Priloha €. 2 k ¢asti B.1 SP

Zapis z pripravnych trhovych konzultacii

na predmet zakazky s nazvom

(

,Digitalizovanad patolégia podporovand umelou inteligenciou’

1.Fujifilm

Nevedia splnit a dodat cely projekt — maju iba softvérovu cast
Funguje iba v cloude ako centralne UloZisko — ukladaju vietky scany
Tento softvér je vendour neutral, vedia pripojit skoro vsetky skenery
Dokaze sa spojit aj s vyrobcami Umelej inteligencie

Celé portfélio — maju skener, zobrazovaci software a v pozadi beZi hardware .. aby to bolo
zadlohované

Kompatibilita medzi skenermi— 5 r6znych vstupov . ndpi, tiff, svs, tif and isvntax

RiesSenie

Onside az po cloudove riesenie

Cloud — vyhoda, nemusi nas trapit kapacita

3 typy konzol, patolég, laborant, administrator
4 umele inteligencie, maju certifikat

Od spoloc¢nosti IBEX

Otazky
Cielom je dodanie projektu od 1 dodavatela
Fujifilm ma handicap prave v tomto

- Aky je spOsob reportovania : ON_PREM, hybrid, cloud
- On PREM - HARDWARE odhad 250 000 plus 250 000 licencie

Prezentaciu poslu
VO — nevedeli by komplexne zabezpedit projekt

Je problém zabezpedit LIS (subdodavka), aj skener by vedeli dodat z Nemecka
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Ak rozdelit zakazku, kto by na zaver odovzdal cely projekt ? Odovzdal by to Fujifilm, aj keby je
subdodavatel systému LIS

Kazdy projekt stavia na uceleni
O: Maju skusenost s takouto celistvou dodavkou ?
Ano, hardware plus software a sluzby dokopy ale niekde sa to aj rozdelilo

Z pohladu dodavatela by to HS chcel rozdelit tuto zakazku

2. Hermes LabSystems, s.r.o.

Mgr. XXXXX XXXXX, XXX XXX

Motivacia rastu naroky na kvalitu vySetreni, takZe sa zadinaju vyuzivat digitalizacia
Dodavatel patologickych Testov

- Rastie pocet semi - kantitativnych vysetreni
- Nedostatocny pocet lekarov

Digitalne Technoldgie — digitalna patoldgia — lekar vysetruje preparat pod mikroskopom (skenerom)
-Asistovana diagnostika
Spolo¢nost zastupuje firmu Dako, viac ako desatrocie

- Softwarové nastroje pre spravu pristrojov a obrazovu analyzu
- Celosklickové

CDM portal — jadro softvérového vybavenia, ddta mozné prepojit s radioldgiou... aj exportovat aj
s popismi lekdrov, screenshotmi...

Nastroje pre Lab manazment (histdria pripadov...)

Prinos su softvérové pristroje — zefektivnenie

Al

Automatickd segmentdcia a klasifikacia buniek, vypocet IHC skére
PD- L1

Marker pre predikciu Uspesnosti liecby

Al v priemere 2500 buniek (vypoditat)

HER 2 — rozdelit vySetrenie na pozit a negat

CISH, FISH vysetrenie

Otazky:

p. profesor :
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LIS o akom hovoria, v akej verzii a ako je schopna zvladnut tento projekt — bez dobrého LISU sa
nepohneme

Odpoved': nie su dodavatelmi LIS — st 2 dodavatelia na SVK spolahlivi a vedia to dodat, spolupracuju
s tymito dvoma spolo¢nostami

Su pripraveni s nimi spolupracovat, museli by vyuZit sluzbu subdodavatela
K otazkam, ¢i sU nejasnosti, ¢i vedia odpovedat na otazky (posli emailom)
Hardvér, softvér Specifikacia- su velmi Specifické

Vacsina subjektov nie je schopna dodrzat tieto technické Specifikacie - je moznost nejakej Gpravy ?
(Hermes sa pytal)

Zhrnutie : vedeli by ste za nejakych podmienok dodat cele dielo na klu¢ ?
Jednali so subdodavatelom a dodal by celkovu zdkazku Hermes

Subdodavatel — tlaciarne Stitkov laserové, makroskopické stanice

Ak by bola zdkazka rozdelend, je nejaka prekazka na trhu, ¢i je to zdvazna komplikacia spolupracovat
so subdodavatelmi ?

Aky by bol ¢as. horizont ? 3-4 mesiace , v kratSom horizonte iba nejaky pilot 3-4 entity
Vidia problém skor, aby bol urceny nejaky projektovy manazér zo strany objednavatela a bol sucinny

- Poziadavka IVDR — jednotlivé komponenty dno, ale ako celok je mozné to zabezpecit pocas
plnenia zmluvy, ak by to bolo stanovené zakonom/zmluvou, tento projekt ma udrzatelnost
10 rokov

- 5rocnd zaruka, ak sa vyzaduje dlhsia doba zaruky, malo by to vplyv na plnenie

- Cenova ponuka, maju pripraveny oficialny cennik

Odpovede na otazky, plus pripomienky na stretnutie, postrehy poslu emailom
1, IVDR
2, Specifikacia

3, zohladnenie ceny pri predlZenej zaruke

3, NRSYS s.r.o0., MEDSYS s.r.0.(10:15 — 11:15)

Digitalizacia patologickej anatémie

Ing. XXXX XXXXX

Od roku 2020 sa venuje Umelej inteligencii

Stabilny partner zdravotnikov s 30plus ro¢nou tradiciou

Su poskytovatelom najsirsej Skaly softvérovych rieseni pre zdravotnictvo

Vyhradny dodavatel poprednych vyrobcov medicinskych pristrojov
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Dicom
Systém — digitdlny informacny systém Infinitt

- Neriesi len patoldgiu

- Radiodiagnostika

- Chirurgia

- Operacné ainé v jednej databaze

Infinitt dps — pracovny postup digitalnej patoldgie

V ramci sektora patoldgie a laboratérii dopliiiaju revizie v ramci patoldgii (prezentacia) ...
Patoldgia — sklada saz :

1, ¢ast vyrabaju sa sklicka — kddy nalepuju

2, skenery

3, rie$enie ako zaarchivovat

4, Ako napojit laboratdrny systém LIS

Riadenie, kontrola, Umela inteligencia

Efektivna sprava udajov — vytvorenie vyhradeného digitdlneho archivu pre patoldgiu, ukladanie
a spravovanie snimkov jednotlivych pripadov

-vylepSenie diagnostického vykonu — pristup k snimkach a prezeranie odkialkolvek a kedykolvek,
porovnavanie, analyza, meranie, prezeranie predchadzajucich snimkov

-otvorené zdielanie Udajov a spolupraca — diskutovanie online..

-moznost zapojit vSetkych mozZnych dodévatelov skenerov (mmes, svs, bif, ndpi)

Dicom — podporuju

Partnerstvo v oblasti patoldgie a podpisanud zmluvu s firmou Hamatatsu, ale aj s inymi
Nano Zoomer S60

Vedia sa prispdsobit poZiadavke objednavatela

Spracovanie — ukazka softvéru, umoziuje jednoduché hladanie na baze Google, Twitter, podla
vlastnych znadiek a da sa k tomu kedykolvek dostat, podla snimky, datumu, obrazku..

vyhladdvanie podla vsetkého
Nastavuju sa Zivotné cykly — data v patoldgii su velmi objemné

Ziadne instaldcie, pracovne stanice mézu pracovat na vietkych formatoch (vylistované prezentacia),
nezostava nulova stopa, pripojenie aj na telepatoldgiu

Porovnavanie sklicok navzajom

Sledovanie mapy historie — poskytuje sledovanie mapy historie kazdej kontrolovanej snimky
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Minulé snimky a podobné pripady
Morfometricka analyza
Umeld inteligencia, Indica, Visiopharm, Unit...

- Patolégovia mézu vyuzit morfometrické algoritmy na vykonavanie predtym ¢asovo
narocnych uUloh ako je vypocet mitotickych poctov a skdre pre imunohistochemicke IHC
sklicka

Lepsia ergondmia — dodavana Specialna mys a iné...

Zdielanie obrazovky v redlnom ¢ase aj chatovat navzajom v rovnakom ¢ase, vymienat nazory na
diapozitivoch pomocou dialkového ovladania obrazovky a ndstrojov na skupinové spravy

Zdielané priecinky
Odkazy a zdielanie obrazkov

Multidisciplinarna starostlivost — spristupriuje vysledky patoldgie pre multidisciplinarne

Visiopharm — Umela inteligencia
Zahrnuté vsetky pozadované certifikacie ER/PR, IVDR

Detekcia metastaz, IVDR (zahrnuté)

Skenery (Leica, Hamamatsu...prezentacia)
MIMSS uznala SMC za svetového lidra v digitalnej patoldgii

Diagnosticky patologicky monitor — ultra vysoké rozlisSenie 8MP, ktoré su urcené vyhradne pre
digitalnu patoldgiu

Zhrnutie, vedia dodat ako komplex, aj sami ako komplex, aj po ¢astiach

LIS — firma Stapro

p. profesor —

Infinit systém nie je dostupny v slovencine

Americky kédovaci systém — pouZiva ind terminoldgiu a to terminoldgiu Amerického systému
HS tvrdi, Ze vSetky pristroje ktoré dodavaju, st obsluhované v slovenskom jazyku

V takomto projekte by to bolo urcite preloZzené do slovenciny

Je ochotny za urcitych podmienok dodat projekt ako celok

4, BARIA s.r.0.



Priloha €. 2 k ¢asti B.1 SP

XXXXX XXXXXX

XXXXX XXXXX (service technician)

Distribuéna spolocnost, spolupracuju s viacerymi vyrobcami a to hlavne Leica — biosystems, najvacésia
spolupraca

Vision 24 — vytvaranie novych pristrojov, aby do 24 hod bola pacientov poskytnuta diagnéza

Leica poskytuje rieSenie do kazdej fazy pracovného postupu v patologickom laboratdriu a do od
odberu vzorky az po diagnostiku

Ponuka komplexné rieSenie pre patologické laboratéria
Otazky

-pokrytie poziadavky jednotného funkéného celku, ano Baria je schopna v spolupraci s Leicou vie
dodat a to bez spolutidasti subdodavatelov vratane hw a sw komponentov

Certifikacia- spliiaju poziadavku IVDR certifikdcie skenovacieho procesu

Preukazanie funkcnej integrity HW a SW komponentov a realizacia

Proof of concept - dokaz o nastaveni koncepcie — referenéné laboratérium
- navrhuju rozdelit a sutazit v samostatnych ¢astiach

1cast, LIS softvér a laboratdrne periférie

2,IMS softvér a infrastruktura PC/serverov

3,digitdlne patologické skenery

Slepy test — hodnotenie skenera

Zarucna doba - 5 rokov, premieta sa do ceny, bezna zarucna doba je 2 roky

Otazka MS :Kto bude zodpovedat za projekt ako celok ?
O: Baria bude zodpovedna ako celok
Vedia to dodat ako celok, ale aj tak odporaéaju rozdelit, Leica sa fokusuje na skenery

Vedia pripravit proof of concept — doékaz o nastaveni koncepcie — referenéné laboratérium (cca do 1
mesiaca)

Informacné systémy su v Cestine, ale aj v slovencine

VO otazka, ak sa stretli s takym pripadom, Ze sa zakazka delila a niekto to musel zintegrovat
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Stéle firma by bola generdtor a bola by zodpovedna

Referencie, ¢i dodavali nieco ako komplexné rieSenie, komplexny projekt (poslat emailom)

Ak VO nerozdeli zdkazku, musi vediet od6évodnit, preco sa to dodavalo ako celok podla zdkona, kedZe
to su 2 rozdielne trhy (trh LIS a trh digitalizacné komponenty napr.)

HS je pripraveny na to ist do sutaze, ¢i bude rozdelena na ¢asti, alebo to bude ako jeden celok
Dokazu komunikovat aj s vyrobcom Lisu aj s vyrobcom AMS
Zakladna podmienka pre MZSR je, Ze vSetky data ktoré su v doterajsich LIS aby zostali

Licenéné podmienky, ro¢né aktualizacie(mesacné poplatky), pri 5 rokoch oslobodenia od poplatkov
sa tie ukazu v cene pri obstaravani

Dodanie a implementdcia : 6-8 tyZdriov dodanie

60 % cena, 10% dokaz o realizacii konceptu, 10% hodnotenie testu kvality obrazu naslepo, 10%
volitelna kvalita hardvérovych poziadaviek, 5% prakticka ukazka v laboratériu, 5% hodnotenie
pracovného postupu pracovnikmi laboratéria (z dévodu aby sa zapojili do procesu aj laboranti, kedze
s tym systémom budu pracovat prave oni)

0 faza - 3 dni instalovanie softvérov, serveru

1 faza - 5 dni tlaciarne, zakladné zaskolenie obsluhy

2 faza - 10 prac dni

3 faza - 5 pracovnych dni — algoritmy, detailné zaskolenie obsahy, vystupnd kontrola

Pozadované prerekvizity dodaju emailom (OIT...)

Skener — GT450

4, Roche Slovensko, s.r.o.

MUDr. XXXXXX XXXXXXX

Mgr. XXXXXX XXXXX

XXXXXX XXXXX

128 rokov na trhu, leadrom na trhu

V ramci diagnostickych spolo¢nosti prvy na trhu
Na prvom mieste v ramci reputacie

3 nobelove ceny — prvy in vitro analyzator
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Diagnostické rieSenia a Lieky

Spolupraca — pharma alebo diagnostika

Digitalna patoldgia — patria medzi kl'icovych hracov
Viac ako 950 skenerov vo viac ako 54 krajinach

NOU- vyuZitie pristroja

Od r. 2008 patoldgia

Skener — dig patoldgia 200(DP 200) pre mensie laboratdria, je manualny, kapacita 1 nosic¢, 6
Standardnych skli¢ok, optika NICON 20X

zabudovana diagnostika a kalibracia

auto Start skenovania

DP 600 pre stredné az vacsie laboratdria

Automaticka obsluha

Zasobnik na 40 nosic¢ov, 6 Standardnych skiel, iba Standardné skli¢ka
Nepretrzite dokladanie tacok, format BIF, TIF, DICON

Zabudovana diagnostika a kalibracia

Kapacita 240 skiel (40 tacok po 6 skiel)

Dokazu skenovat aj kryo aj cytologiu

2. krok Klinicky softvér pre cloud aj fyzické servery IVD a RUO

- webova aplikacia

Multisklickové prezeranie, az 6 sklicok naraz

Dostupny v 18 jazykoch — dostupny v estine, v pripade potreby vedia preloZit aj do slovenéiny

LIS komunikacia — obojsmerna komunikacia s LIS vratane automatizovaného prenosu dat cez protokol
HL7

Na Slovensku nemaju LIS implementovany — v Cesku, v Jihlave
Flexibilita vimplementdcii

Server lokalny alebo Server Amazon (cloud)

Rozdiel medzi tymito 2, na cloude — Udrzba softvérova automaticky

Server lokalny — fyzicky
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Inter - opebilny s obrazkami DICOM a inymi otvorenymi formatmi zo skenerov tretich stran

Otvorené API na podporu algoritmov analyzy obrazkov tretich stran. PathAl, IBEX a osem dalSich
partnerov

Automatickd analyza obrazu

Algoritmy (6)

sada 3 patentovanych kvalif algoritmov na diagnostiku CE-IVD
Sada 3 patentovanych kvalif algoritmov RUO

Vyvoj algoritmov

Produktova linia DP spolocnosti Roche

Priklady

Grécko, Spanielsko — univerzitné nemocnice — prepojené dialkovo, 2 sikromné patologické
laboratéria a LIS — Madrid a Pamplona spolu 10 patoldgov

1 licencia 20 uzivatelov naraz
ADVANTAGE workflow manager - softvér na diagnézu vzoriek
- VCR Hradci Kralové

Vie to komunikovat s LISOM, ale mdze komunikovat aj samostatne

Zhrnutie :

Skalovatelnost aj pre malé alebo stredné laboratdria

MozZné Roche - end to end klinické rieSenie ,, od farbenia cez skenovanie, automaticku analyzu
obrazu, workflow manaZzmentu

Technické aj softvérové riesenia prisposobitelné velkosti a typu laboratéria
Vysoka implementacna flexibilita
Automatickd analyza obrazu na baze machine learning

Navify Digital Pathology — inter operabilny s obrazkami DICON,BIF

Otazky:

Su schopni zabezpetit a prevziat zodpovednost ? Ano, aj cez subdodavatelov resp konzorciu si
schopni zabezpedit dodanie celej zakazky
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Za nich lepsie rozdelenie zakazky pre lepsiu kontrolovatelnost

Roche nie je doddvatel LISU

Ak navrhuju rozdelenie, kto bude mat na starosti a bude odovzdavat projekt ?
Otazky :
1, Vieme zabezpedit po Uprave 5 percent poloZiek v zozname technickych Specifikacii

2,V pripade zakazky v celku, tak ako je momentdlne definovana, by sme museli vyuzit
subdodavatelov. Cez subdodavatelov by sme zabezpecili IT infrastruktiru (pocitace, tlaciarne, Citacky
kédov)

Ano, realizovali sme viac podobnych projektov.
3, Ano. CE-IVDR certifikacia. EU declaration of Conformity
4, rieSenie : 2 rGzne kapacity skenerov nizkokapacitny a vysokokapacitny (DP200 a DP 600)

5, st napojitelne na LIS a zabezpecene na vziadenu spravu, mame referencie takéhoto prepojenia.
Nie je problém, je to pre nas preferované riesenie. Navrhujeme rozdelit zakazku na viacero ¢asti
takto : (tabulka do 5 ¢asti — prezentdcia otdzky)

- Tlaciaren, ¢itacka Ciarovych kédov, ALL in One
- Digitalny skener, Al nastroje

- Server plus diskové pole

- LIS

- Tladiarne, fotodokumentacné zariadenia

6, v pripade zabezpecenia celej alebo ¢iastoénej zakazky, nasa spoloénost zaintegruje vsetky dodane
systémy do prevadzky laboratdria v spolupraci s prislusSnymi oddeleniami laboratérii.

7, zakonna zdruka 2 roky a 3 roc¢ny servisny kontrakt, nebrania sa ani 5, nemaju s tym problém
8, Maju

9, Aktualizacie su vidy bez poplatkov

10, Dostupny v 18m jazykov, vratane Cestiny ale nie v slovencine
11,

12, Ziadne dalsie informacie

13, tabulka (poslu emailom)

Zamestnanci spolo¢nosti Roche = technicky, aplikacny a IT

14, Nenavrhujeme Ziadne dalSie kritéria

15, referencie z inych krajin

16, Dodanie meteridlno — technického zabezpecenia do 3 mesiacov

Integracia do prevadzky zavisi od lokalnych podmienok implementacie v jednotlivych nemocniciach
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17, Komunikacia s IT oddeleniami zdkaznika a sprostredkovanie pristupu k IP adresam, ukdazali sme IT
zamestnancom zakaznika schému prepojenia systému a vysvetlili preco urcité pristupy potrebujeme

Poslu upravené parametre, vSetko spolu

6, SYSMEX Slovakia s.r.o

RNDr. XXXXXX XXXXX

Mgr. XXXXX XXXXX

Nadnarodna japonska spoloc¢nost, Kobe

Vyvoj, vyroba predaj, dovoz a vyvoz

Digitalna patoldgia- skenovanie preparatov

-Implementacia LIS — prechod z analégového pisania na uceleny systém
-Implementacia dig. pracovného postupu

-Imprementdcia dig. preparatov

-Implementacia nastrojov Al

Slovensko:

1,Prijem materialu

2, Excidacia , odvodnenie, zalievanie
3, Tvorba skla, farbenie

4, Spracované sklo sa pozoruje a kompletuje — pozoruje vysledok

Implementacia dig. Worklow
1, tlaciaren — dve varianty Vega laser
Nova lasdr
2, tlaciarne na sklicka , jedno a dvoj zadsobnikova
3, Makroskopicka stanica — SPOT ... (prezentacia)
4, IT Infrastruktura HP ProOne 440 G9 all in one
Zebra ZD621 t tlaciaren etikiet

Zebra Motorola DS2208
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Implementacia LIS- rieSenie
1, Uloha SW rie$enie Laboratérny Informaény systém — LIA

Systém je pripraveny na dotykové displeje, maximalna miera automatizacie

2, Uloha — Integracia HW komponentov s LIS — testovanie plnej funkcionality kazdého a vietkych
dodavanych HW komponentov

3, Uloha — Integracia LIS-LIA s CaseManager SW — testovanie prepojenia oboch softvérov cez HL7
protokol pre zabezpecenia CE-IVDR certifikacie skenovacieho procesu

Digitalizacia preparatov — nova sekcia sa vytvara v procese patoldgie a to Archivacia — datové ulozZisko

Kompletizacia — lekdrska pracovna stanica CaseManager

Implementacia digitalnych preparatov

1, uloha - pocet skenovanych preparatov- skiel

CE-IVDR skenery ponukaju Siroku skalu skenovacich kapacit

2, uloha - riadiaci SW CASE manager licencovanie

Ku kazdému skeneru dodavame 10 konkurencnych licencii CaseManager SW
3, uloha — ukladanie skenovanych preparatov-skiel

Dodat serverové rieSenie s diskovym polom vo variabilnej kapacite max 1,5 PB — HPE Apollo 4510
G10 server

Implementacia nastrojov Al

1, uloha — Hodnotenie diagnostikom

Lekdarska pracovnd stanica s32 Medical grade Monitorom

2, uloha — SW Modulov Al — licencovanie

Ku kazdému skeneru dodavame 10 konkurencnych licencii ClinicalViewer a DiagnosticAPP (CE-IVD)
3, uloha — Jazykové rozhranie Ul

Vsetky dodavané SW a pristrojové Uls doddvanych HW su v slovenskom jazyku
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Casovy aspekt — Hospodarsky subjekt (HS) je v $tadiu pripravy diskutovali ohfadom in§talaéného
harmonogramu pri idealnych podmienkach — 1 mesiac

Vedia sa prispdsobit
Samotna implementacia zaberie svoj ¢as

Z kapacitnych dévodov by dokazal HS pracovat na viacerych pracoviskach naraz (hardverovo to vedia
zabezpedit)

Otazky:
Teoreticky — proof of concept je mozny ?
Funkcionality nebude mozné ukazat, kedZe sa nevedia napojit na nemocnicny LIS

Dizka zaruky — ak by to bolo ako komplexne dielo ako celok, vedia sa rozpravat o 5 ro¢nej zaruke na
vsetky komponenty

Licencie, nepytaju Ziadne poplatky
Aktualizacie — za to je potrebné si zaplatit, v ramci 5 roénej zaruky budu aktualizécie v cene
Su viazane na konkrétne klony protilatok ? Nie su

Realizovali ste ako firma projekty obdobného charakteru ? Plus info procesného charakteru, ¢o bolo
vhimané z pohladu HS ako problematické

2 projekty — miniskener Bio banka

InStalacia jednotkového skenera

Podobny projekt robili — mocova analyza, ale LIS nezabezpecovali
2023 Hematoldgia projekt

Vo VB niekolko nemocnic

Sysmex sa neorientuje na vyrobu LIS, tlac¢iarne na blocky, skli¢ka

Vie si predstavit HS, Ze si prevezme Ulohu integratora

Prevezmu zodpovednost za zakazku aj keby sa zékazka delila na ¢asti

Najjednoduchsie pre HW dodavatela je dodat iba HW ale kto potom zabezpedi aby to fungovalo
v laboratériu, preto sa interne rozhodli to robit ako celok a vybrat si subdodavatelov

HS by preferoval centralne rieSenie



Odpoved' ha pripomienky zaujemcu k uréeniu predpokladanej hodnoty zakazky
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Pripomienka | Navrh Zapracovanie Odévodnenie Vyjadrenie Roche Vyjadrenie MZSR

spoloénosti zmeny alebo Slovensko

ROCHE vynechania
spolo¢nost’o
u ROCHE

Digitalny »,1-3 (rozsah | Nie Pozadované rieSenie Vymedzenie kapacity na V ramci ponukaného

celosklickovy | kapacity neumoziuje realizaciu | jeden skener vyrazne rieSenia bude

skener méze byt s viac ako jednym . . . . hospodarskym
zabezpeceny skenerom z dévodu znizuje pocet moz’nych subjektom umoznené
aj viac ako priestorovych limitacii v vyrobcov, resp. vyrobkov, pri skenovacom
Jjednym laboratoriach ktoré sa moézu zudéastnit zariadeni s kapacitou
skenerom* prijimatefov a na nich min. 900 skliCok

naviazané stavebné
upravy, ktoré su
sucCastou celkovej
sumy schvalenych
rozpoctov prijimatelov.
Vytvorenie
dodato€nych
priestorovych kapacit
by vyZadovalo
stavebné upravy
prevySujuce opravnené
vydavky alokované na
stavebné upravy

v schvalenych
rozpoctoch
prijimatelov.

vyberového konania.

Zaroven, viac ako jeden
skener je vSeobecne
lepSim

rieSenim v laboratdriach
so strednym az velkym

objemom skenovanych
skiel, vzhladom na vacsiu

flexibilitu z hladiska
pracovného postupu a
zalohy v

pripade poruch a podpory.

ponuknut skenovacie
zariadenia v rozsahu 2
kusov. Pri pracoviskach
s poziadavkou na
skenovaciu kapacitu

v rozsahu do min. 400
skli¢ok existuju 4
hospodarske subjekty
umozAiujuce dodanie
1ks skenera

v pozadovanej kapacite.
V priebehu verejného
obstaravania bude
kazdému
hospodarskemu
subjektu, u€astnikovi
obstaravania umoznena
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Jeden velkokapacitny
skener realne skenuje len
1

snimku v ¢ase naraz.
Napr. pomocou 2 a viac

skenerov (s rovnakymi
priestorovymi narokmi) je

mozné skenovat 2 a viac
skiel suCasne, ¢o zvySuje

vykonnost/ucinnost a
minimalizuje negativne
vplyvy

na celkovy ¢as procesu
(skratenie TAT).

Je minimalne
~nesdtandardné® vyjadrit
poziadavku na

skenovacie rieSenie ako
"poclet" skenerov, pretoze

skenery réznych vyrobcov
sa vyrabaju v réznych

velkostiach a tiez s
réznymi dalSimi
podpornymi

obhliadka miesta
inStalacie.
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zariadeniami vratane
externej systémovej

podpory

pre automatizaciu a pod.
(napr. od malych skenerov

vyzadujucich externu
automatizaciu az po tie

zahfrajuce robotické
rieSenia so 4-6
integrovanymi

skenermi a pod.). V
pripade priestorove;j
poziadavky

je dobrou praxou, aby
namiesto poziadavky

jednoduchého poétu
pristrojov, obstaravatel
zahrnul

do podpornej
dokumentacie aj nakresy
predmetnych

laboratorii a poziadal
dodavatelov/vyrobcov,
aby
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zhotovili projektové
vykresy, ktoré dokazuju,
ako,

a €i, celkové navrhované
rieSenie splni poziadavky

na priestor a efektivitu
pracovnych postupov

v predmetnych
laboratoriach. Preto tuto
poziadavku

povaZujeme za
diskriminacnu resp.
limitujucu a
navrhujeme poziadavku

na pocet skenerov
nahradit

poziadavkou na
dodavatelov preukazat
ako ich

navrhované riesenie spina
priestorové poziadavky

jednotlivych laboratorii
tak, aby neboli nutné

rozsiahle rekonstrukéné
prace, ako je napr.

odstranenie stien a pod..
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Moznost splnenie danej
poziadavky viac ako

jednym zariadenim, o.i.
vySSie popisaného,

povaZujeme za
ekvivalentné rieSenie pri

zabezpeceni rovnake;j
alebo vyssej kvality

poskytnutého rieSenie

Citacka éiarovych kédov — Minimalne parametre a $pecifikacia

Typ snimania:
CCD

,CCD, LED
alebo laser*

Ano

Tlaciaren na lepiace stitky — M

inimalne parametr

e a Specifikacia

Zat'azenie: ,minimélne | Ano

1000 - 3000 1000

etikiet/den

Rezac (cutter) | ,Rezac alebo | Vymazané
perforované
Stitky“

Pripojenie: LAno“ Ano

USB/USB

Host/Ethernet/

RS232
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Podporované
typy kédov :
1D kody:
(EAN13,
EANS,
CODE39,
CODE128,
atd.), 2D kody:
Aztec,
Codablock,
PDF417,
Code4,Data
Matrix, GS1
Databar
(RSS),
MaxiCode, QR
Code,
MicroPDF417,
TLC39

»,Podporova
né typy
kédov : 1D
kody:
(EAN13,
EANS,
CODE39,
CODE128,
atd’), 2D
kody: Aztec,
Codablock,
PDFA417,
Data Matrix,
MaxiCode,
QR Code,
MicroPDF41
74

Ano, éervené
boli vymazané

Digitalny celosklickovy skener — Minimalne para

metre a Specifikacia

2 objektivy:
20x a 40x

,Zvacsenie
20x a 40x"“

Nie

Suhlasime s tvrdenim
,dbleZitejsie ako pocet
objektivov je
dosiahnuté rozlisenie®.
Rozlisenie je vo
vSetkych dokumentoch
¢i uz ako technicky
parameter, odborna
poziadavka

alebo narok na rieSenie
jasne deklarované:

Skenery s viacerymi
objektivmi su narocné z

hfadiska podpory.
Potrebuju pravidelnu
udrzbu na

udrzanie optimalne;j
kvality, €o znamena
prestoje.

Upravené v Specifikacii
na:

2 objektivy : 20x a 40x
(v pripade 40x
postacuje jeden
objektiv)

Prosime o doloZenie
relevantnej Studie
preukazujucej tvrdenia
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0,25 ym/pixel (20x),
0,12 um/pixel (40x).

VVzhfadom na vystupy
v ramci interného
prieskumu trhu,
prezentacii rieSeni
hospodarskych
subjektov polas 2
ro¢nej pripravnej fazy
projektu bola
maximalna hodnota
pre parameter
rozliSenia u minimalne
dvoch hospodarskych
subjektov dosiahnuta
pri 40x objektive.

Okrem toho, podla
informacii z PTK sa
validacie IVD-R
vykonavaju pomocou
obrazkov 40x.

Z uvedenych dévodov
je tento parameter
poziadavkou

a narokom na
ponukané rieSenie.

Celkovo dva objektivy v
skutoCnosti nie su lepSim

rieSenim ako jeden. V
praxi vac¢sie mnozstvo

pohyblivych Casti prinasa
viac potencionalnych

technickych problémov a
prinasa dve samostatné

optické drahy, z ktorych
kazda si vyzaduje
dodatoc¢nu kalibraciu.

Z tohto hfadiska vylucenie
riedeni s jednym
objektivom, avsak
splfiajucich poziadavku
zvacsenia, je
neopodstatnené a
diskriminacné.

Riedenie s jednym
objektivom pri splneni
poziadavky

na zvacSenie povazujeme
minimalne za ekvivalentné

rieSenie.

~Skenery s viacerymi
objektivmi st narocné z
hladiska podpory.“a ,,V
praxi vaésie mnozstvo
pohyblivych casti
prinasa viac
potencionalnych
technickych problémov

a prinasa dve
samostatné

optické drahy, z ktorych
kazda si vyZaduje

dodatoénu kalibraciu. “
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Automatizovna
ny menic
objektivov

»Vynechat

g6

Nie

Vzhlfadom na vy$Sie
uvedene, vystupy
prezentacii v ramci
PTK a prieskumov trhu
pocCas pripravnych faz
projektu boli
identifikované aj
rieSenia s dvomi
objektivmi.

Z uvedenych dévodov
je tento parameter
poziadavkou

a narokom na
ponukané rieSenie.

Skenery s viacerymi
objektivmi su narocné z

hladiska podpory.
Potrebuju pravidelnu
udrzbu na

udrzanie optimalne;j
kvality, Co znamena
prestoje.

Celkovo dva objektivy v
skutoCnosti nie su lepSim

rieSenim ako jeden. V
praxi vacsie mnozstvo

pohyblivych Casti prinasa
viac potencionalnych

technickych problémov a
prinasa dve samostatné

optické drahy, z ktorych
kazda si vyzaduje
dodatoc¢nu kalibraciu.

Z tohto hfadiska vylucenie
rieSeni s jednym
objektivom, avsak
splfiajucich poziadavku
zvacsenia, je
neopodstatnené a
diskriminacné.

Upravené v Specifikacii
na:

Automatizovany
menic objektivov v
pripade ak v ramci
dodavaného riesenia
su 2 objektivy

Prosime o doloZenie
relevantnej Studie
preukazujucej tvrdenia
~Skenery s viacerymi
objektivmi st naroéné z
hladiska podpory.“a,,V
praxi vaésie mnozstvo
pohyblivych casti
prinasa viac
potencionalnych
technickych problémov
a prinasa dve
samostatné

optické drahy, z ktorych
kazda si vyZaduje

dodatoénu kalibraciu. “
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RieSenie s jednym
objektivom pri splneni
poziadavky

na zvacSenie povaZzujeme
minimalne za ekvivalentné

rieSenie.

Kompatibilita
so
zasobnikmi:
SAKURA,
LEICA

»Vynechat

Parameter
kompatibility

s uvadzanymi
zasobnikmi nie je
viazany na kvalitu
skenovania, ale na
eliminaciu potreby
prekladania sklic¢ok

z farbiacich,
zakryvacich automatov
a tym Casovej

a personalnej uspory.
Tento parameter je
vyzadovany len pri
vysokokapacitnych
skeneroch na
pracoviskach

s vysokou produkciou
skiel. Nakolko tieto
laboratéria patolégie
disponuju zakryvacimi
automatmi spolo¢nosti
SAKURA a farbiacimi
automatom/mi
spolocnosti LEICA je

Na to, aby bola digitalna
patolégia pripravena na

buducnost a ponechala si
flexibilitu, mala by byt

nezavisla od spbsobu
farbenia. Sucasny

poskytovatelia farbenia
nemusia vyhovovat
buducim

potrebam. Zasobniky
Sakura nie su Standardom
pre

vSetky farbiace platformy.

Skenery kompatibilné so
Sakura zasobnikmi maju

velmi Specificky pracovny
postup. Potrebuju

Specificky pre-analyticky
pracovny postup na to,
aby

Projekt digitalnej
patolégie je navrhovany
a rieSi suéasny stav
pristrojového vybavenia
farbiacich a zakryvacich
automatov

v zariadeniach
prijimatelov finanénych
prostriedkov vyzvy.
Svojou komplexnostou
zahfha automatizaciu

a digitalizaciu
pracovného postupu s
existujucim
pristrojovym vybavenim
a preferuje moznost
zvysenia efektivity
nového pracovného
postupu.

Patologické pracoviska
prijimatelov finanénych
prostriedkov vyzvy
disponuju zakryvacimi
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z vySSie uvedenych
dévodov tento
parameter
poziadavkou

a narokom na
ponukané rieSenie.

sa zabranilo mechanickym
problémom skenera. Na

trhu existuju aj iné
moznosti, ktoré
zabezpeduju

prenos skiel z koSikov do
zasobnikov (from rack to

tray), ¢im sa eliminuje
manipulacia so sklickami
VO

vnutri skenera. Napr.
takéto iné technoldgie su

kompatibilné s akoukolvek
platformou na farbenie a

dramaticky znizuju
prestoje pri problémoch so

skenovanim.

Pre zabezpecenie dobrej
kvality skenovania

a znizenia poctu
opakovanych skenovani v
dosledku

chyb pri skenovani musi
personal manualne
vycistit’

automatmi spolo€nosti
SAKURA, LEICA

a EPREDIA. Na tomto
Useku spracovania
materialu dochadza

v tychto pristrojoch ku
finalizacii pripravy
preparatu pred jeho
diagnostickym
pozorovanim resp.
buducim skenovanim.
Tym padom je tento
usek
montaze/zakryvania
nezavisly od
existujucich a buducich
narokov pracoviska na
farbenie a vybavu
farbiacich automatov.

Prosim zadefinujte

a prilozte oficialnu
dokumentaciu pre-
analytického postupu
potvrdzujucu tvrdenie
~Skenery kompatibilné
so Sakura zasobnikmi
maju
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skli¢ka. Zaroven v
zavislosti od kontrétne;j
vybavy

laboratéria konkrétnou
kombinaciou pristrojov

Sakura a Leica, buduci
uzivatel aj v pripade

pozadovanej kompatibility
uplne neeliminuje

manualne kroky pred
samotnym skenovanim.

Z vy$Sie uvedenych
dévodov povazujeme
danu

podmienku za
neopodstatnenu a
diskriminacnu.
Zaroven takto presne
Specificky definovana

poziadavka na opis
predmetu zakazky
neumoznuje

predlozenie ekvivalentu.

velmi Specificky
pracovny postup.
Potrebuju

Specificky pre-analyticky
pracovny postup na to,
aby

sa zabranilo
mechanickym
problémom skenera“

Dané zariadenie ,Na

trhu existuju aj iné
moznosti, ktoré
zabezpecuju

prenos skiel z koSikov
do zasobnikov (from
rack to

tray), ¢im sa eliminuje
manipulacia so
sklickami vo

vnutri skenera” nie je
sucCastou opravnenych
vydavkov vyzvy. Ak je
uvedené zariadenie
sucastou ponukaného
skenovacieho
zariadenia, m6ze ho




Priloha €. 2 k ¢asti B.1 SP

hospodarsky subjekt
dodat..

Prosim zadefinujte

a prilozte oficialnu
dokumentaciu pre
tvrdenie ,Pre
zabezpeclenie dobrej
kvality skenovania

a zniZenia poctu
opakovanych skenovani
v dbsledku

chyb pri skenovani musi
personal manualne
vycistit

sklicka.”

Uvedomujeme si, Ze
vzhfadom na r6znu
kombinaciu
zakryvacich

a montaznych
automatov LEICA

a SAKURA na
pracoviskach neddjde
ku Uplnej eliminacii
manualnych krokov, ich
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eliminacia bude vsak
najvyssia mozna.

Nakoflko je tento
parameter poZadovany
zo strany vSetkych
prijimatelov finan€nych
prostriedkov vyzvy

s jasnym oCakavanym
vysledkom najvyssej
moznej Casovej
efektivity nového
digitalizovaného
pracovného postupu

a nie je diskriminacnym
pre ostatnych
oslovenych uc€astnikov
vramci PTK a PHZ je
tento parameter
poziadavkou a narokom
na ponukané rieSenie.

Moznost ,Vynechat* | Ano
skenovania
,double-wide*
skiel,

50x76mm
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Moznost 24/7 | ,on site Ano Upravené na: Moznost

vzdialenej servis do 24 5x12h vzdialenej online

online udrzby | hodin pocas udrzby s predikciou

s predikciou pracovnych vymeny mechanickych

vymeny dni“ sucasti skenera

mechanickych

sucasti

skenera

Zaruka: 5 ,Zakonna Nie Projekt v ramci vyzvy

rokov na zaruka 2 roky "Digitalizovana

mieste a 3 ro¢ny patolégia

servisny podporovana umelou
kontrakt” inteligenciou”

vyZaduje udrzatelnost
po dobu do 31.
decembra 2033, resp.
pocas obdobia
minimalne 10 rokov od
uskutoCnenia
poslednej platby
finan¢nej podpory zo
strany EK. V ramci
predkladaného rieSenia
pozadujeme 5 ro¢nu
prediZzent zaruku na
celé dodavané
rieSenie.

Digitalny LDigitalny Ano Upravené na: Digitalny

celosklickovy | celosklickovy celoskliCkovy skener -

skener — Skener — Menezment PC/Server

Menezment MeneZment
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PC -
Minimalne
parametre a
Specifikacia

server alebo
PC -
Minimalne
parametre

a Specifikacia

“@

Digitalny celosklickovy skener — Displej — Minimalne parametre a

Specifikacia

Odozva: (Gray
to Gray) tms
(Fast Mode), 8
ms (Normal
Mode)

g6

»Vynechat

Ano

Softvér pre manazment pripadov — Minimalne pa

rametre a Specifikacia

Vstavany
vykonny SW
pre prezeranie
skenov s
OpenGL
akceleraciou

»Vstavany
vykonny SW
pre
prezeranie
skenov*

Nie

Pre potreby
kazdodennej
diagnostickej prace

s digitalnymi snimkami
je klucoveé rychle
nacitavanie a
zobrazovanie aj velmi
narocnych obrazovych
suborov a preto je
tento parameter
poziadavkou

a narokom na
ponukané rieSenie.

Zaroven je
porovnavanie OpenGL

s JavaScript

Rozumieme argumentu,
avsak technolégia IMS sa

neustale vyvija. Preto tuto
poziadavku povazujeme

za
diskriminacnu/limitujacu.
Prinos JavaScriptu je
pristupnost, kedze
aplikacie

postavené na JavaScripte
su dostupné vo vsetkych

modernych prehliadacoch,
¢im sa zjednodusSuje

Upravené v Specifikacii
na:

Vstavany vykonny SW
pre prezeranie skenov
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porovnanim dvoch
uplne odliSnych
technoldgii. OpenGL
ako grafické API
umoznuje aplikaciam
komunikovat’

s grafickym
hardvérom (GPU)

a vypoctovy vykon
realizuje v grafickom
procesore (GPU),

k ¢omu dopomahaiju
optimalizované
OpenGL ovladace.
NavySe OpenGL je
pouzivany pri
Medicinskych
vizualizaciach (MRI,
CT) na renderovanie
dat. JavaSript je sice
flexibilnejsi skriptovaci
jazyk pre webové
prehliadace, je vSak
vyraznejSie nachylnejsi
na utoky tretich stran.
Z vySSie uvedenych
dévodov je tento
parameter
poziadavkou

a narokom na
ponukané rieSenie.

pristup k diagnostickym
nastrojom z réznych

zariadeni bez potreby
inStalacie Specifického
softvéru. Bezpecnost
aplikacii je zabezpectena

pouzitim externého
hardware firewallu, ako aj

modernymi technolégiami
ako Content Security

Policy a Sifrovanie dat
priamo v prehliadadi.

JavaScript tiez podporuje
rychly vyvoj a integraciu s

webovymi sluzbami a
databazami, ¢o umoznuje

efektivne naditavanie a
zobrazovanie velkych

obrazovych suborov
priamo z cloudu alebo

podobnych rieseni.

Takto Specificky
zadefinovana poziadavka
na opis
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predmetu zakazky
neumoznuje predlozenie

ekvivalentu.

Podpora »,Podpora Ano Upravené na: Podpora
viacerych viacerych viacerych vstupnych
vstupnych vstupnych zariadeni: mys$, 3D
zariadeni: zariadeni: my$, klavesnica
mys, 3D myS§, | my§, 3D mys,
SlideDriver, klavesnica
klavesnica alebo uplne

vynechat*
Vstavany Al ,Vstavany Al | Ano
algoritmus pre | algoritmus
IVD analyzu pre IVD
IHC farbeni: analyzu IHC
ER, PR, Ki67, | farbeni: ER,
Ki-67 PR, Ki67,
GEPNET, PDL-1,
PDL-1, HER2 | HER2*
Zabudovany ,Vynechat“ | Ano
zvukovy
zaznamnik pre
hlasenie
diktovanim
Funkcia »Vynechat™ Nie Pre potreby Z nami dostupnych Vynechané

zhromazdenia
a
Strukturovanej
prezentacie
relevantnych

diagnostiky je ziaduca
prezentacia celkovej
informacie

o vySetrovanom
materialy, jeho

informacii z trhu mame za
to, ze




Priloha €. 2 k ¢asti B.1 SP

udajov o
pacientoch z
LISu - min.
makroskopické
snimky,
zvukoveé
nahravky/dikto
vané hlasenia

spracovani. Podla
interného prieskumu
trhu, prezentacii
hospodarskych
subjektov v ramci PTK
ani poc¢as celej doby 2
ro¢nej pripravnej fazy
nam nebola Ziadnym
hospodarskym
subjektom
ponukajucim softvér
LIS prezentovany
diagnosticky modul s
kompletnou
informaciou

o vySetrovanom
materialy vratane
makroskopickych
snimkov a digitalnych
preparatov (aspon vo
forme pripravy).

V ramci prieskumu trhu
sme identifikovali
viaceré rieSenia, ktoré
tuto ucelenu informaciu
dokazu poskytnut

v ramci SW pre
manazment pripadov,
spifnaju nase naroky

a preto je tento
parameter
poziadavkou

na trhu existuje minimalny
pocet vyrobcov, ktori maju

predmetnu funkciu priamo
integrovanu v softvéri pre

manazment pripadov.
Prevazne byvaju tieto

informacie integrované z
LIS do manazment
softvéru

vytvorenim jednoduchého
middlewarového rieSenia

na zber tychto informacii z
LIS.

Na zaklade vyssie
uvedeného povazujeme
takto

Specificky definovanu
poziadavku na opis
predmetu

zakazky za diskrimina¢nu
pre velké mnozstvo

vyrobcov.

Zaroven takto Specificky
definovana poziadavka na

opis predmetu zakazky
neumoziuje predloZenie
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a narokom na
ponukané rieSenie.

ekvivalentu.

Technické Specifikacie — nastroje Al — Minimalne parametre a

Specifikacia

CE-IVD »Vynechat™ Nie S predlozenou Software na prezeranie Vynechané
certifikacia argumentaciou obrazkov musi byt IVD z

kvantifikacnyc nesuhlasime. Nastroje la&nvch dévod

h algoritmov Al sice asistuju pri regufacnych dovodov.

diagnostike, avdak ich
aplikacia na celu
plochu IHC preparatu,
skupiny IHC
preparatov v rozsahu
niekolkych zornych poli
generuju vystupy, ktoré
vplyvaju na konec¢né
rozhodnutie patologa-
diagnostika, a tym
mozu priamo ovplyvnit
vysledky diagnostiky a
lieCby.

Z dokumentu Guidance
on Qualification and
Classification of
Software in Regulation
(EU) 2017/745 — MDR
and Regulation (EU)
2017/746 — IVDR

v kapitole f) In vitro
diagnostic medical
device software

Algoritmus sa vSak
povazuje

za "druhé stanovisko" az
po patolégovi. TakZe

algoritmy su poméckou
pre presnejsie stanovenie

diagnézy, ale osobou
zodpovednou za
podpisanie

spravy je patolog.

Na druhej strane sa
nastroje umelej
inteligencie

neustale vyvijaju a
vylepSuju, pricom
regulacné
procesy drasticky

spomaluju proces
zavadzania a
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(MDSW), sekcii f.5)
Image Managment
System (IMS), strana
23 vyplyva, ze: ,IMS
that incorporate
functions to support
post-processing of
images for diagnostics
purposes, e.g., image
processing functions
which alter image data
or complex quantitative
functions to aid in
diagnosis, are qualified
as MDSW.*©

Z uvedenych dévodov
je tento parameter
poziadavkou

a narokom na
ponukané rieSenie.

testovania novych
algoritmov a metéd do
praxe.

V tomto smere zaclenenie
RUO algoritmov poskytuje

ovela viac moznosti a
vacsiu flexibilitu rieSenia v

buducnosti. Preto tuto
poziadavku povazujeme
za

limitujucu a nie plne
opodstatnena.

Algoritmy
musia mat
moznost’
jemného
doladenia,
adaptacie na
protokol
farbenia

i

»Vynechat

Ano

Upravené na:

Algoritmy musia mat’
moznost adaptacie na
protokol farbenia

Ki-67 GEPNET

i

»Vynechat

Ano

Server + Diskové pole — Minimalne parametre a Specifikacia
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Podpora
minimalne 80 x
3.5" hot-plug
diskovych
pozicii
SAS/SATA
(SSD/HDD)
moznost
NVMe cache

,Podpora
minimalne 24
x 3.5" hot-
plug
diskovych
pozicii
SAS/SATA
(SSD/HDD)
moznost’
NVMe cache”

Nie

V rieSeni servera

a diskového pola je
definovana
poziadavka:

,Min. 2 samostatné
diskové pozicie pre OS
typu
SAS/SATA/NVMe. Pre
datové disky sa
pozaduje cielova
vyuzitefna kapacita
min. x TB s moznostou
roz8irenia na 1500
TB". V ramci
opravenych vydavkov
rozpoctu pozadujeme
pripravu na 1,5 pTB
rozsirenie.

Z uvedeného dévodu
je tento parameter
poziadavkou

a narokom na
ponukané rieSenie.
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Stanovisko zastupcov obce slovenskych patolégov
zainteresovanych na riesSeni projektu

,Digitalizovana patolégia podporovana umelou inteligenciou®

S rozsahom a obsahom projektu v ramci vyzvy "Digitalizovana patologia podporovana
umelou inteligenciou” (kéd vyzvy 11103-21-V19)“ sa zastupcovia pracovisk patologickej
anatomie oboznamili v oktobri 2022 v ramci Prezentaéného dna organizovanom Slovenskou
spolo¢nostou patolégie (SSP) a Slovenskou diviziou Medzinarodnej akadémie patoldgie (SD
IAP). Od oktébra 2022 sa v priebehu nasledujucich 2 rokov zastupcovia patologickych
pracovisk aktivne podieflali na ziskavani detailnych informacii o rieSeniach vyhovujucich
Specifickym podmienkam ich pracoviska, ktoré vyustili do vypracovania minimalnych
technickych Specifikacii pozadovaného rieSenia pre kazdé jednotlivé pracovisko. V druhej
polovici roka 2024 Ministerstvo zdravotnictva SR ponuklo odbornu a legislativhu zastitu na
format centralneho verejného obstaravania, ktory zahrnul vSetky uz definované minimalne
technické poziadavky jednotlivych pracovisk a zacal proces pripravy na centralne verejné
obstaravanie.

Projektu "Digitalizovana patologia podporovana umelou inteligenciou” (kéd vyzvy 11103-
21-V19)“ predchadzala dvojro€na intenzivna pripravna faza. PoCas tohto obdobia sme aktivne
komunikovali s rdznymi subjektmi na trhu a dékladne analyzovali vSetky dostupné technické a
technologické rieSenia. VSetky ziskané poznatky a informacie o réznych moznostiach
realizacie takto komplexného projektu boli nasledne predmetom odbornej diskusie. Vysledkom
tohto rozsiahleho konzultaCného procesu bolo definovanie klucovych poziadaviek, ktoré boli
nasledne schvalené odbornou spoloCnostou. Tieto poziadavky su verejne dostupné v
dokumente "Odborné stanovisko k projektu", ktory bol zverejneny ako sucast dokumentacie
kK pripravnym trhovym konzultaciam.

Poziadavky nas, prijimatelov a predstavitelov jednotlivych pracovisk — ustavov a oddeleni
patologickej anatémie, boli podas celého viacroéného obdobia pripravy projektov opakovane
verejne komunikované spolu s pozadovanymi a oakavanymi parametrami zariadeni, ako aj
vSetkych softvérovych sucasti.

Tieto kluCové poziadavky reflektuju nielen komplexnost projektu, ale aj zavazky z neho
plynuce pre prijimatelov financnych prostriedkov a koncovych pouzivatelov. Nasim spoloénym
cielom je naplnenie naSich poziadaviek a vytvorenie komplexnych, plne digitalizovanych
pracovisk poskytujucich najvysSiu kvalitu diagnostiky, ktoré sa stanu vzorovym prikladom
modernej digitalnej patoldgie nielen v naSom regidne, ale i v celoeuropskom meradle.

Preto predkladame tu nase stanovisko k zmenam navrhovanym spoloénost'ou ROCHE:
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Pripomienka spolo¢nosti
ROCHE

Navrh zmeny alebo vynechania
spoloénost'ou ROCHE

Zapracovanie

Odovodnenie

Digitalny celosklickovy skener »1-3 (rozsah kapacity méze byt Nie PoZadované rieSe
zabezpeceny aj viac ako jednym jednym skenerorr
skenerom* laboratoriach priji

upravy, ktoré su <
rozpoctov prijima
priestorovych kar
prevySujuce opra
upravy v schvaler

Citaéka éiarovych kédov — Minimalne parametre a $pecifikacia

Typ snimania: CCD ,CCD, LED alebo laser* Ano

Tlaciaren na lepiace Stitky — Minimalne parametre a Specifikacia

Zat'azenie: 1000 — 3000 ~minimalne 1000“ Ano

etikiet/den

Rezac (cutter) »,Rezac¢ alebo perforované Stitky* Vymazané

Pripojenie: USB/USB LAno* Ano

Host/Ethernet/RS232

Podporované typy kédov : 1D | ,,Podporované typy kédov : 1D Ano,

kody: (EAN13, EAN8, CODE39, | kody: (EAN13, EAN8, CODE39, cervenym

CODE128, atd.), 2D kody: CODE128, atd’), 2D kédy: Aztec, pismom

Aztec, Codablock, PDF417, Codablock, PDF417, Data Matrix, oznaceneé boli

Code4,Data Matrix, GS1 MaxiCode, QR Code, vymazané

Databar (RSS), MaxiCode, QR
Code, MicroPDF417, TLC39

MicroPDF417*

Digitalny celosklickovy skener — Minimalne parametre a Specifikacia

2 objektivy: 20x a 40x

,Zvacsenie 20x a 40x“

Nie

Suhlasime s tvrde
Je dosiahnuté roz
dokumentoch &i L
poziadavka alebo
0,25 um/pixel (20

Vzhlfadom na vys
prezentacii rieSen
ro¢nej pripravnej
pre parameter ro:
hospodarskych s

Okrem toho, podi
vykonavaju pomo
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Z uvedenych dév
a narokom na pol

Automatizovnany menic
objektivov

1

»Vynechat

Nie

VVzhlfadom na vy$
v ramci PTK a pri
projektu boli iden
objektivmi. Z uvet
poziadavkou a né

Kompatibilita so zasobnikmi:
SAKURA, LEICA

1

»VYynechat

Nie

Parameter kompe
viazany na kvalitu
prekladania sklice
a tym Casovej a p
vyzadovany len p
pracoviskach s vy
laboratoria patold
spolocnosti SAKL
spolo¢nosti LEIC,
parameter poziad
rieSenie.

Moznost’ skenovania ,double-
wide“ skiel, 50x76mm

1

»Vynechat

Ano

Moznost 24/7 vzdialenej online
udrzby s predikciou vymeny
mechanickych sucasti skenera

,0n site servis do 24 hodin pocas
pracovnych dni“

Ano

Upravené na: Mo
predikciou vymen

Zaruka: 5 rokov na mieste

L,Zakonna zaruka 2 roky a 3 ro¢ny
servisny kontrakt*

Nie

Projekt v ramci vy
podporovana un
udrzatelnost po ¢
pocCas obdobia m

poslednej platby f
V ramci predklad:
prediZzenu zaruku

Digitalny celosklickovy
skener — Menezment PC —
Minimalne parametre a
Specifikacia

sDigitalny celosklickovy skener —
Menezment server alebo PC —
Minimalne parametre

a Specifikacia“

Ano

Upravené na: Dig
Menezment PC/S

Digitalny celosklickovy skener — Displej — Minimalne parametre a Specifikacia

Odozva: (Gray to Gray) tms »Vynechat™ Ano

(Fast Mode), 8 ms (Normal

Mode)

Softvér pre manazment pripadov — Minimalne parametre a Specifikacia

Vstavany vykonny SW pre »,Vstavany vykonny SW pre Nie Pre potreby kazd

prezeranie skenov s OpenGL
akceleraciou

prezeranie skenov”

s digitalnymi snin
zobrazovanie aj v
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Porovnavanie Op
dvoch uplne odli$
APl umoziuje ap
hardvérom (GPU
v grafickom proce
optimalizované O
pouzivany pri Me:
renderovanie dat.
skriptovaci jazyk |
vyraznejsie nachy
uvedenych dbvoc
a narokom na pol

Podpora viacerych vstupnych »,Podpora viacerych vstupnych Ano Upravené na: Pox
zariadeni: my$§, 3D mys, zariadeni: my$, 3D mys, mys, 3D mys, kla
SlideDriver, klavesnica klavesnica alebo uplne vynechat™

Vstavany Al algoritmus pre IVD | ,Vstavany Al algoritmus pre IVD Ano

analyzu IHC farbeni: ER, PR, analyzu IHC farbeni: ER, PR, Ki67,

Ki67, Ki-67 GEPNET, PDL-1, PDL-1, HER2*

HER2

Zabudovany zvukovy ,Vynechat™ Ano

zaznamnik pre hlasenie

diktovanim

Funkcia zhromazdenia a »Vynechat™ Nie Pre potreby diagr

Struktdrovanej prezentacie
relevantnych udajov o
pacientoch z LISu - min.
makroskopické snimky, zvukové
nahravky/diktované hlasenia

informacie o vyse
Podla interného ¢
hospodarskych s
doby 2 roCnej pri
hospodarskym st
prezentovany dia:
informaciou o vys
makroskopickych
(asponi vo forme |
identifikovali viace
informaciu dokazi
manazment pripa
tento parameter
rieSenie.

Technické Specifikacie — nastroje Al — Minimalne parametre a Specifikacia

CE-IVD certifikacia
kvantifikacnych algoritmov

ik

»Vynechat

Nie

S predloZenou ar
sice asistuju pri d
plochu IHC prepa
niekolkych zornyc
na konec¢né rozhc
moZzu priamo ovp

Z dokumentu Gui
Classification of S
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MDR and Regula
In vitro diagnostic
sekcii .5) Image |
vyplyva, ze: ,IMS
post-processing c
e.g., image proce
or complex quant
qualified as MDS

Z uvedenych dév
a narokom na poil

Algoritmy musia mat moznost »Vynechat™ Ano Upravené na:

jemného doladenia, adaptacie Aldorit ,

na protokol farbenia goriimy musia r
farbenia

Ki-67 GEPNET »Vynechat™ Ano

Server + Diskové pole — Minimalne parametre a Specifikacia

Podpora minimalne 80 x 3.5" ,Podpora minimalne 24 x 3.5" hot- | Nie V rieSeni servera

hot-plug diskovych pozicii
SAS/SATA (SSD/HDD) moznost
NVMe cache

plug diskovych pozicii SAS/SATA
(SSD/HDD) moznost NVMe
cache”

poziadavka:

,Min. 2 samostatr
SAS/SATA/NVMe
cielova vyuzitelne
roz$irenia na 150
rozpoctu pozaduj

Z uvedeného dév
a narokom na poil
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s .

Zapis PTK ¢. 2

1.Fujifilm

XXXXX XXXXXXXX

Spolocnost’ Fujifilm ponuka rieSenie pre digitalnu patoldgiu, avSak nedokaze zabezpecit
dodanie celého projektu v plnom rozsahu. Ich rieSenie zahfiia najmi softvérova Cast’, pricom
funguje ako centralne tlozisko v cloude, kde st ukladané vSetky naskenované snimky.

KI'acové vlastnosti rieSenia:

o Softvér je vendor-neutral, ¢o umoznuje pripojenie Sirokej Skaly skenerov.

e Podporuje spolupracu s vyrobcami umelej inteligencie.

o Portfélio zahfna skener, zobrazovaci softvér a backendovy hardvér na zalohovanie dat.
o Kompatibilita so skenermi — podporuje formaty: ndpi, tiff, svs, tif a isyntax.

Navrhované rieSenie

Fujifilm ponuka flexibilitu v nasadeni rieSenia, pricom je mozné ho
implementovat’ onsite (lokalne) alebo ako cloudové rieSenie.

Vyhody cloudového rieSenia:

e Odpada starost’ o kapacitu uloziska.
o Efektivnejsia sprava a aktualizacie.

Uzivatel’ské rozhrania:

o Patolog — primarny uzivatel’ systému na analyzu vzoriek.
e Laborant — sprava skenov a technickd podpora.
e Administrator — sprava pristupov, konfiguracia a zabezpecenie.

Podpora umelej inteligencie:

e Implementované rieSenie zahfia 4 rozne Al modely.
e Al systémy maju certifikaciu.
e Spolupraca s dodavatel'om IBEX.

Otazky a vyzvy pri implementacii

Ciel'om projektu je komplexné rieSenie od jedného dodavatel’a, pricom Fujifilm ma v tomto
smere urcity hendikep, ked’ze:

e Nezabezpecuje kompletnii dodavku systému LIS (Laboratérneho informa¢ného
systému).

o Skener je mozné dodat’, avSak zo subdodavky z Nemecka.

e Nie je jasné, kto by pri rozdeleni zakazky prevzal zodpovednost’ za finalne odovzdanie
projektu.
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Modely nasadenia a naklady:

e ON_PREM riesenie: Vyzaduje hardvér v odhadovanej hodnote 250 000 € plus
licencie za d’alsich 250 000 €.

o Hybridné rieSenie: Kombinuje lokalne a cloudové prvky, je potrebné upresnenie
detailov.

« Cisto cloudové rieSenie: Odstratiuje potrebu rozsiahleho hardvérového zazemia.

Zaver a otvorené otazky

Fujifilm deklaruje skusenosti s dodavkou hardware + software + sluzby, avSak v minulosti
sa projekty Casto rozdel'ovali medzi viacerych dodéavatel'ov.

KTIacova otazka zostava: Ak by sa zakazka rozdelila, kto by bol zodpovedny za celkové
odovzdanie projektu?

Fujifilm by teoreticky mohol prevziat’ tito ulohu aj v pripade subdodavky LIS systému, avsak
je potrebné presné Specifikovanie ich zavizkov.

Z pohl'adu dodavatel'a HS preferuje rozdelenie zakazky, co mdéze mat’ vplyv na celkova
koordinéciu a efektivitu implementacie.

2. Hermes LabSystems, s.r.o.

Mgr. xxxxxxxx, PhD., MBA

Rastuce naroky na kvalitu diagnostiky vedu k postupnej digitalizacii vySetreni. Medzi
hlavné doévody patria:

e  Zvysujuci sa pocet semi-kvantitativnych vysetreni.
¢ Nedostatok lekdrov, ktory vytvara tlak na efektivnejsie rieSenia.

Digitdlne technoldgie v patoldgii

Digitalna patologia umoznuje, aby lekar vySetroval preparaty nielen pod mikroskopom, ale aj
prostrednictvom skenerov a digitalnych platforiem. Tento pristup podporuje asistovani
diagnostiku, ¢im sa zvysuje presnost’ a efektivita vyhodnocovania vzoriek.

Zastupenie a technologické riesenia

Spolocnost’ zastupuje firmu Dako uz viac ako desat’ rokov a pontka:

e Softvérové nastroje na spravu pristrojov a obrazovu analyzu.
e Celosklickové zobrazovanie.
e CDM portal — jadro softvérového vybavenia umoznujuce:

o Prepojenie s radioldgiou.

o Export dat vratane popisov lekdrov a snimok.
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e Nastroje pre laboratérny manaiment (histéria pripadov, sprava vzoriek).
Prinosy digitalizacie a Al

Digitalna patoldgia prindsa automatizaciu a efektivnost’ v diagnostike vd’aka
vyuzitiu umelej inteligencie (AI):

e Automaticka segmentacia a klasifikacia buniek.

e Vypocet IHC skore.

e PD-L1 - marker na predikciu Uspesnosti liecby.

e HER2 - rozdelenie vySetrenia na pozitivne a negativne pripady.
e CISH, FISH vysetrenia.

e Al analyzuje priemerne 2 500 buniek na vypocet vysledkov.

Otdzky a vyzvy pri implementdcii
p. profesor:

e Ak je verzia LIS systému, o ktorom hovorite? Je schopny zvladnut cely projekt? Bez
kvalitného LIS sa projekt neposunie dalej.

Odpoved’:

e Spolo¢nost nie je dodavatelom LIS, avsak na Slovensku existuju dvaja spolahlivi dodavatelia,
s ktorymi spolupracuju a ktori si schopni LIS dodat.

e SU pripraveni zapojit subdodéavatela na zabezpecenie LIS riesenia.

e Odpovede na dalSie otazky zaslu emailom.

Hardvérové a softvérove sSpecifikdcie

e Poziadavky na hardvér a softvér su velmi Specifické.

e Vidsina dodavatelov nie je schopna plne dodrzat technické poZiadavky, preto je otazne, ¢ije
mozné Specifikacie upravit.

e Spolo¢nost Hermes sa pytala na moznosti Uprav.

Celkovad doddvka alebo rozdelenie zdkazky?

7 s v

¢ Vedeli by dodat cely projekt na kg, ak by spolupracovali so subdodavatelom.
e So subdoddavatelom uz rokovali — v pripade realizacie by dodavku zastresila
spolo¢nost Hermes.
e Subdodavatelia by zabezpecili:
o Tlaciarne stitkov (laserové).
o Makroskopické stanice.

Otazky k rozdeleniu zakazky:

e Existuju na trhu prekazky, ktoré by komplikovali spolupracu so subdodavatelmi?
e Aky by bol ¢asovy horizont realizacie?

o 3-4 mesiace na kompletné riesenie.

o Kratsi horizont (iba pilotny projekt) — 3-4 entity.
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Klucové pozZiadavky a dalsie faktory

e Projektovy manaZér zo strany objednavatela je klucovy pre UspeSnu implementaciu.
e IVDR reguldcie — jednotlivé komponenty su v sulade, avsak celkové zabezpecenie zavisi od
podmienok zmluvy a legislativnych poZiadaviek.
o Dlhodoba udrzatelnost projektu — horizont 10 rokov.
e Zaruka:
o Standardna 5-ro€éna zaruka.
o Pri pozZiadavke na dlhsiu zaruku by bolo potrebné upravit podmienky plnenia.
e Cenova ponuka — maju pripraveny oficidlny cennik.

Zaver a dalsie kroky

e Odpovede na otazky a pripomienky poslti emailom.
e Hlavné body na dalSie riesenie:

1. IVDR regulacie.

2. Specifikacia technickych poziadaviek.

3. Cenové zohladnenie pri prediZenej zaruke.

3, NRSYS s.r.0., MEDSYS s.r.0.(10:15 — 11:15)
Digitalizacia patologickej anatémie

XXXXXX XXXXXXX

Spoloc¢nost’ sa od roku 2020 venuje umelej inteligencii (Al) a je stabilnym partnerom
zdravotnictva s viac ako 30-ro¢nou tradiciou. Patri medzi poprednych poskytovatelov
softvérovych rieSeni pre zdravotnictvo a je vyhradnym dodavatePom medicinskych
pristrojov od renomovanych vyrobcov.

Komplexné riesenia v oblasti digitalizdcie zdravotnictva

Spoloc¢nost’ pontka systém Infinitt, ¢o je digitalny informacny systém
(DICOM) pokryvajuci viacero medicinskych oblasti:

e Patoldgia

e Radiodiagnostika

e Chirurgia

e Operacné a iné medicinske odbory — vSetky data su spravované v jednej databaze.

Infinitt DPS - digitdlna patoldgia

V oblasti patologie systém Infinitt DPS zabezpecuje efektivne riadenie celého pracovného
postupu a reviziu diagnostickych procesov. Patologia sa sklada z viacerych krokov:

1. Priprava vzoriek — vyroba skli¢ok a ich oznacenie ¢iarovymi kodmi.
2. Skenovanie vzoriek — digitalizacia preparatov.
3. Archivacia dat — bezpecné uloZenie a sprava digitalnych snimok.
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4. Napojenie na laboratérny informacny systém (LIS) — zabezpecenie plnej integracie.
Systém tiez umoziluje riadenie a kontrolu procesov, vratane vyuzitia umelej inteligencie.
Vyhody digitalizdcie v patolégii

1. Efektivna sprava udajov
o Vyhradeny digitalny archiv pre patoldgiu.
o Ukladanie a spravovanie snimok jednotlivych pripadov.
2. Zlepsenie diagnostického vykonu
o Pristup k snimkam odkialkolvek a kedykolvek.
o Moznost porovnavania, analyzy a merania vzoriek.
o Prezeranie predchadzajicich snimok a ich historickych verzii.
3. Otvorené zdiel’anie udajov a spolupraca
o Online konzultacie medzi patolégmi.
o Moinost zapojenia vietkych vyrobcov skenerov (MMS, SVS, BIF, NDPI).

Partnerstvad a technické riesenia

Spoloc¢nost’ ma podpisané strategické partnerstva v oblasti patologie, napriklad s
firmou Hamamatsu, a pontka Spi¢kové skenery vratane modelu NanoZoomer S60.

Pokrocilé vyhladavanie a spracovanie dat

e Softvér umoZznuje intuitivne vyhladavanie — podobné vyhladavaniu v Google alebo Twitteri,
pricom filtracia je mozna podla znaciek, datumu, snimky ¢i popisov.

e Data v patoldgii st objemné, preto je implementovany systém Zivotného cyklu dat na
optimalizaciu uloZiska.

e Pracovné stanice funguju bez potreby instalacie — podpora viacerych formatov.

e Telepatolégia — umoznuje vzdialené konzultacie medzi odbornikmi.

Analytické nastroje a umeld inteligencia (Al)

e Porovnavanie snimok — moznost prehladavat a analyzovat pripady podla histoérie.
e Morfometrickd analyza — umoziuje kvantifikaciu buniek.
e Vyuzitie Al (Indica, Visiopharm, Unit...) na zrychlenie procesov, ako je:

o Vypocet mitotickych poctov.

o Skérovanie imunohistochemickych (IHC) sklicok.

Zdielanie a multidisciplindrna spoluprdca
e Ergonomické rieSenia — Specidlne mysi a iné nastroje na pohodinejsiu pracu.
o Zdielanie obrazovky v redlnom €ase — moznost online komunikacie, konzultacii a
vzdialeného ovladania.
e Zdielané prieCinky a odkazy — jednoducha vymena dat medzi timami.
¢ Multidisciplinarna starostlivost — prepojenie vysledkov patoldgie s inymi odbormi.

Visiopharm — umela inteligencia v patologii

e Obsahuje vietky potrebné certifikacie (ER/PR, IVDR).
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e Automaticka detekcia metastaz.
e Splnenie IVDR Standardov.

Spickovy hardvér pre digitdinu patoldgiu
e Podporované skenery (Leica, Hamamatsu a dalSie).
e  MIMSS uznala SMC za svetového lidra v digitalnej patoldgii.
e Diagnosticky patologicky monitor — ultra vysoké rozliSenie 8MP, Specidlne urcené pre
digitalnu patoldgiu.
Doddvka projektu — flexibilné moZnosti
e Spolo¢nost dokaze dodat cely projekt ako komplexné rie$enie alebo po jednotlivych
Castiach.
e LIS systém zabezpecuje firma Stapro.
Vyzvy a otdzky pri implementdcii

p. profesor:

¢ Infinit systém nie je dostupny v slovencine.
e Pouziva americky koédovaci systém, ktory sa odliSuje od slovenskej terminoldgie.

Odpoved’:
e HS garantuje, Ze vsetky nimi dodavané pristroje su plne obsluhované v slovenskom jazyku.

e V pripade tohto projektu by bol cely systém preloZeny do slovenciny.
e Spolocnost je ochotna dodat cely projekt za uréitych podmienok.

4, BARIA s.r.0.
MVDr. XXXXXXX XXXXXX

XXXXXX XXXXXX (service technician)

Spolo¢nost’ je distribuénym partnerom viacerych vyrobcov, pricom najvacsia spolupraca
prebieha s Leica Biosystems. Tato spolupraca umoziuje komplexné rieSenia pre patologické
laboratéria — od odberu vzorky az po diagnostiku.

Vision 24 - diagnostika do 24 hodin

Ciel'om Vision 24 je vytvarat’ nové pristroje a technologie, ktoré zabezpecia, aby pacient
dostal diagn6zu do 24 hodin.

Komplexné riesenie pre patologické laboratdria

Leica poskytuje riesenia pre kazda fazu pracovného postupu v patologii:
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e Softvérové aj hardvérové rieSenia bez potreby subdodavatelov.

e PIna certifikacia IVDR pre skenovacie procesy.

e Preukazanie funkcnej integrity hardvérovych a softvérovych komponentov.

e Proof of concept — referencné laboratérium na overenie nastavenia koncepcie.

Rozdelenie projektu na casti

Navrhuje sa rozdelit’ zdkazku na tri samostatné Casti:

1. LIS softvér a laboratdrne periférie
2. IMS softvér a infrastruktura PC/serverov
3. Digitdlne patologické skenery

V pripade rozdelenia by vsak integra¢né zodpovednost’ zostala na jednej firme.
Testovanie a hodnotenie

e Slepy test — objektivne hodnotenie kvality skenera.
e Zarulna doba — péat rokov (bezne dva roky, ale reflektuje sa v cene).
e Proof of Concept — referencné laboratdrium pripravené do jedného mesiaca.

Otazky a odpovede

Kto bude zodpovedny za projekt ako celok?
Baria bude hlavnym zodpovednym subjektom. Spolo¢nost’ vie projekt dodat’ ako celok, ale
odporuca rozdelenie — Leica sa Specializuje na skenery.

Aké su jazykové mozZnosti informacénych systémov?
Systémy st dostupné v Cestine aj slovencine.

AKk verejny obstaravatel’ nerozdeli zakazku, ako ju musi odovodnit’?
Ak sa zakazka dodava ako celok, musi existovat’ odovodnenie v stlade so zakonom, ked’ze
LIS a digitalizacné komponenty su oddelené trhové segmenty.

Su pripraveni na rozne varianty sit’aze?
Ano, firma je pripravena ist’ do sut’aze v pripade delenia aj ako jeden celok.

Ako bude rieSena kompatibilita s existujucimi LIS systémami?

Zakladnou podmienkou pre Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky je zachovanie
vSetkych dat z doterajSich LIS systémov.

Aké su licen¢né podmienky a aktualizacie?

Roc¢né aktualizacie su spojené s mesacnymi poplatkami. Pri patroénom oslobodeni od
poplatkov sa ich cena premietne do obstaravacej ceny.

Dodanie a implementacia

Dodacia lehota je Sest’ az osem tyzdnov.
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Kritéria hodnotenia ponuk:

e 60 percent cena

e 10 percent dokaz o realizacii konceptu

e 10 percent hodnotenie testu kvality obrazu naslepo

e 10 percent kvalita hardvérovych poZiadaviek

e 5 percent praktickd ukazka v laboratériu

e 5 percent hodnotenie pracovného postupu laborantmi, aby sa zapojili do procesu

Plan implementacie

e Nulta faza — tri dni, inStalacia softvérov a serverov.

e Prvafaza— pat dni, inStalacia tladiarni, zakladné zaskolenie obsluhy.

e Druhd faza — desat pracovnych dni, konfiguracia a testovanie.

e Tretia faza — pat pracovnych dni, implementacia algoritmov, detailné zaskolenie, vystupna
kontrola.

Pozadované prerekvizity budu dodané e-mailom.

Pouzity skener: GT450.

4, Roche Slovensko, s.r.o.
XXXXXXX XXXXXX
XXXXXX XXXXXXX

XXXXX XXXXXX

Spoloc¢nost’ Roche posobi na trhu uz 128 rokov a je lidrom v oblasti diagnostiky. V ramci
diagnostickych spolo¢nosti patri medzi prvé na trhu a ma najvyssiu reputaciu v odbore.

Dosiahla vyznamné vedecké uspechy, vratane troch Nobelovych cien a vyvoja prvého in vitro
analyzatora. Jej portfolio zahina diagnostické rieSenia aj farmaceutické produkty a aktivne

spolupracuje s partnermi v oblasti farmacie a diagnostiky.

V oblasti digitalnej patolégie patri medzi klI'ai¢ovych hracov s viac ako 950 skenermi vo viac
ako 54 krajinach.

Digitalna patoldgia a rieSenia pre laboratoria
Od roku 2008 Roche posobi v oblasti patologie a pontka dve hlavné rieSenia skenerov:
DP 200 - skener pre mensie laboratoria

e Manualny skener s kapacitou jedného nosica (Sest sklicok).
e Optika NICON 20X.
e Zabudovana diagnostika a kalibracia.
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e Automaticky Start skenovania.
DP 600 - skener pre stredné a velké laboratdérid

e Automatizovana obsluha.

e Zasobnik na 40 nosicov (kapacita 240 sklicok).
e Podpora formatov BIF, TIF, DICOM.

e Nepretrzité dokladanie tacok.

e Zabudovana diagnostika a kalibracia.

e Moznost skenovania kryopatoldgie a cytoldgie.

Klinicky softvér pre cloud aj lokdlne servery

e  Webova aplikdcia umoZiujuca multisklickové prezeranie az Siestich sklicok naraz.

e Dostupnd v 18 jazykoch (vratane cestiny, preklad do slovencéiny mozny na poZiadanie).
e Obousmerna komunikacia s LIS cez protokol HL7.

e Moznost prevadzky na lokalnom serveri alebo v cloude (Amazon).

e Cloudova verzia zahffia automaticku softvérovu udribu.

Softvér je interoperabilny s obrazkami DICOM a inymi otvorenymi formatmi zo skenerov
tretich stran a mé otvorené API pre integraciu s algoritmami analyzy obrazkov od partnerov
ako PathAl a IBEX.

Obsahuje automatizovant analyzu obrazu zalozenu na strojovom ucent:

e Tri patentované kvalifikované algoritmy na diagnostiku CE-IVD.
e Tri patentované kvalifikované algoritmy RUO.
e Podpora vyvoja vlastnych algoritmov.

Referencné implementacie

e Grécko a Spanielsko — univerzitné nemocnice prepojené dialkovo s dvoma stikromnymi
patologickymi laboratdriami (Madrid a Pamplona), spolu 10 patolégov.

o Ceska republika —implementdcia v nemocnici v Hradci Kralové.

e  Workflow manazment rieseny softvérom ADVANTAGE.

Softvér moéze fungovat’ v integracii s LIS alebo samostatne.
Vyhody rieSenia Roche

o Skalovatelnost pre malé aj velké laboratéria.

e End-to-end rieSenie od farbenia cez skenovanie, automaticku analyzu obrazu aZ po workflow
manaZment.

e Technické aj softvérové riesenia prispésobitelné réznym typom laboratérii.

e Vysoka flexibilita pri implementacii.

e Automaticka analyza obrazu pomocou strojového ucenia.

e Navify Digital Pathology — pIna interoperabilita s formatmi DICOM a BIF.
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Otazky a odpovede

Su schopni zabezpecit® a prevziat’ zodpovednost’ za projekt?
Ano, aj prostrednictvom subdodavatel'ov alebo v ramci konzorcia.

Preferuju rozdelenie zakazky?
Ano, pre lepSiu kontrolovatel'nost’. Roche vSak nie je dodavatelom LIS.

Ak by sa zakazka rozdelila, kto bude zodpovedny za jej realizaciu?
To bude potrebné definovat’ podl'a modelu implementacie.

Technické aspekty projektu:

1. Po Uprave je mozné zabezpedit 95 percent poziadaviek zo zoznamu technickych Specifikacii.

2. Ak by zadkazka zostala v celku, Roche by muselo vyuzit subdodévatelov na IT infrastrukttru

(pocitace, tlaciarne, Citacky kédov).

Riesenie je plne certifikované (CE-IVDR, EU Declaration of Conformity).

Moznost dodania dvoch réznych kapacit skenerov (DP200 a DP600).

5. RieSenie je napojitelné na LIS a podporuje vzdialenud spravu. Existuju referencie na podobné
implementacie.

6. V pripade zabezpecenia celej alebo Ciastocnej zdkazky Roche zabezpedi integraciu vsetkych
dodanych systémov do prevadzky laboratdria v spolupraci s prislusnymi oddeleniami.

7. Standardna zaruka dva roky s moznostou trojroéného servisného kontraktu. V pripade
potreby nie je problém ponuknut patroénd zaruku.

8. Aktualizacie softvéru su vidy bez poplatkov.

9. Softvér je dostupny v 18 jazykoch, vratane cCestiny, ale nie v slovencine.

10. Dodanie materialno-technického zabezpecenia do troch mesiacov.

11. Integracia do prevadzky zavisi od podmienok v jednotlivych nemocniciach.

Pw

Navrh rozdelenia zakazky

e Tlaciarne, Citacky Ciarovych kédov, All-in-One zariadenia.
e Digitalny skener a Al nastroje.

e Server a diskové pole.

e LIS.

e Tlaciarne a fotodokumentacné zariadenia.

Dalsie informacie

e Roche nepredkladd dalsie kritérid hodnotenia.

e Referencie z implementacii v inych krajinach su dostupné.

e PoZadované technické parametre budu zaslané e-mailom.

e Zamestnanci spoloc¢nosti Roche pokryvaju technické, aplika¢né a IT oblasti.

6, SYSMEX Slovakia s.r.o
XXXXXX XXXXXXX.

XXXXXX XXXXXXX
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Spolocnost’ sa venuje vyvoju, vyrobe, predaju, dovozu a vyvozu v oblasti digitalnej patologie,
konkrétne skenovaniu preparatov.

Kl'icové implementacné rieSenia

o Implementacia LIS — prechod z analégového pisania na uceleny informacny systém.

o Implementacia digitalneho pracovného postupu — optimalizacia workflow v
laboratdriach.

o Implementacia digitalnych preparatov — digitalizacia histopatologickych vzoriek.

o Implementacia Al nastrojov — podpora diagnostiky umelou inteligenciou.

Procesy v patoldgii na Slovensku

Prijem materialu.

Excidacia, odvodnenie, zalievanie.

Tvorba skla, farbenie.

Pozorovanie spracovaného skla a kompletizacia nalezov.

P

Implementacia digitalneho workflow

Tladiarne — dve varianty:

Tlaciarne na skli¢ka — jedno a dvojzasobnikové rieSenia.
Makroskopicka stanica —.

IT infrastruktira:

b=

Implementacia LIS

1. Laboratérny informacny systém (LIS) — optimalizacia dotykovej obsluhy a
automatizacie.

2. Integracia HW komponentov s LIS — testovanie plnej funkcionality vSetkych
dodavanych zariadeni.

3. Prepojenie LIS s CaseManager SW — zabezpecenie certifikacie CE-IVDR pre
skenovacie procesy (HL7 protokol).

Digitalizacia preparatov a archivacia

V procese patologie sa zavadza nova sekcia Archivacia — datové ulozisko.
o Lekarska pracovna stanica — CaseManager.

Implementacia digitalnych preparatov

1. Pocet skenovanych preparatov (skiel) - CE-IVDR skenery s Sirokou kapacitou.
2. Riadiaci SW CASE Manager — licencovanie (10 konkuren¢nych licencii k skeneru).
3. Ukladanie skenovanych skiel — serverové rieSenie s diskovym polom.
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Implementacia nastrojov Al

—

Hodnotenie diagnostikom — lekarska pracovna stanica s Medical Grade monitorom.
Al softvérové moduly — Clinical Viewer a DiagnosticAPP (CE-IVD), 10 licencii na
skener.

Jazykové rozhranie Ul — vSetky softvéry a Ul pristrojov s lokalizaciou do
slovenciny.

Casovy harmonogram implementidcie

Pri idedlnych podmienkach implementécia trva priblizne 1 mesiac na pracovisko.
Hospodarsky subjekt (HS) je pripraveny pracovat’ na viacerych pracoviskach naraz.

Otazky a odpovede

Proof of concept — teoreticky mozny, avSak funkcionality sa nebudu dat’ ukazat’ bez
pripojenia na nemocnic¢ny LIS.
Dlzka zaruky — pri dodavke ako celku moznost’ 5-ro¢nej zaruky na vsetky

komponenty.
Licencie — Ziadne poplatky, ale aktualizacie su spoplatnené (v rdmci 5-rocnej zaruky v
cene).

Vizba na klony protilatok — nie je.

Referencie z realizovanych projektov:

Miniskener pre Bio banku.

Instalécia jednotkového skenera.

Projekt v oblasti mocovej analyzy (bez LIS).

2023: Hematologia — implementacia v nemocniciach vo VB.

o O O O

Integracia a dodavatel'ské rieSenia

Sysmex sa neorientuje na LIS, tla¢iarne ani skenovacie sklicka.

HS je schopny prebrat’ Giloho integratora a zabezpecit celé rieSenie.

V pripade delenia zékazky prevezmu plnt zodpovednost’ za jej realizaciu.
Interne sa rozhodli dodavat’ rieSenie ako celok a vybrat’ si subdodévatel'ov.
Preferované je centralne rieSenie.
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OKkruhy otazok k PTK

"Digitalizovana patologia podporovana umelou inteligenciou" (Kéd vyzvy 11103-21-V19)

1) Aka je situdcia v rdmci existujuceho hospodarskeho trhu v tejto oblasti ¢o sa tyka
dodania pozadovaného rieSenia, najmd Co sa tyka dodania vSetkych pozadovanych
komponentov predmetu zakazky. Do akej miery je mozné resp. vie hospodarsky subjekt pokryt’
poziadavku jednotného funkéného celku pre vsetky patologické ustavy, tak aby boli
zabezpecené vsetky fazy spracovania a vySetrovaného biologického materidlu a jeho
diagnostického zhodnotenia, vie zabezpecit dodanie vSetky pozadovanych hardvérovych
a softvérovych komponentov uvedenych v dokumente HW_SW tech specifikacia.xIsx ?

Baria je schopna pokryt konkrétnu poziadavku pre vsetky patologické ustavy, ato bez
spoluucasti subdodavatel’a, vratane H a SW komponentov.

2) Vie hospodarsky subjekt plnenie predmetu zakazky realizovat’ sam, alebo bude pri
realizacii vyuzivat’ subdodéavatel'ov? V pripade pouzitia subdodévatel'ov, v akom rozsahu a na
ktoré komponenty predmetu zédkazky. Realizoval v minulosti hospodarsky subjekt projekt
podobného plnenia arozsahu vramci SR, EU resp. inom geografickom priestore? Vie
hospodarsky subjekt poskytnut’ referenciu na obdobny projekt?

Baria ako dodavatel' zrealizuje plnenie bez ucasti subdodéavatela. Leicabiosystems ako nas
partner realizoval podobné plnenie napr. Acibadem - Turkey, Saudi Project, Graz Austria
a d’alSie(nezahriiovali LIS a tlaciarne)

3) Spiiia rieSenie hospodarskeho subjektu poziadavku IVDR certifikacie skenovacieho
procesu a nasledného manazmentu bioptickych a cytologickych pripadov? Akym sposobom
vie hospodarsky subjekt uvedent poziadavku preukazat, napriklad zapisom v databéaze
EUDAMED, CE vyhlasenim o zhode?

Leicabiosystems je zapisana v EUDAMED a spiiia poziadavku na IVDR pre bioptické
pripady.

4) Zdravotnicke zariadenia produkujii rézne pocty sklicok (preparatov) / den, atym
vyzaduju rozne kapacitné rieSenia skenovacich zariadeni v rozsahu od 50 do 1 200 preparatov
/ denne. Akym sposobom riesi predkladany navrh hospodarskeho subjektu otdzku roéznych
kapacit skenovacich zariadeni?

Leica skenery maju kontinudlne dokladanie koSikov. Je mozné zapojit’ az 4 skenery k jednému
ovladaciemu serveru. Okrem kapacity skenera je velmi dolezitd rychlost’ v spojeni
s kontinualnym dokladanim kosikov.

GT450 — 30 sklicok v kosiku, 15 kosikov, kontinudlne vkladanie novych kosikov, 81skiel/hod,
priklad. Pri 7 hodinovej prevadzke je oskenovanych 567 skiel + no¢né skenovanie 450 skiel.
GT180 — skener s kapacitou 180 skiel, 81skiel/hod.
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5) Celkové rieSenie pozaduje aj systémovl integraciu dodavanych hardvérovych
a softvérovych komponentov. Akym spdsobom planuje hospodarsky subjekt zabezpecit
a preukazat’ systémovu funkénu integraciu dodavanych hardvérovych a softvérovych
komponentov? V pripade delenia zdkazky a sutazenia samostatne vnima hospodarsky subjekt
v tomto deleni problém, ak ano aky?

Proof of concept, dokaz o nastaveni koncepcie, realizacia referenéného laboratdria, navsteva
zastupcov laboratorii a obstardvatela tohto referencného laboratéria ako prikladu schopnosti
dodat’ a implementovat’ vSetky komponenty podl'a poziadaviek.

Popisané technické Specifikacie su iba hardvérové poziadavky, ktoré nedokdzu poskytnat
uplny dojem o tom, ako komponenty navzdjom spolupracujii a akd je celkova stabilita a
pouzivatel'ska skusenost’ systému. To sa d4 dosiahnut’ iba kombinaciou navstevy referenéného
pracoviska s nastavenim proof-of-concept.

Navrhujeme rozdelit’ a sut’azit’ v samostatnych Castiach. 1. moZnost’: ¢ast’ 1 — LIS softvér a
laboratorne periférie, ¢ast’ 2 — IMS softvér a infrastruktira PC/serverov cast’ 3 — Digitalne
patologické skenery.

Pri sucasnej segmentécii trhu s patologiou neexistuje jediny vyrobca, ktory by dokazal dodat’
Spickovt technologiu v 3 réznych oblastiach laboratoria. (LIS, IMS, skenery). Tieto 3
navrhované Casti st samy o sebe dostatocne vel'ké na to, aby sa mohli povazovat’ za samostatné
projekty — aby vSetko pracovalo kvalitne — proof of concept.

2 moZnost’ — Cast’ 1 — LIS + Alg, cast’ 2 — IMS, skener, PC, Tlaciarne.

Vyskoleny konzultant — kvalita tendra

Zaroven je mozné vykonat’ slepy test na hodnotenie skenera, o znamena: vybrany schvaleny
prehliadac obrazkov, odborne vybrany subor kvalitne pripravenych skli¢ok, hodnotiaca
komisia. Odovodnenie — Kvalita obrazu je dolezitym faktorom, ktory rozhoduje o celkove;j
spokojnosti patolégov s digitdlnou implementaciou, zaroven je esencidlnym parametrom
kvalitnej a uspesSnej Al analyzy obrazu, vzhl'adom na povahu zmesi r6znych technologii a
hardvérovych komponentov nie je mozné napisat’ objektivne hardvérové kritéria urcujuce
kvalitu obrazu koncového pouzivatel'a. Podl'a naSich sktisenosti slepé vyhodnotenie testu
prindsa najlepsSie vysledky pri poskytovani objektivneho bodovania a umoziuje zapojenému
patologovi byt sucCastou procesu vyberu.

Praktické ukazka pre vybor laboratérneho personalu na vyhodnotenie stupiia automatizacie a
jednoduchosti pouzivania pristroja. Jednoduchost’ pouzitia a automatizacia skenerov
zohravaju dolezitu tlohu pri efektivnej implementécii pracovného toku, priCom faktory sa
najlepsie vyhodnocujl pri pouzivani néstroja po€as overovania koncepcie.

6) Je hospodarsky subjekt ochotny prevziat’ tilohu integratora rieSenia na pracovisku? Ak
ano, za akych konkrétnych podmienok a predpokladov by to bolo mozné?

Ano, za predpokladu jasne nastavenych kvalitativnych vystupnych kritérii

7) V ramci definovania zarucnych podmienok je poziadavka na 5 ro¢né zaru¢né doby na
celé¢/ cCiastkové dodavané rieSenie. Ako je rieSend otdazka zaruénych dob v navrhu
hospodarskeho subjektu?

5 roéna zaruka sa odzrkadli na cene, ¢ uZ pri celom alebo Giastkovom rieseni. Standardna
zarucna doba je 24 mesiacov, 2 roky. Je nutné podotknut, ze platobny systém softwarovych
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komponentov je iny a je nutné stale udrZzovat’ aktualny a stabilny a inovované, vicsinou sa
jedna o ro¢ny annual maintenance fee

8) Pre laboratorny informacény systém a dalSie suvisiace softvérové rieSenia (vratane
manazmentu skenovanych pripadov a analyzy digitalizovanych preparatov s modulmi Al) sa
pozaduje konkuren¢na licencia s minimalne 5 paralelnym pouzivatel'mi pre kazdy softvér. Aké
su licencné podmienky v predlozenom navrhu hospodarskeho subjektu? St spojené s
dodatoénymi mesaénymi alebo ro¢nymi poplatkami, ak 4no po akej dobe ?

Standardne s pritomne ro¢né aktualizdcie, ¢o znamena ro¢né poplatky(mesacné??), pri 5
rokoch oslobodenia od poplatkov, sa tie ukdzu v cene pri obstaravani.

Pocty aktivnych uzivatel'ov st esencidlne, je nutné jasne definovat’ kolko uzivatelov ma mat’
pristup a kol'’ko uzivatel'ov vic¢sinou v systéme pracuje paralelne. IMS i Al moduly sa platia od
poctu aktivnych uzivatelov, vicSinou sa systém kupuje po Stich uzivatel'och (5,10,15,...),
zéaroven od poctu aktivnych paralelnych uzivatel'ov sa odvija navrhnuty vykon serveru (Al).
Poplatky st na ro¢nej baze, opét’ zavislé od poctu uzivatel'ov a celkovej hodnote vstupného
projektu. Je nutné mat’ na pamdti, ze nekupuju hardware ale software, ktory sa v ¢ase meni. Je
nutné ho stale udrzovat’ aktudlny a stabilny a inovovany, a kazdy takyto produkt ma annual
maintenance fee

9) Akym sposobom pokryva predkladané rieSenie hospodarskeho subjektu aktualizacie
softvérovych produktov ? Su spojené s dodatoénymi mesa¢nymi alebo ro¢nymi poplatkami, ak
ano v akej odhadovanej hodnote ?

Vid’ odpoved’ ¢.8.

Jedinou vyjimkou je software pro obsluhu skeneru, zde jsou aktualizace sw zdarma pouze za
praci a cas implementace servisniho technika (vetSinou nelze jen vzdalené aktualizovat)

10)  Vie hospodarsky subjekt zabezpecit' slovenské rozhranie vSetkych dodavanych
softvérovych rieSeni vratane ovladacich softvérov vSetkych dodavanych laboratérnych
zariadeni a skenovacieho zariadenia. Akym spdsobom predkladané rieSenie hospodarskeho
subjektu pokryva oblast’ jazykového rozhrania jednotlivych softvérov?

ANO

11)  Sacastou preukdzania technickej-odbornej spdsobilosti bude predlozenie platnych
certifikatov vydanych vyrobcami zariadeni o spdsobilosti hospodarskeho subjektu /
subdodavatel'a dodat’, nainstalovat’, zaskolit’ a vykonavat servis na dodanych zariadeniach. Aké
Skolenia na rovnaky alebo obdobny predmet zdkazky su nevyhnutné a aké Skolenia vie
hospodarsky subjekt zabezpecit'?

Nevyhnutné st technické a aplikacné skolenia, ktoré BARIA poskytuje.
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12)  Aké iné informacie potrebuje hospodarsky subjekt vediet’ a poznat’ pre riadne ocenenie
/ realizéciu predmetu zakazky?

Ako dlho sa planuje digitalne snimky uchovavat v systéme pred pripadnou archivaciou?
Budu sa vyhodnocovat pomocou Al vSetky sklicka, pokial’ nie, aky je ich pomer ku celku?
Pocty uzivatelov pristupujiicich do IMS na pracovisku?

Priemerné pocty paralelne pracujtcich uzivatel'ov s vyhodnotenim pomocou Al na pracovisku?
Maximalna rychlost’ vnutornej siete pracoviska (komunikacia server <>skener < ulozisko),
v pripade nedostato¢nosti, kto bude zodpovedny za ich navyseni?

13)  Identifikovali ste nejaku cast’ alebo informaciu v podkladoch, ktord by Vam bezdévodne
branila v ucasti alebo tuto ucast’ neprimerane st'azila? Ak ano, uved’te ktora ¢ast’ to je a ako ju
navrhujete upravit’

OPIS - vePmi vela parametrov a tie si konkrétne pre konkrétne pristroje. Navrhujeme
rozviazat’ tech. parametre a uvol’nit’. Je ve’mi naro¢né, az nemozné okomentovat’ kazdy
jeden parameter. Tech. Specifikacie nasho rieSenia st v prezentacii.

Priklad: Nie je mozné vypisovat’ technické Specifikacie serveru takto konkrétne, technicka
Specifikacia serveru sa odvija od otazok v odpovedi 12, ktoré zatial’ nie st zodpovedané. Kazdy
systém (skener, LIS,IMS ale hlavne AI) ma iné poziadavky na technikalie. Napr. rieSenie
ponukané firmou Baria, nekladie takmer ziadne poziadavky na lekarske a pracovné stanice, tj.
rozhodne nie je potreba ich rozliSovat’ a uz vébec nie je treba taky vykon ako je definovany
v prilohe o technickych parametroch, v nami dodavanom rieSeni je vacSina vypoctovych
operacii prevadzana na serveri a na pracovnych staniciach je potom len zobrazovana a nie je
treba Ziadneho zasadného vykonu, okrem prenosovej rychlosti siete.

14) Je potrebné pri realizacii diela vyuzit' kapacity expertov na strane hospodarskeho
subjektu. Ak ano, akych — ziadame zadefinovat™?

Vhodné koordinovat’ s IT oddelenim prislusnych pracovisk

15) Ak by boli uplatnené aj iné kritéria ako najnizSia cena, aké vahovanie jednotlivych
kritérii ucastnici PTK navrhuju?

Navrhujeme uplatnit’ nasledovné rozdelenie: 60% - cena, 10% - dokaz o realizacii konceptu,
10% - hodnotenie testu kvality obrazu naslepo, 10% - volitelna kvalita hardvérovych
poziadaviek, 5% - praktickd ukazka v laboratériu, 5% - hodnotenie pracovného postupu

pracovnikmi laboratoria.

16)  Aké iné podmienky tcasti z hl'adiska technickej alebo odbornej spdsobilosti by bolo
vhodné ur¢it’?

Priprava priestoru na pracoviskach.

17)  Aku lehotu dodania/poskytnutia pozadovaného predmetu zakazky povazuje
hospodarsky subjekt za dostato¢nu a primerana?

6 - 8 tyzdrov dodanie
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0. Faze (3 pracovni dny na pracovisté)
Instalace SW na firmé

Piiprava SW do workstation

Instalace VM na server + SAM

1. Faze (5 pracovnich dni na pracovisté)
Instalace fyzickych zatizeni a zfunkénéni provozu (bez vzajemného propojeni)

Skener + server (ulozisté) - zfunkénéni skenovani a ukladani surovych dat na server
Tiskarny skel, kazetek, $titkl - zékladni zprovoznéni s uzivatelskym vstupem
Macrostations - zfunkénéni pofizovani snimkt

Workstation - zprovoznéni a ptipojeni do domény

2. faze (10 pracovnich dni)
Implementace komunikace mezi systémy a mezi periferiemi

Instalace na server IMS + LIS vzajemné propojeni a provazani komunikace
Implementace komunikace periferii s LIS - ziskani vstupnich dat pomoci LIS
Instalace ctecek ¢arovych koda

Zakladni zaskoleni obsluhy

3. faze (5 pracovnich dni)

Instalace Al algoritmt a jejich implementace do LIS

Detailni zaskoleni obsluhy

Vystupni kontrola integrity systému

Zapracovani pozadavkl vzniklych pfi pfedchozi implementaci

18) S akymi najCastejSimi prekdzkami / tazkostami ste sa doteraz pri realizacii obdobného
predmetu planovanej zakazky stretli a ako ste sa s nimi vysporiadali?
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Klracové predpoklady pre uspesnu realizaciu projektu

"Digitalizovana patolégia podporovana umelou inteligenciou" (Kéd vyzvy 11103-21-V19)

V ramci ziadosti o zaslanie zoznamu klu¢ovych predpokladov pre Uspesnu realizaciu projektu
Digitalizovana patolégia podporovana umelou inteligenciou" (Kod vyzvy 11103-21-V19) do
"konca roka 2025 a zabezpecCenie maximalnej efektivity implementacie a transformacie 14
verejnych pracovisk patologickej anatomie sme identifikovali tieto kf'u€ové predpoklady:

NizSie uvadzané predpoklady sme sice oddelili pre potreby Strukturovanej vizualizacie,
menovaneé predpoklady su v3ak vzajomne previazané, prepojené s logickou suslednostou.

1) Obstaravatel (Ministerstvo zdravotnictva SR):

a) Termin ukoncenia verejného obstaravania — termin ukoncenia VO povazujeme za
predpoklad najvy$3ej vahy, nakofko ovplyviiuje zadanie objednavok a celkovu realizaciu v
roku 2025. V optimalnom nastaveni je najneskorsi termin vyhlasenia uspesného uchadzaca,
podpisanie zmluvy a vyzva na realizaciu plnenia koniec marca 2025. Posuvanie terminu
ukongenia verejného obstaravanie mdéze mat podla naSich skusenosti za nasledok vyssi
Casovy tlak na patologické pracoviska pri plneni ich predpokladov a negativne tak vplyvat na
uspesnu implementaciu digitalizacie na pracoviskach v ramci dostupného ¢asu.

b) Definovanie ciela plnenia - Ak je cielom dodania instalacia, uvedenie do prevadzky,
integracia a zaSkolenie personalu, na prvé pracovisko - Standardné dodacie lehoty na HW su
v ramci 10-12 tyzdriov. Samotna inStalacia zariadeni a ich uvedenie do prevadzky, pri pinej
sucinnosti IT oddelenia prijimatela, by mohla byt realizovana v rozpati 7-14 dni. V ramci tejto
teoretickej inStalacnej vykonnosti by sme vedeli celkovy pocet fyzickych inStalacii realizovat
za priblizne 7 mesiacov pri postupnom instalovani. V pripade potreby vieme pracoviska
inStalovat’ aj v CiastoCne paralelnom rezime, avSak vzhladom na komplexnost dodavky
preferujeme inStalacie formatom ,pracovisko po pracovisku® Ak je cieflom dodania aj spustenie
digitalizacie prevadzky do ,ostrého” rezimu s nasadenim LISu, je potrebné zahrnit aj Skoliace
procesy, ktoré vyzaduju dodatoCny €as aj pri plnej sucinnosti laboratérneho a diagnostického
personalu prijimatela.

Odhadovany, optimalny ¢as je mesiac na pracovisko.
c) Verejné obstaravanie (sutazenie celkového rieSenia vs. rozdelenie na samostatné sutaze)

V suslednosti s vySSie uvedenymi ¢asovymi predpokladmi a z nich vyplyvajucimi buducimi
okolnostami vnimame ako délezity predpoklad definovanie spdsobu sutazenia v kontexte
delenia zakazky. V pripade sutazenia celkového rieSenia, tzn. vSetkych nami ponukanych HW
a SW komponentov bude SYSMEX vediet garantovat’ plnd kompatibilitu a tym aj urychlenie
spustenia ,digitalizovanej* prevadzky bez zbytocnych prestojov pri integraciach ,neznamych*
zariadeni — v pripade delenia zdkazky je mozna kombinacia réznych hospodarskych
subjektov. Pri sutazeni celku vieme garantovat zaruéné podmienky uvadzané v dokumente
Sysmex odpovede_ Okruh_otazok_ptk-digi-patologia-Al.pdf. Len pri vysutazeni celku nami
dodavanych HW a SW rieSeni vieme plnit’ Ulohu integratora a za integraciu na pracoviskach
zodpovedat.
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V pripade rozdelenia zakazky na samostatné Casti alebo samostatné sutaze bude potrebné
absolvovat integraciu samotného LISu s HW polozkami, SW manazmentu pripadov, aby bola
zachovana CE IVDR certifikacia (ak je vyzadovana vyrobcom).

Proces integracie HW a SW mdze spustenie digitalizovanej prevadzky pozdrzat na blizSie
neuréenu dobu a negativne vplyvat na ¢asovy aspekt ukonéenia projektu digitalizacie.

Vysutazenie celku nam umoznuje efektivne plinit inStalacny a implementacny plan schvaleny
subdodavatelmi bez prestojov, vstupov dalSich, nam neznamych subjektov.

d) Integrator projektu — v suslednosti so sp6sobom realizacie sutaze je vzhfadom na
komplexnost projektu digitalizacie patologickych pracovisk jednym z kfu€ovych predpokladov
pozicia a uloha integratora. Podlla nasho nazoru je tato uloha pri deleni sutaze na samostatné
zakazky, ale aj funkéné celky tazko definovatelna a eSte komplikovanejSie prenositelna na
buducich dodavatelov. Prebratie tejto pozicie, Uloh a zodpovednosti z nej vyplyvajlice ostane
potom na obstaravatelovi, pripade mdze byt prenesena na prijimatelov.

SYSMEX je ochotny prevziat’ tlohu a zodpovednost’ integratora na vSetkych pracoviskach za
tychto podmienok:

1) SYSMEX bude uspeSnym uchadzaom vyberového konania/verejného obstaravania
jednotného funk&ného celku, tzn. vSetkych predkladanych HW a SW rieSeni (aj v pripade
delenia zakazky na samostatné Casti) pre vSetky pracoviska patologickej anatomie.

2) Kazdé pracovisko bude mat v Case zacCiatku jeho integracie zrealizovanu stavebnu a IT
pripravenost.

3) Bude garantovana sucinnost vsSetkych potrebnych odbornych kapacit oddelenia a
zdravotnickeho zariadenia. Tym sa mysli nielen lekarsky a nelekarsky personal oddelenia, ale
predovdetkym IT oddelenie, oddelenie technického Useku, ekonomického useku
zdravotnickeho zariadenia, prijimatela integracie.

O presnom rozsahu a Case potreby jednotlivych sucinnosti bude SYSMEX v dostato¢nom
predstihu informovat.

e) Obstaravatel' v pozicii riadiaceho/kontrolného organu — v ramci zabezpecenia
maximalnej efektivity implementacie a transformacie 14 verejnych pracovisk patologickej
anatomie je podla nasho nazoru ziaduce, aby obstaravatel pokracoval v pozicii riadiaceho
nadriadeného organu a aktivne, pripadne na poziadanie vstupoval do procesov implementacie
v situaciach, ktoré si budu vyzadovat jeho sucinnost. Za tymto uCelom by sme uvitali
identifikaciu konkrétnej osoby, manazéra predmetného projektu zastupujuceho v procese
implementacie a transformacie obstaravatela.

f) Zuctovanie dodanych HW a SW rieSeni (opravnenych vydavkov) po odovzdani diela
na kazdom pracovisku jednotlivo — finanéno-ekonomicka stranka je podlfa nasho nazoru
neoddelitelnou su€ast'ou uspesnej realizacie. Z uvedeného dévodu predkladame ako jeden z
nezanedbatelnych predpokladov realizaciu zu¢tovacieho procesu — vystavenie faktury a jej
uhrada - po odovzdani kazdého pracoviska jednotlivo. Zuétovaci proces bude nasledovat po
ukonéeni dodacich, instalaénych prac a zaskolenia u kazdého pracoviska jednotlivo.

2) Prijimatelia (organizacie zastreSujuce jednotlivé patologické pracoviska)
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a) Stavebna a IT pripravenost- NedostatoCna stavebna a IT pripravenost na strane
prijimatela, méze podla nasich skusenosti odsuvat terminy implementacie technologie a jegj
celkového uvedenia do prevadzky. SYSMEX v pripade UspeSnej ucCasti na verejnom
obstaravani v ramci predmetného projektu planuje minimalizovat dopady tychto prekazok
prostrednictvom ,kvalifikacnych navstev a naslednej upravy implementacného planu podla
skuto€nych okolnosti a pripravenosti prijimatelov.

b) Sucinnost’ expertnych skupin (oddelenie patoldgie, IT oddelenie) — pre uUspesnu,
efektivnu implementaciu digitalizovanej patolégie bude nevyhnutne potrebna sucinnost
expertov na strane zdravotnickych zariadeni, predovsetkym:

a. lokalny manazér projektu

b. lokalny lekarskych a nelekarsky personal oddelenia patologie
c. IT oddelenie

d. oddelenie technického useku.

O presnom rozsahu a Case potreby jednotlivych sucinnosti bude SYSMEX v dostato¢nom
predstihu informovat. Uvitali by sme identifikaciu konkrétnych zastupcov kazdej z expertnych
skupin, kazdého z 14 verejnych prijimatelov.
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Odborné stanovisko k projektu

"Digitalizovana patoldgia podporovana umelou inteligenciou" (Kéd vyzvy 11/03-21-V19)

Na zaklade oslovenia zo strany MZ SR v rdmci pripravy na centrdlne verejné obstardvanie
projektu Digitalizacia patoldgie s podporou Al sme pripravili dokument, ktory popisuje digitalizaciu
s podporou umelej inteligencie pracovisk odboru patologicka anatémia ako komplexnu transformaciu
tradi¢nych laboratdrno-diagnostickych procesov na plne automatizované, digitdlne rieSenie s aktivnym
vyuzitim umelej inteligencie, ktoré ma umoznovat jednotnl spravu vzoriek s informaciou v akej faze
procesu sa aktudlne vzorka nachdadza, sledovanie a hodnotenie biologickych vzoriek v redlnom case.
Hlavnym cielom je prepoijit vsetky fazy spracovania vySetrovaného biologického materialu a jeho
diagnostického zhodnotenia do jednotného funkéného celku, plynulej bezproblémovej diagnostickej
cesty s minimalnym ludskym zasahom.

Zdovodnenie:

Pracoviska patologickej anatdmie su kliéovou sucastou diagnostického procesu v systéme zdravotnej
starostlivosti. Nasa praca je zakladom pre stanovenie definitivnej diagndzy, urcenie progndzy
ochorenia a naslednej lie¢by pacientov. V stcasnej dobe ¢elime rasttcim poZiadavkam na presnost,
rychlost a komplexnost diagnostiky, pricom poziadavka na spracovanie vzoriek kazdoro¢ne narasta.

Digitalizovand patoldgia podporovana umelou inteligenciou predstavuje revoluény krok
v medicinskom pokroku a rovnako aj v naSom odbore, lebo prindsa vyznamné vyhody, ako su:

e ZvysSenie presnosti diagnostiky a urcenia prediktivnych biomarkerov cielenej liecby a
imunoterapie

e Transformacia celého pracovného postupu na digitalny
e 7Zvysenie miery Standardizacie diagnostického procesu
e Skratenie Casu potrebného na stanovenie diagnozy

e MozZnost konzultacii na dialku

e Lepsia dostupnost historickych vysetreni

e Interkonektivita napriec patologickymi pracoviskami

e Efektivnejsie vyuZitie ludskych zdrojov

e ZniZzenie rizika ludskych chyb

e Optimalizacia pracovnych procesov

e Digitalna archivacia obrazového materialu

Pracoviska nasho odboru - Ustavy a oddelenia patologickej anatémie, spracuju ro¢ne viac ako milidn
vzoriek. Proces vySetrovania prijimaného materidlu od jeho spracovania, dokumentaciu po archivaciu
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vykazuje vysSiu mieru narocnosti a komplexnosti v porovnani s ostatnymi uz automatizovanymi
laboratérnymi zlozkami . Sucasny systém prace sa v kontexte narastajlcich narokov a dostupnych
technoldgii zacina priblizovat svojim limitom , preto sme uvitali vyzvu "Digitalizovana patoldgia
podporovana umelou inteligenciou" (Kéd vyzvy: 11103-21-V19) ainiciativu MZ SR ako garanta
implementacie komplexného digitalneho rieSenia pokryvajuceho cely laboratérno-diagnosticky
proces.

Nase odborné poziadavky a naroky na rieSenie zahfiaju :
1. Skenovacie zariadenie s parametrami:
e \ysoka priestorova efektivita pri zachovani maximalnej kapacity skenovania
e Rozlisenie min. 0,12 um/pixel pri 40x zvaéseni a 0,25 um/pixel pri 20x zvacseni
e Maximalny Cas skenovania 40 sekund od uchopenia preparatu pre velkokapacitné skenery
e Kontinualne skenovanie preparatov
e Kompatibilita s DICOM formatom
e Monitoring opotrebenia komponentov v redlnom case
2. Laboratérny informacny systém (LIS):
e Slovenské uZivatelské rozhranie optimalizované pre dotykové obrazovky
e Uzivatelsky definovatelna automatizacia procesov
e Automatizované vykazovanie pre poistovne
e Integracia s narodnymi projektmi (VNA archiv)
e Elektronickd vymena Ziadaniek a vysledkov
e Jednotny Standardizovany systém pre vsetky Casti procesu a externd komunikaciu
3. Softvér pre manaZment pripadov:
e Kompletné slovenské uZivatelské rozhranie
e Integrovany systém telekonzultacii
e Intuitivne ovladanie
e Jednotna platforma pre vsetky pracoviska
4. Al moduly:
e Slovenské uzivatelské rozhranie
e Optimalizacia pre vysoké rozliSenie skenov

e Integrdcia s manazmentom pripadov
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Pre nastavenie a fungovanie projektu digitalizacie patologického pracoviska pozadujeme komplexné
rieSenie, ktoré okrem pokrytia technickych poziadaviek na hardvérové a softvérové komponenty musi
reflektovat aj ndrocné podmienky a Specifické poziadavky pracovného procesu. Koneéné riesenie musi
garantovat kompatibilitu so standardami a poZiadavkami na moderné patologické pracovisko.

Certifikacné poziadavky V zdujme zabezpecenia najvysse] kvality diagnostického procesu a dodrzania
vsetkych regula¢nych poZiadaviek pozadujeme:

1. Pre skenovaci proces:
o IVD-R certifikaciu zahffiajicu manazment bioptickych a cytologickych pripadov
o Preukazatelny zapis CE IVD-R v eurdpskej databdze EUDAMED

2. Pre systémovl integraciu:

o Certifikované prepojenie dodavaného laboratérneho informacného systému (LIS) so
softvérom pre manaZzment pripadov podla IVD-R Standardov, integracny proces so
subdodavatelom LISu je uskutocneny tak, aby neohrozil IVD-R certifikaciu
skenovacieho procesu.

o V pripade existujuceho LIS zabezpecenie certifikovanej integracie s aktualnym
poskytovatelom

3. Pre hardvérovu integraciu:

o Preukazatelne certifikovanu integraciu vsetkych komponentov vratane tlaciarni na
blocky a skla, makrofotostanice a skenovacieho zariadenia (certifikat vydany zo
strany subdoddavatela LISu, Ze kazdy dodany typ/model $pecidlneho “laboratérneho
hardvérového zariadenia bol s LISom fyzicky otestovany a je prepojeny, ¢im je
garantovana jeho plna kompatibilita)

”

o Certifikaty preukazujice odbornu a technicku pripravenost dodéavatela na realizaciu,
servis a upgrady (preukazuje sa platnymi certifikatmi, ktoré vyrobca vystavi
dodévatelovi, po tom, ¢o prejdd procesom zaskolenia a spifiaju poziadavky vyrobcu
na odbornu a technickd spdsobilost. )

Zarucné a licencné podmienky Pre zabezpecenie dlhodobej udrzatelnosti a spolahlivosti rieSenia
pozadujeme:

1. Zaruc¢né podmienky:
o Komplexnu 5-ro¢nu zaruku na celé rieSenie vratane zdravotechniky

o Zahrnutie spotrebného materialu potrebného pre prevadzku dodavanych
laboratérnych zariadeni na baze termotlace na obdobie 5 rokov (prepocitana na
vystupy z dotaznika.)

o Bezplatné aktualizacie vSetkého softvéru pocas zaru¢nej doby
o Garantovany servisny zasah a technickd podporu

2. Licencné podmienky:
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o Konkurencné licencie pre minimdlny pocet uzivatelov ak, ako bol definovany
v schvadlenom projekte pracoviska,

o Kompletnu licenciu zahffiajucu softvér pre manazment pripadov a Al moduly
(rovnaky pocet ako vyssie)

o Ziadne dodato&né licenéné poplatky pocas zaruénej doby

o PInd funkcionalitu vsetkych modulov bez potreby dokupovat dalsie licencie

Z pohladu efektivneho spracovania vzoriek, diagnostiky a optimalneho vyuZitia ¢asu a finan¢nych
prostriedkov ocakdavame, Ze Ministerstvo zdravotnictva SR prevezme uUlohu koordinatora projektu.
Zabezpedi projektovy manazment tak, aby boli dodrzané vsetky kvalitativne aj kvantitativne parametre
projektu, casovy harmonogram a implementacia v termine stanovenom vyzvou.

Ocakdvané a pozadované aktivity:
1. Detailny implementacny plan pokryvajuci vSetky fazy projektu
2. Kompletna dokumentdcia v slovenskom jazyku
3. Rozsiahle zaskolenie personalu
4. Kontinualna technicka podpora pocas celej zarucnej doby
Poziadavky na dodavatela:
e Potrebné certifikaty dokumentujice odbornt a technickl spdsobilost
e Schopnost zabezpedit komplexny servis a upgrady systému
e Skusenosti s obdobnymi implementdciami v zdravotnictve

e Stabilné zazemie pre dlhodobu podporu riesenia

Nasa vizia digitalizacie patologického pracoviska s podporou umelej inteligencie presahuje rdmec
jednoduchej modernizacie. Nasou viziou a cielom je vybudovanie Spickovych pracovisk, ktoré budu:

e Implementovat najmodernejsie technoldgie digitalnej patoldgie a umelej inteligencie

Sluzit ako platforma pre medicinsky vyskum a vyvoj

P6sobit ako akreditované vzdelavacie centrum pre zdravotnickych pracovnikov

Zabezpedovat efektivnu spolupracu a konzultacie s domacimi i zahraniénymi pracoviskami
e Aktivne prispievat k rozvoju personalizovanej mediciny a preciznej diagnostiky

Uvedené poZiadavky povazujeme za klUcové kritéria pre uUspesnu implementaciu a dlhodobu
udrzatelnost projektu digitalizacie patologickych pracovisk. Od potencidlneho dodavatela o¢akavame
v predloZzenej ponuke detailné rozpracovanie spbsobu naplnenia vsetkych Specifikovanych
poziadaviek, vratane komplexnej dokumentacie potvrdzujlcej jeho odbornd a technickd spdsobilost
na realizaciu projektu. Sme presvedceni, Ze realizaciou tohto ambicidzneho projektu vytvorime
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pracoviska poskytujuce najvyssiu kvalitu diagnostiky, ktoré sa stanu vzorovym prikladom modernej
digitalnej patoldgie nielen v nasom regione, ale i v celoeurépskom meradle.

V Martine a Bratislave, 18.11.2024

Vypracovali Ministerstvom zdravotnictva SR vyzvani patoldgovia:

XXXXXXXXXXXX



