów z dostępną wirtualną klawiaturą istnieje możliwość porównywalnie szybkiego wprowadzenia numeru historii pacjenta, ale też dużo szybszego i bezproblemowego wprowadzenia wszystkich pozostałych istotnych jego danych na Sali operacyjnej, bezpośrednio przed zabiegiem, bez żadnych wcześniejszych przygotowań.
Odp.: Zamawiający dopuszcza aparat obsługiwany za pomocą intuicyjnych i precyzyjnych wirtualnych przycisków na ekranie dodatkowym, bez laserowego czytnika kodu historii pacjenta, lecz z możliwością szybkiego wprowadzenia numeru historii pacjenta za pomocą wirtualnej klawiatury wyświetlanej na ekranie dotykowym.
Pytanie 8, dot. Załącznik nr 1 do SIWZ
Pkt. 6 Czy Zamawiający dopuści aparat wyposażony w menu w języku polskim, z możliwością pracy w sieci szpitalnej i przyłączany do sieci za pomocą portu Ethernet, w którym wymiana danych odbywa się w oparciu o protokół FTP?

Standard DICOM służy do organizacji, archiwizacji i wymiany danych (obrazów) będących wynikami badań z zakresu diagnostyki obrazowej. Jest on zatem przystosowany do obsługi urządzeń akwizycyjnych i stacji diagnostycznych generujących lub przetwarzających obrazy radiologiczne. Standard ten nie jest dedykowany do pracy z urządzeniami rejestrującymi biologiczną aktywność organów, której wynikiem są zapisy sygnałów elektrofizjologicznych – a takim właśnie urządzeniem jest zamawiany aparat do monitorowania nerwów w chirurgii tarczycy. Systemy śródoperacyjnego monitorowania nerwów nie są zatem z założenia kompatybilne ze standardem DICOM.
Odp.: Zamawiający dopuszcza aparat wyposażony w menu w języku polskim, z możliwością pracy w sieci szpitalnej i przyłączany do sieci za pomocą portu Ethernet, w którym wymiana danych odbywa się w oparciu o protokół FTP.
Pytanie 9, dot. Załącznik nr 1 do SIWZ
Pkt. 8 Czy Zamawiający dopuści aparat wyposażony we wbudowany program bazy danych, umożliwiający rejestrowanie i zapamiętywanie danych pacjenta oraz przygotowanie raportu w postaci pliku PDF w dowolnym momencie po operacji danego pacjenta, bez możliwości zapisu raportów do plików JPG i DOC, lecz wyposażony we wbudowaną drukarkę termiczną do dokonywania szybkich wydruków raportów na Sali operacyjnej w dowolnym momencie zabiegu i po jego zakończeniu?

Odp.: Zamawiający dopuszcza aparat wyposażony we wbudowany program bazy danych, umożliwiający rejestrowanie i zapamiętywanie danych pacjenta oraz przygotowanie raportu w postaci pliku PDF w dowolnym momencie po operacji danego pacjenta, bez możliwości zapisu raportów do plików JPG i DOC, lecz wyposażony we wbudowaną drukarkę termiczną do dokonywania szybkich wydruków raportów na Sali operacyjnej w dowolnym momencie zabiegu i po jego zakończeniu.
Pytanie 10, dot. Załącznik nr 1 do SIWZ
Pkt. 11. Czy Zamawiający dopuści jednorazowe elektrody jednokanałowe naklejane w całości na rurkę intubacyjną i współpracujące z jednorazową elektrodą uziemiającą naklejaną na czoło pacjenta, część aktywna rozłożona równomiernie na całym obwodzie rurki w miejscu styku z fałdami głosowymi?

Neuromonitoring śródoperacyjny ma na celu jedynie określenie czy aktualnie stymulowana tkanka to nerw czy nie oraz czy aktualnie stymulowany nerw jest sprawny, zatem oddzielne wykresy dla obu strun głosowych z elektrody czterokanałowej nie dają żadnej dodatkowej informacji, w porównaniu do jednego wspólnego wykresu dla elektrody jednokanałowej. Z tego względu liczba kanałów odbiorczych większa niż jeden jest nadmiarowa. Natomiast istotnym problemem występującym w neuromonitoringu w chirurgii tarczycy jest przypadkowe obrócenie rurki intubacyjnej wokół osi, a wraz z nią obrót elektrod odbierających sygnał ze strun głosowych i utrata ich kontaktu z tkanką. To właśnie elektrody jednokanałowe są najbardziej odporne na takie zjawisko, ze względu na większą powierzchnię styku ze struną głosową. Z kolei przesunięcie rurki intubacyjnej i tym samym elektrod wzdłuż dróg oddechowych jest praktycznie niemożliwe. Zatem oklejanie rurki intubacyjnej nie tylko jest niepotrzebne, ale wręcz utrudnia i wydłuża procedurę montażu elektrody na rurce. Z tego względu standardem są elektrody jednokanałowe.
Odp.: Zapisy zgodnie z SIWZ.
Powyższe wyjaśnienia treści SIWZ zostały dokonane zgodnie z art. 38 Ustawy Prawo Zamówień Publicznych z dnia 29 stycznia 2004 roku i są dla Wykonawców wiążące.

Do wiadomości:

- wszyscy uczestnicy
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