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VYSVETLENI ZADAVACI DOKUMENTACE C. 1

Nazev verejné zakazky: LERV (litotrypse razovou vinou)
Druh zadavaciho fizeni: Oteviené fizeni (ZZVZ)

Predmét verejné zakazky: Dodavky

Rezim verejné zakazky: Nadlimitni

Zadavatel: Nemocnice Pardubického kraje, a.s.
Sidlo zadavatele: Kyjevska 44, 532 03 Pardubice
ICO: 27520536

MUDr. Tomas Gottvald, MHA, pfedseda predstavenstva

Qsohaaprmvionaliednatzaizadavatsie: Ing. FrantiSek LeSundak, mistopredseda predstavenstva

V Praze dne 26. bfezna 2020

VySe uvedeny zadavatel Vam v souladu s ustanovenim § 98, resp. § 54 odst. 5 zakona ¢. 134/2016 Sb., o
zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich predpist, (dale jen ,zakon"), sdéluje nasledujici vysvétleni
zadavaci dokumentace vztahuijici se k vySe uvedené verejné zakazce.

Dotaz €. 1

Zadavatel v Priloze €. 5 ZD - Technicka specifikace pro LERV pozaduje ,Zdroj extrakorporalni razové viny
pro litotrypsi elektrokonduktivnhim zpisobem?®.

Ucastnik nabizi feSeni s piezoelektrickym zdrojem razové viny sdvouvrstvym uspofadanim
piezoelektrickych elementt s vysokou uéinnosti v ohnisku. U&innost drceni konkrementu je dana vystupni
energii rdzu vztazenou na jednotku plochy. V materidlech dostupnych na strankach vyrobct je uvedeno, ze
piezoelektricky zdroj generuje razové viny s maximalni energii 1,6 mJ/mm? a elektrokonduktivni zdroj
generuje razové viny s max. energii 1,36 mJ/mm?2. Je tedy zfejmé, Ze piezoelektricky zdroj generuje razové
viny s vétsi energii z cehoz vyplyva také vétsi ucinnost drceni konkrementtl. Piezoelektricky zdroj razové
viny diky moznosti vice ohnisek také prokazatelné zpilsobuje mensi traumatizaci tkané a pacienti mizou
podstupovat vykon bez anestezie a snizit celkové naklady na vykon.

Ugastnik se tedy pta, zdali bude Zadavatel akceptovat pfistroj s piezoelektrickym zdrojem razové viny, ktery
prevySuje pozadavky Zadavatele uvedené v pfiloze €. 5 v souladu se zadkonem &. 134/2016 o zadavani
vefejnych zakazek (dale jen ,ZZVZ*)?

Odpovéd:
Ano, zadavatel bude akceptovat pfistroj s piezoelektrickym zdrojem razové viny, ktery pfevySuje pozadavky
zadavatele definované v pfiloze €. 5 zadavaci dokumentace.

Dotaz €. 2

Zadavatel v Pfiloze €. 5 ZD - Technicka specifikace pro LERV pozZaduje ,Pfipojeni LERV systému ke
stavajicim ultrazvukovym pfistrojim na pracovisti (model FlexFocus 400 vyrobce bkMedical)“.

Dle znalosti U€astnika tento parametr technické specifikace omezuje okruh moznych dodavateltl v rozporu
s §6 ZzZVZ.

Ugastnik se proto pt4, zdali bude Zadavatel akceptovat dodani separatniho pfistroje, ktery umozni zobrazeni
konkrementu a automatické zaméfeni litotriptoru, €imz splni technické pozadavky Zadavatele na funkci a
medicinsky ucel pfistroje?
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Odpovéd:

Ano, zadavatel bude akceptovat dodani separatniho pfistroje, ktery umozni zobrazeni konkrementtu a
automatické zaméreni litotriptoru.Nabidnuty ultrazuvkovy pfistroj musi splfiat alespon technické pozadavky
uvedené v dotazu €. 5 nize a to s toleranci +/- 10% na Ciselné parametry.

Dotaz €. 3

Zadavatel v Pfiloze €. 5 ZD - Technicka specifikace pro LERV poZaduje ,Méreni tlaku v elipsoidu v pribéhu
vykonu a regulace tlaku s automatickym regulatorem®. Domnivame se, Ze tento parametr je smysluplny a
pfimo nutny v pfipadé elektrokonduktivhiho zdroje razové viny, u kterého je diky extrémné malé Zivotnosti
(cca 60 000 raza/10 pacienti) nutna kontinualni monitorace jeho ucinnosti pro v€asnou indikaci vymény
zdroje.

Nabizime litotriptor s piezoelektrickym zdrojem raz(l, ktery ma garantovanou Zivotnost zdroje 5 000 000
razd. Garantovana ucinnost dle vyrobce znamend, Ze zdroj poskytuje po tuto dobu/pro pocet pacient(
energii predepsanou v technické specifikaci pfistroje. Z tohoto diivodu neni kontinualni méfeni tlaku v
elipsoidu nutné a vzhledem ke konstrukénimu fe$eni takového méfeni ani Zadouci, protoze se mizZe jednat
0 mozny zdroj budoucich poruch. Efektivita pfistroje s piezoelektrickym zdrojem raz( je kontrolovana, aviak
vzhledem k Zivotnosti zdroje pouze periodicky a to v zavislosti na provedenych poctech raza.

Na zakladé vySe uvedeného se ptame, zdali bude Zadavatel akceptovat pristroj LERV s piezoelektrickym
zdrojem raz(, ktery ma Zivotnost 5 000 000 razl a neobsahuje méfeni tlakt v elipsoidu v pribéhu vykonu
a regulace tlaku s automatickym regulatorem s tim, Ze vykon zdroje je kontrolovan periodicky vzhledem
k extrémné dlouhé Zivotnosti zdroje pfistroje?

Odpovéd:

Ano, zadavatel bude akceptovat pristroj LERV s piezoelektrickym zdrojem razud, ktery ma Zzivotnost
5 000 000 razl a neobsahuje méfeni tlakil v elipsouidu v pribéhu vykonu a regulace tlaku s automatickym
regulatorem, s tim, ze vykon zdroje bude kontrolovan periodicky vzhledem k extrémné dlouhé Zivotnosti
zdroje pristroje.

Dotaz €. 4

Zadavatel v Priloze €. 5 ZD - Technicka specifikace pro LERV u polozky Skiaskopicky RTG pfistroj s C-
ramenem pro lokalizaci a cileni kamene poZaduje ,Vykon generatoru min. 15 kW*.

Dle znalosti u€astnika je vykon generatoru dostate¢ny k lokalizaci konkrementu 2 kW. Tento zdroj také
zplsobuje mensi radiologickou zatéz pro pacienty. U&astnik tento pristroj zaptljéil na oddé&leni, kde mél
Zadavatel moznost ovéfit, Ze 2 kW verze RTG pristroje je vyhovujici pro aplikaci razové viny LERV a také
pro zakladni endo-urologické vykony.

Ugastnik se proto pta, zdali bude Zadavatel akceptovat Skiaskopicky RTG pfistroj s C-ramenem pro
lokalizaci a cileni kamene o vykonu generatoru 2 kW?

Odpovéd:
Ano, zadavatel bude akceptovat Skiaskopicky RTG pfistroj s C-ramenem pro lokalizaci a cileni kamene o vykonu
generatoru 2 kW.

Dotaz €. 5

Zadavatelem uverejnénou technickou specifikaci maze spinit pouze jediny vyrobce, a to firma EDAP (Francie).
Vzhledem ke skutecnosti, Ze se jedna o nadlimitni vefejnou zakazku podléhajici zakonu €. 134/2016 Sb., Zakon
o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon*), ktery uklada zadavateli ve vztahu
k dodavatelim dodrZzovat béhem zadavaciho fizeni zasadu rovného zachazeni a zakazu diskriminace (§6 odst.
2 zakona). S odvolanim na tuto povinnost zadavatele a skutecnost, Ze zadavaci dokumentace umoziuje GCast
pouze jednomu dodavateli, se ptame, zda bude zadavatel akceptovat nize uvedenou technickou specifikaci
sestavy, ktera bezpodminecné splfiuje medicinsky Gcel uziti i technologické pozadavky s obdobnym technickym
feSenim a umozni tak v souladu se zakonem Ucast v této vefejné soutézi dalSimu ucastnikovi?

Specifikace nabizeného litotryptoru vcetné C-ramene a ultrazvukového systému prokazujici spnéni
medicinského ucelu i pozadované technilogické urovné:

LERYV - extrakorporalni litotrypticky systém

1 Zdroj extrakorporalni razové viny elektromagnetickym zplsobem (Zivotnost 2 mil. razd, tzn. 600 - 700 oSetfeni)
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1 Mobilni jednotka s ,in-line“ RTG a UZ zamérenim (v jedné pfimce, zaméfeni skrz generator razové viny)

1 Motorizované polohovani generatoru s moznosti polohy nad a pod operac¢nim stolem pfi aplikaci razové viny

1 Moderni digitaini plochy RTG panel

1 Moderni barevny dopplerovsky UZ systém

1 Zakrokovy stal, vhodny pro litotryptické a urologické vykony bez postrannich vykrojeni pro bezpe¢né a
jednoduché polohovani pacienta, umoziiujici i Ié¢bu détskych pacientt

1 Kompletni DICOM komunikace pfistroje s nemocni¢nim PACS systémem

Generator razli s minimalni zatézi a rizik pro pacienta

0 Fokusaéni hloubka 150 mm

1 Hustota energetického toku 0,04 - 1,8 mJ/mm2

1 Primér generatoru razové viny 178 mm

[ Fokusacni tlak 6,4 - 92 MPa

[ Moznost nastaveni frekvencniho rozsahu 0.5, 1, 1.5, 2, 3, 4 SW/sec

Ovladani

1 Barevny dotykovy monitor a mobilni ovladaci konzole pro nastaveni véech parametrtl litotryptoru a zakrokového
operacniho stolu pro polohovani pacienta

1 Monitor pro zobrazeni RTG snhimku

1 Komunikace s PACS pies DICOM 3.0

1 Moznost vytvareni worklisttl

1 Vkladani pacientskych dat pomoci klavesnice a mysi

Zakrokovy operacni stul pro litotryptické vykony a pro endourologické vykony, bioptické vykony pod kontrolou
uz

1 Elektrohydraulické ovladani v osach X-Y-Z

1 Trendelenburg 0-15°

1 Nosnost stolu max. 225 kg

1 Pohyb desky stolu v podélné ose 160 mm, pfi endourologickych vykonech 160 mm

1 Pohyb desky v pficné ose 140 mm, pfi endourologickych vykonech 140 mm

1 Pohyb desky stolu ve vertikalni ose 150 mm, pfi endourologickych vykonech 340 mm

1 Ovladani stolu na dotykovém panelu

1 RTG transparentni deska stolu z karbonu bez postrannich vyfezl

1 Opérky, zarazky pro polohovani pacienta, odpadni sada, infuzni stojan

Mobilni digitalni RTG C-rameno s plochym panelem

[ Generator 30 kHz, 2,3 kW, max. 110kV, max. 25 mA,

1 Detektor plochy 30 x 30 cm, min. 2x zoom

1 rozliSeni min. 1500 x 1500 pixelG/16 bitt

1 Barevny dotykovy ovladaci displej

1 2 ks specialni medicinské ploché monitory min. 19%, s rozli§enim min.1280x1024 bod(, vysokym kontrastem
min. 1000:1 a jasem min. 1000 cd/m?

0 Ulozny prostor pro 150.000 snimkd

0 Rotace ramene min. 150°

1 Angulace ramene min. +/- 225°

0 Ohniskova vzdalenost min. 100 cm

1 Volny prostor C ramene min. 80 cm

0 DAP metr

1 Zaméfovaci laserovy kfiz

1 Funkce Gpravy obrazu

Barevny ultrazvukovy systém

1 Samostatny ultrazvukovy pfistroj pro in-line lokalizaci kamenl s barevnym dotykovym displejem

1 B&W a barevny doppler pro elektronicky lineami, konvexni sektor

1 Zobrazovaci médy: B/M/D méd, barevny dynamicky méd, spektraini doppler

0 Rezim: AZ 45.000 r

1 Digitalni vicepasmova technologie. Snimky s vysokym rozliSenim jsou vytvafeny pomoci technologie digitalniho
dynamického zaostfovani.

1 Spektralni doppler (PW & CW), dynamicky barevny (rychlost, rozptyl, doppler pritoku, S-flow, TDI)

1 Funkce poskytujici vétsi jednotnost obrazu od blizkého k vzdalenému poli a zaroven snizuje Sum signalu,
redukuje artefakty

1 Filtr pro redukci Sumu zleps$uje zobrazeni hran a vytvari ostfejSi 2D obrazy pro optimalni diagnostiku
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121,5" barevny LCD monitor (54,6 cm)

110,1" kapacitni dotykovy displej (25,6 cm) pro ovladani

1 Hard disk: 512 GB SSD (380 GB pro zaznam obraz{)

1 USB pro pamétové Flash disky (obrazky ve formatu DICOM, BMP, TIF, JPEG, video ve formatu AVI, MPEG,
DICOM)

1 Pfipojeni az pro 3 sondy

1 Funkce vyleps$eni obrazu pfi zméné hloubky a zvétSeni

1 In-line lokalizace pro zaméfovani kamenu a nastaveni pozice pacienta pomoci ultrazvuku

[ In-line 3.5 MHz konvexni sonda, frekvence 2.0-6.0 MHz

PrisluSenstvi

1 DICOM 3.0 a propojeni s PACS Nemocnice

Tento systém ma oproti pozadovanému nékolik vyhod, v prvni fadé se jedna moderné&jsi technologii, jak pro
nabizené digitalni RTG C-rameno s plochym detektorem a nizS§Sim potfebnym vykonem, tak pro litotryptor s
technologii elektromagnetického generatoru razovych vin, kde elektroda ma nékolikanasobnou Zivotnost. U
poZadované elektrokonduktivni technologie je pro zachovani terapeutického Gcinku potfeba ménit elektrodu po
kazdém druhém pacientovi, protoZze po 6000 razech jiz neuvoliiuje téméF Zadnou energii. (odkaz:
https://www.strattner.com.br/doc/artigos/NL_Sharma.pdf).

Na rozdil od elektromagnetické technologie, kde Zivotnost elektrody dosahuje 2 milionl razi a je mozné tak s
jednou elektrodou oSetfit 600 - 700 pacient(, tim Setfi nasledné naklady a také pocet sevisnich zasahu. DalSi
vyhodou je zplsob zaméfovani kamenu, tzv. in-line zamérovani, ktery pozadovany systém nenabizi. In-line

wew s

rentgenovy generator pfi zamérovani v jedné pfimce s terapeutickou hlavou generatoru.

Odpoveéd:
Ano, zadavatel bude akceptovat vySe uvedenou technickou specifikaci.

Dotaz €. 6

Specialni rtg dotykovy monitor, ktery umoziuje dotykem na obrazovku spustit automaticky pohyb stolu s
pacientem do ohniska razové viny, ma rozliSeni 1280x1024 pixelll misto poZadovanych 1280 * 1200
Jde o specialni vyrobek se zdravotnim atestem (CE), ktery nelze z bezpe¢nostnich dlivodu vyménit za standardni
monitor, a je certifikovan se systémem iSys. Mlizeme jej nabidnout?.

PoZadovany pohyb karbonové plochy stolu pfi litotrypsii je v rezimu ESWL 220mm, coz je vice nez
poZadovano(180 mm), ale v reZimu endoskopickém 150mm, coZ je 0 3cm méné,nez je pozadovano. Je to dano
kompaktni konstrukci litotryptoru s integrovanym ramenem. Pohyb desky stolu ve vertikalni ose, min. 180 mm v
prabéhu ESWL, min. 250 mm pfi endourologickych vykonech.

Budou tyto minimalni odchylky akceptiovany v nasi anbdice litotryptoru iSYS.
Odpvoéd:

Ano, tyto minimalni odchylky budou akceptovany.

ZADAVATEL DALE AKTUALIZUJE BOD VI. KUPNI SMLOUVY NiZE UVEDENYM ZPUSOBEM:

Prodavajici poskytuje na zboZi zaruku v délce 24 MESICU, plynouci od data jeho protokoldrniho prevzeti ze strany
kupujiciho (po instalaci a uvedeni do provozu). Prodavajici bude kupujicimu po dobu uvedenou v prvé vété tohoto
odstavce bezplatné poskytovat zarucni servis v rozsahu, uvedeném v tomto ¢lanku smlouvy.

ZADAVATEL NA ZAKLADE VYSE UVEDENYCH VYSVETLENI ZADAVACI DOKUMENTACE PRODLUZUJE
LHUTU PRO PODANI NABIDEK. NOVE STANOVENA LHUTA JE DO 29. 4. 2020 DO 10:00 HODIN.

S pozdravem
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