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Vec: Vysvetlenie sut’aZznych podkladov

Vazeny zaujemca,

na zaklade Ziadosti zaujemcov 0 vysvetlenie k zakazke ,,Pojazdny RTG pristroj* Vv ramci
zriadeného dynamického nakupného systému s nazvom ,,Vybavenie spolo¢nych opera¢nych sal a JIS
pavilénu 4/3 UNM — zdravotnicke vybavenie®, uverejnenom v Uradnom vestniku EU zo diia
11.03.2022 pod ¢islom 2022/S 050-127341 a vo Vestniku verejného obstaravania ¢. 68/2022 zo dina
14.03.2023 pod oznacenim 16347-MUT, Vam v zmysle § 48 zakona ¢. 343/2015 Z. z. o0 verejnom
obstaravani a 0 zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov (d’alej len ,,zakon
0 verejnom obstaravani‘‘) poddvame nasledovné vysvetlenie:

Otazka ¢. 1:

Vézeny verejny obstaravatel’.

V sut'aznych podkladoch pozadujete:

22.2 Uspesny uchadzaé je povinny zaroveit s kipnou zmluvou, najneskor viak do 10 dni odo diia
prevzatia oznamenia o vysledku vyhodnotenia ponuk, predlozit’ verejnému obstaravatel'ovi

22.2.2 platny doklad, ktorym deklaruje, ze ma v zmysle platnej legislativy sthlas na dovoz a distribiciu
pontkaného pristroja ako zdroja ionizujuceho Ziarenia (doklad je mozné predlozit’ aj ako kopiu tohto
dokladu vratane kopie v elektronickej podobe).

22.3 Ak uspesny uchadzac) nema sidlo v Slovenskej republike predlozi rovnocenny doklad v zmysle
poziadavky podla bodu 22.2 tejto Vyzvy na predkladanie ponuk.

Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky (UVZ SR) ako prislugny organ podla § 4 ods. 1
pism. b) a § 6 ods. 1 pism. c) bod 1, bod 4 a bod 5 zdkona ¢. 87/2018 Z. z. o radiacnej ochrane a o
zmene a doplneni niektorych zakonov (dalej len ,,zakon ¢. 87/2018 Z. z.*) vydava povolenia na
distribuciu, predaj a prenajom zdrojov ionizujiceho ziarenia a na dovoz zdrojov ionizujiceho Ziarenia z
tretich krajin podla § 28 ods. 6 pism. a) a b) a na vykonavanie instalacie, drzby a oprav zdrojov
ionizujiiceho ziarenia podla § 28 ods. 2 pism. g) zékona ¢. 87/2018 Z. z.

Na zéklade hore uvedeného by mal verejny obstaravatel’ pozadovat’ uvedené povolenie UVZ SR:

Na distribuciu, predaj a prendjom zdrojov ionizujuceho Ziarenia a na dovoz zdrojov ionizujuceho
Ziarenia z tretich krajin) podl'a zakona €. 87/2018 Z. z.

a

na vykonavanie in$talacie, udrzby a oprav zdrojov ionizujuceho ziarenia podla zakona ¢. 87/2018 Z. z.
Obstaravatel’ pozaduje v ramci dodavky instalaciu a servis a tak by mal pozadovat’ i povolenie UVZ SR
na vykonavanie in$talacie, udrzby a oprav zdrojov ionizujuceho ziarenia.

Jeden z mnozstva bodov pozadovanych UVZ SR pre vydanie Povolenia na vykonavanie inStalacie,
udrzby a oprav zdrojov ionizujuceho Ziarenia je i Certifikat zaskoleného technika na jednotlivé pristroje



v povoleni.

Zakon 87/2018 nepozna: ,,Ak predavajici nema sidlo v Slovenskej republike predlozit’ rovnocenny
doklad podl'a pravnych predpisov vydanych v $tate sidla predavajiceho ... a pozaduje Povolenie UVZ
SR.

Odpoved’ ¢. 1:
Verejny obstaravatel akceptuje uvedené skutocnosti, tykajuce sa nezrovnalosti medzi poZiadavkami
verejného obstaravatela uvedenymi vo Vyzve na predkladanie ponuk a platnymi legislativnymi
poziadavkami.

Vzhladom na preskumanie skutocnosti uvedenych v zakone ¢. 87/2018 o radiacnej ochrane a 0 Zmene
a doplneni niektorych zdkonov verejny obstaravatel’ upravuje znenie poziadaviek na predmet zdakazky
zadefinovanych vo Vyzve na predkladanie ponik nasledovne:

- dopliia bod 22.2.2 ¢asti A. Pokyny pre zdujemcu Vyzvy na predkladanie ponik nasledovne:

platny doklad, ktorym deklaruje, Ze ma v zmysle platnej legislativy SR suhlas na dovoz, distribuciu a
predaj poniikaného pristroja ako zdroja ioniozujiiceho Ziarenia a platny doklad, ktorym deklaruje, Ze
ma v zmysle platnej legislativy SR povolenie na vykondvanie udrzby a oprav poniukaného pristroja ako
zdroja ionizujuceho Ziarenia.

- upravuje bod 22.3 casti A. Pokyny pre zdujemcu Vyzvy na prekladanie poniik nasledovne:
Aj V pripade, ak tispesny uchddzac nema sidlo v Slovenskej republike, predlozi vsetky doklady v zmysle
poZiadavky podla bodu 22.2 tejto Vyzvy na predkladanie pontik.

Nakolko v zmysle informdcii uvedenych v oznameni o vybaveni Ziadosti o napravu sa pojazdné RTG
pristroje neinstaluju, len prevadzkuju alebo pouzivaju, verejny obstaravatel nepozaduje povolenie na
instalaciu.

Otazka ¢. 2:

Vazeny verejny obstaravatel’.

V Prilohe ¢. 3 sutaznych podkladov Kipna zmluva €. .... v bode 9.3 (Poziadavka ¢€. 2):

9.3 Sucasne predavajuci odovzda kupujucemu pri dodavke predmetu zmluvy névody na obsluhu
a kompletnd uzivatelskii dokumenticiu v slovenskom/Geskom jazyku, potrebnt technickd servisni
dokumentaciu, certifikaty, resp. vyhlasenia o zhode a zaruény list k predmetu zmluvy.

Legislativa EU k oznaGeniu vyrobkov CE:
Z dovodu, aby sme si zjednotili ndzvoslovie a poziadavky na CE oznacenie odvolavame sa na EU a
slovensku legislativu oznaCovania vyrobkov s Oznacenim CE, ktora je uvedend na Your Europe
https://europa.eu/youreurope/business/product-requirements/labels-markings/ce
marking/index_sk.htm#shortcut-1, ktora je oficialna stranka EU.
Notifikaéné organy EU vykonavaju notifikaciu vyrobkov zdravotnickej techniky a udeluju identifika¢né
¢islo CE XXXX pre tieto vyrobky. Zaroven vydavaju OsvedCenia ES (Eurdpskeho spoloCenstva)
Systém uplného zabezpecenia kvality smernica 93/42/EHS MDR o zdravotnickych pomdckach, ktoré st
rozdelené do Styroch tried a to: Trieda I, Trieda Ila, Trieda IIb a Trieda III.
Pri certifikacii a registracii zdravotnickych pristrojov je nasledovny postup (na cely pristroj ako celok):
1) Vystavenie ES Certifikatu — vydava notifikaénym organom EU
Trieda lla, Trieda Ilb a Trieda IlI.
2) Vyhlasenie o zhode — oznacenie vyrobku CE — vydava vyrobca na zaklade ES Certifikatu a inych
certifikatov. Trieda I, Trieda Ila, Trieda IIb a Trieda III
3) Kod SUKL — vydava SUKL Trieda Ila, Trieda IIb a Trieda III sa povinné. Trieda I je nepovinna.
Pre vydanie SUKL kodu musi osoba, ktora predklada Ziadost’ o vydanie kodu dolozit:
- ES Certifikat
- Vyhlasenie o zhode CE
- Navod na obsluhu v slovenc¢iny
- Vzor §titku pristroja



https://europa.eu/youreurope/business/product-requirements/labels-markings/ce%20marking/index_sk.htm#shortcut-1
https://europa.eu/youreurope/business/product-requirements/labels-markings/ce%20marking/index_sk.htm#shortcut-1

Prosime vas o upresnenie a jednoznac¢né poziadavky aké a kedy (€i v procese obstaravania , o je
obvyklé alebo aZ pri dodavke pristroja) Certifikaty — Osvedéenia, SUKL kédy, a aké pre obstaravany
pristroj pozadujete:

- RTG pristroj ES certifikat Triedy IIb + Vyhlasenie o zhode + SUKL kod.

Odpoved’ é. 2:

Verejny obstardvatel’ poZaduje predlozenie certifikatu alebo vyhlasenia o zhode az spolu s dodavkou
pristroja ako jeden z dokumentov dodavky tak, ako je wuvedené v Prilohe ¢. 3 vyzvy na predkladanie
poniik - Kiipna zmluva v bode 9.3.

Verejny obstardavatel pozaduje predlozit certifikat, resp. vyhlasenie ozhode pre predmet zmluvy
v zmysle platnej legislativy.

Otazka ¢. 3:

V dokumente ,,Priloha ¢. 1 - Opis predmetu zakazky.docx®, v Casti RTG pristroj, pozadujete ,,Rozsah
nastavenia mAs min. od 0,5 mAs do 350 mAs*.

Dnesné digitalne moderné systémy uz nepotrebuji vysoku hodnotu akou je 350 mAs aby pokryli vSetky
potrebné skiagrafické vysetrenia. Nami pontkané zariadenie pracuje do 320 mAs Co je pre zariadenie
postacujuca hodnota pre vSetky skiagrafické¢ vySetrenia aj obéznych pacientov. V dneSnej dobe
znizovania radiaCnej zataze je dolezité, aby pristroje dokdzali pracovat s men$imi expozi¢nymi
parametrami (MA a mAs) pricom ich nastavenie by malo byt’ ¢o najpresnejsie.

Z tohto dovodu sa chceme opytat, ¢i budete akceptovat’ tento technicky parameter RTG pristroja
,Rozsah nastavenia mAs“ s hodnotou minimalne od 0,5 mAs do 320 mAs. Akceptovanie naSej
poziadavky nema vplyv na kvalitu zobrazenia a ani obmedzenie Ucelu, na ktory je zariadenie urcené.
Uvedené hodnoty vo vasej technickej Specifikacii mozu byt diskriminacné a akceptaciou zmeny
umoznite vstupit' do zakazky aj naSej spolo¢nosti a tym dosiahnete hospodarnejsi vysledok tohto
obstardvania.

Odpoved’ é. 3:
Verejny obstardvatel nebude akceptovat rozsah nastavenia mAs od 0,5 mAs do 320 mAs.

Otazka ¢. 4:

V dokumente ,Priloha ¢. 1 - Opis predmetu zakazky.docx“, v Casti RTG pristroj, pozadujete
»Minimalna vyska ohniska RTG ziarica pri vertikdlnom snimkovani max. 67,5 cm*.

Nami pontikany mobilny RTG pristroj ma minimalnu vysku 68 cm, ¢o je len menej ako 1%-ny rozdiel
(0,5 cm) od vami pozadovanej hodnoty. Nami pontikand hodnota 68 cm, je postacujuca pre vsetky
vykony, ktoré¢ je potrebné vykonat’ mobilnym RTG pristrojom imobilnym pacientom, ¢i uz na 16zku
alebo voziku.

Z tohto doévodu sa chceme opytat, ¢i budete akceptovat’ aj minimalnu vysku ohniska RTG Ziari¢a pri
vertikalnom snimkovani 68 cm. Akceptovanie naSej poziadavky nema vplyv na kvalitu zobrazenia a ani
obmedzenie ucelu, na ktory je zariadenie uréené. Uvedené hodnoty vo vasej technickej Specifikacii
mozu byt diskrimina¢né a akceptaciou zmeny umoznite vstipit’ do zakazky aj nasej spolo¢nosti a tym
dosiahnete hospodarnejsi vysledok tohto obstaravania.

Odpoved’ é. 4:
Verejny obstaravatel’ bude akceptovat minimalnu vySku ohniska RTG Ziarica pri vertikalnom
snimkovani 68 cm.

V uvedenej suvislosti verejny obstardvatel’ upravuje Prilohu & 1 Vyzvy na predkladanie ponik — Opis
predmetu zdkazky bod 22. Minimalna vyska ohniska RTG Ziarica pri vertikdlnom snimkovani: max. 67,5
cm nasledovne:

,,22. Minimalna vySka ohniska RTG Ziari¢a pri vertikdlnom snimkovani: max. 68 cm*



Otazka ¢. 5:

V dokumente ,,Priloha ¢. 1 - Opis predmetu zakazky.docx®, v Casti Akvizi¢na stanica pre RTG pristroje,
pozadujete ,,Zabudované CD/DVD a USB rozhranie*.

Mobilny digitalny RTG pristroj nesluzi na archivaciu alebo napalovanie CD/DVD snimkov. Nami
ponukany mobilny pristroj pontika na pripadny export snimkov mimo mobilného RTG pristroja
zabudované moderné USB rozhranie.

Z tohto dovodu sa chceme opytat, ¢i budete akceptovat’ zabudované CD/DVD ALEBO zabudované
USB rozhranie. Akceptovanie nasej poziadavky nema vplyv na kvalitu zobrazenia a ani obmedzenie
ucelu, na ktory je zariadenie urCené. Uvedené hodnoty vo vaSej technickej Specifikdcii mézu byt
diskriminacné a akceptaciou zmeny umoznite vstupit’ do zédkazky aj nasej spolocnosti a tym dosiahnete
hospodarne;jsi vysledok tohto obstaravania.

Odpoved’ ¢. 5
Verejny obstaravatel’ v oznameni 0 vysledku vybavenia Ziadosti o napravu zverejnenom dna 09.05.2023
upravil znenie parametra nasledovne: 36. Zabudované USB rozhranie.

V stvislosti s uvedenym verejnym obstaravanim, Univerzitna nemocnica Martin v zmysle § 21 ods. 4
pism. b) zékona o verejnom obstaravani predlzuje lehotu na predkladanie pontk do 31.05.2023 do 10:00
hod. Otvaranie ponuk sa uskutoéni dia 31.05.2023 0 13:00 hod.

S pozdravom

MUDr. Ivan Kocan, PhD., MHA
riaditel UNM

Prilohy: podla textu



