Priloha ¢. 3/9 k Zapisnici z vyhodnotenia ponuk

Verejny obstaravatel’: Stredoslovensky ustav srdcovych a cievnych chorob, a.s., Cesta k nemocnici 1, 974 01 Banska
Bystrica, Slovenska republika

Postup: Zadavanie nadlimitnej zakazky postupom verejnej stitaze s uplatnenim § 66 ZVO

Predmet zakazky: Specialny zdravotnicky material pre elektrofyziologiu a katétrovii ablaciu

Oznagenie vo Vestniku verejného U. v. EU: 2025/S 206-706191 zo dia 27.10.2025

obstaravania: Vestnik VO ¢. 217/2025, 17079 — MST zo dna 28.10.2025

Uchadzac: Medtronic Slovakia s. r. 0., KaradZitova 12, 821 08 Bratislava, ICO: 46410759, SK — ¢ast’ 8, 10

Vyhodnotenie ponuky z hl'adiska splnenia poziadaviek verejného obstaravatel’a na predmet zakazky stanovenych v oznameni o vyhlaseni verejného

obstaravania a v sut'aznych podkladoch:

POZIADAVKA SPLNIL/NESPLNIL/IRELEVANTNE

POPIS PLNENIA

1. | Priloha¢. 1
Vseobecné informacie 0 uchadzacovi -

Uchadza¢ vo svojej ponuke predlozil vyplnena prilohu ¢. 1
,»Vseobecné informacie o uchadzacovi“. Doklad je vo forme

Identifikécia osoby, ktorej sluzby alebo podklady
uchadza¢ vyuzil pri vypracovani ponuky.
Vypracuje uchadza¢, ak ponuku nevypracoval
sam v rozsahu podla prilohy ¢. 2. Pozadovany
doklad musi zaujemca predlozit vo forme
naskenovaného originalu, vo formate .pdf.

identifikaéné  udaje  uchadzada v rozsahu SPLNIL naskenovaného originalu vo formate pdf..
odporu¢ané¢ho vzoru v Prilohe ¢. 1 tychto
sutaznych podkladov.
2. | Priloha ¢. 2 IRELEVANTNE Uchadzac vo svojej ponuke predlozil prilohu €. 2 ,,Identifikacia

osoby, ktorej sluzby alebo podklady uchadza¢ vyuzil pri
vypracovani ponuky®“. Z uvedené¢ho vyplyva, Ze uchadzac
vypracoval ponuku sam anevyuzil dalSie osoby pri jej
vypracovani. Uchadza¢ uvadza, ze bude vyuzivat’ len vlastné
kapacity. Doklad zo dna 21.11.2025 bol predlozeny vo
formate PDF — dokument je podpisany Ing. Vladimirom
Mihalom v zastpeni; elektronicka dolozka ,digitally signed

Specidlny zdravotnicky materidl pre elektrofyziologiu a katétrovii abldciu Medtronic Slovakia s. r. 0., Karadzicova 12, 821 08 Bratislava, ICO: 46410759, SK




by Maéria Herzcogova“ potvrdzuje, ze elektronicky podpis
vykonala pani Herzcogova.

Priloha ¢. 3

Cestné  vyhlasenie o vytvoreni skupiny
dodavatelov Vv pripade, ak je uchadzacom
skupina dodavatel'ov v rozsahu podla prilohy ¢.
3. Pozadovany doklad musi zdujemca predlozit
vo forme naskenovaného originalu, vo formate

.pdf.

IRELEVANTNE

Uchadza¢ vo svojej ponuke predlozil prilohu & 3 ,,Cestné
vyhlasenie o Vytvoreni skupiny dodavatelov S poznamkou
»Nebudem vyuzivat“. Zuvedeného vyplyva, Ze uchadzac
nepredkladé ponuku v rdmci skupiny dodavatelov.

Priloha ¢. 4

Plnda moc pre jedného zc¢lenov skupiny
dodavatelov, Vpripade, ak je wuchadzacom
skupina dodavatel'ov v rozsahu podl'a prilohy ¢&.
4. Pozadovany doklad musi zaujemca predlozit’
vo forme naskenovaného originalu, vo formate

.pdf.

IRELEVANTNE

Uchadzac vo svojej ponuke nepredlozil prilohu €. 4 ,,PIn4d moc
pre jedného z ¢lenov skupiny dodavatelov* s poznamkou
»Nebudem vyuzivat“, ponuku nepredklada skupina
dodavatel'ov a plna moc pre jedného z clenov sa neuplatiiuje.

Priloha ¢. 5

Cestné vyhlasenie o akceptovani obchodnych
podmienok dodania predmetu zakazky, ze
uchadza¢ v celom rozsahu bez akychkol'vek
vyhrad akceptuje vSetky podmienky verejného
obstaravatela, tykajice sa verejnej sutaze.
PoZzadovany doklad musi zaujemca predlozit’ vo
forme naskenovaného originalu, vo formate .pdf.

SPLNIL

Uchadza¢ vo svojej ponuke predlozil prilohu & 5 ,,Cestné
vyhlasenie 0 akceptovani obchodnych podmienok dodania
predmetu zakazky“. Doklad zo dna 21.11.2025 bol predlozeny
vo formate PDF — dokument je podpisany Ing. Vladimirom
Mihalom v zastipeni; elektronicka dolozka ,digitally signed
by Maria Herzcogova® potvrdzuje, ze elektronicky podpis
vykonala pani Herzcogova.

Priloha €. 6

Zoznam doévernych informacii v rozsahu podla
prilohy ¢. 6. Pozadovany doklad musi zaujemca
predlozit’ vo forme naskenovaného originalu, vo
formate .pdf.

SPLNIL

Uchadza¢ vo svojej ponuke predlozil prilohu €. 6 ,,Zoznam
dovernych informacii“. Doklad zo dna 21.11.2025 bol
predlozeny vo formate PDF — dokument je podpisany Ing.
Vladimirom Mihalom v zastupeni; elektronickd dolozka
,digitally signed by Maria Herzcogova® potvrdzuje, zZe
elektronicky podpis vykonala pani Herzcogova. Uchadzac
neoznacil Ziadne informécie/doklad za doverné.

Priloha ¢. 7
Cestné  vyhldsenie Kk spractivaniu osobnych

Uchadza¢ vo svojej ponuke predlozil prilohu & 7 ,,Cestné
vyhlasenie k spractuvaniu osobnych udajov. Doklad zo dna
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udajov Vv rozsahu podl'a prilohy €. 7. sutaznych
podkladov. PoZadovany doklad musi zaujemca
predlozit’ vo forme naskenovaného originalu, vo
formate .pdf.

SPLNIL

21.11.2025 bol predlozeny vo formate PDF — dokument je
podpisany Ing. Vladimirom Mihalom v zastupeni;
elektronicka dolozka ,digitally signed by Maria Herzcogova“
potvrdzuje, Ze elektronicky podpis vykonala pani Herzcogova.

Priloha ¢. 8

Cestné _vyhlasenie o nepritomnosti _konfliktu
zaujmov uchéadzada v rozsahu podl'a prilohy ¢. 8
sutaznych podkladov. Pozadovany doklad musi
zaujemca predlozit vo forme naskenovaného
originalu, vo formate .pdf.

SPLNIL

Uchadza¢ vo svojej ponuke predlozil prilohu &. 8 ,,Cestné
vyhlasenie o nepritomnosti konfliktu zaujmov uchadzaca“.
Doklad zo dna 21.11.2025 bol predlozeny vo formate PDF —
dokument je podpisany Ing. Vladimirom Mihalom v
zastipeni; elektronicka dolozka ,digitally signed by Maria
Herzcogova“ potvrdzuje, Ze elektronicky podpis vykonala pani
Herzcogova.

Priloha ¢. 9

Vyhlésenie o subdodavkach — uchadza¢ predlozi
vyhlasenie, ze cely predmet zakazky doda
vlastnymi kapacitami alebo wuvedie podiel
zakazky, ktory ma  vumysle zadat
subdodavatelom  suvedenim navrhovanych
subdodavatelov ~ a predmetov  subdodavok
vrozsahu podla prilohy ¢ 9 sutaznych
podkladov. Pozadovany doklad musi zaujemca
predlozit’ vo forme naskenovaného originalu, vo
formate .pdf.

SPLNIL

Uchadzac vo svojej ponuke predlozil prilohu €. 9 ,,Vyhlasenie
o subdodavkach®. Doklad zo dna 21.11.2025 bol predlozeny
vo formate PDF — dokument je podpisany Ing. Vladimirom
Mihalom v zastipeni; elektronicka dolozka ,digitally signed
by Maria Herzcogova® potvrdzuje, Ze elektronicky podpis
vykonala pani Herzcogova.

Uchéddza¢ nevyuzije subdodavky/subdodévatelov a cely
predmet zakazky doda vlastnymi kapacitami.

10.

Priloha ¢. 10

Navrh na plnenie kritérii pre prislusni cast’
v rozsahu podla Prilohy ¢. 10 v nadvdznosti na
prilohu ¢. 12 stitaznych podkladov, vypracovany
podl'a Kapitoly F. Kritéria na vyhodnotenie
pontk aspOsob ich uplatnenia sataznych
podkladov a Kapitoly D. Spdsob urcenia ceny
sutaznych podkladov.

SPLNIL

Uchédzac¢ vo svojej ponuke predlozil prilohu €. 10 ,,Navrh na
plnenie kritérii“ pre cast 8 a cCast 10. Doklady zo dna
21.11.2025 boli predlozené vo formate PDF — dokumenty st
podpisané¢ Ing. Vladimirom Mihalom v zastupeni;
elektronicka dolozka ,digitally signed by Maria Herzcogova‘
potvrdzuje, ze elektronicky podpis vykonala pani Herzcogova.
Udaje uvedené v prilohe ¢. 10 sa zhoduju s cenovou ponukou
uvedenou v systéme JOSEPHINE.

11.

Priloha ¢. 11 — nevyZaduje sa predloZenie zo
strany uchadzaca pokial predlozil prilohu €. 5
Névrh ramcovej dohody.

SPLNIL

Uchadza¢ predlozil vramci ponuky aj vyplneny navrh
Rémcovej dohody, vratane priloh 1, 2, 3. Uvedené dokumenty
predlozil vo formate word a pdf. Uchadza¢ svoj stihlas so
vSetkymi zmluvnymi podmienkami uvedenymi v navrhu
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Ramcovej dohody potvrdil v prilohe €. 5.

Doklady preukazujice naplnenie poZiadaviek
na predmet zakazky

Prospekty tovarov, katalogy, ktoré su predmetom
zakazky aktoré preukazuju  pozadované
technicko-medicinske parametre. Informacie
musia byt uvedené v takom rozsahu, aby bolo
mozné posudit’ splnenie vsetkych poziadaviek na
predmet zakazky uvedenych v sutaznych
podkladoch podla Kapitoly C. Opis predmetu
zakazky sutaznych podkladov a Prilohy ¢. 12
Opis predmetu zakazky. Udaje v katalogoch
musia byt jednoznane priradené k tym

12. | Priloha ¢. 12 Uchadza¢ vo svojej ponuke predlozil Prilohu €. 12 ,,Opis
Opis _a cena predmetu zakazky — vyplnenu predmetu zakazky“ pre ¢ast’ 8 a 10 vo formate pdf — sken.
a uchadzacom podpisant prilohu ¢. 12. Uchadzac SPLNIL Doklady zo dnia 21.11.2025 boli predlozené vo formate PDF
vyplni vSetky potrebné tidaje. — dokumenty st podpisané¢ Ing. Vladimirom Mihalom v
Uchadzac¢ predlozi: zastupeni; elektronickd dolozka ,digitally signed by Maria
- scan dokumentu podpisaného podla Herzcogova‘ potvrdzuje, Ze elektronicky podpis vykonala pani
bodu 15.2.3.1, vo formate PDF Herzcogova. Uchadza¢ predlozil uvedené dokumenty aj
- dokument v editovatel'nom formate v editovatel'nom formate XLS, alebo XLSX.
XLS, alebo XLSX. Cenova ponuka uchadzaca pre ¢ast 8 a 10 je bez chyb
Sortimentna skladba jednotlivych poloziek ako Vv pocitani.
sucast’ prilohy ¢. 12 Ponuka suhlasi s kategorizacnymi cenami MZ SR.
Uchéadza¢ nepredlozil k Priloham ¢. 12 Opis a cena predmetu
zakazKy pre Cast’ 8 a Cast’ 10 sortimentnu skladbu jednotlivych
poloziek. Komisia poziadala uchadzaca o vysvetlenie ponuky
dna 18.12.2025.
Uchadza¢ doru¢il dna 21.12.2025 odpoved na ziadost’
0 vysvetlenie a predlozil sortimentn®i skladbu tovaru pre ¢ast’
8 a cast’ 10.
13. SPLNIL Uchadza¢ predlozil prospekty:

Cast 8:

- PulseSelect Catheter Components Spec Sheet —
predlozené v anglickom aj slovenskom jazyku;

- Navod (OvladateI'né puzdro FlexCath Contour) —
mnohojazy¢né  vratane slovenského jazyka -
10a_M033685C002DOC1_B_view.

- Navod Sluckovy katéter PulseSelect na ablaciu
pulznym polom (Pulsed Field Ablation, PFA) -
mnohojazy¢né vratane slovenského jazyka -
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Castiam/polozkam, na ktoré predkladd uchadzac
ponuku.

Prospekty alebo katalégy musia byt’ predlozené v
slovenskom jazyku alebo ¢eskom jazyku (ale
nevyzaduje sa uradny preklad).

10b_M038088C001DOCL_E_view.

Cast’ 10:

Marinr CS — katalog v slovenskom jazyku;
Spojovacie kable — diagnostické pripojovacie kable —
katalog v slovenskom jazyku;

Navod (Ovladatelné puzdro FlexCath Contour) —
mnohojazy¢né vratane slovenského jazyka -
10a_M033685C002DOC1_B_view.

Navod Sluckovy katéter PulseSelect na ablaciu
pulznym polom (Pulsed Field Ablation, PFA) -
mnohojazy¢né vratane slovenského jazyka -
10b_M038088C001DOC1_E_view.

Komisia si overila v predlozenych kataldgoch vlastnosti
tovarov z ponuky uchadzaca pre Cast’ 8 a ¢ast’ 10 a konstatuje,
7ze ponuka uchadzaca zpohladu splnenia Specifikidcie na
predmet zékazky spiiia poziadavky stanovené v sutaznych

kontrolu lieCiv na ponukany typ zdravotnickej
pomocky, ktory oznaci poradovym ¢islom Casti a
polozky, na ktort sa predlozeny doklad vztahuje
— potvrdenie SUKL, resp. iné doklady, ktoré
nahradzaju pozadované potvrdenie vo vztahu ku
vSetkym produktom,

podkladoch.
14. | Doklad preukazujici splnenie poziadaviek na SPLNIL CAS'VTS 5
predmet zakazky: Polozka ¢. 1:
Doklad o prideleni kédu Statnym ustavom na P7107A

https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-

verzia/pomocne-stranky/detail-zdravotnickej-

pomocky?page id=1377&zp 1d=131728

Polozka ¢. 2:
P7108A
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-

verzia/pomocne-stranky/detail-zdravotnickej-

pomocky?page id=1377&zp 1d=131729

PolozZka €. 3:
P7107A
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https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-zdravotnickej-pomocky?page_id=1377&zp_id=131728
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-zdravotnickej-pomocky?page_id=1377&zp_id=131728
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-zdravotnickej-pomocky?page_id=1377&zp_id=131728
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-zdravotnickej-pomocky?page_id=1377&zp_id=131729
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-zdravotnickej-pomocky?page_id=1377&zp_id=131729
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-zdravotnickej-pomocky?page_id=1377&zp_id=131729

https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-
verzia/pomocne-stranky/detail-zdravotnickej-
pomocky?page id=1377&zp id=131728

CASsT 10

Polozka ¢é. 1

P78213
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-
verzia/pomocne-stranky/detail-zdravotnickej-
pomocky?page id=1377&zp id=36995

Polozka ¢. 2:

Uchadza¢ predlozil doklady — potvrdenia SUKL, kde
deklaruje, ze ziadosti o pridelenie kodu SUKL boli riadne
podané a zaevidované na SUKL.

Komisia skontrolovala predlozené SUKL kody na internetovej
stranke Statneho ustavu pre kontrolu lieciv.

Komisia konstatuje splnenie poziadaviek.

15.

Cestné vyhlasenie uchadzaca k restriktivnym
opatrenia EU — priloha I nariadenia v rozsahu
podla Prilohy ¢. 13 sutaznych podkladov.

SPLNIL

Uchadza¢ predlozil Cestné vyhlasenie v zmysle Prilohy ¢. 13,
kde vyhlasuje, Ze Ziadna z osdb/subjektov na strane
uchadzaca/dodavatel'a nie je uvedena v prilohe I nariadenia
Rady (EU) &. 269/2014 o restriktivnych opatreniach.

Doklad zo dna 21.11.2025 bol predlozeny vo formate PDF —
dokument je podpisany Ing. Vladimirom Mihalom v
zastipeni; elektronickd dolozka ,digitally signed by Maria
Herzcogova“ potvrdzuje, ze elektronicky podpis vykonala pani
Herzcogova.

16.

Cestné whlésenie v stlade s c¢lankom 8
nariadenia (EU) 2022/1031 uchadzaca v rozsahu

SPLNIL

Uchadza¢ predlozil Cestné vyhlasenie v zmysle Prilohy ¢. 14
v ramci Ramcovej dohody. Uvedeny doklad nie je podpisany
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https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-zdravotnickej-pomocky?page_id=1377&zp_id=131728
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-zdravotnickej-pomocky?page_id=1377&zp_id=131728
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-zdravotnickej-pomocky?page_id=1377&zp_id=131728
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-zdravotnickej-pomocky?page_id=1377&zp_id=36995
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-zdravotnickej-pomocky?page_id=1377&zp_id=36995
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-zdravotnickej-pomocky?page_id=1377&zp_id=36995

podrla Prilohy €. 14 sttaznych podkladov (Cestné
vyhlasenie uchadza¢a v zmysle VYKONAVACIEHO
NARIADENIA KOMISIE (EU) 2025/1197 z 19. juna
2025, ktorym sa uklada opatrenie nastroja
medzindrodného obstardvania obmedzujuce pristup
hospodarskych subjektov a zdravotnickych pomocok s
pévodom v Cinskej l'udovej republike na trh verejného
obstaravania zdravotnickych pomécok v Eurdpskej
unii podl'a nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) 2022/1031).

uchadzacov, podpisand je len Ramcova dohoda ako celok.
V predlozenej prilohe €. 14 uchadza¢ vyhlasuje, Ze na
realizacii zékazky sa nebudu podielat’ subdodavatelia z CLR,
uchadzac vsak vo svojej ponuke neuviedol, pdvod poniukaného
tovaru t.j. &i je z krajin mimo CLR alebo z CLR. Doklad je vo
formate pdf.

Komisia poziada uchadzaca o vysvetlenie a doplnenie povodu
pontkaného tovaru apodpis predlozeného dokumentu.
Komisia poziadala uchadzaca o vysvetlenie ponuky dna
18.12.2025.

Uchadzac¢ predlozil vysvetlenie ponuky dna 21.12.2025 a
poslal podpisané Cestné vyhlasenie v sulade s Prilohou &. 14,
ale neoznacil pévod pontkaného tovaru. Doklad zo dna
19.12.2025 bol predlozeny vo formate PDF — dokument je
podpisany Ing. Vladimirom Mihalom v zastupeni;
elektronicka dolozka ,digitally signed by Méaria Herzcogova*
potvrdzuje, Ze elektronicky podpis vykonala pani Herzcogova.

Komisia opdtovne poziada wuchadzaca o vysvetlenie
a doplnenie pévodu pontikaného tovaru.

Komisia poziadala uchadza¢ o vysvetlenie ponuky dna
13.01.2026 a sice o doplnenie pévodu pontkaného tovaru.

Dna 15.01.2026 doruc¢il uchadza¢ vysvetlenie ponuky
a predlozil prilohu 14 so vSetkymi nalezitostami. Uchadzac
deklaruje, ze tovar nema povod v CER. Doklad zo dita
14.01.2026 bol predlozeny vo formate PDF — dokument je
podpisany Ing. Vladimirom Mihalom v zastupeni;
elektronicka dolozka ,digitally signed by Maria Herzcogova‘
potvrdzuje, Ze elektronicky podpis vykonala pani Herzcogova.

17.

Iné dokumenty

Uchadza¢ d’alej predlozil:
- Obsah ponuky pre ¢ast’ 8 a Cast’ 10.
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PInt moc, kde konatel' spolo¢nosti Vladimir Mihal’
splnomoctiuje  pani Mariu  Herczogovu  ako
zamestnanca spolo¢nosti Medtronic Slovakia s. 1. 0.,
aby  zastupovala  spolo¢nost vo  verejnych
obstaravaniach ato vo veci: predkladania
a podpisovania pontk a stvisiacich dokumentov,
podavat’ ziadosti oucast vramci VO, podavat
odvolania, namietky, dotazy vramci VO, prijimat
doru¢ované pisomnosti vramci VO, odosielat
pisomnosti vramci VO. Plnd moc je platnd do
31.12.2026 podpisana konatelom spolo¢nosti p.
Vladimirom Mihalom. Doklad obsahuje osved¢enie
0 pravosti podpisu na listine — notarske osvedcenie zo
dna 13.11.2025.

CAST 8:

1.

CE90 - certifikat systému manazérstva kvality
podla nariadenia (EU) 2017/745 (MDR), vydany
notifikovanym organom TOUV SUD (0123).
Potvrdzuje, Ze spolo¢nost Medtronic, Inc. ma
zavedeny a udrziavany systém manaZérstva kvality v
sulade s MDR, priloha IX, kapitoly I a IlI.

Certifikat sa vzt'ahuje na:

Zdravotnicke pomocky triedy I (sterilné, s meracou
funkciou alebo opakovane pouziteIné chirurgické
nastroje),

skupinu zariadeni C0280 — arytmologické pomocky
— prislusenstvo,

sterilizaciu EO a Ziarenim.

Platnost’ je od 19.10.2023 do 29.05.2027.

2.

CE 90 - certifikat systému manazérstva kvality podl'a
MDR (EU 2017/745) pre implantovatelné
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zdravotnicke pomocky triedy Ilb a Ill, vydany
notifikovanym organom TUV SUD (0123).

Potvrdzuje, ze Medtronic, Inc. ma zavedeny a udrziavany

QMS  podla  prilohy IX  (kap. I a 1.

Certifikat sa vztahuje na viacero skupin zariadeni triedy 111 —

najmid kardiologické zavadzace, multipolirne vodice,

kryoablacné a RF ablacné elektrody, diagnostické
kardiologické pomocky.

Platnost: 12.02.2024 — 27.03.2027.

3. CE100 - EU Technical Documentation Assessment
Certificate podPa MDR (EU 2017/745), priloha IX,
kapitola II, pre implantovatené pomocky triedy
lballl.

Potvrdzuje, Zze Medtronic, Inc. predlozil a ma postdena

technicki dokumentaciu podla priloh II a Il MDR, vratane

klinického hodnotenia.

Certifikat sa vzt'ahuje na zariadenie:

o PulseSelect Pulsed Field Ablation Loop Catheter
(PSCC100)

e Trieda I, skupina C020303 — abla¢né elektrody na
iné zdroje energie
Ugel: detekcia elektrickych signalov, stimulacia a
ablacna terapia pri elektrofyziologickych vykonoch.

Platnost: 24.10.2023 — 19.10.2028.

4. CE 100 - EU Technical Documentation Assessment
Certificate podl’a MDR (EU 2017/745), priloha IX
kap. II, pre implantovatel’'né zariadenia triedy I11.

Certifikat potvrdzuje, ze Medtronic, Inc. predlozil a ma

posudent technicku dokumentaciu podla priloh IT a IIl MDR

— s pozitivnym vysledkom.

Vztahuje sa na zariadenie:

o FlexCath Contour™ Steerable Sheath
e Trieda Ill, skupina CO0502 - Kkardiovaskularne
zavadzacie sheathy s ventilom
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o Ugel: perkutanne zavedenie do vaskularneho systému
a srdcovych dutin, ulahCenie pozicionovania
kompatibilnych zariadeni.
e Sucastou su viaceré modely (10FCC13, 10FCC20,
12FCC13, 12FCC20).
Platnost: 10.11.2023 — 09.11.2028.

5. Vyhlasenie o zhode podla MDR (EU 2017/745),
ktorym vyrobca Medtronic, Inc. potvrdzuje, Ze
vyrobok:

PulseSelect™ Pulsed Field Ablation Loop Catheter

(PSCC100)

- trieda 11 podla pravidla 7,

— ur¢eny na detekciu elektrickych signalov, stimulaciu a

ablaciu srdcového tkaniva pri EP vykonoch,

spiiia poZiadavky nariadenia MDR 2017/745 a mé vystavené

oba potrebné certifikaty:

o Technical Documentation Assessment Certificate —
G70 039709 1500

¢ Quality Management System Certificate — G12
039709 1406

Dokument zaroven odkazuje na sulad s ROHS 3 (obmedzenie
nebezpeénych latok).

Vyhlasenie je podpisané zodpovednou osobou spolo¢nosti v
Minnesote (Sr. Engineering Director).

EU MDR Declaration of Conformity pre:

PulseSelect™ PFA Catheter Interface Cable (PSCIC101)
— trieda | - sterilna,
— klasifikacia podl'a pravidla Is (samostatne certifikované, NB
sa nezucastiuje).

Dokument potvrdzuje, ze Medtronic, Inc. vyhlasuje stlad
vyrobku s nariadenim MDR 2017/745.
Na vyrobok sa vzt'ahuje aj deklaracia o zhode podl'a ROHS 3.
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Ucel zariadenia:
— zabezpecit' elektrické prepojenie medzi generatorom
PulseSelect PFA a kompatibilnym katétrom.

Vyhlésenie je podpisané zodpovednou osobou (Sr.
Engineering Director) v Minnesote, datum 27.10.2023.

6. EU MDR Declaration of Conformity pre:
FlexCath Contour™ Steerable Sheath
(modely: 10FCC13, 10FCC20, 12FCC13, 12FCC20).
Vyrobca Medtronic, Inc. vyhlasuje, Ze tieto zariadenia su v
stilade s MDR 2017/7485, boli postidené podla prilohy IX a
patria do triedy Il1, klasifikacia podl'a pravidla 7.
Vyhlasenie odkazuje na prislusné certifikaty:
e Technical Documentation Assessment Certificate:
G70 039709 1506
e Quality Management System Certificate: G12
039709 1406
Ucel zariadenia (zobrazené na strane 1):
— umoznit’ perkutanny pristup do cievneho systému a dutin
srdca a zabezpe€it® pozicionovanie kompatibilnych
zariadeni.
Vyhlasenie je podpisané v Mounds View, Minnesota (podpis
na strane 2), datum 7. december 2023.

CAST 10
1. CE 90 - EU QMS certifikat podla MDR 2017/745,
priloha IX, kap. I a III, pre:

Medtronic, Inc.
Trieda zariadeni: Class | — sterilné / meracie / opakovane
pouZitel’né chirurgické nastroje

Certifikat potvrdzuje, Ze vyrobca ma zavedeny a hodnoteny
systém manazérstva kvality podla MDR.
Vztahuje sa na skupinu zariadeni C0280 — arytmologické
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prislusenstvo.
Sterilizacia: EO a Ziarenim.
Platnost: 19.10.2023 — 29.05.2027

2. CE90 - U Quality Management System Certificate
podla MDR (EU 2017/745), priloha IX, kap. I a IlI pre:

Medtronic, Inc. — implantovatel'né zariadenia triedy I1b a I11.
Certifikdt potvrdzuje zavedeny a hodnoteny systém
manazérstva kvality potrebny pre uvedenie implantatov na
trh.
Na vydanie CE =znacky je potrebny aj Technical
Documentation Assessment Certificate.
Vztahuje sa na skupiny pomocok triedy 111, najma:

e kardiovaskularne zavadzace (C0502)

e multipolarne arytmologické vodice (C02010499)

e kryoabla¢né vodice (C020302)

e ablacné vodice inymi zdrojmi energie (C020303)

e RF abla¢né vodice (C020301)

e diagnostické kardiologické pomocky (C020599)
Platnost: 12.02.2024 — 27.03.2027.

3. CE100 - EU Technical Documentation Assessment

Certificate podl'a MDR (EU 2017/745), priloha IX,
kap. I, pre implantaty triedy I11.
Certifikat potvrdzuje, ze Medtronic, Inc. predlozil
technicki dokumentaciu podla priloh II a IIl MDR a
bola posudend s pozitivnym vysledkom. Na uvedenie
pomocok na trh je potrebny aj QMS certifikat podla
prilohy IX, kap. [ a III.

Tento certifikat sa vztahuje na kardiologické diagnostické

katétre skupiny C020599 — Cardiac diagnostic devices —

other.

Zariadenia zahrnuté v certifikate:

Marinr
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Marinr CS
Torgr
Torgr CS

Ucel zariadeni:

— zber intrakardialnych elektrickych signalov z viacerych
elektrod,

—moznost’ kardialnej stimulécie pocas elektrofyziologickych
vykonov.

Platnost’ certifikatu: 22.12.2023 — 21.12.2028

4, EU MDR Declaration of Conformity (DoC) pre
rodinu diagnostickych katétrov Torgr a Marinr,
ktorym vyrobca Medtronic, Inc. vyhlasuje sulad
tychto zdravotnickych pomocok s nariadenim MDR
2017/745.

Zakladné udaje:

e Vyrobca: Medtronic, Inc., Minneapolis, USA
Vyrobné miesto: Medtronic Puerto Rico
Autorizovany zastupca: Medtronic B.V., Heerlen, NL
Notifikovany organ: TUV SUD (0123)

Certifikaty:

o Technical ~ Documentation  Assessment

Certificate: G70 039709 1461
o Quality Management System Certificate: G12
039709 1406

o Triedarizika: Class 111

o Klasifika¢né pravidlo: Rule 7
Katétre st urcené na:

e zber intrakardialnych elektrickych signalov z

viacerych elektrod,

e ich hodnotenie v elektrofyziologickom systéme,

e vykonavanie kardialnej stimulacie pocas EP

vykonov.
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Medtronic tymto deklaruje, e produkty spinaju poziadavky
MDR  2017/745 a  relevantnej legislativy  EU.
Stcastou je aj sulad s RoHS 3.

Podpis:

o Sr. Engineering Manager, Minneapolis
e Datum podpisu: 15. april 2024

Produkty pokryté vyhlasenim:

Zahfna celi produktovii rodinu diagnostickych katétrov

Torgr a Marinr, vratane verzii Torqr, Torqr CS, Marinr a

Marinr CS.

5. EU MDR Declaration of Conformity (DoC) pre
rodinu sterilnych prislusenstiev cEP, ktorym vyrobca
Medtronic, Inc. vyhlasuje sulad vyrobkov s
nariadenim MDR 2017/745.

e Vyrobca: Medtronic, Inc., Minneapolis, USA

e Zmluvny vyrobca: CEA Medical Manufacturing /
Nissha Medical Technologies (USA)

e Autorizovany zastupca: Medtronic B.V., Heerlen,

NL

Notifikovany organ: TUV SUD (0123)

Certifikat: EU QMS Certificate G11 039709 1402

Konformitny postup: Annex 1X (okrem kapitoly 2)

Trieda rizika: Class | —sterile

o Kilasifika¢né pravidlo: Rule 1

Zahtna sterilné prisluSenstva pouzivané na:

o elektrické prepojenie kompatibilnych RF katétrov
s generatormi,

e prepojenie katétrov s externymi EP ziznamovymi
systémami.

Medtronic vyhlasuje, Ze vyrobky spinajii poziadavky MDR

2017/745 a aj legislativu RoHS 3.

e Podpisal: Eric Nygaard, Sr. Engineering Manager
e Miesto: Minneapolis
e Datum podpisu: 9. januar 2024
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Skupina sterilnych prislusenstiev cEP, ktora zahfna:

e RF katétrové prepojovacie kable,

e katétrové konekcné kable pre EP systémy.
Vsetky doklady boli predlozené v anglickom jazyku.
Vzhl'adom na to, Ze komisia neziadala predlozenie certifikatov
nebude uchadzac ziadat’ o ich Gradny preklad.

CELKOVE HODNOTENIE

SPLNIL

Uchéadza¢: Medtronic Slovakia s. r. o., KaradZi¢ova 12, 821 08 Bratislava, ICO: 46410759, SK splnil poziadavky verejného obstaravatela.

V Banskej Bystrici, diia 19.01.2026

Meno, priezvisko:

MUDr. Adrian Bystriansky, MSc., MPH
MUDr. Martin Skamla
Bc. Eva Martinkova

Ing. Miroslava Majchatova
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