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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. ctae 3. 3JH Hapy4dnnau KnuHnykm ueHtap Cpbuje, oBum nytem gaje
0A4roBOp Ha JOAATHO Mojallb-eHe Yy Be3u ca NpunpemMarem noHyae:

NMATABA:

1. Vasim novim zahtevom ste definisali Clarity IQ tehnologiju. Clarity IQ tehnologija predstavlja zasti¢eno
ime proizvodaca Ciji smo jedini zastupnici i distributeri za podrucje Republike Srbije. Kao takvi istiCemo da
Clarity 1Q tehnologija predstavlja jedinstvenu tehnologija koja zna€ajno smanjuje dozu po pacijentu uz
zadrzavanje istog ili bolijeg kvaliteta slike u oblasti dijagnostiCke koronarne angiografije za PCI
intervencije. Rezultati i efikasnost Clarity 1Q tehnologije dokazane viSestrukim nezavisnim Kklinic¢kim
studijama sa Zivim pacijentima. U prilogu dostavljamo izjavu proizvodaca.

Clarity 1Q predstavlja sloZzenu tehnologiju koja sadrZi softverske i hardverske komponente koji
omogucava smanjenje doze i obradu slike u vecoj meri. Hardverska komponenta obezbeduje znatno
veéu raCunarsku snagu potrebnu za odrzavanje sloZzene i kompleksne obrade slika u realnom vremenu.

Narucilac je izmenom tenderske dokumentacije predvideo da postoji ekvivalent Clarity 1Q tehnologiji.
Clarity 1Q tehnologija predstavlja zasticeno ime proizvodaca Ciji smo jedini zastupnici i distributeri za
podrucje Republike Srbije. Kao takvi isti¢emo da Clarity IQ tehnologija predstavlja jedinstvenu tehnologija
koja zna€ajno smanjuje dozu po pacijentu uz zadrzavanje istog ili boljeg kvaliteta slike u oblasti
dijagnosticke koronarne angiografije za PCI intervencije. Rezultati i efikasnost Clarity 1Q tehnologije
dokazane viSestrukim nezavisnim klini¢kim studijama sa Zivim pacijentima. U prilogu izjava proizvodaca.
Naru€alac nije sproveo sopstvenu studiju koja je pokazala da Clarity IQ ima ekvivalent na trziStu.
Narucilac nije naveo merljive parametre na bazi kojih bi se moglo utvrditi da li postoji ekvivalent za Clarity
1Q tehnologiju. Narudilac nije naveo ni funkcionalnost koju Zeli da postigne sa Clarity 1Q tehnologijom veé
eksplicitno da proizvodac mora ponuditi Clarity 1Q tehnologiju, dalje ostavljajuéi sebi moguénost da
potvrdi Sta se moze smatrati ekvivalentom za Clarity 1Q tehnologiju.

Predlazemo da Va$ zahtev uskladite i omogucite ravnopravnost medu potencijalnim u€esnicima, tako da
se od oba ucCesnika zahtevaju indenti¢ne funkcije za smanjenje doza i poboljSanje kvaliteta slike koji
ponudeni model sadrzi tj. da VaSa karakteristika pod 6.17. za obe konfiguracije glasi :

“Sistem mora da poseduje sve raspolozive funkcije proizvodaca za smanjenje doze zraCenja za ponudijeni
model uredjaja, a bez gubitka u kvalitetu sllike ili uz istovremeno unapredenje kvaliteta slike”

2. Ukoliko ne prihvatate na$ zahtev/predlog za izmenom tenderske dokumentacije koji smo postavili u
pitanju broj 1 molimo Vas da u tenderskoj dokumentaciji nedvosmisleno navedete da se publikacija u
nau¢nom ¢&asopisu listiranom u bazi pubmed mora odnositi na tano ponudeni model angiografske sale
sa istim kljuénim elementima — monoplane angio sala sa detektorima od 14 bita. Postoji mnogo
parametara koji uti€u na smanjenje doze zracenja, medu kojima tip angiografske sale i kvalitet detektora.
Smanjenje doze zraenja koje je postignuto sa kvalitetnijim detektorima se apsolutno ne moze analogno
primeniti na angiografske sale sa detektorima starije tehnologije i slabijeg kvaliteta.



3. Proizvoda¢ od koga narucilac i trazi Clarity IQ u ovom trenutku moze ponuditi platformu angiografskih
sistema Azurion, dok se platforma Allura vise ne proizvodi . TehnoloSka razlika izmedu ove dve platforme
je viSe od 15 godina u korist Azurion sistema s dodatkom da se Allura sistemi viSe i ne proizvode. Allura
Clarity i Clarity 1Q primenjen na Azurion platformu ne daju iste rezultate u pogledu kvaliteta slike i
smanjena doze zraCenja ( upravo zbog naprednije tehnologije primenjene u Azurion platformama i
unapredenju mnogih drugih komponenti, npr. detektora). U prilogu izjava proizvodaCa. Poredenje
“ekvivalentnih Sistema drugih proizvodac¢a” ne bi imalo nikakvog smisla sa angiografskim sistemom Allura
i tehnologijom Clarity . Ukoliko ne prihvatate nas§ zahtev/predlog za izmenom tenderske dokumentacije
koji smo postavili u pitanju broj 1 molimo Vas da u tendersku dokumentaciju izmenite i nedvosmisleno
navedete :

“Publikacija listirana u bazi pubmed mora pokazati da ekvivalentna tehnologija drugog ponudaca daje
redukciju doze zracenja koja je veca, identi¢na ili za 10% manja u odnosu na Clarity 1Q tehnologiju sa
Azurion angiografskim uredajem... *

ili da se na postojuc¢u formulaciju doda :

“Nece se prihvatiti publikacija koja se odnosi na sisteme koji ne ispunjavaju minimalne tehnicke
karakteristike i/ili viSe se ne proizvode.”

4. Vasim odgovorom ste definisali da za Vas nisu prihvatljiva reSenja za redukciju doza i poboljSanje
kvaliteta slike za sisteme koji se traze, ve¢ da su prihvatljiva reSenja koja nisu prvenstveno namenjena
traZzenim oblastima primene ve¢ npr. u oblastima elektrofiziologije ili pedijatrijskoj kardiologiji. Molimo Vas
da nam u vezi Vaseg zahteva razjasnite da li se Vasa nabavka odnosi na nabavku angiografskih sala za
elektrofiziologiju i pedijatrijsku kardiologiju, ili se pak radi o kardioloSkim angiografskim uredajima
namenjenim za PCI kardioloSke intervencije i za obavljanje procedura strukturnih bolesti srca? S tim u
vezi molimo Vas da nam razjasnite koje publikacije ili studije sa dokazima su za Vas prihvatljive — da li su
u pitanju studije namenjene elektrofiziologiji i pedijatrijskoj kardiologiji ili pak studije vezane za PCI
intervencije i strukturne bolesti srca (kod dokazivanja ekvivalentne tehnologije Clarity 1Q tehnologiji?)

5. Ukoliko ne prihvatate na$§ zahtev/predlog za izmenom tenderske dokumentacije koji smo postavili u
pitanju broj 1,molimo Vas da razjasnite da publikacija koja se zahteva kao dokaz ekvivalentnog sistema
sa Clarity I1Q za druge proizvodace mora biti izvrSena na Zivim pacijentima ili na fantomima?

6. VaSom konkursnom dokumentacijom ste pod tackom 8.5 konfiguracije 1 zahtevali sledece;
»8.5. Fuzija 3D slika sa CT sa 3D slikama dobijenih sa samog angio uredaja. Fuzija 3D slika sa MR sa
3D slikama dobijenih sa samog angio uredaja je poZeljna ali nije obavezuju¢a. Ko-registracija treba da
bude automatska sa moguénoS¢éu manuelne korekcije ili reSena drugom tehnologijom adekvatnom za
primenu u valvularnim interventnim proceduramac

U zahtevu pod 8.5. Vi trazite fuziju 3D slika sa CT sa 3D slikama dobijenim iz samog sistema postignutim
rotacionom angiografijom. U oblasti interventne kardiologije, strukturnih sr€anih procedura, zlatni standard
za fuziju slike je fuzija fluoroskopskih slika ili sa 3D CT slikama ili sa 3D TEE zivim slikama.. Strukturne
intervencije sréanih bolesti obi¢no se dobijaju pod fluoroskopskim navodenjem, i same po sebi slike
dobijene rotacionom angiografijom nemaju dovoljnu prostornu rezoluciju. Takode, njima se postizu |
znac€ajno vece doze jer se, zbog postizanja bolje vidljivosti struktura od interesa mora izvrSiti vise
projekcija uz isporu€ivanje zna€ajne doze zra€enja. Sustinski, fuzija slike pomaZe da se integriSu sve
informacije (po moguéstvu 8to veci broj na ekonomi€an i efikasan nacin) kao i da se pretoCe u taénu
dijagnozu i le€enje. Kompijuterizovana tomografska angiografija (CTA) zajedno sa fluoroskopskom
fuzijom slike ili fuzija 3D TEE zivih slika sa fluoroskopskom slikom moze pruziti trodimenzionalne
informacije neophodne za poboljSanu ta¢nost u planiranju i vodenju ovih intervencija sa manje
isporu¢enom dozom po pacijente i osoblje. Sa druge strane u pogledu planiranja i navodenja procedura
strukturnih bolesti srca, daleko bolji rezultati u odnosu na fuziju slike postignute rotacionom angiografijom
u pogledu ostvarene doze se ostvaruju fuzijom zivih 3D TEE slika sa angiografskom slikom u realnom
vremenu u slu€aju da ne postoje CT studije. Uzimajuéi u obzir vaznost neprekidne integracije TEE slika
pomocéu ultrazvuka uzZivo a u skladu sa VaSim zahtevom za ostvarivanjem traZzene funkcionalnosti
savetujemo Vam da prihvatite predefinisanje Vasih zahteva radi omoguéavanja konkurencije u
predmetnom postupku po osnovu tatke 8.5.tako da glasi:

»8.5. Fuzija fluoroskopskih slika sa 3D slikama sa CT i Zivih 3D TEE slika ili fuzija CT sa 3D slikama
dobijenih sa samog angio uredaja. Fuzija 3D slika sa MR sa 3D slikama dobijenih sa samog angio
uredaja je pozelina ali nije obavezuju¢a. Ko-registracija treba da bude automatska sa moguénoséu
manuelne korekcije ili reSena drugom tehnologijom adekvatnom za primenu u valvularnim interventnim
proceduramac



7. Ukoliko ne prihvatate na$ zahtev/predlog za izmenom tenderske dokumentacije koji smo postavili u
pitanju broj 6 nije prihvatljiv, molimo Vas da nam odgovorite na sledeée pitanje:
Obzirom da je traZena karakteristika sastavni deo funkcionalnosti dijagnostiCke radne stanice koja sluZi
za planiranje navodenja i planiranja procedura pri strukturnim bolestima srca, iz kog razloga za Vas nije
prihvatljiva fuzija 3D CT i zivih 3D TEE slika sa fluoroskopskom slikom dok je prihvatljiva fuzija 3D slke
dobijene rotacionom angiografijom sa ocigledno veéim postignutim dozama.

8. Ukoliko ne prihvatate nas zahtev/predlog za izmenom tenderske dokumentacije koji smo postavili u
pitanju broj 6, molim Vas da pojasnite na koji nacin fuzija CT slika sa 3D slikama dobijenim rotacionom
angiografijom sa samog uredaja postize bolje rezultate u planiranju i vodenju procedura u odnosu na
fuziju 3D CT i zive 3D TEE slike sa fluoroskopskim slikama ?

OoaroBopPu:

Narucilac e izvrsiti izmenu konkursne dokumentacije u skladu za ZJN.
Narucilac ¢e izvrSiti izmenu konkursne dokumentacije u skladu za ZJN.

Narucilac ¢e izvrSiti izmenu konkursne dokumentacije u skladu za ZJN.
Narucilac ¢e izvrSiti izmenu konkursne dokumentacije u skladu za ZJN.
Narucilac e izvrSiti izmenu konkursne dokumentacije u skladu za ZJN.
Narucilac e izvrsiti izmenu konkursne dokumentacije u skladu za ZJN.
Narucilac e izvrsiti izmenu konkursne dokumentacije u skladu za ZJN.
Narucilac e izvrsiti izmenu konkursne dokumentacije u skladu za ZJN.
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