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Mo no3mBy 3a nogHoLWwene NoHyaa objaBrbeHoM Ha lNMopTany JaBHMX HabaBkM U HA MHTEPHET
ctpannumn KnnHnykor ueHtpa Cpbuje

Y cknagy ca unaHom 63. ctaB 3. 3JH Hapy4unnay Knunnykn ueHtap Cpbuje, oBum nytem gaje
04roBOp Ha 4O4ATHO MojalltkbeH-Ee Y BE3M Ca NpUnpeMatem noHyae:

NMATAHA:

1. VasSom izmenom objavljenom dana 15.11.2019. godine na Portalu javnih nabavki, odgovorili
ste sledece:
Primedba se NE usvaja i tacka 8.3.2 u konfiguraciji 2 ostaje neizmenjena:
LED/LCD displej dijagonale od najmanje 15"

Aparat ¢e se koristiti u urgentnim stanjima i ispred angio sale i u transportu bolesnika
do i od sale tako da veli€ina ekrana nije nevazna. Trazena veli¢ina ekrana od najmanje
15" nije eliminatorna i svi proizvodaci portabl ehokardiografskih aparata imaju aparate
koji ispunjavaju ovaj uslov.

Saglasno odgovoru naru€uoca, a imajuéi u vidu da ¢e se aparat koristiti u urgentnim stanjima i
ispred angio sale i u transportu bolesnika, slazemo se da veli€ina ekrana svakako ne moze biti
nevazna, ali sa druge strane i koncept aparata upravo za ovakvu vrstu stanja i pregleda
traumatizovanih i urgentnih stanja svakako predstavlja bitan concept, kao i specijalno
dizajniran aparat za tu vrstu pregleda, koji moze uticati na brzinu i pravovremenu reakciju.
Naime koncept koji mi nudimo jeste prednost §to poseduje LCD displej koji je prilagoden
operativnim uslovima kao i hitnim, urgentnim i traumatizovanim pacijentima. Samim time aparat
je automatizovan, omogucava rad operateru u rukavicama, ne postoji mogucnost zastoja u
radnom toku, trazene funkcije i upravljanje aparatom se postizu pritiskom na touch screen LCD
sa jasno uocljivim vizuelnim funkcijama, lak3e je CiS¢enje, dezinfekcija i odrzavanje ekrana itd.
S toga predlazemo da Va$ zahtev izmenite u:

"LED/LCD displej dijagonale od najmanje 15" ili LED/LCD displej dijagonale od najmanje 15"
(+/-3,5") sa touch screen funkcionalnostima"

Ovom minimalnom izmenom omogucavate vec¢u konkurenciju u predmetnom postupku, kao |
mogucnost da se uz sve ostale zahtevane tehnologije/modove od strane korisnika, dobije |
najnovije tehnicko reSenje koje moze da u potpunosti zadovolji zahtevane potrebe, uz vrhunski
kvalitet klinicke slike

2. Vasom najnovijom izmenom koju ste izvrsili uvrstili ste izmenu tehni¢ke specifikacije koja glasi:
»3D vizualizacija koronarnih struktura, visoko kontrastha na osnovu akvizicije rotacionom
angiografijom sa prikazom u sobi za preglede.«

Naime potencijalni ponudac koji je sugerisao ovu vrstu izmene naveo je sledece obrazloZenje:
»Narucilac je u konkursnoj dokumentaciji definisao minimalne tehni¢ke karakteristike na nacin
koji odgovara njegovim objektivnim potrebama i to tako $to je kod Konfiguracije br. 1 zahtevao



3D funkcionalnosti aparata za izvodenje procedura iz oblasti strukturnih bolesti srca, koje mu
omogacavaju visoko konstrastnu vizuelizaciju koronarnih struktura (koronarnih krvnih sudova,
npr. luka aorte) ¢ime se dobijaju 3D snimci u samoj sali dok je pacijent joS uvek na stolu.
Obzirom da su takvi pacijenti najéeS¢e u anesteziji, takva mogucnost je od izuzetnog klini¢kog
znacaja, jer je operater u prilici da odmah u angio sali sagleda rezultate izvedene procedure i
izvr$i neophodne korekcije dok je pacijent jo§ uvek pod anestezijom (posebno znacajno kod
procedura implantacije i zamene aortne i mitralne valvule, LAA) i to sa 3D vizuelizacijom. U
suprotnom, pacijenti moraju i¢i na CT nakon izvrSene intervencije i u slu€aju potrebe za re-
intervenciju opet se podvrgavati invanzivnoj proceduri, anesteziji itd. Takve slike svakako imaju
dijagnosticki i klini¢ki znacaj i shodno tacki 8.3. su obavezno predmet dalje rekonstrukcije na
radnoj stanici. Dalje, pored slika sa drugih modaliteta koje su uradene pre operativno, dobijene
3D slike koronarnih struktura u samoj sali Narucilac ima potrebu da fuzioniSe sa Zivom slikom
(live) Sto je i zahtevano u tacki 8.6. Konfiguracije 1, a sve u cilju naprednog izvodenja
procedura iz oblasti strukturnih bolesti srca.

Na osnovu svega iznetog, predlazemo Naruciocu da proveri detaljnije tacnost dostupnih
navoda zainteresovanih ponuda, sagleda svoje objektivne potrebe i tacku 8.4. definiSe kako je i
prvobitno glasila:

3D vizualizacija koronarnih struktura, visoko kontrastna na osnovu akvizicije rotacionom
angiografijom sa prikazom u sobi za preglede.«

Koristimo priliku da Vam skrenemo paznju na sledece:

Implantacija i zamena aorte i mitralnih zalistaka, kao i provera njihovog polozaja pre i posle
primene se rade pod 2d fluoroskopijom ili cineangiografijom, §to je zlatni standard za ovu vrstu
postupaka. 3D rekonstrukcija putem rotacione angiografije koronarnih sudova je suviSna u
TAVI ili Mitraclip procedurama. Pacijenti se svakako podvrgavaju post-operativnom CT
pregledu kao deo protokola, bez obzira da li je tokom postupka izvrSeno 3D skeniranje ili ne.
Imajuci to u vidu i oCigledna ogranicenja 3D rotacione angiografije (srce je dinami¢na struktura,
artefakti pokreta / disanja, doza, kontrasti), cenimo da 3D rekonstrukcije uradene na
angiografskom sistemu tokom strukturnih sréanih procedura, ne donose dovoljnu dodatnu
vrednost korisniku, imajuc¢i u vidu pre svega znacajno dodatno zracenje, kao i dodatnu
upotrebu nejonskih kontrasnih sredstava kao i oduzimanje zna¢ajnog vremena procesiranja
informacija koje se tom prilikom dobijaju. Takode napominjemo da u slu€aju nuzde i
neophodne blagovremene reakcije, pacijenti se odmah prebacuju na otvorenu hirurgiju i nema
vremena za 3D rotaciono skeniranje i Cekanje rekonstrukcije tako dobijenih slika. Sa druge
strane zlatni standard u pogledu planiranja i izvodenja TAVI procedura cine planiranje
procedure uz pomo¢ informacija dobijenih sa CT studija ili pak planiranje, primene i
koris¢enje potpune fuzije zive "live" ultrazvuCne slike u realnom vremenu sa zivom (live)
fluoroskopskom slikom u realnom vremenu i sa njihovom potpunom sinhronizacijom. Ova dva
nacina predstavljaju zlatne standarde u planiranju i izvodenju TAVI ili Mitraclip procedurama te
predlazemo da Vas zahtev pod tackom 8.4. predefiniSete tako da glasi:

8.4. 3D vizualizacija koronarnih struktura, visoko/nisko kontrastna na osnovu akvizicije
rotacionom angiografijom sa prikazom u sobi za preglede ili 3D vizuelizacija koronarnih
struktura upotrebom fuzije fluorografske slike sa 3D CT studijama ili 3D TEE
ultrazvucnih studija u realnom vremenu.«

. Vasom konkursnom dokumentacijom ste pod tackom 8.8. konfiguracije 1 definisali sledece:

" Fuzija ultrazvu€ne slike sa 3D/4D TEE sonde, tako da operater ima sve vreme navodenje
device u realnom vremenu na Zivoj slici (live image) (Echo Navigator ili syngo TrueFusion ili
ekv.)" molimo Vas da nam potvrdite da li su trazene fuzionisane ultrazvucne i 2d fluoroskopske
slike "Zive" tj.da li su obe prikazane u realnom vremenu?

Uzimajuéi u obzir vaznost neprekidne integracije TEE slika pomocu ultrazvuka uzivo tj. u
stvarnom,realnom vremenu fuzionisanog zivom ( tj.u realnom vremenu) fluoroskopijom, u
sloZenim postupcima terapijskih procedura strukturnih sréanih bolesti, molimo Vas da potvrdite
da li je va$ zahtev vezan za uslov da ziva fluoroskopija bude fuzionisana zivom ultrazvuénom
slikom , iskljuujuéi cine-petlje. ili markere ili bilo koje druge statiCke modele ultrazvucne slike
koje povecavaju nepreciznost, oduzimaju vreme i oteZavaju planiranje i izvodenje procedura



strukturnih sr€anih bolesti. S toga predlazemo da precizirate Va$ zahtev te isti preciznije
definiSete kao:

8.8 Fuzija 2D angiografske slike u realnom vremenu sa ultrazvuénom slikom u realnom
vremenu dobijenom sa 3D/4D TEE sonde, tako da operater ima sve vreme navodenje
device u realnom vremenu na zivoj fuzionisanoj ultrazvuénoj i fluoroskopskoj slici (live
image) (Navesti tacan naziv ponudene tehnologije)

Napominjemo da fuzija ultrazvuéne slike u realnom vremenu sa zivom fluoroskopskom slikom
omogucava korisniku da u 3D regiji od interesa, uz manju upotrebu fluoroskopije, manju dozu i
manje kontrasnih sredstava, brze, efikasnije i preciznije vrsi planiranje, navodenje i izvrdenje
procedura strukturnih bolesti srca.

Vasom konkursnom dokumentacijom ste pod tackom 8.6 konfiguracije 1 zahtevali sledece;
U zahtevu pod 8.6. vi trazite fuziju angiografije sistema sa 3D slikama dobijenim bilo od CT,
MR, TEE ultrazvuéne sonde ili 3D slike dobijene iz samog Sistema rotacionom angiografijom.
U oblasti interventne kardiologije, strukturnih sréanih procedura, zlatni standard za fuziju
slike jeili sa 3D CT slikama ili sa 3D TEE slikama. 3D MR slike i slike ste€ene iz samog
sistema veoma se retko koriste u svakodnevnoj klini¢koj praksi. Strukturne intervencije sréanih
bolesti obi¢no se dobijaju pod fluoroskopskim navodenjem, i same po sebi nemaju dovoljnu
prostornu rezoluciju. Zbog toga fuzija slike pomaze da se integriSu sve informacije (po
mogucstvu Sto veci broj na ekonomican i efikasan nacin) kao i da se preto€e u taénu dijagnozu
i leCenje. Kompjuterizovana tomografska angiografija (CTA) zajedno sa fluoroskopskom
fuzijom slike moze pruziti trodimenzionalne informacije neophodne za poboljSanu tacnost u
planiranju i vodenju ovih intervencija. Multi detektorska kompijuterizovana tomografija je zlatni
standard za dijagnostiku i leCenje strukturnih sréanih bolesti. Pre svih intervencija u sobi za
preglede, pacijent je podvrgnut EKG pregledu CT-a. Nakon toga, ove CT slike kombinuju se i
koriste za odredivanje veli€ine uredaja za implantaciju, procenu arterijskog pristupa itd. Sréane
MR slike zahtevaju mnogo viSe vremena za dobijanje posto sama procedura traje daleko duze,
dobijanje kardio MR slika je neekonomicnije i podrazumeva znacajno vise | ljudskih i
materijalnih resursa. Sto se ti¢e fuzije s fluoroskopijom, isti€emo da MR setovima treba puno
viSe vremena za segmentaciju i registraciju na 2D angio slici, dok ne donosi nikakvu dodatnu
vrijednost za korisnike u odnosu na CT snimanje. Pored toga, kalcijum - veoma vazan krivac
za strukturne sréane bolesti, posebno koji se nalazi u aorthom ventilu (TAVI), mnogo se bolje
vidi na CT nego na MR studijama. Implicitna fuzija slike koju sacinjava operater moze biti
subjektivna i podlozna greSkama, jer nisu ugradeni algoritmi za kompenzaciju pokreta, sto
takode moze biti zna€ajan nedostatak. Sistem koji zelimo ponuditi sadrzi funkciju koja
automatski segmentira intrakardijalne strukture, €ineci celokupni tok rada mnogo
jednostavnijim, brzim i preciznijim, Sto je na kraju i pozeljno prilikom fuzije slika. Opre¢an radni
tok, bez obzira na njegovu relevantnost, pokazuje se kontraproduktivnim u tako slozenim
procedurama kao $to su strukturne sréane intervencije. Sto se tie 3D rekonstrukcije sréane
angiografije, istifemo da ¢e periodi¢no kretanje poput pokreta srca i disanja uticati na
toleranciju na greske i na dobijenu prostornu rezoluciju za sve takve intervencije. Stavise, 3D
rekonstrukcije srca zahtevaju snimanje veoma velike brzine, koje je trenutno dostupno samo
na konvencionalnoj ekstremno zatvorenoj kompijuterizovanoj tomografiji sa viSe detektora
(256 slajsni CT sistemi i veci). IzobliCenja, artefakti sréanih struktura | manja prostorna
rezolucija uzrokovani su niskom vremenskom i prostornom kalkulacijom svakog angiografskog
Sistema pa je i rezultat 3D snimanja | fuzije slika po sistemu rotacione angiografije
predstavljaju zna€ajan ograniavajuci faktor. |1z svih ovih razloga, savetujemo vam da razmislite
o predefinisanju Vasih zahteva iz po tatkama 8.3., 8.4. i 8.6. kao i njihovu i preformulaciju na
sledeci nacin:
8.3. MIP, MPR, VRT (opsezno prikazivanje) 3D slika sa CT ili MR i slika dobijenih sa samog
angio uredaja
8.6. Fuzija 2D fluorografskih slika sa 3D slika sa CT-a i TEE ultrazvu¢nim slikama u realnom
vremenu ili fuzija 2D fluoroskopskih slika sa slikama sa samog angio uredaja
Takode isticemo da nasi sistemi u pogledu fuzije imaju manuelno obelezavanje,
segmentaciju i zatim automatsku koregistraciju a ne automatsku koregistraciju pa zatim
manuelnu korekciju. Naime filozofija nasih proizvoda jeste da preciznost planiranja izvodenja



procedure ne odreduje masina ve¢ operater, a da angiografski uredaj maksimalno sluZi pri
pomodi izvodenija rutinskih i slozenih procedura.

Na kraju istiCemo da, na primer, renomirane klinike i bolnice koje primenjuju | rade
procedure strukturnih sréanih bolesti, kao $to su UMC Ljubljana, Slovenija, CH Dubrava,
Hrvatska, Slezijski centar za sréane bolesti, Katovice, Poljska, Univerzitetska bolnica u
Vilniusu Santariskiu Klinikos, Litvanija i brojni drugi Koristite samo fuziju 3D slika iz CT ili
ultrazvuénih live TEE slika za SHD postupke.

5. VaSom konfiguracijom 1 i 2 ste definisali pod tackom 2.8 bezi¢nu noznu papucicu za
fluoroskopiju i akviziciju slike. Imajuci u vidu da svi sistemi sa bezicnom konekcijom rade po
principu obicnih baterijskih punjenja, misljenja smo da bi eventualni otkaz baterija mogao
usloviti komplikacije prilikom izvodenja slozenih ili rutinskih procedura. Molimo Vas da stoga u
konfiguracijama 1 | 2 razmotrite predefinisanje ovog zahteva tako da glasi:

2.8 Bezicna ili zicana nozna papucica za fluoroskopiju i akviziciju slike

6. Vasom konkursnom dokumentacijom ste pod stavkom 8.2 zahtevali najmanje 1 dijagnosticki
monitor za prikaz u kontrolnoj sobi, min. 1,3 MP, dijagonale 19 in¢a. MiSljenja smo da se
paralelni uvid u zivu | referentnu sliku na ekranu od 19 in¢a na kome se planiraju procedure
navodenja zna¢ajno mogu usporiti i otezati postupak rada. Sa druge strane razliciti proizvodaci
imaju ekrane bolje rezolucije i pogotovu vece radne povrsine Cija dijagonala iznosi 24 i vise
in¢a na kojima se mogu bolje videti i ziva i referentna slika (kao npr. Interventional Workspot ili
Artis Cocpit i dr.) S toga predlazemo da Va$ zahtev izmenite u sledeci:

8.2 Najmanje 1 dijagnosti¢ki monitor za prikaz u kontrolnoj sobi, min. 1,3 MP, dijagonale
min. 24 inca ili veéi

oAroBoPU:

1. Primedba se moze delimi¢no usvojiti tako da specifikacija 8.3.2 za konfiguraciju 2 glasi:
“‘LED ili LCD ili OLED displej dijagonale od najmanje 11,5”
Narucilac ¢e izvrsiti izmenu konkursne dokumentacije u skladu sa ZJN.

2. Primedba se delimi¢no usvaja i specifikacija u tacki 8.4 za konfiguraciju 1, menja se tako da
glasi:
“3D vizualizacija koronarnih struktura sa prikazom u sobi za preglede”.
Narucilac ¢e izvrSiti izmenu konkursne dokumentacije u skladu sa ZJN.

3. Primedba se NE usvaja i specifikacija u tacki 8.8 ostaje kao 5to je prethodno definisana.
Fuzija zive 2D fluoroskopske slike i 3D TEE slike u realnom vremenu je pozeljna, ali nije
obavezan uslov za ovu javnu nabavku.

4. Primedba se delimi¢no usvaja i specifikacija u tacki 8.3 i 8.5 za konfiguraciju 1 menja se
tako da glasi:
“8.3 MIP, MPR, VRT 3D slika sa CT i/ili MR i slika dobijenih sa samog angio uredaja”
“8.5 Fuzija 3D slika sa CT i TEE sa slikama dobijenih sa samog angio uredaja”
Narucilac Ce izvrsiti izmenu konkursne dokumentacije u skladu sa ZJN.

5. Primedba se NE usvaja i specifikacija u tacki 2.8 ostaje kao sto je prethodno definisana jer
beZi¢na nozna papucica znacajno olak8ava rad a uz adekvatno odrZavanje i servis ne
dolazi ¢eSce do otkazivanja bezZi¢nih u odnosu na Zi¢ane sisteme.

6. Primedba se delimi¢no usvaja i specifikacija u tacki 8.2 za konfiguraciju 1i 7.4 za
konfiguraciju 2 menja se tako da glasi:
“Najmanije jedan dijagnosticki monitor za prikaz u kontrolnoj sobi, min 1,3 MP, dijagonale
od 24" ili veci. Alternativno se umesto jednog monitora >24” mogu ponuditi dva manja
monitora, ali ne manja od 19” dijagonale, takodje rezolucije od najmanje 1,3 MP za oba”
monitora. Narugilac ¢e izvrsiti izmenu konkursne dokumentacije u skladu sa ZJN.

C nowtoBaweM,

KOMUCWJA 3A JABHY HABABKY



