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Projekt je sufinancirala Europska unija iz Europskog fonda za regionalni razvoj.

Europska unije
Zajedna do fondova EU

Datum: 11.05.2021.
Evidencijski broj nabave: 1/2021/EU

Sukladno odredbama Pravila o provedbi postupaka nabava za neobveznike Zakona o javnoj nabavi
(verzija 7.0 iz prosinca 2020. godine; dalje u tekstu: Pravila) i Poziva na dostavu ponuda (evidencijski broj:
1/2021/EU) javno objavljenog na web stranici www.strukturnifondovi.hr, Specijalna bolnica za opcu
kirurgiju i ginekologiju te radioterapiju, onkologiju i radiologiju RADIOCHIRURGIA ZAGREB, Ulica dr.
Franje Tudmana 4, 10431 Sveta Nedelja, OIB: 59047462322, koju zastupa ravnatelj prof. dr. sc. Dragan
Schwarz dr. med. (dalje u tekstu: Naruditelj), donosi

ODLUKU

kojom se u postupku nabave opreme za istraZivanja u sklopu projekta ,,Radiochirurgia - Zraka nade”,
Grupa 1. Robotizirani linearni akcelerator, Grupa 2. Dodatna oprema i materijali, Grupa 3. Pomocna
dozimetrijska oprema, evidencijski broj nabave: 1/2021/EU:

e odabire ponuda br. 45-1-4 ponuditelja Stargen EU s.r.o0., Malesicka 2251/51, 130 00 Praha 3,
Cegka Republika, PDV identifikacijski br: CZ28487150, s cijenom od 29.916.789,00 kuna bez
PDV, odnosno 37.395.986,25 kuna s PDV;

e ponistava postupak nabave u dijelu za Grupu 2. Dodatna oprema i materijali;

e poniStava postupak nabave u dijelu za Grupu 3. Pomoc¢na dozimetrijska oprema.

ObrazloZenje

Narucitelj je dana 14.04.2021. godine na www.strukturnifondovi.hr javno objavio Poziv na dostavu
ponuda za postupak nabave opreme za istraZivanja u sklopu projekta ,Radiochirurgia - Zraka nade”,
Grupa 1. Robotizirani linearni akcelerator, Grupa 2. Dodatna oprema i materijali, Grupa 3. Pomocna
dozimetrijska oprema.

Do isteka roka za dostavu ponuda u predmetnom postupku nabave, odnosno do 26.04.2021. godine
do 12:00 sati:

e za Grupu 1. Robotizirani linearni akcelerator zaprimljena je jedna ponuda ponuditelja Stargen
EU s.r.o., Maledicka 2251/51, 130 00 Praha 3, Ce¥ka Republika, PDV identifikacijski br:
CZ28487150, te je u postupku pregleda i ocjene utvrdeno da je dostavljena ponuda u cijelosti
u skladu s uvjetima i zahtjevima iz Poziva na dostavu ponuda;

e za Grupu 2. Dodatna oprema i materijali nije pristigla nijedna ponuda;

e za Grupu 3. Pomocna dozimetrijska oprema nije pristigla nijedna ponuda.
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Projekt je sufinancirala Europska unija iz Europskog fonda za regionalni razvoj.

Slijedom navedenog, odluceno je kao u izreci ove Odluke.

Specijalna holnica za opcu kirurgiju i ginekologiju te
radiot%@piju, nkologiju i radiologiju

Dostaviti:

1. Ova Odluka ce se dostaviti objavom na internetskoj stranici www.strukturnifondovi.hr
2. Pismohrana (kod Narutitelja)
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Projekt je sufinancirala Europska unija iz Europskog fonda za regionalni razvoj.

Sukladno odredbama Pravila o provedbi postupaka nabava za neobveznike Zakona o javnoj nabavi
(verzija 7.0 iz prosinca 2020. godine; dalje u tekstu: Pravila) i Poziva na dostavu ponuda (evidencijski
broj: 1/2021/EU) javno objavljenog na web stranici www.strukturnifondovi.hr, Specijalna bolnica za opéu
kirurgiju i ginekologiju te radioterapiju, onkologiju i radiologiju RADIOCHIRURGIA ZAGREB, Ulica dr. Franje
Tudmana 4, 10431 Sveta Nedelja, OIB: 59047462322 (dalje u tekstu: Narutitelj) sastavio je sljedeci:

ZAPISNIK
O OTVARANJU | OCJENJIVANJU PONUDA

1. Nazivi sjediste naruditelja (NOJN):
Specijalna bolnica za opcu kirurgiju i ginekologiju te radioterapiju, onkologiju i radiologiju
RADIOCHIRURGIA ZAGREB, Ulica dr. Franje Tudmana 4, 10431 Sveta Nedelja, OIB: 59047462322
2. Mijesto te datum i sat pocetka i zavrietka otvaranja ponuda:

na adresi Narucitelja: Ulica dr. Franje Tudmana 4, 10431 Sveta Nedelja
Pocetak otvaranja ponuda: 26.04.2021. godine u 12:00 sati
Zavrsetak otvaranja ponuda: 26.04.2021. godine u 12:07 sati.

3. Predmet nabave:

Nabava opreme za istrazivanja u sklopu projekta ,,Radiochirurgia - Zraka nade”
Grupa 1. Robotizirani linearni akcelerator
Grupa 2. Dodatna oprema i materijali
Grupa 3. Pomo¢na dozimetrijska oprema
4. Vrsta postupka nabave:

Postupak nabave sukladno odredbama tocke 4. Pravila.

5. Evidencijski broj nabave:
1/2021/EU

6. Ime i prezime nazocnih osoba (Elanovi struénog povjerenstva za nabavu) te njihovi potpisi:

Clan Potpis
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Projekt je sufinancirala Europska unija iz Europskog fonda za regionalni razvoj.

7. Naziv i sjediSte ponuditelja, prema redoslijedu zaprimanja ponuda:

Cetka Republika
Postanski broj 130 00

R.br. |Naziviadresa ponuditelja Naziv grupe nabave Datum i vrijeme Cijena ponude bez PDV
zaprimanja ponude Cijena ponude s PDV
1. Stargen EU s.r.o. Grupa 1. Robotizirani  |22.04.2021. u 11:42 29.916.789,00 kn bez PDV
Malesickd 2251/51, Praha 3 linearni akcelerator 29.916.789,00 kn s PDV

Napomena: Za Grupu 2. Dodatna oprema i materijali i Grupu 3. Pomocna dozimetrijska oprema do

isteka roka za dostavu ponuda nije pristigla nijedna ponuda.

8. Datum objave Poziva na dostavu ponuda na www.strukturnifondovi.hr: 14.04.2021.

9. Datum pocetka pregleda i ocjene ponuda: 26.04.2021. godine u 13:00 sati
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Projekt je sufinancirala Europska unija iz Europskog fonda za regionalni razvoj.

Grupa 1. Robotizirani linearni akcelerator

10a. Analiticki prikaz trazenih i dostavljenih dokumenata:

Stargen EU s.r.o.

l. O PONUDI
L [Broji 45-1-4
datum ponude 21.04.2021.
2. Ponuda dostavljena u roku DA
3. Cijena ponude za predmet nabave (iz Ponudbenog lista) cijena bez PDV: 29.916.789,00 HRK

(721 o 13 220V — HRK
cijenas PDV:  29.916.789,00 HRK

4. Cijena ponude za predmet nabave nakon ra¢unske kontrole cijena bez PDV: 29.916.789,00 HRK
iznos PDV: 7.479.197,25 HRK
cijenas PDV:  37.395.986,25 HRK

5. Proizvodac i model robotiziranog linearnog akceleratora
Model: CyberKnife S7 Fl+
Proizvodac Accuray

6. Ponuda potpisana DA
Ocjena zadovoljava

. VALIANOST PONUDE PREMA SADRZAJU, NACINU IZRADE | NACINU DOSTAVE PONUDE

L Sadriaj ponude Sukladno tocki 6.1. Poziva na dostavu ponuda

2. Nacin izrade ponude Sukladno tocki 6.1. Poziva na dostavu ponuda

3. Nacin dostave ponude Sukladno tocki 6.1. Poziva na dostavu ponuda
Ocjena zadovoljava

1. OSNOVE ZA ISKLIUCENJE GOSPODARSKOG SUBJEKTA | KRITERLJI ZA ODABIR GOSPODARSKOG SUBJEKTA (UVIETI
SPOSOBNOSTI)

B (OSNOVE ZA ISKUUCENJE GOSPODARSKOG SUBJEKTA Ponuditelj:

Izjava o nepostojanju osnova za isklju¢enje, sukladno tocki 4. DA
Poziva na dostavu ponuda

Podugovaratelj:
DA
2. TEHNICKA | STRUCNA SPOSOBNOST DA (Vidi tocku 11a. ovog Zapisnika)
Opis robotiziranog linearnog akceleratora kojeg ponuditelj nudi
u postupku nabave, sukladno tocki 5.1. Poziva na dostavu
ponuda
Ocjena zadovoljava

V. lISPUNJENJE ZAHTIJEVA U POGLEDU OPISA PREDMETA NABAVE | TEHNICKIH SPECIFIKACIIA

L Popunjene Tehnicke specifikacije sukladno Prilogu 12 Poziva na DA (vidi to¢ku 11a. ovog Zapisnika)
dostavu ponuda - sve stavke zadovoljavaju trazene specifikacije

2. Popunjen Troskovnik sukladno Prilogu 9 Poziva na dostavu DA (vidi tocku 11a. ovog Zapisnika)
ponuda
Ocjena zadovoljava

V. JAMSTVO ZA OZBILINOST PONUDE
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Projekt je sufinancirala Europska unija iz Europskog fonda za regionalni razvoj.

S e S i = Stargen EU s.r.0.
1. Bankarska garancija ili nov&ani polog u iznosu od 840.000,00 DA (novéani polog)
kuna sukladno tocki 10.1. Poziva na dostavu ponuda
Ocjena zadovoljava
V. [RACUNSKA ISPRAVNOST PONUDE
1 Racunska ispravnost ponude vidi tocku 12a. ovog Zapisnika
Vil.  [ISPUNJENJE OSTALIH UVIETA 1Z POZIVA NA DOSTAVU PONUDA
L lezik i pismo ponude sukladno tocki 6.5. Poziva na dostavu DA
ponuda
2. Rok valjanosti ponude sukladno togki 6.6. Poziva na dostavu DA
ponuda
3. Kriterij za odabir ponude
Izjava o ponudenom jamstvenom roku (za Grupu 1) sukladno  |DA
tocki 7. i prilogu 6. Poziva na dostavu ponuda
Ocjena zadovoljava
Vill.  IDIO UGOVORA O NABAVI KOJI PONUDITEL] NAMJERAVA DATI U PODUGOVOR
1. Podaci o podugovarateljima EUROKONTAKT SIMTEH d.o.0.
lvana Rangera 6
10090 Zagreb
OIB: 64932495093
predmet ili koli¢ina: ugradnja, jamstveni servis (bez
rezervnih dijelova)
vrijednost ili postotni udio: 454.800,00 kn bez PDV
IX. OCJENA
Ocjena ponude valjana ponuda
1la. Podaci o pojasnjenju u vezi s dokumentima/ponudama, ako ih je bilo:

Tijekom pregleda i ocjene ponude br. 45-1-4 ponuditelja Stargen EU s.r.o. Narucitelj je uo¢io odredene nejasnoée
vezane uz tocke 6.3, 5.1. i 9. Poziva na dostavu ponuda.

Temeljem tocke 7.3 Pravila te tocke 11.4. Poziva na dostavu ponuda, Narutitelj je dana 03.05.2021. uputio
ponuditelju Zahtjev za prihvat ispravka raéunske pogreske te zahtjev za pojasnjenje i upotpunjavanje ponude.
Ponuditelj je u zadanom roku, dana 10.05.2021. dostavio prihvat ispravka raunske pogreske odnosno
pojasnjenje svoje ponude, ¢ime je otklonio uocene nejasnoce.

Dokumenti iz ove tocke sastavni su dio ovog Zapisnika o otvaranju i ocjenjivanju ponuda te se nalaze u prilogu.
12a. Podaci o ispravcima racunskih pogre$aka u ponudama: Vidi tocku 11a. ovog Zapisnika.

13a. Naziv i sjediste ponuditelja ¢ije ponude se odbijaju, uz obrazloZenje razloga za odbijanje (i u slu€aju
neuobicajeno niske cijene): Nije primjenjivo.

14a. Analiza i bodovanje kriterija za odabir ponude tzv. evaluacija ponuda:

Kriterij za odabir ponude je ekonomski najpovoljnija ponuda sukladno toéki 7. Poziva na dostavu ponuda.
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Projekt je sufinancirala Europska unija iz Europskog fonda za regionalni razvoj.

Red. br.  KRITERU RELATIVNI PONDER MAKSIMALNI BROJ
BODOVA

1. Cijena ponude s PDV (CP) 90% 90

3. Jamstveni rok na ponudeni predmet nabave (J) 10% 10

4. MAKSIMALNI BROJ BODOVA 100% 100

Narucitelj donosi odluku o odabiru najpovoljnije ponude prema kriteriju za odabir ponude.
Bodovanje valjane ponude br. 45-1-4 ponuditelja Stargen EU s.r,0.:

Kriteriji odabira ekonomski najpovoljnije ponude

37.395.986,25 kn s PDV / 37.395.986,25 kn s PDV x 90 = 90 bodova [

1. Cijena ponude s PDV

2. Jamstveni rok na ponudeni predmet nabave 12 mjeseci = 0 bodova

4. Ukupno bodova 90 bodova

EKONOMSKI NAJPOVOLINIJA PONUDA
Rangiranje valjanih ponuda prema kriteriju za odabir ponude:
1. Ponuda br. 45-1-4 ponuditelja Stargen EU s.r.0., s ostvarenim brojem bodova: 90

Ponuditelj Stargen EU s.r.o0. dostavio je ekonomski najpovoljniju ponudu.
15a. Naziv ponuditelja s kojim Narucitelj namjerava sklopiti ugovor o nabavi:
Stargen EU s.r.0., Malesickd 2251/51, 130 00 Praha 3, Ceska Republika, PDV identifikacijski br: CZ28487150

16a. Prijedlog odgovornoj osobi Narucitelja za dono3enje odluke o odabiru, s obrazlozenjem:

Na osnovi rezultata pregleda i ocjene ponude utvrdeno je da je ponuditelj Stargen EU s.r.0. dostavio valjanu
Ponudu koja ispunjava sve uvjete i zahtjeve navedene u Pozivu na dostavu ponuda, odnosno koja se odabire
temeljem kriterija za odabir ponude. Sukladno navedenom, stekli su se uvjeti za dono3enje odluke o odabiru.

Napomena: S obzirom da cijena ponude br. 45-1-4 ponuditelja Stargen EU s.r.0. prelazi procijenjenu vrijednost
nabave za Grupu 1. i osigurana sredstva za nabavu, Narucitelj je osigurao dodatna sredstva za odabir ekonomski
najpovoljnije ponude.

Grupa 2. Dodatna oprema i materijali
10b. Analiticki prikaz traZenih i dostavljenih dokumenata: Nije primjenjivo jer nije pristigla nijedna ponuda.

e Popis trazenih i dostavljenih jamstava za ozbiljnost ponude: TraZeno jamstvo za ozbiljnost ponude
sukladno tocki 10.1. Poziva na dostavu ponuda. Nije dostavljeno jamstvo za ozbiljnost ponude.

11b. Podaci o pojasnjenju u vezi s dokumentima/ponudama, ako ih je bilo: Nije primjenjivo jer nije pristigla

nijedna ponuda.
12b. Podaci o ispravcima racunskih pogresaka u ponudama: Nije primjenjivo jer nije pristigla nijedna ponuda.

13b. Naziv i sjediSte ponuditelja ¢ije ponude se odbijaju, uz obrazloZenje razloga za odbijanje (i u sluéaju
neuobicajeno niske cijene): Nije primjenjivo jer nije pristigla nijedna ponuda.

e Analiza ponuda vezano uz ispunjenje zahtijeva u pogledu opisa predmeta nabave i tehnickih
specifikacija: Nije primjenjivo jer nije pristigla nijedna ponuda.

|

—
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Projekt je sufinancirala Europska unija iz Europskog fonda za regionalni razvoj.
14b. Analiza i bodovanje kriterija za odabir ponude tzv. evaluacija ponuda: Nije primjenjivo jer nije pristigla
nijedna ponuda.
Rangiranje valjanih ponuda prema kriteriju za odabir ponude:
Nije primjenjivo jer nije pristigla nijedna ponuda.
15b. Naziv ponuditelja s kojim Naruéitelj namjerava sklopiti ugovor o nabavi:
Nije primjenjivo jer nije pristigla nijedna ponuda.
16b. Prijedlog odgovornoj osobi Naruéitelja za donosenje odluke o poniitenju, s obrazloZenjem:

Do isteka roka za dostavu ponuda za Grupu 2. Dodatna oprema i materijali nije pristigla nijedna ponuda.
Sukladno navedenom, stekli su se uvjeti za donoSenje odluke o ponistenju postupka nabave u dijelu za Grupu 2.
Dodatna oprema i materijali.

Grupa 3. Pomocna dozimetrijska oprema
10c. Analiticki prikaz trazenih i dostavljenih dokumenata: Nije primjenjivo jer nije pristigla nijedna ponuda.

e Popis trazenih i dostavljenih jamstava za ozbiljnost ponude: Traieno jamstvo za ozhiljnost ponude
sukladno tocki 10.1. Poziva na dostavu ponuda. Nije dostavljeno jamstvo za ozbiljnost ponude.

11c. Podaci o pojadnjenju u vezi s dokumentima/ponudama, ako ih je bilo: Nije primjenjivo jer nije pristigla
nijedna ponuda.

12c¢. Podaci o ispravcima racunskih pogreSaka u ponudama: Nije primjenjivo jer nije pristigla nijedna ponuda.

13c. Naziv i sjediSte ponuditelja ¢ije ponude se odbijaju, uz obrazloZenje razloga za odbijanje (i u sluéaju
neuobicajeno niske cijene): Nije primjenjivo jer nije pristigla nijedna ponuda.

e Analiza ponuda vezano uz ispunjenje zahtijeva u pogledu opisa predmeta nabave i tehnickih
specifikacija: Nije primjenjivo jer nije pristigla nijedna ponuda.
14c. Analiza i bodovanje kriterija za odabir ponude tzv. evaluacija ponuda: Nije primjenjivo jer nije pristigla
nijedna ponuda.
Rangiranje valjanih ponuda prema kriteriju za odabir ponude:
Nije primjenjivo jer nije pristigla nijedna ponuda.
15c. Naziv ponuditelja s kojim Naruditelj namjerava sklopiti ugovor o nabavi:
Nije primjenjivo jer nije pristigla nijedna ponuda.
16c. Prijedlog odgovornoj osobi Narucitelja za dono3enje odluke o ponistenju, s obrazloZenjem:

Do isteka roka za dostavu ponuda za Grupu 3. Pomoéna dozimetrijska oprema nije pristigla nijedna ponuda.
Sukladno navedenom, stekli su se uvjeti za dono3enje odluke o ponistenju postupka nabave u dijelu za Grupu 3.
Pomodna dozimetrijska oprema.

18. Datum zavrietka postupka pregleda i ocjene ponuda: 11.05.2021.
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Projekt je sufinancirala Europska unija iz Europskog fonda za regionalni razvoj.

19. Popis priloga:

e  Upisnik o zaprimanju ponuda
e  Zahtjev za prihvat ispravka racunske pogreske te zahtjev za pojasnjenje i upotpunjavanje ponude
e  Pojadnjenje ponude (odgovor na zahtjev Narugitelja)

Clanovi struénog povjerenstva za nabavu:
"da Eniostroanr

nita Kristanovi¢ Domagoj Kosmina
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Martina Jurici¢ Glorija 7 vic
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Projekt je sufinancirala Europska unija iz Europskog fonda za regionalni razvoj.

Specijalna bolnica za opéu kirurgiju i
ginekologiju te radioterapiju, onkologiju
i radiologiju RADIOCHIRURGIA ZAGREB
Ulica dr. Franje Tudmana 4

10431 Sveta Nedelja

OIB: 59047462322

Stargen EU s.r.o.
Malesické 2251/51
Praha 3

Cetka Republika
postanski broj 13000

Sveta Nedelja, 03.05.2021.

Predmet: Zahtjev za prihvat ispravka raéunske pogreske te zahtjev za poja3njenje i upotpunjavanje
ponude u postupku nabave opreme za istraZivanja u sklopu projekta ,Radiochirurgia - Zraka
nade”, Grupa 1. Robotizirani linearni akcelerator, Grupa 2. Dodatna oprema i materijali, Grupa 3.
Pomocéna dozimetrijska oprema

Postovani,

U tijeku je pregled i ocjena Vase ponude br. 45-1-4 od 21.04.2021. koju ste dostavili za Grupu 1.
Robotizirani linearni akcelerator. Temeljem tofke 7.3. Pravila o provedbi postupaka nabava za
neobveznike Zakona o javnoj nabavi (verzija 7.0 iz prosinca 2020. godine) te totke 11.4. Poziva na
dostavu ponuda, ovim putem pozivamo Vas na prihvat ispravka ralunske pogreike te na pojainjenje
odnosno upotpunjavanje Vase ponude, prema to¢kama kako slijedi.

Totkom 6.3. Poziva na dostavu ponuda propisano je da ponuditelj iskazuje jediniéne | ukupne cijene
stavki u kunama bez PDV-a, te cijenu ponude u kunama bez PDV-a, iznos PDV-a i cijenu ponude u
kunama s PDV-om, sukladno obrascu Tro3kovnika prema grupi predmeta nabave koji nudi.
Ponuditelj treba ponuditi cijene za svaku stavku Tro3kovnika. Ponuditelj iskazuje cijenu ponude u
kunama bez PDV-a, iznos PDV-a | cijenu ponude u kunama s PDV-om, sukladno obrascu Ponudbenog
lista prema grupi predmeta nabave koji nudi. Ako ponuditelj nije u sustavu poreza na dodanu
vrijednost ili je predmet nabave osloboden poreza na dodanu vrijednost, u ponudbenom listu, na
mjesto predvideno za upis cijene ponude s porezom na dodanu vrijednost, upisuje se isti iznos kao
$to je upisan na mjestu predvidenom za upis cijene ponude bez poreza na dodanu vrijednost, a
mjesto predvideno za upis iznosa poreza na dodanu vrijednost ostavlja se prazno.



, n

4 «

4 © EUROPSKI STRUKTURN
Aohe s | INVESTICI/5%1 FONDOVI

Europtha un
Zaledr.oda fordava EU
Projekt je sufinancirala Europska unija iz Europskog fonda za regionalni razvoj.

o Uvidom u Ponudbeni list {str. 3) i u TroZkovnik (str. 6) utvrdili smo da ste kao cijenu ponude
bez PDV naveli 29.916.789,00 kuna te da ste kao cijenu ponude s PDV naveli takoder
29.916.789,00 kuna.

S obzirom da ste na naslovnoj strani ponude (str. 1) te u Ponudbenom listu (str. 3) naveli
PDV identifikacijski broj: CZ28487150, bilo je potrebno u Ponudbenom listu i u Tro3kovniku

obradunati i iskazati PDV po stopi od 25%.

Sukladno navedenom, molimo prihvat ispravka ratunske pogredke odnosno da pisanim

putem potvrdite da PDV koji je trebao biti iskazan u Ponudbenom listu i Tro3kovniku iznosi
7.479.197,25 kuna te da cijena ponude s PDV iznosi 37.395.986,25 kuna.

2. Totkom 5.1, Poziva na dostavu ponuda propisana je dostava opisa robotiziranog linearnog
akceleratora kojeg ponuditelj nudi u postupku nabave, a kojim se dokazuje da je ponudeni
akcelerator sukladan opisu iz Poziva na dostavu ponuda i Tehni&kih specifikacija za Grupu 1 u Prilogu

12,

e Uvidom u Tro$kovnik dostavljen u Ponudi (str. 6) vidljivo je da je ponuden robotizirani
linearni akcelerator i to model CyberKnife S7 Fl+ proizvodaa Accuray. Medutim, uvidom u
Ponudu (str. 19 do 40) utvrdeno je da je dostavlien opis proizvoda za model CyberKnife S7,
proizvodada Accuray, a ne za model CyberKnife S7 Fl+. Takoder, i sam ponuditelj u vlastito
izradenoj dodatnoj tablici u Ponudi (str. 15 do 16) za vedinu stavki tehnitkih specifikacija
referira se na opis proizvoda za CyberKnife 57.

Molimo potvrdu (izjavu) da se dostavljeni katalog 2a model CyberKnife 57, proizvodata
Accuray, odnosi na ponudeni model CyberKnife S7 Fl+ proizvodaa Accuray, odnosno da
ponudeni model CyberKnife S7 Fl+ proizvoda&a Accuray zadovoljava sve stavke tehnickih
specifikacija navedene u Tehni¢kim specifikacijama u Prilogu 12, ovog Poziva na dostavu

ponuda.

3. Totkom 5.1. Poziva na dostavu ponuda, a vezano za opis robotiziranog linearnog akceleratora kojeg
ponuditelj nudi u postupku nabave, izmedu ostalog je propisano da iznimno, ako se neke traZene
tehnicke specifikacije ponudenog proizvoda ne nalaze u navedenoj tehnitkoj dokumentaciji, iste
moraju biti dokazane potpisanom Izjavom proizvodada ili ovlaitenog zastupnika proizvodata
medicinskog proizvoda u Europskoj uniji. Na Izjavi mora biti naznaéeno ime i prezime ovlaétene
osobe, funkcija koju ovladtena osoba obavlja te kontakt podaci ovlaitene osobe proizvodaca ili
ovladtenog zastupnika.

e Uvidom u Ponudu (str. 18) utvrdeno je da je dostavljen dokument naslova ,Item technical

specification” te nije vidliivo da je dokument izdan od strane proizvodaéa ili njegovog

ovladtenog zastupnika u Europskoj uniji. Na navedeni dokument (ltem technical
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specification) ponuditelj se referira na str. 16. Ponude, a vezano uz dio tehnitke specifikacije
pod rednim brojem 16.

Molimo dostavu dokumenta ,Item technical specification” na natin da iz istog bude vidljivo da je
izdan od strane proizvodaéa ili njegovog ovladtenog zastupnika u Europskoj uniji.

Tolkom 5.1. Poziva na dostavu ponuda propisana je dostava opisa robotiziranog linearnog
akceleratora kojeg ponuditelj nudi u postupku nabave, a kojim se dokazuje da je ponudeni
akcelerator sukladan opisu iz Poziva na dostavu ponuda i Tehniékih specifikacija za Grupu 1 u Prilogu
12.

Traieno se dokazuje tehnitkom dokumentacijom proizvoda izdanom od strane proizvodada ili
njegovog ovladtenog zastupnika i to u formi prospekta, kataloga, bro3ure, ispisa specifikacija s web
stranica, i sli€no. Iznimno, ako se neke trazene tehnicke specifikacije ponudenog proizvoda ne nalaze
u navedenoj tehni¢koj dokumentaciji, iste moraju biti dokazane potpisanom lzjavom proizvodaéa ili
ovladtenog zastupnika proizvodaéa medicinskog proizvoda u Europskoj uniji. Na lzjavi mora biti
naznadeno ime i prezime ovlaitene osobe, funkcija koju ovladtena osoba obavlja te kontakt podaci
ovladtene osobe proizvodaca ili ovladtenog zastupnika.

o Za stavku tehnitke specifikacije pod rednim brojem 1. Naruéitelj je propisao: ,Moguénost
nekoplanarnih i neizocentriénih smjerova terapijskih polja zrafenja”.

Uvidom u Ponudu (str. 17) utvrdeno je da je za stavku tehniéke specifikacije pod rednim
brojem 1. dostavljen ispis specifikacija s web stranice proizvodaca Accuray. U navedenom
dokumentu navode se nekomplanarni i neizocentriéni smjerovi terapijskih polja zracenja
opéenito za CyberKnife System, a ne za ponudeni model robotiziranog linearnog

akceleratora.

Molimo potvrdu (izjavu) kojom se potvrduje da ponudeni robotizirani linearni akcelerator
CyberKnife S7 Fl+ proizvodada Accuray zadovoljava tehnitku specifikaciju pod rednim
brojem 1: moguénost nekoplanarnih i neizocentriénih smjerova terapijskih polja zraéenja.

Toékom 5.1. Poziva na dostavu ponuda propisana je dostava opisa robotiziranog linearnog
akceleratora kojeg ponuditel] nudi u postupku nabave, a kojim se dokazuje da je ponudeni
akcelerator sukladan opisu iz Poziva na dostavu ponuda i Tehni¢kih specifikacija za Grupu 1 u Prilogu
12,

TraZzeno se dokazuje tehnickom dokumentacijom proizvoda izdanom od strane proizvodaca ili
njegovog ovlastenog zastupnika i to u formi prospekta, kataloga, bro3ure, ispisa specifikacija s web
stranica, i sli¢no. Iznimno, ako se neke traZene tehnicke specifikacije ponudenog proizvoda ne nalaze
u navedenoj tehnitkoj dokumentaciji, iste moraju biti dokazane potpisanom Izjavom proizvodaéa ili
ovlastenog zastupnika proizvodafa medicinskog proizvoda u Europskoj uniji. Na lzjavi mora biti
naznadeno ime i prezime ovlastene osobe, funkcija koju ovlastena osoba obavlja te kontakt podaci
ovladtene osobe proizvodada ili ovladtenog zastupnika.
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Za stavku tehnitke specifikacije pod rednim brojem 3. Narucitelj je propisao: ,Sirina
polusjene mjerene po IEC 60976 (2007) 9.3.1 ili jednakovrijedno, mora biti manja od 8 mm
za sve 3irine kolimatora.”

Uvidom u Ponudu (str. 15) vidljiva je vlastito izradena dodatna tablica ponuditelja u kojoj se
za stavku tehni¢ke specifikacije pod rednim brojem 3. ponuditelj referira na stranicu Ponude
br. 31. Medutim, utvrdeno je da se ova tehnika specifikacija osim na str. 31. potvrduje i na
str. 32 (za promjenjivi kolimator).

Molimo potvrdu (izjavu) da se tehnika specifikacija pod rednim brojem 3. potvrduje na
str. 31. i str. 32, Ponude.

6. Totkom 5.1. Poziva na dostavu ponuda propisana je dostava opisa robotiziranog linearnog
akceleratora kojeg ponuditelj nudi u postupku nabave, a kojim se dokazuje da je ponudeni
akcelerator sukladan opisu iz Poziva na dostavu ponuda i Tehniékih specifikacija za Grupu 1 u Prilogu

12,

Trazeno se dokazuje tehnitkom dokumentacijom proizvoda izdanom od strane proizvodaca ili
njegovog ovladtenog zastupnika | to u formi prospekta, kataloga, broure, ispisa specifikacija s web
stranica, i sli¢tno. Iznimno, ako se neke traiene tehnitke specifikacije ponudenog proizvoda ne nalaze
u navedenoj tehni¢koj dokumentaciji, iste moraju biti dokazane potpisanom lzjavom proizvodaéa ili
ovladtenog zastupnika proizvodata medicinskog proizvoda u Europskoj uniji. Na lzjavi mora biti
naznateno ime i prezime ovlaitene osobe, funkcija koju ovladtena osoba obavlja te kontakt podaci
ovlastene osobe proizvodada ili ovladtenog zastupnika.

Za stavku tehni¢ke specifikacije pod rednim brojem 9. Naruditelj je propisao ,Propuitanje
zraenja (engl. 'leakage radiation') u ravnini pacijenta mora zadovoljiti zahtjeve norme |EC
60601-2-1 ili jednakovrijedno.”

Katalogom dostavljenim u Ponudi (str. 26) navodi se propisana norma: |IEC 60601-2-1,
Medutim, uvidom u Ponudu (str. 15) vidljiva je vlastito izradena dodatna tablica ponuditelja
u kojoj se u stavci tehnicke specifikacije pod rednim brojem 9. navodi norma IEC 601-2-1
(sekcija 2) ili jednakovrijedno.

Molimo potvrdu (izjavu) da ponudeni robotizirani linearni akcelerator CyberKnife S7 Fl+
proizvodaéa Accuray zadovoljava tehni¢ku specifikaciju pod rednim brojem 9. odnosno da
propustanje zrafenja (engl. 'leakage radiation') u ravnini pacijenta zadovoljava zahtjeve
norme IEC 60601-2-1.

7. Totkom 5.1, Poziva na dostavu ponuda propisana Je dostava opisa robotiziranog linearnog
akceleratora kojeg ponuditelj nudi u postupku nabave, a kojim se dokazuje da je ponudeni
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akcelerator sukladan opisu iz Poziva na dostavu ponuda i Tehni&kih specifikacija za Grupu 1 u Prilogu
12,

Trazeno se dokazuje tehnitkom dokumentacijom proizvoda izdanom od strane proizvodaca ili
njegovog ovlastenog zastupnika i to u formi prospekta, kataloga, bro3ure, ispisa specifikacija s web
stranica, i sli¢no. lznimno, ako se neke traZene tehnitke specifikacije ponudenog proizvoda ne nalaze
u navedenoj tehnitkoj dokumentaciji, iste moraju biti dokazane potpisanom lzjavom proizvodaca ili
ovlastenog zastupnika proizvodaca medicinskog proizvoda u Europskoj uniji. Na Izjavi mora biti
naznaceno ime i prezime ovlastene osobe, funkcija koju ovladtena osoba obavlja te kontakt podaci
ovlastene osobe proizvodaéa ili ovladtenog zastupnika.

e Za stavku pod rednim brojem 11. Narucitelj je propisao ,Mijenjanje Sirine kolimacije
promjenjivog kolimatora mora biti u potpunosti automatizirano.”

Medutim, uvidom u Ponudu (str. 15) vidljiva je vlastito izradena dodatna tablica ponuditelja
u kojoj se u stavci tehnicke specifikacije pod rednim brojem 11. ponuditelj referira na str. 32.
Ponude. Na navedenoj stranici Ponude nije vidljivo da je mijenjanje Sirine kolimacije

promjenjivog kolimatora u potpunosti automatizirano.,

Molimo potvrdu (izjavu) kojom se potvrduje da ponudeni robotizirani linearni akcelerator
CyberKnife S7 Fl+ proizvodafa Accuray zadovoljava tehnigku specifikaciju pod rednim
brojem 11: Mijenjanje Sirine kolimacije promjenjivog kolimatora mora biti u potpunosti
automatizirano.

Totkom 5.1. Poziva na dostavu ponuda propisana je dostava opisa robotiziranog linearnog
akceleratora kojeg ponuditel] nudi u postupku nabave, a kojim se dokazuje da je ponudeni
akcelerator sukladan opisu iz Poziva na dostavu ponuda i Tehniékih specifikacija za Grupu 1 u Prilogu
12.

TraZeno se dokazuje tehnitkom dokumentacijom proizvoda izdanom od strane proizvodaéa ili
njegovog ovlastenog zastupnika i to u formi prospekta, kataloga, bro3ure, ispisa specifikacija s web
stranica, i sli¢no. Iznimno, ako se neke traZene tehnicke specifikacije ponudenog proizvoda ne nalaze
u navedenoj tehnitkoj dokumentaciji, iste moraju biti dokazane potpisanom Izjavom proizvodata ili
ovladtenog zastupnika proizvodata medicinskog proizvoda u Europskoj uniji. Na Izjavi mora biti
naznafeno ime i prezime ovladtene osobe, funkcija koju ovlastena osoba obavlja te kontakt podaci
ovlastene osobe proizvodala ili ovladtenog zastupnika.

e Zastavku tehniZke specifikacije pod rednim brojem 13. Naruéitelj je izmedu ostalog propisao
~Propultanje zralenja (engl. 'leakage radiation') u ravnini pacijenta mora zadovoljiti
zahtjeve norme IEC 60601-2-1 ili jednakovrijedno.”

Katalogom dostavljenim u Ponudi (str. 26) navodi se propisana norma: IEC 60601-2-1.
Medutim, uvidom u Ponudu (str. 16) vidljiva je vlastito izradena dodatna tablica ponuditelja
u kojoj se u stavci tehnicke specifikacije pod rednim brojem 13. navodi norma IEC 601-2-1
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(sekcija 2) ili jednakovrijedno, te se ponuditelj ujedno za ovaj dio specifikacije referira na str.
32, Ponude.

Molimo potvrdu (izjavu) da ponudeni robotizirani linearni akcelerator CyberKnife S7 Fl+
proizvodata Accuray zadovoljava tehni¢ku specifikaciju pod rednim brojem 13. u dijelu da
propuitanje zralenja (engl. 'leakage radiation') u ravnini pacijenta zadovoljava zahtjeve
norme |EC 60601-2-1.

Ujedno molimo potvrdu da se sukladnost s navedenom normom potvrduje na str. 26.
Ponude, a ne na str. 32, ponude.

9. Totkom 5.1. Poziva na dostavu ponuda propisana je dostava opisa robotiziranog linearnog

akceleratora kojeg ponuditelj nudi u postupku nabave, a kojim se dokazuje da je ponudeni
akcelerator sukladan opisu iz Poziva na dostavu ponuda i Tehniékih specifikacija za Grupu 1 u Prilogu
12,
Traieno se dokazuje tehnitkom dokumentacijom proizvoda izdanom od strane proizvodaca ili
njegovog ovladtenog zastupnika i to u formi prospekta, kataloga, bro3ure, ispisa specifikacija s web
stranica, i sli€no. lznimno, ako se neke traZene tehnicke specifikacije ponudenog proizvoda ne nalaze
u navedenoj tehni&koj dokumentaciji, iste moraju biti dokazane potpisanom Izjavom proizvodaca ili
ovladtenog zastupnika proizvoda¢a medicinskog proizvoda u Europskoj uniji. Na lzjavi mora biti
naznaeno ime i prezime ovlaitene osobe, funkcija koju ovlaitena osoba obavlja te kontakt podaci
ovlastene osobe proizvodaca ili ovladtenog zastupnika.

e Za stavku tehnitke specifikacije pod rednim brojem 13. Naruditel] je izmedu ostalog
propisao: ,Mehanicka reproducibilnost: manje od 0,1 mm. To¢nost polja zracenja £ 0,2 mm
u izocentru.”

Katalogom dostavljenim u Ponudi (str. 32) potvrduje se navedena tehnitka specifikacija.
Medutim, uvidom u Ponudu (str. 16) vidljiva je vlastito izradena dodatna tablica ponuditelja
u kojoj se u stavci tehni¢ke specifikacije pod rednim brojem 13. navodi ,Mehanitka
reproducibilnost: manje od 0,1 mm. To¢nost polja zratenja < 0,2 mm u izocentru.”

Molimo potvrdu (izjavu) da ponudeni robotizirani linearni akcelerator CyberKnife S7 Fl+
proizvodaéa Accuray zadovoljava tehnicku specifikaciju pod rednim brojem 13. u dijelu da
je mehanitka reproducibilnost: manje od 0,1 mm. Tofnost polja zrafenja < 0,2 mm u
izocentru.” -

10. Totkom 5.1. Poziva na dostavu ponuda propisana je dostava opisa robotiziranog linearnog
akceleratora kojeg ponuditelj nudi u postupku nabave, a kojim se dokazuje da je ponudeni
akcelerator sukladan opisu iz Poziva na dostavu ponuda i Tehniékih specifikacija za Grupu 1 u Prilogu
12.
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Trafeno se dokazuje tehnitkom dokumentacijom proizvoda izdanom od strane proizvodaca ili
njegovog ovlaitenog zastupnika i to u formi prospekta, kataloga, brodure, ispisa specifikacija s web
stranica, i slino. lznimno, ako se neke traZene tehnicke specifikacije ponudenog proizvoda ne nalaze
u navedenoj tehnitkoj dokumentaciji, iste moraju biti dokazane potpisanom Izjavom proizvodaca ili
ovlastenog zastupnika proizvodada medicinskog proizvoda u Europskoj uniji. Na Izjavi mora biti
naznadeno ime i prezime ovlaitene osobe, funkcija koju ovlaitena osoba obavlja te kontakt podaci
ovlaitene osobe proizvodada ili ovladtenog zastupnika.

e Za stavku tehnitke specifikacije pod rednim brojem 14. Narutitelj je izmedu ostalog
propisao:
- Kilovoltni sustav za stereotaksijsko pozicioniranje pacijenta i kontinuirano pracenje
pokretne mete za vrijeme terapije.”
— ,Sustav mora biti pogodan za intrakranijalnu radiokirurgiju (SRS — eng. stereotactic
radiosurgery; hrv. stereotakti¢na radiokirurgija) i ekstrakranijalnu radiokirurgiju (SBRT -
eng. stereotactic body radiotherapy; hrv. stereotaktiéna radioterapija tijela).”

Medutim na str. 34, 35. i 36. Ponude (na koje se ponuditelj referira u vlastito izradenoj
tablici) nije vidljivo da je sustav za pradenje i pozicioniranje pacijenta ,za stereotaksijsko
pozicloniranje pacijenta”. Takoder nije vidljivo da je sustav pogodan za intrakranijalnu
radiokirurgiju (SRS — eng. stereotactic radiosurgery; hrv. stereotaktiéna radiokirurgija) i
ekstrakranijalnu radiokirurgiju (SBRT - eng. stereotactic body radiotherapy; hrv.
stereotaktiéna radioterapija tijela).

Molimo potvrdu (izjavu) kojom se potvrduje da ponudeni robotizirani linearni akcelerator
CyberKnife S7 Fl+ proizvodaéa Accuray zadovoljava tehnitku specifikaciju pod rednim
brojem 14 u dijelu:
¢ Kilovoltni sustav za stereotaksijsko pozicioniranje pacijenta i kontinuirano pracenje
pokretne mete za vrijeme terapije.
e Sustav mora biti pogodan za intrakranijalnu radiokirurgiju (SRS - eng. stereotactic
radiosurgery; hrv. stereotaktiéna radiokirurgija) i ekstrakranijalnu radiokirurgiju
(SBRT — eng. stereotactic body radiotherapy; hrv. stereotakti¢na radioterapija
tijela).

11. Toékom 5.1. Poziva na dostavu ponuda propisana je dostava opisa robotiziranog linearnog
akceleratora kojeg ponuditelj nudi u postupku nabave, a kojim se dokazuje da je ponudeni
akcelerator sukladan opisu iz Poziva na dostavu ponuda i Tehnickih specifikacija za Grupu 1 u Prilogu
12.

Trazeno se dokazuje tehnitkom dokumentacijom proizvoda izdanom od strane proizvodaca ili
njegovog ovladtenog zastupnika i to u formi prospekta, kataloga, bro3ure, ispisa specifikacija s web
stranica, i sli¢no. lznimno, ako se neke trazene tehnitke specifikacije ponudenog proizvoda ne nalaze
u navedenoj tehni¢koj dokumentaciji, iste moraju biti dokazane potpisanom lzjavom proizvoda¢a ili
ovladtenog zastupnika proizvodata medicinskog proizvoda u Europskoj uniji. Na lzjavi mora biti
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naznateno ime i prezime ovlaitene osobe, funkcija koju ovlaitena osoba obavlja te kontakt podaci
ovlatene osobe proizvodata ili ovladtenog zastupnika.

Za stavku tehnicke specifikacije pod rednim brojem 16. Naruéitelj je propisao:

,SUSTAV ZA PLANIRANJE | RADNE STANICE: U kompletu linearnog akceleratora moraju doci
dvije (2) radne stanice sa svim potrebnim licencama za izradu radiokirurdkih planova (SRS -
eng. stereotactic radiosurgery; hrv. stereotaktiéna radiokirurgija i SBRT — eng. stereotactic
body radiotherapy; hrv. stereotaktina radioterapija tijela), interaktivnu inverznu
optimizaciju, radun doze koji ukljuluje heterogenost tkiva (Monte Carlo algoritam ili
jednakovrijedan) na grafitkom procesoru (GPU), izradu kontura i segmentaciju organa od
rizika.

Sustav mora biti moguce povezati s postojeéom bolni¢kom informacijskom infrastrukturom
preko gigabitne ili bolje veze.

Sustav mora imati upravljatku konzolu preko koje se moZe upravijati svim funkcijama
ponudenog robotiziranog linearnog akceleratora.

Sustav mora imati moguénost pohrane podataka dovoljno velik za sve terapijske podatke za
najmanje 5.000 pacijenta.”

Iz kataloga dostavljenog u Ponudi te iz dokumenta ,Item technical specification” su
vidljivi/potvrdeni odredeni dijelovi tehnike specifikacije pod rednim brojem 16, dok neki
dijelovi nisu vidljivi (kao npr. licence za izradu radiokirurdkih planova, interaktivnu inverznu
optimizaciju te koriftenje GPU (grafitkog procesora) za rafun doze koji ukljutuje
heterogenost tkiva (Monte Carlo algoritam ili jednakovrijedan).

Molimo potvrdu (izjavu) kojom se potvrduje da ponudeni robotizirani linearni akcelerator
CyberKnife S7 Fl+ proizvodafa Accuray u cijelosti zadovoljava tehnitku specifikaciju pod
rednim brojem 16.

12. Totkom 5.1. Poziva na dostavu ponuda, a vezano za opis robotiziranog linearnog akceleratora kojeg
ponuditelj nudi u postupku nabave, izmedu ostalog je propisano da iznimno, ako se neke traZene
tehnitke specifikacije ponudenog proizvoda ne nalaze u navedenoj tehnitkoj dokumentaciji, iste
moraju biti dokazane potpisanom Izjavom proizvodada ili ovlaitenog zastupnika proizvodaca
medicinskog proizvoda u Europskoj uniji. Na Izjavi mora biti naznaceno ime i prezime ovladtene
osobe, funkcija koju ovlaitena osoba obavlja te kontakt podaci oviadtene osobe proizvodaca lli

ovlaitenog zastupnika.

Uvidom u ponudu (str. 41) utvrdeno je da je za stavke pod brojem 17., 18. i 19. dostavljena
izjava od strane samog ponuditelja (Stargen EU s.r.0.). Medutim, iz same izjave nije vidljivo je
li Stargen EU s.r.o. kao izdavatelj izjave, ovladteni zastupnik proizvodata medicinskog
proizvoda u Europskoj uniji (proizvodaca Accuray).

Stoga molimo pojagnjenje je li Stargen EU s.r.o. ovlasteni zastupnik proizvodaca Accuray.
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13. Totkom 9. Poziva na dostavu ponuda propisano je da gospodarski subjekt koji namjerava dati dio
ugovora o nabavi u podugovor obvezan je u ponudi: navesti koji dio ugovora namjerava dati u
podugovor (predmet ili kolitina, vrijednost ili postotni udio); navesti podatke o podugovarateljima
(naziv ili tvrtka, sjedite, OIB ili nacionalni identifikacijski broj, broj ratuna, zakonski zastupnici
podugovaratelja). Ako je gospodarski subjekt dio ugovora o nabavi dao u podugovor gore navedeni
podaci moraju biti navedeni u ugovoru.

e Uvidom u Ponudu (str. 4 i str. 46) utvrdeno je da nije navedena vrijednost podugovora, a kao
postotni dio ugovora koji se daje u podugovor navedeno je ,<5%".

Molimo da navedete to&nu vrijednost dijela ugovora koji se daje u podugovor (u kunama

bez PDV) ili to¢an iznos postotnog dijela ugovora koji se daje u podugovor.

Prihvat ispravka ratunske pogreke te pojasnjenje odnosno upotpunjavanje Ponude, potrebno je
dostaviti putem elektroni¢ke podte na adresu: info@temporis.hr sukladno odredbama tocke 11.4.
Poziva na dostavu ponuda, najkasnije do 10.05.2021.

S postovanjem,

Specijalna bolnica za op¢u kirurgiju i ginekologiju te
radioterapiju,.@kologiju i radiologiju
“R‘Aﬁk IRURGIA ZAGREB

r\\“""'\ X ‘,. '\.\\
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Specijalna bolnica za opéu kirurgiju i ginekologiju te radioterapiju,
onkologiju i radiologiju RADIOCHIRURGIA ZAGREB

Ulica dr. Franje Tudmana 4

10431 Sveta Nedelja

Kontakt osoba: Martina Juriéié

~Radiochirurgia - Zraka nade*
Grupa 1. Robotizirani linearni akcelerator

Prag 10/5/2021

Izjava autoriziranog zastupnika proizvodaca - Stargen EU s.r.o. — sa sjediStem u Republici Ceskoj
(drzavi ¢lanici Europske unije)

Postovani,
sukladno primljenome zahtjevu $aljemo dolje navedeno pojasnjenje ponude.

1.
Kandidat izjavljuje da PDV iznosi 7.479.197,25 kuna, te da cijena ponude s PDV iznosi 37.395.986,25 kuna,

2

Kandidat izjavljuje da se dostavljeni katalog za model CyberKnife S7 proizvodada Accuray odnosi na
ponudeni model CyberKnife S7 Fl+ proizvodaga Accuray. Ponudeni model CyberKnife S7 Fl+ proizvodada
Accuray zadovoljava sve stavke tehnickih specifikacija navedene u Tehnickim specifikacijama u Prilogu 12,
Poziva na dostavu ponuda.

3.

Kandidat dostavlja detaljan tehnicki dokument izdan od strane tvrtke Accuray (Prilog br. 1 — Accuray
System Sales Agreement — Attachment A) koji je ekvivalentan dokumentu , Item technical specification™
navedenom na strani 18. Ponude.

4.

Kandidat izjavljuje da ponudeni robotizirani linearni akcelerator CyberKnife S7 Fl+ proizvodada Accuray
zadovoljava tehni¢ku specifikaciju pod rednim brojem 1: moguénost nekoplanarih i neizocentri¢nih
smjerova terapijskih polja zraCenja.

9;
Kandidat izjavljuje da se tehnitka specifikacija pod rednim brojem 3. potvrduje na str. 31. i na str, 32.
Ponude.

Tel.: 00420 225 001 584, Fax: 00420 225 001 555, e-mail: stargen@stargen-eu.cz s
ICO: 28487150 « DIC: CZ28487150 » Bankovnl spojeni: CSOB - &islo uétu 269869104/0300, Ceska spofitelna, a.s. - &lslo Ustu 5275652/0800
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6.

Kandidat izjavljuje da ponudeni robotizirani linearni akcelerator CyberKnife S7 Fl+ proizvodada Accuray
zadovoljava tehni¢ku specifikaciju pod rednim brojem 9., odnosno da propustanje zradenja (eng. 'leakage
radiation’) u ravnini pacijenta zadovoljava zahtjeve norme IEC 60601-2-1.

7.

Kandidat izjavljuje da ponudeni robotizirani linearni akcelerator CyberKnife S7 Fl+ proizvodada Accuray
zadovoljava tehnicku specifikaciju pod rednim brojem 11: Mijenjanje Sirine kolimacije promjenjivog
kolimatora mora biti u potpunosti automatizirano.

8.

Kandidat izjavljuje da ponudeni robotizirani linearni akcelerator CyberKnife S7 Fl+ proizvodada Accuray
zadovoljava tehnic¢ku specifikaciju pod rednim brojem 13. u dijelu da propustanje zradenja (eng. 'leakage
radiation') u ravnini pacijenta zadovoljava zahtjeve norme IEC 60601-2-1.

Kandidat izjavljuje da je sukladnost s navedenom normom potvrdena na str. 26. Ponude.

9.

Kandidat izjavljuje da ponudeni robotizirani linearni akcelerator CyberKnife S7 Fl+ proizvodada Accuray
zadovoljava tehni¢ku specifikaciju pod rednim brojem 13. u dijelu da je mehani¢ka reproducibilnost: manje
od 0,1 mm. Toénost polja zratenja < 0,2 mm u izocentru.”

10.
Kandidat izjavljuje da ponudeni robotizirani linearni akcelerator CyberKnife S7 Fl+ proizvodada Accuray
zadovoljava tehni¢ku specifikaciju pod rednim brojem 14. u dijelu:
¢ Kilovoltni sustav za stereotaksijsko pozicioniranje pacijenta i kontinuirano pra¢enja pokretne mete za
vrijeme terapije.
e Sustav mora biti pogodan za intrakranijalnu radiokirurgiju (SRS - eng. stereotactic radiosurgery; hrv,
stereotakti¢éna radiokirurgija) i ekstrakranijalnu radiokirurgiju (SBRT - eng, stereotactic body
radiotherapy; hrv. stereotakti¢na radioterapija tijela).

11.
Kandidat izjavljuje da ponudeni robotizirani linearni akcelerator CyberKnife S7 Fl+ proizvodada Accuray u
cijelosti zadovoljava tehni¢ku specifikaciju pod rednim brojem 16.

12.
Kandidat izjavljuje da je ovlasteni zastupnik proizvodada Accuray za Republiku Hrvatsku temeljem

Distributorskog ugovora od 9. srpnja 2020.

13,
Kandidat navodi toénu vrijednost dijela ugovora koji se daje u podugovor: 454.800 kuna bez PDV.

Tel.: 00420 225 001 584, Fax: 00420 225 001 555, e-mail: stargen@stargen-eu.cz
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Unaprijed zahvaljujemo na vasem odgovoru.

Uz pozdrav

Digitalné
Ing- podepsal Ing.
. Martin Kalo3
Martin patwm:
Martin Kalos 2021.05.10

General Director Ka I 0§ 12)2'((5)(1)'2

Stargen EU s.r.0.
Malesicka 2251/51
13000 Praha 3
Czech Republic

Tel: +420 225 001 519

Mobile: +420 602 211 609

Fax: +420 225 001 555

E-mail: martin.kalos@stargen-eu.cz

www.stargen-eu.cz

Tel.: 00420 225 001 584, Fax: 00420 225 001 555, e-mail: stargen@stargen-eu.cz
1CO: 28487150 » DIC: CZ28487150 » Bankovnl spojent: CSOB - &islo Uittu 269869104/0300, Ceska spofitelna, a.s. - Sislo Ustu 5275662/0800
STARGEN EU s. r. 0. zapsana do obchodniho rejstfiku vedeného Méstskym soudem v Praze dne 19. listopadu 2008, oddil C, viozka 145163




&?ACCU RAY’

Precise, innovative tumor treatments’ Accuray System Sales Agreement

Attachment A

Accuray Base CyberKnife Configuration and Additional Options

A. CyberKnife® S7™ Fi+ System = T il wial =

1. Robotic Treatment Delivery System
1.1 Image-Guidance System
1.1.1 Diagnostic X-ray sources
1.1.2  Two (2) In-floor amorphous silicon X-ray detectors
1.2 1000 MU/minute Linear Accelerator (LINAC)
1.3 Robotic Manipulator
1.4 Fixed Collimators
1.4.1 Twelve (12) fixed collimators: 5mm - 60mm
1.5 Standard Treatment Couch
1.6 Treatment Delivery Control Console
1.7 Iris™ Variable Aperture Collimator
1.8 Xchange® Robotic Collimator Changer

2, Standard Tracking Capabilities & Indication Packages
2.1 Fiducial Tracking System
2,2 CNS Package
2.2.1 6D Skull Tracking
2.2.2  Xsight® Spine Tracking System
2.3 Prostate Package
23.1 InTempo™ Adaptive Imaging System
2.4 Spine Prone + Lung Package
2.4.1 Xsight® Spine Prone Tracking System
2.4.2  Lung Optimized Treatment
2,43 Xsight® Lung Tracking System
2.4.4  Synchrony® Respiratory Tracking System

3. Accuray Precision™ Treatment Planning System Packages
3.1 Two (2) Accuray Precision™ Treatment Planning System Workstations (1049210-000)
3.1.1  Multi-modality Imaging and Image Fusion (Rigid)
3.1.2 Deformable Image Registration
3.1.3 Standard (Manual) Contouring Tools
3.1.4 Sequential Optimization
3.1.5 Monte Carlo Dose Calculation
3.1.6  Multiple Session Support
3.1.7 Plan Review and Approval
3.1.8 Plan Comparison and Summation
3.1.9 Plan Transfer Support
3.2 Head & Neck AutoSegmentation™ (1050343-000)
3.3 Brain AutoSegmentation™ (1050344-000)
3.4 Male Pelvis AutoSegmentation™ (1050345-000)

4. IDMS® Data Management Systems

4.1 iDMS® Primary Data Server (Note: One is included with the first Accuray Treatment Delivery System at customer site)

4.2 Radiosurgery DICOM Interface (OIS Connect™ (104286-000)
4.3 Clinical Efficiency Package

4.3.1 Report Administration Application (1050348-000)

[Remainder Intentionally Left Blank]
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