Vysvetlenie sutainych podkladov €. 1
Zariadenie na robotické chirurgické vykony — Roboticky operacny systém v pocte 2 ks

Na zaklade podanych Ziadosti o vysvetlenie a doplnenie sutaznych podkladov zaujemcov, verejny
obstaravatel poskytuje podla § 48 zakona ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstardvani a o zmene a
doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,,zakon o verejnom obstaravani)
nasledovné vysvetlenie:

Otazka ¢. 1:

1. Rozsah regula¢ného schvilenia
V sutaznych podkladoch verejny obstaravatel pozaduje, aby ponukany systém disponoval platnym CE
oznacenim v stlade s nariadenim (EU) 2017/745 a regulaénym schvélenim minimalne pre urolégiu,
gynekoldgiu a chirurgiu.

Ziadame verejného obstardvatela o zvéienie a doplnenie poZiadavky, aby ponukany roboticky
operacny systém disponoval regulacnym schvalenim/CE v rozsahu uréeného Géelu pouzitia aj pre ORL
Specializaciu, resp. chirurgiu hlavy a krku.

Mame za to, Ze pri obstarani dvoch robotickych operacnych systémov vyznamnej hodnoty ide o
relevantnymi chirurgickymi odbormi. Doplnenie ORL Specializacie by podla ndsho nazoru podporilo
Ucelné a efektivne vynakladanie verejnych prostriedkov, kedZe by umozZnilo vyuZivat obstardvany
systém aj dalsim odbornym pracoviskom bez potreby budiceho obstaravania dalSieho systému,
dodatocnych licencii alebo samostatného implementacného procesu.

Zaroven si dovolujeme poukazat na skutocnost, Ze podla nasich informdcii sa v sicasnosti na Gzemi
vychodného Slovenska nevykondvaju roboticky asistované vykony v oblasti chirurgie hlavy a krku
(ORL). Doplnenim poZiadavky na prislusné regulacné schvalenie by sa verejnému obstaravatelovi
otvorila moZnost poskytovat tieto vysoko Specializované vykony. Takéto rozsirenie klinickych moznosti
by mohlo priniest vyznamny prinos nielen pre samotni nemocnicu z pohladu odborného postavenia a
rozvoja pracoviska, ale predovietkym pre pacientov, ktori by mali dostupnost modernej roboticky
asistovanej chirurgie hlavy a krku vo svojom regidne.

1.1 Ziadame verejného obstardvatela o vyjadrenie, ¢i z pohladu UGcelného a hospodarneho
vynakladania verejnych prostriedkov chce doplnit poziadavku na CE/regulacné schvalenie aj pre ORL
$pecializaciu, resp. chirurgiu hlavy a krku, kedZe takato Uprava by mohla rozsirit moznosti vyuzitia
obstaravaného systému viacerymi odbornymi pracoviskami a prispiet k vy$sej dostupnosti roboticky
asistovanej zdravotnej starostlivosti pre pacientov. V pripade, ak verejny obstardvatel takdto Upravu
nechce vykonat, Ziadame o uvedenie dévodov, pre ktoré nepovazuje rozsirenie klinickej vyuzitelnosti
systému a dostupnosti pracoviska pre uvedenu Specializaciu za relevantné pre ucely predmetného
obstaravania.

Odpoved'¢. 1:

Verejny obstaravatel po preskimani predmetnej otazky zaujemcu v bode 1 uvadza, Ze opis predmetu
zakazky bol stanoveny v sulade s objektivnymi odévodneniami a preukazatelnymi potrebami verejného
obstaravatela, a to v rozsahu zodpovedajucom jeho realnym klinickym, prevadzkovym a medicinskym
poziadavkam. Predmet zakazky je vymedzeny v rozsahu, aby bol v stlade so zasadami proporcionality,
transparentnosti, rovnakého zaobchadzania a nediskriminacie hospodarskych subjektov v zmysle § 10
zakona o verejnom obstardvani.

Verejny obstaravatel potvrdzuje, Ze hoci disponuje odbornym pracoviskom v odbore ORL, predmetna
investicia je cielena vyluéne na budovanie a posilnenie kapacit v prioritnych odboroch uroldgia,
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gynekoldgia a chirurgia, ktoré tvoria definovany pilier tohto programu robotickej chirurgie. Program
robotickej chirurgie v ramci tejto konkrétnej zdkazky nezahffia operacné vykony v odbore ORL ani v
chirurgii hlavy a krku. Rozsirenie technickych poziadaviek o certifikaciu pre ORL S$pecializaciu by v
kontexte aktualne planovaného klinického vyuZzitia systému predstavovalo nadbyto¢nu poziadavku,
ktord nesuvisi s preukdazatelnymi potrebami verejného obstaravatela v rdmci tohto projektu. Takéto
rozsirenie by bolo v rozpore so zasadou proporcionality podla § 10 ods. 2 zadkona o verejnom
obstaravani a mohlo by viest k neprimeranému obmedzeniu hospodarskej sutaze, a to bud formou
zvyhodnenia technického riesenia, ktoré Specificky podporuje dant odbornost, alebo vytvorenim
umelej bariéry pre subjekty, ktoré spifiaju vietky definované klinické poziadavky verejného
obstaravatela pre dany projekt.

Verejny obstaravatel zaroven zdoraznuje, Zze poziadavka na platné oznacenie CE v sulade s nariadenim
(EU) 2017/745 a regula¢né schvalenie pre uroldgiu, gynekoldgiu a chirurgiu zostadva nezmenena.

Verejny obstaravatel Ziadosti zaujemcu v bode 1 nevyhovuje a trvd na stanovenom opise predmetu
zakazky. Poziadavky tykajluce sa CE certifikdcie pre ORL Specializaciu, resp. chirurgiu hlavy a krku,
nebudu do opisu predmetu zakazky doplnené z dévodu, Ze ich zahrnutie nie je nevyhnutné na
naplnenie Ucéelu obstardvania, presahuje preukazatelné potreby verejného obstaravatela a je v rozpore
so zasadou proporcionality a zachovania ¢estnej hospodarskej sutaze v zmysle zakona.

Otazka €. 2:
2. Ekosystém vzdelavania, tréningové centra, klinické hospitacie a proctoring

V technickej Specifikacii, v Casti ,,Ekosystém a podpora uzivatelov”, verejny obstaravatel pozaduje, aby
sucastou dodavky boli odborné zaskolenia lekarskeho aj nelekarskeho zdravotnickeho personalu,
bezplatné peer-to-peer vzdeldvanie, konzultacie a proctoring, podpora pri tvorbe klinickych a
ekonomickych analyz a odbornych studii, ako aj zostavenie individudlnych Skoleni konzolovych
operatérov a asistentov na zaistenie maximalnej bezpecnosti vykonov. Sutazné podklady zaroven
pozaduju bezplatny proctoring pre pozadované klinické odbornosti.

Tieto poziadavky povaZujeme za mimoriadne ddlezité, kedZe pri obstarani robotického operacného
systému nejde iba o dodanie zdravotnickeho pristroja, ale aj o bezpecné, odborné a dlhodobo
udrzatelné zavedenie robotickej chirurgie do klinickej praxe verejného obstaravatela. Z tohto dévodu
povaZujeme za potrebné, aby sutainé podklady jednoznaéne rozliSovali medzi jednotlivymi formami
vzdeldvania a podpory pouzZivatelov.

Z uvedeného vseobecného popisu sme vyrozumeli, Ze cielom danych poZiadaviek je zabezpedit pre
klinicky tim verejného obstaravatela komplexny vzdeldvaci a implementacny program, ktory pozostava
minimalne z tychto troch samostatnych foriem:

1. technické vzdelavanie a technologické zaskolenie, ktorého ucelom je naudit lekarsky a
nelekarsky personal bezpecne a efektivne ovlddat konkrétny roboticky operacny systém, jeho konzolu,
ramend, kameru, nastroje, pouzivatelské rozhranie, bezpecnostné funkcie, simuldtor a pracovny tok
systému,

2. klinické vzdelavanie formou hospitacii, ktorého ucelom je umoznit klinickému timu verejného
obstaravatela sledovat redlne roboticky asistované operacné vykony v prislusnych odbornostiach na
vyrobcom validovanych referenénych centrach pre hospitacie,

3. klinicky proctoring, ktorého ucelom je aktivna odbornd podpora, mentoring, konzultacie,
spatna vazba a vedenie klinického timu pri zavadzani roboticky asistovanych vykonov do klinickej praxe
pracoviska, pricom je vykondvany skidsenym klinikom, ktory na rovnakom modeli robotického
operacného systému vykonal mnoZstvo roboticky asistovanych vykonov v prislusnej odbornosti a
pocas celej doby platnosti zmluvy pésobi ako klinicky mentor a odborny konzultant klinického timu
verejného obstaravatela,



Mame za to, Ze klinické vzdeldvanie pri zavddzani robotického operacného systému prirodzene
prebieha vo viacerych fazach. Najskor klinicky tim verejného obstaravatela absolvuje hospitacie na
klinickom referen¢nom pracovisku u skiseného proctora alebo expertného timu, kde sleduje redlne
operacné vykony a klinicky workflow. Nasledne proctor poskytuje odbornd podporu priamo pri
zavadzani vykonov v podmienkach verejného obstaravatela, vratane konzultacii, mentoringu, spatnej
vazby, podpory pri planovani vykonov a postupného rozsirovania klinického programu podla potrieb
pracoviska.

Z pohladu pravnej istoty, porovnatelnosti pontik a transparentného vyhodnotenia povazujeme za
potrebné, aby verejny obstaravatel vyslovne rozliSil tréningové centrum a klinické referencné
pracovisko pre hospitacie a proctoring.

Za tréningové centrum podla nasho nazoru nemozno povazovat akékolvek zdravotnicke pracovisko,
ale skoliace pracovisko uréené vyhradne na technologické skolenie, nacvik ovladania systému, pracu s
konzolou, nastrojmi, kamerou, bezpecnostnymi funkciami, simuldtorom a pracovhym tokom
konkrétneho robotického operacného systému, vratane pripadnej technologickej certifikacie
pouZivatelov.

Za klinické referenéné pracovisko pre hospitacie a proctoring podla nasho nazoru nemozno povazovat
technologické skoliace centrum. Musi ist o klinické pracovisko, na ktorom sa redlne vykonavaju
roboticky asistované operacné vykony v prisluSnej medicinskej Specializdcii a ktoré umoziuje
klinickému timu verejného obstaravatela sledovat redlnu operativu, klinické rozhodovanie, operacny
workflow, pracu celého operaéného timu a praktické zavedenie robotického systému do kazdodennej
klinickej prevadzky.

Vychadzajuc z uvedeného, Ziadame verejného obstaravatela o Upravu poZiadaviek uvedenych v €asti
technickej Specifikacie: Ekosystém a podpora uZivatelov, ktoré sa tykaju vzdelavania klinického timu
nasledovne:

2.1 Ziadame o upravu poziadavky , Odborné zaskolenie lekdrskeho a nelekarskeho zdravotnickeho
personalu, bezplatné peer-to-peer vzdelavanie, konzultacie a proctoring” na nasledovné znenie:

,Uchddzac je povinny zabezpecit a preukdzat dostupnost:

a) technologického tréningového centra validovaného vyrobcom urceného na skolenie a ndcvik prdce s
ponukanym robotickym operacnym systémom,

b) klinickych referencnych pracovisk validovanych vyrobcom pre jednotlivé specializdcie urcenych na
hospitdcie pri redlnych roboticky asistovanych operacnych vykonoch,

c) proctorov pre jednotlivé Specializdcie zabezpecujucich odbornu klinicku podporu pri zavddzani a
rozvoji klinického timu verejného obstardvatela.

Uchddzac uvedie identifikdciu konkrétnych tréningovych centier, konkrétnych klinickych referencnych
pracovisk pre jednotlivé Specializdcie a konkrétnych proctorov pre jednotlivé specializdcie.”

2.2 Ziadame o Upravu poziadavky ,Bezplatné peer-to-peer vzdeldvanie, konzultdcie a proctoring” na
nasledovné znenie:

,Klinické hospitdcie a proctoring musia byt zabezpecené minimdlne pre odbornosti uroldgia,
gynekoldgia, vSeobecnd chirurgia, chirurgia hlavy a krku, HPB chirurgia a hrudnd chirurgia.”

2.3 Ziadame o upravu poziadaviek tykajucich sa odborného zaskolenia, hospitécii a proctoringu na
nasledovné doplnenie:

,Technické skolenie, klinické hospitdcie a proctoring musia byt poskytované vo vztahu k rovnakému
modelu systému, aky uchddzac ponuka verejnému obstardvatelovi. Za splnenie tejto poZiadavky sa



nepovaZuje skolenie, hospitdcia alebo proctoring realizované na inom robotickom systéme alebo inom
modeli systému.”

2.4 Ziadame o Gpravu poziadavky ,Bezplatny proctoring” na nasledovné znenie:

,Proctoring predstavuje kontinudlnu odbornu klinicku podporu a mentoring poskytované podla potrieb
klinického timu verejného obstardvatela pocas zavddzania a rozvoja robotického programu pocas
celého trvania platnosti zmluvy. Proctoring zahrria najmd klinické konzultdcie, podporu pri pladnovani
vykonov, odbornu spdtnu vidzbu, podporu pri zavddzani novych typov vykonov a dalsie odborné aktivity
smerujuce k rozsirovaniu klinickych schopnosti pracoviska. Sucastou proctoringu su aj opakované
klinické hospitdcie a odborné konzultdcie realizované formou opakovanych ndvstev klinického timu
verejného obstardvatela na pracovisku proctora, ako aj opakovanych osobnych ndvstev proctora na
pracoviskdch verejného obstardvatela, a to vZdy podla aktudlnych potrieb a na vyZiadanie klinického
timu verejného obstardvatela. Za splnenie tejto poZiadavky sa nepovaZuje jednorazové zaskolenie
alebo jednorazova ucast proctora pri prvom operacnom vykone.”

2.5 Ziadame verejného obstaravatela o doplnenie technickej $pecifikicie o samostatnu poZziadavku,
podla ktorej musi byt proctor skiseny a vysoko kvalifikovany lekarsky odbornik certifikovany
vyrobcom ponukaného robotického operacného systému, s preukazatelnou histériou min. 100
roboticky asistovanych vykonov v prislusnej odbornosti vykonanych na rovnakom modeli robotického
operacného systému, aky je predmetom ponuky uchadzaca.

Uvedena poziadavka je podla nasho nazoru nevyhnutna na zabezpecenie odbornej urovne klinickej
podpory, bezpecného zavadzania roboticky asistovanych vykonov do klinickej praxe a porovnatelnosti
ponuk jednotlivych uchadzacov.

2.6 Za primerané a zodpovedajuce uUcelu vyssie uvedenych poZiadaviek povaZzujeme, aby kazdy
uchadzaé uz v ponuke preukazal redlnost zabezpeéenia vyssie uvedenych sluzieb podpory klinického
timu, t.j. redlnu dostupnost sluZieb tréningovych centier, dostupnost Centier pre klinické hospitacie
pre jednotlivé Specializicie a redlnu dostupnost jednotlivych proctorov pre jednotlivé Specializécie s
preukazanim ich skusenosti. Uchadzaéom predkladané cestné vyhlasenie by malo obsahovat
minimalne:

o identifikaciu konkrétnych tréningovych centier s konkretizaciou dostupnosti modelov v danom
tréningovom centre a doloZenou certifikaciou / validaciou centra samotnym vyrobcom,

o uvedenie konkrétneho robotického operacného systému a modelu, na ktorom sa tréning bude
realizovat,

o identifikaciu konkrétnych klinickych referenénych pracovisk uréenych na hospitacie pri
realnych roboticky asistovanych operaénych vykonoch s doloZenou validaciou / certifikaciou centra
vyrobcom,

. uvedenie odbornosti, pre ktoré su klinické hospitacie dostupné,

. identifikaciu konkrétnych proctorov pre jednotlivé odbornosti a kontaktnymi udajmi pre
overenie ich dostupnosti,

. dolozZenie skusenosti proctorov s rovnakym modelom systému, aky je predmetom ponuky,

. uvedenie celkového poctu roboticky asistovanych vykonov proctora v prislusnej odbornosti
alebo kontaktné Gdaje umozniujlce overenie tejto skisenosti,

. potvrdenie / preukdzanie dostupnosti tréningového centra, klinického referenéného
pracoviska a jednotlivych proctorov pre potreby verejného obstaravatela,

. uvedenie, ¢i je podpora dostupna v slovenskom alebo ¢eskom jazyku.

Vseobecné cestné vyhlasenie bez identifikdcie konkrétnych tréningovych centier, klinickych
referencnych pracovisk a konkrétnych proctorov podla nasho nazoru nevytvara dostatocni pravnu
ani odbornu istotu. Nebolo by zrejmé, aké konkrétne tréningové a klinické kapacity uchadzac



garantuje, na akom systéme sa vzdelavanie realizuje, pre ktoré odbornosti je zabezpecené a ktorych
konkrétnych odbornikov méze verejny obstaravatel pri plneni pozadovat.

Ziadame preto verejného obstaravatela o tUpravu stutaznych podkladov (technickej $pecifikacie) tak,
aby poZiadavky na tréningové centra, klinické hospitacie, peer-to-peer vzdeldvanie, konzultacie a
proctoring boli formulované jednoznacne, oddelene a overitelne, a aby bolo zrejmé, Ze nejde iba o
jednorazové technologické zaskolenie, ale o komplexny a kontinudlny vzdeldvaci a implementacny
klinicky program zamerany na bezpecné zavedenie a dlhodoby rozvoj robotickej chirurgie v
podmienkach verejného obstaravatela, pretoZe to ma byt u¢elom ekosystému a podpory klinického
timu.

Odpoved ¢. 2:

Predmetom zadkazky nie je iba dodanie zdravotnickeho pristroja, ale aj komplexné zabezpeclenie
odbornej, prevadzkovej a klinickej podpory nevyhnutnej na bezpeéné a efektivne vyuzivanie systému
v podmienkach verejného obstardvatela. Sutazné podklady v tejto suvislosti explicitne pozaduju
odborné zaskolenie lekarskeho a nelekarskeho zdravotnickeho persondlu, peer-to-peer vzdelavanie,
konzultacie, proctoring, podporu pri tvorbe klinickych analyz a odbornych studii, ako aj zostavenie
individualnych skoleni konzolovych operatérov a asistentov. Verejny obstaravatel trvd na dodani
tychto plneni v plnom rozsahu a kvalite.

Zaroven verejny obstaravatel zdoraznuje, Ze pri vymedzeni predmetu zakazky je povinny postupovat v
sulade so zakonom o verejnom obstardvani, najma v sulade so zasadami transparentnosti, rovnakého
zaobchadzania, nediskrimindcie, proporcionality, hospodarnosti a efektivnosti podla § 10 zdkona. Opis
predmetu zdkazky musi zodpovedat objektivnym potrebam verejného obstaravatela, pricom nie je
mozné predpisovat konkrétny organizacny, personalny alebo obchodny model plnenia, pokial to nie je
nevyhnutné na dosiahnutie sledovaného ucelu. Z uvedeného dévodu verejny obstaravatel Ziadosti
nevyhovuje a trva na pévodnom zneni sitaznych podkladov.

K jednotlivym bodom Ziadosti:

K otazke Struktury podpory: Verejny obstardvatel poZaduje dodanie odbornej podpory v rozsahu
stanovenom v sutaznych podkladoch. Z dévodu zachovania otvorenej hospodarskej sutaze nie je
mozné pausdlne predpisovat konkrétny spOsob organizacie tejto podpory. Rozhodujlcou
skuto¢nostou je dosiahnutie kone¢ného vysledku, t. j. riadne zaskolenie persondlu a dostupnost
odbornej klinickej podpory v stanovenom rozsahu. Konkrétny model organizacie plnenia je plnou
zodpovednostou Uspesného uchadzaca.

K poziadavke tréningovych a referencnych pracovisk (bod 2.1): Verejny obstaravatel nevyhovuje
poziadavke na menovité preukazovanie konkrétnych tréningovych centier, referencnych pracovisk a
proktorov uz v $tadiu predkladania ponuk. Takdto poziadavka by mohla predstavovat neprimeranu
administrativnu zataz v rozpore so zasadou proporcionality (§ 10 ods. 2 zakona) a neoddvodnene by
mohla obmedzit okruh potencidlnych uchadzacov. Verejny obstaravatel si vyhradzuje pravo overovat
odbornu spésobilost a kvalitu poskytovanej podpory v priebehu plnenia zmluvy.

K poZiadavke na taxativne vymedzenie odbornosti a kritérii proctorov (body 2.2 — 2.5): Verejny
obstaravatel odmieta zaviest podrobné personalne a metodické obmedzenia (ako napr. minimalny
pocet vykonov, povinnd certifikdcia vyrobcom na identicky model systému). Takéto poZiadavky by
viedli k neodévodnenému zvyhodneniu konkrétneho technologického ekosystému a k neprimeranému
zUzeniu sutaze, ¢o je v rozpore so zdsadami rovnakého zaobchadzania a nediskriminécie. Uspesny
uchadzaé nesie plnl zodpovednost za odbornd droven oséb a metdd, ktorymi zabezpedi zmluvné
plnenie.

K otazke rozsahu proctoringu (bod 2.4): Verejny obstardvatel neakceptuje rozsirenie definicie
proctoringu o kontinualnu osobnu pritomnost a Specifické navstevy nad ramec pévodnych potrieb.
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PoZaduje redlne zabezpecenie odbornej podpory, pricom spbsob jej organizaéného vykonu ponechava
na uchadzacovi, pokial budd naplnené ciele bezpecného zavedenia vykonov do praxe.

K poziadavke na dokladovanie v ponuke (bod 2.6): Verejny obstaravatel nevyhovuje poZiadavke na
predkladanie detailnych Gdajov o centrach, proctoroch a jazykovej dostupnosti uz v ponuke. Zavedenie
dalsich povinnych naleZitosti ponuky presahujicich ramec sutaznych podkladov by bolo neprimeranou
bariérou. Verejny obstardvatel si vyhradzuje pravo vyZzadovat sucéinnost pri zostaveni detailného
implementacného planu az po uzavreti zmluvy.

Verejny obstardvatel v ramci otazky zaujemcu v bode 2 konstatuje, Ze nevyhovuje zaujemcovi v ramci
vykonania zmien v sttainych podkladoch. PoZiadavky stanovené v sutainych podkladoch su plne
dostacujuce na zabezpecenie bezpecného a efektivneho zavedenia robotickej chirurgie do klinickej
prevadzky. Navrhované doplnenia by predstavovali nadbytoénu Specifikdciu konkrétneho modelu
plnenia, ktora presahuje preukdzatelné potreby verejného obstaravatela a bola by v rozpore so
zasadou proporcionality a éestnej hospodarskej sutaze.

Otazka ¢. 3:

3. PoZiadavka na predloZenie servisnych zmlav podla bodu 13.1.15 sutaznych podkladov
V bode 13.1.15 sutaznych podkladov verejny obstaravatel poZaduje predloZenie servisnych zmlav so
servisnou podporou 24 hodin denne / 7 dni v tyZdni, reakénym ¢asom servisného zasahu do 8 hodin,
odstranenim poruchy do 48 hodin, garantovanou dostupnostou nahradnych dielov minimalne 10
rokov a servisom vykonavanym autorizovanym servisnym partnerom vyrobcu v EU.

Ziadame verejného obstaravatela o vysvetlenie, aky konkrétny dokument ma byt touto poziadavkou
predloZeny. Nie je zrejmé, ¢i ma ist o zmluvu medzi uchadzacom a verejnym obstaravatelom, zmluvu
medzi uchadzadom a vyrobcom, zmluvu s autorizovanym servisnym partnerom, navrh zmluvy,
existujucu zmluvu alebo iny dokument.

KedZe podmienky zaruéného servisu, servisnej podpory a hotline st zavazne upravené priamo v ndvrhu
kipnej zmluvy, poZiadavka na predloZenie dalSej samostatnej servisnej zmluvy sa javi ako duplicitna a
pravne nejasnda. Zaroverh moézZe viest k tomu, Ze uchddzadi predloZia obsahovo neporovnatelné
dokumenty.

3.1 Ziadame verejného obstaravatela, aby poZiadavku podla bodu 13.1.15 sufainych podkladov
vypustil, pripadne ju nahradil poZiadavkou na predloZenie potvrdenia vyrobcu/autorizovaného
servisného partnera o zabezpeceni servisnej podpory v rozsahu poZzadovanom kidpnou zmluvou.

3.2 Ak verejny obstaravatel poZiadavku ponechd, Ziadame o zosuladenie servisnych casov a
terminoldgie uvedenych v bode 13.1.15 sutaznych podkladov so znenim ¢lanku VII navrhu kipnej
zmluvy. Rozdielne poZiadavky na servisny rezim maju priamy vplyv na ocenenie ponuky, rozsah
servisnych kapacit a vysku rizikovej prirazky dodavatela.

Odpoved ¢. 3:

Verejny obstaravatel Ziadosti zdujemcu v bode 3.1 vyhovuje a vykonal zmenu sutaznych podkladov v
bode 13.1.15. PGvodna poZiadavka na predlozenie servisnych zmlav sa nahradza poZiadavkou na
predloZzenie cestného vyhlasenia uchadzada o zabezpeleni servisnej podpory v rozsahu
zodpovedajicom zavaznym podmienkam servisu uvedenym v navrhu Kupnej zmluvy (Priloha ¢. 13
sutaznych podkladov, ¢lanok VII.). Samostatna servisnad zmluva sa nepredklada.

Bod 13.1.15 sutaznych podkladov sa nahradza nasledovnym znenim:
,Uchadzac¢ predloZi ¢estné vyhlasenie, Ze pocas zarucnej doby bude poskytovat autorizovany zaruény
servis a servisnu podporu k dodanému tovaru, a to v rozsahu:



a) technicka telefonickd podpora a poradenstvo pri prevadzkovani tovaru prostrednictvom klientskeho
pracoviska 24 hodin denne 7 dni v tyzdni;

b) nastup servisného technika na odstranenie vady v mieste instaldcie tovaru do 24 hodin od
nahlasenia vady, ak bola vada nahlasena v pracovny den v ¢ase od 07:00 do 16:00 hod.; ak bola vada
nahlasena v pracovny den po 16:00 hod. alebo v iny ako pracovny den, nastup do 12:00 hod.
nasledujiceho pracovného dia;

c) odstranenie vady, pri ktorej nie je potrebna dodavka nahradného dielu, do 48 hodin od ndstupu na
opravu;

d) odstranenie vady s dodavkou nahradného dielu do 72 hodin, najneskér vsak do 168 hodin od
nastupu na opravu, ak sa zmluvné strany nedohodnu inak;

e) garantovana dostupnost ndhradnych dielov minimalne 10 rokov odo dria riadneho dodania tovaru;
f) servis vykondvany autorizovanym servisnym partnerom vyrobcu v Eurépskej unii.”

Aktualizované znenie sutaznych podkladov (Sutazné podklady ROS_final_062526) zverejni verejny
obstaravatel na svojom profile formou sledovania zmien a Cistopisu.

Vzmysle vysSie uvedenych skutocnosti, verejny obstaravatel na svojom profile zverejni aj
aktualizované znenie Prilohy €. 12_Technicka Specifikacia_ROS_062526.

K bodu 3.2: Tymto zosuladenim je terminoldgia a lehoty servisného rezimu v sutaznych podkladoch
uvedené do plného suladu so zavaznymi podmienkami servisu podla ¢lanku VII. navrhu Kdpnej zmluvy
(Priloha €. 13 sutaznych podkladov). Podmienky servisu uvedené v Kipnej zmluve zostavaju
nezmenené.

Otazka €. 4:
4. Zosuladenie oznaéenia zmluvného dokumentu v bode 20.3 stutaznych podkladov

V bode 7.1 sutaznych podkladov verejny obstaravatel uvadza, Ze vysledkom verejného obstaravania
bude uzatvorenie kipnej zmluvy. Rovnako prilohou sutaznych podkladov je navrh kipnej zmluvy.

V bode 20.3 sutaznych podkladov sa vSak uvadza poskytnutie sucinnosti pred uzavretim ,Ramcovej
dohody”.

4.1 Ziadame verejného obstardvatela o formalne zosuladenie sttainych podkladov tak, aby bolo
jednoznacné, Ze vysledkom verejného obstardvania je uzatvorenie Kupnej zmluvy, nie ramcovej
dohody. Navrhujeme preto v bode 20.3 nahradit slovné spojenie ,pred uzavretim Ramcovej dohody”
slovnym spojenim ,pred uzavretim Kdpnej zmluvy”.

Odpoved ¢. 4:

Verejny obstaravatel vykonal opravu zrejmej chyby v pisani v bode 20.3 sutaznych podkladov.
Aktualizované znenie Sutaznych podkladov_ROS final_062526 zverejni verejny obstaravatel na
svojom profile formou sledovania zmien a Cistopisu.

Otazka €. 5:
5. Vyklad poziadavky na vzdialeny pristup

V Kapitole B.1 Opis predmetu zdkazky je uvedené, Ze roboticky systém nema vyzadovat vzdialeny
pristup na zabezpecenie zakladnej prevadzky systému.

5.1 Rozumieme spravne, 7e pod pojmom ,zakladna prevadzka systému“ sa rozumie funkénost
systému potrebna na vykondavanie roboticky asistovanych operaénych vykonov, teda Ze systém musi
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umoznovat realizdciu operacie aj bez aktivneho vzdialeného pristupu vyrobcu, dodavatela alebo
servisného partnera?

5.2 Zaroveti rozumieme spravne, Ze uvedena poziadavka nevyluéuje moznost vzdialeného pristupu
na ucely servisnej diagnostiky, technickej podpory, identifikacie poruchy, softvérovych aktualizacii,
bezpecnostnych oprav alebo preventivnej Udrzby, ak takyto vzdialeny pristup nie je nevyhnutnou
podmienkou samotného vykonania operacného vykonu?

Odpoved ¢. 5:
Verejny obstaravatel potvrdzuje, Ze vyklad zdujemcu v bodoch 5.1 a 5.2 je spravny a v sulade so
zamerom verejného obstaravatela.

Pod pojmom ,zakladnd prevadzka systému” sa rozumie plnad funkénost robotického operacného
systému nevyhnutnd na bezpecéné a ni¢im nerusené vykonavanie roboticky asistovanych operacnych
vykonov. Verejny obstaravatel trvd na tom, aby bol ponukany systém schopny vykonat operacny
zakrok autonémne, bez nevyhnutnosti aktivneho vzdialeného pripojenia (online pristupu) tretich stran.
Tato poziadavka je odévodnend potrebou eliminacie rizik vypadku konektivity a zabezpecenia
kontinuity operacného vykonu v zdujme ochrany zdravia a bezpecnosti pacienta.

MozZnost vzdialenej technickej podpory: PoZiadavka verejného obstaravatela nevylucuje, aby
ponukany roboticky systém disponoval technickou moZnostou vzdialeného pristupu na tGcely servisnej
diagnostiky, technickej podpory, identifikacie poruch, softvérovych aktualizacii, bezpecnostnych zaplat
alebo preventivnej udrzby. Takato funkcionalita je povaZovana za pripustnd technickd vlastnost
systému, pokial nie je podmienkou nevyhnutnou pre samotny vykon operacného zakroku. MozZnosti a
podmienky vyuZivania vzdialeného pristupu su detailne oSetrené v Prilohe ¢. 13 Kupna zmluva
sutaznych podkladov (¢lanok VII. bod 6).

Vyuzivanie vzdialeného pristupu musi byt v kazdom pripade realizované v strikthom sulade s
poziadavkami na kybernetickil bezpeénost v zmysle ¢lanku XI. ndvrhu kupnej zmluvy, pravnymi
predpismi upravujucimi ochranu osobnych udajov, ako aj v sulade s prevadzkovymi pravidlami
verejného obstardvatela a platnou legislativou. Verejny obstardvatel opatovne zdoéraziuje, Ze
akykolvek prvok vzdialeného pristupu nesmie v Ziadnom pripade obmedzovat schopnost systému
zabezpecit zakladnu prevadzku v lokdlnom reZime, t. j. bez akejkolvek zdvislosti na externom
vzdialenom pripojeni pocas realizacie roboticky asistovaného opera¢ného vykonu. Verejny
obstardvatel deklaruje, Ze technické rieSenie umozZiujuce vzdialenu diagnostiku povazuje za pripustny
a akceptovatelny technicky parameter, ktory prispieva k operativnosti a efektivnosti servisnych
zdsahov, aviak jeho existencia nesmie byt v rozpore s primarnym ucelom predmetu zakazky, ktorym
je zaistenie bezpecnej a autondmnej klinickej prevddzky v podmienkach verejného obstardvatela.
Sutazné podklady zostavaju v tejto Casti nezmenené, nakolko predmetné vysvetlenie ma vyluéne
informativny charakter za Ucelom jasnejSieho vysvetlenia a predstavuje vyklad existujucich poziadaviek
v sllade so zasadou transparentnosti a principom rovnakého zaobchadzania podla § 10 ods. 2 zakona
0 verejnom obstaravani.

Otazka €. 6:
6. Lehota na nastup servisného technika

Podla ¢lanku VIl bod 5 navrhu kipnej zmluvy je servisny technik povinny nastlpit na odstranenie vady
do 24 hodin od nahlasenia vady, ak bola vada nahlasend v pracovny den medzi 07:00 a 16:00 hod.

Pri Specializovanom robotickom operacnom systéme ide o vysoko odborny servis, ktory vyZzaduje
dostupnost kvalifikovaného technika, logistickt koordinaciu a podla povahy vady aj stcinnost vyrobcu
alebo autorizovaného servisného partnera. Urcenie lehoty v kalendarnych hodinach bez zohladnenia



vikendov, sviatkov a dni pracovného pokoja mbze viest k neprimeranému navySeniu servisnej
pohotovosti a tym aj ponukovej ceny.

Pre vylucenie pochybnosti uvadzame, Ze pri lehote 24 pracovnych hodin by napriklad vada nahlasena
v piatok o 14:00 hod. znamenala nastup servisného technika najneskér v pondelok o 14:00 hod., ak
pondelok nie je diom pracovného pokoja.

6.1 Ziadame verejného obstaravatela o Upravu tejto lehoty tak, aby bola uréena ako 24 pracovnych
hodin od nahldsenia vady.

Odpoved ¢. 6:
Verejny obstaravatel Ziadosti o vysvetlenie sutaznych podkladov v bode 6 tykajlcej sa zmeny lehoty
na nastup servisného technika nevyhovuje.

Navrh kdpnej zmluvy v €lanku VII. bode 5 uz v su€asnom zneni stanovuje lehoty na nastup servisného
technika diferencovane, a to v zavislosti od ¢asu nahldsenia vady:

,»V pripade nahlasenia vady v pracovny den v ¢ase od 07:00 do 16:00 hod. je servisny technik povinny
nastupit na odstranenie vady do 24 hodin od nahlasenia” a ,V pripade nahlasenia vady v pracovny
den po 16:00 hod. alebo v iny ako pracovny den je servisny technik povinny nastupit na odstranenie
vady do 12:00 hod. nasledujiceho pracovného dna“.

Verejny obstardvatel zd6raznuje, Ze ndvrh kldpnej zmluvy nestanovuje lehoty vylucne na baze
kalendarnych hodin bez zohladnenia pracovného rezimu. Naopak, explicitne rozliSuje medzi
pracovnym ¢asom a mimopracovnym ¢asom, ¢im zohladnuje logistické a ¢asové Specifikd servisnych
zasahov. Argument zaujemcu o zohladnenie vikendov a sviatkov je preto v kontexte znenia navrhu
zmluvy irelevantny.

Predmetom zdkazky je dodanie Specializovaného robotického operacného systému, ktory je kritickym
prvkom infrastruktury Univerzitnej nemocnice L. Pasteura KoSice. Nefunk¢énost tohto zariadenia ma
priamy a bezprostredny dopad na schopnost verejného obstardvatela poskytovat neodkladnd a
planovanu zdravotnl starostlivost. Z tohto dévodu je stanovend lehota objektivne odévodnena
povahou zariadenia a zodpoveda Standardnym poZiadavkam na servis zdravotnickej techniky s vysokou
mierou kritickosti. Verejny obstaravatel poukazuje na skutoénost, Zze zmena lehoty na ,,24 pracovnych
hodin“ by v praxi znamenala nepripustné prediZenie ¢asu vypadku zariadenia. Pri nahldseni vady v
piatok o 14:00 hod. by takyto model umoznoval nastup technika az v utorok o 14:00 hod., ¢o je z
pohladu zabezpecenia plynulého chodu klinickej prevadzky neakceptovatelné. NavySe, sutainé
podklady v bode 13.1.15 explicitne pozaduju servisni podporu v rezime 24/7. Navrhovana zmena by
bola v priamom rozpore s touto poZiadavkou a zniZila by Groven ochrany verejného obstaravatela pri
vypadku kritického zariadenia. Predmetna lehota je stanovend v sulade s potrebami verejného
obstaravatela, zohladnuje kriticky charakter obstaravaného zariadenia a je plne v sulade so servisnym
rezimom 24/7 pozadovanym v stutaznych podkladoch. Sutazné podklady ani navrh kipnej zmluvy sa v
tejto Casti nemenia.

Otazka €. 7:

7. Zmluvné pokuty podla ¢lanku VIII navrhu kipnej zmluvy
Ziadame verejného obstaravatela o zvaZenie Gpravy zmluvnych pokut uvedenych v ¢lanku VIIl bodoch
1 a 3 navrhu kapnej zmluvy tak, aby boli naviazané na dizku trvania omeskania, teda na kazdy derfi
omeskania, a nie pausalne na samotné porusenie povinnosti bez ohladu na jeho trvanie.

Takéto nastavenie povazujeme za predvidatelnejSie a vyvazenejSie. Iny ekonomicky dopad ma
omeskanie v trvani jedného dna a iny omeskanie v trvani niekolkych tyZdiov. Zmluvna pokuta



naviazana na den omeskania zaroven plni sankénu aj motivacnu funkciu a primerane zohladnuje
skutocny rozsah porusenia.

Zmluvné pokuty maju priamy vplyv na vysku rizikovej prirdzky dodavatela. Neprimerane prisne alebo
pausalne nastavené sankcie sa preto musia premietnut do ponukovej ceny, ¢o mbze mat nepriaznivy
dopad na hospodarnost verejného obstaravania.

7.1. Ziadame preto zvazit Upravu nasledovne:

. zmluvna pokuta za omeskanie s dodanim predmetu zmluvy vo vyske 1 000 EUR za
kazdy den omeskania,
. zmluvnd pokuta za omeskanie so servisnym zdsahom alebo odstranenim vady vo vyske

200 EUR za kazdy den omeskania.
Odpoved'¢. 7:

Verejny obstardvatel ma za to, Ze vyska majetkovych sankcii podla ¢lanku VIII. Kipnej zmluvy je
primeranad a zodpovedajuca predmetu zakazky a plne zohladiuje opravnené potreby verejného
obstardvania vo vazbe k neplneniu v silade s podmienkami Kdpnej zmluvy v nadvaznosti na mozné
rizika a ich dopad na funkénost kritického prvku infrastruktiry verejného obstaravatela.

V zmysle uvedeného verejny obstardvatel neakceptuje ndvrh zdujemcu o zmenu vysku zmluvnych
pokut a trva na i ch pévodne stanovenej Urovni.

Otazka €. 8:

8. Rozsah licencie k softvéru robotického operacného systému
V ¢lanku X navrhu kdpnej zmluvy je uvedené, Ze licencia/sublicencia k softvéru a dalsim dielam sa
udeluje v neobmedzenom rozsahu.

8.1 Ziadame verejného obstardvatela o potvrdenie, e pod poZiadavkou na udelenie licencie v
neobmedzenom rozsahu sa rozumie udelenie licencie v rozsahu nevyhnutnom na riadne pouZivanie
dodaného robotického operacného systému na ucel, na ktory je systém urceny, teda na vykondvanie
roboticky asistovanych chirurgickych vykonov a poskytovanie zdravotnej starostlivosti.

Softvér robotického operacného systému ma charakter Standardného softvéru vyrobcu, ktory je
neoddelitelnou sucastou zdravotnickeho pristroja. Nejde o individualizovany softvér vytvoreny na
mieru podla poZiadaviek verejného obstardvatela. Pri takomto type softvéru nie je obvyklé, ani
objektivne primerané, poskytovat licenciu v neobmedzenom rozsahu, ktory by kupujiceho opréavnoval
softvér napr. kopirovat na iné zariadenia, spristupriovat verejnosti, upravovat, dekompilovat,
preprogramovat alebo pouzivat mimo dodaného robotického systému.

8.2 Rozumieme teda spravne, Ze verejny obstaravatel pozaduje licenciu len v rozsahu potrebnom na
riadnu prevadzku dodaného systému, jeho prislusenstva, aktualizacii a servisnych aktualizacii na ucely
poskytovania zdravotnej starostlivosti? Ak ano, Ziadame verejného obstardvatela o Upravu ¢lanku X
tak, aby vyslovne zodpovedal povahe Standardného softvéru zdravotnickeho pristroja a ucelu, na ktory
je softvér spolu s pristrojom doddvany.

Odpoved ¢. 8:

Verejny obstaravatel potvrdzuje spravnost vykladu zaujemcu. Ustanovenie ¢lanku X. ndvrhu Kdpnej
zmluvy podla Prilohy ¢. 13 sutaznych podkladov, podla ktorého sa licencia/sublicencia udeluje v
neobmedzenom rozsahu, je potrebné vykladat v kontexte celého znenia predmetného ¢lanku, ktory
vyslovne viaze udelent licenciu/sublicenciu na Ucel, na ktory bol softvér alebo dielo vytvorené a
dodané kupujucemu. Tymto ucelom je prevadzka dodaného robotického operaéného systému za
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ucelom vykondvania roboticky asistovanych chirurgickych vykonov a poskytovania zdravotnej
starostlivosti v podmienkach verejného obstaravatela.

Pojem ,,neobmedzeny rozsah” v ¢élanku X. navrhu Kdpnej zmluvy podla Prilohy ¢. 13 sutaznych
podkladov, aplikovany v sulade so zakonom ¢. 185/2015 Z. z. Autorsky zdkon v zneni neskorsich
predpisov, sa vztahuje vylu¢ne na pouzitie diela v rozsahu potrebnom na riadnu prevadzku dodaného
systému. Tento rozsah v Ziadnom pripade neopravnuje kupujiceho na kopirovanie softvéru na iné
zariadenia, jeho Upravu, dekompilaciu, preprogramovanie, spristupfiovanie tretim osobam, ani na jeho
pouzitie mimo dodaného robotického operacného systému ¢i nad ramec jeho uréeného medicinskeho
vyuzitia.

K poZiadavke na tpravu znenia (bod 8.2):
Verejny obstardvatel Ziadosti zaujemcu o Upravu ¢lanku X. navrhu Kapnej zmluvy podla Prilohy €. 13
sutaznych podkladov nevyhovuje.

Verejny obstaravatel konStatuje, Ze platné znenie ¢lanku X. Kudpnej zmluvy podla Prilohy ¢. 13
sutaznych podkladov obsahuje jednoznaéné vymedzenie rozsahu licencii prostrednictvom vyslovného
Ucelového obmedzenia. Toto obmedzenie je plne kompatibilné s povahou Standardného softvéru
zdravotnickeho pristroja, ktory tvori neoddelitelnu sucast zariadenia. Navrhovana Uprava znenia by
nepriniesla vyssiu mieru pravnej istoty, nakolko rozsah licencii je z platného znenia ¢lanku X., v spojeni
s ucelovym obmedzenim, dostatocne urcity a pravne zavazny.

Verejny obstaravatel potvrdzuje, Ze licencia/sublicencia udelend podla ¢lanku X. navrhu Kdpnej zmluvy
podla Prilohy ¢. 13 satfaznych podkladov sa vztahuje vyluéne na riadnu prevadzku dodaného
robotického operacného systému na ucel, na ktory bol dodany, t. j. na vykonavanie roboticky
asistovanych chirurgickych vykonov a poskytovanie zdravotnej starostlivosti v podmienkach verejného
obstardvatela, vratane instalacie servisnych aktualizacii, upgradov a udrzby softvéru. Navrh Kdpnej
zmluvy podla Prilohy ¢. 13 sitaznych podkladov sa v tejto €asti nemeni.

Otazka €. 9:

9. Vyklad pojmu sublicencia
V ¢lanku X navrhu kudpnej zmluvy je zarover uvedené, Ze kupujuci je opravneny udelit sublicenciu
tretim osobam.

9.1 Rozumieme spravne, ze ak ma byt sublicencia poskytnutd na uUcely pouzivania robotického
operacného systému pri poskytovani zdravotnej starostlivosti, potom sa sublicenciou mysli
opravnenie umozZnit pouZivanie systému aj osobam, ktoré nie si zamestnancami kupujticeho, ale
budu systém pouzivat u kupujiceho alebo v spolupraci s kupujicim, napriklad hostujdcim lekarom,
externym zdravotnickym pracovnikom, skolitelom alebo servisnym osobam?

9.2 Ak tento vyklad nie je spravny, Ziadame verejného obstaravatela o vysvetlenie, aky konkrétny
obsah ma mat pojem sublicencia vo vztahu k softvéru robotického operaéného systému, najma akym
tretim osobam, na aky Ucel a v akom rozsahu ma byt kupujlci opravneny sublicenciu udelovat.

9.3. Zaroven Ziadame o potvrdenie, Ze verejny obstaravatel nepozaduje opravnenie udelovat tretim
osobam pravo kopirovat, upravovat, rozmnoZovat, spristupriovat alebo inak nakladat so softvérom
mimo Ucelu riadnej prevadzky dodaného robotického operacného systému.

9.4. Navrhujeme preto upravit élanok X navrhu kipnej zmluvy tak, aby bolo zrejmé, Ze kupujlci je
opravneny umoznit pouZivanie softvéru a systému len osobam, ktoré pouzivaju dodany roboticky
operacny systém na ucely poskytovania zdravotnej starostlivosti, vyucby, Skolenia, servisu alebo
inych ¢innosti priamo suvisiacich s riadnou prevadzkou systému u kupujiceho.

Zaroven si dovolujeme poukdazat na to, ze v pripade robotického operac¢ného systému ide o
Standardizovany softvér vyrobcu, ktory je neoddelitelnou stucastou zdravotnickeho pristroja a ktory nie
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je vyvijany na mieru podla poziadaviek nemocnice. Vyrobca pri takomto systéme prebera zodpovednost
za jeho bezpeénu prevadzku, funkénost, aktualizacie a sulad s regulaénymi poziadavkami, pri¢om
softvér je poskytovany vylucne na ucely pouZivania dodaného systému pri poskytovani zdravotnej
starostlivosti. Z tohto dévodu sa javi ako primerané, aby pripadné sublicen¢né opravnenia boli viazané
na pouzivanie systému opravnenymi osobami v rdmci prevadzky nemocnice, a nie aby predstavovali
neobmedzené opravnenie udelovat tretim osobam prava k softvéru v rozsahu, ktory nezodpoveda
povahe Standardného softvéru zdravotnickeho pristroja, ani beznym licencnym podmienkam jeho
vyrobcu.

Odpoved ¢. 9:

Verejny obstaravatel potvrdzuje spravnost vykladu zaujemcu uvedeného v bode 9.1. Sublicenciou
podla ¢lanku X. navrhu Kapnej zmluvy (Priloha ¢. 13 sutaznych podkladov) sa rozumie opravnenie
kupujuceho umoznit pouzivanie softvéru a dodaného robotického operacného systému aj osobam,
ktoré nie su zamestnancami kupujuceho, ale systém pouzivaju u kupujuceho alebo v spolupraci s
kupujucim, a to vyluéne na ucely priamo suvisiace s riadnou prevadzkou dodaného systému — najma
poskytovanie zdravotnej starostlivosti, vyuéba, Skolenie a servis (napr. hostujuci lekari, externi
zdravotnicki pracovnici, Skolitelia alebo servisné osoby).

Verejny obstaravatel k bodu 9.3 potvrdzuje, Ze nepoZaduje a ani nezamysla ziskat opravnenie udelovat
tretim osobdm pravo softvér kopirovat, upravovat, rozmnoZovat, dekompilovat, spristupriovat
verejnosti alebo inak s nim nakladat mimo Gcelu riadnej prevadzky dodaného robotického operaéného
systému. Sublicencia je v sulade s ¢lankom X. ndvrhu Kapnej zmluvy Ucelovo ohrani¢end na poutzitie v
rozsahu nevyhnutnom na riadnu prevadzku dodaného systému.

K bodom 9.2 a 9.4: Vzhladom na to, Ze ¢lanok X. ndvrhu Kipnej zmluvy uz viaze udelenu licenciu aj
sublicenciu vyluéne na ucel, na ktory bol softvér dodany (riadna prevadzka dodaného systému), a
sublicenciu tretim osobam pripusta len ,v rovnakom rozsahu a za rovnakych podmienok” ako licenciu
udelenu kupujucemu, povazuje verejny obstaravatel rozsah sublicencie za dostatocne urcity a Ucelovo
ohrani¢eny. Navrhovana Uprava znenia ¢lanku X. by nepriniesla vy$Siu mieru pravne;j istoty, a preto
verejny obstaravatel' Ziadosti zaujemcu o Upravu tohto ¢lanku nevyhovuje. Navrh Kupnej zmluvy
podla Prilohy €. 13 sutaznych podkladov sa v tejto ¢asti nemeni.

Otazka ¢. 10:
10. Otazky k technickych poZiadavkam na operacny systém

Vo vztahu k vybranym technickym poZiadavkdam uvedenym v technickej Specifikacii si dovolujeme
poziadat verejného obstaravatela o potvrdenie ich vykladu. Vzhladom na to, Ze predmetom zékazky je
obstaranie dvoch komplexnych robotickych operacnych systémov pre rutinné klinické vyuZitie vo
viacerych chirurgickych odboroch, povazujeme za délezité, aby technické poziadavky jednoznacne
smerovali k rieseniu, ktoré poskytuje operatérovi maximalnu mieru autondmie, bezpecnosti,
kontinuity operacného vykonu a klinickej vyuZitelnosti bez zbyto¢ného zvySovania invazivity alebo
potreby asistovaného ovladania kfucovych funkcii systému.

10.1 Ovladanie nastrojov a kamery z jedného nezavislého riadiaceho centra — body 6 a 22 technickej
Specifikacie

K bodu 6 technickej Specifikacie:

. ,0vlddanie robotického operacného systému (t. j. ndstrojov a kamery) z jedného nezavislého
riadiaceho centra riadeného hlavnym operatérom.”

K bodu 22 technickej Specifikacie:
. »,Konzola operatéra s ovlddacimi prvkami, ktoré umoZniuji manipuldciu s nastrojmi a
kamerou.”
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Otdzka:

. Rozumieme sprdvne, Ze verejny obstaravatel pozaduje dodanie robotického chirurgického
systému, ktory umozZnuje ovlddanie kamery a vsSetkych relevantnych inStrumentov vratane
monopolarnych a bipolarnych elektrokoagulaénych instrumentov prostrednictvom ergonomickych
ruénych ovladacov alebo kombinaciou ru¢ného a nozného ovladania, pricom systém musi byt vybaveny
okrem iného pokrocilymi artikulaénymi bipolarnymi elektrokoagulacnymi instrumentmi s funkciou
rezu a schopnostou uzatvarat cievy s priemerom az do 7 mm, robotickymi staplerovymi instrumentmi,
cievnymi klipovacmi v minimalne 3 velkostiach (maly, stredny, velky) a robotickym artikulacnym
instrumentom na odsavanie a irigaciu, priom vsetky uvedené inStrumenty musia byt ovlddatelné
priamo z konzoly operatéra bez potreby asistovaného ovlddania a musia byt uréené na rutinné klinické
pouzitie vo vSetkych pozadovanych odboroch tak, aby bol zabezpeéeny bezpecny, presny a kontinualny
operacny vykon v plnom klinickom rozsahu?

10.2 RozSirend autondmia operatéra a trvalad koagulacia velkych ciev — bod 31 technickej Specifikacie
K bodu 31 technickej Specifikacie:

. »Rozsirend autondmia operatéra — mozZnost ovlddania robotického instrumentu pre trvalu
koaguldciu velkych ciev do priemeru 7 mm z konzoly operatéra.”

Otdzka:

o Rozumieme spravne, Ze verejny obstaravatel poZaduje, aby roboticky chirurgicky systém
disponoval okrem Standardnych monopoldrnych a bipolarnych elektrokoagulacénych inStrumentov,
ovladanych priamo z konzoly operatéra prostrednictvom ergonomickych ruénych ovladacov, aj
pokrocilymi elektrokoagulacnymi instrumentmi s artikuldciou a funkciou rezu, ktoré su schopné
bezpecne uzatvarat cievy s priemerom az do 7 mm?

10.3 Elektrochirurgicka jednotka a pokrocilé technoldgie energie — bod 41 technickej Specifikacie

K bodu 41 technickej Specifikacie:

o ,Elektrochirurgickd jednotka pre monopoldrne, bipoldrne a pokrocilé technoldgie energie na
uzdver ciev s priemerom do 7 mm. PokroCilou technolégiou energie sa rozumie kontinudlna
spdtnovézbovd reguldcia, kedy sa doddvand energia prispésobuje nameranej impedancii tkaniva a po
dokonceni efektu na tkanivo sa privod energie zastavi.”

Otdzka:

o Rozumieme spravne, Ze verejny obstardvatel poZaduje elektrochirurgickd jednotku plne
integrovanu do robotického chirurgického systému, s moznostou pripojenia pokrodilych robotickych
elektrokoagula¢nych instrumentov ovlddanych priamo z konzoly operatéra prostrednictvom
ergonomickych ruénych a noznych ovladacov, pricom medzi takéto inStrumenty patria najma pokrocilé
artikulacné bipolarne elektrokoagulacné instrumenty s funkciou rezu a schopnostou uzatvarat cievy s
priemerom az do 7 mm?

. Zaroven rozumieme spravne, Ze elektrochirurgicka jednotka musi riadit dodavanie bipolarnej
energie do miesta koaguldcie a rezu, automaticky ukoncit dodavanie energie po dosiahnuti
pozadovanej Urovne tkanivovej impedancie pri uzatvarani ciev a nasledne informovat operatéra o
moznosti vykonania manudlneho rezu prostrednictvom noZa integrovaného v robotickom
inStrumente?

10.4 Sucasné pripojenie monopolarnych, bipolarnych a pokrocilych bipolarnych nastrojov — bod 42
technickej Specifikacie

K bodu 42 technickej Specifikacie:

. ,MozZnost sucasného pripojenia 2 monopoldrnych a 2 bipoldrnych ndstrojov, prip. 2
monopoldrnych, 1 bipoldrneho a 1 ndstroja s pokrocilou bipoldrnou technoldgiou.

13



Otdzka:

. Rozumieme spravne, Ze verejny obstardvatel pozaduje ndstroj s pokrocilou bipolarnou
elektrokoagulacnou technolégiou, ktory je ovladany priamo z konzoly operatéra prostrednictvom
ergonomickych ruénych a noZnych ovladacov a zaroven disponuje artikulaciou, funkciou rezu a
schopnostou uzatvarat cievy s priemerom az do 7 mm?

10.5 Dokumentacia kybernetickej bezpecnosti MDS2 — bod 62 technickej Specifikacie
K bodu 62 technickej Specifikacie:

o »,DoloZenie dokumentacie pre kybernetickl bezpec¢nost (MDS2) prilohou ponuky.”
Otazka:
. Rozumieme spravne, Ze verejny obstaravatel poZaduje uz v ponuke predlozit vyhradne

certifikat bezpecnosti MDS2 pre zabezpecenie maximalnej kybernetickej bezpecnosti?

10.6 Automatické zaostrovanie, kalibracia a vyvaZenie bielej a Ciernej farby — bod 38 technickej
Specifikacie

K bodu 38 technickej Specifikacie:

o »Automatické zaostrovanie, kalibracia a vyvaZenie bielej a Ciernej farby.“
Otdzka:
o Rozumieme spravne, Ze privlastok ,automatické” sa vztahuje na vietky uvedené funkcionality,

to znamena, Ze systém musi zabezpecovat:
o automatické zaostrovanie,

o automaticku kalibraciu,

o automatické vyvazenie bielej farby,

o automatické vyvaZenie Ciernej farby,

a to bez potreby manudlneho zasahu pouzZivatela?
Ziadame verejného obstaravatela o potvrdenie uvedeného vykladu.

10.7 Mechanizmus riadenej vymeny nastrojov — bod 19 technickej Specifikacie

K bodu 19 technickej Specifikacie:

o »~Mechanizmus riadenej vymeny ndstrojov — po vymene je moZné ndstroj bezpecne umiestnit
do rovnakého miesta operacného pola ako predchddzajuci ndstroj s bezpecnostnou toleranciou.”

Otdzka:

. Chapeme spravne, Ze pozadovana funkcia mechanizmu riadenej vymeny ndstrojov, ktora
umoziiuje po vymene bezpeéne umiestnit nastroj do rovnakého miesta operaéného pola ako
predchadzajlci nastroj s bezpeénostnou toleranciou, musi byt dostupna v celom moznom rozsahu
hibky zavedenia nastroja?

10.8 Flexibilnd konfiguracia pracovnych ramien pocas operacného vykonu — bod 10 technickej
Specifikacie

K bodu 10 technickej Specifikacie:

. ,Pojazdny systém pozostdva zo Styroch ramien —t. j. tri ramend pre ndstroje, jedno rameno pre
kameru, ktoré su umiestnené v operacnom poli pre zaistenie optimdineho pristupu k vykonaniu vykonu
(tzv. multiportovy pristup).”

Otazka:
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. Rozumieme spravne, Ze verejny obstaravatel pozaduje, aby roboticky systém umozioval pocas
operacného vykonu flexibilni zmenu konfigurdcie pracovnych ramien, najma zmenu uhla vizualizacie
operacného pola presunutim kamery na iné robotické rameno alebo vyuzitie iného ramena na
retrakciu ¢i ind operacnu funkciu oproti pévodne zvolenej konfiguracii, a to bez potreby odpojenia
systému od pacienta, zmeny velkosti zavedeného portu, rozsirenia existujucej incizie alebo vytvorenia
novej incizie, pri zachovani minimdlnej invazivity vykonu?

. Zaroven rozumieme spravne, Ze verejny obstardvatel uprednostiiuje také technické riesenie,
ktoré pocas opera¢ného vykonu eliminuje potrebu vymeny portov, odpajania a opatovného pripdajania
robotickych ramien alebo vyberania kamery a jej premiestiiovania do iného portu, ¢im sa znizuje
potreba dodatocnych manipulacii so systémom pocas operdcie, minimalizuje sa riziko prerusenia
kontinuity vykonu a operatérovi sa umozZnuje operativne reagovat na meniace sa anatomické alebo
klinické podmienky bez zvysenia invazivity zakroku, ¢o mbze predstavovat vyznamny klinicky prinos
najma pri komplexnych vykonoch v urolégii a gynekoldgii?

Odpoved ¢. 10:

10.1 Ovladanie nastrojov a kamery z jedného nezavislého riadiaceho centra — body 6 a 22 technicke;j
Specifikacie

Verejny obstardvatel konstatuje, Ze opis predmetu zakazky v bodoch 6 a 22 technickej Specifikacie bol
stanoveny v sllade s ustanovenim § 42 zakona o verejnom obstaravani. PoZiadavky su definované
jasne, presne a jednoznacne, pricom reflektuju objektivne a preukazatelné potreby verejného
obstaravatela.

Verejny obstardvatel nepotvrdzuje vyklad zaujemcu, ktorym by sa predmetné body technickej
$pecifikacie mali extenzivne vykladat ako obligatérna poZiadavka na dodanie Specifického a taxativne
vymedzeného portfélia inStrumentov (vratane presnych technickych parametrov elektrokoagulacnych
nastrojov, schopnosti uzatvarania ciev do 7 mm, Specifikacie staplerov Ci irigacnych systémov). Takyto
vyklad by viedol k nepévodnému rozsireniu rozsahu predmetu zakazky, ¢o by bolo v rozpore so zdsadou
transparentnosti a nediskrimindacie hospodarskych subjektov.

Verejny obstaravatel zdorazriuje, Ze nastavenie technickych poziadaviek musi byt v stlade s principom
proporcionality podla § 10 ods. 2 zakona. V pripade, ak by verejny obstardvatel akceptoval vyklad
zdujemcu a zaviedol do sutaznych podkladov nadbytoéné Specifikacie konkrétnych nastrojovych
portfélii, vystavil by sa riziku porusenia zdsady zakazu diskrimindcie, nakolko by sa neopodstatnene
zvyhodnilo technické rieSenie konkrétneho vyrobcu, ktory disponuje prave takymto portféliom, na
ukor ostatnych hospodarskych subjektov schopnych spinit zakladny Gcel zakazky.

Verejny obstaravatel deklaruje, Ze ak ponukany roboticky chirurgicky systém disponuje SirSim
instrumentarnym vybavenim nad ramec minimalnych poZiadaviek, tito skuto¢nost nepovazuje za
nesulad so sutaznymi podkladmi. Takéto vybavenie vsak nie je predmetom obligatérnej poZiadavky
verejného obstardvatela a nebude ani predmetom hodnotenia, pokial nebolo v technickej Specifikacii
explicitne definované ako povinné resp. minimalne. Verejny obstaravatel Ziadosti vtomto bode
Ziadosti nevyhovuje. Technicka Specifikacia v bodoch 6 a 22 zostava v povodnom zneni. Predmetné
vysvetlenie ma vylucne deklaratdrny charakter a potvrdzuje, Ze rozsah predmetu zakazky je vymedzeny
v stlade s principmi hospodarnosti a efektivnosti, pricom je nastaveny tak, aby zabezpedil otvorenu
hospodarsku sutaz v intenciach § 10 zdkona o verejnom obstaravani.

10.2 Rozsirena autondmia operatéra a trvala koagulacia velkych ciev — bod 31 technickej Specifikacie
Verejny obstaravatel trva na pévodnom zneni poziadavky uvedenej v bode 31 technickej Specifikacie:
,Rozsirend autondmia operatéra — moZnost oviddania robotického instrumentu pre trvalu koaguldciu

velkych ciev do priemeru 7 mm z konzoly operatéra.”
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Verejny obstardvatel poZaduje, aby ponukany roboticky chirurgicky systém umozrioval ovladanie
robotického instrumentu uréeného na trvalu koagulaciu velkych ciev do priemeru 7 mm priamo z
konzoly operatéra. Verejny obstardvatel nepotvrdzuje vyklad zaujemcu, ktorym by mala byt tato
poziadavka chapana ako obligatérna technicka Specifikacia konkrétneho typu alebo konstrukéného
vyhotovenia elektrokoagulacného inStrumentu (vratane pozZiadaviek na artikuldciu, integrovanu
funkciu rezu ¢i Specifické ergonomické ovladanie).

Verejny obstardvatel pri opise predmetu zdkazky v zmysle ustanovenia § 42 ods. 1 a 2 zakona
o verejnom obstardvani vychadzal z funkéného vymedzenia svojich objektivnych potrieb. Pre
verejného obstardvatela je uréujuci funkény vysledok, t. j. schopnost systému zabezpedit trvald
koagulaciu velkych ciev do priemeru 7 mm priamo z konzoly operatéra. Akékolvek nadstavbové
technické Specifikacie, ktoré nie st v sutaznych podkladoch explicitne uvedené, maju z hladiska plnenia
predmetu zakazky irelevantny charakter. Verejny obstaravatel blizSie nesSpecifikuje, akym technickym
spbsobom ma roboticky chirurgicky systém dosiahnut trvald koagulaciu velkych ciev do priemeru 7
mm. Rozhodujuce je splnenie funkéného vysledku pozadovaného v bode 31 technickej Specifikacie,
teda moznost ovladania prislusného robotického instrumentu z konzoly operatéra a schopnost trvalej
koagulacie velkych ciev do priemeru 7 mm. Ak ponukany systém disponuje pokrocilejsimi alebo Sir§imi
funkcionalitami, ako su napriklad artikulované pokrocilé elektrokoagulaéné instrumenty, funkcia rezu
alebo dalsie technické prvky nad ramec minimalnej poZiadavky, verejny obstaravatel ich nevylucuje,
pokial ponukané riesenie spifia véetky poZiadavky uvedené v sutaznych podkladoch. Takéto vlastnosti
vsak nepredstavuju samostatnl povinnu poZiadavku verejného obstaravatela, ak nie s v sutaznych
podkladoch vyslovne uvedené.

Verejny obstardvatel zdoraznuje, Ze v sulade so zasadou technickej neutrality a zadsadou zdkazu
diskriminacie podla § 10 zakona nie je opravneny poZadovat technické parametre, ktoré by bez vecnej
relevancie zUzili hospodarsku sutaz na konkrétneho vyrobcu alebo uzavrety technologicky okruh.
Skutocnost, Ze ponukany systém disponuje SirSim instrumentarnym vybavenim nad ramec
minimalnych poZiadaviek, nie je v rozpore so sutaznymi podkladmi, avsak toto vybavenie netvori
povinnu sucast predmetu zakazky a nie je ani predmetom hodnotenia v ramci kritérii na vyhodnotenie
ponuk. Verejny obstaravatel Ziadosti o rozsirujuci vyklad technickej Specifikacie nevyhovuje. Sutazné
podklady zostavaju v povodnom zneni. Predmetné vysvetlenie ma vyluéne deklaratérny charakter a
potvrdzuje, Ze technické poZiadavky verejného obstardvatela su nastavené v sulade so zdsadami
transparentnosti, proporcionality a rovnakého zaobchadzania, priCom zabezpecuju plnohodnotnu
hospodarsku sutaz pre vsetky relevantné hospodarske subjekty.

10.3 Elektrochirurgicka jednotka a pokrocilé technoldgie energie — bod 41 technickej Specifikacie
Verejny obstaravatel trva na pévodnom zneni poZiadavky uvedenej v bode 41 technickej Specifikacie:
,Elektrochirurgickd jednotka pre monopoldrne, bipoldrne a pokrocilé technoldgie energie na uzdver
ciev s priemerom do 7 mm. Pokrocilou technoldgiou energie sa rozumie kontinudlna spdtnovézbovad
reguldcia, kedy sa doddvand energia prispésobuje nameranej impedancii tkaniva a po dokonceni efektu
na tkanivo sa privod energie zastavi.”

Verejny obstaravatel potvrdzuje, Ze predmetna pozZiadavka definuje funkéné vlastnosti
elektrochirurgickej jednotky, predovsetkym schopnost zabezpecit monopolarnu a bipolarnu energiu,
ako aj technoldgiu na uzaver ciev do 7 mm s vyuzitim kontinudlnej spatnovazbovej regulacie podla
nameranej impedancie tkaniva.

Verejny obstaravatel nepotvrdzuje rozsirujici vyklad zaujemcu, ktorym by bola poziadavka na
elektrochirurgicku jednotku vnimand ako obligatdrna podmienka na jej pInu integraciu s konkrétnymi
typmi robotickych inStrumentov, poZiadavka na artikulaciu, integrovanu funkciu rezu, ¢i notifikaciu
operatéra o moznosti manualneho rezu prostrednictvom integrovaného noza. Takéto technické
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atributy neboli v sutaznych podkladoch stanovené a ich pozadovanie by predstavovalo neprijatelné
sprisnenie sutaznych podmienok.

Vzhladom na ustanovenie § 42 zdkona o verejnom obstardvani, verejny obstaravatel zdéraznuje, Ze
technické poZiadavky suU nastavené neutralne. Akceptacia vykladu zaujemcu by viedla k
neodévodnenému zUZeniu okruhu potencidlnych uchadzadov a k zvyhodneniu konkrétneho
technického riesenia, ¢o by bolo v priamom rozpore so zdsadou technickej neutrality, nediskriminacie
a proporcionality podla § 10 zakona o verejnom obstaravani.

Verejny obstardvatel deklaruje, Ze ak ponukané riesenie disponuje nadstandardnou integraciou
elektrochirurgickej jednotky alebo podporuje pokrocilejsie robotické instrumenty, tato skuto¢nost
nepovazuje za nesulad so sutaznymi podkladmi. Tieto vlastnosti vSak nie st predmetom obligatérne;j
poziadavky a nebudu pri vyhodnocovani ponuk zohladnené ako povinné, nakolko neboli v technickej
Specifikacii explicitne definované. Verejny obstaravatel Ziadosti o rozSirujuci vyklad technickej
Specifikacie nevyhovuje. Technicka Specifikdcia v bode 41 zostava v povodnom zneni. Predmetné
vysvetlenie ma vylucne deklaratérny charakter a potvrdzuje, Zze technické poziadavky verejného
obstardvatela su stanovené v sulade so zdkonnym rdmcom, pricom objektivne reflektuju skutocné
prevadzkové potreby verejného obstaravatela a zaroven zabezpecuju otvorenu a férovu hospodarsku
sutaz pre vsetkych relevantnych hospodarskych subjektov.

10.4 Sicasné pripojenie monopoldrnych, bipolarnych a pokrocilych bipolarnych nastrojov — bod 42
technickej Specifikacie

Verejny obstaravatel trvd na pévodnom zneni poziadavky uvedenej v bode 42 technickej Specifikacie:
»MozZnost sucasného pripojenia 2 monopoldrnych a 2 bipoldrnych ndstrojov, prip. 2 monopoldrnych, 1
bipoldrneho a 1 ndstroja s pokrocilou bipoldrnou technoldgiou.”

Predmetna poZiadavka definuje vylu¢ne technickd podmienku systémovej architektiry robotického
chirurgického systému, a to moZnost simultdnneho pripojenia Specifikovanych typov nastrojov.
Uvedené ustanovenie nemd charakter poZiadavky na konkrétne konstrukéné alebo Specifické funkéné
vyhotovenie nastroja s pokrocilou bipoldrnou technoldgiou nad rdmec toho, ¢o je v sutaznych
podkladoch explicitne stanovené. Verejny obstardvatel nepotvrdzuje rozsirujuci vyklad zaujemcu,
ktorym by sa predmetny bod mal interpretovat ako obligatérna podmienka na dodanie nastrojov
disponujucich artikulaciou, funkciou rezu, schopnostou uzatvéarat cievy do priemeru 7 mm ¢i
Specifickym spésobom ovlddania prostrednictvom kombinacie ruénych a noznych ovlddacov. Takéto
technické atribaty neboli v sutaznych podkladoch v bode 42 definované a ich pozadovanie by
predstavovalo neoddvodnené sprisnenie sutaznych podmienok, ktoré by mohlo viest k
neprimeranému zuZeniu okruhu potencidlnych uchadzacov. Takyto postup by bol v priamom rozpore
so zasadou technickej neutrality, nediskriminacie a proporcionality podla § 10 zdkona o verejnom
obstaravani.

Verejny obstaravatel deklaruje, Ze ak ponukané rieSenie disponuje nastrojmi s pokrocilou bipolarnou
technoldgiou, ktoré vykazuju nadstandardné funkcionality (napr. artikulacia, funkcia rezu), tuto
skuto€nost nepovaZuje za nesulad so sutaznymi podkladmi. Tieto vlastnosti vSak nie su predmetom
obligatérnej poziadavky a nebudu pri vyhodnocovani ponuk zohladnené ako povinné, nakolko neboli
v technickej Specifikdcii explicitne definované. Verejny obstaravatel Ziadosti zaujemcu o rozsirujuci
vyklad technickej Specifikacie nevyhovuje. Technicka Specifikacia v bode 42 zostava v povodnom
zneni. Predmetné vysvetlenie ma vyluéne deklaratérny charakter a potvrdzuje, Ze technické
poziadavky verejného obstaravatela su stanovené v sulade so zakonnym ramcom, pricom objektivne
reflektuju skutocné prevadzkové a medicinske potreby verejného obstaravatela a zaroven
zabezpeduju otvorend a férovi hospodarsku sutaz pre vsetkych relevantnych hospodarskych
subjektov.
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10.5 Dokumentdcia kybernetickej bezpecnosti MDS2 — bod 62 technickej Specifikacie
Verejny obstaravatel trvd na pévodnom zneni poziadavky uvedenej v bode 62 technickej Specifikacie:
,DoloZenie dokumentdcie pre kyberneticku bezpecnost (MDS2) prilohou ponuky.“

Verejny obstaravatel potvrdzuje, Ze predmetna poZiadavka je zavazna a uchadzac je povinny predlozit
dokumentaciu MDS2 ako sucast ponuky uz v lehote na predkladanie ponuk. Verejny obstaravatel
zaroven upresnuje, ze dokument MDS2 (Manufacturer Disclosure Statement for Medical Device
Security) predstavuje Standardizované vyhlasenie vyrobcu o kybernetickej bezpecnosti zdravotnickej
pomdcky. Verejny obstaravatel nepotvrdzuje vyklad zaujemcu, ktorym by sa predmetna poZiadavka
interpretovala ako povinnost predlozit ,certifikit bezpeénosti MDS2“. Dokument MDS2 nie je
certifikdtom vydavanym nezavislou tretou stranou, ale je formalnym vyhlasenim vyrobcu.

Verejny obstardvatel preto vyzaduje vylucne predlozenie tohto Standardizovaného vyhldsenia v
rozsahu deklarovanom vyrobcom zdravotnickej pomocky, pricom tuto poziadavku nerozsiruje o Ziadne
dalsie certifikacie alebo osvedéenia nad ramec dokumentacie Specifikovanej v sutaznych podkladoch.
Verejny obstaravatel zd6raznuje, ze poziadavky na kybernetickl bezpeénost si komplexne upravené
v prislusnych c¢astiach siutaznych podkladov (Kapitola B.1) a v ndvrhu kdpnej zmluvy (Priloha €. 13 -
¢lanok XlI.). PoZiadavka podla bodu 62 technickej $pecifikdcie ma za ciel preukazat transparentnost
informdcii o kybernetickej bezpecénosti ponukaného zariadenia a jej predloZenie v ¢ase predkladania
ponuk je nevyhnutnym predpokladom na posudenie splnenia podmienok Ucasti a pozZiadaviek na
predmet zdkazky. Verejny obstaravatel potvrdzuje, Ze dokumentacia MDS2 musi byt predloZend ako
priloha ponuky, pricom opatovne deklaruje, Ze predmetny dokument je vyhlasenim vyrobcu, nie
certifikatom. Technicka Specifikicia v bode 62 zostava v nezmenenom zneni. Predmetné vysvetlenie
ma vysvetlujuci charakter a potvrdzuje, Ze stanovené poZiadavky na kybernetickd bezpecnost su v
sulade s prevadzkovymi potrebami verejného obstardvatela a objektivnymi charakteristikami
obstardvaného zariadenia.

Pre odstranenie pochybnosti verejny obstaravatel upravil znenie poziadavky nasledovne: DolozZenie
dokumentécie pre kyberneticki bezpeénost (MDS2 alebo ekvivalentny doklad kyberbezpeénosti)
prilohou ponuky.

Vzmysle vysSie uvedenych skuto€nosti, verejny obstardvatel na svojom profile zverejni aj
aktualizované znenie Prilohy €. 12_Technicka Specifikacia_ROS_062526.

10.6 Automatické zaostrovanie, kalibracia a vyvazenie bielej a Ciernej farby — bod 38 technickej
Specifikacie

Verejny obstaravatel trva na pévodnom zneni poZiadavky uvedenej v bode 38 technickej Specifikacie:
LAutomatické zaostrovanie, kalibrdcia a vyvdZenie bielej a Ciernej farby.”

Verejny obstaravatel potvrdzuje, Ze pozaduje disponibilitu funkcionalit automatického zaostrovania,
kalibracie a vyvazenia bielej a Ciernej farby. Verejny obstaravatel vsak predmetnu poZiadavku
nevymedzuje vo vztahu ku konkrétnemu technickému postupu alebo rezimu, akym maju byt tieto
funkcionality v systéme realizované. Pre verejného obstaravatela je urcujuci dosiahnuty funkcny
vysledok, pricom za splnenie poZiadavky sa povaZzuje akékolvek riesenie, ktoré umoznuje automaticku
realizaciu uvedenych procesov. Verejny obstaravatel nepotvrdzuje rozsirujuci vyklad zaujemcu, podla
ktorého by uvedend poziadavka implicitne znamenala povinnost zabezpedit predmetné funkcionality
bez nutnosti akejkolvek inicializacie ¢i technologicky odévodneného Ukonu zo strany pouzivatela (napr.
po zapojeni kamery alebo inicializacii systému). Verejny obstaravatel akceptuje aj rieSenia, pri ktorych
je aktivacia tychto funkcii podmienend technologicky odévodnenym ukonom obsluhy, pokial je
nasledny proces zaostrovania, kalibracie ¢i vyvaZzenia farieb vykonany automaticky. Takyto ukon
nepovaZzuje verejny obstaravatel za popretie ,automatického” charakteru danej funkcionality, ale za
$tandardnt sucast operacéného protokolu systému.
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Verejny obstaravatel odmieta dalSiu konkretizaciu predmetnej poziadavky, nakolko by smerovala k
neodévodnenému zUZeniu okruhu potencidlnych uchadzatov a k zvyhodneniu konkrétneho
technického rieSenia. Takyto postup by bol v priamom rozpore so zasadou technickej neutrality,
nediskrimindacie a proporcionality podla § 10 zdkona o verejnom obstaravani. Verejny obstaravatel
Ziadosti o sprisiujuci vyklad technickej Specifikacie nevyhovuje. Technicka Specifikdcia v bode 38
zostava v pévodnom zneni. Predmetné vysvetlenie ma vykladovy charakter a potvrdzuje, Ze technické
poziadavky verejného obstaravatela su stanovené v sulade so zakonnym ramcom, pricom objektivne
reflektuju prevadzkové potreby verejného obstaravatela a zaroven zabezpecuju otvorenu a férovu
hospodarsku sutaz pre vsetkych relevantnych hospodarskych subjektov.

10.7 Mechanizmus riadenej vymeny nastrojov — bod 19 technickej Specifikacie

Verejny obstaravatel uvaddza, Ze trva na povodnom zneni poZiadavky uvedenej v bode 19 technickej
$pecifikacie, a to v rozsahu, v akom bola definovana v sutaznych podkladoch:

,Mechanizmus riadenej vymeny ndstrojov — po vymene je moZné ndstroj bezpecne umiestnit do
rovnakého miesta operacného pola ako predchddzajici ndstroj s bezpecnostnou toleranciou.”

Verejny obstardvatel pozaduje, aby ponukany roboticky chirurgicky systém disponoval mechanizmom
riadenej vymeny nastrojov, ktory umoZni po vymene nastroja jeho bezpecné umiestnenie do
rovnakého miesta operacného pola ako v pripade predchddzajiceho ndstroja, a to s dodrzanim
bezpecnostnej tolerancie.

Verejny obstardvatel nebude predmetnl poZiadavku Specifikovat vo vztahu ku konkrétnemu
technickému rieeniu, algoritmu, rozsahu hibky zavedenia nastroja, spdsobu detekcie polohy alebo
konkrétnemu mechanizmu navedenia, pokial tieto parametre nie su v sutaznych podkladoch vyslovne
uvedené. Rozhodujuce je, aby mechanizmus riadenej vymeny nastrojov bol klinicky funkény, bezpecny
a poutzitelny pri Standardnom klinickom wvyuZiti robotického chirurgického systému v rozsahu
poZzadovanom verejnym obstaravatelom. Verejny obstaravatel nepotvrdzuje vyklad zaujemcu, podla
ktorého by poziadavka musela byt chapana ako povinnost zabezpecit predmetnu funkcionalitu v celom
technickom rozsahu hibky zavedenia néstroja. Potvrdenie takéhoto rozsirujiceho vykladu by mohlo
viest k neprimeranému zuzZeniu okruhu potencidlnych uchadzacov alebo k zvyhodneniu konkrétneho
technického rieSenia ¢i vyrobcu, ¢o by bolo v rozpore so zdsadou rovnakého zaobchddzania,
nediskrimindcie a proporcionality podla § 10 zdkona o verejnom obstardvani. Verejny obstaravatel
zadroven uvadza, Ze ak ponukany systém umoziuje riadend vymenu nastrojov vo va¢Som rozsahu alebo
s pokrocilejsSimi bezpecnostnymi mechanizmami nad ramec minimdlnych pozZiadaviek, verejny
obstaravatel takuto vlastnost nevylu¢uje, pokial pontkané riedenie spifia vietky minimalne poziadavky
uvedené v sutaznych podkladoch. Tieto vlastnosti vSak nepredstavuju samostatnd povinni poziadavku
verejného obstaravatela, pokial nie su v technickej $pecifikacii vyslovne stanovené.

Verejny obstaravatel Ziadosti nevyhovuje. Technicka Specifikacia v bode 19 zostava nezmenena a
bude funkéne vykladand — rozhodujlice je zabezpecenie klinicky funkéného a bezpecného
mechanizmu riadenej vymeny nastrojov umoziiujuceho bezpecné umiestnenie nastroja do rovnakého
miesta operacného pola s bezpecnostnou toleranciou. Verejny obstaravatel nepovaZuje za potrebné
blizsie $pecifikovat rozsah hibky zavedenia nastroja nad ramec p6vodne stanovenych poziadaviek.

10.8 Flexibilnd konfiguracia pracovnych ramien pocas operacného vykonu — bod 10 technickej
Specifikacie

Verejny obstaravatel trvd na pévodnom zneni poZiadavky uvedenej v bode 10 technickej Specifikacie:
,Pojazdny systém pozostdva zo Styroch ramien —t. j. triramend pre ndstroje, jedno rameno pre kameru,
ktoré su umiestnené v operacnom poli pre zaistenie optimdlneho pristupu k vykonaniu vykonu (tzv.
multiportovy pristup).

19



Verejny obstardvatel poZaduje dodanie robotického systému so Styrmi ramenami schopnymi
zabezpedit multiportovy pristup. Predmetnd poZiadavka je definovana funkéne, so zretelom na
zabezpecenie optimdlneho pristupu k operaénému vykonu. Verejny obstaravatel nepotvrdzuje
rozsirujuci vyklad zaujemcu, ktorym by bola poziadavka interpretovana ako povinnost zabezpecit
flexibilnu rekonfiguraciu ramien, prestivanie kamery na iné rameno ¢i iné Specifické pracovné postupy
pocas vykonu. Verejny obstardvatel si je vedomy skutocnosti, Ze technické rieSenia eliminujidce
potrebu vymeny portov, odpdjania ramien ¢i premiestiiovania kamery, méziu v klinickej praxi
predstavovat prinos, najméa pri znizeni potreby dodato¢nej manipulacie so systémom, minimalizacii
rizika preruSenia kontinuity vykonu a umoZzneni operativnej reakcie na anatomické zmeny. Uvedené
charakteristiky vSak predstavuju technické a klinické Specifika konkrétnych systémov, ktoré verejny
obstaravatel v bode 10 technicke] Specifikacie nestanovuje ako povinnu poZziadavku, nakolko by ich
pozadovanie viedlo k nepripustnému zuzeniu okruhu potencidlnych uchadzadov a k zvyhodneniu
konkrétneho vyrobcu. Takyto postup by bol v priamom rozpore so zasadou technickej neutrality,
nediskriminacie a proporcionality podla § 10 zdkona o verejnom obstardvani.

Verejny obstaravatel deklaruje, ze ak ponukany systém disponuje pokrocilymi funkciami umozriujicimi
vy&die uvedent flexibilitu, tuto skuto¢nost nevylutuje, pokial ponikané riesenie spifia vietky
minimalne poziadavky definované v sutaznych podkladoch. Tieto vlastnosti vsak nie s predmetom
obligatérnej poziadavky a nebudu pri vyhodnocovani ponik zohladnené ako povinné. Verejny
obstaravatel Ziadosti o rozsirujtci vyklad technickej Specifikacie nevyhovuje. Technicka Specifikacia
v bode 10 zostava v povodnom zneni. Predmetné vysvetlenie ma vykladovy charakter a potvrdzuje,
Ze technické poZiadavky verejného obstardvatela objektivne reflektuju jeho prevadzkové potreby a su
v stilade so zakonnym rdmcom, pricom zabezpecuju otvorenu a férovu hospodarsku sutaz pre vietkych
relevantnych hospodarskych subjektov.
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