25% NEMOCNICE

B PARDUBICKEHO KRAJE

VYSVETLENi ZADAVACi DOKUMENTACE €. 1
dle § 98 odst. 3 zdkona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani verejnych zakazek v platném znéni (dale jen také ,ZzZvz")

Zadavatel: Nemocnice Pardubického kraje, a.s.

Sidlo: Kyjevska 44, 532 03 Pardubice

IC: 27520536

Osoba opravnéna

jednat za zadavatele: MUDr. Tom3as Gottvald, pfedseda predstavenstva

Ing. FrantiSek LeSundak, mistopfedseda predstavenstva

Nazev verejné zakazky: Dodavka PET/CT systému
Druh zadavaciho fizeni: Oteviené nadlimitni fizeni
Druh verejné zakazky: Dodavky

V Pardubicich dne 27. 5. 2019

Zadavatel vySe uvedené verejné zakazky zaddvané dle ZZVZ pfrijal dne 17. 5. 2019 Zadost o vysvétleni zadavaci
dokumentace, na kterou podava odpovéd a soucasné v souladu s ust. § 98 odst. (4) ZZVZ prodluZzuje Ihdtu pro podani
nabidek. Toto vysvétleni je uverejnéno na profilu zadavatele.

Dotaz:
VaZeny pane xxx.

Ve Véstniku VZ byla publikovana VZ na “Dodavku PET/CT systému” (Systémové Cislo VZ: P19V00000242, Evidenéni
Cislo ve VVZ: 72019-016174), kde je mimo jiné pozadovan “Automaticky aplikator FDG pro PET/CT vysetfeni”.

Podle zde uvedené technické specifikace jsem pochopil, Ze jste se rozhodli pro systém xxx.

Zde je mimo jiné uveden poZadavek na “minimalni rozsah davek 40 — 900 MBq” a “... nezfedéné radiofarmakum...”
Pro tyto pozadavky si Vas dovoluji informovat, Ze se jedna o technicky nesplnitelny pozadavek nejen pro systém xxx,
ale i pro ndami nabizeny systém xxx a to z nasledujicich technickych divod:

Neni uvedeno, pfi jaké objemové aktivité/koncentraci [Bg/ml, nebo Ci/ml] ma byt spInén pozadavek na minimalni
rozsah rozpliovanych davek 40 — 900 MBq, predpokladam kdykoliv od dodavky FDG béhem dne.

Vezmeme-li ale v Gvahu béZné zaddvané VZ na dodavku FDG s poZzadovanou objemovou aktivitou 800 — 1500
MBag/ml, vychazi pro Vami poZadovanou kritickou spodni hranici 40 MBq poZadavek na systém, ktery by byl schopen
davkovat minimalni objem:

1) 40/1500=0,027 ml (pro 1500 MBg/ml)

2) 40/800=0,05 ml (pro 800 MBg/ml).

Podle nasich informaci se standardné z vyroby dodava 1500 MBg/ml, znamenajici poZzadavek na minimalni
davkovatelny objem 0,027 ml, ktery pro dosazeni 40 MBq neni technicky dosaZitelny Zadnym aktudlnim
rozplfiovacim systémem bez predchoziho nafedéni fyziologickym roztokem.

- Minimalni objem systému xxx je 0,1 ml, ale diky moZnosti volitelné nafedit dodanou aktivitu FDG v pracovni
lahvicce systému jesté pfed rozplnénim individudini davky neni problém kdykoliv pfipravit 40 MBq nebo i
méné, a to i ihned po doddvce FDG.

- Minimalni objem systému xxx je 0,126 ml, t.j. minimalni rozplnitelné aktivita je 100,8 MBq (pro 800 MBg/ml)
az 189 MBq (pro 1500 MBg/ml).

Re$enim pro systém xxx je pouze pfisluiné posunout dobu rozpInéni/aplikace (o vice ne? 2 hod pro objemovou
aktivitu 800 MBg/ml, resp.o vice neZ 4 hod pro aktudlné dodavanou objemovou aktivitu 1500 MBg/ml), nez by se
dosahla prfimérend objemova aktivita nebo prizplsobovat provoz oddéleni (poradi pacient() aplikaénimu systému...,
a napr. détské pacienty s malou hmotnosti do cca 5 kg, kde se doporucuje podavat jesté mensi aktivity vySetrovat
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pouze odpoledne. Pro informaci zasilam v pfiloze posledni platné doporucéeni xxx pro vypocet minimalni davky, kde
je v pozndmce €. 1 na strané 2 dole uvedeno, Ze: “Minimalni doporucené aktivity jsou kalkulovany pro bézné
pouzivané gama nebo PET kamery. Nizsi aktivity mohou byt podany pti pouZiti systému s vyssi ic¢innosti méreni.” Na
vyvoji PET kamer je vidét, Ze se neustale zvysuje jejich citlivost/Ucinnost méfeni, coz v dusledku do budoucnosti
znamend podstatné snizovani poddvanych aktivit a tim i snizovani radiacni zatéze pacientl a ekonomickych naklad(
pracovisté.

xxx, a to hlavné z dlivodu sniZeni financnich ztrat pri kalibraci systému xxx (kalibra¢ni objem je 0,5 ml). Technicky to
je proveditelné ale ekonomicky nesmysiné z dlivodu dvoji vyroby, certifikace, atd.,...

Dalsim pozadavkem je “V pfipadé poruchy pfistroje musi byt mozné bezpecné, bezproblémové vyjmuti zbylého,
nespotiebovaného a nezfedéného radiofarmaka z pfistroje v originalni lahvi¢ce a jeho nasledné podani pacientiim.”

Systém xxx sice mize lahvic¢ku se zbylym radiofarmakem ve stinéném transportnim kontejneru vyjmout, ale

kde a jak v takovém pripadé zajistite poZzadované “...nasledné podani pacientim”, t.j.

naaplikujete dal$i pacienty ? Redenim je pouze vybaveni pracoviité bud zaloZznim systémem stejného typu (=

novy systémouvy kit + kalibrace systému se ztratou 0,5 ml FDG) nebo stinénym laminarnim

boxem s integrovanym rozplfiovacim/davkovacim systémem, t.j. dalsi podstatné potizovaci financni naklady.
Systém xxx umoznuje v pripadé poruchy rozpojeni systémovych hadicek a manualni natazeni aktivity z pracovni
lahvicky systému, umisténé ve stinéném prostoru do stinéné inj. stfikacky s ndslednym zmérenim v izotopovém
kalibratoru a aplikaci pacientovi, bud manudlné nebo automaticky xxx, to vSe s minimalni radia¢ni zatézi obsluhy.
Tento pozadavek nema podle naseho nazoru komplexni technicko-provozni opodstatnéni. Je pouze ¢astecnym
reSenim pripadné situace z pohledu systému xxx s pfenesenim nezbytného nasledného postupu na uzivatele, véetné
dodatecnych financ¢nich naklad( na pripadné poftizeni zaloZniho systému. V neposledni fadé také neresi otazku
bezpeclnosti pacienta a s tim souvisejici zodpovédnost obsluhy - viz. nize.

Dovoluji si jesté uvést dalsi informace:
- Pfi kazdé doddvce nové lahvicky s FDG vyZaduje systém xxx vidy novy systémovy kit + je nutna
kalibrace systému s odeslanim kalibraéni davky do odpadu (0,5 ml FDG s nejvyssi koncetraci) = finanéni
ztrata. Pfi pripadném dvousménném provozu (odebirdani FDG 2x denné) to znamena dvojndsobnou financni
ztratu.
Systém xxx mUZe pouzivat denni kit pro vice dennich dodavek, kalibracni davka se pouZije pro 1. pacienta.
- U systému xxx je pacient je vZdy napojeny na systémovou lahvicku s celkovou aktivitou FDG pro vice
pacientl. Otdzkou je tedy, co se stane v pripadé poruchy a pfipadné aplikace celkové aktivity pouze jednomu
pacientovi ?
Systém xxx striktné oddéli individualni pacientskou davku a nasledné ji aplikuje bud ru¢né nebo automaticky
pomoci pacientského aplikatoru xxx.
- Systém xxx zajistuje kontrolu, Ze systém hadicek neobsahuje vzduchové bubliny pouze vizualné
(lidsky faktor) a pomoci IR ¢idla (moZnost poruchy nebo nefunkénosti), coz mize v kone¢ném dusledku vést
ke vstfiknuti vzduchu do Zily pacienta.
Pacientsky kit systému xxx obsahuje odvzdusnovaci filtr.

- Pro systém xxx neni mozna manualni aplikace davky inj. stfikackou s jehlou v pfipadé nezakanylovatelnych
pacientd. Stale je potifeba v cca 5-10% pripadd.
Systém xxx toto umoZiuje.

V pfipadé jakychkoliv nejasnosti nebo dotazli mne prosim kontaktujte.

Dékuji predem
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Odpovéd:
o ,Minimalni rozsah davek 40 — 900 MBqg”

V zadavaci dokumentaci neni cilené specifikovano s jakou objemovou aktivitou, jelikoZ provoz na PET/CT je planovéan
minimalné 24 hod dopredu a je objednavano mnozstvi radiofarmaka (resp. celkova objemova davka radiofarmaka)
presné dle skladby pacient(l a s uréenou objemovou aktivitou, a Ize tedy naplanovat podani radiofarmaka pacientlim
tento pozadavek napf. podani 40 MBg u nefedéného radiofarmaka. A dale je nutné uvést fakt, ze détské pacienty (s
hmotnosti kolem uvedenych 5kg) na nasem pfistroji neplanujeme vysetfovat, stejné jako nejsou léceni v ramci
Komplexniho onkologického centra v Pardubicich.

,V pfipadé potieby C¢i poruchy pfistroje musi byt moiné bezpecné, bezproblémové vyjmuti zbylého,
nespotifebovaného a nezifedéného radiofarmaka z pfistroje v originalni lahvicce”
Zadavatel pocita s instalaci lamindrniho boxu v ramci projektu, pro tyto, ale i dalsi pfipady. Nicméné zadavateli je

znamo, Ze dle klinické praxe z jinych nemocnic, lze PET/CT pfistroj provozovat pouze s jednim automatickym
aplikatorem radiofarmaka, vzhledem k jeho vyborné spolehlivost.

Zadavatel prodluzuje Ihitu pro podani nabidek do 24. 6. 2019 do 10:00 hod.

Oddéleni verejnych zakdzek
Nemocnice Pardubického kraje, a.s.
e-mail: verejne.zakazky@nempk.cz
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