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Vsetkym zaujemcom
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24.10.2024

Vec:

Odpoved’ na Ziadost’ o vysvetlenie sut’aZznych podkladov

Vychodoslovensky tstav srdcovych a cievnych chordb, a.s. ako verejny obstaravatel' vyhlasil
v Europskom vestniku ¢. 195/2024 - 601112 zo dna 07.10.2024 a vo Vestniku verejného obstaravania

¢. 199/2024 zo dna 08.10.2024 pod oznaCenim 24631 - MST verejné obstaravanie nadlimitnej zakazky
zadévanej postupom podla § 66 zakona o verejnom obstaravani, ktorej predmetom st

»Pristroj pre magneticku rezonanciu pre potreby kardiodiagnostiky vratane pozarucného servisu®.

Verejnému obstaravatel'ovi bola od jedného zo zdujemcov dorucend ziadost’ o vysvetlenie sutaznych
podkladov, na ktoru verejny obstaravatel' podla § 48 zakona ¢. 343/2015 Z.z. o verejnom obstaravani
ao0zmene adoplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,,zakon o verejnom

obstaravani®) v zékonnej lehote poskytuje nasledovntl odpoved’.

Verejny obstaravatel’ ddva zaujemcom na vedomie:

Dorucené otazky, ako aj samotné odpovede (ktoré su stucastou tohto dokumentu) obsahuji informacie ako
nazov vyrobcu, nazvy systémov konkrétneho vyrobku, linky na webovi stranku vyrobcu a pod.

Nakolko plynie lehota na predkladanie pontik a z dovodu zachovania principov verejného obstaravania, tieto
informacie verejny obstaravatel’ anonymizoval (zvyraznené tmavocervenou farbou).

1.
Verejny obstaravatel’ pozaduje dodanie Pristroja pre magnetickl rezonanciu pre potreby kardiodiagnostiky
vratane pozaru¢ného servisu. V $pecifikacii predmetu zakazky Priloha ¢. 5 pozaduje nasledovné:

7.4 Plne odnimatelny pacientsky stol na kolieskach od gantry (tela) MR pre rychlu evakuaciu pacienta
v nidzove;j situdcii. M4 sa na mysli schopnost’ uplného odpojenia pacientského 16zka aj s jeho spodnou bazou
na kolieskach a schopnost’ jeho transportu mimo faradayovej klientky.

Dovody na zavedenie rieSeni odnimatel'nych stolov a transportnych systémov pacienta pre MR pristroje:

Z moznej poziadavky na rychly a efektivny transport pacienta z MR vySetrovne z dovodu emergentnej
situacie (neodkladna zdravotna starostlivost, intervencia, resuscitacia), vyplyva potreba riesenia, ktoré by tito
poziadavku naplnilo. MR vySetrenie je Specifické aj tym, Ze pocas vySetrenia su na pacientovi umiestnené
cievky, ostatné prislusenstvo potrebné k vySetreniu alebo potrebné pre pacienta ako aj mozné monitorovacie
zariadenia. Nesmie sa zabudat,, ze vnutorné priestory MR vySetrovne st priestory so $pecialnym rezimom
hlavne z dovodu magnetického pola s vysokou intenzitou, kde je potrebné zachovat vsetky prisne
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bezpednostné opatrenia spojené s tymto fyzikalnym faktorom pracovného prostredia. DalSou nevyhnutnou
podmienkou, ktord by mal transportny systém spiiiat, je moznost’ plnohodnotnej KPR bez potreby
manipulacie s pacientom v zmysle jeho prekladania. Z hl'adiska obsluhy by mal byt tento systém jednoducho
ovladatelny jednou osobou, bez potreby zvysenej fyzickej namahy pri manipuldcii s nim, mal by byt
ergonomicky, prehl'adny a spolahlivy. V neposlednej rade by nemal mat’ zvysené priestorové ani prevadzkové
naroky. Z hl'adiska ndkladovosti a ekonomickej hodnoty musi mat’ toto rieSenie akceptovatel'né parametre.

Popis riesenia transportného systému Xxx firmy Abc pre pacienta pre MR vySetrovne:

Vyrobca Abc poziadavku na rychly a efektivny transport pacienta z MR vySetrovne pre vsetky typy MR
pristrojov Abc spiiia vyhradne rieSenim Xxx. Riesenie Xxx ma CE aj FDA certifikaciu pre tento ¢el. Bez
vyhrad ku kvalite vySetrenia a funkcnosti sa celosvetovo pouziva aj na poprednych pracoviskach s vysokymi
narokmi na vybavenie a funkénost. XXX pozostava z odopinateného mechanického transportného stola
a odopinatel'nej dosky stola (vid. priloha DataSheet Xxx.pdf ako aj prilozeny link od vyrobcu s nazornym
demo videom). Xxx je rieSenie, pri ktorom sa automaticky odpaja doska vySetrovacicho stola pocas
obsluhovou ovlddaného zniZovania vysky vySetrovacieho stola s tym, Ze nie je potrebné odpdjanie cievok od
konektorov ani ich odkladanie z pacienta, ani manipulacia s inym prisluSenstvom a ani ziadna manipulacia s
pacientom. Transportnd Cast’ stola moze zostat’ pocas vysetrenia zasunuta u vysetrovacicho stola, ¢im sa
vobec nezvySuju priestorové ndroky ani prevadzkové obmedzenia v MR vySetrovni. RieSenie je l'ahko
ovladatelné¢ jednym radiologickym asistentom. XXX samozrejme umozituje plnohodnotnu KPR pacienta
priamo na tomto transportnom systéme. Vyznamnou prevadzkovou vyhodou je jeho nezavislost’ na
elektrickom napajani — je to spol'ahlivé, vyhradne mechanické riesenie. Tym je vylucena jeho nefunkénost’ z
dévodu poruchy elektrickych pohonov, ich napdjani ¢i iné mozné zavady v elektronike, ktoré mézu nastat’ pri
motorizovanych rieSeniach. V pripade potreby na transport a pripravu

vacsiecho poctu pacientov je moznost dovybavenia MR pracoviska druhym rieSenim XxX, ¢im vznika
moznost’ paralelnej pripravy a prepravy az dvoch pacientov, Co predstavuje ekonomicky vyhodné rieSenie
Vv porovnani s cenou kompletného vysetrovacieho stola, ktory sa cely odpaja. Netreba pripominat’, ze
v pripade poruchy riesenia s odnimatelnym celym vySetrovacim stolom, je MR pracovisko z tohto dévodu
nefunkcné, o sa nemdze udiat’ pri rieSeni XxX.

Link na demo video od vyrobcu:

Link na webovu stranku vyrobcu Abc

Otazka ¢. 1:

Na zaklade horeuvedenych hlavnych dévodov, ktoré viedli vyrobcov MR pristrojov k zavedeniu rieSeni s
odnimatel'nymi stolmi pre MR pristroje, a na zaklade popisu rieSenia transportného systému pre MR pristroje
Abc s nazvom Xxx od firmy Abc sa pytame Verejného obstaravatela, ¢i bude povazovat' rieSenie s
odnimatel'nou doskou vySetrovacieho stola akym je transportny systém pacienta Abc Xxx ako medicinsky
ekvivalentné riesenie k tomu, ¢o pozaduje v Specifikacii.

Odpoved’ na otazku ¢. 1

Verejny obstaravatel pozna problematiku odnimatelného stola a ponukané rieSenie uchadzaca, teda
technologiu Abc Xxx z Pripravnych trhovych konzultacii (dalej len ,,PTK®).

Na zaklade PTK verejny obstaravatel’ uviedol dant textaciu predmetného parametra technickej Specifikacie,
ktord jednoznacne Specifikuje minimalnu poziadavku verejného obstardvania pristroja magnetickej
rezonancie (d’alej len ,,MR*).

Explicitne ztextacie predmetného parametra technickej Specifikacie vyplyva poziadavka na ,,Plne
odnimatelny pacientsky st6l na kolieskach od gantry (tela) MR pre rychlu evakuaciu pacienta v nadzovej
situacii. M4 sa na mysli schopnost’ Uplného odpojenia pacientského l6zka aj s jeho spodnou bazou
na kolieskach a schopnost’ jeho transportu mimo faradayovej klientky.“ Teda technicka Specifikacia
neumoziluje povazovat’ transportny systém pacienta Abc Xxx ako medicinsky ekvivalentné rieSenie k tomu,
¢o sa pozaduje v technickej Specifikacii.

VzhPadom na vysoké riziko ntidzovych situacii pacientov VUSCH pocas vysetrenia pristrojom MR je ¢o
mozno najrychlej$ia manipulacia s pacientom vysokou prioritou, ktora bola nutne zanesena do znenia
minimalnych poziadaviek technickej $pecifikacie verejného obstaravania pristroja MR pracoviska VUSCH.

Interna analyza konstatovala:
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Obrovskou ¢asovou vyhodou plne odpojitelného pacientskeho stola, je to, ze ked” v nudzovej situacii je
potrebné pacienta urychlene dostat’ z MR vySetrovne von na konzole, technik v pripade spozorovania napr.
epileptického zachvatu ¢i infarktu myokardu ukonéi vySetrenie a da pokyn na vysunutie stola von z gantry.
Kym obsluha pride do MR vysetrovne, stol je uz vonku a jednym tlac¢idlom alebo pedalom (zavislosti
od vyrobcu) ho vie odpojit’ od gantry a vyviezt’ pacienta von z MR miestnosti, zatial' ¢o v pripade ,,Xxx*
systému je nutné pockat’ kym sa vysunuty st6l znizi a odpoji tak od ,,XxX* (aj na videu zaslanom vyrobcom
je zdokumentovany tento postup a aj tam obsluha ¢aka kym sa stol znizi, aby bolo mozné manipulovat
S ,,XXX*). Takisto je vidiet, Ze stdl je potrebné s presnostou napasovat’ z bocnej strany ku 16zku pacienta, ¢o
je d’alSie zdrzanie potrebné na manipulaciu a ststredenie sa na presnost’. Predtym je potrebné ,, Xxx* dostat’
do MR miestnosti, ¢o si vyzaduje aditivny ¢as. Potreba plne odnimatel'ného pacientskeho stola je aj jeho
nezamenitel'nost’ s beznym pacientskym magnetickym transportnym l6zkom. V ostatnych rokoch doslo k
niekol’kym incidentom, kedy bol zameneny transportny vozik podobny rieSeniu ,,XXX“ s beznym
magnetickym transportnym pacientskym 16zkom. Pri takychto zamenach moéze dojst’ velmi lahko aj k
smrtelnym urazom, preto je obzvlast dolezité¢ aby boli 16zka do MR vySetrovne jednoznacne odliSiteIné a
nezamenite'né. Mame za to, ze v pripade workflow plne odnimatel'ného stola, kedy je vytlaCeny mimo
vySetrovne a nasledne je nan prelozeny leziaci pacient je takyto workflow bezpecnejsi, nakol'ko je vel'mi
mala pravdepodobnost’ Ze by si obsluha pomylila transportny vozik s pacientskym stolom.

Aj vzhladom na konstatovania Uradu pre verejné obstardvanie v rozhodnuti ¢islo 7602-6000/2023-OD
zo dia 30.05.2023 tato minimalna poziadavka technickej Specifikacie verejného obstaravania pristroja MR
nemoze byt povazovana za diskriminac¢nu.

Verejny obstaravatel’ ma pravo na Specifikdciu minimélnych poziadaviek verejného obstardvania pristroja,
ktoré vedu k zvySenej ochrane zdravia pacienta.

Verejny obstaravatel’ nepovaZuje rieSenie s odnimate’'nou doskou vysetrovacieho stola akym je
transportny systém pacienta Abc Xxx ako medicinsky ekvivalentné rieSenie k tomu, ¢o poZaduje
v §pecifikacii a dana ponikani technolégiu nebude v danom bode technickej $pecifikacie akceptovat’.

2.
Verejny obstaravatel' pozaduje dodanie Pristroja pre magneticki rezonanciu pre potreby kardiodiagnostiky
vratane pozaru¢ného servisu. V Specifikacii predmetu zakazky Priloha €. 5 pozaduje nasledovné:

3.14 Pocet cievkovych elementov dedikovanej kolennej cievky v jednom FOV (skuto¢ny pocet elementov
v jednom FOV samotnej cievky, prioritne dedikovana cievka na koleno), musi splnit’ Tx/Rx 16 a sucasne
Tx/RX.

Popis cievkového rieSenia Yyy firmy Abc:

Kazdy vyrobca ponuka svoj pristup k rieSeniu systému MR, a je dolezité posudzovat’ cely proces ziskavania
obrazovej informacie pre dané vysetrenie komplexne, a nielen na zaklade jedného parametra, ktory navyse
nemusi byt smerodajny. Obmedzovat’ poziadavku len na jeden typ rieSenia je diskriminacné. Vo verejnom
obstardvani by mal byt zachovany princip medicinsky ekvivalentného rieSenia. Vyrobca Abc technoldogiu
Yyy (pouzitie AD prevodnika priamo v cievke ¢o najblizsie k snimajucemu elementu) uviedol na trh ako prvy
a je zatial’ jediny na trhu.

Ini vyrobcovia stale pouzivaju analégovy prenos signalu z cievkovych elementov so vSetkymi jeho
nevyhodami, ako je hor$i pomer signal-Ssum, obmedzeny pocet kanalov a pod. Hlavna myslienka Abc Yyy,
ktora vyrobcu k tomuto kroku viedla, bola ziskat' signal, ktory je ¢o najmenej skresleny Sumom. Nakol'ko
element cievky je vo svojej podstate anténa, signal ktory snima pri konvenénom systéme musi prechadzat’ k
AD prevodniku (digitizéru) cez koaxialny kabel. Na tejto trase signal ziskava pridavny Sum a oneskorenie,
ktoré sa nasledne zosilni spolu so signdlom a nasledne digitalizuje AD prevodnikom. Pri pouziti AD
prevodnika priamo v cievke o najblizSie k snimajucemu elementu ako je to pri rieSeni Yyy, je mozné
minimalizovat’ Sum signalu a tieZ oneskorenie, nakol’ko sa digitalizovany signal prenasa do rekonstrukéného
pocitaca pomocou optického vldkna. Cievka typu Yyy s AD prevodnikom ¢o najblizSie k snimajucemu
elementu poskytuje vd’aka tejto technologii celkovy signal prakticky totozny ako analégova cievka s Tx/Rx.
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Otazka ¢. 2:

Na zéklade horeuvedeného popisu rieSenia Abc Yyy sa pytame Verejného obstaravatel’a, ¢i bude povazovat
rieSenie Dedikovanej kolennej cievky Zzz so 16 cievkovymi elementami v jednom FOV s technolégiou Yyy
bez Tx/Rx ako medicinsky ekvivalentné rieSenie k tomu, o pozaduje v Specifikacii.

Odpoved’ na otazku ¢. 2

Verejny obstaravatel’ pozaduje dodanie Pristroja pre magnetickl rezonanciu pre potreby kardiodiagnostiky
vratane pozaru¢ného servisu, nie vsak vylucne pre potreby kardiodiagnostiky.

V realite inStal4cii pristrojov pre magneticku rezonanciu v SR je prirodzené, Ze aj pracoviska magnetickej
rezonancie (d’alej len ,,MR*) prioritne dedikované na konkrétnu diagnostiku, ¢im je VUSCH prioritne
dedikovany na kardiodiagnostiku, tieto pracoviska plnia aj sekundarnu ulohu SirSej diagnostiky.

Navy$e, VUSCH disponuje Centrom preventivnej a $portovej kardioldgie, pri¢om je snahou o &o
najkomplexnejSiu diagnostiku nie len kardiovaskuldrneho systému, ale aj nekardidlneho, napriklad aj
muskuloskeletalneho.

Kedze najcastejSie pozadovanym vySetrenim utejto skupiny pacientov je vySetrenie kolena, ako
véhonosného, najkomplikovanejsicho kibu, je preto pre VUSCH dolezité disponovat najkvalitnejsou
technologiou pre toto vySetrenie.

Vzhl'adom na to, Zze ostatné potencialne muskuloskeletarne vysetrenia vzhladom na ich komplexnost
a oakavanu pocetnost’ na MR pracovisku VUSCH nevyzaduju technoldgiu Tx/Rx a ani dedikovant cievku,
moézu byt potencidlne uskutocnované flexibilnymi cievkami pozadovanymi v inych bodoch technickej
$pecifikacie.

Vzhl'adom na to, ze vSetci relevantni vyrobcovia pristrojov MR pri svojich top-end pristrojoch MR, vratane
spolo¢nosti Abc pri pristrojoch o sile magnetického pol'a 3T, vyuZivaju pre najkvalitnejSie vySetrenia kolena,
ako velkého a komplexného kibu, dedikované cievky s technoldgiou transmit-receive (Tx/Rx), verejny
obstaravatel’ pozaduje tato technologiu v tomto bode technickej $pecifikacie verejného obstaravania pristroja
MR.

Vzhl'adom na uvedené nemdze byt ponukana cievkova technoldgia Yyy s vynechanim technologie Tx/Rx
povaZovana za ekvivalentnu k pozadovanej cievkovej technologii Tx/Rx.

Ak by to tak bolo, potom by samotny vyrobca MR pristrojov Abc nekonstruoval pre svoje top-end MR
pristroje o sile magnetického pol'a 3T dedikovani kolenni1 cievku s technologiou Yyy a sucasne
s technoldgiou Tx/Rx, ale vystacil by si s technologiou Yyy.

Ako sa piSe na samotnej stranke Link na webovu stranku vyrobcu Abc, ¢o vo vol'nom preklade znamena, ze
Tx/Rx dizajn cievky dodava nizku radiofrekvenénu depoziciu a kratke radiofrekvenéné pulzy pre zvysenie
rychlosti vySetrenia a pre zvySenie pomeru signal-Sum, ¢o v zmysle kompromisov vySetrenia magnetickou
rezonanciou znamend, (na zaklade slov samotného vyrobcu technoldgie, ktort uchadzac ponuka) ze vyuzitim
technologie Tx/Rx v danej cievke dokaze pristroj znizit' ¢as vySetrenia pri zachovani jeho kvality, alebo
naopak, zvysit’ kvalitu vySetrenia pri zachovani casu.

Verejny obstaravatel’ netvrdi, Ze samotna technoldgia Yyy pri dedikovanej kolennej cievke bez technologie
Tx/Rx nedokaze koleno vySetrit, avSak, v porovnani s technoldégiou Tx/Rx bude potrebné na dosiahnutie
pozadovanej kvality vySetrenia dlhsi ¢as (pri zachovani vSetkych ostatnych parametrov vysetrenia).

Navyse, akceptaciou splnenia minimalnej kvalitativnej poziadavky predmetného parametra technickej
Specifikacie bez technoldgie Tx/Rx by verejny obstaravatel’ motivoval ostatnych uchadzacov s dostupnou
technologiou Tx/Rx pontknut v danom bode technologiou bez Tx/Rx, ¢im by sa znizila minimalna
kvalitativna poziadavka v danom parametri, ¢o by bolo protichodné k potrebam verejného obstaravatel’a.

Na zaklade PTK verejny obstaravatel’ identifikoval viacerych vyrobcov a potencidlnych uchadzacov
s dostupnou pozadovanou technoldgiou v predmetnom parametri technickej Specifikacie, ato vratane
samotného dodavatela technoldgie uchadzaca s otazkou, teda vratane spoloénosti Abc, ateda nie je mozné
povazovat’ dant poziadavku za diskrimina¢nu.

Verejny obstaravatel’ ma pravo na Specifikdciu minimalnych poziadaviek verejného obstardvania pristroja,
ktoré vedu k zvySovaniu kvality vySetrenia (teda k zvySeniu pridanej hodnoty pre pacienta), respektive
Kk uspore ¢asu daného vySetrenia (v zmysle kompromisov vySetrenia pristrojom MR), ¢im by optimalizoval
svoje buduce naklady, respektive vynosy z verejného zdravotného poistenia.
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Verejny obstaravatel’ sa stotoziiuje s tvrdenim o dolezitosti komplexného posudzovania kvality vySetrenia
pristrojom MR anie len na ziklade jedného parametra, ¢o je dokazané 302 parametrami technickej
$pecifikacie verejného obstaravania pristroja MR pre VUSCH. Preto nie je mozné tvrdit, e verejny
obstaravatel’ neposudzuje kvalitu pristroja MR komplexne.

Verejny obstaravatel’ nepovaZuje rieSenie Dedikovanej kolennej cievky Zzz so 16 cievkovymi
elementami v jednom FOV s technolégiou Yyy bez Tx/Rx ako medicinsky ekvivalentné rieSenie
k tomu, ¢o pozaduje v Specifikacii a dani ponukanu technologiu nebude v danom bode technickej
Specifikacie akceptovat’.

Nakolko predmetnym vysvetlenim nedos$lo k naplneniu § 21 o0ds.4 ZVO, verejny obstardvatel’ nepristapi
Kk predlZeniu lehoty na predkladanie pontk.
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