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Odpowiedz na pytania z dnia 01.08.2025 r.

Numer postepowania PCZ-SPZPS/ PN/WD/03/20235

Dotyczy: przetargu pn. ,,Zakup i dostawa sprz¢tu medycznego na potrzeby Powiatowego Centrum
Zdrowia — Samodzielnego Publicznego Zespotu Przychodni Specjalistycznych we Wioclawku”

Pytanie:
1. Czy Zamawiajacy dopusci powiekszenia w zakresie 15x-200x, przy zachowaniu
B rozdzielczo$ci wymaganej w pkt. 2 lub wickszej, dla kazdego z podanych powigkszen?
Sformutowanie w obecnym brzmieniu jednoznacznie wskazuje na kamere Medicam 1000s
produkcji FotoFinder Systems GmbH i jednoczes$nie nie wnosi zadnej wartosci dla
Zamawiajacego?
Odpowiedi: Zamawiajacy nie dopuszcza.
Uzasadnienie: W badaniu wideodermoskopowym i badaniu struktur dwie wspomniane cechy maja
kluczowe znaczenie. Powickszenie optyczne, nie cyfrowe, pozwala na uniknigcie utraty ostrosci przy
zmianie powickszen co jest wazne przy ocenie newralgicznych przy stawianiu diagnozy elementow.
Istota wideodermoskopii jest poréwnywanie znamion w czasie, zwlaszcza u pacjentow bedacych
w grupie ryzyka, ktorzy czesto tych zmian majg bardzo wiele. Kluczowe jest szybkie wykonanie badania
i tatwo$é w dobraniu odpowiedniego powickszenia. Wymagamy, aby kamera posiadata predefiniowane
powiekszenia skokowe, ktore ulatwiaja i przyspieszaja wykonanie zdj¢¢ zmian w sposéb powtarzalny.
Pytanie:
2. Czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ wyswietlania wszystkich zdje¢ z jednej lokalizacji
w jednej kolumnie chronologicznie, w celu wizualizacji ewolucji badanej zmiany? Punkt
w obecnym brzmieniu jednoznacznie wskazuje na oprogrmowanie FotoFinder Universe
produkcji FotoFinder Systems GmbH i jednoczesnie nie wnosi zadnej wartosci dla
Zamawiajgcego wzgledem proponowanego rozwigzania.
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.
Uzasadnienie: Ekran/obraz. wideodermoskopowy jest prostokatem. W przypadku umieszczenia zdje¢

chronologicznie poziomo - w formie wiersza, mozna wygodnie wylapa¢ wizualnie istotne diagnostycznie



zmiany, ktdre zaszly miedzy zdjgciami w czasie i pokaza¢ ewolucje lub regresje zmiany - to wazne

aspekty, wplywajace na szybkos¢ i dokladnos¢ wystawiania diagnozy.

Pytanie:

3. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiang punktacji poprzez przyznanie 60 pkt. réwniez dla

dozywotniego programu analizy zZnamion, bez osobnej certyfikacji.
a wykazujacego si¢ w badaniach klinicznych czuloscia i specyficznosécig na poziomie min.
66,6% 1 97,6%7? Osobna certyfikacja modutu analizy znamion jest specyficzna dla programu
Moleanalyzer prod. FotoFinder Systems GmbH, nie stanowi obiektywnej potrzeby
Zamawiajacego, a obecna punktacja przeczy zasadzie roOwnego traktowania wykonawcow.
Modul stanowigcy element systemu wideodermatoskopowego jako calosci jest tak samo
dopuszczony do pracy z pacjentami, jak modul z osobng certyfikacjg. Jak pokazujg badania
kliniczne inne moduty w badaniach klinicznych wykazujg wyzszg czutosé i specyficznosé od
rozwigzania stworzonego przez firm¢ FotoFinder GmbH (Diagnostic performance of
augmentedintelligence with 2D and 3D total body photography and convolutionalneural
networks in a high-riskpopulation for melanoma under real-worldconditions: A new era of
skin cancer screening? — autorstwa Sara E. Cerminara, Michael Kunz, Phil Cheng, Lisa
Kostner, Julia-TatjanaMaul, Stephanie Huber, Jette S. Bohm, Chiara F. Dettwiler, Livia M.
Stoffel, Anna Geser, Jelissa K. Peter, CécileJakopovié, Mitchell Levesque Alexander A.
Navarini, Lara ValeskaMaul, opublikowano w EuropeanJournal of Cancer, Vol, 190, wrzesien
2023, 112954).)?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Uzasadnienie: Certyfikacja oprogramowania zawierajacego sztuczng inteligencje (Al) zalezy od

zamierzonego zastosowania tego oprogramowania. To wilasnie zamierzone zastosowanie decyduje, czy

oprogramowanie w ogoéle jest uznawane za wyroéb medyczny, do ktorej klasy nalezy i czy posiada

certyfikat. Zamierzone zastosowanie jest definiowane przez producenta. Jesli oprogramowanie ma cel

medyczny, bardzo prawdopodobne jest, ze zostanie zaklasyfikowane jako wyréb medyczny. Jesli

oferowane oprogramowanie posiada zastosowanie niemedyczne, to nie podlega pod regulacje MDR. Taka

droga moze prowadzi¢ do probleméw, poniewaz lekarze planuja uzywaé tego oprogramowania

w kontekscie diagnozowania nowotwordw skoéry, a nie do celéw badawczych.

Pytanie:

4. Zwracamy si¢ do Zamawiajgcego o rozszerzenie punktacji o 48 i 60 miesiecy?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze i oczekuje na ztozenie oferty przetargowe]

zgodnie z wymogami okreslonymi w Zatgczniku nr 1 do SWZ.




