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Bratislava, 24.10.2024

Vsetci znami uchadzadi

VEC: Oznamenie o vykonanej naprave vo vztahu k doruéenym namietkam

Na zéklade namietok podanych v zmysle § 170 ods. 3 pism. b) zdkona ¢. 343/2015 Z. z.
o verejnom obstardavani a ozmene adoplneni niektorych zdkonov, vzneni neskorsich predpisov
(dalej len ,,zakon”) proti podmienkam uvedenym v inych dokumentoch potrebnych na vypracovanie
ponuky zo dna 11.10.2024, dorucenych verejnému obstardvatelovi, Univerzitnd nemocnica
Bratislava, so sidlom  PazZitkovd 4, 821 01 Bratislava (dalej len ,verejny obstaravatel”),
prostrednictvom IS JOSEPHINE dria 11.10.2024 14:35:51 hod., Vdm predkladdme nasledovné
Oznamenie o vykonanej naprave vo vztahu k doru¢enym namietkam na predmet nadlimitnej zakazky
s nazvom ,,CT pristroje” (dalej aj ako ,Zakazka“) vyhldsenej uverejnenim Oznamenia o vyhlaseni
verejného obstaravania vo Vestniku verejného obstaravania ¢. 196/2024 zo dna 03.10.2024 zn:
24198 — MST a v Uradnom vestniku EU & OJ S 192/2024 zo diia 02.10.2024 pod zn. 591700-2024
(dalej len ,,0znamenie o vyhlaseni VO“).

Oznamenie o vykonanej naprave vo vztahu k doruéenym namietkam:

Namietky - CAST 1 a éast 2: CT pristroj €. 1 a CT pristroj ¢. 2

K bodu €. 1:

,Technicky parameter - Pocet rekonstruovanych rezov na jednu rotdciu: min. 384:

Na zdklade starostlivej analyzy technickych poZiadaviek verejnej sutaZe sa domnievame, Ze tdto
Specifikdcia nie je v sulade s inymi suvisiacimi kritériami a neprispieva k zlepSeniu klinickych
vysledkov. Zdroveri mdme za to, Ze diskriminuje ekvivalentné systémy od inych vyrobcov. NiZsie
uvddzame podrobné dévody nasich obav.

1.1 Argumentdcia
1.1.1 Nesulad s inymi poZiadavkami: Tender taktieZ obsahuje tieto poZiadavky:

»  Pocet fyzickych detektorov v osi z: min. 64.
» Celkovd aktivna kolimdcia v smere osi z v izocentre: min. 38 mm.
*  Najtensia nasnimand hrubka rezu sucasne vo vsetkych vrstvdch: max. 0,625 mm.

KedZe fyzickd konfigurdcia obmedzuje axidlne pokrytie na 38 mm, kombindcia 64 detektorov a
maximdlnej hrubky rezu 0,625 mm vedie k 40 rezom (64 detektorov x 0,625 mm = 40 mm). Toto
pokrytie uz presahuje limit 38 mm.

1.1.2  Neefektivnost poZiadavky na 384 rezov: PoZiadavka na minimdlne 384 rezov na jednu rotdciu
neprinesie klinicky relevantné informdcie. Pri axidlnom pokryti 38 mm by dosiahnutie tohto
poctu rezov viedlo len k vysSiemu prekrytiu rezov, a nie k zlepseniu diagnostickej presnosti.
Hrubka rezu by ostala na poZadovanych 0,625 mm a generovanie vicsieho poctu rezov by
tuto hrubku nezniZilo na klinicky vyznamnu troven.
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Navyse, dodatocné rezy by viedli k zbytocnému prekrytiu, ¢im by vznikali redundantné udaje bez
skutocného prinosu pre klinické informdcie alebo kvalitu obrazu.

1.1.3  Diskriminacny charakter na trhu: Okrem klinickej neucinnosti tejto poZiadavky sme
identifikovali, Ze iba jeden produkt na trhu, Siemens X.Ceed, splfia Specificku kombindciu
hrubky rezu 0,625 mm, axidlneho pokrytia 38 mm a 384 rekonstruovanych rezov na rotdciu.
Tdto poZiadavka fakticky vylucuje ekvivalentné systémy od inych konkurentov, ktoré su
rovnako schopné poskytovat vysokokvalitné klinické vysledky.

Domnievame sa, Ze tdto poZiadavka je diskriminacnd, pretoZe vytvdra nespravodlivi vyhodu
pre jediného vyrobcu, zatial ¢o ignoruje potencidl inych systémov, ktoré mézZu spinit alebo
prekonat klinické o¢akdvania s odliSnymi konfigurdciami.

1.2 Ndvrh rozhodnutia: Na zdklade vyssSie uvedenych technickych uvah a diskriminacného dopadu
na konkurencné produkty tymto Ziadame o odstrdnenie poZiadavky na minimdlne 384
rekonstruovanych rezov na jednu rotdciu z opisu predmetu zdkazky Tdto zmena zabezpeci
rovnaké podmienky pre vsetkych doddvatelov a zabrdni zbytoénému vyluceniu rovnocennych
systémov.”

Vyjadrenie €. 1:

Verejny obstaravatel dra 24.10.2024 uverejnil v IS JOSEPHINE aktualizované sutainé podklady,
v ramci ktorych vypustil poziadavku na minimalne 384 rekonstruovanych rezov na jednu rotaciu
z opisu predmetu zakazky.

K bodu ¢. 2:

»Technicky parameter - MozZnost nastavenia kolimdcie pri akejkolvek hodnote pitch faktora: min.

128 x max. 0,6.

2.1 Argumentdcia

2.1.1  Pri prestudovani tejto poZiadavky sme identifikovali nesulad s dalSou poZiadavkou uvedenou
v tendri: Najtensia nasnimand hrubka rezu sucasne vo vsetkych vrstvdach: max. 0,625 mm.

2.1.2  Prvad poZiadavka stanovuje kolimdciu 128 rezov pri maximdlnej sirke 0,6 mm, ¢o vSak nie je v
sulade s druhou poZiadavkou, ktord predpisuje, Ze najtensia hrubka rezu md byt sucasne vo
vSetkych vrstvdch maximdlne 0,625 mm. Problém spociva v tom, Ze kolimdcia 128 rezov pri
0,6 mm nevedie priamo k splneniu poZadovaného klinického vystupu, najmé pokial ide o
potrebu dosiahnut hrubku rezu 0,625 mm v kaZdej vrstve.

2.1.3 Navyse flexibilita pitch faktora uvedend v prvej poZiadavke nerieSi klinicky vyznam
konfigurdcie 128 x 0,6 mm, pretoZe nezohladriuje nevyhnutnost udrZzat maximdlnu pripustnu
hrubku rezu 0,625 mm konzistentne. Toto vedie k nejasnostiam v tom, ako by mal systém
fungovat, a mohlo by to viest k vytvoreniu suboptimdlnych klinickych skenovacich
protokolov, ak by sa poZiadavka interpretovala doslovne.

2.2 Ndvrh rozhodnutia: Aby sa zabezpecila klinickd pouZitelnost a technickd konzistentnost
poZiadaviek tendra, navrhujeme nasledovnu upravu tejto poZiadavky: Schopnost nastavit
skenovaci protokol s 128 obrazmi s maximdlnou hrubkou rezu 0,625 mm, a to v reZimoch
helikdlneho aj axidlneho skenovania, bez obmedzenia zorného pola. Tdto uprava zabezpeci, Ze
systém bude schopny vytvorit poZadovanych 128 rezov s klinicky relevantnou hrubkou rezu 0,625
mm, priCom poskytne flexibilitu v reZimoch helikdlneho aj axidlneho skenovania. Odstrdnenie
obmedzenia zorného pola zdroven zabezpeci, Ze systém bude schopny poskytovat vysoko
kvalitné snimky bez zbytocnych obmedzeni.”

Vyjadrenie €. 2:
Verejny obstaravatel dria 24.10.2024 uverejnil v IS JOSEPHINE aktualizované sutainé podklady,
v ramci ktorych upravil vy$sie uvedenud poZiadavku na: Schopnost nastavit skenovaci protokol s 128
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obrazmi s maximdlnou hrubkou rezu 0,625 mm, a to v reZimoch helikdlneho aj axidlneho
skenovania, bez obmedzenia zorného pola

K bodu €. 3:

»Technicky parameter - Najkratsi skenovaci ¢as pre vieobecnt diagnostiku, neuvddzat rotaény éas
pre kardio akviziciu alebo parcidlne akvizicné casy: max. 0,28 sek.

3.1 Argumentdcia

3.1.1 DéleZitost rotaéného asu a éasového rozlisenia. Chdpeme, Ze rotacny cas je dbleZitym
parametrom pre CT skenery. Avsak, nie je to jediny faktor ovplyvrujuci celkovy vykon
systému, najmd pokial ide o kvalitu obrazu a presnost diagnostiky. NajdéleZitejsim
parametrom je ¢asové rozliSenie, ktoré reprezentuje schopnost skenera zachytit rychlo sa
pohybujuce anatomické Struktury, pricom je ovplyvnené kombindciou hardvérovych a
softvérovych schopnosti. Zatial ¢o tdto poZiadavka kladie déraz na krdatky rotacny cas 0,28
sekundy, moderné CT systémy dosahuju lepSie casové rozliSenie pouZitim kombindcie
energeticky efektivneho hardvéru a sofistikovanych softvérovych algoritmov. Vysledkom je,
Ze aj pri dlhsom rotacnom case dokdzu tieto systémy dosiahnut lepsie ¢asové rozlisenie, co
robi striktny déraz na rotacny ¢as zbytocnym a obmedzujucim.

3.1.2 Ekvivalentné systémy prekracujice casové rozlisenie Siemens X.Ceed. Napriklad Siemens
Somatom X.Ceed, ktory sa zdd byt referencnym bodom pre tuto poZiadavku, dosahuje
Casové rozlisenie 125 milisekund. Avsak ekvivalentné systémy od konkurencie v rovnakej
cenovej kategorii dokdzu dosiahnut casové rozlisenie pod 50 milisekiund vdaka vyuZitiu
pokrocilych softvérovych a hardvérovych optimalizdcii, aj napriek dlhsiemu rotacnému casu.
To naznacuje, Ze pozZiadavka na maximdlny rotacny cas 0,28 sekundy méZe byt prilis
reStriktivna a méZe neumyselne vylucit systémy, ktoré poskytuju lepsi celkovy vykon z
hladiska ¢asového rozlisenia a diagnostickych vysledkov.

3.2  Ndvrh na rozhodnutie: Vzhladom na uvedené skutocnosti tymto Ziadame nasledujuce upravy
tejto poZiadavky:

3.2.1 Zmenit maximdlny rotaény éas na 0,35 sekundy, aby sa umoZnilo zahrnutie modernych
systémov, ktoré dokdzu dosiahnut lepSie casové rozlisenie vdaka optimalizovanym
kombindcidm hardvéru a softvéru.

3.2.2 Alternativne navrhujeme nahradit poZiadavku na rotacny cas parametrom casového
rozlisenia, ktory je relevantnejsim a klinicky zmysluplnym ukazovatelom vykonu systému.”

Vyjadrenie €. 3:
Verejny obstaravatel dra 24.10.2024 uverejnil v IS JOSEPHINE aktualizované sutainé podklady,
v ramci ktorych upravil maximalny rotacny ¢as na 0,35 sekundy.

K bodu ¢. 4:
»Technicky parameter - Priemer otvoru gantry: min. 780 mm.

Na zdklade dbkladnej analyzy technickych specifikdcii a ponuk na trhu sa domnievame, Ze tdto
poZiadavka je nielen nadmernd, ale aj kontraproduktivna z hladiska energetickej ucinnosti, ddvky
Ziarenia a klinického pracovného postupu. NiZsie predkladdme podrobné argumenty, podporené
technickymi udajmi a fyzikdlnymi principmi, ktoré ukazuju, preco by mala byt tdto poZiadavka
prehodnotend.

4.1 Argumentdcia

4.1.1 Vykonnost geometrie vykonu a spotreba energie. Klucovym ukazovatelom vykonnosti CT
systémov je Power Geometry Efficiency ratio, ktory meria energeticku ucinnost systému v
zavislosti od velkosti otvoru gantry a vykonu generdtora. Tdto ucinnost sa vypocitava na
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zdklade inverzného Stvorcového zdkona fyziky Ziarenia:

Power_Geometry_Ratio=Maximum_Generator_Power x { FDD J #2 / [FDDJ “2 kde FDD
predstavuje vzdialenost ohniska od detektora. Tento vzorec ukazuje, e ako sa zvysuje
vzdialenost medzi ohniskom a detektorom (teda s vdcsim otvorom gantry), poZadovany
vykon na udrZanie optimdlneho vykonu rastie exponencidlne.

Porovnanie vykonnosti Power Geometry Ratio u veducich systémov na trhu:
*  GE Revolution Frontier: Power Geometry Ratio = 100 (najlepSie vo svojej triede),
+ Siemens Somatom X.Ceed: Power Geometry Ratio = 84,8 (priblizne o 15 % niZsia

ucinnost),
e Canon Aquilion Precision: Power Geometry Ratio = 62,2 (priblizne o 38 % niZsia
ucinnost).

Tieto C¢isla ukazuju, Ze aj s mensim priemerom gantry dokdZu systémy ako GE Revolution
Frontier dosiahnut vysSiu energeticku ucinnost a vykon. Zvysenie priemeru gantry nad 700
mm nevedie k lepSiemu vykonu systému; naopak, vyrazne zvysuje spotrebu energie bez
zodpovedajuceho klinického prinosu.

Uvahy o ddvke Ziarenia a energii. Systémy s vicsim priemerom gantry nielenZe spotrebuju
viac energie, ale tieZ vedu k zvySeniu radiacnej expozicie pacientov. Podla inverzného
Stvorcového zdkona ddvka D klesd so $tvorcom vzdialenosti od zdroja: D=I/r"2, kde:

« ljeintenzita Ziarenia,
* rjevzdialenost medzi zdrojom Ziarenia a objektom (pacientom).

Ako sa priemer gantry zvidcsuje, zvdcsuje sa aj vzdialenost medzi zdrojom Ziarenia a
pacientom, ¢o znamend, Ze na udrZanie rovnakej kvality obrazu je potrebné viac energie.
Tento zvyseny energeticky dopyt vedie k zvysenej ddvke Ziarenia, ¢o pacientov zbytolne
vystavuje vysSej expozicii. VAcsi priemer gantry tento problém este viac zhorsuje, ¢im sa
stdva menej vhodnym pre rutinné klinické pouZitie, najmd ked mensie systémy dokdZu
dosiahnut lepsiu kvalitu obrazu s niZsim Ziarenim a spotrebou energie.

Elektromagnetické navigacné systémy pre intervencné postupy. Okrem energetickej
neefektivnosti vdcsich systémov ponukaju niektoré moderné CT systémy aj volitelny
elektromagneticky navigacny systém pre intervencné postupy. Tdto technoldgia vyznamne
zniZuje expoziciu Ziarenia vdaka presnejSej navigdcii a minimalizuje potrebu opakovanych
skenov. Systémy vybavené touto pokrocilou technoldgiou, ako su GE a Canon, dokdZu udrZat
mensi priemer gantry a zdroveri poskytovat lepsie klinické vysledky, bezpecnost a zniZenu
radiacnu expoziciu.

Fokus na vdcsi priemer gantry (780 mm) teda ignoruje vyznamné vyhody tychto pokrocilych
funkcii, ktoré su klinicky ovela relevantnejsie z hladiska zniZovania radiacnej ddvky a
zlepSovania presnosti postupov.

Klinické a prevdadzkové uvahy

* Vplyv na pracovny postup a priestorové poZiadavky: Vdcsi priemer gantry zvysuje
celkovu velkost systému, ¢o si vyZaduje viac priestoru bez proporcného klinického
prinosu. To robi systém menej praktickym pre menSie zobrazovacie pracoviskd, kde je
optimalizdcia priestoru klucovd. Priemer gantry 700 mm je viac neZ dostatocny na to,
aby zvilddol Siroké spektrum pacientov, vrdtane bariatrickych pacientov, pricom
zachovdva kompaktnost a efektivnost systému.
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* Rozptylové Ziarenie a kvalita obrazu: Zvysenie priemeru gantry zvysSuje aj mozZnost
rozptylu Ziarenia, co méZe zhorsit kvalitu obrazu. Systémy s vdcsim priemerom gantry si
vyZaduju dodatocné spracovanie obrazu na opravu artefaktov, ¢o vedie k dlhsim ¢asom
skenovania a spomaleniu pracovného postupu. To mdéZe negativne ovplyvnit pocet
pacientov v rusnych klinickych prostrediach.

4.2 Ndvrh na rozhodnutie

4.2.1 Vzhladom na vyssSie uvedené skutocnosti - spotrebu energie, davku Ziarenia a prevddzkovu
efektivnost - tymto navrhujeme zmenit poZiadavku na priemer otvoru gantry z minimdine
780 mm na 700 mm.

4.2.2  Alternativne navrhujeme zamerat sa na vykonnost geometrie vykonu a manaZment
radiacnej davky, ako je elektromagnetickd navigdcia, namiesto samotnej velkosti otvoru
gantry. Tento pristup zabezpeci, Ze systémy s najlepSou vykonnostou, energetickou
ucinnostou a bezpecnostou pred Ziarenim budu zahrnuté do tendra, ¢o podpori spravodlivi
sutaZ a lepsie klinické vysledky,

4.3 Zaver

4.3.1 Na zdver, priemer gantry 780 mm nezarucuje lepsi vykon systému, ale naopak zvysuje
spotrebu energie a expoziciu Ziarenia, ¢o potvrdzuje Power Geometry Efficiency Ratio a
inverzné Stvorcové zdkony fyziky. Znizenim minimdilneho priemeru gantry na 700 mm alebo
zameranim sa na efektivnost radiacnej davky sa tender otvori pre energeticky efektivnejsie
a klinicky lepsie systémy.

4.3.2 Domnievame sa, Ze tieto poZiadavky v sucasnej podobe, méZu zbytocne obmedzit
konkurenciu a uprednostnit jediny systém, konkrétne Siemens Somatom X.Ceed. Po
dékladnom preskumani sme dospeli k zdveru, Ze tieto poZiadavky obmedzuju zahrnutie
rovnako schopnych CT systémov od inych vyrobcov.“

Vyjadrenie ¢. 4:

Verejny obstaravatel dria 24.10.2024 uverejnil v IS JOSEPHINE aktualizované sutazné podklady,
v ramci ktorych upravil poZiadavku na priemer otvoru gantry z minimalne 780 mm na minimalne
700 mm.

K bodu ¢. 5:
» Technicky parameter - Rychlost posunu stola: min. 200 mm/s

5.1 Namietka: PoZiadavka na rychlost posunu stola 200 mm/s je nad rdmec Standardnych klinickych

vysokd rychlost nevyhnutnd a neprindsa vyrazné klinické zlepsenia.

5.2 Navrhovand uprava: Navrhujeme zniZit tuto poZiadavku na 175 mm/s, ¢o stdle zabezpecuje
rychly a efektivny priebeh vysetreni bez vylucenia rovnako schopnych systémov. Systémy od
inych vyrobcov, ktoré pontkaju mierne nizsiu rychlost posunu, su schopné zabezpecit optimdlny
pracovny postup bez vplyvu na presnost diagnostiky."

Vyjadrenie €. 5:
Verejny obstaravatel dria 24.10.2024 uverejnil v IS JOSEPHINE aktualizované sutainé podklady,
v rdmci ktorych upravil poziadavku na rychlost posunu stola z min. 200 mm/s na min. 175 mm/s.

K bodu €. 6:
»Technicky parameter - Rychlost skenovania pri $pirdlovom skenovani: min. 200 mm/s

6.1 Namietka: PoZiadavka na rychlost skenovania 200 mm/s pri Spirdlovom skenovani je zbyto¢ne
vysokd a neprindsa vyrazné klinické prinosy v porovnani s mierne niZzsou rychlostou skenovania.
Tdto poZiadavka obmedzuje konkurenciu.

6.2 Navrhovand uprava: Navrhujeme znizit poZadovanu rychlost skenovania na 175 mm/s. Tdto
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rychlost je klinicky dostatocnd pre beZnu diagnosticku prax a umoZiiuje sirsi vyber systémov,
ktoré mézu splnit poZiadavky tendra bez kompromisu v starostlivosti o pacienta alebo kvalite
skenovania.”

Vyjadrenie €. 6:

Verejny obstaravatel dria 24.10.2024 uverejnil v IS JOSEPHINE aktualizované sutainé podklady,
v ramci ktorych upravil poZiadavku na rychlost skenovania pri $pirdlovom skenovani: min. 200
mm/s na min. 175 mm/s.

Kbodu ¢. 7:
»Technicky parameter - Priestorové rozlisenie pre 50% MTF: min. 15 Ip/cm

7.1 Ndmietka: PoZiadavka na priestorové rozlisenie 15 Ip/em je priliS prisna a pre vdésinu
diagnostickych aplikdcii klinicky nepotrebnd. Takéto vysoké rozliSenie neprindsa vyznamne lepSie
vysledky v prevaznej vicsine klinickych pripadov a neumerne zvyhodriuje jedného vyrobcu.

7.2 Navrhovand uprava: ZniZenie tejto poZiadavky na 13 Ip/cm stdle umozni vysoko kvalitné
zobrazovanie pre vsetky beZné klinické postupy a zabezpeci, Ze konkurencné systémy s

vynikajucou kvalitou obrazu mézu byt do tendra zahrnuté.”

Vyjadrenie €. 7:

Verejny obstaravatel dra 24.10.2024 uverejnil v IS JOSEPHINE aktualizované sutainé podklady,
v rdmci ktorych upravil poziadavku na priestorové rozlisenie pre 50% MTF: min. 15 Ip/cm na min.
13 Ip/cm.

Kbodu¢. 8:

»Technicky parameter - Rozsah vysetrenia dynamickej 4D CT angiografie: min. 50 cm

8.1 Ndmietka: PoZiadavka na rozsah dynamickej 4D CT angiografie 50 cm je nadmernd a pre vdcsSinu
diagnostickych aplikdcii zbytocnd. Mierne mensi rozsah je dostatocny na zachytenie kritickych
diagnostickych informdcii v CT angiografii.

8.2 Navrhovand uprava: Odporucame znizit poZadovany rozsah na 30 cm, ¢o pokryva potrebné
diagnostické potreby CT angiografie a zdroveri umoZiiuje Sirsiu skdlu CT systémov splnit tieto
specifikdcie.

Zaver a navrh na rozhodnutie:

Kombindcia tychto vyssie uvedenych nadmerne prisnych poZiadaviek (1 - 9) v sucasnej podobe zjavne
zvyhodriuje systém Siemens Somatom X.Ceed a diskriminuje rovnako schopné systémy od inych
vyrobcov. Optimalizdciou specifikdcii, ako je uvedené vyssSie, bude tender spravodlivejsi a umozni
zahrnutie systémov, ktoré dokdzu spinit klinické poZiadavky poskytovatelov zdravotnej starostlivosti.”

Vyjadrenie €. 8:

Verejny obstaravatel dra 24.10.2024 uverejnil v IS JOSEPHINE aktualizované sutainé podklady,
v ramci ktorych upravil poZiadavku na rozsah vysetrenia dynamickej 4D CT angiografie: min. 50 cm
na min. 30 cm.

Kbodu ¢. 9:

»Technicky parameter - CT fluoroskopia - Bezdrétovy ovldda¢ pre oviddanie CT pocas
intervenéného zdkroku. Oviddanie na bezdrétovom ovlddaci s tymito minimdlnymi funkciami:
vertikdlny a horizontdlny pohyb pacientského stola, automaticky posun na zapamdétanu poziciu,
zapnutie a vypnutie laserového markera, scrollovanie obrdzkov. Obrazovka min. 19" monitor na
stropnom zdvese. NozZny spinac pre spustenie CT fluoroskopie. Funkcionalita pre vypnutie RTG
Ziarenia, ked'je RTG lampa v hornej pozicii pre zniZenie radiacnej zdtazZe na ruky radioléga.

Po preskumani tejto poZiadavky mdame vdzne obavy z jej prilis Specifickej a proprietdrnej povahy.
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Podrobny popis zodpovedd rieseniu Siemens, ktoré zahrria funkcie a Specifikdcie, ktoré su jedinecné
pre systémy Siemens Somatom. Takdto urovern Specifickosti vytvdra nespravodlivi vyhodu pre
Siemens a diskriminuje ostatnych vyrobcov, hoci ponukaju ekvivalentné a rovnako efektivne riesenia.
Nizsie uvddzame niekolko argumentov podporujucich toto tvrdenie.

9.1 Argumentdcia

9.11

Proprietdrny charakter bezdrétového oviddaca a jeho funkcii. Podrobny popis funkcii
bezdrétového ovidadaca, vratane:

» vertikdlneho a horizontdlneho pohybu pacientského stola,
* automatického ndvratu do zapamdtanej pozicie,

« ovlddania laserového markera,

« scrollovania obrdzkov,

* stropné namontovaného 19" monitora a

* nozZného spinaca pre spustenie CT fluoroskopie,

je velmi Specificky a zhoduje sa s funkciami, ktoré su dostupné v systémoch Siemens
Somatom. Aj ked'su tieto funkcie uZitocné, su proprietdrne pre Siemens a nie su univerzdlne
pouZitelné pre iné CT systémy. Zahrnutie takto detailne Specifikovanej funkcionality v tendri
neumyselne obmedzuje konkurenciu na jedného konkrétneho doddvatela a vylucuje rovnako
schopné systémy od inych vyrobcov.

9.1.2 Alternativne riesenia od inych doddvatelov. Ini popredni vyrobcovia CT, ako napriklad GE,

9.1.3

Canon a Philips, ponukaju ekvivalentné alebo dokonca lepsie riesenia pre intervencné CT
postupy, ale tieto systémy mézZu vyuZivat rézne, neproprietdrne technoldgie. Napriklad:

+ Elektromagnetickda navigdcia: Systémy od Imactis a CAS-One poskytuju pokrocilé
technoldgie elektromagnetickej navigdcie pre intervenéné postupy. Tieto rieSenia
vyrazne znizuju radiacnu expoziciu pre lekdra a umoZriuju presné ovlddanie pocas
zdkrokov bez potreby proprietdrneho bezdrétového oviddaca.

* Integrované oviddacie systémy: Mnohé systémy ponukaju intuitivne uZivatelské
rozhrania a moZnosti ovlddania integrované do hlavnej konzoly alebo
prostrednictvom kdblovych noZnych spinacov, ¢im zabezpecluju spolahlivi, bezpecnu
a efektivnu prevddzku pocas intervencnych postupov bez potreby bezdrétového
oviddaca, ktory by kopiroval konkrétny dizajn spolocnosti Siemens.

+ Tieto alternativne technoldgie poskytuju rovnakd, ak nie lepSiu, kontrolu nad CT
systémom pocas zdkrokov a zdroveri zabezpecuju niZsiu radiacnu expoziciu a lepsiu
ergonomiu bez obmedzovania na jedno proprietdrne riesenie.

Obmedzenie inovdcii a potldéanie konkurencie. Specifikdciou proprietdrneho bezdrétového
ovlddac¢a s takymi detailnymi funkciami tender efektivne zuZuje vyber oprdvnenych
doddvatelov. Toto obmedzuje inovdciu tym, Ze vylucuje alternativne pristupy, ktoré mézu
priniest este lepsie klinické vysledky alebo pouZivatelské skusenosti. CT systémy od GEHC,
Canon, Philips a dalsich poprednych vyrobcov su vybavené pokrocCilymi technoldgiami
riadenia a navigdcie, ktoré ponukaju flexibilitu v oviddani systému, pricom sa zameriavaju
na Specificky bezdrétovy ovlddac, ¢im sa zbytocne zuZuje rozsah tendra.

CT systémy od inych vyrobcov casto zahrhiaju vstavané bezpecnostné mechanizmy, ktoré
dosahuju rovnaké vysledky z hladiska zniZenia radiacnej zdtaZe pre rddioléga, aj bez
noZného spinaca alebo konkrétneho nastavenia bezdrétového ovlddaca.

9.1.4 Noiny spina¢ a uvahy o bezpecnosti pri Ziareni. Aj ked je noZny spinac¢ pre aktivdciu
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fluoroskopie a funkcia vypnutia RTG lampy, ked' je v hornej polohe, hodnotnd, tieto funkcie
nie su jedinecné pre Siemens a su dostupné v réznych konfigurdcidch u mnohych
doddvatelov. Ini vyrobcovia implementuju funkcie bezpecnosti Ziarenia vo svojich
systémoch, ktoré automaticky zniZuju ddvku v zdvislosti od polohy zdroja Ziarenia bez
potreby specifického nastavenia, ktoré by sa viazalo na proprietdrny bezdrétovy ovlddac.

9.1.5 Neproprietdrne bezpecnostné rieSenia. Mnohé CT systémy pouZivaju integrované
technoldgie zniZovania ddvky, ktoré minimalizuju radiaénd expoziciu na ruky rddioldga
pocas intervencnych postupov. Napriklad automaticka moduldcia ddvky a real-time
zniZovanie ddvky su beZné vo viacerych systémoch a nie su zdvislé na konkrétnom
nastaveni uvedenom v tejto poZiadavke. Tieto riesenia su flexibilnejsie a zabezpecuju, Ze
bezpecnost je zachovand, pricom rddiolégovia maju mozZnost volby ovlddania pomocou
kdblového alebo bezdrétového rozhrania.

9.2 Ndvrh na rozhodnutie - Ziadost o flexibilnejsie poZiadavky
Vzhladom na vyssie uvedené argumenty tymto Ziadame, aby boli poziadavky tendra
upravené tak, aby umoZnovali vdcsiu flexibilitu a aby sa predislo diskrimindcii
ekvivalentnych systémov. Konkrétne navrhujeme, aby bola pozZiadavka prepracovand
nasledovne:

*  Flexibilné ovldadacie systémy pre CT fluoroskopiu, ktoré by mohli zahrriat
bezdrétové alebo kdablové ovlddace,

*  Povolenie pouZitia alternativnych navigacnych technoldgii, ako je
elektromagnetickd navigdcia, ktord ponuka rovnaku alebo lepSiu presnost a
bezpecnost,

«  Sirsie Specifikdcie pre mechanizmy zniZenia radiacnej zdtaze, bez zamerania sa na
Specifické proprietdrne riesenia.

To zabezpeci, Ze tender bude otvoreny pre systémy, ktoré poskytuju rovnaku urover
klinickej uzZitonosti, bezpecnosti a efektivnosti, pricom podpori spravodlivi sutaz medzi
vyrobcami.

9.3 Zaver

Sucasnd pozZiadavka na bezdrétovy ovidda¢ a jeho podrobné proprietdrne funkcie zjavne
zvyhodriuje systémy Siemens a obmedzuje konkurenciu. Vzhladom na dostupnost
ekvivalentnych rieseni od inych vyrobcov verime, Ze by tdto poZiadavka mala byt rozsirend,
aby zabezpecila rovnaké podmienky pre vsetkych doddvatelov. UmoZnenim flexibility v
dizajne systému a funkcidch ovlddania tender pritiahne sirsi rozsah ponuk a zabezpeci, Ze
bude vybrany najlepsi systém na zdklade klinického vykonu a efektivnosti ndkladov,
namiesto proprietdrnych technickych detailov”

Vyjadrenie €. 9:
Verejny obstaravatel dria 24.10.2024 uverejnil v IS JOSEPHINE aktualizované sutainé podklady,
v ramci ktorych upravil Specifikdciu na nasledovné znenie:

CT fluoroskopia — Bezdrotovy ovladac pre ovladanie CT pocas intervenéného zakroku. Obrazovka
min. 19“ monitor na stropnom zavese. Nozny spinac pre spustenie CT fluoroskopie.

Namietky - CAST 3: CT pristroj ¢. 3

K bodu €. 10:
»Technicky parameter - ,Laterdlny pohyb stola pre urcenie izocentra pre vysetrenie”

10.1  Argumentdcia

10.1.1 Historické obmedzenie dizajnu: PoZiadavka na laterdlny pohyb pacientskeho stola
vychddza predovsetkym z dizajnovych obmedzeni niektorych CT systémov, najmd tych,
ktoré vyraba spolocnost Canon. V minulosti mali Sirokoplosné CT skenery znacky Canon
problémy s umiestriovanim mimo centrdlnej anatémie v izocentre kvéli obmedzenému
efektivnemu zornému polu (FOV), najmd pri kardiologickych vysetreniach. To si vyZiadalo
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mozZnost laterdlneho pohybu pacientskeho stola, aby sa zabezpecilo, Ze kritické Struktury,
ako napriklad srdce, budu presne umiestnené v izocentre pre optimdlne zobrazenie.

10.1.2 Specifické rieSenie dizajnu: Implementdcia laterdineho pohybu pacientskeho stola
spolo¢nostou Canon bola Specifickym riesenim na rieSenie obmedzeni ich zobrazovacich
systémov. Potreba vyplyvala z technickych obmedzeni Ich dizajnu a nie z univerzdlne
nevyhnutnej funkcie pre vsetky CT skenery. Preto méZe byt pozZiadavka na laterdiny pohyb
pacientskeho stola ako podmienka verejnej sutaZe nevhodnd alebo zbytocnd pre
alternativne technoldgie, ktoré nemaju podobné dizajnové obmedzenia.

11.1.3 Alternativne technologické pokroky: Nasa alternativna technoldgia sa vyznacuje pokrokmi v
zobrazovacich schopnostiach, najmé v oblasti priestorového rozliSenia a technoldgie
detektorov. Ohniskovo zarovnany detektor v kombindcii s 3D protiscatterovou mrieZkou a
pokrocilym rekonstrukénym enginom vyrazne zniZuju "domovy efekt," ktory je beZne
spojeny s Sirokouhlym osovym CT zobrazenim. Pre iné aplikdcie zvysuje vysokofrekvencné
zobrazovanie v kombindcii s funkciami, ako su vysokofrekvencné detektory a odklonené
ohnisko, priestorové rozliSenie pre anatémie mimo izocentra. Tieto technologické inovdcie -
robia potrebu laterdineho pohybu pacientskeho stola zbytocnou tym, Ze zabezpeluju
rovnomernejsSiu kvalitu obrazu a pokrytie celého zorného pola bez akychkolvek obmedzeni
pre anatomie.

11.1.4 Klinické désledky: Hoci laterdlny pohyb pacientskeho stola mohol byt pragmatickym
rieSenim na rieSenie dizajnovych obmedzeni niektorych CT systémov, nie je nevyhnutne
kriticky pre dosiahnutie vysokokvalitnych zobrazovacich vysledkov. Nasa alternativna
technoldgia ponuka lepsiu kvalitu obrazu a pokrytie bez potreby laterdlneho pohybu, ¢im
sa zjednodusuju protokoly na polohovanie pacientov a zefektiviiuje sa pracovny tok.
Uprednostnenim technologickych pokrokov pred ndhradnymi rieSeniami zabezpecujeme
optimdine diagnostické schopnosti a klinické vysledky pre pacientov.

11.1.5 Nadklady a alokdcia zdrojov: PoZiadavka na laterdlny pohyb pacientskeho stola ako
podmienka verejnej sutaze ukladd zbytocné obmedzenia na rozhodovanie o obstardvani a
méze viest k dodatocnym ndkladom spojenym so ziskanim vybavenia, udrZzbou a skolenim.
Presunutim pozornosti na technoldgie, ktoré poskytuju lepsi zobrazovaci vykon bez
potreby laterdlneho pohybu, mézu poskytovatelia zdravotnej starostlivosti efektivnejsie
atakovat zdroje a maximalizovat hodnotu a ucinnost svojich investicii do zobrazovania.

10.2  Ndvrh na rozhodnutie
Na zaver, poZiadavka na laterdlny pohyb pacientskeho stola v Specifikdcidch verejnej sutaze
na CT by mala byt prehodnotend vzhladom na technologické pokroky, ktoré pontikaju lepsie
zobrazovacie schopnosti bez potreby tejto funkcie.”

Vyijadrenie €. 10:
Verejny obstaravatel dria 24.10.2024 uverejnil v IS JOSEPHINE aktualizované sutazné podklady,
v ramci ktorych odstranil poZiadavku na lateralny pohyb stola pre urcenie izocentra pre vySetrenie.

Kbodu ¢. 11:
»Technicky parameter - "Fyzicky ndklon Gantry +/- 30°".

11.1  Argumentdcia

11.1.1 Pokrocila technolégia digitdlneho naklanania: Funkcia digitdlneho nakldriania umoZnuje
lekdrom rekonstruovat naklonené pohlady aZ do #30 stupriov digitdlne. Tdto schopnost
eliminuje potrebu fyzického nakldriania gantry a ponuka rovnaké diagnostické prinosy s
vysSou efektivitou.

11.1.2 Prednastavené protokoly pre prospektivny vyber: Nds systém zahrria prednastavené
protokoly, ktoré je moziné vybrat prospektivne. Tieto protokoly umoZiiuju nastavenie
poZadovaného uhla naklonenia priamo z konzoly, ¢im zjednodusuju pracovny postup a
zniZuju potrebu fyzickych zdsahov.

11.1.3 Objemové spirdlové digitalne nakldananie: Vdaka objemovému Spirdlovému digitdlnemu
naklanianiu mézu lekadri vykondvat skeny a rekonstruovat obrazy na poZadovanom uhle
naklonenia bez potreby fyzickych uprav gantry. Tdto technika vyuZiva pokrocilé algoritmy
na transformdciu obrazov, aby dosiahla poZadované naklonenie.
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11.1.4 Efektivita a optimalizdcia pracovného postupu: Digitdlne nakldrianie zlepsuje prevddzkovu
efektivitu, pretoZe cely pracovny postup sa dd riadit z konzoly. To zniZuje potrebu
opakovanych presunov medzi konzolou a ovlddacom gantry, Setri ¢as a zlepsuje
priechodnost pacientov.

11.1.5 Rozsirené moZnosti post-processingu: NGs CT systém podporuje vykonné ndstroje pre post-
processing a vizualizdciu, vrdtane objemového renderovania, multiplandrneho
reformdtovania (MPR) a zakrivenych MPR pohladov. Tieto ndstroje umoZnuju vytvdranie
akychkolvek potrebnych naklonenych obrazov, ¢o zabezpecuje komplexné diagnostické
schopnosti.

11.1.6 Sprdva pacientov: Technoldgia digitdlneho nakldfiania zjednodusuje a urychluje proces
skenovania, najmd pre ndrocnych a menej spolupracujicich pacientov. Schopnost digitdine
upravit naklonenie umoZriuje rychlejsie nastavenie a skenovanie, ¢o zlepsuje pohodlie a
spoluprdcu pacientov.

11.1.7 Spickovd kvalita obrazu: Kombindcia Spirdlového skenovania a pokrocilého post-processingu
zabezpecuje, Ze kvalita obrazu splia klinické poZiadavky. Digitdlne nakldrianie poskytuje
presné a jasné obrazy bez mechanickych obmedzeni fyzického naklafiania.

11.2  Ndvrh na rozhodnutie
Na zdver, technoldgia digitdlneho nakldriania ndsho CT systému ponuka nadradené,
jednoduchsie a rychlejsie riesenie v porovnani s mechanickym nakldrianim. Efektivne splria
funkéné poZiadavky stanovené "Fyzicky ndklon Gantry +/- 30°" a zdroven poskytuje dalSie
vyhody v oblasti efektivity pracovného postupu, sprdvy pacientov a kvality obrazu.
Navrhujeme odstrdnit tento parameter alebo umoznit technoldgiu digitdlneho ndklonu
gantry.”

Vyjadrenie ¢. 11:
Verejny obstaravatel dria 24.10.2024 uverejnil v IS JOSEPHINE aktualizované sutazné podklady,
v ramci ktorych upravil poZiadavku na: fyzicky, alebo digitalny naklon Gantry +/- 30.

K bodu €. 12:
»Technicky parameter - "CT Fluoroskopia (oviadac s dotykovou obrazovkou) + monitor (montaZ
monitora na strop)"

12.1  Argumentdcia

12.1.1 Alternativne rieSenia: PoZiadavka na dotykovu obrazovku pre CT fluoroskopiu je
obmedzujuca. Nds systém ponuka fyzické ovilddace, ktoré poskytuju rovnaku funkénost a
efektivitu ako dotykové obrazovky, s lepsou hmatovou odozvou, ¢o je vyhodné v klinickych
podmienkach.

12.1.2 Preferencie uZivatelov a efektivita pracovného postupu: Pracovné postupy sa liSia podla
pouZivatela. Niektori preferuju fyzické oviddace, najmd pri prdci v rukaviciach alebo pri
potrebe zachovania sterility, pretoZe mézu byt praktickejsie a efektivnejsie ako dotykové
obrazovky.

12.1.3 Hygienické otdzky: Dotykové obrazovky su viac ndchylné na kontamindciu, zatial ¢o fyzické
ovlddace sa daju lahSie sterilizovat, o pomdha pri kontrole infekcii v klinickom prostredi.

12.1.4 Ndklady a udrzba: Dotykové obrazovky mézZu zvysit ndklady a vyZaduju vyssiu udrZbu. Nase
rieSenie zniZuje celkové ndklady vdaka odolnym a uZivatelsky privetivym fyzickym
ovladacom.

12.1.5 Flexibilita technologii: K dispozicii su moderné moZnosti oviddania, ako hlasové prikazy
alebo noZné peddle, ktoré ponukaju flexibilné alternativy bez potreby dotykovych
obrazoviek.

12.1.6 Obmedzovanie poZiadaviek tendra: PoZiadavka na dotykovi obrazovku obmedzuje
konkurenciu medzi doddvatelmi. Zameranie sa na funkcné vysledky namiesto Specifického
hardvéru podporuje inovdcie a lepsie riesenia.

12.2  Ndvrh na rozhodnutie
PoZiadavka na dotykovu obrazovku by mala byt prehodnotend, pretoZe nasa alternativa
pontka rovnocennu funkcnost, lepsie hygienické podmienky, niZsie ndklady a vdcsiu
flexibilitu pracovnych postupov. "CT Fluoroskopia (oviddac s dotykovou obrazovkou alebo
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fyzické ovladace) + monitor (montdZ monitora na strop)"

Vyjadrenie €. 12:

Verejny obstaravatel dria 24.10.2024 uverejnil v IS JOSEPHINE aktualizované sutazné podklady,
v ramci ktorych upravil poZiadavku na: CT Fluoroskopia (ovladac s dotykovou obrazovkou alebo
fyzické ovladace) + monitor (montaz monitora na strop).

S pozdravom

MUDr. Alexander Mayer, PhD., MPH, MHA
riaditel UNB



