NEMOCNICE

CESKE BUDEJOVICE

M7

VYSVETLENIi ZADAVACIi DOKUMENTACE é. 1
ze dne 2. 9. 2024

k vefejné zakazce zadavané podle zakona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni
pozdéjSich predpisu

Mamograf s 3D tomosyntezou a CEM, vybaveny stereotaktickou jednotkou
s moznosti biopsie

Zadavatel: Nemocnice Ceské Budéjovice a.s.

Zastoupeni: MUDTr. Ing. Michal Snorek, Ph.D., pfedseda predstavenstva
MUDr. Jaroslav Novak, MBA, ¢len pfedstavenstva

Sidlo: B. Némcové 585/54, Ceské Budé&jovice 370 01

IC: 260 68 877

Shora uvedeny zadavatel vyhlasil podle zakona €. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni
pozdéjSich predpisu (dale jen ,zakon“ &i ,ZZVZ*) vySe uvedenou nadlimitni vefejnou zakazku, a to
odeslanim Oznameni o zahajeni zadavaciho Fizeni do Véstniku vefejnych zakazek dne 9. 8. 2024 a
uveiejnénou pod evidencnim Cislem zakazky 22024-038787.

Zadavatel vysvétluje zadavaci dokumentaci v souladu s § 98 ZZVZ.

Dotaz €. 1:

Technicka specifikace bod 18. Rentgenka umoZzniuje na detektoru nezavisly posun do parkovaci pozice
pro uvolnéni manipulacniho prostoru laboranta

Nami nabizeny pfistroj umozfiuje odklon do MLO projekce pro uvolnéni manipulaéniho prostoru
laboranta.
Pfipousti zadavatel spinéni timto zplisobem?

Vysvétleni, zména nebo doplnéni €. 1:

Odklon rentgenky do parkovaci pozice (CC) pro uvolnéni manipulacniho prostoru laboranta je bézna
funkce modernich mamografli, kterou disponuje nékolik vyrobcl. Tato funkce umozni lepSi pacientské
pozicovani bez nutnosti laboranta opakované se ohybat nebo vystavovat pacienta jinému diskomfortu.
Odklon do MLO projekce pro uvolnéni manipulaéniho prostoru neni cilenym poZadavkem zadavatele.
Zadavatel trva na tomto parametru.

Dotaz €. 2:
Technicka specifikace bod 21: Csl detektor s uzitnou velikosti pole min. 24x29 cm

Nami nabizeny pfistroj pracuje s detektorem s pfimou konverzi zafeni na bazi a-Se. Tuto technologii
vyuziva vétSina modernich mamografi a z hlediska technologie Ize nalézt fadu vyhod napf. lepSi
rozliSeni. Zadavatel by nemél takto zasadnim zpUsobem vylu€ovat technologii pfimé konverze zareni,
vyrazné tak sniZzuje mozny pocet uchazeCl a zvySuje riziko, Ze obdrzi pouze jednu hodnotitelnou
nabidku.

Vypusti zadavatel tento parametr jako neopodstatnény?

Vysvétleni zadavaci dokumentace Stranka1z1




Vysvétleni, zména nebo doplnéni ¢. 2:

Zadavatel povazuje technologii Csl detektoru v mamografii za pfinosné&jsi. Csl material poskytuje nejvétsi
svételny vytéZzek ze vSech znamych scintilatnich materiald. Csl detektor tak vykazuje lepSi absorpci
fotonl a lepSi zobrazeni detaill pfi low-dose snimkovani, které je cilem mamografie. Systémy s Csl
detektorem vyzaduji nizS§i pocet pravidelnych kalibraci a méné tak zasahuji do plynulosti provozu
zadavatele. Zadavatel z téchto divodu trva na tomto pozadavku.

Dotaz €. 3:

Technicka specifikace bod 22: Vysoko efektivni zpracovani signalu DQE (podle IEC 62220-2-3) pro
dosazeni nizkych davek min. 70 %

Zadavatel se rozhodl pozadovat vysokou uUcinnost detektoru DQE, ktera definuje efektivitu vyuziti rtg
zafeni. Parametr DQE je pouze jednim z ukazatell kvality zvolené technologie a od jeho vyuziti se
v soucasnosti spiSe upousti, protoze nezahrnuje dal$i parametry uréujici kvalitu obrazu. Kvalitu
nabizeného systému nelze posoudit jen pouze na zakladé jednoho parametru DQE bez vztahu k dal$im
podstatnym veli€inam, jako je napf. kvalita obrazu, rozliSeni obrazu apod.

Vypusti zadavatel tento parametr jako nepodstatny?

Vysvétleni, zména nebo doplnéni ¢. 3:

Parametr DQE se stale pouziva jako ukazatel kvality detektor(l. Z fyzikalniho hlediska v sobé obsahuje
jak rozliseni obrazu (MTF), tak kvalitu obrazu z hlediska Sumu (NPS). VySSi hodnota DQE umozriuje
ziskat kvalitni obraz za niz3i radiaCni zatéZe pacienta. Tato charakteristika se bé&zné pouziva pro
kvalitativni srovnani RTG stroju pro diagnostické zobrazovani a jeji vy$$i hodnota je vzdy povazovana za
lepsi. StarSi systém zadavatele touto hodnotou DQE jiz disponuje a bylo by tak nelogické, aby
technologicky pokrocilejsi a novéjsi stroj disponoval nizsi hodnotou. Zadavatel trva na tomto parametru.

Dotaz €. 4:

Technicka specifikace bod 23: Velikost &tvercového pixelu maximalné 100 um pro vSechny typy vySetreni
— velikost Ctvercového pixelu je vZdy shodna pro v8echny typy, reZimy i médy 2D i 3D snimkovani

Co sleduje zadavatel poZzadavkem na &tvercovy pixel? Na trhu je jeden vyrobce, ktery vyvinul celkem
pfelomovou technologii pixelu ve tvaru hexagonu, tato technologie dosahuje vysokého rozliSeni a
zaroven vysoké efektivity zpracovani signalu, ktery zadavatel navic pozaduje. Zadavatel by nemél takto
zgsadnim zpusobem vyluCovat technologii jiného nez Ctvercového pixelu, vyrazné tak sniZzuje mozny
pocet uchazeCu a zvysSuje riziko, Ze obdrzi pouze jednu hodnotitelnou nabidku.

Vypusti zadavatel pozadavek na Ctvercovy pixel jako neopodstatnény?

Vysvétleni, zména nebo doplnéni ¢. 4:

Ctvercové pixely jsou standardnim prvkem modernich mamografd, které nabizi nékolik vyrobcu.
Ctvercové pixely jsou b&Znym prvkem detektord i v ostatnich zobrazovacich modalitach, nez je
mamografie a poskytuji zachovani zvyklych obrazovych vlastnosti. Zadavatel trva na tomto parametru.

Dotaz €. 5:
Technicka specifikace bod 35: Tomosyntéza provadéna s pouZzitim proti rozptylové mfizky pro eliminaci
sekundarniho zafeni

Nami nabizeny pfistroj v rezimu tomosyntézy pracuje bez protirozptylové mfiZky. Nasledna rekonstrukce
obrazu umozZnuje eliminaci negativniho vlivu sekundarniho zafeni. Nami dodavany

mamograf proto pfitomnost mFizky ve svazku zafreni nevyZaduje, aniz by tento fakt mél jakykoliv vliv na
kvalitu obrazu. Jedna se o konstruk&ni pristup, nikoli o benefit.

Vypusti zadavatel tento parametr jako nepodstatny?



Vysvétleni, zména nebo doplnéni €. 5:

Zadavatel trva na protirozptylové mfizce, jejiz pouZiti je pro eliminaci rozptyleného zafeni efektivnég;si,
neZ Upravy v ramci rekonstrukce, kdy v uréité mife dochazi i ke zméné uZiteéné informace. Na trhu je
vice dodavatelll vyuzivajicich mfizku v ramci tomosyntézy

Dotaz €. 6:

Technicka specifikace bod 40: Stfedni davka v mlécéné Zlaze béhem tomosyntézy za pouziti AEC pro
kompresi odpovidajici PMMA 60 mm < 2 mGy (data dle méfeni NHS

Uroveri davky v zadném pfipadé nezavisi pouze na kompresi prsu, ale predevsim na jeho grandularité.
Obecné u prsu s vy$Sim pomérem grandularni tkané je davka vyssi nez v prsli s vy$§im objemem tukové
tkané. Z této specifiCnosti vychazi, Ze narodni diagnostické referenéni Urovné nestanovuiji typickou, ale
maximalni uroven davky, ktera je stanovena na 2,1 mGy pro tloustku komprese 58-62 mm. V ramci této
davkové urovné je tfeba prokazat maximalni diagnostickou Uroven obrazu. Bezesporu kazdy mamograf
Ize kalibrovat takovym zplisobem, aby davka pfi snimkovani 60 mm PMMA byla shodna nebo niz§i nez 2
mGy..Snizovani davky vSak mlze vést ke zhorSeni kvality obrazu. Nami dodavana technologie pracuje
s pfimou konverzi zafeni a vysokou hustotou matrice detektoru. Tato technologie vychazi z tomu umérné
davky zareni potfebné pro kvalitni obraz. Pozadovany parametr neumime prokazat, komplexni omezeni
davky by v8ak mohlo vést k horSi kvalité obrazu. Garantujeme vsak, Ze stfedni davky zareni jsou
v souladu s Narodnimi radiologickymi standardy CR.

Vypusti zadavatel tento parametr jako neopodstatnény?

Vysvétleni, zména nebo doplnéni €. 6:

Zadavatel nyni jiz vic nez 10 let disponuje systémem, ktery poskytuje kvalitni snimky za velice nizké
davky. Zadavatel souhlasi, ze hodnoceni Urovné davky nezavisi pouze na kompresi prsu a jde o
komplexni veli€inu, proto zvolil k hodnoceni takové kritérium, které pro objektivni srovnani pfedni vyrobci
dokazi prokazat, a to za shodnych méficich podminek. Zadavatel nesouhlasi s tvrzenim uchazece, ze
nedokaze tuto hodnotu prokazat. Tato data jsou vefejné dostupna a srovnani je tedy mozné. StarsSi
systém zadavatele obdobné nizké davky pfi zachovani pozadované kvality poskytuje a bylo by tak zcela
nelogické, aby technologicky pokrocilejSi a novéjsi stroj zatéZoval pacienty vysSi davkou nez predchozi
feSeni. Zadavatel trva na tomto parametru.

Dotaz €. 7:

Technicka specifikace bod 44: Ovladaci stanice na bazi PC s odpovidajicim HW i SW vybavenim v¢.
licence Windows, s klavesnici a mysi s kapacitou paméti na HDD pro min. 50 000 obrazkd

Pozadavek na min. 50 000 obr. je Caste€né nepfesny vzhledem k riznym velikostem snimku(. Zkresleni je
i mezi jednotlivymi pfistroji vzhledem k velikosti jednotlivych snimk.

Nahradi zadavatel pozadavek na pocet snimkl pozadavkem na velikost paméti HDD v TB?

Vysvétleni, zména nebo doplnéni €. 7:

Pozadavek na velikost kapacity HDD pro min. 50000 neni ni¢im neobvyklym a tento parametr dokaze
nabidnout nékolik vyrobcli. Zadavatel nespecifikuje, o jaké typy uloZzenych snimkd se ma jednat. Velikost
mamografického snimku je snadno zjistitelna, tedy i kapacita disku Ize podle toho snadno posoudit a dle
potfeby upravit. Zadavatel trva na tomto parametru

Dotaz €. 8:

Technicka specifikace bod 55: 1x Novy diagnosticky specialni medicinsky vysoce kontrastni barevny
monitor o Ghlopri¢ce min. 32 s technologii LED IPS. Kalibrovatelna svitivost min. 600 cd/m? maximalni
svitivost minimalné 2000 cd/m? s moznosti rychlého docasného zvyseni jasu kalibrované svitivosti na
maximalni svitivost v prubéhu diagnostiky bez nutnosti pfedchozi kalibrace.
Rozliseni min. 12 Mpx, 4200 x 2800 pixeld. Barevna paleta min 30 biti. Kontrast min. 1200:1. Samocinna
kalibrace jasu, nastavitelna kompenzace okolniho osvétleni, integrované osvétleni pracovni plochy léjafe
v monitoru s nastavitelnou intenzitou, ochranné antireflexni sklo panelu. Stojan monitoru musi umoZzriovat



vy$Skové nastaveni, sklopeni dopfedu/dozadu a otaceni doprava/doleva minimalné o 20°. Kompatibilni se
standardem DICOM. Integrovany snimaé pro automatickou kalibraci, mozZnost vzdélené kalibrace.
Vstupni grafické porty min. 2x DisplayPort, min 1x USB 2.0.
Dle zakona ¢&. 375/2022 Sb. O zdravotnickych prostredcich, platnych Narodnich radiologickych standardt
a Evropského narizeni MDR 2017/745 musi diagnosticky monitor splrfiovat specifikaci pro zdravotnicky
prostfedek tfidy rizika nejméné lla. Diagnosticky monitor bude poskytovat rozhodujici informace k
diagnostice, bude slouZit pro pfimou diagnostiku k vyhodnocovani Iékarskych snimkid z mamografie

PoZzadavek zadavatele zcela sméfuje k diagnostické stanici pracuje s monitorem je vyrobce Barco, jako
jediny ma certifikaci lla, a i ostatni parametry jsou v souladu s timto produktem. EIZO monitory, které
nabizime, jsou obdobné Feseni, vyuZivané na desitkdch mamografickych pracovist v CR, maji certifikaci
I, coz neni vrozporu ani s Narodnimi radiologickymi standardy ani s nafizenim MDR. Jedna se o
nepochopeni Evropského narizeni MDR 2017/745 a Narodnich radiologickych standardu. Monitory tfidy |
mohou byt pouzivany pro ,primarni“ diagnostiku, ale NEJSOU tim podle EU 2017/745 automaticky také
povazovany za aktivni Iékarsky prostfedek uréenym pro ,pfimou” diagnostiku®, protoze

- ani neumozniuji monitorovani dilezitych fyziologickych funkci

- ani nemohou samy nic diagnostikovat

- ani nemohou samy pro takovou diagnostiku poskytovat podstatné informace
Jedna se tedy o ,prosté“ ,zobrazovace®, které jsou bez dalSich podpurnych aktivnich prostfedku
samostatné nepouzitelné a tedy pro obsluhu nebo pacienty nepfedstavuiji Zadné riziko.
Vypusti zadavatel tento parametr jako prokazatelné neopravnény?

Vysvétleni, zména nebo doplnéni €. 8:

Zadavatel nebude akceptovat diagnostické monitory tfidy I. Pravidlo MDR 2017/745 nepfimo definuje
pojem ,pfima diagnostika“ v bodé 3.7. pfilohy VII nasledovné: ,Prostfedek se povazuje za prostfedek pro
pfimou diagnézu, pokud sam o sobé stanovi pfisluSnou diagnézu dané nemoci nebo zdravotniho stavu
nebo pokud poskytuje k diagnostice rozhodujici informace.” Z uvedeného je tedy zfejmé, ze ,pfima
diagnostika“ nepfedstavuje pouze stanoveni diagnézy jako takové, ale pod tento pojem se zahrne i
poskytnuti informaci, které maiji pro diagnostiku zasadni vyznam.

K této problematice vydal vyjadfeni i kontrolni organ Statni Ustav pro kontrolu IéCiv dne 7.12.2021 a je
vSeobecné pfijimano. Interpretace uchazece je tedy mylna. Poskytovani Iékafské péCe na zafizenich
rizikové tfidy I. by vedlo k poskytovani zdravotni péce postupem non lege artis.

Druhym dGvodem opravnénosti pozadavku na tfidu minimainé lla je skute¢nost, Ze Zadavatel nezarazuje
pfisludeny zdravotnicky prostfedek do rizikové tfidy, nebot toto je vysadou vyrobce a potvrzeni této
skute¢nosti je v dikci SUKL. Zadavatel, jakoZto poskytovatel zdravotni péce, poZaduje pouze urgity
standard zdravotnického prostfedku, u kterého napf. posouzeni shody provadi notifikovana osoba, resp.
oznameny subjekt.

Dotaz €. 9:

Technicka specifikace bod 55: 1x specialni mamograficky SW vybaveny dedikovanymi mamografickymi
postprocesingovymi funkcemi oviadanymi specialnimi tlacitky s moZnosti porovnavani snimkt véetné
automatického nacteni star§ich studii z PACSu. Funkce: windowing, contrast setting, brightness setting,
cross-fading nebo hodnoceni syceni, filtrace, nastaveni vzhledu dle profilu uZivatele, elektronické clony
apod.

Podle naseho nazoru je pojem cross fading vztazeny k jednomu konkrétnimu dodavateli. PFi &teni
radiologickych snimkl existuji i jina feSeni, které umozni zadavateli zhodnotit syceni snimku kontrastni
latkou.

Muze zadavatel vypustit tento pozadavek jako nadbytecny?



Vysvétleni, zména nebo doplnéni ¢. 9:

Zadavatel jiz v technické specifikaci umozZniuje nabidnuti i jiného feSeni hodnoceni syceni nez cross-
fading. cross-fading nebo hodnoceni syceni“ Zadavatel nebude ménit tento parametr.

Dotaz €. 10:

Technicka specifikace bod 65 a 68: 2D, 3D a CEM navigovana biopsie soucasti vybaveni

SW pro 2D, 3D a CEM navigované biopsie jsou registrovanymi zdravotnickymi prostfedky, prokazatelné
splriujici evropska narizeni o zdravotnickych prostfedcich (MDR, CE) a Ize je bez omezeni pouZit v
bézné klinické praxi pro pacienty. U&astnik v nabidce predlozi doklady prokazujici tuto skuteénost.

Zadavatel pozaduje detailni certifikaci jednotlivych funkci stroje, ale vyrobci nejsou povinni uvefejfiovat
seznam certifikovanych funkci pFistroje. Vystavuji certifikaci celého pfistroje. Upozorfujeme, Zze
pozadavek zadavatele by mohl byt pozadavkem nad ramec zakonnych pozadavkl! Zadavatel opét
snizuje mozny pocet uchazecl a zvySuje riziko, ze obdrzi pouze jednu hodnotitelnou nabidku, funkce
CEM navigované biopsie je pozadovanym zplisobem prokazatelna pouze u jediného vyrobce.

Bude zadavatel akceptovat prokazani certifikacniho procesu napf. ¢estnym prohlasenim?

Vysvétleni, zména nebo doplinéni ¢. 10:

Zadavatel pozaduje dodani certifikace Casti, které jsou zdravotnickymi prostiedky. Mezi zdravotnické
prostfedky se fadi i SW. Zadavatel pozaduje dodani takového vybaveni nejvy§Si mozné urovné, které
mlze okamzité a v plném rozsahu vyuzit pro zamysSleny klinicky ucel. Dodané zafizeni, které by
pozadovanou certifikaci nedisponovalo, nemuze zadavatel pouzit jinak nez pro uéely védy &i vyzkumu.
Cestné prohlaseni vyrobce o prokazani certifikaéniho procesu nezajistuje, Ze certifikace bude vyrobci
nakonec udélena. Tazatel rozporuje dotazem potfebu dodani této certifikace, kdy soucasné sam
potvrzuje, ze na jejim ziskanim intenzivné pracuje. Je tak zfejmé, Ze pozadavek na certifikaci je
pfiméfeny a opodstatnény. Zadavatel trva na tomto pozadavku.

Dotaz €. 11:
Technicka specifikace bod 66: Laserem navigovana anestezie pro presné zavedeni jehly

Zadavatel se rozhodl pozadovat moznost pomoci pfi aplikaci anestezie pomoci laserového paprsku.
Stereotaktickd jednotka Hologic Affirm je v3ak konstrukéné feSena tak, Ze poskytuje velky prostor pro
manipulaci a jehlou a jeji pfiblizeni k prsu v misté anestezie. Dale disponuje specialnim pfisvicenim. Tato
konstrukce umoznuje snadnou aplikaci anestezie v pozadovaném misté dle vybéru Iékafe i bez funkce
laserového navadéni.

Vypusti zadavatel tento parametr jako neopodstatnény?

Vysvétleni, zména nebo dopinéni €. 11:

Zadavatel trva na tomto poZadavku, jelikoz se domniva, Ze laserem navigovana anestezie zrychli a
zpFesni cely proces intervenéniho vykonu. Kvalitni zacileni anestezie vyrazné zvySuje komfort pacientky
pfi pribéhu vysetieni.

Dotaz €. 12:
Technicka specifikace bod 71: Jednotka vakuové biopsie pro UVAB a SVAB s monitorovanym rotacnim
pohybem pri odbéru umoZzriujici pouZiti jehel o priméru 7G a 10G a 12G

Rizni vyrobci systém( vakuové biopsie nabizi rizné tloustky a typy jehel, obvykle se jedna o jednu tenci

a jednu silngjsi jehlu v pfipadé kazdého vyrobce.
Akceptuje zadavatel systém pro vakuovou biopsii, ktera umozni volbu tloustky jehly 12G a 9G?

Vysvétleni, zména nebo doplnéni ¢. 12:

Zadavatel trva na tomto pozadavku, vzhledem k planovanému zahajeni zavedeni novych vykonu —
vakuové exstirpace tkané, poZadujeme i jehly 7G nebot umozni odbér vét§iho mnoZstvi tkané.




Dotaz €. 13:

Zadame timto o upfesnéni vSech pozadavk(, které jsou predmétem vysvétleni. Upozorfiujeme, Ze
zadavatel poZzaduje vysokou technickou Uroven pfistroje, ktera by potencialné odpovidala feSenim pouze
dvou svétovych vyrobcl. Jedna se o GE Healthcare a o Hologic. Zadani tak jak je nyni v platnosti, nam
ale neumoznuje jeho spinéni a tim vyluCuje feSeni Hologic ze soutéze. Také zvolené hodnocené
parametry poskytuji z 95 % vyhodu uchazedi, ktery bude nabizet feSeni GE Healthcare. Ma zadavatel
zajem pouze o feseni od této jedné firmy?

Vysvétleni, zména nebo doplnéni €. 13:

Pfedmétem zakazky je komplexni feSeni diagnostiky a intervencnich vykonud prsii na nejvyssi urovni, je
tedy pochopitelné, Zze takové FeSeni nabizi omezeny pocet dodavatell. Zaroveri zadavatel pozaduje
takové feSeni, které je nejen na nejvyssi Urovni, ale zaroven je dostate¢né provéreno praxi. S tim souvisi
i pozadavek na dané certifikace.

V Ceskych Budgjovicich
Dne 2. 9. 2024

Zderika Nigrinova
oddéleni verejnych zakazek
Nemocnice Ceské Budgjovice, a.s.



