MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA SLOVENSKEJ REPUBLIKY
sekcia verejného obstaravania
odbor zadavania zakaziek
Limbova 2, 837 52 Bratislava

vSetkym zaujemcom

Vas list ¢islo/ zo dia Nase ¢islo Vybavuje/ linka Bratislava
$24455-2025-022/ Mgr. Michael Cunderlikl 09.10.2025
Z078128-2025 kl.253

Vec: Ziadost o vysvetlenie informécii potrebnych na vypracovanie ponuky — odpoved’

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky, Limbova 2, 837 52 Bratislava, ICO: 00 165 565
(d’alej len ,,MZ SR* alebo ,,verejny obstaravatel*) ako verejny obstaravatel’ podl'a § 7 ods. 1 pism. a) zdkona
¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a o zmene a doplneni niektorych zdkonov Vv zneni neskorsich
predpisov (d’alej len ,,zakon o verejnom obstaravani) vyhlasil verejné obstaravanie postupom verejnej sut'’aze
na predmet zakazky ,,Anestéziologicky pristroj*, ktorej Oznamenie o vyhlaseni verejného obstaravania bolo
zverejnené v Uradnom vestniku EU &. S 161/2025 pod &. ozn. 552368-2025 dita 25.08.2025 a vo Vestniku
verejného obstaravania ¢. 172/2025 zo dna 26.08.2025 pod znackou 13869 - MST.

Na zaklade ziadosti zaujemcu 0 vysvetlenie sutaznych podkladov dorucenej verejnému
obstaravatel'ovi prostrednictvom systému JOSEPHINE, Vam v zmysle § 48 zakona o verejnom obstaravani
predkladame nasledovné vysvetlenie informacii potrebnych na vypracovanie ponuky.

OTAZKA &. 1:
Ku nasledujicemu bodu odpovede zasielame ziadost’ o vysvetlenie:

ODPOVED ¢&. 1 verejného obstaravatel'a na OTAZKU ¢&. 1:

Upravuje sa poziadavka: “Vyzaduje sa, aby po Uvodnom zostaveni a skontrolovani zostavenia pristroja
anestéziologom alebo anestéziologickou sestrou, pristroj vykonal komplexny test a kalibraciu pred uvedenim
do prevadzky, vratane otestovania dychacieho okruhu, elektronického davkovaca anestetika ako aj
kompletného testu pripadnych unikov autonémne, bez potreby d’alSich zasahov pri bezproblémovom priebehu
jednotlivych krokov testu. Pristroj musi zobrazit’ jednotlivé kroky automatického testu tak, aby bol pritomni
personal informovani o ich uspesnosti resp. netispesnosti, pre potrebu vykonania napravy. Zarovei musi byt
mozné obidenie/ukoncenie testu v pripade nutnosti okamzitého pouzitia pristroja s tym, Ze uvedené
nedokonané testovanie musi pristroj zobrazovat’ na obrazovke.*

Vysvetlenie: Poziadavka neobmedzuje pritomnost’ anestézioldga ani anestéziologickej sestry pocas testovania
pristroja. Uvedena poziadavka smeruje k tomu, aby samotny test po tvodnej kontrole a zostaveni uzivatel'om,
bol vykonany automaticky, bez toho, aby bolo nutné zasahovat’ do priebehu testovania. Tym sa anestéziolog
a anestéziologicka sestra mozu venovat priprave pacienta a d’alSich pomocok pre vykon anestézie.
Poznamka: Pristroje musia mat’ vietku certifikaciu pre uvedenie na trh v EU a teda musia splnit’ vietky
normativy a legislativne poziadavky pre vykon anestézie. To sa vztahuje aj na testovanie pristroja.

Vo Vami uvedenej odpovedi ste ndm neposlali uplnt odpoved’ na nasu ziadost’ o vysvetlenie zo dna
12.09.2025.

V nasej ziadosti z diia 12.05.2025 sme uvadzali okrem iné¢ho dole uvedené vysvetlenie .

Ziadost’ o vysvetlenie ku bodu: 7

Uvedena poziadavka je diskriminac¢na. Poziadavka obstaravatela v tomto zneni diskriminuje uchadzacov,
ktorych pristroje vykonavaji komplexny automaticky test, ale tento na zaklade pokynov vyrobcu pozaduje
inicialne spustenie testu obsluhou v ¢asti rezimu AUTO a v ¢asti Manual......
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Vo Vasej odpovedi uvadzate : Vyzaduje sa, aby po tvodnom zostaveni a skontrolovani zostavenia pristroja
anestéziologom alebo anestéziologickou sestrou, pristroj vykonal komplexny test a kalibraciu pred uvedenim
do prevadzky, vratane otestovania dychacieho okruhu, elektronického davkovaca anestetika ako aj
kompletného testu pripadnych tnikov autonémne, bez potreby d’alSich zasahov pri bezproblémovom priebehu
jednotlivych krokov testu. Pristroj musi zobrazit’ jednotlivé kroky automatického testu tak, aby bol pritomni
personal informovani o ich uspesnosti resp. neispesnosti, pre potrebu vykonania napravy. Zaroven musi byt
mozné obidenie/ukoncenie testu v pripade nutnosti okamzitého pouzitia pristroja s tym, ze uvedené
nedokonané testovanie musi pristroj zobrazovat' na obrazovke.“ Poznamka: Pristroje musia mat vsetku
certifikaciu pre uvedenie na trh v EU a teda musia splnit’ vietky normativy a legislativne poziadavky pre vykon
anestézie. To sa vztahuje aj na testovanie pristroja.

Vasa odpoved’ neuvadza odpoved’ na nasu otazku ¢o v pripade ak pristroj vyrobcu ako v Nasom konkrétnom
pripade vyrobcu GE HealthCare, ked’ ako sme uviedli v nasej otazke vyrobca na zdklade pokynov v
uzivatel'skom manuali pozaduje inicialne spustenie testu obsluhou v Casti rezimu AUTO a tiez v rezime
Manual ....

Vyrobca GE HealthCare vyuziva vo svojom vyrobku automaticky test, ktorého spustenie musi iniciovat
personal tak v casti AUTO tak aj v ¢asti MANUAL . Tento automaticky test pristroja vSak v pripade, Ze nastane
problémovy priebeh testu - napriklad chyba tlak plynu N2O ( pozaduje od personalu interakciu s potvrdenim
prijatia chybajuceho tlaku N2O , v pripade ak uzivatel’ nepouziva N2O pre vedenie anestézy alebo pripojenie
N20 média ak N20 médium uzivatel pouziva. Poziadavka pristroja moze byt tiez na interakciu uzivatel'a pri
zisteni nedostatocnej naplne Anestetika v odparovaci anestetik.

GE HealthCare anestéziologicky pristroj vykonava komplexny test a kalibraciu pred uvedenim do prevadzky,
vratane otestovania dychacieho okruhu, elektronického davkovaca anestetika ako aj kompletného testu
pripadnych unikov bez potreby d’alSich zasahov obsluhy pri bezproblémovom priebehu testu, ale s persondlom
spustenim testu v ¢asti AUTO a tiez v ¢asti MANUAL. Pristroj zaroven v pripade zistenia problému pozaduje
sucinnost’ personalu pre odstranenie problémovych zisteni eSte pocas testovania ( napriklad chybajuci privod
N20O alebo nedostatok anestetika v odparovaci anestetik) aby sa takéto jednoduché chyby odstranili eSte v
priebehu testu a predislo sa stratdm ¢asu sposobenym opakovanym kompletnym testovanim.

Pristroj zobrazuje jednotlivé kroky automatického testu tak, aby bol pritomni personal informovani o priebehu
samotného testu . Zaroven je mozné obidenie alebo ukoncenie testu v pripade nutnosti okamzitého pouzitia
pristroja s tym, ze uvedené nedokonané testovanie pristroj zobrazuje na obrazovke a je toto nedokonané
testovanie uvedené aj ako vysledok tohto testu v protokole ktory mozno vytladit' alebo elektronicky
archivovat’.*

Pristroje, ktoré chceme ponuknut’ maju vietky potrebné certifikaty pre uvedenie na trh v EU a teda plnia vietky
normativy a legislativne poziadavky pre vykon anestézie.
To sa vztahuje aj na testovanie pristroja.

Neexistuje ale norma EU, ktord by pozadovala : VyZzaduje sa, aby po tvodnom zostaveni a skontrolovani
zostavenia pristroja anestéziologom alebo anestéziologickou sestrou, pristroj vykonal komplexny test a
kalibraciu pred uvedenim do prevadzky, vratane otestovania dychacieho okruhu, elektronického davkovaca
anestetika ako aj kompletného testu pripadnych Unikov autonomne, bez potreby dalSich zasahov pri
bezproblémovom priebehu jednotlivych krokov testu .

Normy EU hovoria o funkénom testovani anestéziologického zariadenia pouzivatelmi (predovSetkym
anestéziologom) ktoré zahina vykonavanie kontrol pred pouzitim pomocou kontrolného zoznamu, aby sa
zabezpeclilo, Ze zariadenie a jeho komponenty — ako su privody plynu, odparovace, dychacie okruhy a
ventilator — funguji spravne. Tieto kontroly, ktoré by sa mali vykonat pred kazdym pripadom a
zdokumentovat’, su nevyhnutné pre bezpecnost’ pacienta a zahfnaju kontrolu tesnosti, overenie tlaku a prietoku
plynu, kontrolu funkcie odparovaca, potvrdenie dostupnosti zaloznej ventilacie a testovanie alarmov.
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Vasa poziadavka je diskriminacna. Poziadavka obstardvatela v zneni bez potreby dalSich zisahov
diskriminuje uchadzacov, ktorych pristroje vykonavaji komplexny automaticky test, ale tento test na zaklade
pokynov vyrobcu je interaktivny a vyzaduje potrebu zasahu personalu pri problémovom priebehu v pripade
zistenia trividlnych chyb, ktoré sa vedia rychlo odstranit’ v priebehu testovania . Tieto pristroje Setria cas
personalu pred opakovanim komplexnych kontrol.

Ziadame obstaravatel’a o odstranenie diskriminacie a upravenie bodu o komplexnom teste pristroja.
Mnoho stadii ukazalo, Zze nepriaznivé udalosti a nehody su Casto pripisované rutine a automatickym
komplexnym testom bez zasahu potrebného personalu.

Maéme automobily ktoré sa hrdia réznymi formami autonomneho riadenia, ale kazdy vyrobca uvadza ze vodi¢
musi zasiahnut’ v pripade krizovych situacii a ne¢akat’ na vysledok automatického riadenia.

ODPOVED ¢ 1 verejného obstardvatel’a na OTAZKU ¢ 1:

Verejny obstaravatel’ pozaduje splnenie parametra tak, ako uviedol vo vysvetleni.

Vysvetlenie poziadavky:

Vyzaduje sa, aby po tvodnom zostaveni a skontrolovani zostavenia pristroja anestéziologom alebo
anestéziologickou sestrou, pristroj vykonal komplexny test a kalibraciu pred uvedenim do prevadzky, vratane
otestovania dychacieho okruhu, elektronického davkovaca anestetika ako aj kompletného testu pripadnych
unikov autondémne, bez potreby dalSich zasahov pri bezproblémovom priebehu jednotlivych krokov testu.
Uvedeni rieSenie nevyzaduje d’alSie zasahy persondlu do komplexného testu, ten musi prebehnut’ cely
autonémne a ako je napisané, pri bezproblémovom priebehu. Takymto rieSenim pristroj najvyssej triedy
umoziuje personalu vykonavat’ pripravné tikony pred anestéziou. Pre kontrolu, bolo doplnené: Pristroj musi
zobrazit’ jednotlivé kroky automatického testu tak, aby bol pritomni personal informovani o ich uspesnosti
resp. neuspesnosti, pre potrebu vykonania napravy. To plati pre pripad, ak test neprebieha bezproblémovo.
Zaroven musi byt mozné obidenie/ukoncenie testu v pripade nutnosti okamzitého pouzitia pristroja s tym, ze
uvedené nedokonané testovanie musi pristroj zobrazovat’ na obrazovke. Pristroj, ktory je plne automaticky
umoziuje personalu plne vyuzit’ ¢as na pripravu anestézy a zaroven si persondl vie kedykol'vek pozriet’ priebeh
testu na obrazovke pristroja.

Verejny obstaravatel’ ma za to, Ze vysvetlenim sutaznych podkladov v bode 7 technickej Specifikacie dia
26.09.2025 jasne vysvetlil stanoveny min. technicky parameter resp. upresnil stanovenu technicku poziadavku
na predmet zakazky.

Zaroven verejny obstaravatel’ uvadza, ze definoval poziadavky na predmet zdkazky na zaklade medicinskych
a prevadzkovych poziadaviek podriadenych organizacii, pre ktoré s anestéziologické pristroje vratane
monitorov vitdlnych funkcii uréené tak, aby pristroje spifali najmodernejsie naroky, poziadavky a zaroven
skvalitnili poskytovanie zdravotnej starostlivosti pacientom.

Verejny obstaravatel’ sa nestotoznuje s tvrdenim zaujemcu, ze poziadavka v bode ¢. 7 technickej Specifikacie
predmetu zakazky je stanovena diskriminacne. Verejny obstaravatel’ pred vyhldsenim verejného obstaravatel’a
realizoval prieskum trhu za GcCelom stanovenia transparentného opisu predmetu zakazky a urcenia
predpokladanej hodnoty zakazky, z ktorého vyplynulo, ze na trhu existuju viaceré hospodarske subjekty, ktoré
dokazu dodat’ predmet zakazky v plnom rozsahu stanovenej technickej Specifikacie.

S pozdravom,
JUDr. Radoslav Kraj¢i
generalny riaditel’ — docasne prelozeny
sekcie verejného obstaravania
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