KLASA: 406-09/21-01/17

URBROJ: 534-05-2/1-22-21

Zagreb, 13. prosinca 2022. - SVIM ZAINTERESIRANIM
GOSPODARSKIM SUBJEKTIMA

-STRUCNOJ JAVNOSTI

PREDMET: Zapisnik/Izvjei¢e o odrZanim ,,tehni¢kim konzultacijama® za pripremu postupka
zajednicke javne nabave ugradbenog i potro§nog materijala za intervencijsku neuroradiologiju

Zajednicki naruditelj/sredi$nje tijelo Ministarstvo zdravstva, Ksaver 200a, Zagreb,
temeljem Odluke o obveznoj zajednitkoj provedbi odredenog postupka nabave (KLASA: 406-
09/21-01/30, URBROJ: 534-05-2/1-21-01 od 05. studenog 2021.), Odluke o izmjenama i
dopunama Odluke o zajedni¢koj provedbi odredenih postupaka nabave (KLASA: 406-09/21-
01/30, URBROJ: 534-05-2/1-22-17 od 15. ozujka 2022.) i Odluke o izmjenama i dopunama
Odluke o zajedni¢koj provedbi odredenih postupaka nabave (KLASA: 406-09/21-01/30,
URBROJ: 534-05-2/1-22-150 od 4. listopada 2022.) donesenih od strane ministra zdravstva
priprema postupak zajedni¢ke javne nabave velike vrijednosti za zajedni¢ku javnu nabavu
ugradbenog i potro$nog materijala za intervencijsku neuroradiologiju.

S ciljem istraZivanja trzista zajednicki naruditelj/srediSnje tijelo Ministarstvo zdravstva,
Ksaver 200a, Zagreb objavio je javni poziv na sudjelovanje u pripremi postupka zajednicke
javne nabave — tehni¢ke konzultacije u sklopu kojih je na dan 25. listopada 2022. u 11,30 sati
odrZan sastanak sa zainteresiranim gospodarskim subjektima i stru¢nom javnoScu.

Pozivu na ,tehnitke konzultacije* odazvali su se sljedeéi predstavnici zainteresiranih
gospodarskih subjekata:
Predstavnik drustva Medic d.o.o.
Predstavnici drustva Johnson&Johnson S.E.
Predstavnik drustva Pharmacol d.o.o.
Predstavnici drustva SONIMED d.o.o.
Predstavnici drustva Inspiremed d.o.o.
Predstavnik drustva Cardio Medical Zagreb d.o.o.
Predstavnik drustva Pharmed Cardio A.S. d.o.o.
Predstavnici drustva Medical Intertrade d.o.o.
Predstavnik drustva Phoenix Farmacija d.o.o.
1 0 Predstavnik drustva Pharmacia laboratorij d.o.o.
11. Predstavnik drustva RAPID MEDICAL
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Zajedni¢ki narugitelj/sredidnje tijelo zaprimio je zakljuéno sa danom odrZavanja sastanka
te u roku koji je na sastanku dogovoren za naknadno slanje, pisane prijedloge u svezi s
objavljenim okvirnim nacrtom tehnickih specifikacija kako slijedi:

1. Pitanje/Prijedlog: ,,Kako smo kao gospodarski subjekt zainteresirani za nudenje grupe 9
ljubazno Vas molimo da zbog razli¢itih cijenovnih razreda slijedece stavke razdvojite na vise
stavaka, te dodate nove stavke:



Molimo da umjesto opisa stavke 5. stavite slijedece opise:

-,Spirale za zatvaranje aneurizmi, od platine, odvojive upravljacem, promjera 1.5-24 mm,
duzine 1-68 cm, promjera zavojnice 0.010" i 0.018", spiralne meke, standardne, hipermeke. “

-, Spirale hipermeke, 3D, kompleksne, hibridnog dizajna za razne morfologije aneurizmi sa
mogucnosti oblikovanja, punjenja i zavrSavanja, odvojive upravljacem, promjera 1-5 mm,

duZine 2-15 cm. “

Molimo da umjesto opisa stavke 27. stavite slijedece opise:

-,HIDRO SPIRALE pogodne za brzo popunjavanje volumena omoguCuju inertni, nerazgradivi
nosac za formiranje neointime, povecana gustoc¢a pakiranja, Sto reducira broj spirala, nije
potrebna predhodna dodatna priprema ni parenje, raznih velicina. “

-, HIDRO SPIRALE meke i prilagodljive, helikalnog oblika, omogucuju interni, nerazgradivi
nosac za formiranje neointime, , nije potrebna predhodna dodatna priprema ni parenje, raznih
velicina. “

-, HIDRO SPIRALE 3D extra meke za male i rupturirane aneurizme, dostupne u malim
dimenzijama i dugim velicinama. “

Kako bi dosadasnji Narucitelji i dalje mogli nesmetano narudivati proizvode ljubazno
molimo da dodate slijedeée stavke;

-,Set linija za aspiraciju sastoji se od. proksimalne ojacane linije 254cm otporne na
presavijanje, sa standardnim konektorom Sto omogucuje sigurno spajanje na vakuum pumpu
te distalne linije 25 cm.

Linije su povezane I-way stopcockom velikog promjera minimalni ID 2.7mm (106 ). “

-,Set Sprica za aspiraciju sastoji se od: 60cc Vaclok sprica sa 3-way stopcock i 60cc
Vaclok Sprica sa 1-way stopcock , distalna linija duZine 25.4cm otporna na presavijanje
velikog promjera ID 2.8mm (110°).

-, Uredaj za vaskularno zatvaranje koji nudi sigurnost mehanickog zatvaranja kombiniranog
sa sigurnoSéu ekstravaskularnog sredstva za zatvaranje. Sredstvo za zatvaranje sastoji se od
polietilenglikola (PEG) koji u kontaktu s krvlju poveéa svoj originalni volumen tri do Cetiri
puta te se SireCi aktivno priljepljuje na arteriju ¢ime dovodi do trajne hemostaze, prirodnog
zacjeljivanja i zatvaranja bez Savova. Sredstvo za zatvaranje resorbira se u roku od 30 dana.
Na sistemu 5F i 6/7F.

Odgovor: Prihvacaju se predloZene izmjene opisa i dodavanje stavki.

2. Pitanje/Prijedlog: ,,Primijetili smo da u grupi 11 nema proizvoda Cerebase koji se inace
koristi u bolnicama, pa predlazemo da ga dodate u tehnicku specifikaciju grupe 11:

Opis:

,vodic, kateter, vanjksi promjer 0,111", unutrasnji, 0,090", duzine 80, 90, 95cm, Zicane pletene
strukture, PTFE unutrasnji premaz, hidrofilni premaz distalno 20cm, fleksibilni vrh 2cm,
platina marker 1mm od vrha.



Odgovor: Prihvaca se predloZeno dodavanje stavke.
3. Pitanje/Prijedlog: ,,Predlazemo slijedeée izmjene u 3. grupi predmeta nabave:
e Jzmjena stavke 1, grupe 3 predmeta nabave na slijede¢i nadin:

Objavljeno:
Zice za intrakranijsku superselektivnu kateterizaciju, hidrofilne, promjera 0.008"-0.016",
duZine <205 cm, distalnog radiopaknog dijela duZine <20 cm.

Molimo izmjenu u slijedece:
Zice za intrakranijsku superselektivnu kateterizaciju, hidrofilne, promjera 0.008" i 0.014",
duZine <205 cm, distalnog radiopaknog dijela duZine <10 cm.

e Brisanje stavke 5, grupe 3 predmeta nabave:

Potpornice za intrakranijsku primjenu - nitinolske, samosirece, elektroliti¢ki odvojive, promjera
<6 mm, radne duZine <40 mm, kompatibilne za mikrokatetere promjera <0.027".

e Izmjena stavke 8, grupe 3 predmeta nabave slijedom dostupnosti nove generacije
navedenog proizvoda:

Objavljeno:
Potpornice za preusmjeravanje protoka za lijeCenje intrakranijskih aneurizmi, promjera <5,0
mm, duzine <35 mm, kompatibilne za mikrokatetere unutarnjeg promjera <0.027".

Molimo izmjenu u slijedece:
Potpornice za preusmjeravanje protoka za lije€enje intrakranijskih aneurizmi, promjera <6,0
mm, duZine <50 mm, kompatibilne za mikrokatetere unutarnjeg promjera <0.027", s

antitrombotskim premazom.

e Brisanje stavke 12, grupe 3 predmeta nabave:
Rotirajuéi Y konektor — dvostrani ili trostrani.

Odgovor: Prihvacaju se predloZene izmjene opisa i brisanje stavki.
4. Pitanje/Prijedlog: ,,Ljubazno molimo ukoliko moZete uvaziti nase prijedloge vezano uz
tehniCke specifikacije proizvoda Grupe 10 za predmet nabave: Zajednicka javna nabava

ugradbenog i potroSnog materijala za invazivnu i intervencijsku neuroradiologiju.

Kako bi kao potencijalni ponuditelj udovoljili opisu tehnicke specifikacije, zbog promjene
dostupnih veli¢ina, predlaZzemo izmjenu opisa postojecih stavke 1 i stavke 2, tako da se opis:

stavke 1 ,,Sustav za mehanicku trombektomiju kompatibilan s mikrokateterima promjera
<0.021", Sirine <4.5mm, duzine <53mm, radne duzine <37mm, koji sastoji od tri segmenta, sa
zatvorenim vrhom u obliku koSare i 6 markera, na nosacu duzine <300cm.

zamijeni s novim opisom koji glasi:

. Sustav za mehanicku trombektomiju kompatibilan s mikrokateterima promjera <0.021", Sirine
<4mm, radne duzine <22mm, koji se sastoji od <2 segmenta, sa zatvorenim vrhom u obliku
koSare i 6 markera, na nosacu duzine <300cm.



1opis stavke 2 ,, Sustav za mehanicku trombektomiju kompatibilan s mikrokateterima promjera
<0.027", Sirine <6mm, duzine <44mm, koji sastoji od <5 segmenta, sa zatvorenim vrhom i <12
markera, na nosacu duzine <300cm. “

zamijeni s novim opisom koji glasi:
» Sustav za mehanicku trombektomiju kompatibilan s mikrokateterima promjera <0.027", Sirine
<5.5mm, radne duzine <37mm, koji sastoji od <3 segmenta, sa zatvorenim vrhom i <8 markera,

na nosacu duzine <300cm. “

Kako bi ponuda bila potpuna predlazemo dodavanje nove stavke 3.

Naime radi se o proizvodu nove generacije, prvoj i jedinoj tehnologiji za mikrofiltiranje
dizajniranoj za maksimalno povecanje retencije ugruska kod pacijenata s akutnim ishemijskim
moZzdanim udarom.

U nastavku tehnicka specifikacija/opis novog proizvoda - stavke br. 3:

,» Sustav za mehanicku trombektomiju kompatibilan s mikrokateterima promjera <0.027", Sirine
<5.5mm, radne duzine <37mm koji sastoji od <3 segmenta, sa zatvorenim vrhom i <8

radiopaktnih markera za bolju vidljivost.
Integrirana distalna mreZica unutar zatvorenog vrha trombektoma za sprjecavanje distalnih

embolizacija. Sustav duzine 180cm. “

Naprijed navedeno predlazemo kako bi mogli udovoljiti zahtjevima tehnitke specifikacije i
sudjelovali s cjelovitom ponudom te se nadamo da éete uvaziti nas prijedlog.“

Odgovor: Prihvacaju se predloZene izmjene opisa i dodavanje stavke.

5. Pitanje/Prijedlog: ,,Stavkom 9. troskovnika za Grupu 2 ste propisali kako traZite:

. Stentriever za vadenje tromba iz intrakranijske cirkulacije, nitinolski, samosireéi, , closed
cell” dizajna, promjera <4 mm, duzine <30 mm, otvorenog distalnog kraja, kompatibilni za
mikrokatetere unutarnjeg promjera <0.021", s proksimalnim i distalnim radiopaknim
markerima.

Radi prilagodbe specifikacije trenutno dostupnim proizvodima trazene specifikacije molimo
Vas izmjenu navedene stavke na slijedeéi nadin:

., Stentrieveri za vadenje tromba iz intrakranijske cirkulacije, promjera <6 mm, duzine <35 mm,
kompatibilni za mikrokatetere unutarnjeg promjera 0.021“. ~

Odgovor: Prihvaca se predloZena izmjena opisa.

6. Pitanje/Prijedlog: ,,Stavkom 10. tro§kovnika za Grupu 2 ste propisali kako traZite:

» Mikrokateteri kompatibilni za uvadanje stentrievera iz stavke 9., vanjskog promjera
proksimalno  <2.7F, distalno <2.4F, unutarnjeg promjera <0.021", duZine <I57cm,
kompatibilni za Zicu <0.018", s jednim distalnim markerom. “

Radi prilagodbe specifikacije trenutno dostupnim proizvodima traZene specifikacije molimo
Vas izmjenu navedene stavke na slijedeéi nadin:

» Mikrokateter kompatibilan za uvodanje stentrievera iz stavke 9, vanmjskog promjera
proksimalno 2.7F, distalno 2.4F, unutarnjeg promjera 0.021", duzine 162cm. “

Odgovor: Prihvaca se predloZena izmjena opisa.



7. Pitanje/Prijedlog: ,,Ovim putem Vas Zelimo zamoliti da ukoliko se struka slaZe, na natjecaj
uvrstite opis za novi proizvod na trzi$tu s opisom:

Balon vodeci kateter, ravnog vrha, fleksibilne konstrukcije, 8 Fr, radne duzine 90 i 95 cm,
vanjskog promjera 2.79 mm, unutarnjeg promjera 0,087 inc¢a, maksimalni promjer balona 11.1
mm, kompatibilno sa Zicom 0.035“ i 0.038 “, sa hidrofilnim premazom od 13 cm, dualni distalni
radiopakni marker “

Odgovor: Prihvaca se predloZeno dodavanje stavke.

8. Pitanje/Prijedlog: ,,Saljemo prijedlog za izmjenu tehni¢kih opisa u grupi 8 stavkama 3, 4 i
6 koje glase:

Stavka 3: ,, Sustav za mehanicku trombektomiju kompatibilan s mikrokateterima promjera
<0.017°, §irine <4 mm, duzine <30 mm, radne duzine <20 mm. “

na nacin da glasi:

., Sistem za mehanicku trombektomiju. Jedinstveni dizajn prstena osigurava sigurno otvaranje
I umanjuje mogucnost suzavanja prilikom povlacenja tromba. Sistem se koristi za intervencije
kod velikih tromba u karotidnim arterijama i za okluzije srednje cerebralne arterije. Spiralni
prorez odrzava cjelovitost oblika sistema i omogucuje optimiziranu distribuciju radijalne sile.
Sistem je dostupan u slijedeéim dimenzijama: za Zilu manju od 2 mm sistem 4x30 mm radne
duzine 20 mm za mikrokateter 0.021“, za Zilu manju od 3 mm sistem 6x48 mm radne duzime 30
mm za mikrokateter 0.021 ", za Zilu manju od 1,5 mm sistem 3x30 mm radne duzine 20 mm za
mikrokateter 0.0165“, za Zilu manju od 1,5 mm sistem 4x30 mm radne duzine 20 mm za
mikrokateter 0.0165 “.

Stavka 4: ,, PTA balon za brzu izmjenu kod intrakranijskih stenoza, komplatibilan s 0.014“
Zicom, promjera <4.0 mm, duZine balona <40 mm.

na nacin da glasi:

»PTA balon za brzu izmjenu kod intrakranijskih stenoza, kompatibilan s 0.014“ Zicom,
promjera balona 1.25 mm do 4 mm, duzine balona 10 mm do 40 mm, ulazni profil 0.016“.
Kateter duzine 160 cm. “

Stavka 6.: ,,Hidrofilna mikroZica, promjera 0.014%, duzine 205 cm, atraumatskog vrha, s
poboljsanim hidrofilnim premazom, zasticene legure same jezgre mikroZice

na nacin da glasi:

. Zica vodilica kojom se moZe birati smjer, prevucena hidrofilnim slojem, promjera 0.014
duljine od 205 cm. Sastoji se od distalne platinske zavojnice nepropusne na rendgenske zrake i
glavne Zice. Distalni segment prvucen je hidorfilnim slojem duljine 36 cm. Proksimalni je dio
prevucen politetrafluoretilenom (PTFE). Zica vodilica u proksimalnom je dijelu opremljena
produznim prikljuckom na koji se moze prikljuéiti produzetak za Zicu vodilicu. “

Takoder Vas molimo da razmotrite prijedlog da se u grupu 8 uvrsti 10 stavaka slijedecih
tehnickih opisa:
-, Potporni kateter za distalni pristup tortuoznim Zilama, unutarnji lumen prekriven
PTFE, hidrofilan, dvojno ojacan, otporan na savijanje, radne duzine 120 cm, 125 cm i
130 cm, debljine 4.2F i unutrasnjeg dijametra 0.043“.
- ProduZetak za Zicu vodilicu 115 cm do ukupne duljine od 318 cm, ima promjer 0.36 mm.



- Karotidni nitinolski stent, dvoslojni kombinirani dizajn otvorenih nitinolskih éelija i
mikromreZice napravljene od PET materijala, koji omoguéava fleksibilnost i prevenira
ispad plaka i kasnu embolizaciju. Na RX sistemu, 6 F, na kateteru 135 cm, kompatibilan
sa Zicom 0.014“, promjera 6-10 mm, duZine 20-60 mm “.

- Tubularni stent za preusmjeravanje protoka aneurizmi, samorastezljivi izradeni od
nitinola i platine sa pomicnom unutarnjom distalnom Zicom koja se mice neovisno o
pomicanju stenta, smanjena mogucnost oStecenja distalnih Zila. Moguénost potpunog
olpustanja i repozicioniranja po potrebi omoguéava optimalno postavljanje.
Kompatibilan sa mikrokateterom unutanjeg promjera (ID) 0.021 “. Sistem je dostupan
za Zile maksimalnog promjera 2.5-5 mm, radnih duZina 9 mm — 41 mm.

- Sistem za trombektomiju. Izraden od nitinolske strukture koja propusta rendgenske
zrake s moguénoséu samoprosirivanja. Potpuno vidljiv s Lux tehnologijom, promjera 4
mm, radne duzine 20 mm, kompatibilan sa mikrokateterom ID 0.021 “, marker nacinjen
od platine na distalnom dijelu sistema.

- Tubularni stent za preusmjeravanja protoka aneurizmi, cjevasti vaskularni implantat
od 48 isprepletenih nitinolskih Zica, s platinastom jezgrom kako bi se osigurala
vidljivost pod rendgenskom fluoroskopijom. Platinasta oznaka na distalnom kraju
transportne cijevi i distalnom vrhu Zice. Pomicna Zica za veéu sigurnost. Kompatibilno
s kateterom 0.021 “. Dizajniran za lijecenje distalnih anatomija s promjera Zila od 1.75
mm do 3 mm, radnih duZina 9 mm — 25 mm.

- Samosire¢i  tubularno vaskularni stent sustav, omoguéava endovaskularnu
rekonstrukciju arterija u cervikalnom i intrakranijalnom sustavu. Dizajn otvorenih
Celija za promjer Zila od 2.5 mm do 4.5 mm, kompatibilan sa kateterom unutrasnjeg
promjera 0.017“. Distalni i proksimalni krajevi implantata opremljeni su s tri platinasta
markera za vidljivost pod rendgenskom fluoroskopijom. S antitrombogenic HPC
premazom.

- Mikrokateter za neurovaskularne intervencije, unutrasnjeg promjera 0.056 mm, 7
Sleksibilnih cona za bolju navigaciju kroz tortuoznu anatomiju, otporan na savijanje,
rasiren ulazni dio za lakSe uvodenje materijala u Saft katetera. Korisna duljina 155 cm,
distalni fleksibilni dio 15 cm, hidrofilan u duljini 55 cm, rendgenski vidljiv marker u
blizini distalnog vrha.

- Sustav zavojnica koji se sastoji od platinaste zavojnice za implantaciju pricvrséene na
dopremni gurac, mehanicko odvajanje zavojnice od dopremnog guraca. Zavojnice su
dostupne u sljede¢im konfiguracijama: sloZena uokvirujuéa zavojnica (dijametra od 2
mm do 25 mm, duzine od 2 cm do 60 cm), spiralna popunjavajuéa zavojnica (dijametra
od 3 mm do 10 mm, duZine od 4 cm do 30 cm), spiralna zavrina zavojnica (dijametra
od 1 mm do 6 mm, duZine od 1 cm do 10 cm), sloZena zavr$na zavojnica (dijametra od
I mmdo 5 mm, duzine 10 cm) koje su kompatibilne sa sustavom 10 i 18, mikrokateter s
minimalnim unutarnjim promjerom 0.43 mm.

- Tubularni stent za preusmjeravanje protoka aneurizmi, cjevasti vaskularni implantat.
Sastoji se od 48 isprepletenih nitinolskih Zica napunjene jezgrom od platine kako bi se
osigurala vidljivost na distalnom kraju transporine cijevi i na distalnom vrhu Zice.
Pomicna Zica za vecu sigurnost. Kompatibilno s kateterom 0.021°. Dizajniran za
lijecenje distalnih anatomija s promjerom Zila od 1.75 mm do 3 mm, radnih duzina 9
mm — 25 mm.

Odgovor: PredloZene izmjene opisa stavaka se ne prihvacaju jer su traZene karakteristike
stavaka ve¢ sadrZane u postoje¢em opisu. Prihvaéa se predloZeno dodavanje stavki.



9. Pitanje/Prijedlog: Zainteresirani gospodarski subjekt dostavio je specifikacije svojih
proizvoda koji se koriste u svih pet Klini¢kih bolni¢kih centara kako slijedi:

TIGERTRIEVER
- ; - ,~ Kataloski
Velicine Opis ‘ Promjer | Kompatibilnost | Duljina | broj
Sustav za mehanicku
trombektomiju,
TIGERTRIEVER | zatvorenog pletenog 0.0167/0.013” ID
13 dizajna 0.5 mm - 2.5 mm | microcatheter 20.5mm | TRPP3144
Sustav za mehanicku
trombektomiju,
TIGERTRIEVER | zatvorenog pletenog 0.017” ID
17 dizajna 0.5 mm - 3 mm microcatheter 23 mm TRPP3166
Sustav za mehanicku
trombektomiju,
zatvorenog pletenog 0.021”ID
TIGERTRIEVER | dizajna 1.5 mm - 6 mm microcatheter 32 mm TRPP3155
Sustav za mehanicku
trombektomiju,
TIGERTRIEVER | zatvorenog pletenog 0.021” ID
XL dizajna 1.5 mm - 9 mm microcatheter 53 mm TRPP3133
COMANECI
\ . . - . . Kataloski
Velicine Opis Promjer | Kompatibilnost | Duljina broj
Sustav za potporu
postavljanja zavojnica
kod lijecenja 0.017” ID
COMANECI 17 intrakranijskih aneurizmi | 0.5 mm - 3 mm microcatheter 22 mm ANPP3199
Sustav za potporu
postavljanja zavojnica
kod lijecenja 0.021” ID
COMANECI Petit | intrakranijskih aneurizmi | 1.5 mm - 3.5 mm | microcatheter 24 mm ANPP3188
Sustav za potporu
postavljanja zavojnica
kod lijecenja 0.021”ID
COMANECI intrakranijskih aneurizmi | 1.5 mm - 4.5 mm | microcatheter 32 mm ANPP3177

Odgovor: Specifikacije ponudenih proizvoda ve¢ se nalaze u grupi 6.

Ovaj se Zapisnik/IzvjeSée javno objavljuje na web stranici zajedni¢kog narucitelja/srediSnjeg
tijela Ministarstvo zdravstva, Ksaver 200a, Zagreb kako bi sve informacije vezane uz pripremu
postupka zajednicke nabave na isti nadin bile dostupne svim zainteresiranim gospodarskim
subjektima.

STRUCNO POVJERENSTVO ZA JAVNU NABAVU




