KLASA: 406-05/18-01/63

URBROJ: 534-05-2/1-22-36

Zagreb, 30. prosinca 2022. - SVIM ZAINTERESIRANIM
GOSPODARSKIM SUBJEKTIMA

- STRUCNOJ JAVNOSTI

PREDMET: Zapisnik/Izvje$¢e o odrzanim ,,tehni¢kim konzultacijama® za pripremu postupka
zajednicke javne nabave elektrostimulatora srca s pripadaju¢im elektrodama i dodatni pribor za
ugradnju i testiranje elektrostimulatora srca

Zajedni¢ki naruditelj/sredisnje 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 zajednicku javnu nabavu
elektrostimulatora srca s pripadajuéim elektrodama i dodatni pribor za ugradnju i testiranje
elektrostimulatora srca.

S ciljem istrazivanja trzista zajednitki narugitelj/sredisnje tijelo Ministarstvo zdravstva,
Ksaver 200a, Zagreb objavio je javni poziv na sudjelovanje u pripremi postupka zajednicke
javne nabave — tehnicke konzultacije u sklopu kojih je na dan 13. listopada 2022. u 10,30 sati
odr¥an sastanak sa zainteresiranim gospodarskim subjektima i struénom javnoSéu.

Pozivu na ,tehnicke konzultacije“ odazvali su se sljedeéi predstavnici zainteresiranih
gospodarskih subjekata:
Predstavnik drustva Medic d.o.o.
Predstavnici drustva Pharmacia laboratorij d.o.o.
Predstavnik drustva Medtronic Adriatic d.o.o.
Predstavnici drustva SONIMED d.o.o.
Predstavnik drustva Inspiremed d.o.o.
Predstavnik drustva Bio Adria d.o.o.

S AW~

Zajedni&ki naruditelj/sredi$nje 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 tehni¢kih specifikacija kako slij edi:

1. Pitanje/Prijedlog: Prijedlog za dodavanje jo§ jedne grupe pod nazivom dvokomorni
elektrostimulator za privremenu stimulaciju srca sa sljede¢im prijedlogom specifikacija:

Dvokomorni privremeni vanjski stimulator srca sa izvorom konstante struje, minimalno 20 mA, s
automatskim zakljudavanjem, moguéno3éu brze atrijske stimulacije, programibilan u AOO, AAI, VOO,
VVI, DOO, DDI,DDD i OO0 mod. Tipka za inhibiranje stimulacije. Automatsko namje$tanje: PVARP-a,
AV intervala i gornje frekvencije stimulacije pracenja atrija. Sigurnosna stimulacija ventrikla u slu¢aju
smetnje ili preslusavanja.

Napajan sa 2x 1.5V AA baterijama i minimalno 30 s stimulacije nakon vadenja baterije. Prikaz statusa

baterije na ekranu.




Pripadajudi atrijski kabel

Pripadajuci ventrikulski kabel

Odgovor: Prihvaca se prijedlog za dodavanje grupe za vanjski dvokomorni elektrostimulator.

2. Pitanje/Prijedlog: Nakon pregleda dokumentacije uvidjeli smo da smo izmedu ostalih grupa
zainteresirani i za grupe predmeta nabave 39 i 40 te Vas ovim putem ljubazno molimo da iz
opisa predmeta nabave u obje grupe obriSete traZenu tehnicku karakteristiku ,,monitoriranje
ST segmenta“, kako bi i nadi uredaji u potpunosti zadovoljili traZzene tehnicke karakteristike te
bili kompetititvni sa ostalima, te da novi opisi glase:

Grupa 39, stavka 1

MRI ATRIO-BIVENTRIKULSKI KARDIOVERTER DEFIBRILATOR S MORFOLOSKOM
MOGUCNOSCU

moguénost sigurne pretrage magnetnom renonazcom jakosti polja 3.0 T

mogucnost beZicnog povezivanja s programatorom i monitoringom putem pametnih telefona
mogucnost povezivanja s kvadripolarnom LV elektrodom i DF-4 defibrilacijskom elektrodom
mogucnost stimuliranja lijevog ventrikla iz vise tocaka

algoritam za terapiju kod hemodinamski nestabilnih pacijenata za vrijeme VF epizoda
automatska promjena vektora Soka uslijed oStecenja elekirode

mogucénost detekcije aritmija u tri zone

moguénost najmanje tri diskriminatora za SVT te najmanje dva diskriminatora za detekciju T vala
ATP terapija u VF zoni i za vrijeme punjenja kondezatora

algoritam za optimizaciju AV, PV i VV kasnjenja i algoritam za odrZavanje biventrikulske stimulacije
u slu¢aju promene AV intervala

sa softverskim iskljucivanjem SVC elektrode ili aktivnog kucista uredaja

s programabilnim duZinama faza kod bifaznog Soka

programabilni parametri automatske osjetljivosti

monitoriranje plucne kongestije

programabilna isporucena energija Soka ne manja od 35J

integrirani alarm u uredaju u slucaju disfunkcije sustava i upozorenje na pametnom telefonu

Grupa 40, stavka 1 3
MRI ATRIO-BIVENTRIKULSKI KARDIOVERTER DEFIBRILATOR S MORFOLOSKOM

MOGUCNOSCU RAZLIKOVANJA SVT OD VT

moguénost sigurne pretrage magnetnom renonazcijom jakosti poljal.5 T

mogucnost bezicnog povezivanja s programatorom

moguénost povezivanja sa IS4 konektorom za kvadripolarnu LV elektrodom i DF-1 ili DF-4 prikljucak
za defibrilacijsku elektrodu

automatska promjena vektora Soka uslijed ostecenja elekirode

mogucnost detekcije aritmija u tri zone

moguénost najmanje tri diskriminatora za SVT te najmanje dva diskriminatora za detekciju T vala
induciranje fibrilacije istosmjernom strujom

ATP terapija u VF zoni i za vrijeme punjenja kondezatora

ATP terapija za vrijeme punjenja kondenzatora

sa softverskim iskljucivanjem SVC elektrode ili aktivnog kucista uredaja

s programabilnim duzZinama faza kod bifaznog Soka

programabilni parametri automatske osjetljivosti

vise od 40 minuta snimanja intrakardijalnog elektrokardiograma u memoriju uredaja
monitoriranje plucne kongestije

programabilna isporucena energija Soka ne manja od 35J

2. integrirani alarm u uredaju u slucaju disfunkcije sustava




Odgovor: Prihvaca se prijedlog za brisanje traZene tehnicke karakteristike ,,monitoriranje ST
segmenta®.

3. Pitanje/Prijedlog:

Dostavljamo Vam pisani prijedlog dopuna objavljenih tehnickih specifikacija predmeta
nabave u pripremi postupka zajednitke nabave velike vrijednosti za nabavu elektrostimulatora
srca s pripadajuéim elektrodama i dodatni pribor za ugradnju i testiranje elektrostimulatora srca
— tehnic¢ke konzultacije.

Dopuna tehnicke specifikacije

UREDAJI
Redni Naziv i opis grupa predmeta nabave:
broj: )
GRUPA
JEDNOKOMORNI ELEKTROSTIMULATOR SRCA KOMPATIBILAN SA 1.513.0 T MRI
UREDAJEM

VVIR MRI ELEKTROSTIMULATOR SRCA Moguénost MRI pretrage pri 1.5T i 3.0T sa elektrodama
kompatibilnim proizvodagu; automatsko prebacivanje na originalne postavke nakon skeniranja; beZi¢no
povezivanje sa programatorom; volumen <12 cm3; masa <24 grama; vijek baterije > 9 godina (100%
stimulacije, 2.5V, 0,4 ms, 500Q); IS-1 konektor; senzor minutne ventilacije; dinami¢na prilagodba
izlazne snage elektrostimulacije; spremanje intrakardijalnih elektrograma u memoriju uredaja.

Pripadajuéa ventrikulska elektroda sa pasivnom ili aktivnom fiksacijom

GRUPA

DVOKOMORNI ELEKTROSTIMULATOR SRCA KOMPATIBILAN SA 1.513.0 TMRI
UREDAJEM

DDDR MRI ELEKTROSTIMULATOR SRCA Moguénost MRI pretrage pri 1.5T i 3.0T sa elektrodama
kompatibilnim proizvodadu; automatsko prebacivanje na originalne postavke nakon skeniranja; beZi¢no
povezivanje sa programatorom; volumen <13 cm3; masa <25 grama; vijek baterije > 7 godina (100%
stimulacije, 2.5V, 0,4 ms, 500Q); IS-1 konektor; senzor minutne ventilacije; dinamiéna prilagodba
izlazne snage elektrostimulacije; automatski algoritam za spreavanje nepotrebne stimulacije ventrikla
prilagodavanjem AV intervala; spremanje intrakardijalnih elektrograma u memoriju uredaja.

Pripadajuéa atrijska elektroda sa pasivnom ili aktivnom fiksacijom, ravna ili ,,J"

Pripadajuca ventrikulska elektroda sa pasivnom ili aktivnom fiksacijom

GRUPA

DVOKOMORNI ELE!(TROSTIMULATOR SRCA KOMPATIBILAN SA 3.0 T MRI
UREDPAJEM PRODUZENOG VIJEKA TRAJANJA BATERIJE

DDDR MRI ELEKTROSTIMULATOR SRCA Moguénost MRI pretrage pri 1.5T i 3.0T sa elektrodama
kompatibilnim proizvodagu; automatsko prebacivanje na originalne postavke nakon skeniranja; bezi¢no
povezivanje sa programatorom; volumen <14.2 cm3; masa <30 grama; vijek baterije > 13 godina
(100% stimulacije, 2.5V, 0,4 ms, 5008); IS-1 konektor; senzor minutne ventilacije; dinami¢na
prilagodba izlazne snage elektrostimulacije; automatski algoritam za spredavanje nepotrebne stimulacije
ventrikla prilagodavanjem AV intervala; spremanje intrakardijalnih elektrograma u memoriju uredaja.

Pripadajuca atrijska elektroda sa pasivnom ili aktivnom fiksacijom, ravna ili ,,J"

Pripadajuéa ventrikulska elektroda sa pasivnom ili aktivnom fiksacijom

GRUPA

BIVENTRIKULSKI ELEKTROSTIMULATOR SRCA SA KVADRIPOLARNOM LV
ELEKTRODOM




Posebno koncepiran elektrostimulator i odgovarajuce elektrode sa punom zastitom od magnetne
rezonance cijelog tijela 3.0T; moguénost bezi¢ne komunikacije sa programatorom tijekom implantacije i
pri kontrolama pacijenata; nezavisna stimulacija lijeve i desne klijetke; kvadripolarni priklju¢ak za LV
elektrodu; moguénost izbora 17 vektora stimulacije lijeve klijetke; moguénost izbora dvije razlicite
konfiguracije stimulacije lijeve i desne klijetke Bi-V, LV only; volumen <18cm3; masa < 33 grama;
vijek baterije > 11 godina (100% stimulacije na biventrikularnom modalitetu rada RV 2.5V, sa
parametrima elektrode za koronarni sinus: 3V, impedance 700€2).

Pripadajuca kvadripolarna LV elektroda

Pripadajuca atrijska elektroda sa pasivnom ili aktivnom fiksacijom, ravna ili ,,J".

AW

Pripadajuca ventrikulska elektroda sa pasivnom ili aktivnom fiksacijom

Set za uvodenje elektrode u koronarni sinus (kateter za navodenje sa zakrivljenim distalnim dijelom i
dilatator, zica vodilica, hemostatska valvula)

GRUPA

JEDNOKOMORNI IMPLANTABILNI KARDIOVERTER DEFIBRILATOR (ICD) MRI 1.5 i
3.0 T S PRODULJENIM VIJEKOM TRAJANJA BATERIJE

JEDNOKOMORNI IMPLANTABILNI KARDIOVERTER DEFIBRILATOR (ICD) SA
PRODULJENIM VIJEKOM TRAJANJA BATERIJE MRI 1.5T i3.0T Vijek baterije > 15 godina
(bradi-pejsing 15%, 2 DC $oka godisnje); maksimalna jaCina Soka najmanje 35 dzula isporuCene
energije; mogucénost softverskog isklju¢ivanja aktivne visokonaponske elektrode u SVC-u i aktivnog
kudista radi promjene vektora visokonaponskog Soka; moguénost morfoloSkog razlikovanja
supraventrikulskih tahikardija od ventrikulskih tahikardija; moguénost detekcije aritmije u tri zone (dvije
VT i jedna VF zona) prema frekvencij; moguénost ATP terapije za ventrikulske aritmije unutar VF zone
detekcije; integrirani alarm upozorenja u slu¢aju iscrpljenja baterije. Mogucnost spajanja DF-1 ili DF-4
elektrode.

Pripadajuca defibrilacijska steroidna elektroda s moguéno$¢u odabira pasivne ili aktivne fiksacije i
barem dvije duljine elektrode s jednom ili dvije visokonaponske zavojnice i konektorom DF1/DF4.

GRUPA

DVOKOMORNI IMPLANTABILNI KARDIOVERTER DEFIBRILATOR (ICD) MRI 1.5T I 3.0
T SA PRODULJENIM VIJEKOM TRAJANJA BETERIJE

DVOKOMORNI IMPLANTIBILNI KARDIOVERTER DEFIBRILATOR (ICD) MRI 1.5T 1 3.0T SA
PRODULJENIM VIJEKOM TRAJANJA BATERIJE Vijek baterije > 13 godina (bradi-pejsing 15%, 2
DC 3oka godisnje); maksimalna ja¢ina $oka najmanje 35 dzula isporucene energije; mogucnost
softverskog iskljuivanja aktivne visokonaponske elektrode u SVC-u i aktivnog kucista radi promjene
vektora visokonaponskog $oka; moguénost morfoloskog razlikovanja supraventrikulskih tahikardija od
ventrikulskih tahikardija; moguénost detekcije aritmije u tri zone (dvije VT i jedna VF zona) prema
frekvencij; moguénost ATP terapije za ventrikulske aritmije unutar VF zone detekcije; integrirani alarm
upozorenja u sluéaju_iscrpljenja baterije. Moguénost spajanja DF-1 ili DF-4 elektrode.

Pripadajuéa atrijska elektroda sa pasivnom ili aktivnom fiksacijom, ravna ili ,,J".

Pripadajuca defibrilacijska steroidna elektroda s mogu¢no3¢u odabira pasivne ili aktivne fiksacije i
barem dvije duljine elektrode s jednom ili dvije visokonaponske zavojnice i konektorom DF1/DF4.

POMOCNI PRIBOR / MATERIJAL ZA UGRADNJU ELEKTROSTIMULATORA

Set za uvodenje elektrode punkcijom vene subklavije (igla, Zica, $prica, uvodnica) standardnih veli¢ina
od minimalno 6F do 12F (prema zahtjevu narucitelja)

Balon kateter za snimanje venograma koronarnog sinusa; 6F, 90-110 cm




Odgovor: Ne prihvaca se prijedlog za dodavanje dodatnih grupa jer su grupe vrlo sli¢nih
karakteristike ve¢ uvrstene u prijedlog tehnickih specifikacija te se zainteresirani gospodarski
subjekt moze javiti na neke od postoje¢ih grupa.

4. Pitanje/Prijedlog:

U grupi 20. Stavka 1. Kako je ve¢ na konzultacijama prihvaéeno zbog pove¢anja konkuretnosti,
molimo da se iz opisa uredaja uklone dvije re¢enice: moguénost automatskog mjerenja praga
stimulacije u ventriklu mjerenje torakalne impedance radi odredivanja zastoja i
nakupljanja tekudine u prsistu

Odgovor: Ne prihvaca se prijedlog u dijelu koji se odnosi na uklanjanje moguénosti
automatskog mjerenja praga stimulacije u ventriklu, a prihvaéa se u dijelu koji se odnosi na
mjerenje torakalne impedance radi odredivanja zastoja i nakupljanja tekuéine u prsistu.

5. Pitanje/Prijedlog:

Takoder prema dogovoru na konzultacijama za elektrode koje su krace ili duZe od standardnih
52 i 58 cm, $aljem prijedlog opisa za novu grupu: Elektroda za trajni elektrostimulator srca s
aktivnom ili pasivnom fiksacijom, duZina 35, 45, 65185 cm.

Odgovor: Prihvaéa se prijedlog za dodavanje grupe za elektrode raznih predloZenih duljina.

6. Pitanje/Prijedlog:

Zadnji prijedlog koji nismo prosli na tehni¢kim konzultacijama je da se iz stavka pod opisom
“BALON KATETER ZA SNIMANJE VENOGRAMA KORONARNOG SINUSA* koja se
nalazi u grupama 15. stavka 7, grupa 41. stavka 7 i grupa 42. stavka 7. izdvoji u posebnu grupu
kako bi vise gospodarskih subjekata moglo ispuniti kriterije za prijavu na navedene grupe, a taj
artikl se koristi rijetko i samo u posebnim situacijama.

Odgovor: Ne prihvaéa se prijedlog za izdvajanje balon katetera za snimanje venograma
koronarnog sinusa u posebnu grupu obzirom da su grupe opisane na naéin da ¢ine funkcionalnu
cjelinu sukladno potrebama korisnika/zdravstvenih ustanova.

7. Pitanje/Prijedlog:
Ovim putem Vas Zelimo zamoliti za izmjenom opisa stavke 1 grupe 63 na nacin da glasi:
Balon za trenutno zatvaranje velikih krvnih Zila, duljina katetera maks. 140 cm, sa vidljivim

oznakama na balonu pod ionizirajué¢im zraCenjem.
Odgovor: Prihvaca se prijedlog izmjene.

Osim zaprimljenih pisanih prijedloga zainteresiranih gospodarskih subjekata, ¢lanovi Strucnog
povjerenstva razmatrali su i mogucénost uvrstenja dodatnih stavki u objavljeni nacrt tehnickih
specifikacija kao i ostale tehni¢ke uvjete povezane s izvrienjem okvirnih sporazuma 1 ugovora
za predmet nabave. Sve navedeno biti ¢e stavljeno na raspolaganje svim zainteresiranim
gospodarskim subjektima kroz prethodno savjetovanje u EOJN RH.

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

subjektima. 5
STRUCNO POVIJERENSTVO ZA JAVNU NABAVU



