VSetkym zaujemcom
V Trencéine, dna 17.12.2025
VEC: Vysvetlenie sut'aznych podkladov €. 1

Verejny obstaravatel Fakultna nemocnica Trenc€in, Legionarska 28, 911 71 Trencin (dalej len
,verejny obstaravatel®) vyhlasil v sulade so zakonom €. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani
a o zmene a doplneni niektorych zakonov, v plathom zneni (dalej len ,ZVO®) oznamenim
o vyhlaseni verejného obstaravania &. 772728-2025 uverejnenym vo vestniku EU &. 225/2025
zo dna 21.11.2025 a vo Vestniku verejného obstaravania ¢.236/2025 zo dnha 24.11.2025
pod znackou 18563 - MST verejnu sutaz na obstaranie zakazky ,Digitalny mamograficky

pristroj s prisluSenstvom vratane suvisiacich sluzieb® (dalej len ,Zakazka®).

Dha 16.12.2025 bola Verejnému obstaravatefovi jednym zo zaujemcov doruena Ziadost
o vysvetlenie podmienok uvedenych v sutaznych podkladoch k Zakazke.

Verejny obstaravatel v sulade s § 48 ZVO poskytuje nasledovné vysvetlenie:

Otazka ¢. 1:

Obstaravatel' pozaduje dodat’ Digitalny mamograficky pristroj s prisluSenstvom vratane
suvisiacich sluzieb. V bode 3. obstaravatel poZaduje: ,NajddlezZitejsie komponenty:

1. Priamo digitadlny mamograficky pristroj pre vysokokvalitni mamografiu s vysokym
rozliSenim s najnovs$imi technologiami

s cielom zniZzenia radiacnej zataze a mozZnostou zniZzenia nadbytoénych naslednych
vy$etreni v désledku falo$ne pozitivnych nalezov.

2. Pracovna resp. ovladacia stanica

3. Dedikovana multimodalitna diagnosticka stanica pre mamograficku tomosyntézu a dalSie
aplikacie”

Podla nas sa obstaravatel obstarava nasledovné i samostatne stojace komponenty:

1. Mamograficky pristroj s 3D zobrazovanim, kontrastnou mamografiou, biopsiou 3D a
biopsiou so zvysenym kontrastom,

akvizi¢na stanica, zadefinované technickymi parametrami por. ¢. 1. az 49, 51, 54 az 58 ako
sucast’ mamografického pristroja

2. Systém na skiagrafiu vzoriek (Specimen Radiography System) zadefinované
parametrami por. ¢. 51 ak nie je suc¢astou Mamografického pristroja

3. Kontrastny injektor zadefinované technickymi parametrami por. ¢. 50

4. Samostatny vakuovy biopticky systém s moznostou navigacie biopsie pod ultrazvukom
aj mamografom zadefinované parametrami por. ¢. 52

5. Speciélne bioptické kreslo s batériovym pohonom NozZny pedal pre oviadanie vysky
kresla, bezpeénostné brzdy, moznost

polohovat’v sede aj v lahu Minimalna nosnost’ 135 kg zadefinované parametrami por. ¢. 53

6. Umela inteligencia (Ul) pre detekciu malignych mamografickych nalezov (SW Ul a PC
server por. ¢ 65 a 68) zadefinované technickymi parametrami por. &. 59. az 71

7. Diagnosticka stanica (3 ks) zadefinovana technickymi parametrami por. ¢. 72 az 79.Kazda
Diagnosticka stanica

pozostava:




a. PC typu WorkStation zadefinovana technickymi parametrami por. ¢. 73

b. Diagnosticky mamograficky monitor min. 10 MPix (s moZnostou rozdelit' na dve pracovné
plochy) s certifikaciou FDA 510

(k) pre mamografiu o velkosti min. 30“ alebo 2ks diagnostickych monitorov zadefinovana
technickymi parametrami por. ¢. 74

¢. Kancelarsky monitor zadefinovana technickymi parametrami por. ¢. 75

d. Softvér uréeny pre spravne diagnostické zobrazovanie Studii mamografickej tomosyntézy
zadefinovana technickymi parametrami por. ¢. 77 a 78

e. Dedikovana mamograficka klavesnica pre zlepSenie uZivatelského komfortu a venovanie
sa diagnoze nie pocitacu. Musi obsahovat’ minimalne: trackball alebo podobné riesenie,
ovladanie ,reading protocols*, prepinanie na dalSiu a

predchadzajucu studiu, prepinanie na dalsi aj predchidzajiuci obraz v $tudii, minimalne 3
konfigurovatelné klavesy a dalsSie zadefinovana technickymi parametrami por. ¢. 79

Z uvedeného vyplyva, Ze samostatné pristroje — zdravotnicke pomdcky, musia mat
nasledovnu EU slovensku certifikaciu.

To znaCi obstaravatel upravi svoje poZiadavky v bodoch 84, 85 a 86 nasledovne a poZaduje
certifikaty:

1. Podla Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 MDR
alebo

Podla Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2023/607 z 15. marca 2023, ktorym
sa menia nariadenia (EU)

2017/745 a (EU) 2017/746, pokial ide o prechodné ustanovenia pre uréité zdravotnicke
pomaocky.

2. Vyhlasenie o zhode CE.

3. SUKL s prislusnou Triedou ZP

1. Mamograficky pristroj (MDR, CE, SUKL Trieda ZP: IIb) s 3D zobrazovanim, kontrastnou
mamografiou, biopsiou 3D a biopsiou so zvySenym kontrastom, akviziéna stanica,
zadefinované technickymi parametrami por. ¢. 1. az 49, 51, 54 az 58 ako sucast
mamografického pristroja

2. Systém na skiagrafiu vzoriek (MDR, CE, SUKL Trieda ZP: lla) (Specimen Radiography
System) zadefinované parametrami por. ¢. 51 ak nie je stcastou Mamografického pristroja

3. Kontrastny injektor (MDR, CE, SUKL Trieda ZP: lla) zadefinované technickymi
parametrami por. ¢. 50

4. Samostatny vakuovy biopticky systém (MDR, CE, SUKL Trieda ZP: lla) s mozZnostou
navigacie biopsie pod ultrazvukom aj mamografom zadefinované parametrami por. ¢. 52

5. Speciéine bioptické kreslo (MDR, CE, Trieda ZP: I nie je povinnost registrovat na SUKL)
s batériovym pohonom NozZny pedal pre ovladanie vysky kresla, bezpecnostné brzdy,
moznost polohovat’ v sede aj v fahu Minimalna nosnost’ 135 kg zadefinované parametrami
por. ¢. 53

6. Umela inteligencia (Ul) pre detekciu (MDR, CE, SUKL Trieda ZP: lla) malignych
mamografickych nalezov (SW Ul a PC

server por. ¢ 65 a 68) zadefinované technickymi parametrami por. &. 59. az 71

7. Diagnostické stanica (3 ks) zadefinovana technickymi parametrami por. ¢. 72 aZz 79.KaZzda
Diagnosticka stanica

pozostava:




a. PC typu WorkStation zadefinovana technickymi parametrami por. ¢. 73

b. Diagnosticky mamograficky monitor (MDR, CE, SUKL Trieda ZP: lla) min. 10 MPix (s
moznostou rozdelit na dve pracovné

plochy) s certifikaciou FDA 510 (k) pre mamografiu o velkosti min. 30" alebo 2ks
diagnostickych monitorov zadefinovana technickymi parametrami por. €. 74

¢. Kancelarsky monitor zadefinovana technickymi parametrami por. ¢. 75

d. Softvér urceny pre spravne diagnosticke zobrazovanie studii mamografickej tomosyntézy
(MDR, CE, SUKL Trieda ZP: IIb) zadefinovana technickymi parametrami por. €. 77 a 78

e. Dedikovana mamograficka klavesnica pre zlepSenie uZivatelského komfortu a venovanie
sa diagnoze nie pocitacu. Musi obsahovat’ minimalne: trackball alebo podobné riesenie,
ovladanie ,reading protocols®, prepinanie na dalSiu a predchadzajucu Studiu, prepinanie na
dalsi aj predchidzajuci obraz v S$tudii, minimalne 3 konfigurovatelné klavesy a dalSie
zadefinovana technickymi parametrami por. ¢. 79

Odpoved €. 1:

Slovenska legislativa a pravidla verejného obstaravania vychadzaju z eurépskych noriem
a smernic, ktoré presne urcuju, €o je potrebné preukazat pri dodani medicinskej techniky,
preto ma Verejny obstaravatel za to, ze aktualna technicka $pecifikacia uvedena v Prilohe
€. 3 Podrobny opis predmetu zakazky sutaznych podkladov je dostatoéna.

Otazka €. 2:
Vzhladom na predchadzajucu Otazku €.1 nie je nam jasné preco obstaravatel pozaduje:

74 Diagnosticky mamograficky monitor min. 10 MPix (s moznostou rozdelit na dve pracovné
plochy) s certifikaciou FDA 510 (k) pre mamografiu o velkosti min. 30“ alebo 2ks
diagnostickych monitorov s min. 5 MPix. o velkosti min. 21"

Len pre 10 MPx monitor a vébec pre Diagnostické monitory obstaravatel pozaduje naplinit
Certifikat USA FDA 510(k).

Vzhladom na skutoCnost, Ze obstaravatel obstarava i SW Al, ktory svoje vysledky
prezentuje farebne, navrhujeme, aby obstaravatel zmenil poziadavku €. 74 a pozadoval:

a. Diagnosticky farebny mamograficky monitor (MDR, CE, SUKL Trieda ZP: lla) min. 10
MPix (s moznostou rozdelit na dve pracovné plochy) pre mamografiu o velkosti min. 30“
alebo 2ks diagnostickych monitorov s min. 5 MPix. o velkosti min. 21".

Odpoved €. 2:

Vzhladom na to, Ze obstaravatel poZzaduje kompatibilitu vSetkych €asti, trvame na pévodnej
Specifikacii s ohladom na poslednu upravu sutaznych podkladov a predchadzajuce
vysvetlenia sutaznych podkladov (najma vysvetlenie sutaznych podkladov €. 2, v ktorom sa
uvadza, Ze Verejny obstaravatel bude akceptovat certifikaciu uréent pre EU trh).
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