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Statna prispevkova organizacia zriadena Zriad'ovacou listinou MZ SR ¢&. 1842/1990-A/I-2 zo dha 18.12.1990 SGS

Evidencné Cislo zdkazky: UNLP-2025-24-NZ-POO

Zapisnica z vyhodnotenia ponuk €. 5

podrfa § 53 v nadv. na § 66 ods. 7 b) zakona ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a 0 zmene a dopineni niektorych zakonov
v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,ZVO")

Predmet zakazky : Doplnenie pristrojového vybavenia - CT pristroj pre RDGaZM
Vyhlasenie verejného obstarévania : U. v. EU OJ S 59/2025 &. 190739-2025 zo diia 25.3.2025
WO ¢. 174/2025 zo dia 26.3.2025 pod oznacenim 5689 - MST
Postup verejného obstaravania: verejna sutaz podla § 66 ods. 7 ZVO
Zakazka z hladiska limitu: nadlimitna zakazka
Predkladanie ponuk: elektronické predkladanie ponuk prostrednictvom systému JOSEPHINE v lehote do
14.05.2025 do 12:00:00 hod.
Druh zékazky: tovar
Miesto konania : Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice, Rastislavova 43, 041 90 KoSice
Termin otvérania ponuk: 14.05.2025 0 12:30 hod.
Nazov projektu: Doplnenie pristrojoveho vybavenia — CT pristroj 128 slice — Rastislavova 43
Kod projektu: 11/02-21-V11-000171

. Clenovia komisie v zmysle § 51 ZVO v priebehu procesu hodnotenia pontk a vykonanych zmien v zloZeni komisie:

1. MUDr. Henrieta Blaskova - ¢len s pravom vyhodnocovat ponuky

2. MUDr. Lubomir Demsky - Clen s pravom vyhodnocovat ponuky

3. MUDr. Vincent Gre$sak - €len s pravom vyhodnocovat ponuky

4. MUDr. Alena Rolkova - ¢len s pravom vyhodnocovat ponuky

5. Ing. Jana Lesayové, MPH, LL.M - Clen bez prava vyhodnocovat ponuky, procesny garant verejného obstaravania
(od 27.08.2025)

6. Ing. Ivan Pezlar, PhD., MBA, DBA - ¢len bez prava vyhodnocovat ponuky (od 18.11.2025)

Il. Hodnotenie ponuk:

Uchadza¢ovi MEDITRADE spol. st. 0., Levo&ska 1/2101, 851 01 Bratislava, ICO: 17 312 001 bola dfia 12.01.2026 dorugena
tretia Ziadost o vysvetlenie ponuky ohladne spinenia poZiadaviek na predmet zakazky (vid Zapisnica z vyhodnotenia pontk ¢&. 3 a €.
4) . Uchadzac v lehote urcenej komisiou verejného obstaravatela, diia 19.01.2026 predioZil vysvetlenie ponuky v zneni:

,Vazeny verejny obstaravatel,

na zéklade Ziadosti o vysvetlenie ponuky (3) zo dna 12.01.2026, predlozenej na predmet zakazky ,Doplnenie pristrojového vybavenia — CT pristroj

pre RDGaZM" zverejnenej vo VVO ¢&. 61/2025 dria 26.03.2025 pod oznacenim 5689-MST, Vam predkladéame nasledovné vysvetlenie:

Klinicky skenovaci rozsah 2000 mm (odpoved k parametru ¢. 20)

Stanovisko:

Trvame na tom, ze predlozeny sken bol vykonany v diagnostickom klinickom protokole a rozsah 2000 mm je v klinickom rezime dosahovany

Standardnym pracovnym postupom. Predlozeny obraz je diagnosticky; nejde o servisny ani testovaci rezim. Interpretécia, ze ide o ,neklinické

podmienky", nie je rozhodujtica pre postdenie klinickej realizovatelnosti protokolu, ktory bol zvoleny a vykonany v diagnostickej kvalite.

Argumentécia:

o Kiinicky rezim vs. testovaci/servisny mod:

Pouzity pracovny postup zodpovedéa klinickej akvizicii (plénovanie topogramu, nastavenie diagnostického protokolu, rekonstrukcia v
klinickych kemeloch, Standardna dokumentéacia dévky). To su znaky bezného klinického workflow, nie servisného modu.

e Diagnosticky charakter obrazu:
Zobrazenie a rekonstrukéné parametre st nastavené tak, aby poskytovali diagnostickt obrazovi kvalitu v celom rozsahu skenu. Nejde o
ilustracny test; ciefom je klinické zobrazenie v diagnostickej kvalite.




e  Rozsah 2000 mm v klinickej praxi:
VySetrenia s dlhym rozsahom (napr. ,run-off'/celotelové angiografie, traumatologické prehlady) st Standardnou klinickou indikéciou pre
kontinuélne $piralové skeny s rozsahom okolo 1050-1300 mm. Technické a workflow predpoklady na takyto rozsah su v rutine spinené.

o CTA ,run-off dolnych koncatin sa $tandardne vykonava od brénice po prsty noh s typickou dizkou ~105-130 cm (= 1050~
1300 mm). Takto je rozsah definovany v odbornych protokoloch a vyukovych materialoch (Applied Radiology; RSNA/Stanford).
[112]

o Reélne klinické kazuistiky ,run-off* protokolu vykazujti dizku skenu ~1258 mm; ide o rutinni prax na komeréne dostupnych CT
systémoch. [3]

o WBCT (polytrauma)sa S$tandardne zameriava na hlavu—krk-hrudnik-brucho—panvu (Casto ,vertex-to-mid-thigh”) a
nepokracuje az k chodidlam; teda bezny klinicky rozsah nie je 200 cm. [4][5]

o 2000 mm (200 cm) je u vyrobcov typicky uvadzané ako maximélny longitudinalny rozsah systémuystola (hardvérova kapacita),
nie ako ,bezna klinicka dlzka* vySetrenia.

o Namietka ,cast mimo stola* nie je rozhodujtica:
Skutocnost, ze demonstracny predmet (nestivisiaci s realnym pacientom) nebol v jednej faze polozeny tak ako pri klinickej fixécii,
nepopiera diagnosticky charakter protokolu ani schopnost' systému vykonavat klinicky sken v pozadovanom rozsahu. Hodnoti sa klinicka
realizovatelnost protokolu, nie poloha neStandardného objektu.

e Bezpecnost a Standardizécia workflow:
Klinicky postup zahfna Standardné polohovanie, fixéciu, planovanie rozsahu a kontrolu davky; tieto kroky su integralnou sucastou
diagnostického protokolu, ktory sme pouzili. Nie su potrebné mimoriadne zasahy ani neStandardné nastavenia.

Zo Ziadosti o vysvetlenie (3) je zrejmé, ze verejny obstaravatel nespravne spéja s poziadavkou vySetrenia Cloveka. ,Klinicky rezim* technického
parametra pristroja znamena, Ze hodnota daného parametra je dosahované a garantované pri redlinom, beznom pouzivani pristroja v klinickej praxi,
nie iba v laboratérnych, testovacich alebo teoretickych podmienkach. k je v sitaznych podkladoch uvedené, Ze ,parameter X musi byt dosiahnutelny
v klinickom rezime®, znamené to, Ze nestaci: (i) aby ho pristroj dosiahol len pri technickom teste, (ii) aby ho dosiahol v tzv. research mode, (iii) aby
ho dosiahol v servisnom nastaveni,ale musi ho vediet realne pouzivat lekar alebo zdravotnicky personél pri beznom vysetreni pacienta.

Z prévneho hladiska je to dolezité preto, Ze verejny obstaravatel takto chrani sam seba pred ponukami, ktoré sice forméine splfiajti technické &isla,
ale iba ,na papieri* alebo v experimentalnych rezimoch, ktoré nie st pouzitelné pre rutinnd klinicku prevédzku.

Namietame v$ak vyklad, podla ktorého pojem ,klinicky rezim* znamena, Ze technicky parameter musi byt overeny alebo aplikovany vylucne na
¢loveku — pacientovi. Takyto vyklad je nespréavny, neodévodneny a neméa oporu ani v technickom, ani v pravnom vyzname pojmu ,klinicky rezim".

Klinicky rezim necharakterizuje predmet skimania (t. j. ¢i ide o ¢loveka, fantom, fladu, testovaci objekt alebo iny simulétor), ale spésob prevadzky
zariadenia. Znamena, Ze pristroj pracuje v $tandardnom, vyrobcom uréenom klinickom méde, bez pouZitia servisného, vyvojového alebo testovacieho
rezimu, s rovnakymi softvérovymi a hardvérovymi obmedzeniami, aké platia pre beznu klinicki prevadzku, s rovnakymi bezpec¢nostnymi, vykonovymi
a prevadzkovymi parametrami.

,Klinicky rezim" teda neznamena ,klinicky subjekt". Z klinického rezimu sa nestéva rezim len preto, Ze je pouzity na ¢loveku, ale preto, Ze ide o rezim
uréeny pre klinicku prax, nie pre experimentélne Ci servisné tcely.

Zastavame nazor, Ze poZiadavka verejného obstarévatela, aby sme deklarovany skenovaci rozsah 2000 mm je dosiahnutelny v klinickom rezime
preukazali pri vySetreni pacienta je v hrubom rozpore so zasadou proporcionality.

Zésada proporcionality vyzaduje, aby verejny obstaravatel pouzil vhodny prostriedok na dosiahnutie ciela, pouzil najmenej invazivny a najmenej
zatazujlici prostriedok, neukladal povinnosti, ktoré st v zjiavnom nepomere k sledovanému ucelu.

V tomto pripade je cielom je preukézanie technickych viastnosti pristroja a tento ciel mozno plnohodnotne dosiahnut pouzitim testovacich objektov,
poziadavka oZarovania ¢loveka je preto neprimerané a nadbytocna. Zaroveri je takato poziadavka v rozpore so zékladnymi principmi ochrany zdravia
a etiky v zdravotnictve, kedze vystavenie ¢loveka Ziareniu alebo inym fyzikélnym acinkom pristroja musi mat vzdy terapeuticky alebo diagnosticky
dévod, nie Cisto obstaravaci alebo demonstracny ucel.

Zaver a pozZiadavka voCi hodnoteniu:
Klinicky rezim znamené rezim prevadzky pristroja, nie charakter objektu, na ktorom sa meranie vykonava. Klinickost' vyplyva z nastavenia systému,
nie z toho, Ze je pouzity clovek. PoZiadavka verejného obstaravatela, aby bol technicky parameter preukazovany prostrednictvom ozarovania Cloveka,
Jje v rozpore so zasadou proporcionality, so zésadou minimalizacie zésahov do telesnej integrity a so zakladnymi etickymi principmi zdravotnej
starostlivosti, Na zaklade vyssie uvedeného ziadame komisiu o uznanie spinenia parametra ¢. 20. PredloZeny sken bol realizovany v diagnostickom
klinickom rezime, poskytuje diagnosticky obraz, a systém bezne dosahuje pozadovany klinicky skenovaci rozsah 2000 mm bez potreby servisnych
Ci testovacich postupov.

Poziadavka na ,klinicky sken 2000 mm* neodréza typickt klinickti dizku protokolov (run-off = 105-130 cm; WBCT bez chodidiel), ale skér horni
technicku hranicu zariadenia. V naSom pripade bol zvoleny a vykonany diagnosticky klinicky protokol; predloZeny obraz je diagnosticky a splfuje
poZiadavku zadavacej dokumentécie.

Preto Ziadame komisiu o uznanie spinenia parametra ¢. 20 na zaklade predlozeného diagnostického skenu a protokolu.

Referencie

[1] Cellina M, Gibelli D, Martinenghi C, Oliva G, Floridi C. CT angiography of lower extremities from anatomy to traumatic and non-traumatic lesions:
a pictorial review. Emergency Radiology. 2020;27:441-450.
https://link.springer.com/article/10.1007/s10140-020-01770-9
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[2] RSNA/Stanford (Hallett): Upper & Lower Extremity CTA (RSNA 2023 handout)— ,Scanning Range 1 (105-130cm)".
https://web.stanford.edu/~hallett/RSNA%202023/Hallett_Upper_Lower%20Extremity%20CTA_RSNA-2023 handout.pdf
[3]  Siemens  SOMATOM  Sessions  (kazuistika):  Run-off ~ CTA—  scan  length 1258 mm (SOMATOM  Scope).
https://cdn0.scrvt.com/39b415b07de4d9656c7b516d8e2d907/1800000005571078/a00621fa54ch/CR 03 Runoff Scope_India_180000000557107
8.pdf
[4] Radiopaedia: Whole-body CT (protocol) — Standard WBCT  (hlava-krk-hrudnik-brucho-panva), bez poziadavky na chodidla.
https://radiopaedia.org/articles/whole-body-ct-protocol
[5] UK  regionalne usmernenie: Major  trauma imaging guideline — ,whole-body CT* vertex-to-mid-thigh.
https.//swistrauma.net/documents/Arauma-imaqing.pdf
1) Parameter ¢. 35
Stanovisko:
Pozadované funkcionality su sucastou pontkanej konfiguracie. Na ucely overenia prosime komisiu o nahliadnutie do pouZivatelskej prirucky (IFU)
pre GE Revolution Apex a do manuélu rieSenia Imactis, kde su prislu§né funkcie jednoznacne popisané.
Apex Elite SK User manual
https://www.gehealthcare.com/support/manuals ?search=eyJzZWFyY2hUZXJt/joiNTk3MTq 1NCOxU0siL CJs YW5ndWFnZU5hbWUIOIJTbG92Y Wip
YW4gKFNLKSJ9
Imactis® CT-Navigation™ system - User Manual 5982062-8SK
https.//www.qehealthcare.com/support/manuals ?srsltid=AfmBOopzX6SjcOgb C3CvL 3jwFIBJK]QUKMAWNSvfvRPun43-10ZKbn 4
2) Expozicné filtre na RTG lampe a kolimatore (param. ¢. 58)
Stanovisko:
Systém disponuje inherentnou filtraciou na RTG lampe a tvarovanymi ,bow-tie* filtrami v kolimacnom systéme. Tieto prvky fyzikalne odstrariuji
nizkoenergetické fotony, tvarujii 1u¢ podla profilu pacienta a zabezpecujii homogenitu a stabilitu Ziarica, ¢im prispievajli k optimélnej kvalite obrazu a
konzistentnym vysledkom pri primeranej davke.
Doplriujice vysvetlenie k ,bow-tie" filfru:

e Jeto predpacientsky (pre-patient) tvarovany filter umiestneny v kolimacnej/beam-shaping zostave.

e Periferiu zorného pola timi viac ako centrum, ¢im vyrovnéva hribku prechadzanej hmoty a znizuje Sum/artefakty na okrajoch obrazu.

e Redukuje nizkoenergeticku zlozku lica, ktort by pacient absorboval bez prinosu pre obraz, a tym zlep§uje davkovi efektivitu.

e Jeto hardvérovy prvok;
Absenciu detailnych citacii v ponuke nemozno interpretovat ako neexistenciu funkcie. Bow-tie filtre st $tandardnou sucastou kolimacného
modulu modernej CT platformy a ich pritomnost a tcel st jednoznacne definované v technickej dokumentécii.

Odkaz na dokumentéciu:

e  GE Revolution Apex— Technical Reference Manual 5951751-1SK  (kapitoly: X-ray Source & Collimator Assembly, Beam Shaping/Bow-Tie
Filter, Dose Optimization).
https:/www.qgehealthcare.com/support/manuals ?search=eyJzZWFyY2hUZXJt/joiNTk1MTc 1MS0xU0siL CJs YW5SndWFnZUShb WUIOIJT
bG92YWtpYW4gKFNLKSJ9

e GE Revolution Apex — IFU (User Manual): opis inherentnej filtrécie a beam-shaping (bow-tie) filtrov v Casti ,Bezpecnost a
prevadzka/koliméacia®.
https./www.gehealthcare.com/support/manuals ?search=eyJzZWFyY2hUZXJt/joiNTk3MTq 1NCOxU0siL CJs YW5ndWFnZUS5hb WUIOIJT
bG92YWtpYW4gKFNLKSJ9

Konkrétny postup pre hodnotenie:

Prosime komisiu nahliadnut do vysSie uvedenych kapitol APEX Technical Reference Manual/lFU, kde su expozicné filtre a bow-tie filtre
preukézatelne popisané ako sucast dodavanej konfiguracie.

Namietame, ze poziadavka na predlozenie ,potvrdenia vyrobcu alebo systémovych vystupov, ktoré objektivne preukazu spinenie parametra ¢. 58* je
neprimerana.

V prvom rade ide o poziadavku formulovanu neurcito, kedZe nie je zrejmé aké konkrétne ,systémové vystupy* ma verejny obstarévatel na mysli, v
akej forme maju byt predlozené (logy, snimky obrazovky, protokoly, export dét, certifikéty, testovacie sprévy), za akych podmienok maji byt vytvorené
apod. Takto neurcita poziadavka vytvéra pravnu neistotu a umozriuje svojvolné posudzovanie ponik, ¢o je v rozpore so zésadou transparentnosti.

Zérover ide o neprimerané prenesenie dokazného bremena na uchadzacov. Takéato poZiadavka preto presahuje ramec primeraného preukazovania
splnenia technickych parametrov a vytvara neodévodnent administrativnu a technicku zataz pre uchadzacov.

Dalej namietame, ze poziadavka ,potvrdenia vyrobcu® je sama o sebe problematicka, kedze na zaklade predchadzajiicich skisenosti je zrejmé, ze
verejny obstaravatel neakceptuje a teda znevyhodriuje autorizovanych distribitorov a vytvéra zavislost Ucasti v sutazi od ochoty vyrobcu vystavit
individualne potvrdenie pre konkrétne obstaravanie. Tymto spésobom sa hospodérska sttaz nepriamo viaze na postavenie vyrobcu, ¢o je v rozpore
S0 zasadou rovnakého zaobchadzania.

Z pohladu proporcionality je rozhodujtice, ze ciel verejného obstarévatela — overenie spinenia technického parametra ¢. 58 — mozno dosiahnut aj
menej zatazujucimi prostriedkami — vid' dokumentécia vy$Sie.

1) Automaticky post-processing na akvizicnej stanici — rebré (param. ¢. 74.2)

Stanovisko:
Pozadované funkcie post-processingu st dostupné na naSej platforme AW (Volume Viewer + AV aplikacie). Automatické oznacovanie stavcov a
generovanie oblique/straightened reformatov zabezpecuje aplikacia GE Bone VCAR (deep-learning; deklarovana uspesnost labelingu >90 %),. 3D
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MPR/CPR a VRT pre radialne/paralelné zobrazenia pracovné postupy pre hrudnik / rebré su realizované v prostredi AW/Volume Viewer (aplikacna
platforma pre 2D/3D/4D spracovanie).
e Pozadované dokazy su legitimne; zéroveri ziadame hodnotit funkénu ekvivalenciu bez ohfadu na obchodné nézvy modulov (Bone VCAR
= gutomatic spine labeling; AW = 3D MPR/CPR/VRT na stanici).

Podrobné workflow a urcenie pouZitia (IFU) su uvedené v Bone VCAR User Guide.-
Bone VCAR user manual SK
https://www.gehealthcare.com/support/manuals ?search=eyJzZ WFyY2hUZXJtljoiNTgwM;Y10C0xU0siL CJs YW5ndWFnZU5hb WUIQiJTb
G92YWipYW4gKFNLKSJ9
Referencie
1. GE HealthCare — Bone VCAR (produktové stréanka): automatické oznaCovanie stavcov, generovanie oblique/straightened reformétov.
https://www.gehealthcare.com/products/computed-tomography/advanced-visualization/bone-vcar

2. FDA 510k} - Bone VCAR (K183204): ucel pouzita a vykonnostné parametre (DL, >90% success rate).
https.//510k.innolitics.com/device/K183204

3. GE HealthCare - Advantage Workstation (AW) / Volume Viewer. 2D/3D vizualizécia, MPR/CPR/VRT na pracovnej stanici.
https://www.gehealthcare.com/products/advanced-visualization/platforms/advantage-workstation

https://www.gehealthcare.com/support/manuals ?search=eyJzZWFyY2hUZXJt/joiNTa2NjMxMCOxU0siL CJs YW5ndWFnZU5hb WUiQiJTb
G92YWitpYW4aKFNLKSJ9

4. GE  HealthCare - AW  Server  (thin-client  platforma):  podnikové  nasadenie ~ 3D  post-processingu.
https://www.qehealthcare. co.uk/products/advanced-visualization/platforms/aw-server

5. Bone VCAR user manual SK
https.//www.gehealthcare.com/support/manuals ?search=eyJzZWFyY2hUZXJtljoiNTgwM;Y10C0xU0siL CJs YW5ndWFnZU5hbWUIQiJTh
G92YWipYW4gKFNLKSJ9

4) Softvér pre hodnotenie kosti (param. ¢. 93)

Stanovisko:

Pozadované funkcie (rozloZeny pohlad na rebré/chrbticu, auto/polo-auto oznacovanie a Cislovanie, generovanie vystupov a archivacia do PACS) su
podporované na AW platforme; automatické oznacovanie stavcov zabezpecuje GE Bone VCAR a vystupy su dostupné aj ako DICOM SR pre PACS.

e GE Bone VCAR: http.//www.gehealthcare.com/products/computed-tomography/advanced-visualization/bone-vcar
e  AW- Advantage Workstation: http://www.gehealthcare.com/products/advanced-visualization/platforms/advantage-workstation

e DICOM SR - Struktura: http://dicom.nema.org/dicom/2013/output/chtml/part20/sect A.3.html
Prosime hodnotit podfa funkcnej ekvivalencie (automatické oznacovanie, 3D MPR/CPR/VRT, $truktirovany export), bez ohladu na obchodné nazvy
modulov.
Zaéroven potvrdzujeme, Ze vsetky uvedené nastroje st dostupné v pontikanej konfigurécii.
5) Param. ¢. 88: Softvér pre automaticku detekciu intrakranidineho a subarachnoidalneho krvacania s automatickym zaslanim upozornenia do PACS
Identifikécia pontkanych modulov a ich tloha v iktovom workflow
GE FastStroke (AW Server aplikécia)
Zabezpecuje 0-click orchestraciu CT iktového workflow, spracovanie sérii na pozadi a automatické odosielanie e-mailovych upozorneni ¢lenom
iktového timu po dokonceni spracovania. Pri pozitivnom néleze LVO (detegovanom StrokeSENS) vkladé do vstupného CTA/mCTA DICOM overlay

,Suspected LVO*a uvedend informécia je zahrnuté % automatickej notifikéci.
- Produktova stranka: https://www.gehealthcare.com/products/advanced-visualization/all-applications/faststroke
Uzivatelska prirucka (FastStroke, SK):

https://www.gehealthcare.com/support/manuals ?search=eyJzZWFyY2hUZXJtjoiNTkzNDU3Mi0xU0siL CJs YW5ndWFnZUShb WUIQIJTbG92YWitpY

W4gKFNLKSJ9
e  StrokeSENS (Circle Neurovascular Imaging)

Integrovany modul v rémci FastStroke pre ASPECTS (NCCT) a LVO (CTA); pri pozitivnom LVO generuje notifikéciu na predkonfigurované
destinécie a zapisuje ,Suspected LVO' na vstupny DICOM obraz (CTA/mCTA).
- GE produktova stranka ,FastStroke with StrokeSENS": https:/www.gehealthcare.co.uk/products/advanced-visualization/all-
applications/faststroke-with-strokesens

- Uzivatelské prirucka (StrokeSENS 18.0 User Manual5971684-1SK
https:/www.gehealthcare.com/support/manuals ?srsltid=AfmBOopzX6SjcOgbC3CvL 3iwFIBJKIQUKMAWNBvIvRPun43-
10ZKbn_4&search=eyJzZWFyY2hUZXJtljoiNTk3MTY4NCOxU0siLCJs YWSndWFnZUS5hbWUIOIJTbGI92Y WipYW4gKFNLKSJ9

* - Uzivatelska prirucka (StrokeSENS LVO - GE Integration USA, 5922507-1EN r):
https://102.50.240.229/awe/AWS doc _files/documentation/EN/StrokeSENS%20(USA-only)/5922507-1EN _r1.pdf - Prilbha ¢ 1
— FDA 510(k) - StrokeSENS LVO (K212261): https:/www.accessdata.fda.gov/cdrh_docs/pdf21/K212261. pdf
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Mechanizmus automatického upozornenia do PACS a nemocnicnych systémov
e PACS (zobrazenie/anotacie):
FastStroke/StrokeSENS zapisuji DICOM overlay (,Suspected LVO*) priamo na vstupny CTA/mCTA, takze anotécia je okamzite viditelna
v PACS pri otvoreni Studie. Pre Struktirované data je mozné vyuzivat DICOM SR (Struktirované reporty, merania, anotacie).
— DICOM SR (Part 20, sekcia A.3 - Struktira SR): https:/dicom.nema.org/dicom/2013/output/chtmi/part20/sect_A.3.html

e  Automatické e-mailové upozornenie timu:
FastStroke po dokonceni spracovania generuje automaticky e-mail iktovému timu s informéciami o spracovanych sériéch a s vysledkami
integracie StrokeSENS.

- Produktova stranka (sekcia ,Automated email‘/workflow):  https:/www.qehealthcare.com/products/advanced-visualization/all-
applications/faststroke

- Uzivatelska prirucka FastStroke (kap. ,Send by Email*):
https://102.50.240.229/awe/AWS _doc_files/documentation/EN/FastStroke/5934572-1EN_r1.pdf

e RISEHR (klinické systémy):
Pre odovzdanie vysledkov/pozorovani do klinickych systémov je mozné vyuzit HL7 v2 ORU (Observation Result), bezny mechanizmus
na zasielanie vysledkov do RIS/EHR.

- HL7 v2 ORU (dvod a priklady): https.//www.interfaceware.com/hi7-oru
Odkazy na pouzivatelské prirucky a oficialne dokumenty

e GE FastStroke 18.0 User Manual5934572-1SK:
https:/www.gehealthcare.com/support/manuals ?srsitid=AfmBQOopzX6SjcOgbC3CvL 3jwFIBJKIQUKMAWNSVIvRPun43-
10ZKbn_4&search=eyJzZWFyY2hUZXJtljoiNTkzNDU3Mi0xU0siL CJs YW5ndWFnZU5hbWUIOIJThG92Y Wip Y W4gKFNLKSJ9

o StrokeSENS 17.0 ext4 User Guide 5922506-1SK
https:/www.qehealthcare.com/support/manuals ?srsltid=AfmBOopzX6SjcOgbC3CvL 3jwFIBJKIQUKMAWNBvFvRPun43-
10ZKbn_4&search=eyJzZWFyY2hUZXJtljoiNTkyMiUwNiOxU0siL CJsYW5ndWFnZU5hbWUiQiJTbG92YWip Y W4gKFNLKSJ9

e StrokeSENS LvO - User Guide (GE Integration USA, 5922507-1EN r):
https://102.50.240.229/awe/AWS doc _files/documentation/EN/StrokeSENS%20(USA-only)/5922507-1EN_r1.pdf — Priloha é. 1

e GE ,FastStroke with StrokeSENS* - produktové strénka:
https://www.qehealthcare. co.uk/products/advanced-visualization/all-applications/faststroke-with-strokesens

e GE ,FastStroke" - produktové stranka:
https://www.qehealthcare.com/products/advanced-visualization/all-applications/faststroke

e FDA 510(k) - StrokeSENS LVO (K212261):
https://www.accessdata.fda.gov/cdrh_docs/pdf21/K212261.pdf

e DICOM SR - oficialny Standard (Part 20, A.3):
https://dicom.nema.org/dicom/2013/output/chtmi/part20/sect _A.3.htm!

e HL7 v2 ORU - referencny opis:

https://www.interfaceware.com/hl7-oru
Zhrnutie pre Param. ¢. 88 (v rozsahu pontkanych modulov)
e Pozadované automatické zaslanie upozornenia je v ponukanej konfiguracii zabezpedené:
— GE FastStroke: automatické e-mailové upozornenie timu po spracovani,
— StrokeSENS (LVO): DICOM overlay ,Suspected LVO* na vstupnom CTA/mCTA, ktoré je vidite/né v PACS.
(Vid oficialne prirucky a produktové stranky uvedené vyssie.)
e Standardizovany export vysledkov je podporeny cez DICOM SR/overlay (PACS) a HL7 v2 ORU (RIS/EHR).

6) Param. ¢. 48: Dotykové rozhranie na gantry (nastavenie protokolu pri pacientovi, nahfad obrazutopogramu, upozormenie na kov po topograme)
Stanovisko k poziadavke
1) Nastavenie celého skenovacieho protokolu v blizkosti pacienta - SPLNENE
Na systéme Revolution Apex Elite je k dispozicii dotykové rozhranie na gantry (tzv. Xtream tablet), ktoré slizi na pre-scan nastavenie protokolu
priamo pri pacientovi (konfigurécia a spustenie skenu v skenovacej miestnosti). GE dokumentacia k platforme Apex uvadza gantry-tablet (,Xtream
tablet on the gantry”) ako sucast' Effortless Workflow pre krok pred skenom. )
2)  Néhlad  vysledného  obrazu  (topogram/scout)  pred  rekon$trukciou  a  post-processingom -  SPLNENE
V pouzivatelskej prirucke systému Revolution CT su popisané obrazovky Scan Monitor / Scan Setup a préca so scout (topogram), vratane okamzitej
vizualnej kontroly este pred diagnostickou akviziciou a rekon$trukciou. Tento néhlad sa zobrazuje v ramci pre-scan fazy (kroky ,Read Me First*,
,Scan Monitor’, ,Scout Images®), ¢im obsluha vidi kovové objekty vizuélne uz na scoute a méze upravit' protokol (napr. odstréanit kov, zmenit rozsah
Ci parametre) pred spustenim samotného skenovania.

3) Vysvetlenie k poZiadavke ,Upozorenie na kov po topograme”:
V praxi sa pozadované funkcionalita dosahuje tak, Ze gantry tablet slizi na pre-scan nastavenie protokolu a zobrazuje scout (topogram) este pred
rekonstrukciou a post-processingom. Tym je mozné vizuélne identifikovat kovové objekty na scoute a upravit protokol (alebo odstranit kovové
predmety), aby sa predislo opakovanému skenovaniu a zniZila sa davka. Tento postup je podloZeny pouzivatelskou priruckou Revolution CT (préca
so scoutftopogramom a pre-scan nastavenim).
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Referencie:
e GE HealthCare - ,Revolution Apex User Manual”
e GE HealthCare — Smart MAR*

Komisia zriadena verejnym obstaravatefom k predmetnému verejnému obstaravaniu posudila uchadzacom prediozené
vysvetlenie ponuky (3).

. Zaver:

Komisia konstatuje, na zaklade odpovede uchadzaca, Ze:

Parameter ¢. 20 : Horizontalny skenovaci rozsah stolu pri $piralnej akvizicii v osi Z, v klinickom rezime s moznost'ou
kontinualnej Spiralovej akvizicie bez prerusenia - vaésie alebo rovné 200 cm

Po preskumani predlozeného vysvetlenia ponuky a nadvazujlcich podkladov neakceptujeme vysvetlenie uchadzada k spineniu
technickeho parametra ¢. 20, kedzZe tento parameter nebol preukézany v stlade s technickou $pecifikaciou.

Technicka $pecifikacia jednoznaéne pozaduje ,horizontalny skenovaci rozsah stolu = 200 cm pri $piralnej akvizicii v 0si Z v klinickom
rezime*, teda rozsah dosiahnutelny na vySetrovacom stole a reéine pouzitelny pri klinickom vySetreni pacienta. Poziadavka sa
nevztahuje na maximalny systemovy alebo teoreticky rozsah zariadenia ani na kombinaciu pohybu stola a objektov umiestnenych
mimo jeho podporne;j plochy.

Verejny obstaravatel nesthlasi s vykladom uchadzaca, podfa ktorého pojem ,klinicky rezim* predstavuje vyluéne nastavenie systému
bez vztahu k realnemu Klinickému pouZitiu. Klinicky rezim v kontexte tohto parametra zahfiia bezpe¢né uloZenie pacienta na
vysetrovacom stole v celom deklarovanom rozsahu a realizaciu Spiralovej akvizicie spdsobom standardne pouzitelnym v Klinickej
praxi, bez obchadzania fyzickych limitov stola.

Z predloZenych DICOM dét a topogramov vyplyva, ze deklarovany rozsah 2000 mm bol dosiahnuty len za podmienok, pri ktorych sa
Cast skenovaného objektu nachadzala mimo vy3etrovacieho stola, pricom dizka podpornej plochy stola zodpoveda priblizne 190 cm.
Pozadovany rozsah tak nebol dosiahnuty v rdmci skenovatelnej plochy stola, ale kombinéciou pohybu stola a polohy objektu mimo
neho, ¢o nie je klinicky pripustné.

Uché&dzac tymto spdsobom interpretuje technicky parameter v rozpore s jeho znenim, nahradza poziadavku na skenovaci rozsah stola
systémovym rozsahom zariadenia a snaZi sa preukézat spinenie parametra sposobom, ktory nebol v sttaznych podkladoch

pripusteny.
Zaroven verejny obstaravatel konstatuje, ze dalsie technické parametre, napriklad paramter ¢.35 uchadzaé deklaruje prostrednictvom
navodu na obsluhu

(https://www.gehealthcare.com/support/manuals ?search=eyJzZWFyY 2hUZXJtljoiNTk3MTg1NCOxU0siLCJsYW5ndWFnZU5hbWUi
OiJTbG92YWtpYW4gKFNLKSJ9),
v ktorom je horizontélny skenovaci rozsah stola pri helikdinom skene opétovne uvedeny len v rozsahu 1850 mm (vid strana 1052,
tabulka 23-3). Tento udaj je v priamom rozpore s poziadavkou technickej $pecifikécie a potvrdzuje, Ze pozadovany rozsah stola = 200
cm nie je pri klinickej helikalnej akvizicii na vySetrovacom stole dosiahnutelny.
Na zaklade uvedeného verejny obstaravatel konstatuje, Ze nebolo preukazané spinenie technického parametra &. 20, a preto
vysvetienie ponuky v tejto Casti neakceptuje a povazuje predmetny technicky parameter za nesplneny.
Parameter ¢€.35: CT fluoroskopia - Bezdrétovy ovlada¢ pre ovladanie CT pocas intervenéného zakroku. Ovladacie prvky na
bezdrétovom ovladaci s tymito minimalnymi funkciamii: vertikalny a horizontalny pohyb pacientskeho stola, automaticky
posun na zapamétanu poziciu, zapnutie a vypnutie laserového markera, scrollovanie obrazkov. min. 32“ monitor na stropnom
zavese. Nozny spina¢ pre spustenie CT fluoroskopie. Joystick pre ovladanie stola poéas intervencie. Kolfajnice na
pacientskom stole pre umiestnenie prisluSenstva k intervenénym zakrokom. Funkcionalita pre vypnutie RTG Ziarenia, ked je
RTG lampa v hornej pozicii pre znizenie radiacnej zat'aZe na ruky radioléga.
Zo zaslaného vysvetlenia nebolo mozné zistit, &i pontkany systém disponuje nasledovnymi poZiadavkami

e monitor s minimalnou uhloprie¢kou 32" umiestneného na stropnom zavese,

o funkcie automatickeho vypnutia RTG Ziarenia pri hornej polohe lampy, ktorej Ucelom je minimalizacia radiaénej zataze

obsluhy pocas intervenénych zakrokov.
e  Joystick

V ramci vysvetlenia uchadzaca nebola jasne identifikovana ¢ast dokumentacie, ktora by jednoznaéne potvrdzovala spinenie vyssie
uvedenych poZiadaviek. Uchadza¢ zaroven:

neuviedol konkrétne odkazy na kapitoly, oddiely alebo stranky dokumentacie,

neoznagil technické Specifikécie alebo obrazové prilohy, z ktorych by bolo mozné spinenie poziadaviek overit.

Vzhladom na rozsah predloZenej dokumentécie (1022 stran) nebolo mozné ani pri podrobnom prestudovani identifikovat relevantné
informé&cie, ktoré by preukazovali spinenie uvedenych &asti technickej poZiadavky.

Na zaklade predloZzeneho vysvetlenia a dostupnej dokumentécie nie je mozné potvrdit, Ze pontkany CT systém poZadované
funkcionality spifia.

KedZe splnenie tychto poziadaviek nebolo jednoznaéne a overitelne preukazané, nie je mozné povazovat technicky parameter ¢. 35
za spineny.
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Parameter ¢.58: Expozicné filtre instalované na RTG lampe a kolimatore

Na zéklade predloZenej dokumentécie a poskytnutého vysvetlenia mozno konstatovat, Ze poziadavka na expoziéné filtre in$talované
na RTG lampe a koliméatore je zo strany uchadzaca preukazana. Predlozené informacie potvrdzujl, Ze pontkany systém je vybaveny
expoziénymi filtrami v stlade s poziadavkou technickej Specifikacie.

Parameter ¢. 74.2: Aplikacie pre automaticky post - processing priamo na akviziénej stanici: - generovanie radialnych a
paralelnych rozsahov v akejkolvek anatomickej orientacii a hribke -VRT rekonstrukcia bez kostnych $truktur, -extrakcia
stredovej linie ciev a anatomické oznacenie hlavnych ciev -detekcia a oznacenie stavcov v stanovenom FoV a vypoéitanie
polohy stavcov pre anatomicky spravnu rekonstrukciu obrazu, -radialna a paralelna rekonstrukcia rebier, rozloZenie rebier
do jednej roviny, automatické ¢islovanie a oznacovanie rebier,

Na zaklade predloZeného vysvetlenia uchadzaca nebolo preukazané, Ze ponikany systém disponuje poZadovanou funkcionalitou
automatického €islovania a oznacovania rebier.

Z dodanej dokumentacie ani z vysvetlenia nevyplyva existencia automatizovaného softvérového nastroja, ktory by bez manuaineho
zasahu obsluhy zabezpecoval identifikaciu, ¢islovanie a oznacenie jednotlivych rebier v ramci post-processingu na akviziénej stanici.
V dosledku toho nie je mozné jednoznacne potvrdit, Ze ponukané rieSenie spliia poZiadavky definované v parametri ¢. 74.2.

Parameter €. 93 - Softvér pre hodnotenie kosti - Softvér pre hodnotenie kosti: - RozloZeny pohl'ad na rebra na zobrazenie
celého hrudného koSa na jednom snimku - Rozlozeny pohfad na chrbticu na zobrazenie kompletnej anatémie chrbtice -
Automatické alebo poloautomatické oznacovanie a Cislovanie rebier a stavcov - Automatizované alebo poloautomatické
generovanie vysledkov a archivacia v systéme PACS

Z vysvetlenia predloZeneého uchadzacom nie je mozné jednoznacne stanovit, &i ponikany systém disponuje poZadovanou
funkcionalitou poloautomatického oznacovania a Cislovania stavcov.

PredloZené informéacie neobsahuiju jasny opis mechanizmu oznacovania stavcov, nespecifikujd, &i je identifikacia a Gislovanie stavcov
realizovana automaticky alebo poloautomatickym spésobom, alebo vyluéne manualinym zésahom obsluhy a nepreukazujd existenciu
softvérovej funkcionality, ktoré by systematicky podporovala oznacovanie stavcov v stilade s poZiadavkou obstaravatela.

Parameter ¢. 88: - Softvér pre automatickll detekciu intrakranialneho a subarachnoidalneho krvéacania s automatickym
zaslanim upozornenia do PACS

Uchadza¢ v ramci poskytnutého vysvetlenia predloZil informéacie tykajlice sa softvéru pre automaticki detekciu a notifikaciu o
pritomnosti velko-cievnej oklizie (LVO). Tato funkcionalita véak nezodpoveda poziadavke na automaticku detekciu intrakranialneho a
subarachnoidalneho krvécania, kedZe ide o klinicky aj funkéne odli$né diagnostické aplikacie.

Na z&klade predlozeného vysvetlenia nie je mozné jednoznaéne potvrdit, Ze pontkany produkt spifia poziadavky uvedené v parametri
C. 88. Zo spbsobu prezentacie sa javi, Zze uchadza¢ sa pokusa deklarovat spinenie poZadovaného parametra prostrednictvom
softverového rieSenia, ktoré pini ind funkcionalitu, nez je predmetom tejto poziadavky.

Z uvedeného konstatujeme, Ze pontkany systém nespiia pozadovany parameter.

Parameter . €. 48: Dotykové rozhranie na gantry (nastavenie protokolu pri pacientovi, ndhl'ad obrazu/topogramu, upozornenie
na metalické objekty v skenovanej oblasti po vytvoreni topogramu)

Z predloZeného vysvetlenia uchadzaca vyplyva, Ze:

ponukany CT systém nedisponuje automatickou funkcionalitou upozornenia na metalické objekty v skenovanej oblasti po vytvoreni
topogramu, uchadza¢ sa snazi deklarovat spinenie poziadavky tym, Ze obsluhujlici personal vykona manuainu vizuéinu kontrolu
topogramu a na zaklade vlastného odborného tsudku identifikuje pritomnost kovovych predmetov.

Takyto pristup véak nenapiiia vyznam ani obsah technickej poZiadavky, ako je definovana v parametri ¢. 48.

Upozornenie na metalicke objekty predstavuje softvérovu analyticku funkcionalitu CT systému, algoritmické vyhodnotenie topogramu
s ciefom identifikovat pritomnost metalickych objektov v planovanej skenovanej oblasti, upozornit obsluhu este pred realizaciou
vlastného skenovania, minimalizovat riziko artefaktov, opakovanych vysetreni a zbytoénej radiaénej zataze. Naopak, manualna
vizualna kontrola topogramu je Standardnou pracovnou ¢innostou personélu, nie je systémovou funkcionalitou zariadenia, je zavisla
od individualnych skusenosti, pozornosti a subjektivneho hodnotenia obsluhy, nenahradza automatické upozornenie generované
systémom.

Z technického aj funkéného hladiska ide o neekvivalentné riesenia.

Z uvedenych dévodov nie je mozné povazovat technicky parameter ¢. 48 za spineny.
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Na zékladg vy$Sie uvedeného komisia navrhuje vyliéenie ponuky uchddzaca MEDITRADE spol. sr. 0., Levoéska 1/2101, 851
01 Bratislava, ICO: 17 312 001, zd6vodu nesplnenia poZiadaviek na predmet zakazky podla § 53 ods. 4 zakona o verejnom
obstaravani.

Pritomni ¢lenovia komisie prehlasuiju, Ze tto zapisnicu podpisuju v slobodnej voli a s obsahom zapisnice sthlasia v pinej miere, ¢o
potvrdzuju svojim podpisom. ‘

MUDr. Henrieta Blaskova
MUDr. Lubomir Demsky

MUDr. Vincent Gres$ak

MUDr. Alena Rolkova

Ing. Jana Lesayova, MPH, LL.M

Ing. Ivan Pezlar, PhD., MBA, DBA

V KoSiciach, diia 21.01.2026






