Dotazy a odpovédi k vefejné zakazce ,,MODERNIZACE PRiISTROJOVEHO VYBAVENiI NEMOCNICE
CESKE BUDEJOVICE A.S. - PET / CT scanner s prislu$enstvim”, ev. ¢. VZ 404 456

Dotaz ¢. 1:

V ¢asti 5. ZD je deklarovana Integrovand automatickd rozplriovaci stanice a aplikdtor radiofarmak.
Z dalSiho popisu na fadkach 101-106 ale vyplyva, Ze je poZadovan systém infuzniho davkovace
s pfimou aplikaci radiofarmaka jednotlivym pacientiim z lahvi¢ky s celkovou davkou radiofarmaka
zvyroby, tj. bez faze rozplhovani davky pro jednotlivé pacienty. MlzZe zadavatel vysvétlit tento
nesoulad?

Zdlvodnéni pozadavku pro dodate¢nou informaci:

Nejasny pozadavek na zdkladni funkci poZadovaného systému.

Odpovéd na dotaz €. 1:

V popsané skutecnosti zadavatel nesoulad nevidi. Od systému se ocekava aplikace dil¢i davky
radiofarmaka, kterou si systém pfipravi z celkové davky radiofarmaka zvyroby (nebo oddéli,
rozplni,...). Nazev systému je spiSe hrou se slovicky. Zadavatel polozku nazval ,integrovana
automaticka rozplhovaci stanice a aplikdtor radiofarmak” a systém jednoznacné specifikuje
v ¢astkach 101-116.

Dotaz ¢. 2:

Bude zadavatel akceptovat systém, ktery pro zahdjeni provozu pred kazdym jednotlivym vloZenim
kontejneru s lahvickou FDG vyzaduje informaci o celkové aktivité dodané FDG, tj. nutnost v kazdém
takovém pfipadé vyjmout lahvi¢ku z kontejneru a zméfit aktivitu pomoci externiho mérice aktivity
(izotopového kalibratoru) v prislusné odstinéném prostoru (obecné doporuceno ekvivalent cca 50

mm Pb)?

Zddvodnéni pozadavku na dodatecnou informaci:

Ptipadné provozni dlisledky pro zadavatele z dlivodu vyssi radiaéni zatéze obsluhujiciho personalu.

Odpovéd na dotaz €. 2:

Ano, zadavatel akceptuje systém, ktery pred vloZzenim dodaného mnozstvi FDG vyzaduje informaci o
dodané aktivité. Zadavatel se domniva, Zze preméreni aktivity pfevzatého radiofarmaka je z obecného
hlediska nutnosti a je neopomenutelné. Pokud tedy nelze zméfit aktivitu dodané davky FDG
v samotném systému (dle dostupnych informaci takovy systém t.¢. neexistuje), probéhne preméreni
externé bez ohledu na pozadavky systému.



Dotaz ¢. 3:

Bude zadavatel poZadovat v rdmci tohoto systému také moznost manudlni aplikace RF jednotlivému
pacientovi v pfipadé nemoznosti aplikace RF pfimo do kanyly pacienta? Jinymi slovy, je poZadovan
systém s mozZnosti variantni volby automatické nebo manuadlni aplikace kdykoliv ve fazi pfipraveni
davky RF jednotlivému pacientovi?

ZdUvodnéni pozadavku pro dodate¢nou informaci:

U 20-30% pacientl neni z rGznych dlvodl mozZné aplikovat RF pfimo do kanyly pacienta a je nutna
manualni aplikace.

Odpovéd na dotaz €. 3:

V ptipadé integrovaného systému definovaném v ¢asti 5 ZD neni pozadovdna moznost manudlni
aplikace radiofarmaka.

Dotaz ¢. 4:

V pripadé reseni situace popsané v Dotazu ¢. 2 formou presunu provozu do druhého systému (¢asti 2,
3 a 4) uvaZuje zadavatel o naslednych aplikacich jiz v tomto systému nebo navrat k systému podle
Casti 5, znamenajici opétovnou nutnost zméreni davky v lahvicce a instalaci nového systémového kitu
a znovuprovedeni kalibrace systému s odeslanim této kalibracni davky do odpadu?

Zdtvodnéni pozadavku pro dodatec¢nou informaci:

Pfipadné provozni dlisledky pro obsluhu a ekonomické dasledky pro zadavatele.

Odpovéd na dotaz ¢. 4

Re$eni situace popsané vdotazu €& 2 je plné zodpovézeno v odpovédi k dotazu ¢. 2. Dodané
radiofarmakum se preméfi a vlozi do systému. K dalsi manipulaci s radiofarmakem zadavatel nevidi
ddvod.

Dotaz ¢. 5:

Bude zadavatel pozadovat zajisténi systému proti ndhodnému predavkovani pacienta v pfipadé
nahodného technického vypadku systému nebo poruchy nezbytného zabudovaného, CMI jako
stanoveného méfidla ovéritelného, mériciho systému pro zdkonem poZadované méreni a registraci
davky pro jednotlivého pacienta?

Zddvodnéni pozadavku pro dodatec¢nou informaci:

Pfipadné zdravotni disledky pro pacienta a pravni dasledky pro obsluhu a zadavatele.



Odpoveéd na dotaz €. 5:

Tyto pozadavky zadavatel explicitné nestanovuje, ale vyzaduje soulad s platnou legislativou a
prislusnymi predpisy.

Dotaz €. 6:

Bude zadavatel poZadovat zajisténi automatického odstranéni ndhodnych vzduchovych bublin
v systému kanyl?

Zdlvodnéni pozadavku pro dodate¢nou informaci:

Ptipadné zdravotni disledky pro pacienta a pravni disledky pro obsluhu a zadavatele.

Odpoveéd na dotaz €. 6:

Tento pozadavek zadavatel explicitné nestanovuje, ale vyZaduje soulad s platnou legislativou a
prislusnymi predpisy.

Dotaz ¢. 7:

Bude zadavatel poZadovat zajisténi zabezpeceni proti nahodné kontaminaci mezi jednotlivymi
pacienty v disledku opakovaného napojovani vyménné individualni pacientské kanyly a spoleéné
systémové kanyly?

Zdtvodnéni pozadavku pro dodatec¢nou informaci:

Pfripadné zdravotni disledky pro pacienta a pravni dasledky pro obsluhu a zadavatele.

Odpoveéd na dotaz €. 7:

Tento poZadavek zadavatel explicitné nestanovuje, ale vyZaduje soulad s platnou legislativou a
pfislusnymi predpisy.

Dotaz C. 8:

Bude zadavatel poZadovat kalibraci systému pro kazdou dodavku radiofarmaka s moznosti navraceni
pouzité kalibracni davky radiofarmaka k dalSimu pouZiti, nebo pripousti moznost odeslani pouzité
kalibra¢ni davky radiofarmaka do odpadu, vedouci ke sniZzeni po¢tu aplikovanych pacientd z kazdé
dodavky radiofarmaka a s tim souvisejici pfipadny narlst provoznich naklad( az o cca 0,5 milionu K¢
bez DPH roc¢né v pripadé 1 kalibrované davky radiofarmaka béhem provozniho dne?

(20 dni v mésici, 12 mésicl vroce, 1 kalibrovana davka radiofarmaka béhem provozniho dne,
primérna hmotnost pacienta 75 kg, aplikovana davka 2,5 MBq/kg, cena radiofarmaka cca 11.096,00
KEé/GBq = cena radiofarmaka 2080,50 K¢/ pacienta x 240 kalibrovanych davek /rok = 499.320,00 K¢
/rok)



ZdUvodnéni pozadavku pro dodate¢nou informaci:

Ptipadné ekonomické dlsledky pro zadavatele.

Odpoveéd na dotaz €. 8:

Zadavatel nemda pozadavek na navraceni kalibraéni ddvky kdalsSimu pouziti. Nicméné ztraty
radiofarmaka zplsobené kalibraci systému by mély byt minimalni.

Dotaz ¢. 9:

Bude zadavatel poZadovat systém s automatickym odsunutim vika transportniho kontejneru a
perforaci septa, nebo se predpoklada tato ¢innost manualné obsluhujicim persondlem?

ZdUvodnéni pozadavku pro dodate¢nou informaci:

Ptipadné provozni dlsledky pro zadavatele z dlivodu vyssi radiaéni zatéZze obsluhujiciho personalu.

Odpoveéd na dotaz €. 9:

Zadavatel nevyzaduje systém s automatickym odsunutim vika transportniho kontejneru a perforaci
septa, nicméné ho nevylucuje. Manualni i automaticky mechanismus zadavatel pripousti.

Dotaz ¢. 10:

V tadce 111 ZD je poZadovan minimalni rozsah rozplfiovanych davek 40-900 MBq. Bude zadavatel
pozadovat systém umoZziujici libovolné poradi aplikace radiofarmaka rdznym pacientlim véetné déti,
tj. napt. aplikovat davku min. 14- 26 MBq pro détského pacienta vaziciho 3 kg (Dosage Card EANM
z1.2.2014) béhem dopoledne?

Zddvodnéni pozadavku pro dodateé¢nou informaci:

Pfipadné provozni dlsledky pro zadavatele z ddvodu nemoznosti libovolné vysSetfovat détské
pacienty po dodavce kalibrované davky radiofarmaka.

Odpovéd na dotaz €. 10:

Pozadavek na minimalni rozsah dil¢i aplikované davky je stanoven na 40-900 MBq. Pripadna potreba
davek s nizsi aktivitou bude feSena provozné.

Dotaz ¢. 11:

Bude zadavatel poZadovat systém s kontinualnim on-line dozimetrickym monitoringem pracovniho a

ovladaciho prostoru obsluhujiciho persondlu, napf. pomoci zabudovaného GM meéfice, z hlediska
radiacni bezpecnosti?



ZdUvodnéni pozadavku pro dodate¢nou informaci:

Ptipadné provozni a pravni disledky pro zadavatele.

Odpoveéd na dotaz ¢. 11:

Tento poZadavek zadavatel nestanovuje.



