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Vas list zn./zo dna: Nasa znacka: V Martine, dna:
R-1735/0V0-499/23/BI 05.05.2023

Vec: Oznamenie 0 vysledku vybavenia Ziadosti o napravu
Vazeny zaujemca,

diia 29.04.2023 bola do Univerzitnej nemocnice Martin doruc¢ena elektronicky
prostrednictvom komunikacného rozhrania systému JOSEPHINE od jedného zo zdujemcov
ziadost’ o napravu podla § 164 ods. 1 pism. b) zakona ¢&. 343/2015 Z. z. o verejnom
obstaravani a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov Vv zneni neskorSich predpisov (d’alej len
»zakon o verejnom obstaravani) proti podmienkam uvedenym v inych dokumentoch
potrebnych na vypracovanie ponuky poskytnutych verejnym obstardvatelom na predmet
zakazky ,,Pojazdny RTG pristroj“, vyhlasenej v ramci dynamického nédkupného systému
,»Vybavenie spolocnych opera¢nych sal a JIS pavilonu 4/3 UNM - zdravotnicke vybavenie®
uverejnenej v Dodatku k uradnému vestniku EU zo dia 11.03.2022 pod ¢&islom 2022/S 050-
127341 a vo Vestniku verejného obstaravania ¢. 68/2022 zo dna 14.03.2022 pod oznacenim
16347-MUT.

Ziadost 0 napravu zo dita 29.04.2023 obsahuje popis skutocnosti, ktory smeruje k
uprave minimalnej technickej Specifikacie, zadefinovanej koneénym uzivatelom v Opise
predmetu zakazky - Priloha ¢. 1 Vyzvy na predkladanie ponuk. Verejny obstaravatel’ cituje
znenia odovodneni acitacii v podanej Zziadosti o napravu anasledne uvadza vysledok
vybavenia ziadosti o napravu s odévodnenim:

1. AEC funkcia

1.1. Navrh vybavenia Ziadosti o napravu Ziadatel’'om
,Vami obstardvany Mobilny RTG pristroj — 1 ks neobsahuje vSetky legislativne
parametre, teda i dolezity bod ,,Expozi¢na automatika, anglicky Automatic exposure
control (AEC)*, ¢im obstaravany pristroj nespiiia legislativne poziadavky SR podla
vyhlasky MZ SR €. 101/2018 Z. z. 2 19.3.2018 § 3 bod 3 a Standardnych postupov na
vykonavanie lekarskeho oziarenia pri diagnostike alebo liecbe v odbore
RADIOLOGIA.
Ako je zrejmé z legislativy a z odpovede Mgr. Ivany Béhmovej z Uradu verejného
zdravotnictva SR, legislativa na naSu otazku ohl'adne AEC na mobilnom
rontgenovom pristroji sa rovnocenne zameriava na:

— kontrola AEC — expozi¢nej automatiky (AEC)



1.2.

— zariadenia na sledovanie a hodnotenie velkosti davky pacienta pri vySetreni
(DAP).
Z Vasich poziadaviek na pristroj: Priloha ¢. 1 Opis predmetu zdkazky je zrejmé, ze
ste sa nespolahli, Zze predkladatelia ponuk na predmet zdkazky sami naplnia
legislativne poziadavky, ale dvakrat pozadujete rieSenie zariadenia na sledovanie
a hodnotenie velkosti davky pacienta pri vysSetreni (DAP).

. i Hodnota technického
Paor. €. | Technicky parameter
parametra
74 Davkovy parameter so zapisom k aktivnemu obrazu s automatickym i
© | prenosom do PACS-u ane
33. | DAP meter ano

Ale pravdepodobne ste zabudli na povinni rovnocennu vybavu obstardvaného
pojazdného RTG pristroja ato je itechnicky parameter AEC — expozicnej
automatiky.

Z uvedenych dévodov Vas ziadame o doplnenie poziadaviek na obstardvany pristroj
o poziadavku ,,Expozi¢na automatika, anglicky Automatic exposure control (AEC)®,
aby obstaravany pristroj vyhovoval legislativnym poziadavkam Slovenskej
republiky.*

Vysledok vybavenia Ziadosti o ndpravu verejnym  obstaravatelom
s odovodnenim
Verejny obstaravatel’ nevyhovuje Ziadosti o napravu.

Definicia:

§ 109 Optimalizacia lekarskeho oZiarenia

(1) Princip optimalizacie sa pri vykonavani lekarskeho oZiarenia, okrem lekéarskeho
oziarenia pri liecbe, uplatiuje udrziavanim vysky davok na takej nizkej trovni, ktora
je rozumne dosiahnutelnad pri ziskani pozadovanych diagnostickych informécii a
zohl'adneni ekonomickych a socialnych faktorov.

(2) Urad moze uréit medzné davky na optimaliziciu radiaénej ochrany pri
vykonavani urcitych postupov pri lekarskom oziareni alebo pri pouzivani
jednotlivych zdrojov ionizujiiceho Ziarenia.

(3) Na posudenie optimalizacie lekarskeho oziarenia sa pri diagnostike v radiologii,
intervencnej radiologii a nukledrnej medicine pouzivaji diagnostické referencné
urovne podla osobitného predpisu.55) Pri stanoveni miestnej diagnostickej
referencnej Urovne sa diagnostické referencné tirovne mozu prekrocit’ len vtedy, ak je
to odovodnené.

(4) Poskytovatel' zdravotnej starostlivosti pri vykonavani lekarskeho oZiarenia v
Klinickej praxi je povinny preSetrit’ sustavné prekracovanie diagnostickej referencne;j
urovne ustanovenej osobitnym predpisom55) a bezodkladne prijat’ opatrenia na
optimalizaciu radiacnej ochrany; ak =zisti vyznamné prekrocenie diagnostickej
referencnej Urovne, je povinny presetrit, ¢i nedoSlo k neplanovanému lekarskemu
oziareniu, vysledky preSetrenia zaznamenat’ a prijat’ prisluSné opatrenia.

Standardné postupy na vykonavanie lekarskeho oZiarenia sa prioritne nevzt'ahuj na
pojazdné RTG pristroje pre skiagrafiu, ktorych pouzitie je platnou legislativou
vyrazne obmedzené.



Z doévodu optimalizacie by verejny obstaravatel’ uprednostnil detektory v rozmere
43x43 cm. Pri va¢Som rozmere nedochadza k opakovanym expozicidm z dévodu
véacésieho rozmeru niektorych organov a Casti (pl'aica, Abdomen....)

Toto rieSenie ucinnejSie eliminuje davky na pacienta, ako AEC v detektore, ktora
prichadza vo vasom pripade na trh s detektorom 35x43 cm. Tiez je zrejmé, ze takéto
podmienky o AEC pojazdnych pristrojov nemohli byt zahrnuté v nasej legislative,
ktora nadobudla ucinnost’ k 1. aprilu 2018 (vyhlaska 101/2018 Z. z. a Zakon ¢.
87/2018 Z. z.) Proste vtedy este tieto funkcie neboli dostupné na trhu.

Funkcia AEC v digitdlnom receptore je vyvijand v sicasnosti a nie si ndm zname
nové legislativne nariadenia, ktoré by akceptovali takyto typ detektorov namiesto
expozi¢nych komorok pre AEC.

Tiez je otazne, ako by takyto typ detektoru korektne riadil expozi¢ny Cas generatora
(samotna WIFI konektivita vykazuje uréité oneskorenie a automaticky sa predizi
dopadova davka). Receptor sa na 16Zku obtiazne aplikuje pod pacienta (r6zne uhly a
vzdialenosti), preto je pravdepodobné, Ze tato funkcia bude korektne fungovat’ iba pri
idedlnom postaveni receptoru k RTG ziari¢u a spravnej vzdialenosti SID. Tiez je
otazne, ako by spravne fungovala AEC funkcia, ked’ niekedy sa vykonava expozicia
bez a niekedy s pouzitim antirozptylovej mriezky, ktora tiez musi byt v ideélnej
pozicii k ziaricu. Museli by byt nastavené dve expozi¢né hodnoty pre rovnaky typ
expozicie.

N&§ zaujem je obstarat’ kvalitny pristroj s o najlep§im obrazom (rozliSenim) pre
preciznu diagnostiku.

Postupovali sme podl'a platnej legislativy a verime, Ze nase vysvetlenie je pre vas
postacujuce.

Poznamky k platnej legislative:

Nizsie je vynatd Cast’ zdkona, ktord uréuje podmienky na prevaddzku rontgenovych
pristrojov.

d) v bode 8. sa jednozna¢ne zakazuje pouZivat’ staciondrne réntgenové pristroje bez
expozi¢nej automatiky

e) ... inStalovat na pracovisku ... pristroje 1. na skiagrafiu bez expozicnej
automatiky a zariadenia, ktoré poskytuje informacie o davke pacienta. Pojazdny
RTG sa neinStaluje, ale prevadzkuje alebo pouZiva.

(12) Pojazdné rontgenové pristroje na skiagrafiu sa moézu pouZivat’ len vynimocne
pri imobilnych pacientoch, ktorych nie je mozné vzhl'adom na ich zdravotny stav
previezt na stabilné pracovisko, na ktorom sa vykonava lekarske oziarenie.

Bod 12. sa evidentne zaobera privlastkom "Pojazdné rontgenové pristroje" a mame
za to, Ze tato skupina pristrojov vybavenim nespada presne do kategorie "rontgenoveé
staciondrne pristroje"

Logicky vyplyva, Ze tieto pojazdné pristroje svojim vybavenim a moZnostami nie st
rovnocenné so staciondrnymi pristrojmi, preto sa legislativne obmedzuje ich
pouzivanie na minimum a neplatia zhodné podmienky pre tieto dve skupiny
rontgenovych pristrojov. Ide o nidzové rieSenie vykonania oZiarenia vySetrovaného
pacienta

§ 115 Poziadavky na zariadenie na lekarske oziarenie

11) Je zakazané,

d) pouzivat

8. stacionarne skiagrafické rontgenové pristroje s digitdlnym receptorom obrazu bez
expozi¢nej automatiky



9. skiagrafické a skiaskopické rontgenové pristroje, ktoré nie si vybavené
zariadenim alebo prislusenstvom, ktoré¢ informuje o velkosti oziarenia vySetrovaného
pacienta,

e) po nadobudnuti G¢innosti tohto zakona instalovat’ na pracovisku, na ktorom sa
vykonava lekarske oziarenie, diagnostické rontgenové pristroje

1. na skiagrafiu bez expenie vykonania lekarskeho pozi¢nej automatiky a zariadenia,
ktoré poskytuje informacie o davke pacienta,

2. na skiagrafiu s digitdlnym receptorom obrazu urcené na vySetrovanie deti, ktoré
nie je vybavené osobitnym vySetrovacim protokolom pre deti a neumoziuje
snimkovat’ bez protirozptylovej mriezky,

(12) Pojazdné rontgenové pristroje na skiagrafiu sa mozu pouzivat’ len vynimocne
pri imobilnych pacientoch, ktorych nie je mozné vzhl'adom na ich zdravotny stav
previezt’ na stabilné pracovisko, na ktorom sa vykonava lekarske oziarenie.

Verejny obstaravatel' v uvedenej suvislosti opravuje chybne uvedent informéciu vo
vyzve na predkladanie ponuk a na vSetkych miestach, kde je uvedend poziadavka na
inStaldciu, tuto vypusta a ponechava len ,,Predmetom zékazky je dodanie, doprava na
miesto urcenia, uvedenie do prevadzky (vratane zabezpecenia preberacej skusky
podl'a platnej legislativy pre pracu so zdrojmi ionizujiceho Ziarenia), odskuSanie
funkénosti a prevadzkyschopnosti dodaného zariadenia, odovzdanie kompletnej
uzivatel'skej dokumentacie v slovenskom/Ceskom jazyku, zaskolenie zamestnancov
uzivatela do obsluhy a zabezpecenie zarucného servisu, vratane povinnych
preventivnych prehliadok a kontrol, ktoré st stanovené pravnymi predpismi
a vyrobcom pre predmet zmluvy (d’alej aj len ,,predmet zmluvy*)*.

Zaroven v suvislosti s poziadavkou na DAP uvadzame nasledovné vysvetlenie:

V bode €. 24 pozadujeme, aby ziskand hodnota z DAP metra bola automaticky
prenesend k aktivnemu obrazu a systém mal moznost’ tuto informaciu odoslat do
PACS v DICOM tagoch. Chceme predist’ situacii, ze by dodavatel’ dodal DAP meter
S0 zobrazenim davky na displeji DAP metra a obsluha ho musela ru¢ne dopisat’ k
zodpovedajucej snimke. Takato informacia sa do PACS neprendsa v DICOM tagoch
a nie je pouziteI'nd k tvorbe Statistického spracovania o davkach.

V bode ¢. 33 sa pozaduje samotné dodanie DAP metra s takouto funkciou.

2. Zabudované CD/DVD a USB rozhranie

2.1. Navrh vybavenia Ziadosti o napravu Ziadatel’'om

. . Hodnota technického
Paor. C. | Technicky parameter
parametra
36. | Zabudované CD/DVD a USE rozhranie ano
Minimalne DICOM verzia 3 alebo noviia, Dicorn Worklist, Dicom 5end,
39. | Dicom MPPS, Dicom Storage Commitment, DICOM zasielanie snimiek ano
na PACS

»Vysetrenia Mobilnym RTG pristrojom, ako vyplyva z legislativy, by sa mali
vykondvat’ pre pacientov uputanych na l16zku, ktori nie su schopni byt’ vysetreni na
staciondrnom rontgenovom pristroji. Z uvedené¢ho vyplyva, Ze poziadavka na
»Zabudované CD/DVD a USB rozhranie” a napalovanie na CD/DVD alebo USB
nosi¢ nesliZi na odovzdanie tohto snimku pacientovi, ale len pre ve'mi krizovy
pripad, kedy nie je mozné alebo zlyhalo prepojenie Rontgenovy pristroj — PACS.



Zaroven z VaSich poziadaviek nie je jasné, ¢i pozadujete v ramci inStalacie
I napojenie pristroja do PACS a akym spdsobom. Ak pozadujete integraciu pristroja
do PACS, ¢o by mohlo vyplyvat z Prilohy ¢. 1 Opis predmetu zakazky bodu 39.
ziadame Vas o nasledovnu zmenu Prilohy ¢. 1 Opis predmetu zdkazky bodu 36.
nasledovne:

Zabudované CD/DVD alebo USB rozhranie.*

2.2. Vysledok  vybavenia Ziadosti o napravu verejnym  obstaravatelom
S odovodnenim
Verejny obstaravatel’ vyhovuje ziadosti o napravu.

Verejny obstaravatel’ upravuje znenie parametra nasledovne:
36. Zabudované USB rozhranie

Zaroven v suvislosti s bodom 39 uvadzame, Ze v tejto poziadavke pozadujeme od
dodavatel’a pripojenie pristroja do PACS a napojenie na WORKLIST.

Verejny obstaravatel’ upravuje opis predmetu zédkazky a vybrané Casti vyzvy na predkladanie
pontk tak, ako je uvedené vysSSie, s ucinnostou odo dia zverejnenia tohto ozndmenia
0 vysledku vybavenia ziadosti o napravu v systéme JOSEPHINE.

Z dévodu, ze dochadza k uprave minimalnej technickej Specifikacie zadefinovanej konecnymi
uzivatelmi v Opise predmetu zakazky (Priloha ¢. 1 Vyzvy na predkladanie ponuk)
a vybranych Casti vyzvy na predkladanie ponuk (vratane navrhu kupnej zmluvy), uvedena
uprava bude implementovana do aktualizovanej minimalnej technickej Specifikacie
a aktualizovanej vyzvy na predkladanie pontk (vratane navrhu kupnej zmluvy), ktoré buda
poskytnuté vSetkym zndmym zdujemcom a zverejnené prostrednictvom komunika¢ného
rozhrania systému JOSEPHINE.

V suvislosti s uvedenym verejnym obstardvanim, Univerzitnd nemocnica Martin v zmysle §
21 ods. 4 pism. b) zakona o verejnom obstaravani predlzuje lehotu na predkladanie ponuk do
22.05.2023 do 10:00 hod. Otvaranie ponuk sa uskutoéni 22.05.2023 o0 13:00 hod.

S pozdravom

MUDr. Ivan Kocan, PhD., MHA
riaditel’ UNM

Priloha: Vyzva na predkladanie pontuk
Priloha ¢. 1 Vyzvy na predkladanie ponuk - Opis predmetu zédkazky
Priloha €. 3 Vyzvy na predkladanie pontik — Kipna zmluva



