Otazka ¢. 1

Konzola operatéra umoiziiuje ovladat vietky monopolarne, bipolarne a pokrocilé nastroje, stapler a
kameru

otazka:

V technickej $pecifikacii verejny obstaravatel uvadza, Ze konzola operatéra musi umoziovat ovladanie
vSetkych monopolarnych, bipolarnych a pokrocilych nastrojov vratane staplera priamo z konzoly.

Ziadame verejného obstaravatela o vysvetlenie, z akych objektivnych, technickych alebo klinickych
dévodov je pozadovana integracia staplera priamo do konzoly, kedZe podla dostupnych informacii je
takato vlastnost v sucasnosti viazanad na jediného vyrobcu na trhu, ¢o méze mat za nasledok
neprimerané obmedzenie hospodarskej sutaze .

Zaroven Ziadame o zvazenie Upravy technickej Specifikdcie tak, aby bola umoZnena aj funkcne
ekvivalentnad alternativa, ktora zabezpeci rovnaky klinicky vysledok bez diskriminaéného ucinku.

Odpoved'c. 1

PoZiadavka verejného obstardvatela na ovliddanie ndstrojov z konzoly operatéra — robotickych staplerov
oproti laparoskopickym v kontexte Specifikdcie je plne opodstatnend: robotické staplery zdsadnym
spésobom zvysuju presnost, bezpecnost a kontrolu nad vykonom vdaka plnej integrdcii s robotickym
systémom a vyuZitiu v anatomickych oblastiach, kam laparoskopické staplery nedosiahnu. Robotické
staplery eliminuju potrebu asistenta pre zavddzanie a naloZenie staplera na poZadované transekcné
anatomické miesto, ¢im zniZuju riziko chyb spojenych s manipuldciou bez mozZnosti kontroly operatéra
a umozZnuju konzolovému operatérovi kompletne riadit cely proces z konzoly.

PInd autondémia konzolového operatéra zvysuje plynulost zakroku, skracuje operacny ¢as a znizuje riziko
mozZnych komplikdcii a potvrdzuje poZiadavku na technologické moZnosti robotického systému viest
operatérovi operacny vykon plne roboticky a pod plnou kontrolou (vid' napr. priloZzend Studia)
http://pubmed.ncbi.nlm.nih.qov/39069502/

Vzhladom na to, Ze laparoskopické staplery nie su ovlddatelné z konzoly a nemézu tazit z vyhod
robotickej artikuldcie, ich pouZitie predstavuje technologicky krok spdt a redukuje prinos robotického
systému na urovefi asistovanej laparoskopie.

Verejny obstaravatel’ trva na uvedenej poziadavke, nakol’ko nie je poziadavka samoucelnd ani
diskriminac¢nd a odzrkadl'uje sti¢asny stav medicinskeho poznania. Verejny obstaravatel nie je
povinny zniZzovat’ svoje naroky na bezpec¢nost’ pacienta len preto, aby umoznil Gi¢ast’ technicky
menej vyspelym rieSeniam, ktoré nedokdzu zabezpecit' rovnakt uroven ochrany zdravia a
plynulosti vykonu.

Otazka ¢. 2

SW pre ovladanie integrovaného stola, kompatibilného a plne komunikujticeho s robotickym
operacnym systémom

otazka:

V technickej Specifikacii je uvedend poziadavka na softvér pre ovlddanie integrovaného operaéného
stola, ktory je kompatibilny a plne komunikujuci s robotickym operaénym systémom.


http://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/39069502/

Ziadame verejného obstaravatela o vysvetlenie, na ziklade akych objektivnych technickych alebo
klinickych dovodov je poZadovana plna softvérova integracia a obojsmerna komunikacia operaéného
stola priamo s robotickym operacnym systémom, kedZe podla dostupnych informacii z trhu je takato
Uroven integracie v sucasnosti viazana len na velmi obmedzeny okruh vyrobcov, pripadne na jedného
vyrobcu, o mdze mat za nasledok neprimerané obmedzenie hospodarskej sutaze.

Zaroven nie je zrejmé, preco nie je akceptované rieSenie, pri ktorom je pouZzity samostatne ovladany
operacny stol, ktory je konstrukéne a bezpecnostne kompatibilny s robotickym systémom, kedZe takéto
rieSenie umoznuje dosiahnut rovnaky klinicky vysledok bez potreby priamej softvérovej integracie.

V tejto suvislosti Ziadame verejného obstardvatela o zvaZenie vypustenia uvedenej poziadavky alebo
jej upravy tak, aby bola zachovana zasada rovnakého zaobchadzania a nediskriminacie v zmysle § 10
ods. 2 a § 42 ods. 1 zakona ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani.

Odpoved'c. 2

PoZiadavka na moZnost SW prepojenia robotického operacného systému s operacnym stolom pre
zaistenie vzdjomnej komunikdcie a synchronizdcie pohybov vychddza z medicinskych a prevddzkovych
potrieb obstardvatela. Obstardvatel md zdujem o implementdciu operacnych postupov za vyuZitia
najmodernejsej  techniky, ktord ulahluje vykondvanie zloZitych vykonov a zaistuje maximdinu
bezpecnost pacienta. Synchronizdcia pohybov medzi operacnym stolom a robotickym systémom je
vyznamnym prinosom najmé pri multi-odborovych vykonoch, obéznych pacientov alebo pri nutnosti
zmeny polohy pocas operdcie a pri komplexnych multikvadratdlnych vykonoch pre bezpecnejsSie
dosiahnutie cielovej anatdmie. Zdroveri sa minimalizuje riziko komplikdcii, skracuje sa ¢as vykonu
a zvysuje sa ergondmia a efektivnost prdce chirurgického timu (aj anesteziologov).

Moderné technoldgie umozriuju bezpecnu zmenu polohy bez nutnosti definitivneho prerusenia vykonu,
o povaZujeme za Standard v roboticky asistovanej chirurgii a v kontexte zabezpecenia benefitu
a bezpecnosti pre pacienta je dand funkcionalita nevyhnutnd.

Verejny obstaravatel trva na uvedenej poziadavke, nakol’ko nie je poziadavka samoucelna ani
diskriminac¢nd a odzrkadl'uje sti¢asny stav medicinskeho poznania. Verejny obstaravatel nie je
povinny zniZzovat’ svoje naroky na bezpec¢nost’ pacienta len preto, aby umoznil Gi¢ast’ technicky
menej vyspelym rieSeniam, ktoré nedokdzu zabezpecit' rovnakl uroven ochrany zdravia a
plynulosti vykonu.

Otazka ¢. 3

Dotykova obrazovka s moznostou telestracie s uhlopriec¢kou
otazka:

V technickej Specifikacii je uvedend poziadavka na dotykovu obrazovku s moZnostou telestracie s
pozadovanou uhloprieckou.

Ziadame verejného obstardvatela o vysvetlenie, na zéklade akych objektivnych technickych alebo
klinickych dévodov je poZzadovana funkcia telestracie, kedZe podla dostupnych informdcii z trhu je tato
funkcionalita v rdmci robotickych operacnych systémov v sicasnosti dostupna len u jedného vyrobcu a



jej pritomnost nema preukazatelny vplyv na bezpecnost, Géinnost ani kvalitu samotného robotického
operacného vykonu.

Zaroven nie je zrejmé, preco verejny obstardvatel neumoznuje aj rieSenia bez funkcie telestracie, resp.
s alternativnymi zobrazovacimi ndstrojmi, ktoré zabezpecuju rovnaky klinicky vysledok pri robotickej
operacii.

V tejto suvislosti Ziadame verejného obstardvatela o zvaZzenie vypustenia poziadavky na telestraciu
alebo jej upravy tak, aby bola zachovand hospodarska sutaz a zdsady rovnakého zaobchadzania a
nediskrimindcie v sulade s platnou legislativou o verejnom obstaravani.

Odpoved'c. 3

Telestdcia poskytuje vyznamné klinické a ekonomické vyhody, predovsetkym zlepSenie chirurgickej
presnosti pocas operacného vykonu a skrdtenie uciacej krivky chirurgov. UmoZiiuje odbornikom —
klinikom kreslit, anotovat a oznacovat tkanivo v redlnom ¢ase priamo do operacného vykonu a tym
zrychlovat uciacu krivku s prihliadnutim na maximdlnu bezpecnost operacného vykonu, hlavne v jeho
kritickych fazach. Telestrdcia umoZnuje skolitelom zvyraznit kritické anatomické struktury (napr. cievy,
nervy) v redlnom case, ¢im sa zniZuje riziko ndhodného poskodenia.

Skrdtenie operacného c¢asu a minimalizdcia chyb v kontexte obrazového navddzania v redlnom case
zjednodusuje zloZité ulohy, zefektiviiuje prevddzku a zdroven sa zvysuje bezpecnost pre pacienta.

V neposlednom rade telestrdcia predstavuje tieZ uzitocny ndstroj pre vyucbu posluchdacov mediciny a to
zefektivnenim vzdeldvania obrazovym navddzanim.

Verejny obstaravatel’ trva na uvedenej poziadavke, nakol’ko nie je poziadavka samoucelna ani
diskrimina¢nd a odzrkadl'uje sticasny stav medicinskeho poznania. Verejny obstaravatel nie je
povinny znizovat svoje naroky na bezpecnost’ pacienta len preto, aby umoznil ucast’ technicky
menej vyspelym rieSeniam, ktoré nedokazu zabezpecit’ rovnaku uroven ochrany zdravia a
plynulosti vykonu.

Otazka ¢. 4

Dotykova obrazovka veie umoziiuje operaénému timu sledovat v priamom prenose informacie
tykajuce sa opera¢ného vykonu a zdroven maju pristup k ovladacim prvkom systému, nastavenie
audia, videa

otazka:

Na zéklade uvedeného si dovolujeme poziadat verejného obstaravatela o objasnenie, preco je v
technickej Specifikacii vyzadované rieSenie postavené vylucne na dotykovej obrazovke. Z dostupnych
informacii o trhu vyplyva, Ze tento sp6sob ovladania je typicky len pre velmi Gzky okruh vyrobcov
robotickych operacnych systémov, pricom ini vyrobcovia pouzivaju odliSné, no plnohodnotné a klinicky
overené formy ovladania.

Nie je ndm zdroven zrejmé, aky konkrétny prinos ma dotykova obrazovka z hladiska bezpecnosti
pacienta, plynulosti operacného vykonu alebo kvality robotickej operacie v porovnani s alternativnymi
rieSeniami, ako su fyzické ovladacie prvky, samostatné ovladacie panely alebo iné pouzivatelské
rozhrania, ktoré umoznuju rovnaky rozsah kontroly audia, videa a systémovych funkcii.



Poziadavka na konkrétny typ ovladania sa tak javi ako technologicky nadstandardna a nie nevyhnutnd
pre dosiahnutie pozadovaného klinického vysledku, pricom méze v praxi viest k neodévodnenému
zUZeniu okruhu potencidlnych uchadzacov. Z tohto dévodu Ziadame o zvazenie Upravy predmetného
bodu tak, aby boli pripustené aj iné funkéne rovnocenné riesenia, ktoré zabezpecia rovnaky vysledok
pri zachovani principov primeranosti a otvorenej hospodarskej sutaze v zmysle platnej legislativy.

Odpoved'c. 4

Verejny obstardvatel uvedeny parameter ponechdva v zneni ako bol uvedeny, hlavne z vyssie uvedenych
dévodov, avsak pripustame ekvivalentné riesenie ovliddacich prvkov systému a nastavenie audia, videa.

Otazka ¢. 5

Stapler roboticky ovladany a vybaveny senzorom hrabky tkaniva, ktory informuje operatéra o tom,
¢i hrubka tkaniva zodpoveda typu zaloZzeného zasobnika svoriek

otazka:

Na zdklade uvedeného Ziadame verejného obstaradvatela o vysvetlenie, z akych objektivnych
technickych alebo klinickych dévodov je pozadované, aby stapler bol vyluéne roboticky ovladany a
zaroven vybaveny senzorom hruibky tkaniva. Z dostupnych informdcii o trhu vyplyva, Ze kombinacia
tychto vlastnosti je v si€asnosti viazand len na velmi obmedzeny okruh vyrobcov robotickych systémov,
pri¢om ini vyrobcovia takymto rieSenim nedisponuju.

Zaroven nie je zrejmé, aky zdsadny klinicky prinos mda uvedena funkcionalita v porovnani s bezne
pouzivanymi laparoskopickymi staplermi, ktoré si dlhodobo vyuZivané v klinickej praxi, maju
preukazanu bezpecnost a umoZriuju operatérovi adekvatne posudit vhodnost nastroja pre dané tkanivo
bez potreby robotickej integracie a automatizovaného snimania hrabky.

PoZiadavka na roboticky ovladany stapler so senzorom hribky tkaniva sa tak javi ako technologicky
$pecificka a nie nevyhnutna pre dosiahnutie pozadovaného operaéného vysledku, pricom mdze viest k
neodévodnenému obmedzeniu hospodarskej sutaze. Z tohto dévodu ziadame o prehodnotenie
predmetnej poZiadavky a o umoZnenie pouZitia funkéne rovnocennych rieSeni, vratane
laparoskopickych staplerov, ktoré zabezpecuju rovnaky klinicky vysledok pri zachovani principov
primeranosti a nediskrimindcie v zmysle platnej legislativy.

Odpoved'c. 5

Sprdvna vyska svoriek je zdsadnd lebo priamo ovplyviiuje, ako dobre su tkanivd k sebe priloZzené,
prekrvené a ako sa budu hojit (potvrdzuje to Studia podla Chekan a spol.). Ak je svorka prilis vysokd,
tkanivd sa k sebe nepritlacia dostatocne a hrozi krvdcanie alebo leak. Naopak prilis nizka svorka méze
tkanivo nadmerne stlacit, poskodit jej cievne zdsobenie a tym zhorsit hojenie. Nakolko neexistuje teda
Ljedna optimdlna” vyska pre vsetky situdcie, zavisi od typu tkaniva, jeho hrubky, pruznosti
i patologického stavu. Kltucovd je kombindcia sprdvnej vysky svorky, dostatocnej predkompresie
a skusenosti chirurga, ktory musi rozhodnutie vZdy prispdsobit konkrétnej klinickej situdcir.

Studid, ktoré priamo a nepriamo potvrdzuju vyssie uvedené: Giaccaglia et al., Naoi a spol., Rajaram R&
Rice DC, LiY at all, Zervos M Song A Lee SH, K R Ashwin a spol. a aj P. Tejedor, F. Sagais, D. Nock, K.
Flashman S. Naqvi, N.Li Kandal Jim S. Khan.



Otazka ¢€. 6

Kompatibilny operacny pacientsky stol
otdzka:

Uvedena poZiadavka, aj v nadvaznosti na jej dalSie rozpracovanie v nasledujucich bodoch technickej
Specifikacie, ma jednoznacény diskriminaény ucinok. Sposob, akym je kompatibilita operaéného
pacientskeho stola definovana v kombinacii s poZiadavkami na roboticky operacny systém, v praxi vedie
k rieSeniu viazanému na konkrétny produktovy ekosystém a fakticky smeruje k jedinému vyrobcovi
dostupnému na trhu.

Takto nastaveny parameter nie je objektivne odévodneny nevyhnutnymi technickymi alebo klinickymi
poziadavkami na bezpecné vykondvanie robotickych operacii, ale vytvdara umeld vazbu medzi
robotickym systémom a operaénym stolom, ktoru nie je potrebné splnit na dosiahnutie poZzadovaného
klinického vysledku. V klinickej praxi je bezné pouzivanie samostatnych operacnych pacientskych stolov,
ktoré spifiaju vietky relevantné technické, bezpe¢nostné a ergonomické poziadavky pre robotické
vykony bez toho, aby boli viazané na konkrétneho vyrobcu robotického systému.

Z uvedenych dévodov povazujeme poziadavku na kompatibilny operacny pacientsky stél za ucelovo
nastaveny diskrimina¢ny parameter, ktory neprimerane obmedzuje hospodarsku stta?. Ziadame preto
o vylucenie operacného pacientskeho stola z predmetu obstaravania robotického operac¢ného systému,
resp. o jeho obstardvanie samostatne, oddelene od robotického systému, aby technicka Specifikacia
zostala technologicky neutrdlna a otvorena SirSiemu okruhu uchadzacov v zmysle platnej legislativy.

Odpoved'c. 6

PoZiadavka na kompatibilitu operacného systému s operacnym stolom je délezZité pre zaistenie
vzdjomnej komunikdcie a synchronizdcie pohybov vychddza z medicinskych a prevddzkovych potrieb
obstardvatela. Obstardvatel md zdujem o implementdciu operacnych postupov za vyuZitia
najmodernejsej  techniky, ktord ulahluje vykondvanie zloZitych vykonov a zaistuje maximdinu
bezpecnost pacienta. Synchronizdcia pohybov medzi operacnym stolom a robotickym systémom je
vyznamnym prinosom najmé pri multi-odborovych vykonoch, obéznych pacientov alebo pri nutnosti
zmeny polohy pocas operdcie a pri komplexnych multikvadratdlnych vykonoch pre bezpecnejsSie
dosiahnutie cielovej anatémie. Zdrovern sa minimalizuje riziko komplikdcii, skracuje sa cas vykonu
a zvySuje sa ergonomia a efektivnost prdce chirurgického timu (aj anesteziolégov).

Moderné technoldégie umoZriuju bezpecnu zmenu polohy bez nutnosti definitivneho prerusenia vykonu,
o povazujeme za Standard v roboticky asistovanej chirurgii a v kontexte zabezpeclenia benefitu
a bezpecnosti pre pacienta je dand funkcionalita nevyhnutnd.

Verejny obstaravatel’ trva na uvedenej poziadavke, nakol’ko nie je poziadavka samoucelnd ani
diskriminac¢nd a odzrkadl'uje sti¢asny stav medicinskeho poznania. Verejny obstaravatel nie je
povinny zniZovat’ svoje naroky na bezpec¢nost’ pacienta len preto, aby umoznil Gi¢ast’ technicky
menej vyspelym rieSeniam, ktoré nedokdzu zabezpecit' rovnakt uroven ochrany zdravia a
plynulosti vykonu.

Otazka ¢. 7

Prepojovaci kabel k Da Vincimu



otazka:

Uvedend poziadavka predstavuje otvoreny a jednoznacny odkaz na konkrétny obchodny nazov
robotického operacného systému a tym aj na konkrétneho vyrobcu. Takto formulovany bod technickej
$pecifikacie nemozno povazovat za neutralny technicky parameter, ale za priamu identifikaciu jedného
konkrétneho rieSenia dostupného na trhu.

Poziadavka na ,prepojovaci kabel k Da Vinci“ nevymedzuje Ziadnu vseobecnu technickd vlastnost,
funkény ucel ani vykonovy parameter, ale explicitne viaze predmet zdkazky na konkrétny systém, ¢im
vyluéuje vSetkych ostatnych potencidlnych uchadzacov, ktorych rieSenia nemaji a ani nemézu mat
kompatibilitu s menovanym systémom. Ide o najzavaznejSiu formu diskriminacie, kedZe technicka
$pecifikacia uz ani len formalne nevytvara dojem otvorenej hospodarskej sutaze, ale priamo pomendva
cielové rieSenie.

Takyto spbsob formuldcie technickych poZiadaviek nie je obhajitelny Ziadnymi objektivnymi
technickymi ani klinickymi dévodmi. Ak je potrebné definovat prepojovaci prvok, je povinnostou
verejného obstaravatela opisat jeho funkciu, Géel a poZzadované technické vlastnosti vSeobecnym a
technologicky neutralnym spésobom, nie pomenovanim konkrétneho systému. V opaénom pripade
nejde o Specifikaciu predmetu zakazky, ale o faktické urcenie vitaza obstaravania.

Z uvedenych dovodov povaZzujeme tento bod technickej Specifikicie za flagrantne diskriminacny,
nepripustny a v priamom rozpore so zakladnymi principmi verejného obstaravania. Ziadame o jeho
bezodkladné vypustenie alebo Uplné preformulovanie tak, aby neobsahoval Ziadny priamy ani
nepriamy odkaz na konkrétny roboticky systém alebo vyrobcu a aby technickd Specifikacia bola
nastavend objektivne, vSeobecne a technologicky neutrdlne, v sulade s platnou legislativou.

Odpoved'¢. 7

Predmetny parameter verejny obstardvatel ponechdva v zneni ako bol uvedeny v technickej specifikdcii,
avsak pripusta ekvivalentné riesenie, tak ako je uvedené v sutaznych podkladoch ,Predmet zdkazky v
celom rozsahu je opisany tak, aby bol presne a zrozumitelne Specifikovany. Ak niektory z pouZitych
parametrov, alebo rozpdtie parametrov identifikuje konkrétny typ produktu, alebo produkt konkrétneho
vyrobcu, verejny obstardvatel umoZriuje nahradit takyto produkt ekvivalentnym produktom alebo
ekvivalentom technického riesenia pod podmienkou, Ze ekvivalentny produkt alebo ekvivalentné
technické rieSenie bude spliat plnohodnotne uZitkové, prevddzkové, funkéné, charakteristiky, ktoré
st nevyhnutné na zabezpecenie poZadovaného ucelu.”



