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Vec:

Odpoved’ na Ziadosti o vysvetlenie 0oznamenia o pripravnej trhovej konzultacii

Vychodoslovensky ustav srdcovych a cievnych chordb, a.s., ako verejny obstaravatel’ (d’alej len
,verejny obstaravatel**) vyhlasil prostrednictvom systému Josephine pripravna trhova konzultaciu (d’alej len
,PTK®), ktorej predmetom je

wInfuzna technika®.

Verejnému obstaravatel’'ovi boli doruc¢ené od zadujemcov Ziadosti o vysvetlenie Ozndmenia o PTK, na
ktoré verejny obstaravatel’ poskytuje nasledovné odpovede:

Dokovacia stanica pre infuznu techniku

Otazka ¢. 1.

P.¢. 4 Verejny obstaravatel’ pozaduje integrovanu rukovat priamo v kryte dokovacej stanice, ¢im vyrazne
obmedzuje alternativne technické rieSenia inych vyrobcov, povazujeme to za diskrimina¢ny a ucelovy bod
technickej $pecifikacie. Ziadame verejného obstardvatela, aby uchadzadi mohli pontknut’ alternativne
rieSenie prenosu dokovacej stanice, ktoré plne pokryje technické aj medicinske poziadavky na obstaravanu
techniku.

Odpoved’ €. 1.: Verejny obstaravatel’ bude akceptovat’ integrovant rukovét alebo iné rovnocenné rieSenie
umoznujlce bezpeény prenos dokovacej stanice.

Otazka €. 2.:

P.C. 7 Verejny obstaravatel’ pozaduje v kryte dokovacej stanice zobrazovaci systém. Kryt dokovacej stanice
primarne slizi na vizudlnu a akustickl signalizaciu alarmov vloZenych infuznych pristrojov. Identifikacia
pacienta alebo umiestnenia dokovacej stanice sa S$tandardne realizuje na displeji jednotlivych pamp alebo
pripojenom zobrazovacom externom softvéry. Prosime o upresnenie , ¢o obstaravatel’ mysli pod externym
zobrazovacim systémom a aké ma mat technické rieSenie. Meno pacienta je u mnohych firiem z
bezpecnostnych dévodov neuvadzané , je nahradené jedinecnym ID kdédom pacienta, ktory sa pouziva aj v
zaznamoch o liecbe prenasanych do NIS. Pozadované rieSenie je skor vynimoc¢né a vyrazne znizuje moznost’



pontknutych dostupnych rieSeni. Ziadame preto o rozSirenie technickych moznosti poZadovanej
Specifikacie.

Odpoved’ ¢ 2.: Externym zobrazovacim systémom sa rozumie samostatny displej alebo softvérové rozhranie
zobrazujiice minimélne oznacenie l6zka, identifikdtor pacienta a stav siete. Akceptované bude aj pouzitie
jedinecného ID pacienta namiesto jeho mena.

Otdzka €. 3.:

P.C. 17 Z uvedeného popisu pozadovanej Specifikacie nie je uchadzacovi jasné, o ma obstaravatel’ na mysli
terminom ,,Centralna stanica“. Taktiez pozadujeme upresnit’ aky typ alebo spdsob prepojenia pozaduje
obstaravatel’ pre dokovaciu stanicu a aky typ pre infuznu techniku.

Odpoved’ ¢ 3.: Centralnou stanicou sa rozumie centralne softvérové alebo hardvérovo-softvérové rieSenie na
monitorovanie pripojenej infuznej techniky. Prepojenie méze byt realizované prostrednictvom dokovacej
stanice alebo priamo cez Standardné datové rozhranie.

Otédzka ¢.4.:

P.¢. 18 Z uvedeného popisu pozadovanej Specifikacie nie je uchadzacovi jasné, akym spésobom a na akom
médiu sa maju pozadované udaje zobrazovat’ a ¢i sa jedna o teoreticki moznost’ alebo mé byt zobrazenie uz
sucast’ou dodania.

Odpoved ¢ 4.: Pozadované tidaje maju byt zobrazované na sesterskej pracovnej stanici alebo inom externom
zobrazovacom zariadeni. Funkcionalita musi byt stcastou dodania v rozsahu potrebnom na jej riadne
pouzivanie.

Otazka c. 5.:

P.¢. 19 Verejny obstaravatel pozaduje moznost’ prepustenia/prijatia pacienta na pripojenej infliznej
technike. Uchadzacovi tento bod vobec nie je zrozumitel'ny, pozadujeme preto o upresnenie znenia a procesu
prepustenia/prijatia pacienta a ako to mé prebiehat’ v stvislosti s dokovacou stanicou, ked’ze sa jedna o
technicku $pecifikaciu dokovacej stanice.

Odpoved’ ¢ 5.: Poziadavkou sa rozumie priradenie alebo odobratie identifikatora pacienta k pripojene;
infuznej technike prostrednictvom centralneho systému, dokovacej stanice alebo samotného pristroja.
Akceptované bude kazdé rovnocenné rieSenie zabezpecCujuce tito funkcionalitu.

Otazka €. 6.:

P.¢. 21 Verejny obstaravatel’ poZzaduje moznost’ popisu alarmu a ponuky rieSenia pre jej odstranenie na
pripojenej infuznej technike. Ziadame o vysvetlenie akym spdsobom sa to ma rieSit’ na dokovacej stanici
nakol’ko je tento bod sti¢ast'ou technickej Specifikacii pre dokovaciu stanicu.

Odpoved’ ¢ 6.: Popis alarmu a odporuc¢any postup jeho odstranenia mdze byt zobrazovany na infuznom
pristroji, dokovacej stanici alebo v centralnom zobrazovacom systéme.

Otazka €. 7.

P.¢. 22 Verejny obstaravatel’ pozaduje zobrazenie priebehu davkovania — minimalne podany celkovy objem.
Ziadame o upresnenie akym sposobom a kde sa ma tento parameter zobrazovat. Standardom zobrazenia
tychto tidajov je zobrazenie na displejoch pump, pripadne na externom zobrazovacom systéme.
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Odpoved ¢ 7.: Udaj minimalne celkovy podany objem méze byt zobrazovany na displeji dokovacej stanice
alebo v externom centralnom systéme. Celkovy podany objem sa povazuje sucet vSetkych pripojenych pump
k dokovacej stanici.

Linearny davkova¢ dokovaci

Otazka €. 8.:

P.C. 16 Verejny obstaravatel pozaduje predvolbu celkového Casu do max 72 hodin. Nakolko uchadzac
disponuje s va¢Sim rozsahom nastaveného Casu, povaZuje stanovenie maximalnej hodnoty za nelogické a
diskrimina¢né. Ziadame preto o upravu tohto bodu pripadne umoznenie ponuknut va¢si rozsah tohto
parametru.

Odpoved’ ¢ 8.: Verejny obstaravatel’ bude akceptovat aj zariadenie umoziujice nastavenie ¢asu presahujice
72 hodin, pokial’ zahfna cely pozadovany rozsah.

Otazka €. 9.:

P.¢. 19 Verejny obstaravatel’ pozaduje akumulator s kapacitou na min. 5 hodin prevadzky pri rychlosti 5
ml/h. V pripade, ze vyrobca neudava kapacitu pri uvedenej rychlosti, bude verejny obstaravatel’ akceptovat
idaj o kapacite pri vys$Sej rychlosti, pokial’ bude spifat’ pozadovany poéet hodin (vyssia rychlost znamena
vysSiu spotrebu akumulatora)? Zaroven pozadujeme upresnit, o obstaravatel’ pozaduje pod pojmom ,,bez
opcii®.

Odpoved’ ¢ 9.: Verejny obstaravatel’ bude akceptovat’ vyrobcom deklarovanti vydrz minimalne 5 hodin aj pri
vysSej rychlosti davkovania. Pojem ,,bez opcii® znamend dosiahnutie pozadovanej vydrze so Standardne
dodavanym akumulatorom bez doplnkového alebo rozsireného akumulatora.

Otazka ¢. 10.:

P.¢. 20 Z uvedeného popisu pozadovanej Specifikacie nie je uchadzacovi jasné, Co ma obstaravatel’ na mysli
terminom ,,Centralny systém®. Ziadame preto o Specifikovanie technickych poziadaviek, ako mé byt rieSeny
centralny systém.

Odpoved’ ¢ 10.: Centralnym systémom sa rozumie softvérové alebo hardvérovo-softvérové rieSenie
umoznujlce centralne monitorovanie infuznej techniky a vymenu tdajov prostrednictvom dokovacej stanice
alebo integrovaného komunika¢ného rozhrania.

Otazka¢. 11.:

P.¢. 22 Verejny obstaravatel’ pozaduje IP ochranu 33. Dnes uz existuju vyrobcovia, ktori pontkaja vyssiu IP
ochranu , hlavne proti tekutinam (IP X4), ¢o ma mozny vyrazny preventivny ucinok proti zateCeniu pumpy.
ZatecCenie tekutiny do pristroja znamena vyrazné nasledné naklady na opravu pristroja. Kedze sa
predpoklada pouzivanie tohto druhu pristroja na dlhu dobu (10 a viac rokov), je v zdujme obstaravatel'a
pozadovat’ aktualne dostupné, najlepSie rieSenia. Uvazuje verejny obstaravatel’ o navyseni IP ochrany?

Odpoved ¢ 11.: Poziadavka IP33 predstavuje minimalnu uroven ochrany; zariadenie s vysS§im alebo
rovnocennym stupfiom ochrany bude akceptované.

Otazka ¢. 12.:

BOD 4. Pristroj s funkciou: kontinualneho podavania liekov, podavania enteralnej a parenteralnej vyzivy,
schopny davkovania celkovej intravendznej anestézie TIVA s moznostou cielovo riadenej infuzie - TCI a
schopny pacientom riadenej analgézie PCA.
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Verejny obstaravatel’ pozaduje dodanie s funkciou TIVA/TCI a PCA v kazdom linearnom davkovaci? Ak
ano jedna sa o zbyto¢né plytvanie s finanénymi prostriedkami. Navrhujeme upresnit’ presné mnozstva
davkovacov, ktoré¢ maju mat funkciu TIVA/TCI a PCA. Pripadne, kol’ko davkovacov bez pozadovanej
funkcie, ale s moznost'ou buduceho doplnenia.

Odpoved’ ¢ 12.: Funkcie TIVA/TCI a PCA sa nepozaduju pri kazdom linedrnom davkovaci; ich presny pocet

bude urceny v upravenej technickej Specifikacii. Pri ostatnych zariadeniach bude akceptovana moznost’ ich
dodatocnej aktivacie alebo doplnenia.

Otazka ¢. 13.:
BOD 27. Integrovana rucka na prendsanie.

Bude verejny obstaravatel’ akceptovat’ moznost’ pouzitia ekvivalentného riesenie a to pouzitie adaptéra s
ruckou. Pouzitim adaptéra sa nezmenia ziadne medicinske a technické vlastnosti zariadenia.

Odpoved’ ¢ 13.: Verejny obstaravatel bude akceptovat’ integrovani rukovét alebo rovnocenné riesenie,
napriklad adaptér s rukovétou, pokial’ zabezpeci bezpecny prenos a neobmedzi funkEnost’ zariadenia.

Volumetricka pumpa dokovacia

Otazka €. 14.:

P.¢. 8 Verejny obstaravatel pozaduje presnost’ davkovania £ 5 %. Dnes uz existujii vyrobcovia, ktori
pontkaju presnejsie davkovanie ako dostupny Standard (napr. + 3 % ), €o je najddlezitejSi parameter pre
podavanie terapie. Zvysena presnost davkovania ma priamu suvislost’ s kvalitou poskytovania liecby a
zvySenou bezpe¢nostou. Uvazuje verejny obstaravatel’ o zmene tohto parametru na presnejsie davkovanie?

Odpoved’ ¢ 14.: Hodnota +5 % predstavuje maximalnu pripustnti odchylku, preto bude akceptované aj
zariadenie s vyssou presnostou davkovania.

Otéazka ¢. 15.:

P.¢. 10 Verejny obstaravatel’ poZaduje nastavite'ny rozsah okluzneho tlaku v asponi 10 Grovniach do 1,2 bar
(900 mmHg). V porovnani s poziadavkou poctu urovni pre linearny davkovac (5) je poziadavka nepomerne
vyssia a nie kazdy uchadza¢ disponuje tymto poétom. Ziadame preto upravit' tento parameter na rovnaky
niz§i pocet. Horna hodnota je vysoka, nie kazdy uchadza¢ nou disponuje, preto Ziadame o zniZenie hornej
hranice max 1,1 bar. Zo sklisenosti byva narast tlaku skor pri linearnych davkovacov ako pri volumetrickych
pumpach.

Odpoved ¢ 15.: Verejny obstaravatel’ upravi poziadavku tak, aby bolo akceptované rovnocenné rieSenie s
minimalne piatimi irovilami nastavenia oklizneho tlaku a hornou hranicou najmenej 1,1 bar.

Otézka ¢. 16.:

P.C. 17 Verejny obstaravatel' pozaduje predvolbu celkového casu v rozsahu 1s - 72 hodin. Nakolko
uchadza¢ disponuje s va¢Sim rozsahom nastaveného ¢asu, povaZuje stanovenie maximalnej hodnoty za
nelogické a diskriminaéné. Ziadame preto o tpravu tohto bodu pripadne umoznenie pontiknut’ vi&si rozsah
tohto parametru.

Odpoved” ¢ 16.: Verejny obstaravatel bude akceptovat’ aj zariadenie umozhujice nastavenie cCasu
presahujuce 72 hodin, pokial’ zahfia cely poZzadovany rozsah od 1 sekundy.
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Otazka ¢. 17:

P.¢. 20 Verejny obstaravatel’ poZzaduje akumulator s kapacitou na min. 5 hodin prevadzky pri rychlosti 25
ml/h. V pripade, ze vyrobca neudava kapacitu pri uvedenej rychlosti, bude verejny obstaravatel’ akceptovat
tidaj o kapacite pri vys$sej rychlosti, pokial’ bude spifat’ pozadovany pocet hodin (vysia rychlost’ znamena
vysSiu spotrebu akumulatora)? Zaroven pozadujeme upresnit, o obstardvatel' pozaduje pod pojmom ,bez
opcii®.

Odpoved’ ¢ 17.: Verejny obstaravatel’ bude akceptovat’ vyrobcom deklarovant vydrz minimalne 5 hodin aj
pri vysSej rychlosti davkovania. Pojem ,,bez opcii* znamena dosiahnutie pozadovanej vydrze so Standardne
dodavanym akumuldtorom bez doplnkového alebo rozsireného akumulatora.

Otazka €. 18.:

P.C. 21 Z uvedeného popisu pozadovanej Specifikacie nie je uchadzacovi jasné, Co ma obstaravatel’ na mysli
terminom ,,Centralny systém*. Ziadame preto o Specifikovanie technickych poziadaviek , ako mé byt
rieSeny centralny systém.

Odpoved ¢ 18.: Centralnym systémom sa rozumie softvérové alebo hardvérovo-softvérové rieSenie
umoziujuce centralne monitorovanie infiznej techniky a vymenu tdajov prostrednictvom dokovacej stanice
alebo integrovaného komunika¢ného rozhrania.

Otazka €. 19.:

P.¢. 23 Verejny obstaravatel’ pozaduje IP ochranu 33. Dnes uz existuji vyrobcovia, ktori ponukaju vyssiu IP
ochranu , hlavne proti tekutindm (IP X4), ¢o ma mozny vyrazny preventivny ucinok proti zateCeniu pumpy.
ZateCenie tekutiny do pristroja znamena vyrazné nasledné naklady na opravu pristroja. Kedze sa
predpoklada pouzivanie tohto druhu pristroja na dlhu dobu (10 a viac rokov), je v zdujme obstaravatel'a
pozadovat’ aktualne dostupné, najlepsie riesSenia. Uvazuje verejny obstaravatel’ o navyseni IP ochrany?

Odpoved ¢ 19.: Poziadavka IP33 predstavuje minimalnu uroven ochrany; zariadenie s vysS$im alebo
rovnocennym stupniom ochrany bude akceptované.

Doplnujuce dotazy

Vzhl'adom k technickej Specifikacii je jasné, Ze verejny obstaravatel’ uvazuje s napojenim infiznej techniky
na externy obsluzny softvér, respektive na nemocni¢ny informaény systém (NIS) s prenosom dat podavanej
terapie. Vzhl'adom na platni eurépsku smernicu NIS2 je obstaravatel povinny vykonat' analyzu rizik v
ramci kyberbezpec¢nosti.

Otézka ¢. 20.:

Uchadzac¢ ziada o vysvetlenie, ¢i bude obstaravatel’ pozadovat’ dolozenie Standardnych dokumentov v ramci
tejto analyzy. Jedna sa hlavne o dokumenty deklarujuce vykondvanie penetracnych testov nezavislou
spolo¢nostou, spliianie noriem ISO/IEC 27001, ISO 13485 a IEC 62304 , doloZenie dokumentov MDS2,
SBOM.

Odpoved’ ¢ 20.: Verejny obstaravatel modze v ramci posudenia kybernetickej bezpecnosti pozadovat
relevantné doklady, napriklad MDS2, SBOM, vysledky bezpe¢nostnych testov a prislusné certifikaty alebo
ich rovnocenné doklady. Konkrétny rozsah bude urCeny podrla rizikovosti a spdsobu integracie pontikaného
rieSenia.
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Otazka €. 21.:
Ako bude verejny obstaravatel riesit’ exfiltraciu prevadzkovych a osobnych tdajov do zahraniéia, vzdialeny
pristup dodavatela.

Odpoved’ ¢ 21.: Spracuvanie, prenos a vzdialeny pristup k idajom musia byt v stlade s GDPR, pravidlami
kybernetickej bezpecnosti a bezpecnostnou politikou verejného obstaravatela. Dodavatel bude povinny
transparentne uviest’ umiestnenie spracivania udajov, subdodavatelov a sposob zabezpecenia vzdialeného
pristupu.

Otazka ¢. 22.:
Akym sposobom bude obstaravatel’ zohl'adiiovat” poziciu EU k rizikovym krajinam dodévatel'a z hl'adiska
kyberbezpecnosti (Ruska Federacia, Severna Korea, Cinska 'udova republika)

v

Odpoved’ ¢ 22.: Verejny obstaravatel bude rizikd posudzovat’ podla objektivnych a nediskrimina¢nych
bezpecnostnych kritérii, povodu komponentov, datovych tokov a platnych pravnych aktov alebo sankénych
opatreni EU. Samotna krajina povodu dodavatel'a nebude bez dalsicho individualneho postidenia jedinym
hodnotiacim kritériom.

I1.

Zaroven verejny obstaravatel oznamuje zaujemcom, Ze v sekcii ,,Dokumenty* predmetnej PTK
zverejni aktualizovany dokument pod nazvom ,,Priloha ¢. 1 — Kalkulacia ceny — 31.08.2026%, ktory bude
pozadovat predlozit’ vyplneny v ponuke od dodavatel'ov namiesto povodne zverejneného dokumentu. Zmena
sa tyka polozky kalkulédcie predmetu zakazky Por. €. 3 perfuzor.

Aktualizacia sa dotkla Struktary kalkulacie predmetnej polozky a jej ¢lenenie je nasledovné:
perfuzor — 181 kusov
perfuzor s TIVA/PCI programom — 50 kusov

perfuzor s programom PCA - 5 kusov

Spolu teda nezmeneny pocet 236 kusov ako v povodnom dokumente.
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