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Bratislava, 17. 11. 2025
VSetkym zaujemcom

Vysvetlenie €. 1-C. 67

Verejny obstaravatelinformuje, Ze vo verejnom obstaravani na predmet zakazky ,,Robotické
chirurgické centrum LF Univerzity Komenského“ vyhlasenom vo Vestniku verejného
obstaravania ¢. 206/2025 zo dnfa 13.10.2025 pod znackou 16231 — MST boli dorucené
nasledovné otazky:

Otazka ¢. 1:
Priloha ¢. 1a — Specifikacia — Robotické chirurgické centrum
Pol. ¢. 1 — Ovladanie — ergonomické joysticky, nozny pedal

Na trhu sU dostupné robotické systémy, pri ktorych ovladanie konzoly je sprostredkované iba
pomocou ergonomickych ru¢nych ovladacov a nie zaroven aj pomocou pedalov. Ovladanie
robotického systému iba prostrednictvom inteligentnych ru¢nych ovladacov umoznuje
subezné ovladanie robotickych chirurgickych nastrojov a kamery v realnom case, ¢o systém
pozadovany v sulade s opisom predmetu zakazky vyuzivajuci kombinaciu ru¢nych ovladacov
a noznych pedalov neumoznuje a nuti chirurga striedavo prepinat medzi ovladanim kamery
anastrojov. Systém vyuzivajuci iba ru¢né ovladace umoznujuci aj subezné ovladanie
robotickych chirurgickych nastrojov a kamery v realnom ¢ase mozno povazovat za technicky
na vyssej Urovni, pretoze zvysuje komfort operatéra a skracuje ¢as operacie.

Bude verejny obstaravatel' akceptovat dodavku pristroja, ktory ma takto odliSne rieSené
ovladanie konzoly?

Odpoved¢. 1:

Ano, verejny obstaravatel bude akceptovat aj ekvivalent/ekvivalentné rieSenie, ak ma
rovnaké alebo lepsSie kvalitativne a vykonnostné charakteristiky, technické vlastnosti,
parametre a hodnoty ako tie, ktoré stanovil verejny obstaravatel. Dokazné bremeno pri
predlozeni ekvivalentu/ekvivalentného riesenia a splnenie technicko-medicinskej a funkéne;j
charakteristiky je na strane uchadzaca. Pri navrhovani ekvivalentu/ekvivalentného riesenia
musi uchadzac postupovat s odbornou starostlivostou, pri ktorej musi zohladnit povodny,
verejnym obstaravatelom pozadovany Ucel a stanoveny poziadavku. Predlozeny
ekvivalent/ekvivalentné rieSenie nesmie vyzadovat iné vedlajsie naklady, ktoré by musel
zabezpecit verejny obstaravatel v ramci sucinnosti viazucej sa k plneniu predmetu a
predlozenym ekvivalentom/ekvivalentnym rieSenim nesmie dojst k zvysenym priamym alebo
nepriamym nakladom, ktoré by mohli verejnému obstaravatelovi vzniknut jeho prijatim.



Stanovena technicka poziadavka sa tyka ovladania pristroja a ak uchadzac predlozi ponuku
na pristroj, ktory je mozné plne ovladat jedine pomocou rucnych ovladacov, verejny
obstaravatel' bude akceptovat takto predlozené ekvivalentné riesenie.

Verejny obstaravatel zverejni upravenu Prilohu ¢. 1a — Specifikacia — Robotické chirurgické
centrum.

Otazka ¢. 2:
Priloha ¢. 1a — Specifikacia — Robotické chirurgické centrum
Pol. ¢. 1 — 3D vizualizacia bez nutnosti 3D okuliarov

Na trhu sU dostupné robotické systémy, kde operatér nema celt hlavu v operacnej konzole,
ale zobrazenie operacného pola v3D kvalite je sprostredkované pomocou 3D pasivnych
okuliarov. Tato koncepcia navyse chirurgovi umoziuje sediet po cely cas operacie
v ergonomickej polohe bez namahania krénej chrbtice aramien, co je ¢astd a preukazana
zdravotna komplikacia pri dlhodobom pouzivani uzavretych konzol, ktoré 3D okuliare a 3D
obrazovku nevyuzivaju. Dané rieSenie je Standardom pri viacerych operacnych systémoch na
trhu a je pouzivané na prestiznych pracoviskach univerzitnych nemocnic naprie¢ Eurépou
a zaroven toto rieSenie nema ziaden vplyv na kvalitu vykonu a klinicky zaznam.

Ziadame verejného obstaravatel' hodnotit tento parameter ako volitelhy.
Odpoved¢. 2:

Verejny obstaravatel trva na stanovenej technickej poziadavke v zneni, ako ju uviedol v
bode ¢. 1-3D vizualizacia bez nutnosti 3D okuliarov, v dokumente Specifikacia — Priloha ¢. 1a
— Robotické chirurgické centrum sutaznych podkladov. Verejny obstaravatel ma za to, ze
stanovenymi technickymi parametrami na predmet zakazky verejny obstaravatel kladol
déraz na obstaranie pristroja, ktory spifia naroky na roboticky pristroj, ktory bude sluZit ako
vyucbova zakladna pre Studentov mediciny na Univerzite Komenského v Bratislave, taktiez
aj na vyskumné aktivity, na ktorych sa aktivne podiela Univerzita Komenského v Bratislave,
Lekarska fakulta (dalej iba ,LF UK") a az nasledne na poskytovanie zdravotnej starostlivosti
pacientom.

a. Uzavretd konzola robotického systému minimalizuje statické svalové napatie a dlhodobé
zatazenie krcnej chrbtice, tym ze chirurg sedi v stabilnej, neutralnej polohe, ma oporu pre
predlaktia a hlavu a m6ze pocas vykonu menit polohu dolnych koncatin. V porovnani s
otvorenymi systémamis okuliarmi, kde je hlava v neutralnej polohe pred monitorom, ale ruky
sU vystavené vdadsej gravitacnej zatazi a absentuje opora pre trup a ramena, uzavreta konzola
poskytuje preukdazatelne mensiu Unavu. Napr. Studia (Mohr et al., J Robotic Surg 2019; alebo
Ahmed et al., Surg Endosc 2020) preukazali, ze pri praci v uzavretej konzole je
elektromyograficka aktivita trapézového a deltoidného svalu nizsia o 25—40 %, Co znamena
menSie riziko chronickych muskuloskeletalnych tazkosti a tym aj bolesti chrbta a Sije.

b. Uzavretd konzola poskytuje pravu stereoskopicky 3D vizualizaciu s vysokou hibkou obrazu
(tzv. true 3D). Tym, Ze chirurg Uplne eliminuje vplyv okolitého osvetlenia a odrazov, dosahuje
sa vyssi kontrast, ostrost a farebna vernost, co je kritické pri preparaciach jemnych
anatomickych Struktur (napr. nervové zvazky, cievne vetvenie, fascie). Otvorené systémy s
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3D okuliarmi sice poskytuju stereoskopické zobrazenie, ale su limitované polarizacnymi
filtrami a osvetlenim v sale, ¢o znizuje kontrast a vizudlnu presnost. Uzavretd konzola
eliminuje tzv. cross-talk efekt a okularny nesulad, ¢im znizuje vizuadlnu Unavu — o je
potvrdené v ergonomickych hodnoteniach (Sanchez-Margallo et al., Surg Innov 2018).

c. Uzavretd konzola vytvara izolované operacné prostredie, v ktorom chirurg nie je ruseny
okolitym personalom, pohybmi ani svetlom, ¢im sa zvysuje mentalna koncentracia a presnost
motorickych reakcii. Tato ,immersive experience" bola opakovane hodnotena ako vyznamny
faktor pre nizsi pocet mikrovibracii a chyb v mikromanipulaciach (Lanfranco et al., Ann Surg
2004; Pugin et al., Eur Urol Focus 2021). Naopak, systémy s otvorenym displejom (s pouzitim
3D okuliarov) neumoziuju Uplnu vizualnu imerziu, o zvysuje mentdlnu zataz a riziko
dekoncentracie.

d. Pre objektivizaciu, viac ako 13 milidnov robotickych operacii bolo vykonanych prave tymto
typom konzoly — Co predstavuje viac ako 85 % svetového podielu robotickych chirurgickych
vykonov. Vadsina univerzitnych a referenénych centier (Mayo Clinic, Karolinska, Charité,
Cambridge, Oxford, IRCAD Strasbourg) pouziva vyhradne konzolové systémy — prave pre ich
stabilitu, presnost a dlhodobo overeny ergonomiu.

Preferencia konzolového systému teda nie je diskriminacng, ale vychadza z objektivnych
medicinsko-technickych dovodov — zameranych na bezpecnost, presnost a ochranu zdravia
operatéra.

Otazka ¢. 3:
Specifikécia — Priloha ¢. 1a — Robotické chirurgické centrum
Pol. €. 4 — Moznost vlozenia endoskopu do kazdého ramena

Tento parameter je posudzovany pri robotickych systémoch s jednou zakladriou pre vsetky
robotické ramend. Z koncepcného hladiska existuju na trhu robotické systémy, ktoré
disponuju mobilnymi samostatnymi robotickymi ramenami pre inStrumenty a samostatne
pre endoskop, ktoré umoziuje rozlozenie podla potrieb operatéra apodla anatomie
pacienta.

Ziadame verejného obstaravatela o vypustenie tohto parametra, ktory nema Ziaden
medicinsky vplyv a vyplyva len z rozli¢nej koncepcie robotickych chirurgickych systémov.

Odpoved¢. 3:

Verejny obstaravatel prehodnotil otazku zadujemcu a rozhodol, Ze stanoveny technicky
parameter vypusti.

Verejny obstaravatel zverejni upravenu Prilohu ¢. 1a — Specifikacia — Robotické chirurgické
centrum.

Otazka ¢. 4:

Na zaklade informacii zverejnenych v slovenskom vestniku verejného obstaravania sme sa
dozvedeli o vyhlasenej sutazi, ktorej nastavenie povazujeme za vysoko diskriminacné a
nezodpovedajuce aktudlnym legislativnym podmienkam poskytovania zdravotnej
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starostlivosti na Slovensku. V tejto suvislosti si verejného obstaravatela, v sulade s § 48
zakona o verejnom obstaravani, dovolujeme poziadat o vysvetlenie niektorych technickych
poziadaviek uvedenych v opise predmetu zadkazky a navrhu zmluvnych podmienok, ktoré
povazujeme za nejasné, resp. diskriminacné vo vztahu k predmetu zdkazky a k principu
rovnakého zaobchadzania.

Dovolujeme si verejného obstaravatela dorazne upozornit, ze zo spdsobu nastavenia
predmetnej verejnej sutaze mame vazne podozrenie na Ulelové vyzadovanie podmienok,
ktoré v praxi dokaze splnit iba jediny typ chirurgického robota, ktory predava iba jedna
spolocnost. Slovensky trh je jednoznacne definovany poziadavkou na registraciu vyrobkov v
databéze SUKL, ktory povazujeme za zasadnu pre transparentnost a rovnost podmienok. Ak
nebude nasa Ziadost o vysvetlenie vybavend dostatocne a neobdrzime jasné, konkrétne a
vecné objasnenie technickych poziadaviek s ohladom na redlny Ucel obstarania pristroja,
pristupime k podaniu ndmietok na Urad pre verejné obstaravanie. Si¢astou tychto ndmietok
bude odborné porovnanie funkcionalit dostupnych robotickych systémov na trhu,
vypracované nezavislym expertom. Zaroven deklarujeme, ze nas zaujem o Ucast v tejto sutazi
je vazny a v plnom rozsahu respektujeme principy transparentnosti, rovnosti zaobchadzania
a hospodarnosti v zmysle platnej legislativy.

Polozka ¢. 1 — Konzola operatéra

Poziadavka verejného obstaravatela: Vhodna pre odbory uroldgia, gynekoldgia,
vseobecna chirurgia, hrudna chirurgia

V technickej Specifikacii verejny obstaravatel pozaduje, aby ponukané zariadenie bolo
.vhodné pre odbory uroldgia, gynekoldgia, vdeobecna chirurgia a hrudna chirurgia®. Zaroven
vSak v rdmci predmetu zakazky pozaduje dodanie spotrebného materidlu len pre uroldgiu,
nie aj pre ostatné uvedené odbory.

Ziadame verejného obstaravatela o vysvetlenie, pre¢o sa pozaduje, aby zariadenie bolo
vhodné pre Styri rozne chirurgické odbory, ak je predmetom zakazky spotrebny material len
pre urologické vykony.

Predpoklada verejny obstaravatel, ze pre ostatné odbory (gynekoldgia, vSeobecna a hrudna
chirurgia) bude obstaravanie spotrebného materialu riesené v nadvazujucej samostatnej
sutazi?

Poziadavka, aby systém bol vhodny pre viacero odborov, pricom sutazny predmet zahfna
spotrebny material iba pre jeden z nich, po6sobi nekonzistentne a neumoznuje uchadzacom
objektivne zhodnotit rozsah a Ucel vyuzitia systému. Ak verejny obstaravatel planuje redlne
vyuzivat roboticky systém vo viacerych odboroch, mal by tomu zodpovedat aj rozsah
dodavky a validacia prislusného spotrebného materidlu, ako aj poziadavky na rozsah
servisnych Ukonov.

Z uvedenych dovodov ziadame verejného obstaravatela o vysvetlenie ucelu a logiky tejto
poziadavky, ako aj o informaciu, ¢i bude nasledovat dalSia sutaz na spotrebny material
pre ostatné chirurgické odbory.
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Odpoved¢. 4

Verejny obstaravatelrealizuje verejné obstaravanie na roboticky pristroj, ktorého primarnym
Ucelom a hlavnym ciefom je rozvoj v oblasti vedy, vyskumu a vzdeldvania buducich
zdravotnickych pracovnikov. Verejny obstaravatel stanovil min. technické poziadavky na
obstaravany pristroj vylucne pre zabezpecenie svojich potrieb v ramci rozvoja v programe
robotickej chirurgie. Cielom obstaravaného pristroja je reflektovat na sucasné a nastupujuce
svetové trendy v zdravotnictve v oblasti robotickej chirurgie a tak zabezpedit rozsirenie
vzdelavania Studentov v chirurgickych disciplinach, ako aj realizovat resp. zapojit sa do
medzinarodnych vedecko-vyskumnych aktivit v tejto oblasti. Verejny obstaravatel planuje
obstardvany pristroj vyuzivat v pociatocnej faze v ramci vzdelavania najma v oblasti uroldgie
a urologickych programov. Vzdelavanie a vyskum v oblasti inych medicinskych odborov v
ramci vyuzitia obstaravaného pristroja, je planované v buducnosti a teda verejny obstaravaterl
bude na zabezpeclenie svojich potrieb nasledne reagovat v case, kedy nastane potreba
zaradenia dalSich klinickych odborov a zaroven v nadvaznosti na to bude verejny obstaravatel
realizovat verejné obstaravanie aj na spotrebny material, ktory bude nevyhnutny na pouzitie.

Pristroj ponukany uchadzacom v ponuke v pripade Uspesnosti ponuky uchadzaca musi splnit
vSetky zakonné podmienky v zmysle zdkona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov a zaroven
aj vSetky prisluSné ustanovenia vyplyvajuce dodavatelovi dodanim pristroja verejnému
obstaravatelovi (ako napr. povinnosti vyplyvajice z nariadenia Eurdpskeho parlamentu a
rady €. 2017/745 o zdravotnickych poméckach a pod.).

V zmysle legislativy platnej v Slovenskej republike je povinnostou dodavatela splnit zakonnu
povinnost ohlasenia/registracie pristroja, ktory uvadza na trh v zakonnej lehote.

Cielom verejného obstaravatela je rozvoj v programe robotickej chirurgie, vhodny pre odbory
urologia, gynekoldgia, vSeobecna chirurgia, hrudna chirurgia. Verejny obstaravatel'obstarava
roboticky systém primarne na vedecko-vyskumné a vzdelavacie Gcely.

Klinicky lider robotického programu vzhladom na stratégiu zavedenia robotického centra ako
aj charakter chirurgickych vykonov v buducnosti bude primarne urologicka klinika (vzhladom
na zameranie roboticky asistovanych vykonov, ktoré su najma urologické). Nasledujuce
klinické odbory budu postupne zaradované do programu a bude pre nich v sulade so zakonom
o verejnom obstaravani zabezpeceny spotrebny material, s ¢im suvisi aj planované rozsirenie
robotického centra o dalsie discipliny v buducnosti.
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Otazkac. s
Poziadavka verejného obstaravatela : Ovladanie — Ergonomickeé joysticky, nozny pedal

V technickej Specifikacii je uvedend poziadavka: ,,Ovladanie- Ergonomické joysticky, nozny
pedal." Nie je vSak zrejmé, co je myslené slovom ,ergonomicky" a ¢o je myslené slovom
Jjoyistick™.

Ziadame o vysvetlenie:
1. BlizSieho popisu ergonomickej vlastnosti joysticku.

2. Vysvetlenie slova joystick (Ci sa joyistickom rozumie konzola na ovladanie ramien
resp. iny rucny ovladac ramien robota).

Jednotlivi vyrobcovia robotickych systémov maju r6zne ovladanie ramien, pricom niektoriich
oznacuju ako ,konzola" / ,rucny ovladac" / ,joystick". Vychdadzajuc z principu rovnosti
zaobchadzania a principu transparentnosti, povazujeme za nevyhnutné jasne definovat
pojem ,joystick", aby nedoslo k subjektivnemu hodnoteniu sposobu ovladania ramien pri
vyhodnocovani ponuk. Verejnému obstaravatelovi dorazne odporiucame definovat tento
prvok z hladiska ucelu / funkcionality, nie konkrétneho oznadenia Casti pristroja.

Odpoved¢. 5:

1. Verejny obstaravatel od ergondomie pozaduje, aby joystick bol vyrobeny z materialu
vhodného pre ovladanie robotického systému. To znameng, Ze bude vyrobeny z
protiSmykového a odolného materidlu, pripadne obsahuje Uchop pre prsty operatéra.

2. Joystickom je oznaceny ovladac robotickych ramien a inStrumentov, od operacne;j
konzoly operatéra.

Otazka <. 6:
Poziadavka verejného obstaravatela : Latencia systému max. 70 ms

V technickej Specifikacii je uvedena poziadavka: ,Latencia systému: max. 70 ms." Nie je vSak
zrejmé, Co presne je predmetom merania tejto hodnoty.

Ziadame o vysvetlenie, ¢i sa uvedend hodnota latencie 70 ms vztahuje na:

1. oneskorenie medzi pohybom ovladacieho prvku (joysticku, resp. konzoly) a
zodpovedajucim pohybom instrumentu (ramena), alebo

2. ide o iny typ systémovej latencie (napr. latenciu vizualizacného systému, prenosu
obrazu alebo celkovu systémovu odozvu).

Rozne typy latencie maju odlisny technicky aj klinicky vyznam a meraju sa réznymi spésobmi.
Bez jednoznacného urcenia, ktorého komponentu systému sa poziadavka tyka, nie je mozné
overit splnenie tejto poziadavky ani objektivne porovnat parametre ponukanych rieseni.
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Odpoved¢. 6:

Verejny obstaravatel stanovil technicky poziadavku ,latencia systému" z ddévodu
oneskorenia medzi pohybom ovladaca a pohybom instrumentu telemanipuldtora. Verejny
obstaravatel'technicku poziadavku stanovil vhodnote max. 70 ms, ako bezpecnostnu hranicu
pre nepozorovatelné oneskorenie ovladania telemanipulatora.

Otazka ¢. 7:
PozZiadavka verejného obstaravatela: Hmatova spatna vazba — Ano

V technickej Specifikacii je uvedené, Ze systém musi disponovat ,hmatovou spatnou vazbou".
Nie je vSak zrejmé, Co verejny obstaravatel pod tymto pojmom presne rozumie.

Ziadame o vysvetlenie, o sa pod pojmom ,hmatova spatnd vazba" rozumie? Pojem
~hmatova spatnd vazba“ moze byt technicky interpretovany rézne — od jednoduchého
vibra¢ného signalu az po plnohodnotnu silovU haptiku. Tieto systémy sa zasadne liSia v
technickej komplexnosti, cene aj klinickej funkcionalite. Na spravne pochopenie poziadavky
a pripravu ponuky je preto potrebné jednoznacne urcit, aky typ spatnej vazby verejny
obstaravatel pozaduje.

Odpoved¢. 7:

Verejny obstaravatel vyzaduje, aby systém umoznoval prenos sily k operatérovi pre
simulacné Ucely a pripadny zvysSenu ochranu pacientov v buducnosti (teda akukolvek
technicky interpretovanu haptickd resp. hmatovi odozvu).

Otazka ¢. 8:
Poziadavka verejného obstaravatela: Force sensing frekvencia — min. 4000 Hz

V technickej Specifikacii je uvedena poziadavka ,Force sensing frekvencia — min. 4000 Hz".
Tento parameter nie je Standardizovany a jeho vyznam nie je beZzne pouzivany v technickej
dokumentacii vacsiny vyrobcov medicinskych robotickych systémov. Formulacia pritom
zjavne odkazuje na Specificky technicky parameter pouzivany u jedného konkrétneho
vyrobcu.

Ziadame o vysvetlenie, o verejny obstaravatel presne rozumie pod pojmom ,force sensing
frekvencia" a akym sp6sobom sa ma hodnota 4000 Hz merat alebo preukazovat?

Vzhladom na to, ze uvedeny parameter nie je vSeobecne pouzivany ani definovany v
technickych normach, nie je jasné, aka vlastnost systému sa tymto udajom ma preukazovat.
KedZe ide o terminolodgiu typicku pre konkrétneho vyrobcu, poziadavka méze bez blizsieho
vysvetlenia viest k zvyhodneniu jedného dodavatela a tym k obmedzeniu hospodarske;
sutaze. Na zabezpecenie nediskriminacnych podmienok je preto potrebné tento parameter
presne definovat alebo formulovat funkcne.

Odpoved¢. 8:

Verejny obstaravatel vypusta tento parameter.



V nadvaznosti na vysvetlenie, verejny obstaravatel zverejni upravenu Prilohu ¢. 1a -
Specifikécia — Robotické chirurgické centrum.

Otazka¢. 9:
PozZiadavka verejného obstaravatela: Rozli$enie sily — Ano

V technickej Specifikacii je uvedeny parameter ,Rozlisenie sily — Ano". Takto formulovana
poziadavka nie je technicky zrozumitelnd, kedZe nie je uvedené, o aké rozlisenie ide, v akych
jednotkach sa meria, ani aka je pozadovana Uroven presnosti.

Ziadame o vysvetlenie, ¢o presne verejny obstaravatelrozumie pod pojmom ,rozli$enie sily"?

Bez blizSej Specifikacie nie je mozné zistit, ako sa ma dany parameter overovat alebo
porovnavat medzi jednotlivymi rieSeniami. Formulacia ,Ano" naznacuje len pritomnost
urCitej funkcie, nie vSak jej kvalitativne alebo kvantitativne vlastnosti. Z hladiska
transparentnosti a rovnakého zaobchadzania preto Ziadame parameter presne
dospecifikovat.

Odpoved¢. 9:

Verejny obstaravatel definuje parameter ,rozliSenie sily" ako schopnost robotického systému
rozpoznat a vyhodnocovat silu, ktorou instrument poOsobi na okolité tkanivo alebo
anatomicku Strukturu, a to v redlnom case pocas manipulacie. Tato funkcia je klucova z
pohladu bezpecnosti pacienta (pri klinickom vyuziti alebo validacii operacnych technik),
presnosti a stability manipulacie tkaniv, ale najma pre vyukové a vyskumné ucely pri
trénovani mladych chirurgov a vyvoji novych algoritmov pre roboticku chirurgiu.

Verejny obstaravatel nestanovuje konkrétnu numerickyd hodnotu rozlisenia sily (napr. v
Newtonoch alebo gramoch), ale pozaduje overit pritomnost a funkénost mechanizmu, ktory
umoznuje systému rozliSovat tlakové posobenie a primerane nan reagovat —napr. vizualnym,
haptickym alebo softvérovym varovanim. Tato vlastnost predstavuje zakladny bezpecnostny
a tréningovy prvok modernej robotickej chirurgie, ktory pomaha predchadzat iatrogénnemu
poskodeniu tkaniv, umoznuje nacvik jemnej motorickej kontroly a spravnej aplikacie sily a
poskytuje datovy zaklad pre vyskum v oblasti haptickej odozvy, umelej inteligencie a
prediktivnej asistencie robota.

V pripade Robotického centra LF UK je tato poziadavka nevyhnutna z dovodu vyskumného
zamerania centra — bude sa tu realizovat vyvoj a testovanie algoritmov haptickej spatnej
vazby, snimania sily a adaptivnej kontroly pohybu. Funkcia rozliSenia sily je preto
nepostradatelnd pre vedecké experimenty a simulacie, ktoré su sulastou planovanych
projektov LF UK v oblasti biomedicinskeho inzinierstva a Al v chirurgii. RozliSenie sily
umoznuje medikom a rezidentom pochopit interakciu medzi nastrojom a tkanivom, zlepsuje
preciznost manualnej prace a znizuje riziko chyb pri tréningoch. V buducnosti, pri klinickej
implementacii, poskytuje tato technoldgia dodatocnu vrstvu kontroly nad bezpecnostou
zakroku (napr. varovanie pri prekroceni tlaku na cievy, nervy alebo organy). Z tychto
dovodov sa parameter ,RozliSenie sily" pozaduje ako funk¢na vlastnost systému, nie ako
Ciselne definovany limit.
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Rektorat P. 0. BOX 440 zakaziek
814 99 Bratislava l

@ Univerzita Komenského v Bratislave Safarikovo ndmestie 6 Oddelenie centralneho obstaravania

Otazka €. 10:

Poziadavka verejného obstaravatela: Rozmery konzoly ($ x h x v) — max. 90 x 125 x 145
cm

Ziadame o vysvetlenie, z akého dévodu boli uvedené rozmery konzoly stanovené s takouto
presnostou a Ci tieto limity vyplyvaju z realneho priestorového obmedzenia operacnej saly,
resp. z ergonomickych alebo instalacnych dovodov. V pripade, ze takéto obmedzenia
neexistuju, ziadame o zvazenie Upravy poziadavky tak, aby umoznovala primerané odchylky
od uvedenych rozmerov, resp. ich vypustenie z dovodu irelevantnosti tejto poziadaviek
vzhladom na Ucel a pouzivanie pristroja.

Presné rozmerové limity, ktoré nevyplyvaju z objektivnych priestorovych alebo funkénych
dévodov, mo6zu bezdovodne obmedzit Ulast systémov s odlisSnym, avsak rovnocennym
ergonomickym rieSenim. Takto formulovana poziadavka s najvacsou pravdepodobnostou
nepriamo odkazuje na konkrétny typ zariadenia a tym obmedzuje hospodarsku sutaz.

Odpoved¢. 10:

Verejny obstaravatel zvazil otazku zaujemcu a rozhodol, ze stanoveny technicky parameter
vypusti z technickej Specifikacie.

V nadvaznosti na vysvetlenie verejného obstaravatela, verejny obstaravatel zverejni
aktualizovany dokument Priloha ¢. 1a — Specifikacia — Robotické chirurgické centrum.

Otazka €. 11:
PoZiadavka verejného obstaravatela: MoZnost tele-chirurgického ovladania — Ano

V ramci zverejnenej technickej Specifikacie predmetu zakazky na dodavku chirurgického
robota uvadzame zdsadnu vyhradu k poziadavke na podporu vykonu tzv. telechirurgie, t. j.
moznosti vykonania operac¢ného zakroku lekarom, ktory nie je fyzicky pritomny v operacne;j
sale, prostrednictvom dialkového pripojenia k robotickému systému. Na zaklade pravnej
analyzy a platného pravneho ramca Slovenskej republiky upozornujeme, Ze:

1. Telechirurgia v zmysle uvedenej funkcionality nie je v pravnom poriadku SR upravena
ani povolena.

e Zakon ¢. 576/2004 Z. z. 0 zdravotnej starostlivosti a zakon €. 578/2004 Z. z. 0
poskytovateloch zdravotnej starostlivosti vyzaduju, aby invazivne vykony
vykonavali zdravotnicki pracovnici fyzicky pritomni pri vykone v
zdravotnickom zariadeni.

e Telemedicina je podla slovenskej legislativy pripustna len vo forme
konzultacii, diagnostiky alebo monitoringu, nie vSak ako dialkové vykonavanie
invazivnych vykonov na pacientovi.



2. Takato funkcionalita zarovenn umoziuje obchadzanie zakonnej poziadavky, aby
zdravotnu starostlivost poskytoval kvalifikovany zdravotnicky pracovnik s platnym
opravnenim na vykon zdravotnickeho povolania v Slovenskej republike

Lekar vykonavajuci operaciu prostrednictvom telechirurgie z iného Statu
(napr. z Rakuska alebo Singapuru) nema opravnenie na vykon zdravotnickeho
povolania na Uzemi SR, a jeho kvalifikacia ani licencia nie suU overitelné podla
slovenskych pravnych predpisov.

Uvedena funkcionalita by tak fakticky umoznila vykonavat operacné vykony
osobami bez opravnenia v SR, ¢im by sa obisla zakonna poziadavka na
odbornu spbsobilost lekara a jeho priamu zodpovednost za vykon.

3. Akby bolroboticky systém s touto funkcionalitou pouzity na poskytovanie zdravotnej
starostlivosti, vzniklo by riziko nezakonného poskytovania zdravotnej starostlivosti,
pricom pravna zodpovednost by mohla dopadnut na univerzitu ako obstaravatela a
vlastnika zariadenia.

4. Poziadavka na telechirurgiu je aj vysoko diskriminacna, kedZe takuto funkcionalitu
ponuka len jeden vyrobca na trhu, ¢im dochadza k poruseniu principu rovnakého
zaobchadzania a hospodarskej sutaze podla § 10 zakona €. 343/2015 Z. z.

5. Uvedena funkcionalita otvara zavazné otazky kybernetickej bezpecnosti, integrity
dat a ochrany osobnych Udajov pacienta, na ktoré sutazné podklady nijako nereaguju:

Aké technické a organizacné opatrenia su pozadované na ochranu prenosu
Udajov pocas telechirurgického pripojenia (v zmysle zakona ¢. 69/2018 Z. z. o
kybernetickej bezpecnosti a nariadenia NIS 2)?

Akym sposobom bude zabezpelend ochrana osobnych Udajov pacienta
(video, hlas, biometrické data, zdravotna dokumentacia) v sulade s GDPR a
zakonom ¢. 18/2018 Z. z.?

Kde a ako budu uchovavané zaznamy o operacii a kto bude prevadzkovatelom
tychto dat?

Aké zaruky ma obstaravatel, Zze systém je odolny vodi neopravnenému
pristupu, utokom alebo hacknutiu, ktoré by mohli ohrozit pacienta alebo
kompromitovat nemocni¢né informacné systémy?

A napokon: aké opatrenia zabezpedia garantovanu stabilitu a integritu
datového prenosu pocas operdcie, vratane odolnosti voci oneskoreniu
(latencii), preruseniu alebo zlyhaniu spojenia? Akakolvek strata alebo
narusenie datového toku pocas chirurgického vykonu predstavuje
bezprostredné riziko pre zivot pacienta a nemozno ju technicky ani pravne
tolerovat bez jasného systému redundancie a bezpecnostnej certifikacie.

Bez zodpovedania tychto otazok a predlozenia pravnej a technickej analyzy je poziadavka na
telechirurgiu technicky, pravne aj eticky neudrzatelna. Ziadame preto, aby verejny

obstaravatel:
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e vypustil vietky poziadavky na funkcionalitu telechirurgie zo sutaznych
podkladov, alebo

e predlozil pravnu, technickt a kybernetickt analyzu, ktord jednoznacne
preukaze, ze vykon telechirurgie (operacia riadena na dialku lekarom
nepritomnym v operacnej sale) je v podmienkach Slovenskej republiky
zakonny, bezpecny a v sulade so zakonom ¢. 576/2004 Z. z., zakonom ¢.
578/2004 Z. z., zakonom €. 69/2018 Z. z. o kybernetickej bezpecnosti, ako aj s
GDPR.

Bez takéhoto vysvetlenia je uvedend poziadavka v rozpore s principmi rovnakého
zaobchadzania, transparentnosti a hospodarskej sutaze podla § 10 zakona €. 343/2015 Z. z.

Odpoved¢. 11:
Verejny obstaravatel trva na stanovenej poziadavke.

Cielom LF UK je primarne vybudovanie univerzitného vyucbového a vyskumného
robotického centra (predmet zakazky ,Robotické chirurgické centrum LF Univerzity
Komenského"), ktoré bude primarne slUzit na vzdeldvanie, simulacie, vyskum a validaciu
novych robotickych postupov, technoldgii a inovacii. Sucastou tohoto zameru je aj podpora
spoluprace, vyvoja a vyskumu s technologickymi univerzitnymi a klinickymi partnermi (napr.
UNB, NUSCH, SAV, FIIT STU, STUBA), ¢o umozni participaciu LF UK na eurdpskych
projektoch a referencnych sietach v oblasti robotickej chirurgie, telemediciny a 5G
telechirurgie pre zdravotnictvo.

Poziadavka na 5G modul a telechirurgicku pripravenost sa primarne nevztahuje na klinické
vyuzivanie, ale na vyskumné, testovacie a experimentalne Ucely - t. j. technologicky vyvoj,
validaciu a vyuku, resp. pouzitie v rdmci schvalenej studie.

Takéto vyuzitie je v plnom sulade s prdvom SR, kedZe simulacné, vyvojové a experimentalne
procedury nepodliehaju rezimu zakona €. 576/2004 Z. z., a ide o vyskumnu ¢innost univerzity
podla zakona €. 131/2002 Z. z. o0 vysokych Skolach (§ 3 ods. 2 a § 3a).

Telechirurgia a 5G-based remote robotic surgery predstavuju kldcovy vyvojovy trend v
medicinskej robotike. LF UK sa zapaja do vyskumnych iniciativ a schém. Europska Unia a
OECD v ramci iniciativ ,Smart Hospitals", ,Digital Europe Programme" a ,EU4Health"
oznacuju 5G-enabled teleoperability za strategickU doménu vyskumu a inovacii. Projekty ako
5G-HEART, 5G-TOURS a H2020 — Horizon Europe Cluster Health (2023-2027) preukazali, ze
5G infrastruktira umoznuje ultranizku latenciu (<10 ms) a bezpecny prenos obrazu a
haptickych signalov, Co je zaklad telechirurgickej integracie.

Telechirurgické prepojenia boli UspeSne demonstrované vo viacerych vyznamnych
vyvojovych centrach a ich integracia do systému zdravotne] starostlivosti predstavuje
jednoznacny trend (IRCAD Strasbourg, Aarhus University Hospital, Karolinska Institutet) a LF
UK tieto trendy planuje rozvijat aj v podmienkach SR. Cielom je mozna spolupraca a
zapojenie Univerzity Komenského v Bratislave k tymto referenénym 5G-medicinsko-
technologickym centrdm. Pritomnost 5G modulu je preto nevyhnutnd podmienka

www.uniba.sk




kompatibility a zapojenia do eurépskych vyskumnych konzorcii (napr. Digital Health Europe,
EIT Health, Horizon Europe ,Al for Surgery").

Zavedenim 5G-ready robotického systému vznikne na LF UK referencné vyucbové a
vyskumné centrum, ktoré umozni trénovat buducich chirurgov na modernych platformach
zhodnych s tymi, ktoré sa pouZivaju na $pi¢kovych pracoviskach v EU a spolupracovat v ramci
cezhrani¢nych projektov, kde sa testuju algoritmy a prenosové protokoly pre bezpecnu
telechirurgiu. Zaroven sa tym umozni legislativne atechnologicky pripravit pilotné
podmienky na budice implementacie teleoperacii v zdravotnictve (analogicky ako 5G Health
Hub Brno alebo 5G Campus Charité Berlin). Tym sa naplni aj stratégia Ministerstva
zdravotnictva SR pre digitalizaciu a inovacie (2023—-2030) a Stratégia digitalnej transformacie
Slovenska do roku 2030.

Otazka €. 12:

Poziadavka verejného obstaravatela: Latencia vzdialenej operacie —- max. 50 ms lokalne,
max. 150 ms interkontinentalne

V technickej Specifikacii sa uvadza, ze ,latencia vzdialenej operacie" ma byt max. 5o ms
lokalne a max. 150 ms interkontinentalne. Nie je vSak jasné, Co verejny obstaravatel povazuje
za ,lokdlne" — ¢i ide o pripojenie v ramci jednej budovy, arealu nemocnice, mesta, alebo
napriklad v ramci krajiny.

Vzhladom na pravne zd6vodnenie predchadzajucej otazky / pripomienky, ziadame o
vypustenie tejto poziadavky, kedze vzdialeny vykon operacie je v podmienkach pravneho
poriadku Slovenskej republiky nepripustny a nelegalny.

Odpoved¢. 12:

Poziadavka na Specifikaciu latencie (oneskorenia prenosu signalu) nepredstavuje legislativne
definovanu podmienku pre poskytovanie zdravotnej starostlivosti, ale technicky a vyskumnu
Specifikaciu robotického systému, ktora je klucova pre experimentalne testovanie, validaciu
avyucbu v oblasti 5G telemediciny a robotickej chirurgie. Teda tato poziadavka je urcena pre
vyskumné a simulacné prostredie, nie pre realne dialkové operacie. Latencia (oneskorenie
signalu medzi operatérom a robotickym systémom) je kritickym fyzikalnym parametrom pre
bezpecnost, presnost a ergondmiu robotickej manipulacie.

Pozadované hodnoty — 5o ms lokalne, 150 ms interkontinentalne — sU v sulade s:
- odporucaniami IEEE Standards Association (IEEE P2794 — Telesurgery Network
Performance),
- technickymi normami ITU-T Y.1541 / ETSI 5G Performance for eHealth (Class A
applications),
- a vysledkami projektov 5G-HEART (EU Horizon 2020) a 5G-TOURS, ktoré testovali
prave tieto prahové hodnoty pre bezpecné dialkové ovladanie robotickych systémov.

Takéto parametre sU dnes Standardom vo vedeckych pracach o telechirurgii a roboticke;
latencii (napr. Sanchez-Margallo F. et al., Surgical Endoscopy, 2020; Poon et al., Annals of
Biomedical Engineering, 2023).
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Pre Ucast LF UK na eurdpskych a globalnych vyskumnych konzorciach (EIT Health, Horizon
Europe — Cluster Health, Digital Europe) je overenie a validacia latencie klucova podmienka.
Zahrnutie tejto poziadavky umozni prepojenie s europskymi 5G testbedmi (napr. 5G Health
Hub Brno, Charité Berlin Campus Network, IRCAD Strasbourg 5G Lab) a zaroven pripravi
slovenské akademické prostredie na buducu legislativnu implementaciu telemediciny 2.0,
ktord sa postupne rozsiruje v EU.

Definovanie latencie v Specifikacii nepredpokladd online pripojenie k pacientovi, ale
testovanie v uzavretej vyskumnej 5G sieti s lokdlnou infrastrukturou a bezpecnostnym
sandboxom pri plnom dodrzani zakona ¢. 69/2018 Z. z. o kybernetickej bezpecnosti a
nariadenia NIS2.

Latencia ako meratelny parameter je zaroven pedagogicky vyznamng, pretoze umoznuje
Studentom mediciny a biomedicinskeho inZinierstva pochopit limity robotickych systémov v
redlnom case a simulovat rozne rezimy prenosu (napr. lokalny, vzdialeny, oneskoreny) bez
rizika pre pacienta.

Otazka ¢. 13:

Polozka ¢. 2 - 5G telechirurgicky modul

|\\

V technickej Specifikacii sa uvadza poziadavka na ,5G telechirurgicky modul®. Tento prvok
priamo suvisi s funkciou telechirurgického ovladania, ktoré — ako sme wuviedli v
predchadzajucich otazkach / pripomienkach, nie je v Slovenskej republike pravne definované,
ani umoznené v ramci poskytovania zdravotnej starostlivosti.

Vzhladom na pravne zdbvodnenie predchadzajicej otazky / pripomienky, Ziadame o
vypustenie tejto poziadavky, kedZe vzdialeny vykon operacie je v podmienkach pravneho
poriadku Slovenskej republiky nepripustny a nelegalny.

Odpoved¢. 13:

Verejny obstaravatel trva na stanovenej poziadavke. Verejny obstaravatel vysvetlil dovody a
Ucel vyuzitia pristroja v podmienkach verejného obstaravatela (vid Odpoved'¢. 11).

|\\

Poziadavka na ,5G telechirurgicky modul® predstavuje vyskumny a technologicky
komponent nevyhnutny pre budovanie vyucbového a experimentalneho robotického centra
LF UK (predmet zakazky ,Robotické chirurgické centrum LF Univerzity Komenského").
Vybudovanim 5G-ready laboratoria sa LF UK moze stat prvym referencnym centrom 5G-
robotiky v SR, ¢im sa stane partnerom pre eurdpske vyskumné siete (Digital Health Europe,
EIT Health, 5G PPP) a testovacim hubom pre buduce legislativne, etické a technologické
Standardy v oblasti teleoperacii.

Otazka €. 14:
Polozka ¢. 3 - Virtualny trenazér

V technickej Specifikacii je uvedena poziadavka na dodanie ,1 ks virtualneho trenazéra®. Nie
je vSak zrejmé, ¢i sa tato poziadavka vztahuje na vSetky odborné oblasti uvedené v Uvode
polozky ¢. 1 —teda na uroldgiu, gynekoldgiu, vSseobecnu chirurgiu a hrudnu chirurgiu — alebo
iba na vybranu skupinu vykonov.
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Ziadame o vysvetlenie:

1. Cima byt pozadovany virtualny trenazér uréeny na nacvik vykonov zo vietkych vyssie
uvedenych odborov, alebo postacuje, ak pokryva len vybranu oblast?

2. Ako bude nakupovany spotrebny material potrebny k riadnemu tréningu operacnych
vykonov, pretoze takato poziadavka nie je sucastou predmetu zakazky.

Virtudlne trenazéry suU spravidla vyvijané pre Specifické chirurgické odbory a rozsah
dostupnych tréningovych modulov sa medzi vyrobcami vyrazne liSi. Ak sa ma trenazér
vztahovat na vsetky Styri odbory, ide o vyrazne komplexnejsi systém a Sirsi rozsah licencie.
Preto je potrebné jednoznacne urcit, pre ktoré odborné oblasti sa ma pozadovany trenazér
pouzit.

Odpoved¢. 14:

Verejny obstaravatel v technickej Specifikacii pozaduje zdakladny rezim robotického
ovladania, modul zakladnych chirurgickych zrucnosti, modul Sitia a uzlovania a modul
radikalnej prostatektomie.
1. Verejny obstaravatel pozaduje, aby technicka poziadavka pokryvala spektrum pre
zakladné robotické zrucnosti pre vsetky chirurgické odbory.
2. Verejny obstaravatel predpoklada, Ze v buducnosti obstara aj dalSi tréningovy
spotrebny materidl v sulade so zakonom o verejnom obstaravani a podla potrieb,
ktoré mu v Case vzniknu v tejto suvislosti.

Otazka ¢. 15:
PozZiadavka verejného obstaravatela: Modul radikalnej prostatektémie — Ano

V technickej $pecifikdcii sa uvadza poziadavka na ,modul radikalnej prostatektomie — Ano*.
Tento modul je zamerany vylucne na urologické vykony, hoci v Uvode polozky €. 1 verejny
obstardvatel uvadza, ze predmet zakazky sa ma tykat viacerych odborov — uroldgie,
gynekologie, vSeobecnej a hrudnej chirurgie.

Ziadame o vysvetlenie, preco je v technickej $pecifikacii vyslovne uvedeny len modul
radikalnej prostatektdmie, ktory sa viaze vyhradne na urologiu.

1. Predpoklada verejny obstaravatel obstaranie aj dalSich modulov pre ostatné uvedené
chirurgické odbory?

2. Alebo ma byt systém optimalizovany primarne pre urologické vykony?

Ak je ciefom zakazky zabezpedlit roboticky systém pre viaceré chirurgické odbory,
Specifikacia zamerand len na urologicky modul pdsobi neprimerane zuzujuco. Takto
formulovand poziadavka moéze fakticky zvyhodnit konkrétny systém, ktory je vyvinuty
primarne pre uroldgiu, pricom iné systémy s univerzalnejSim vyuzitim mozu byt
diskriminované.

Odpoved¢. 15:

Verejny obstaravatel preskumal otdzku zdujemcu a rozhodol, ze stanoveny technicky
parameter vylUdi z technickej Specifikacie.
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V nadvaznosti na vysvetlenie, verejny obstaravatel zverejni upravenu Prilohu ¢. 1a -
Specifikécia — Robotické chirurgické centrum.

Otazka €. 16:

Polozka ¢. 4 — Pacientské robotické ramena A. Poziadavka verejného obstaravatela:
Presnost pohybu — max. 1 mm

V technickej Specifikacii je uvedena poziadavka ,Presnost pohybu — max. 1 mm", avsak bez
dalSieho upresnenia, co je predmetom tohto merania. Nie je zrejmé, ¢i ide o presnost
polohovania ramena robota ako celku, alebo o presnost koncového nastroja (instrumentu) v
rdmci ramena pocas operainého vykonu. Ziadame o vysvetlenie, ¢o presne verejny
obstaravatel rozumie pod pojmom , presnost pohybu":

1. vztahuje sa uvedena hodnota 1 mm na presnost mechanického ramena?

2. alebo ide o presnost pohybu chirurgického nastroja na konci ramena pocas
manipulacie v operacnom poli?

3. Co predstavuje referencny bod od ktorého sa bude presnost pohybu merat?

Zaroven ziadame uviest, v akych podmienkach sa ma tato presnost merat (napr. v statickom
rezime, pri plnom zatazeni, pocas simulovaného zakroku a pod.).

Presnost pohybu je klu¢ovy parameter chirurgického robota, aviak jeho hodnota sa moze
vyznamne lisit v zavislosti od spdsobu merania, pouzitého senzora a referencného bodu. Bez
presnej definicie nie je mozné objektivne porovnat technické rieSenia jednotlivych
uchadzacov. Preto Zziadame parameter blizsie Specifikovat, aby bolo jasné, ktorého
komponentu systému sa poziadavka tyka a akym sposobom ma byt presnost preukazovana.

Odpoved¢. 16:

Verejny obstaravatel pozaduje tento parameter kvoli definovaniu preciznosti operacného
systému. Za referencny bod sa povazuje Spicka chirurgického nastroja. Meranie sa vykonava
po kalibracii v odporucanej zatazi, nie v plnej zatazi.

Otazka ¢. 17:

PozZiadavka verejného obstaravatela: Automatické bezpeénostné reZimy — Ano

V technickej $pecifikdcii je uvedena poziadavka ,Automatické bezpeénostné rezimy — Ano".
Tato formulacia je vSak nejednoznacna, pretoze nie je uvedené, o aké bezpecnostné rezimy
ma ist, aké funkcie maju plnit a v akych situaciach sa maju aktivovat.

Ziadame o vysvetlenie, ¢o presne verejny obstaravatel rozumie pod pojmom ,automatické
bezpecnostné rezimy".

e Ide o softvérové funkcie systému (napr. automatické zastavenie pri detekcii odporu
alebo kolizie)?

e Alebo o hardvérové bezpecnostné prvky (napr. nudzové vypinace, brzdy, zamky
pohybu ramien)?
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e Ma ist o povinnu funkciu pocas operacie, alebo o doplnkovy rezim pre servisné (i
tréningové ucely?

e Alebo ma ist o zabezpeclovacie systémy z hladiska kybernetickej bezpecnosti a
zabraneniu nepovolanému naruseniu pristroja?

Bez blizSieho vymedzenia nie je mozné zistit, aké konkrétne funkcie alebo vlastnosti musi
systém spifat, aby bola tato poziadavka naplnena.

Odpoved¢. 17:
Verejny obstaravatel pozaduje vsetky stupne ochrany.

Dodavany roboticky chirurgicky systém musi byt zdravotnickou pomockou podla Nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 2017/745 (MDR) a musi mat platné CE oznacenie
vydané notifikovanou osobou podla tohto nariadenia. Tymto sa preukazuje, Ze systém splfia
vSetky prislusné bezpecnostné, funkcné, kybernetické, softvérové, elektrické a biologické
poziadavky stanovené v harmonizovanych normach EU.

Otazka €. 18:

Poziadavka verejného obstaravatela: Senzorika na ramenach - sledovanie pozicie
indtrumentov — Ano

V technickej Specifikacii je uvedena poziadavka ,Senzorika na ramenach — sledovanie pozicie
instrumentov — Ano". Nie je v3ak zrejmé, aky je technicky ani funkény vyznam tejto
poziadavky, kedZe kazdé robotické rameno uz v zakladnej konfiguracii obsahuje polohové
snimace umoznujuce presné riadenie pohybu.

Ziadame o vysvetlenie, ¢o presne ma byt myslené pod pojmom ,senzorika na ramenach —
sledovanie pozicie inStrumentov".

Formulacia poziadavky nie je jednoznacna a moze odkazovat na beznu interny senzoriku
ramena, ale aj na Specificku funkciu konkrétneho vyrobcu. Bez blizSieho vysvetlenia nie je
mozné posudit, aky technicky Ucel ma tato poziadavka sledovat a akym sposobom sa ma
preukazovat jej splnenie. Z tohto dovodu ziadame o blizSie doSpecifikovanie, o sa pod
uvedenym parametrom rozumie a aké vlastnosti systému sa nim maju preukazovat.

Odpoved¢. 18:

Verejny obstaravatel technickt poziadavku stanovil s ciefom zabezpecit, aby obstaravany
systém disponoval senzorickou vrstvou umoziujucou redlne monitorovanie pohybu a
kontrolou odchylok medzi fyzickou a vypoctovou polohou nastrojov, o je nevyhnutné pre
bezpecny chirurgicky vykon a pre splnenie poziadaviek v zmysle Nariadenia MDR na funkcnu
bezpecnost a riadenie rizik.

Otazka ¢. 19:

Poziadavka verejného obstaravatela: Moznost ovladania na dialku pomocou 5G
telechirurgického modulu — Ano

I www.uniba.sk



V technickej Specifikacii sa uvadza poziadavka na ,moznost ovladania na dialku pomocou 5G
telechirurgického modulu". Tato poziadavka priamo nadvédzuje na predchadzajiuce body
(nase otazky) tykajuce sa telechirurgie, v ktorych sme poukazali na absenciu pravnej Upravy
telechirurgie v Slovenskej republike, nejasnosti v oblasti kybernetickej bezpecnosti, ako aj na
neexistenciu zodpovednostného ramca pre vykon zdravotnej starostlivosti na dialku.

Ziadame verejného obstaravatela o vysvetlenie, z akého dévodu je v technickej Specifikacii
uvedend poziadavka na ,moznost ovladania na dialku pomocou 5G telechirurgického
modulu®, kedZe takato funkcia:

e nieje v slovenskom pravnom poriadku nijako definovana ani povolena,

e nie je zluCitelna s poziadavkami na osobny vykon zdravotnickeho pracovnika podfa
platnych pravnych predpisov,

e prinasa vyznamné rizika v oblasti kybernetickej bezpecnosti, ochrany udajov a stability
prenosu pocas chirurgického vykonu.

Vzhladom na vyssSie uvedené skutocnosti ziadame verejného obstaravatela, aby poziadavku
.Moznost ovladania na dialku pomocou 5G telechirurgického modulu" z technickej
Specifikacie vypustil ako pravne neuskutocnitelny, technicky nevyuzitelnd a financne
predrazujucu polozku, ktora nepredstavuje pridanty hodnotu pre ucel zakazky ani pre
poskytovanie zdravotnej starostlivosti v podmienkach Slovenskej republiky.

Odpoved¢. 19:
Verejny obstaravatel trva na stanovenej poziadavke na predmet zakazky.

Poziadavka verejného obstaravatela na ,moznost ovladania na dialku pomocou 5G
telechirurgického modulu® nadvazuje na vyssie uvedené technické a vyskumné argumenty.
Funkcia dialkového ovladania nie je urcena pre klinicky prax, ale pre vyskumné a simulacné
testovanie v rdmci budovaného robotického vyucbového a simulacného centra LF UK. 5G
dialkové ovladanie je dnes sucastou Standardnej vybavy vyskumnych centier (IRCAD
Strasbourg, Charité Berlin, Aarhus University Hospital, Karolinska Institutet) a tvori zaklad
pre projekty EU v oblasti 5G mediciny a teleasistencie (5G-HEART, 5G-TOURS, Digital
Europe). Z legislativneho pohladu ide o vedecko-vyskumnu Cinnost podla zakona €. 131/2002
Z. zovysokych Skolach. Ovladanie sa uskutoliuje v uzavretej 5G privatnej sieti bez
pacientskych dat, plne v sulade so zdkonom ¢. 69/2018 Z. z. o kybernetickej bezpecnosti a
GDPR. Modul umozni testovanie bezpecnosti, stability a redundancie prenosu, vyskum
latencie a haptickej odozvy, ako aj vyucbu tele-mentoringu a Al asistencie v chirurgii. Ide o
nevyhnutny predpoklad pre zapojenie LF UK do eurdpskych vyskumnych a inovacnych
projektov. Uvedend funkcionalita podporuje dlhodoby ciel — vybudovat prvé 5G-ready
robotické vyskumno-vyucbové centrum v SR, ¢im sa Slovensko technologicky a vyskumne
zaradi medzi moderné eurdpske medicinske institucie.

Verejny obstaravatel stanovenou technickou poziadavkou predovsetkym zabezpecuje svoje
potreby v oblasti vzdelavania Studentov, vyskumov a projektov s ohladom na sucasné
inovacie a trendy v oblasti zdravotnictva. Verejny obstaravatel obstarava pristroj, ktory bude
vyuzivat v ramci svojej ¢innosti aj dlhSie obdobie a preto musi zohladrovat vietky potreby,

www.uniba.sk




tak ako sucasné, tak aj buduce, sledujuc primarne vyskumné, pedagogické a experimentalne
ciele.

Verejny obstaravatel nie je poskytovatelom zdravotnej starostlivosti, primarnym Ucelom a
cielom obstaravaného pristroja je vzdelavanie Studentov, veda a vyskum v oblasti
zdravotnictva.

V pripade, ak pravne a legislativne podmienky na uzemi SR budu umoznovat vyuzivanie
telechirurgie, verejny obstaravatel v danom case, v pripade potreby zabezpedi splnenie
vSetkych zakonnych povinnosti, ktoré budu nevyhnutné na jeho pouzitie pre poskytovanie
zdravotnej starostlivosti pacientom.

Otazka €. 20:

Poziadavka verejného obstaravatela: Vzdialenost umoznujuca pripojenie konzoly a
ovladania pacientskej ¢asti — min. 17 ooo km

V technickej Specifikacii je uvedena poziadavka, podla ktorej ma byt vzdialenost umoznujuca
pripojenie konzoly a ovladanie pacientskej ¢asti minimalne 17 ooo km. Tento parameter sa
javi ako technicky neodévodneny a priamo zodpoveda Udajom uvadzanym v marketingovych
materialoch konkrétneho vyrobcu. Ziadame verejného obstaravatela o vysvetlenie:

1. Na zaklade akého odborného alebo prevadzkového dévodu bola stanovena
poziadavka na pripojitelnost do vzdialenosti 17 ooo km.

2. Ako tento parameter suvisi s realnym klinickym vyuzitim systému na uzemi
Slovenskej republiky?

Zaroven ziadame o vyjadrenie a vysvetlenie, Ci si verejny obstaravatel uvedomuje, Ze
uvedend hodnota koreSponduje s parametrom uvadzanym v propagacnej dokumentacii
jedného konkrétneho vyrobcu, o méze viest k poruseniu zasady rovnakého zaobchadzania
a zakazu diskriminacie a nepriamo preukazovat spachanie trestného ¢inu machinacii vo
verejnom obstaravani.

Z uvedenych dovodov ziadame verejného obstaravatela o prehodnotenie a vypustenie tejto
poziadavky ako neod6vodnenej, diskriminacnej a neprimerane odkazujucej na konkrétny
produkt.

Odpoved¢. 20:

Verejny obstaravatel vypusta dany parameter. V nadvdaznosti na vysvetlenie, verejny
obstaravatel zverejni upravenu Prilohu ¢. 1a — Specifikacia — Robotické chirurgické centrum.

Otazka . 21:
Polozka ¢. 5 — Augmentovana realita

V technickej Specifikacii je uvedena poziadavka ,Augmentovana realita", avsak bez
akéhokolvek blizSieho vysvetlenia, o ma tato funkcia konkrétne predstavovat. Nie je zrejmé,
Ci ide o funkciu integrovanu priamo do systému robota, alebo o externé zariadenie (napr.
headset ¢i nadstavbovy softvér).
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Ziadame verejného obstaravatela o vysvetlenie, ¢o presne sa pozaduje pod pojmom
~,augmentovana realita™:

e ma ist o vizualizacny systém, ktory zobrazuje 3D model anatomickej Struktury
prekrytej s redlnym obrazom pocas operacie,

e alebo o inU formu podpory (napr. navigaciu nastrojov, zobrazenie dat z diagnostiky
priamo v zornom poli operatéra)?

Zaroven prosime o vysvetlenie, ako ma byt tato funkcionalita technicky prepojena s
robotickym systémom —ide o integrovanu sucast zariadenia, alebo o volitelny doplnok?

S ohladom na to, Ze podla dostupnych informacii je plnohodnotna integracia augmentovanej
reality do chirurgického robotického systému v sucasnosti technicky dostupna len u jedného
konkrétneho vyrobcu, ziadame verejného obstaravatela o stanovisko, ¢i bude akceptovat
ekvivalentné riesenie prostrednictvom systému 3D vizualizacie, napriklad s vyuzitim
viacerych monitorov umoznujucich priestorové zobrazenie operacného pola?

Poziadavka na augmentovanu realitu je v tejto oblasti vysoko Specificka a technicky prislucha
len jednému dostupnému systému na trhu. Tymto spoésobom dochadza k zvyhodneniu
konkrétneho vyrobcu, ¢o je v rozpore so zasadou Cestnej hospodarskej sutaze, zakazom
diskriminacie a nepriamo preukazuje spachanie trestného cinu machinacii vo verejnom
obstaravani.

Funkcne rovnocenné vizualizacné riesenia (napr. 3D zobrazovanie na viacerych monitoroch)
poskytuju rovnaku klinickU pridand hodnotu bez potreby Specifickej AR integracie. Preto
ziadame verejného obstaravatela o vysvetlenie vyznamu poziadavky a zvazenie jej
vypustenia alebo nahradenia ekvivalentnou formou vizualizacie.

Odpoved¢. 21:

Verejny obstaravatel uvadza, ze opis predmetu zakazky vypracoval v sulade s § 42 zakona
o verejnom obstaravani.

Poziadavka na,Augmentovanu realitu (AR)"” v technickej Specifikacii nie je urcena pre klinicku
prax, ale pre vyucbovo-vyskumné ucely v ramci projektu vybudovania univerzitného
robotického a simulacného centra LF UK. Ciefom je definovanie technologickych
parametrov, ktoré sU nevyhnutné pre simultanny 3D prenos obrazu z robotickej kamery do
viacerych AR headsetov v realnom ¢ase s moznostou priestorového vnimania anatomickych
Struktur a vyucbu medikov a tréning chirurgickych zru¢nosti v ramci neinvazivnych simulacii
a anatomickej orientacie. Tento systém nepredstavuje klinicky telechirurgiu, ale didakticky
nastroj na zlepsenie vizualneho pochopenia a priestorovej orientacie Studentov. Systém
musi zabezpecit prenos videosignalu z robotickej kamery v 3D kvalite do minimalne 4
uzavretych headsetov sucasne, pricom prenos musi prebiehat v realnom case bez citelnej
latencie a headsety musia umoznovat priame 3D zobrazenie realneho operacného pola.

Augmentovana realita predstavuje moderny vizualizacny nastroj v chirurgickom vzdelavani,
ktory umoznuje prekrytie redlneho 3D obrazu s virtudlnymi anatomickymi modelmi alebo
navigacnymi datami a umoznuje zdielanie pohladu operatéra v 3D kvalite pre viacerych
pozorovatelov. Vysledkom je lepSie pochopenie priestorovych vztahov a anatomickych
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orientacnych bodov pocas vyuky a zvysenie efektivity vyucby pri vycviku na modeloch a
tréningovych tkanivach.

AR technoldgia umozni Studentom ,vidiet operaciu ocami chirurga“, bez potreby fyzickej
pritomnosti pri operacnom stole, co ma vyznamné bezpecnostné aj didaktické vyhody. Tento
pristup sa pouziva na poprednych eurdpskych univerzitach a klinikach (IRCAD Strasbourg,
Karolinska Institutet, Charité Berlin, University College London — UCL Robotics), kde je AR
vizualizacia standardnym vyucbovym prvkom pre chirurgické programy.

Otazka €. 22:
Polozka ¢. 6 — Videozobrazovacia veza

V technickej Specifikacii je uvedena poziadavka na ,videoprocesor — min. 3D Full HD". Nie je
vSak zrejmé, akym sp6sobom ma byt 3D zobrazenie technicky zabezpecené — ¢i ide vylu¢ne
o procesor s nativnym 3D vystupom, alebo je pripustné ekvivalentné rieSenie, ktoré vytvara
3D obraz kombinaciou dvoch samostatnych HD kanalov.

Ziadame o vysvetlenie a potvrdenie, ¢i bude verejny obstaravatel akceptovat riesenie, pri
ktorom je 3D obraz vytvarany kombinaciou dvoch HD signalov (napr. pre lavé a pravé oko),
pricom vysledné zobrazenie splia kvalitativne parametre Full HD zobrazovania.

Kvalitativne porovnatelny 3D efekt je mozné dosiahnut aj prostrednictvom dvoch
synchronizovanych 2D vystupov s rozliSenim HD, ktoré po zlileni poskytuju rovnaky
priestorovy vnem ako nativne 3D rieSenie. Umoznenie takéhoto riesenia je v sulade so
zasadou technickej neutrality Specifikacie a podporuje Cestnu a otvorenu hospodarsku sutaz
bez zniZenia Urovne zobrazovacej kvality.

Odpoved¢. 22:

Verejny obstaravatel'trva na stanovenej poziadavke na predmet zakazky tak, ako je uvedena
v prilohe ¢&. 1a — Specifikacia — Robotické chirurgické centrum a zarover uvadza, Ze opis
predmetu zakazky je stanoveny v sulade s § 42 zdkona o verejnom obstaravani.

Verejny obstaravatel bude akceptovat ekvivalent/ekvivalentné rieSenie, avsak za
predpokladu splnenia vsetkych ostatnych stanovenych poziadaviek na predmet zakazky.
RieSenie navrhované zaujemcom v otazke ¢. 22 nemozno povazovat za ekvivalentné rieSenie
zdovodu, ze pre zabezpecenie 3D efektu prostrednictvom dvoch synchronizovanych 2D
vystupov s rozliSenim HD sa nepredpoklada vyuzitie uzavretej konzoly, ¢o je jednou z dalSich
poziadaviek na predmet zakazky.

Otazka ¢. 23:

Poziadavka verejného obstaravatela: Sekundarny monitor — min. 24"

[LA\Y

V technickej Specifikacii je uvedena poziadavka na ,sekundarny monitor — min. 24"", avsak
nie je uvedend ziadna poziadavka ani opis parametrov primarneho monitora, ktory tvori
zakladny zobrazovaci prvok systému. Bez tejto informacie nie je mozné posudit pozadovanu
konfiguraciu zobrazovacej sustavy ako celku.
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Ziadame verejného obstaravatela o vysvetlenie, aké parametre sa pozaduju pre primarny
monitor systému?

Bez urcenia technickych parametrov primarneho monitora nie je mozné overit, ¢i systém ako
celok spifa vizualiza¢né poZiadavky pre jednotlivé opera¢né odbory. Zarovef nie je jasné, ¢i
poziadavka na sekundarny monitor predstavuje doplnkovy prvok k hlavnému 3D
zobrazovaniu, alebo ¢i ma plnit inu funkciu.

Odpoved¢. 23:

Verejny obstaravatel pozaduje 3D vizualizaciu bez nutnosti pouzitia 3D okuliarov a teda aj
primarneho monitora (zdévodnenie vyssie). Verejny obstaravatel pozaduje stereoskopickeé
3D alebo iné ekvivalentné rieSenia pre 3D vizualizaciu bez 3D pasivnych okuliarov a
primarneho 3D monitora.

Otazka ¢. 24:
PozZiadavka verejného obstaravatela: Digitalne otoéenie obrazu 0 180° — Ano

V technickej $pecifikacii je uvedend poZiadavka ,Digitalne otocenie obrazu o 180° — Ano".
Formulacia je vsak nejednoznacnd, pretoze nie je jasné, aky ma byt prakticky ucel tejto
funkcie, ani vakom komponente systému sa ma realizovat.

Ziadame verejného obstaravatela o vysvetlenie, ¢o presne sa pozaduje pod pojmom
~digitalne otolenie obrazu o0 180°":

e Ma ist o funkciu kamery alebo videoprocesora, ktora umozni otocenie zobrazenia
pocas operacie?

e Alebo ide o softvérovu funkciu zobrazovacieho systému (napr. zmenu orientacie
obrazu na monitore)?

e Vakejsituacii sa ma tato funkcia prakticky vyuzivat (napr. pri zmene polohy pacienta,
orientacie nastroja, alebo pri vyucbe)?

Bez blizSieho vysvetlenia nie je mozné urcit, ¢i ide o Standardny obrazovu funkciu (ktord
vadsina systémov technicky podporuje), alebo o Specificky vlastnost viazanu na konkrétne
zariadenie. Presné objasnenie poziadavky je dolezité na to, aby uchadzadi vedeli, v ktorom
komponente systému ma byt funkcia implementovanda a akym spdsobom sa ma jej
pritomnost preukazovat.

Odpoved¢. 24:

Verejny obstaravatel vypusta tento parameter. V nadvdznosti na vysvetlenie, verejny
obstaravatel zverejni upravenu Prilohu ¢. 1a — Specifikacia — Robotické chirurgické centrum.

Otazka ¢. 25:

PozZiadavka verejného obstaravatela: Filter na eliminaciu dymu - Ano
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V technickej $pecifikacii je uvedena poZiadavka ,Filter na eliminaciu dymu — Ano*. Nie je viak
urcené, kde ma byt tento prvok technicky umiestneny a akym sp6sobom ma byt integrovany
do systému — ¢i ma komunikovat s dalSimi technologickymi ¢astami systému.

Ziadame verejného obstaravatela o vysvetlenie a o potvrdenie, ¢ bude akceptované riesenie,
pri ktorom je odsavac alebo filter dymu integrovany v inej ¢asti pristroja nez priamo na vezi,
pokial funkéne zabezpecuje rovnaky Ucinok — t. j. ucinné odsavanie a filtraciu chirurgického
dymu pocas vykonu.

V praxi existuje viacero technickych rieSeni eliminacie chirurgického dymu — niektoré systémy
maju filter integrovany priamo vo video-vezi, iné vyuzivaju samostatny modul alebo funkciu
pripojenu k insuflatoru. Ak by bola poziadavka viazana vylucne na konkrétne umiestnenie
filtra (¢o nepriamo vyplyva zo zaradenia poziadavky do sekcie videozobrazovacej veze),
mohla by byt zbytocne diskriminacna a obmedzovat technologickl neutralitu. Preto
iadame, aby verejny obstaravatel umozZnil aj rie§enia umiestnené mimo veze, pokial spifiaju
rovnaku funkciu a Ucinnost filtracie.

Odpoved¢. 25:

Verejny obstaravatel bude akceptovat rézne technologické moznosti prevedenia tejto
poziadavky na predmet zakazky, nie je nevyhnutné, aby bol filter dymu integrovany priamo
na vezi, zabezpecené musi byt U¢inné odsavanie a filtracia chirurgického dymu pocas vykonu.

Otazka <. 26:
PozZiadavka verejného obstaravatela: Funkcia vaskularneho zvyraznenia - Ano

V technickej Specifikacii je uvedena poZiadavka ,Funkcia vaskularneho zvyraznenia — Ano*.
Nie je vSak zrejmé, akym sposobom ma byt tato funkcia technicky zabezpecena ani aké
zobrazenie ma poskytovat. Pojem vaskularne zvyraznenie nie je Standardizovany a moze sa
realizovat viacerymi technoldgiami.

Ziadame verejného obstaravatela o vysvetlenie, ¢o presne sa pozaduje pod pojmom ,funkcia
vaskularneho zvyraznenia":

e Maist o zobrazenie vinom spektre svetla?
e Alebo sa tym mysli softvérova Uprava obrazu?

Rozni vyrobcovia pouzivaju odliSné technoldgie na vizualizaciu ciev — niektori vyuzivaju
infracervené spektrum, ini optické filtre alebo digitalne spracovanie obrazu. Z tohto dévodu
ziadame, aby verejny obstaravatel dospecifikoval, v akom spektre alebo technickom rezime
ma byt vaskularne zvyraznenie realizované.

Odpoved¢. 26:

Verejny obstaravatel vyzaduje, aby pristroj ponukany uchadzacom v ponuke disponoval
funkcionalitou vaskularneho zvyraznenia. Verejny obstaravatel bude akceptovat oba
ekvivalenty —t. j. zobrazenie vinom spektre svetla aj softvérovu Uprava obrazu.
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Otazka ¢. 27:
Poziadavka verejného obstaravatela: Rozsah pozorovacieho pola endoskopu — min. 9o°

V technickej specifikacii je uvedend poziadavka na ,rozsah pozorovacieho pola endoskopu —
min. 90°". Tento parameter je nastaveny pomerne striktne a nezohladriuje technické
odchylky medzi jednotlivymi vyrobcami, ktori pouzivaju odlisné optické koncepcie, pricom
vysledny klinicky obraz je porovnatelny.

Ziadame verejného obstaravatela o vysvetlenie, z akého dévodu bola stanovena minimalna
hodnota rozsahu pozorovacieho pola prave na 9o°, a zaroven Ziadame o zvazenie Upravy
tejto poziadavky na min. 80°.

Endoskopy s pozorovacim polom v rozsahu 80° az 9o° poskytuju prakticky identicky rozsah
zobrazenia operacného pola. Rozdiel 10° je v klinickej praxi zanedbatelhy — nema vplyv na
kvalitu ani bezpecnost vykonu a neobmedzuje schopnost chirurga vykonavat zakrok.

Zachovanie hodnoty min. 90° by v praxi mohlo zbytocne vylicit technicky funkéne
rovnocenné systémy inych vyrobcov, ktoré ponukaju rovnaku kvalitu obrazu pri o nieco
mensom uhle zorného pola.

Z uvedenych dovodov preto ziadame o Upravu parametra na ,min. 80°", ¢im sa umozni Sirsia
hospodarska sutaz bez akéhokolvek znizenia kvalitativnych alebo funkénych parametrov
pozadovaného zariadenia.

Odpoved¢. 27:

Verejny obstaravatel bude akceptovat Rozsah pozorovacieho pola endoskopu — min. 80°. V
nadvdznosti na vysvetlenie, verejny obstaravatel zverejni upraveny Prilohu ¢. 1a -
Specifikacia — Robotické chirurgické centrum.

Otazka ¢. 28:
PozZiadavka verejného obstaravatela: Insuflator s prietokom min. 4o | - Ano

V technickej $pecifikacii je uvedena poZiadavka ,Insuflator s prietokom min. 40 | — Ano",
avsak bez blizSieho urcenia dalSich klu¢ovych parametrov, ktoré su pre tUto Cast systému
rovnako dolezité — najma prevadzkového tlaku, filtracného systému a dostupnych
pracovnych rezimov.

Ziadame verejného obstaravatela o vysvetlenie, aké konkrétne technické poZiadavky sa
vztahuju na insuflator, a to najma:

e akyrozsah pracovnych tlakov ma zariadenie podporovat,
e aky typ filtracie plynu sa pozaduje,
e aké rezimy insuflacie maju byt dostupné.

Odpoved'¢. 28:

Verejny obstaravatel pozaduje minimalne nasledovné parametre pre insuflacny pristroj:
Povinné je CE podla Nariadenia MDR a prietok = 40 |/min. Rozsah tlakov min. 5—20 mmHg,

—
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Standardna filtracia tlakom riadeny reZim sU stanovené ako neobmedzujice minimum.
Vsetky bezné trhové rieSenia a ekvivalenty su pIne akceptované.

Verejny obstaravatel stanovené poZziadavky zapracoval do prilohy ¢. 1a — Specifikacia —
Robotické chirurgické centrum.

Otazka <. 29:
Poziadavka verejného obstaravatela: Pocet monopolarnych rezimov — min. g

V technickej Specifikacii je uvedend poziadavka, aby zariadenie disponovalo ,minimalne g
monopolarnymi rezimami*. Tento parameter je nastaveny pomerne presne a nie je zrejmé, z
akého odborného alebo klinického dovodu bol stanoveny prave na tejto Urovni. ROzni
vyrobcovia elektrochirurgickych jednotiek totiz rozliSuji monopoldrne rezimy odlisne —
niektori pouzivaju SirSiu terminologiu, ini zoskupuju rovnaké funkcie pod spolocné rezimy. Z
technického a klinického hladiska pritom pocet rezimov sam osebe neurcuje kvalitu ani
bezpecnost zariadenia.

Ziadame verejného obstaravatela o vysvetlenie:
e Zakého dbévodu bola poziadavka stanovena prave na ,min. 9" rezimov?

e Aky konkrétny ucel sleduje verejny obstaravatel tym, ze stanovuje minimalny pocet
rezimov?

Zaroven ziadame verejného obstaravatela o zvazenie Upravy poziadavky na minimalne 6
monopolarnych rezimov, ¢o zachova klinick0 kvalitu systému a zaroven odstrani
neprimerane obmedzujucu podmienku voci ostatnym technologickym rieSeniam.
Odpoved¢. 29:

Verejny obstaravatel bude akceptovat minimalne 6 monopolarnych rezimov. V nadvdznosti
navysvetlenie, verejny obstaravatelzverejni upravenu Prilohu ¢. 1a — Specifikacia — Robotické
chirurgické centrum.

Otazka ¢. 30:
PoZiadavka verejného obstaravatela: Ultrasonicky skalpel — Ano

V technickej $pecifikacii je uvedend poZiadavka ,Ultrasonicky skalpel — Ano", avsak nie je
zrejmé, aky rozsah dodavky ma tato poziadavka pokryvat. Nie je Specifikované, i sa
pozaduje dodavka len samotného robotického nastroja (instrumentu), alebo aj samostatne;j
generatorovej jednotky potrebnej na jeho prevadzku.

Ziadame verejného obstaravatela o vysvetlenie:

e Ma byt ultrazvukovy skalpel dodany ako roboticky nastroj kompatibilny s ramenom
robota, alebo ako samostatné pridavné zariadenie?

e Ma byt sucastou predmetu dodavky aj generdtorova jednotka (ultrazvukovy zdroj
energie), alebo sa predpoklada, ze tato jednotka uz bude sucastou iného existujuceho
vybavenia nemocnice?
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e Aksamajednotka dodat spolu s nastrojom, aké su pozadované technické parametre?

Bez tohto upresnenia nie je mozné stanovit rozsah dodavky, nacenit ponuku ani zarudit
kompatibilitu so zvySkom systému. Preto ziadame verejného obstaravatela o presné
vysvetlenie, o sa rozumie pod jeho poziadavkou.

Odpoved¢. 30:

Verejny obstaravatel pozaduje, aby systém umoznoval pouzitie harmonického skalpelu.
Ultrazvukovy skalpel moze byt dodany ako roboticky nastroj kompatibilny s ramenom
robota, aj ako samostatné pridavné zariadenie. Ak p6jde o samostatné pridavné zariadenie,
tak sucastou predmetu dodavky musi byt aj generdtorova jednotka (ultrazvukovy zdroj
energie).

Otazka ¢. 31:
Poziadavka verejného obstaravatela: Pocet druhov volnosti inStrumentu — min. 7

V technickej Specifikacii je uvedena poziadavka ,Pocet druhov volnosti instrumentu —min. 7.
Nie je vsak zrejmé, i sa tato poziadavka vztahuje na vSetky typy robotickych nastrojov
(insStrumentov), alebo iba na vybrané druhy — napriklad Uchopové nastroje (graspere) i
disekcné haciky.

Ziadame verejného obstardvatela o vysvetlenie, na ktoré konkrétne instrumenty sa
poziadavka ,min. 7 druhov volnosti* vztahuje:

e Tyka sa tato hodnota vsSetkych typov robotickych instrumentov bez rozdielu
(Uchopové, disekcné, haciky, noznice, klieste atd.)?

e Alebo ide len o instrumenty s aktivnym Uchopovym alebo rotacnym mechanizmom,
pricom pri inych (napr. hacikoch alebo monopdlarnych nastrojoch) je pripustna nizsia
miera volnosti, napriklad 6?

Pocet stupnov volnosti sa liSi v zavislosti od typu nastroja a jeho konstrukcie. Nie vsetky
instrumenty umoznuju rovnaky rozsah pohybu — napriklad Uchopové nastroje bezne
disponuju 7 stupfiami volnosti (vratane rotacie a ohybu zapastia), zatial ¢o disekcné haciky
maju spravidla 6, kedZe nemaju samostatny Uchopovy mechanizmus.

Odpoved¢. 31:

Verejny obstaravatel bude akceptovat min. 6 druhov volnhosti. V nadvaznosti na vysvetlenie,
verejny obstaravatel zverejni upravenu Prilohu ¢. 1a — Specifikacia — Robotické chirurgické
centrum.

Otazka ¢. 32:
Spotrebny material - NeUplnost pozadovaného rozsahu spotrebného materialu

Upozoriiujeme, ze poziadavka verejného obstaravatela na dodanie a ocenenie LEN 15 kusov
spotrebného materidlu pre 500 vykonov neobsahuje vietky materialy, ktoré su na realizaciu
vykonov skutoCne potrebné (najma ruska, plachty, gumicky, trokary, spotrebny material k
insuflatoru atd).
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e Ziadame o upresnenie, & budu tieto dalie materidly predmetom osobitnej sutaze,
pripadne Ci planujete vyhlasit samostatnu sutaz na spotrebny material urceny pre
vykony v inych medicinskych odboroch, kedze aktudlne pozadovany material je
urCeny vyhradne pre odbor uroldgie. Ak nie, ziadame o doplnenie spotrebného
materialu aj pre ostatné odbory a sucasne s doplnenim rozsahu vykonov ziadame o
Upravu predpokladanej hodnoty zakazky.

e Zaroven ziadame vysvetlenie, preco nie je pozadovany spotrebny material hodnoteny
z pohladu celého Zivotného cyklu operacného vykonu, vratane materialu potrebného
na predoperacnu pripravu, pooperacnu starostlivost a tréning operacnych vykonov
(tzv. tréningové instrumenty). Prosime o informaciu, ¢i bude vyhlasena osobitna sutaz
na spotrebny material potrebny pre tréning a vzdelavanie operacnych timov.

e Ziadame o doplnenie rozsahu spotrebného materialu tak, aby zohladrioval vietok
spotrebny materidl potrebny pre riadny operacny vykon a sucasne s doplnenim
rozsahu vykonov Zziadame o Upravu predpokladanej hodnoty zakazky.

e Ziadame o informaciu, ¢&iinstrumenty maju byt opakovatelne pouzitelné alebo ma ist
o jednorazové inStrumenty. Bezna prax je taka, ze ide o opakovatelnhe pouzitelné
inStrumenty s urcitym poctom ,zivotnych cyklov".

o V pripade, ak je poziadavka na opakovatelné pouzitie inStrumentov, ziadame
o doplnit poziadavky na dezinfekciu instrumentov (akym sposobom ich bude
verejny obstaravatel dezinfikovat pre dalSie pouzitie a i dané zariadenia maju
byt predmetom dodania) a uréenie poctu ,zivotnych cyklov".

Pre predstavu mnozstva spotrebného materialu, ktory je k operacnym vykonom realne
potrebny, ddvame verejnému obstaravatelovi do pozornosti verejné obstaravania na takyto
predmet zakazky:

https://evo.isepvo.sk//evoportal/sk-sk/Public/OrderSearch/Detail?id=540237
https://josephine.proebiz.com/sk/tender/49488/summary

Odpoved¢. 32:

Verejny obstaravatel definoval konkrétne polozky spotrebného materialu (priloha ¢. 1b —
Specifikacia — Spotrebny material), s predpokladanym mnoZstvom na 500 vykonov. Tento
rozsah spotrebného materidlu bol stanoveny v sulade s hlavnym ucelom projektu, ktorym je
vybudovanie vyucbovo-vyskumného robotického centra Lekarskej fakulty Univerzity
Komenského v Bratislave.

Ztohto dovodu je spotrebny material definovany v zakladnom —edukaénom rozsahu, t. j. tak,
aby umoznil realizaciu tréningovych a demonstra¢nych vykonov pre vyucbu medikov a
mladych lekarov a nacvik standardizovanych operacnych Ukonov v simula¢nom prostredi.
Dalsi spotrebny material (napr. sterilizatné pomécky, risky, trokary, insuflatné sipravy,
plachty, tréningové instrumenty a material pre iné medicinske odbory) bude podla potreby
predmetom samostatného verejného obstaravania, napr. v ramci buducej klinickej
implementacie robotického systému v spolupracujucom zdravotnickom zariadeni, alebo v

LI www.uniba.sk


https://evo.isepvo.sk//evoportal/sk-sk/Public/OrderSearch/Detail?id=540237
https://josephine.proebiz.com/sk/tender/49488/summary

ramci oddelenych verejnych obstaravani pre zabezpecenie Specifickych tréningovych aktivit,
vyskumnych modulov ¢i praktickej vyucby operacnych timov.

Verejny obstaravatel'uvadza, ze nie je potrebné rozsirovat aktualnu Specifikaciu spotrebného
materidlu ani upravovat predpokladanu hodnotu zakazky, kedZe pozadovany spotrebny
material predstavuje plne postacujuci rdmec pre planovany rozsah vyucbovo-vyskumnych
¢innosti.

Otazka ¢. 33:

Zmluvné podmienky pre kupu pristroja (KUpna zmluva) - Pravo uzivania pristroja

Z kupnej zmluvy vyplyva, Ze jeho vlastnikom po dodani bude univerzita. Zaroven vsak z
umiestnenia vyplyva, ze pristroj bude umiestneny mimo priestorov univerzity. Zo znenia
kupnej zmluvy nevyplyva kto bude pristroj pouzivat a ¢i bude pristroj predmetom uzivania
tretej strany a ako budu upravené zodpovednostné a licencné podmienky takéhoto uzivania.

1. Rozumie zaujemca spravne, ze pristroj bude uzivat tretia strana (nemocnica na
operacné vykony)? Ak ano, ziadame od zmluvy doplnit ustanovenia o podmienkach
uzivania tretej strany, a to aj vo vztahu k zabezpeceniu servisu.

2. KedZze pristroj bude umiestneny v priestoroch tretej osoby, ziadame o garanciu
prevzatia pristroja v den jeho dovezenia, resp. o popis bezpecnostnych opatreni na
zabranenie poskodenia pristroja medzi dovezenim a inStalovani.

3. KedZe pristroj bude umiestneny v priestoroch tretej osoby, ziadame o jasné
vymedzenie kto znasa naklady na pripravu miestnosti zodpovedajucich pristroju
(nosnost podlahy, napojenie na interné systémy, internet, naklady suvisiace s
pristupovou cestou vratane nosnosti a disponibility vytahu a pod).

Odpoved¢. 33:

Primarnym Ucelom a hlavnym cielom realizovaného verejného obstaravania je rozvoj v
oblasti vedy, vyskumu a vzdelavania buducich zdravotnickych pracovnikov. Pristroj bude v
majetku verejného obstaravatela a jeho prevadzka bude v sulade so zmluvami o spolupraci
medzi LF UK a UNB, umiestnenie bude na spolo¢nom pracovisku Urologickej kliniky LF UK a
UNB, teda aj rieSenie vSetkych poziadaviek bude v kompetencii vedenia tohto pracoviska.

Otazka ¢. 34:
Podmienky vzdelavanie personalu

Zo znenia podmienok kupnej zmluvy vyplyva poziadavka na vyskolenie personalu. Zaroven
sa z umiestnenia pristroja javi, ze dany pristroj budu pouzivat aj zamestnanci tretej osoby.

1. Koho personal (kto) ma byt vyskoleny? Ako je vysporiadana hospodarnost
vzdelavania zamestnancov tretej osoby na naklady univerzity?

2. Budu na pristroji vykonavat akékolvek Ukony aj studenti? Ak ano, aké Ukony su
planované pre studentov?
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3. Aké sU podmienky na vyskolenie personalu? Ma ist o zakladné nardbanie s pristrojom
alebo o certifikované vzdelavanie lekarov na samostatny, riadny a zodpovedny
operacny vykon |/ poskytovanie zdravotnej starostlivosti vratane rieSenia krizovych
situacii?

4. Kde sa ma vzdeldvanie uskutocnit, ¢o ma byt jeho predmetom a ¢o ma byt jeho
vystupom?

5. KedZe saz podmienok dodania pristroja javi, ze operacné vykony na nom mézu / budu
realizovat zamestnanci tretej strany, ako bude zabezpecené, Ze na pristroji budu
realizovat vykony len riadne vyskoleni lekari?

6. Je sucastou predmetu dodania aj buduce vyskolenie personalu?

7. Ako vzdeldvanie je pozadované vo vztahu k Studentom univerzity? Ma ist o
opakované /kazdorocné vzdelavanie pre nové rocniky?

Odpoved¢. 34:

1. Jedna sa o personal Urologickej kliniky LF UK a UNB.

2. Ano, na pristroji budy vykonavat Ukony aj $tudenti. V rozsahu vzdelavania budu
Studenti vykonavat Ukony vyhradne pod dohladom pracovnikov Urologickej kliniky LF
UK a UNB.

3. Prednostom Urologickej kliniky LF UK a UNB budu urceni zdravotnicky pracovnici,
ktori absolvuju Uplné a certifikované Skolenie.

4. Vzdeldvanie sa uskutoCni podla dohody medzi verejnym obstaravatelom a
dodavatelom, prioritne v priestoroch Urologickej kliniky LF UK a UNB, resp. v
dodavatelom ur¢enom priestore (pIne na naklady dodavatela).

5. SOP buduceho pracoviska Robotickej chirurgie LF UK a UNB.

6. Ano, v plnom certifikovanom rezime.

7. Vzdeldvanie pre studentov bude v kompetencii zamestnancov LF UK.

Otazka ¢. 35:
Licenc¢né podmienky

V zmluvnych podmienkach Uplne absentuje Uprava licenénych podmienok. Dodanie robota
je neoddelitelné spaté s dodanim softvéru, ktory riadi cely robot.

1. Ziadame o doplnenie licenénych podmienok na uzivanie riadiaceho softvéru robota,
virtualneho trenazéra a ostatnych prvkov predmetu zakazky.

2. Ziadame o Upravu zmluvnych podmienok tak, aby bolo jasné aké subjekty / personal
bude uzivat robot a teda na koho sa ma licencia vztahov.

Odpoved¢. 35:

Verejny obstaravatel zapracoval do prilohy ¢ 3a — KUpna zmluva Clanok X — Licenéné
ustanovenia.

Prilohou tohto vysvetlenia je aktualizovanad priloha ¢. 3a — Kupna zmluva. Zmeny su
zapracované Cervenou farbou.
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Otazka ¢. 36:
Servisné podmienky

Z popisu nie je jasné ¢o ma byt predmetom servisnych Ukonov a ako ma byt servis (zarucny a
pozaruCny oceneny). Z popisu (technickej Specifikacie a ani z kipnej zmluvy) nevyplyva
rozdiel v poskytovani zaru¢ného a pozarucného servisu.

1. Ziadame o doplnenie popisu predmetu servisnych vykonov (vratane poZiadavky na
uptime prevadzkyschopnosti pristroja, pretoze Specifikacia obsahuje len poziadavku
na zaciatok servisného vykonu, ale nie koniec, pritom z dovodu udrzatelnhosti chodu
opera¢ného programu a minimalizovanie odkladania operacii je prave
prevadzkyschopnost pristroja klucova) pocas zaruky a po skonceni zaruky.

2. Ziadame o vysvetlenie &i vykon servisu ma byt si¢astou ceny (a teda uviest sucet ceny
pristroja a ceny servisu) alebo ma byt servis zaru¢ny / pozarucny samostatne oceneny
(a to aj s ohladom na pripadnu refakturaciu nakladov osobam, ktoré pristroj budu
pouzivat na poskytovanie zdravotnej starostlivosti).

3. Vzhladom na cenotvorbu servisnych nakladov, ktord priamo suvisi s platobnou
schopnostou univerzity, resp. nemocnic, ziadame o doplnenie ustanovenia o zakaze
prechodu pristroja na tretiu stranu pocas doby trvania servisu. Platova schopnost
nemocnic vyrazne ovplyviiuje cenu servisu, pricom neistota mozného prechodu
pristroja na nemocnicu, ktora (sa javi) bude uzivat pristroj na urologickej klinike,
zbytoc¢ne nehospodarne zvysuje naklady univerzity na servis.

4. Ziadame o vysvetlenie z akého logického a hospodarneho dévodu je v zmluve
limitacia pokutu za omeskanie zacatia vykonu servisu pri trvani zaruky a pozaru¢nom
servise v horizonte niekolkych rokov, a preco v zmluve absentuje pokuta za
neukondenie servisu.

Odpoved¢. 36:

Verejny obstaravatel aktualizoval znenie Clanku VIII — Zaruka a servis prilohy ¢&. 3a — KUpna
zmluva. Prilohou tohto vysvetlenia je aktualizovana priloha ¢. 3a — KUpna zmluva. Zmeny su
zapracované Cervenou farbou.

Verejny obstaravatel pozaduje poskytovanie servisu spolu v trvani 60 mesiacov, ¢o
predstavuje dobu, ktora je pre verejného obstaravatela nevyhnutna pre realizaciu vedecko-
vyskumnych vykonov, na ktoré je obstaravany pristroj ureny. Pocas tejto doby bude verejny
obstaravatel'vyhradnym vlastnikom obstaravaného pristroja. Verejny obstaravatel pozaduje,
aby kompletna servisna podpora bola zahrnutd v cenovej ponuke uchadzaca.

Otazka ¢. 37:
Latencia systému — max .70 ms

Technicky parameter ,maximalna latencia systému — 70 ms" predstavuje neprimerane
reStriktivnu a diskriminacny poziadavku, ktora bez objektivneho od6vodnenia vylucuje z
Ucasti viacerych relevantnych vyrobcov robotickych chirurgickych systémov. Latencia
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systému je sice dblezitym parametrom pre zabezpecenie plynulej a presnej odozvy medzi
pohybom chirurga a reakciou robotického ramena, avsak v klinickej praxi latencia do 150 ms
je plne akceptovatelna a nema negativny vplyv na bezpecnost ani presnost vykonu.
Neexistuje ziadna klinicka studia ani norma, ktora by stanovovala maximalnu pripustnu
latenciu na Urovni 70 ms ako podmienku bezpecnej prevadzky. Preto je poziadavka ,max. 70
ms" arbitrarna a technicky neodévodnena. Uvedeny parameter v praxi vedie k priamej
favorizacii konkrétneho vyrobcu, XXX, ktorého systém sa jediny dokaze do uvedenej hranice
zmestit, ¢im je poruseny princip nediskriminacie, rovnakého zaobchadzania a
proporcionality.

Odpoved¢. 37:

Verejny obstaravatel uvadza, ze opis predmetu zakazky vypracoval v sulade s § 42 zakona
o verejnom obstaravani.

Verejny obstaravatel stanovil technickl poziadavku ,latencia systému" z ddévodu
oneskoreniu medzi pohybom ovladaca a pohybom instrumentu telemanipuldtora. Verejny
obstaravatel'technicku poziadavku stanovil vhodnote max. 70 ms, ako bezpecnostnu hranicu
pre nepozorovatelné oneskorenie ovladania telemanipulatora.

Otazka ¢. 38:
Hmatova spatna vazba a Force sensing frekvencia

Poziadavka zadavatela na hmatovu spatnu vazbu (haptic feedback) a Specifikovanu Force
sensing frekvenciu je neprimerana, technicky neodovodnena a diskriminacng, pretoze
vylucuje z Ucasti vacsinu relevantnych vyrobcov robotickych chirurgickych systémov, ktorych
zariadenia su klinicky overené, certifikované (CE/FDA) a bezne pouzivané v nemocniciach po
celom svete. V sucasnej klinickej praxi neexistuje ziadna norma, klinicky Standard ani
regulacna poziadavka, ktora by vyzadovala, aby roboticky chirurgicky systém disponoval
aktivnou hmatovou spatnou vazbou alebo Specificky definovanou frekvenciou snimania sily
systémov (napr. systémy schvalené FDA, CE) funguje bez priamej haptickej odozvy, pricom
spatnu vazbu operdtorovi poskytuju iné overené mechanizmy — vizudlna spatnd vazba,
vizualizacia napdtia tkaniva. Tieto mechanizmy su v klinickej praxi povazované za
rovnocenné z hladiska bezpecnosti a presnosti zakroku. Stanovenim poziadavky na hmatovu
spatnu vazbu a konkrétnu frekvenciu snimania sily bez odborného a medicinskeho
zdovodnenia zadavatel porusuje principy proporcionality, rovnakého zaobchadzania a
nediskrimindcie, pretoze tym neprimerane zuzuje hospodarsku suUtaz azvyhodnuje
konkrétneho vyrobcu, XXX, ktorého technickeé riesenie zodpoveda tymto parametrom.

Odpoved¢. 38:

Verejny obstaravatel uvadza, ze opis predmetu zakazky vypracoval v sulade s § 42 zakona
o verejnom obstaravani.

Verejny obstaravatel definuje parameter ,rozliSenie sily" ako schopnost robotického systému
rozpoznat a vyhodnocovat silu, ktorou inStrument pdsobi na okolité tkanivo alebo
anatomicku Strukturu, a to v redlnom case pocas manipulacie. Tato funkcia je klucova z
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pohladu bezpecnosti pacienta (pri klinickom vyuziti alebo validacii operacnych technik),
presnosti a stability manipulacie tkaniv, ale najma pre vyukové a vyskumné ucely pri
trénovani mladych chirurgov a vyvoji novych algoritmov pre roboticku chirurgiu.

Verejny obstaravatel nestanovuje konkrétnu numerickU hodnotu rozliSenia (napr. v
Newtonoch alebo gramoch), ale pozaduje pritomnost a funkénost mechanizmu, ktory
umoznuje systému rozliSovat tlakové posobenie a primerane nan reagovat —napr. vizualnym,
haptickym alebo softvérovym varovanim. Tato vlastnost predstavuje zakladny bezpecnostny
a tréningovy prvok modernej robotickej chirurgie, ktory pomaha predchadzat iatrogénnemu
poskodeniu tkaniv, umoziuje nacvik jemnej motorickej kontroly a spravnej aplikacie sily a
poskytuje datovy zaklad pre vyskum v oblasti haptickej odozvy, umelej inteligencie a
prediktivnej asistencie robota.

V pripade Robotického centra LF UK je tato poziadavka nevyhnutna z dovodu vyskumného
zamerania centra — bude sa tu realizovat vyvoj a testovanie algoritmov haptickej spatnej
vazby, snimania sily a adaptivnej kontroly pohybu. Funkcia rozliSenia sily je preto
nepostradatelnd pre vedecké experimenty a simulacie, ktoré su sulastou planovanych
projektov LF UK v oblasti biomedicinskeho inzinierstva a Al v chirurgii. RozliSenie sily
umoznuje medikom a rezidentom pochopit interakciu medzi nastrojom a tkanivom, zlepsuje
preciznost manualnej prace a znizuje riziko chyb pri tréningoch. V buducnosti, pri klinickej
implementacii, poskytuje tato technoldgia dodatocnu vrstvu kontroly nad bezpecnostou
zakroku (napr. varovanie pri prekroceni tlaku na cievy, nervy alebo organy). Z tychto dovodov
sa parameter ,RozliSenie sily" pozaduje ako funkc¢nd vlastnost systému, nie ako Ciselne
definovany limit.

Otazka ¢. 39:

Predpokladana hodnota zakazky vo vyske 4 814 333,33 EUR sa javi ako neprimerane vysoka
vzhladom na dostupné informacie o cenovych relaciach robotickych chirurgickych systémov
obdobnej triedy a rozsahu dodavky.

Vzhladom na to, ze v technickej Specifikacii nie je detailne vymedzeny rozsah dodavky
spotrebného materialu, ktory je definovany iba vseobecne ako ,spotrebny material na 500
operacii*, nemozno objektivne posudit redlnu hodnotu tejto Casti predmetu obstaravania.
Takto formulovana poziadavka vytvara vysoku mieru neurditosti, ktora moze viest k
nadhodnoteniu predpokladanej hodnoty zakazky a zaroven k znizeniu transparentnosti a
hospodarnosti procesu verejného obstaravania. V praxi sa naklady na spotrebny material
vyrazne liSia v zavislosti od typu systému, miery opakovanej pouzitelnosti nastrojov a
servisného modelu dodavatela, preto je nevyhnutné tieto parametre presne Specifikovat.

Stanovena predpokladana hodnota preto neodraza realne trhové pomery a nie je v sulade
s principmi hospodarnosti, efektivnosti a transparentnosti, pricom je vhodné jej
prehodnotenie na zaklade objektivnych trhovych Udajov a spresnenej technickej Specifikacie.
Odpoved¢. 39:

Verejny obstaravatel stanovil minimalne poziadavky na spotrebny material a konkrétne
identifikoval jednotlivé polozky tvoriace set spotrebného materidlu v prilohe ¢. 1b -
Specifikacia — spotrebny material. Tento rozsah spotrebného materialu bol stanoveny v
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sulade s hlavnym ucelom projektu, ktorym je vybudovanie vyucbovo-vyskumného
robotického centra LF UK.

Spotrebny materidl je definovany v zakladnom — edukac¢nom rozsahu, t. j. tak, aby umoznil
realizaciu tréningovych a demonstracnych vykonov pre vyucbu medikov a mladych lekarov a
nacvik $tandardizovanych operaénych Ukonov v simulaénom prostredi. Dal3i spotrebny
material (napr. sterilizacné pomocky, rusky, trokary, insuflacné supravy, plachty, tréningové
inStrumenty a materidl pre iné medicinske odbory) bude podla potreby predmetom
samostatného verejného obstaravania, napr. v ramci buducej klinickej implementacie
robotického systému v spolupracujucom zdravotnickom zariadeni, alebo v ramci oddelenych
verejnych obstaravani pre zabezpecenie Specifickych tréningovych aktivit, vyskumnych
modulov ¢i praktickej vyucby operacnych timov. Nie je potrebné rozsirovat aktualnu
Specifikaciu spotrebného materialu, ani upravovat predpokladany hodnotu zakazky, kedze
pozadovany spotrebny materiadl predstavuje plne postacujuci ramec pre planovany rozsah
vyucbovo-vyskumnych ¢innosti.

Verejny obstaravatel zaroven uvadza, Ze predpokladana hodnota zakazky bola urcena
v sulade so zakonom o verejnom obstaravani realizovanim prieskumu trhu. Predpokladana
hodnota zakazky slUzi predovSetkym na spravne stanovenie postupu verejného
obstaravania, ktorym je vtomto pripade nadlimitnd verejnd sutaz. Verejny obstaravatel
nestanovil ziadne podmienky Ucasti, ktoré sa akymkolvek sp6sobom viazu na predpokladanu
hodnotu zakazky. Uchadzadi pri predkladani cenovych ponuk nie sU nijakym spésobom
povinni stanovit svoju cenu tak, aby kopirovala predpokladany hodnotu zakazky (to

A

Otazka ¢. 4o:
Namietka voci technickej Specifikacii — Moznost ukladania uzivatelskych profilov

Tato poziadavka nie je technicky nevyhnutna na riadne a bezpecné vykonavanie robotickych
chirurgickych zakrokov. Funkcia ukladania uzivatelskych profilov predstavuje iba komfortnu,
administrativnu alebo preferencnu funkciu (napr. ulozenie individualnych nastaveni konzoly,
Ci ergonomickych preferencii chirurga), ktora nema priamy vplyv na klinicky efektivity,
presnost ani bezpecnost vykonu. Zahrnutie tohto parametra do povinnych technickych
poziadaviek zuzuje hospodarsku sutaz, kedze tuto funkciu nemaju vietky systémy dostupné
na trhu.

Odpoved¢. 4o:

Cielom LF UK je primarne vybudovanie univerzitného vyucbového a vyskumného
robotického centra (predmet zakazky ,Robotické chirurgické centrum LF Univerzity
Komenského"), ktoré bude primarne slUzit na vzdeldvanie, simulacie, vyskum a validaciu
novych robotickych postupov, technoldgii a inovacii. Sucastou tohoto zameru je aj podpora
spoluprace, vyvoja a vyskumu s technologickymi univerzitnymi a klinickymi partnermi (napr.
UNB, NUSCH, SAV, FIIT STU, STUBA), ¢o umozni participaciu LF UK na eurdpskych
projektoch a referencnych sietach v oblasti robotickej chirurgie, telemediciny a 5G
telechirurgie pre zdravotnictvo. Z dévodu zapojenia viacerych pedagdgov ako aj Ucastnikov
vzdelavacieho procesu by opakované individualne nastavovanie parametrov spomalovalo
proces, preto verejny obstaravatel'trva na stanovenej poziadavke na predmet zakazky.
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Otazka ¢. 4a:
Namietka voci technickej Specifikacii — Rezim obraz v obraze

Uvedeny parameter ,ReZim obraz v obraze (Picture in Picture)" povazujeme za diskriminacny
a technicky neoddvodneny, pretoze je typickou vlastnostou, ktora vyplyva z konstrukénej
koncepcie uzavretej konzoly niektorych robotickych chirurgickych systémov. Takato funkcia
nie je univerzalnou poziadavkou pre vsetky moderné robotické systémy a jej zahrnutie
v technickej Specifikacii neodévodnene zvyhodnuje systémy konkrétnej konstrukcie, ¢im
dochadza k obmedzeniu hospodarskej sutaze v rozpore s principmi zakona o verejnom
obstaravani. Pri systémoch s otvorenou konzolou je rieSenie vizualizacie obrazu koncepcne
odlisné. Takéto systémy umoziuju zobrazovanie viacerych zdrojov obrazu (napr. hlavného
chirurgického obrazu a ultrazvukového obrazu) na samostatnych monitoroch, ktorych
velkost a umiestnenie je mozné prispdsobit podla potreby chirurga. Tento pristup poskytuje
vyssiu prehladnost a ergonomickejSie pracovné prostredie bez potreby zmensovania
operacného pola, ako je to pri zobrazeni ,obraz v obraze". Funkcia ,obraz v obraze" navyse
zmensuje plochu oboch obrazov, ¢im sa zhorSuje prehladnost operacného pola aj
doplnkového zobrazenia (napr. ultrazvuku). Takéto rieSenie teda nema pozitivny vplyv na
medicinske vyuzitie systému, ale je iba dosledkom Specifickej technickej architektury
niektorych zariadeni. Na zaklade uvedeného Ziadame, aby verejny obstaravatel vypustil
tento parameter zo sutaznej dokumentacie, ktorad nebude branit Ucasti systémom s odlisSnou,
no rovnocennou koncepciou zobrazovania. Jeho absencia nema negativny vplyv na klinicku
funkcnost robotického systému a zohladriuje technologickud diverzitu rieSeni dostupnych na
trhu.

Odpoved¢. 4a:

Verejny obstaravateltrva na stanovenej poziadavke na predmet zakazky tak, ako je uvedena
v prilohe ¢. 1a — Specifikacia — Robotické chirurgické centrum a zaroven uvadza, ze opis
predmetu zakazky je stanoveny v sulade s § 42 zdkona o verejnom obstaravani.

Verejny obstaravatel bude akceptovat ekvivalent/ekvivalentné rieSenie, ktoré bude mat
rovnaké alebo lepsSie kvalitativne avykonnostné charakteristiky, technické vlastnosti,
parametre a hodnoty ako tie, ktoré stanovil verejny obstaravatel, avSak za predpokladu
splnenia vSetkych ostatnych stanovenych poziadaviek na predmet zakazky. Riesenie
navrhované zaujemcom v otazke &. 41 nemoZno povaZovat za ekvivalentné riedenie spifiajuce
poziadavky na predmet zakazky z dévodu, Ze pre zabezpecenie viacerych zdrojov obrazu
vyuziva samostatné monitory ateda sa nepredpoklada vyuzitie uzavretej konzoly, ¢o je
jednou z dalSich poziadaviek na predmet zakazky.

Otazka ¢. 42:
Namietka voci technickej Specifikacii — Modul radikalnej prostatektomie

Cielom vyucby a tréningu pre robotické chirurgické systémy nie je vyucba konkrétneho
operacného postupu (napr. radikalnej prostatektomie), ale osvojenie si ovladania systému,
koordinacie pohybov a rozvoja motorickych a kognitivnych zru¢nostivo virtualnom prostredi.
Chirurgovia, ktori vykonavaju tieto zakroky, uz disponuju potrebnymi laparoskopickymi
znalostami a certifikovanymi skusenostami z predchadzajicej praxe. PoZiadavka na
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samostatny ,modul radikalnej prostatektomie" preto nepredstavuje pridany hodnotu pre
tréningovy proces ani pre medicinsku prax. Uvedeny parameter jednoznacne odkazuje na
Specifické komercné rieSenie, ¢im je poruseny princip rovnakého zaobchadzania a
technologickej neutrality. Na zaklade uvedeného navrhujeme, aby obstaravatel predmetny
parameter ,modul radikalnej prostatektomie®™ vypustil z technickej Specifikacie v sulade s
principmi hospodarskej sutaze a technologickej neutrality Uvedeny parameter nie je
medicinsky ani technicky odévodneny, ajeho ponechanie by viedlo k neopravnenému
obmedzeniu okruhu potencialnych uchadzacov.

Odpoved¢. 42:

Verejny obstaravatel preskumal otdzku zdujemcu a rozhodol, ze stanoveny technicky
parameter vylUdi z technickej Specifikacie.

Verejny obstaravatel zverejni upravenu Prilohu ¢. 1a — Specifikacia — Robotické chirurgické
centrum.

Otazka ¢. 43:

Namietka voci technickej Specifikacii — Moznost tele-chirurgického ovladania, 5G
telechirurgicka podpora, dosah vzdialenej operacie, latencia vzdialenej operacie, 5G
telechirurgicky modul, moznost ovladania na dialku pomocou 5G telechirurgického moduly,
vzdialenost umoznujuca pripojenie konzoly a ovladania pacientskej ¢asti

Podla zakona €. 576/2004 Z. z. 0 zdravotnej starostlivosti je lekar povinny byt bezprostredne
pritomny pri vykone zdravotného Ukonu. Telechirurgické ovladanie prostrednictvom 5G siete
by znamenalo operaciu bez pritomnosti chirurga, ¢o nie je pravne pripustné a nie je
legislativne upravené. Na Slovensku neexistuje ziadny pravny predpis umoznujuci alebo
certifikujuci vzdialeny chirurgicky vykon mimo operacnej saly. V EU neexistuje jednotny
pravny ramec pre tzv. cross-border telesurgery ani Standardizované certifikacné normy pre
telechirurgické systémy. Podla eurdpskeho nariadenia MDR (2017/745) musi byt kazdé
zdravotnicke zariadenie bezpecné a klinicky overené. 5G telechirurgia vsak nie je klinicky
validovana. 5G infrastruktura na Slovensku nemad zarucenu dostupnost, spolahlivost ani
redundanciu. Vypadok siete by mohol ohrozit zivot pacienta, pricom zodpovednost nie je
pravne upravena (chirurg vs. poskytovatel siete vs. vyrobca). Telechirurgia vyzaduje prenos
videozaznamov a biometrickych Udajov pacienta cez externé siete. Podla GDPR (2016/679)
musi byt zabezpecené Sifrovanie dat, DPIA (Data Protection Impact Assessment), jasne
urceny spravca dat. Na Slovensku vsak nie su vydané metodické pokyny pre telechirurgické
prenosy, Co predstavuje riziko porusenia GDPR. Na Slovensku neexistuju akreditované
tréningové programy pre telechirurgiu, licencné poziadavky pre vzdialenych chirurgov,
usmernenia Slovenskej lekarskej komory pre takyto vykon. Zahrnutim tohto parametra by
verejny obstaravatel pozadoval technoldgiu, ktoru nie je mozné legalne a bezpecne
prevadzkovat. Zaradenie poziadavky na 5G telechirurgicky modul je neprimerané, technicky
a legislativne neodévodnené a v rozpore s pravnym rdmcom SR a EU. Parameter ,Latencia
vzdialenej operacie" je v Specifikacii pozadovana ,Max. 50 ms lokalne a Max 150 ms
interkontinetalne®. Nasledne je parameter v Casti ,5G telechirurgicky modul — Maximalna
vzdialenost pre tele-chirurgiu" pozadovana hodnota ,Min. 17 oookm". Z hladiska hodnotenia
tychto dvoch parametrov usudzujeme, ze dané parametre suU v rozpore sami medzi sebou,
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kedZe pozadovana vzdialenost je extrémne velka pre hodnotiaci parameter lokalnej latencie,
kde je navyse pozadovana latencia mensia (na vacsiu vzdialenost) ako je zakladny parameter
konzoly operatéra ,Latencia systému — max 70 ms" v predoslych parametroch, ¢o sa tyka
samotne]j konzoly, ktord je umiestnend v operacnej sale. Hodnotenie tychto parametrov
povazujeme za absurdné. Stanovenim poziadavky na 5G telechirurgicky modul zadavatefl
porusuje principy proporcionality, rovnakého zaobchadzania a nediskriminacie, pretoze tym
neprimerane zuzuje hospodarsku sutaz a zvyhodnuje konkrétneho vyrobcu, XXX, ktorého
technické rieSenie zodpoveda tymto parametrom.

Odpoved'¢. 43:

Verejny obstaravatel uvadza, ze opis predmetu zakazky vypracoval v sulade s § 42 zakona
o verejnom obstaravani.

Poziadavka verejného obstaravatela na ,moznost ovladania na dialku pomocou 5G
telechirurgického modulu® nadvazuje na vyssie uvedené technické a vyskumné argumenty.
Funkcia dialkového ovladania nie je urcena pre klinicky prax, ale pre vyskumné a simulacné
testovanie v rdmci budovaného robotického vyucbového a simulacného centra LF UK. 5G
dialkové ovladanie je dnes sucastou Standardnej vybavy vyskumnych centier (IRCAD
Strasbourg, Charité Berlin, Aarhus University Hospital, Karolinska Institutet) a tvori zaklad
pre projekty EU v oblasti 5G mediciny a teleasistencie (5G-HEART, 5G-TOURS, Digital
Europe). Z legislativneho pohladu ide o vedecko-vyskumnu Cinnost podla zakona ¢. 131/2002
Z. z. Ovladanie sa uskutoCnuje v uzavretej 5G privatnej sieti bez pacientskych dat, plne v
sulade so zakonom ¢ 69/2018 Z. z. o kybernetickej bezpecnosti a GDPR. Modul umozni
testovanie bezpecnosti, stability a redundancie prenosu, vyskum latencie a haptickej odozvy,
ako aj vyucbu tele-mentoringu a Al asistencie v chirurgii. Ide o nevyhnutny predpoklad pre
zapojenie LF UK do eurdpskych vyskumnych a inovacnych projektov. Uvedena funkcionalita
podporuje dlhodoby ciel— vybudovat prvé 5G-ready robotické vyskumno-vyucbové centrum
v SR, ¢im sa Slovensko technologicky a vyskumne zaradi medzi moderné eurdpske
medicinske institucie.

Verejny obstaravatel stanovenou technickou poziadavkou predovsetkym zabezpecuje svoje
potreby v oblasti vzdelavania Studentov, vyskumov a projektov s ohladom na sucasné
inovacie a trendy v oblasti zdravotnictva. Verejny obstaravatel obstarava pristroj, ktory bude
vyuzivat v ramci svojej ¢innosti aj dlhSie obdobie a preto musi zohladrovat vietky potreby,
tak ako sucasné, tak aj buduce, sledujuc primarne vyskumné, pedagogické a experimentalne
ciele.

Verejny obstaravatel nie je poskytovatelom zdravotnej starostlivosti, primarnym Ucelom a
cielom obstaravaného pristroja je vzdelavanie Studentov, veda a vyskum v oblasti
zdravotnictva.

V pripade, ak pravne a legislativne podmienky na uzemi SR budu umoznovat vyuzivanie
telechirurgie, verejny obstaravatel v danom case, v pripade potreby zabezpedi splnenie
vSetkych zakonnych povinnosti, ktoré budu nevyhnutné na jeho pouzitie pre poskytovanie
zdravotnej starostlivosti pacientom, ¢o v nadvaznosti na to, bude dalSim vyznamnym
prinosom obstaravaného pristroja Univerzitou Komenského v Bratislave, ale uz aj pre
verejnost/pacientov v ramci poskytovania zdravotnej starostlivosti na Uzemi SR.
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Otazka C. 44:
Namietka voci technickej Specifikacii — Motoricky pohon pre jednoduchsi presun

Uvedena poziadavka je technicky neopodstatnena, neprimerana predmetu zakazky a vedie
k neodovodnenému obmedzeniu hospodarskej sutaze. Motoricky pohon pre presun systému
nepredstavuje funkény alebo klinicky prinos pre samotné vyuzitie robotického systému pri
chirurgickych vykonoch. Existuju robotické chirurgické systémy, ktoré su koncipované ako
modularne jednotky s pojazdnymi ramenami, ktoré disponuju nizkou hmotnostou a
mechanickymi kolieskami umoziujucimi ich jednoduchy a bezpelny presun v ramci
operacnej saly bez potreby motorického pohonu. Ich fixacia na mieste je pritom rieSena
automatizovanym alebo mechanickym spésobom, ¢im je zabezpecena stabilita a bezpecnost
pri pouziti. Poziadavka na motoricky pohon je typicka len pre zariadenia s vy$sou hmotnostou
arobustnejsou konstrukciou. Z toho dbévodu ide o parameter vyplyvajuci z rozdielnej
technickej koncepcie jednotlivych vyrobcov, nie o kvalitativne alebo bezpecnostné kritérium.
Navyse, absencia motorického pohonu moze predstavovat aj vyhodu z hladiska spolahlivosti
systému, kedze odpada potencialna poruchovost motorického mechanizmu a znizuje sa
naroc¢nost Udrzby.

Predmetny parameter teda nie je objektivne odovodneny z hladiska ucelu a funkcnosti
systému, a jeho zachovanie by bezd6vodne vylucilo viaceré rovnocenné technické riesenia
z hospodarskej sutaze.

Odpoved¢. 44:

Verejny obstaravatel vypusta tento parameter. Zmeny budu uvedené v technickej
$pecifikacii. Verejny obstaravatel zverejni upravenu Prilohu ¢. 1a — Specifikacia — Robotické
chirurgické centrum.

Otazka ¢. 45:

Namietka voci technickej Specifikacii — Senzorika na ramenach — sledovanie pozicie
inStrumentov

Predmetny parameter ,sledovanie pozicie inStrumentov" je formulovany nejasne a
nejednoznacne, pretoze nie je zrejmé, o presne ma byt sledované a akym spésobom ma byt
tato funkcia zabezpecena. Nie je zrejmé, i verejny obstaravatel pozaduje technické rieSenie
prostrednictvom senzorového systému, softvérovej vizualizacie, alebo akéhokolvek iného
mechanizmu na zobrazenie polohy nastrojov. Z funkcného hladiska pritom ciel, ktory ma byt
sledovanim pozicie dosiahnuty —teda orientacia inStrumentov, ich bezpecny pohyb a prehlad
operatéra o diani v operacnom poli — mdze byt plnohodnotne zabezpeleny aj inymi
koncepciami, napriklad prostrednictvom vizualizacnych a kontrolnych  prvkov
pouzivatelského rozhrania ¢i ergonomického usporiadania pracoviska, ktoré umoznuje
chirurgovi mat nepretrzity vizualny prehlad o pohyboch nastrojov a o opera¢nom poli bez
prerusSenia vykonu. Z tohto dévodu nie je parameter ,sledovanie pozicie instrumentov"
konkrétny a nadbytocny, pretoze technicky aj funkcéne rovnocenny vysledok mozno
dosiahnut aj inym spo6sobom, bez potreby samostatného sledovacieho systému. Je preto
Ziaduce, aby bol parameter zo Specifikacie vypusteny z dévodu rovnakého zaobchdadzania a
nediskrimindcie inych vyrobcov robotickych systémov.

—

UL

I www.uniba.sk



Odpoved¢. 45:

Verejny obstaravatel technickt poziadavku stanovil s ciefom zabezpecit, aby obstaravany
systém disponoval senzorickou vrstvou umoziujucou redlne monitorovanie pohybu a
kontrolu odchylok medzi fyzickou a vypoctovou polohou nastrojov, ¢o je nevyhnutné pre
bezpecny chirurgicky vykon a pre splnenie poziadaviek Nariadenia MDR na funkcnu
bezpecnost a riadenie rizik.

Otazka ¢. 46:
Namietka voci technickej Specifikacii — Augmentovana realita (vSetky parametre)

Navrhovatel povazuje poziadavku na povinné zahrnutie augmentovanej reality (AR) za
neprimeranu, netransparentnu a diskriminacnu, kedze neopodstatnene zuzuje hospodarsku
sutaz. Augmentovana realita predstavuje dodatkovy, nezavislU technoldgiu, ktora nie je
nativne implementovana do vacsiny robotickych chirurgickych systémov. Ide spravidla
o samostatny softvérovy alebo hardvérovy modul. V sucasnosti ziadna eurdpska norma,
certifikacné kritérium ani odborna smernica (napr. EAU, EAES, SAGES) neustanovuje
augmentovanu realitu ako povinnu alebo Standardny sucast robotického chirurgického
systému. Tento parameter teda nema oporu v medicinskej praxi ani v regulacnom ramci.
Zaroven implementacia AR sposobuje neodovodnené navysenie obstaravacej ceny z dovodu
potreby dodatocného hardvéru, skoleni, licencii a Udrzby, priCcom neexistuje preukazany
klinicky prinos, ktory by tieto naklady odévodnoval. Zadavatel tak pozaduje nadstandardnu
funkcionalitu bez objektivneho medicinskeho zd6vodnenia, ¢im dochadza k
nehospodarnemu nakladaniu sverejnymi prostriedkami. Z uvedenych dovodov je
poziadavka na augmentovanu realitu technicky neod6vodnend, klinicky nerelevantna a
pravne neprimerand, pretoze vylucuje technologicky rovnocenné a klinicky overené rieSenia
len na zaklade absencie doplnkovej funkcie, ktora nie je sucastou zakladnej chirurgickej
funkcionality systému. KedZe sa jedna o dodatkovu, nezavislu technoldgiu tak poziadavka na
tento parameter vylucuje takmer vietkych vyrobcov robotickych chirurgickych systémov.

Odpoved¢. 46:

Verejny obstaravatel neurcuje konkrétny vyrobok ani znacku, ale stanovuje technické a
funkcné parametre systému, ktoré méze naplnit viacero vyrobcov roznymi rieSeniami.
Poziadavka na,Augmentovanu realitu (AR)"” v technickej Specifikacii nie je urcena pre klinicku
prax, ale pre vyucbovo-vyskumné ucely v ramci projektu vybudovania univerzitného
robotického a simulacného centra LF UK. Ciefom je definovanie technologickych
parametrov, ktoré sU nevyhnutné pre simultanny 3D prenos obrazu z robotickej kamery do
viacerych AR headsetov v realnom ¢ase s moznostou priestorového vnimania anatomickych
Struktur a vyucbu medikov a tréning chirurgickych zru¢nosti v ramci neinvazivnych simulacii
a anatomickej orientacie. Tento systém nepredstavuje klinicky telechirurgiu, ale didakticky
nastroj na zlepsenie vizualneho pochopenia a priestorovej orientacie Studentov. Systém musi
zabezpe(it prenos videosignalu z robotickej kamery v 3D kvalite do minimalne 4 headsetov
sucasne, pricom prenos musi prebiehat v realnom ¢ase bez citelnejlatencie a headsety musia
umoznovat priame 3D zobrazenie redlneho operacného pola.

Augmentovana realita predstavuje moderny vizualizacny nastroj v chirurgickom vzdelavani,
ktory umoznuje prekrytie redlneho 3D obrazu s virtudlnymi anatomickymi modelmi alebo
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navigacnymi datami a umoznuje zdielanie pohladu operatéra v 3D kvalite pre viacerych
pozorovatelov. Vysledkom je lepSie pochopenie priestorovych vztahov a anatomickych
orientacnych bodov pocas vyuky a zvysenie efektivity vyucby pri vycviku na modeloch a
tréningovych tkanivach.

AR technoldgia umozni Studentom ,vidiet operaciu ocami chirurga“, bez potreby fyzickej
pritomnosti pri operacnom stole, o ma vyznamné bezpecnostné aj didaktické vyhody.
Tento pristup sa pouziva na poprednych eurdpskych univerzitach a klinikach (IRCAD
Strasbourg, Karolinska Institutet, Charité Berlin, University College London — UCL Robotics),
kde je AR vizualizacia Standardnym vyucbovym prvkom pre chirurgické programy.

Otazka ¢. 47:
Certifikacia servisného technika a aplikacného specialitu

V dokumentacii suvisiacej s predmetom zakazky nie je uvedena poziadavka na odbornu
certifikaciu servisného technika ani aplikacného/implementacného Specialistu zo strany
uchadzaca. Vzhladom na technologicky komplexnost, bezpecnostnu kritickost a Specifické
softvérové ¢i hardvérové konfiguracie robotickych systémov sa vSak riadna odborna
certifikacia tychto pracovnikov javi ako nevyhnutny predpoklad pre bezpecnu a spravnu
instalaciu, uvedenie do prevadzky, zaskolenie pouzivatelov a nasledny servis zariadenia.
Uvazuje zadavatel o doplneni, aby servisny technik a aplika¢ny/implementacny Specialista
uchadzaca boli certifikovany vyrobcom ponukaného robotického chirurgického systému?

Odpoved¢. 47:

Pristroj ponukany uchadzacom v ponuke v pripade Uspesnosti ponuky uchadzaca musi splnit
vSetky zakonné podmienky v zmysle zdkona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomodckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov a zaroven aj vsetky zakonné
ustanovenia vyplyvajuce z dodania pristroja verejnému obstaravatelovi (ako napr. povinnosti
vyplyvajuce z Nariadenia Eurdpskeho parlamentu a rady ¢. 2017/745 o zdravotnickych
pomockach a pod.).

Poziadavka na poskytovanie servisu odborne sposobilou osobou vyplyva z nariadenia, teda
nie je nutné dodatocne rozsirovat podmienky Ucasti tykajuce sa certifikacie odbornikov.

Otazka ¢. 48:
Pol. ¢. 1 - Ovladanie — ergonomické joysticky, nozny pedal

Ovladanie konzoly v modernych robotickych chirurgickych systémoch méze byt riesené
vyhradne prostrednictvom ergonomickych ru¢nych ovladacov, bez potreby vyuzitia noznych
pedalov. Takto koncipované rieSenie umozniuje sucasné ovladanie robotickych chirurgickych
nastrojov a kamery v realnom case. Naopak, systémy vyuzivajuce kombinaciu ru¢nych
ovladacov a noznych pedalov tuto funkcionalitu neumoziuju, kedze vyzaduju striedavé
prepinanie medzi ovladanim kamery a nastrojov.

Systém, ktory vyuziva vylucne rucné ovladace a umoznuje paralelné ovladanie nastrojov aj
kamery, mozno povazovat za technicky vyspelejsi, kedze zvySuje ergonomicky komfort
operatéra a prispieva k skrateniu celkového ¢asu operacie.
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Ziadame tymto o potvrdenie, Zze zadavatel akceptuje dodavku zariadenia s uvedenym
sposobom ovladania konzoly, pricom tato technicka odliSnost nema vplyv na medicinske
vyuzitie zariadenia a vyplyva vylucne z rozdielnej technickej koncepcie systému.

Odpoved¢. 48:

Verejny obstaravatel bude akceptovat aj ekvivalent/ekvivalentné rieSenie, ak ma rovnaké
alebo lepsie kvalitativne a vykonnostné charakteristiky, technické vlastnosti, parametre a
hodnoty ako tie, ktoré stanovil verejny obstaravatel. Dokazné bremeno pri predlozeni
ekvivalentu/ekvivalentného rieSenia a splnenie technicko-medicinskej a funknej
charakteristiky je na strane uchadzaca. Pri navrhovani ekvivalentu/ekvivalentného riesenia
musi uchadzac postupovat s odbornou starostlivostou, pri ktorej musi zohladnit povodny,
verejnym obstaravatelom pozadovany Ucel a stanovenu poziadavku. Predlozeny
ekvivalent/ekvivalentné rieSenie nesmie vyzadovat iné vedlajSie naklady, ktoré by musel
zabezpecit verejny obstaravatel v ramci sucinnosti viazucej sa k plneniu predmetu a
predlozenym ekvivalentom/ekvivalentnym riesenim nesmie dojst k zvySenym priamym
alebo nepriamym nakladom, ktoré by mohli verejnému obstaravatelovi vzniknuUt jeho
prijatim.

Stanovena technicka poziada sa tyka ovladania pristroja a aj uchadzac predlozi ponuku na
pristroj, ktory je mozné plne ovladat jedine pomocou rucnych ovladacov, verejny
obstaravatel' bude akceptovat takto predlozené ekvivalentné riesenie.

Verejny obstaravatel zverejni upravenu Prilohu ¢. 1a — Specifikacia — Robotické chirurgické
centrum.

Otazka €. 49:
Pol. ¢. 1—3D vizualizacia bez nutnosti 3D okuliarov

V' niektorych modernych koncepciach robotickych chirurgickych systémov operatér
neumiestnuje hlavu do uzavretej konzoly, ale zobrazenie operacného pola v 3D kvalite je
zabezpecené prostrednictvom 3D pasivnych okuliarov. Takto navrhnuté rieSenie umoznuje
chirurgovi pocas celej operacie sediet v ergonomickej polohe bez nadmerného zatazenia
krénej chrbtice a ramien, o predstavuje vyznamny prinos z hladiska dlhodobej pracovnej
ergonomie. Pri systémoch s uzavretou konzolou, ktoré 3D okuliare a externu 3D obrazovku
nevyuzivaju, su tieto zdravotné komplikacie CastejSie dokumentované.

Uvedena koncepcia predstavuje Standardné rieSenie viacerych sucasnych robotickych
systémov dostupnych na trhu a je vyuzivana na prestiznych pracoviskach univerzitnych
nemocnic naprie¢ Europou. Kedze toto technické rieSenie nema Zziadny vplyv na kvalitu
chirurgického vykonu ani na jeho, Ziadame, aby zadavatel hodnotil uvedeny parameter ako
volitelny.

Odpoved¢. 49:

Verejny obstaravatel trva na stanovenej technickej poziadavke v zneni, ako ju uviedol v bode
¢. 1 — 3D vizualizacia bez nutnosti 3D okuliarov, v dokumente Priloha &. 1a — Specifikacia —
Robotické chirurgické centrum sutaznych podkladov. Verejny obstaravatel ma za to, ze
stanovenymi technickymi parametrami na predmet zakazky, verejny obstaravatel kladol

—

UL

I www.uniba.sk



déraz na obstaranie pristroja, ktory spifia naroky na roboticky pristroj, ktory bude sluZit ako
vyucbova zakladna pre Studentov mediciny na Univerzite Komenského, taktiez aj na
vyskumné aktivity, na ktorych sa aktivne podiela LF UK aaz nasledne na poskytovanie
zdravotnej starostlivosti pacientom.

a. Uzavretd konzola robotického systému minimalizuje statické svalové napatie a dlhodobé
zatazenie krcnej chrbtice, tym ze chirurg sedi v stabilnej, neutralnej polohe, ma oporu pre
predlaktia a hlavu a m6ze pocas vykonu menit polohu dolnych koncatin. V porovnani s
otvorenymi systémamis okuliarmi, kde je hlava v neutralnej polohe pred monitorom, ale ruky
sU vystavené vdadsej gravitacnej zatazi a absentuje opora pre trup a ramena, uzavreta konzola
poskytuje preukdazatelne mensiu Unavu. Napr. Studia (Mohr et al., J Robotic Surg 2019; alebo
Ahmed et al., Surg Endosc 2020) preukazali, ze pri praci v uzavretej konzole je
elektromyograficka aktivita trapézového a deltoidného svalu nizsia o 25-40 %, ¢o znamena
menSie riziko chronickych muskuloskeletalnych tazkosti a tym aj bolesti chrbta a Sije.

b. Uzavretd konzola poskytuje pravu stereoskopicky 3D vizualizaciu s vysokou hibkou obrazu
(tzv. true 3D). Tym, Ze chirurg Uplne eliminuje vplyv okolitého osvetlenia a odrazov, dosahuje
sa vyssi kontrast, ostrost a farebna vernost, co je kritické pri preparaciach jemnych
anatomickych Struktur (napr. nervové zvazky, cievne vetvenie, fascie). Otvorené systémy s
3D okuliarmi sice poskytuju stereoskopické zobrazenie, ale su limitované polarizacnymi
filtrami a osvetlenim v sale, ¢o znizuje kontrast a vizudlnu presnost. Uzavretd konzola
eliminuje tzv. cross-talk efekt a okularny nesulad, ¢im znizuje vizudlnu Unavu — o je
potvrdené v ergonomickych hodnoteniach (Sanchez-Margallo et al., Surg Innov 2018).

c. Uzavretd konzola vytvara izolované operacné prostredie, v ktorom chirurg nie je ruseny
okolitym personalom, pohybmi ani svetlom, ¢im sa zvysuje mentalna koncentracia a presnost
motorickych reakcii. Tato ,immersive experience" bola opakovane hodnotena ako vyznamny
faktor pre nizsi pocet mikrovibracii a chyb v mikromanipulaciach (Lanfranco et al., Ann Surg
2004; Pugin et al., Eur Urol Focus 2021). Naopak, systémy s otvorenym displejom (s pouzitim
3D okuliarov) neumoziuju Uplnu vizualnu imerziu, o zvysuje mentdlnu zataz a riziko
dekoncentracie.

d. Pre objektivizaciu, viac ako 13 milidnov robotickych operacii bolo vykonanych prave tymto
typom konzoly — ¢o predstavuje viac ako 85 % svetového podielu robotickych chirurgickych
vykonov. Vadsina univerzitnych a referennych centier (Mayo Clinic, Karolinska, Charité,
Cambridge, Oxford, IRCAD Strasbourg) pouziva vyhradne konzolové systémy — prave pre ich
stabilitu, presnost a dlhodobo overeny ergonomiu.

Preferencia konzolového systému teda nie je diskriminacng, ale vychadza z objektivnych
medicinsko-technickych dovodov — zameranych na bezpecnost, presnost a ochranu zdravia
operatéra.

Otazka ¢. 5o:
Pol. ¢. 1— Latencia systému - max 70 ms

V ramci porovnania technickych parametrov robotickych chirurgickych systémov je vhodné
uviest, Ze moderné zariadenia dosahuju mechanicku a vizualnu latenciu orientacne v rozsahu
do priblizne 150 ms, Co predstavuje hodnotu plne vyhovujicu poziadavkam na bezpecné a
presné chirurgické pouzitie. Tieto parametre sU testované a overované v sulade s
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medzindrodne uznavanymi Standardmi a zabezpecuju dostatocne rychlu odozvu systému
pocas operacie.

KedZe latencia uvedeného rozsahu nema zasadny vplyv na medicinske vyuzitie systému, je
z hladiska klinickej praxe povazovana za plne akceptovatelnu a zarovern umoznuje precizne
ovladanie nastrojov pocas roboticky asistovanej chirurgie, Ziadame zadavatela o
akceptovanie systému s takto nastavenou technickou latenciou.

Odpoved'¢. 5o:

Verejny obstaravatel stanovil technicky poziadavku ,latencia systému" z ddévodu
oneskoreniu medzi pohybom ovladaca a pohybom instrumentu telemanipuldtora. Verejny
obstaravatel'technicku poziadavku stanovil vhodnote max. 70 ms, ako bezpecnostnu hranicu
pre nepozorovatelné oneskorenie ovladania telemanipulatora.

Otazka ¢. 51:
Pol. ¢. 1 — Hmatova spatna vazba a Force sensing frekvencia

Poziadavka na povinné zabezpeclenie hmatovej spatnej vazby nie je vzhladom na sucasny
stav vyvoja a ponuky robotickych chirurgickych systémov odborne opodstatneng, nie je
klinicky indikovana a zaroven by vylucovala viaceré moderné a efektivne systémy bezne
vyuzivané v praxi.

Sucasné robotické systémy zabezpecuju vysoku presnost a bezpecnost ovladania
instrumentov prostrednictvom pokrocilych mechanickych rieseni a sofistikovanej vizualnej
spatnej vazby, doplnenej o 3D Full HD zobrazenie operacného pola a graficko-vizualne
indikatory pohybu ramien a nastrojov. Tieto prvky poskytuju operatérovi dostatocné
informacie o interakcii nastrojov s tkanivom a o priestorovej orientacii v kooperacnom poli.

Vzhladom na uvedené skutocnosti ziadame zadavatela o akceptovanie systému, ktory
vyuZiva vizudlnu spatnd vézbu namiesto hmatovej, kedZe toto riedenie plnohodnotne splfia
poziadavky na presné abezpecné ovladanie pocas roboticky asistovanych chirurgickych
vykonov.

Z dostupnych informacii zaroven vyplyva, ze predmetny technicky parameter, ako aj jeho
formulacia, priamo poukazuju na produktové portfdlio konkrétneho vyrobcu — XXX.

Odpoved¢. 51:

Verejny obstaravatel uvadza, ze opis predmetu zakazky vypracoval v sulade s § 42 zakona
o verejnom obstaravani.

Verejny obstaravatel vSak vyzaduje, aby systém umoznoval prenos sily k operatérovi pre
simulacné Ucely a pripadnyU zvysSenu ochranu pacientov v buducnosti (teda akukolvek
technicky interpretovanu hapticku resp. hmatovu odozvu).

Poziadavka na force sensing frekvenciu bola z Prilohy ¢. 1a — Specifikacia — Chirurgické
robotické centrum vypustena.
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Otazka ¢. 52:
Pol. ¢. 1 — Moznost ukladania uzivatelskych profilov

Individualne nastavenie konzoly a preferencii chirurga pre konkrétny typ operacie je mozné v
modernych robotickych chirurgickych systémoch vykonat jednoducho a rychlo pred kazdym
zakrokom. Takéto prisposobenie pracovného prostredia operatéra je beznou sucastou
klinickej praxe a zabezpecuje optimalny ergonomicky a funkény komfort pocas vykonu.

Funkcia ukladania tychto nastaveni vo forme uzivatelskych profilov, ktora nie je Standardnou
sucastou vacsiny dostupnych robotickych systémov, nema ziadny vplyv na medicinske
vyuzitie zariadenia ani na kvalitu chirurgického vykonu.

Z uvedenych dovodov ziadame zadavatela o prehodnotenie a vypustenie poziadavky na
povinnu pritomnost tejto funkcionality, kedZe jej vyzadovanie by bolo diskriminacné voci
etablovanym a klinicky overenym technolégiam.

Odpoved¢. 52:

Cielom LF UK je primarne vybudovanie univerzitného vyucbového a vyskumného
robotického centra (predmet zakazky ,Robotické chirurgické centrum LF Univerzity
Komenského"), ktoré bude primarne slUzit na vzdeldvanie, simulacie, vyskum a validaciu
novych robotickych postupov, technoldgii a inovacii. Sucastou tohoto zameru je aj podpora
spoluprace, vyvoja a vyskumu s technologickymi univerzitnymi a klinickymi partnermi (napr.
UNB, NUSCH, SAV, FIIT STU, STUBA), ¢o umozni participaciu LF UK na eurdpskych
projektoch a referencnych sietach v oblasti robotickej chirurgie, telemediciny a 5G
telechirurgie pre zdravotnictvo. Z dévodu zapojenia viacerych pedagdgov ako aj U¢astnikov
vzdelavacieho procesu by opakované individualne nastavovanie parametrov spomalovalo
proces, preto verejny obstaravatel'trva na tejto poziadavke.

Otazka ¢. 53:
Pol. ¢. 1 —Rezim obraz v obraze

Uvedeny parameter predstavuje technicku vlastnost, ktora vyplyva z koncepcie robotickych
systémov s uzavretou konzolou, a preto je jeho povinné pozadovanie diskriminacné voci
rieSeniam s otvorenou konzolou.

Funkcia zobrazenia typu ,picture in picture® spdsobuje zmensenie oboch zobrazeni, ¢im
dochadza kznizeniu prehladnosti operacného pola aj doplnkového obrazu, napriklad
ultrazvukového. Moderné systémy s otvorenou konzolou vsak umoziuju vyuzitie
samostatného monitora lubovolnej velkosti, ktory moze byt umiestneny priamo vedla
hlavného chirurgického displeja, a tym zabezpecuju plnohodnotny prehlad bez potreby
zmensovania obrazu.

Z uvedenych dovodov navrhujeme hodnotit tuto funkcionalitu ako volitelny, kedze nema
vplyv na medicinske vyuzitie systému a jej absencia vyplyva vylucne z odliSnej technickej
koncepcie robotického riesenia.



Odpoved¢. 53:

Verejny obstaravateltrva na stanovenej poziadavke na predmet zakazky tak, ako je uvedena
v prilohe ¢&. 1a — Specifikacia — Robotické chirurgické centrum a zarover uvadza, Ze opis
predmetu zakazky je stanoveny v sulade s § 42 zdkona o verejnom obstaravani.

Verejny obstaravatel bude akceptovat ekvivalent/ekvivalentné rieSenie, ktoré bude mat
rovnaké alebo lepsSie kvalitativne avykonnostné charakteristiky, technické vlastnosti,
parametre a hodnoty ako tie, ktoré stanovil verejny obstaravatel, avSak za predpokladu
splnenia vSetkych ostatnych stanovenych poziadaviek na predmet zakazky. Riesenie
navrhované zaujemcom v otazke &. 41 nemoZno povaZovat za ekvivalentné riedenie spifiajuce
poziadavky na predmet zakazky z dévodu, Ze pre zabezpecenie viacerych zdrojov obrazu
vyuziva samostatné monitory ateda sa nepredpoklada vyuzitie uzavretej konzoly, ¢o je
jednou z dalSich poziadaviek na predmet zakazky.

Otazka €. 54:
Pol. ¢. 3 —Modul radikalnej prostatektomie

Virtualne trenazéry robotickych chirurgickych systémov su spravidla vybavené zakladnymi
tréningovymi Ulohami urcenymi na osvojenie si ovladania systému a rozvoj motorickych
a kognitivnych zrucnosti pouzivatela vo virtudlnom prostredi. Tieto cvicenia predstavuju
neoddelitelny sucast certifikacie a Skoliaceho procesu personalu, ktory je realizovany podla
medzinarodne uznavanych standardov a postupov.

Ucelom virtualneho trenaZéra nie je nahradzat odbornu chirurgickd pripravu ani vyuéovat
konkrétne operacné techniky, ale umoznit chirurgom prisposobit sa Specifikam ovladania
systému a precvicovat jednotlivé Ulohy v bezpecnom simulacnom prostredi.

Z uvedenych dovodov ziadame zaddavatela o vypustenie predmetného parametra, kedze
nemd priamy medicinsky vyznam a jeho vyzadovanie by bolo diskrimina¢né vodi
etablovanym a klinicky overenym robotickym systémom.

Odpoved¢. 54:

Verejny obstaravatel preskumal otazku zdujemcu a rozhodol, ze stanoveny technicky
parameter vylUdi z technickej Specifikacie. Verejny obstaravatel zverejni upravenu Prilohu ¢.
1a — Specifikacia — Robotické chirurgické centrum.

Otazka ¢. 55:

Pol. ¢. 1 — Moznost tele-chirurgického ovladania

Pol. ¢. 1 - 5G telechirurgicka podpora

Pol. ¢. 1 — Dosah vzdialenej operacie

Pol. . 1 - Latencia vzdialenej operacie

Pol. ¢. 2 — 5G telechirurgicky modul (vSetky parametre)

Pol. €. 4 — Moznost ovladania na dialku pomocou 5G telechirurgického modulu

Pol. €. 4 — Vzdialenost umoznujuca pripojenie konzoly a ovladania pacientskej casti

V sulade s platnou legislativou Slovenskej republiky nie je pocas operacného vykonu mozné,
aby operatér vykonaval zakrok mimo priestor operacnej saly. V sucasnosti zaroven neexistuje
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uceleny legislativny ramec, ktory by umoznoval alebo upravoval realizaciu vzdialenych
(teleoperovanych) chirurgickych vykonov na uzemi Slovenskej republiky.

Okrem legislativnych obmedzeni predstavuju vyznamnu prekazku aj nevyjasnené pravne
a certifikacné poziadavky, absencia Standardizovanych financnych a poistnych
mechanizmov, technické limity prenosu dat v realnom case, ako aj zvysené riziko pri
nakladani's citlivymi pacientskymi udajmi. Tieto faktory v sucasnosti objektivne znemoziuju
bezpecné a pravne bezchybné vyuzivanie vzdialenej robotickej chirurgie v klinickej praxi na
Slovensku.

Z uvedenych dovodov ziadame zadavatela o vypustenie uvedenych parametrov, kedZe nie su
v sulade s aktudlnym legislativnym a technickym stavom a zaroven by boli diskriminacné voci
uchadzacom ponukajucim etablované a klinicky overené robotické systémy.

Z dostupnych informacii zaroven vyplyva, ze predmetné technické parametre, ako aj ich
formulacia, priamo poukazuju na produktové portfdlio konkrétneho vyrobcu — XXX.

Odpoved¢. 55:

Poziadavka verejného obstaravatela na ,moznost ovladania na dialku pomocou 5G
telechirurgického modulu® nadvazuje na vyssie uvedené technické a vyskumné argumenty.
Funkcia dialkového ovladania nie je urcena pre klinicky prax, ale pre vyskumné a simulacné
testovanie v rdmci budovaného robotického vyucbového a simulacného centra LF UK. 5G
dialkové ovladanie je dnes sucastou Standardnej vybavy vyskumnych centier (IRCAD
Strasbourg, Charité Berlin, Aarhus University Hospital, Karolinska Institutet) a tvori zaklad
pre projekty EU v oblasti 5G mediciny a teleasistencie (5G-HEART, 5G-TOURS, Digital
Europe). Z legislativneho pohladu ide o vedecko-vyskumnu Cinnost podla zakona ¢. 131/2002
Z. z. Ovladanie sa uskutoCnuje v uzavretej 5G privatnej sieti bez pacientskych dat, plne v
sulade so zakonom ¢. 69/2018 Z. z. o kybernetickej bezpecnosti a GDPR. Modul umozni
testovanie bezpecnosti, stability a redundancie prenosu, vyskum latencie a haptickej odozvy,
ako aj vyucbu tele-mentoringu a Al asistencie v chirurgii. Ide o nevyhnutny predpoklad pre
zapojenie LF UK do eurdpskych vyskumnych a inovacnych projektov. Uvedena funkcionalita
podporuje dlhodoby ciel— vybudovat prvé 5G-ready robotické vyskumno-vyucbové centrum
v SR, ¢im sa Slovensko technologicky a vyskumne zaradi medzi moderné eurdpske
medicinske institucie.

Verejny obstaravatel stanovenou technickou poziadavkou predovsetkym zabezpecuje svoje
potreby v oblasti vzdelavania Studentov, vyskumov a projektov s ohladom na sucasné
inovacie a trendy v oblasti zdravotnictva. Verejny obstaravatel obstarava pristroj, ktory bude
vyuzivat v ramci svojej ¢innosti aj dlhSie obdobie a preto musi zohladrovat vietky potreby,
tak ako sucasné, tak aj buduce, sledujuc primarne vyskumné, pedagogické a experimentalne
ciele.

Verejny obstaravatel nie je poskytovatelom zdravotnej starostlivosti, primarnym Ucelom a
cielom obstaravaného pristroja je vzdelavanie Studentov, veda a vyskum v oblasti
zdravotnictva.

V pripade, ak pravne a legislativne podmienky na uzemi SR budu umoznovat vyuzivanie
telechirurgie, verejny obstaravatel v danom case, v pripade potreby zabezpedi splnenie
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vSetkych zakonnych povinnosti, ktoré budu nevyhnutné na jeho pouzitie pre poskytovanie
zdravotnej starostlivosti pacientom, ¢o v nadvaznosti na to, bude dalSim vyznamnym
prinosom obstaravaného pristroja Univerzitou Komenského v Bratislave, ale uz aj pre
verejnost/pacientov v ramci poskytovania zdravotnej starostlivosti na Uzemi SR.

Otazka ¢. 56:
Pol. ¢. 4 —Moznost vlozenia endoskopu do kazdého ramena

Uvedeny parameter je relevantny najma pre robotické systémy s jednotnou zakladrou, z
ktorej sU vyvedené vietky robotické ramena. V pripade modernych systémov s odliSnou
technickou koncepciou je vSak tento pristup nahradeny samostatnymi, mobilnymi
robotickymi ramenami pre jednotlivé inStrumenty a samostatnym ramenom pre endoskop.
Takéto rieSenie umoznuje flexibilné rozmiestnenie ramien podla potrieb operatéra, typu
vykonu a anatomickych Specifik pacienta, ¢im sa zvySuje ergondmia a pristupnost
operacného pola.

Zuvedenych dévodov ziadame zadavatela o vypustenie tohto parametra, kedZze nema ziadny
vplyv na medicinske vyuzitie systému a jeho odlisnost vyplyva vylucne z rozdielnej technickej
koncepcie robotickych chirurgickych rieseni.

Odpoved¢. 56:

Verejny obstaravatel prehodnotil otazku zadujemcu a rozhodol, Ze stanoveny technicky
parameter vypusti.

Verejny obstaravatel zverejni upravenu Prilohu ¢. 1a — Specifikacia — Robotické chirurgické
centrum.

Otazka ¢. 57:
Pol. €. 4 — Motoricky pohon pre jednoduchsi presun

Niektoré robotické chirurgické systémy vyuzivaju koncepciu samostatne stojacich ramien
vybavenych pojazdnymi kolieskami a automatizovanou fixaciou v operacnej polohe.
Vzhladom na nizku hmotnost a jednoduchu manipulovatelnost tychto ramien nie je potrebné
ich vybavenie motorickym pohonom. Absencia motorického pohonu zaroven prispieva k
vyssej spolahlivosti zariadenia, kedZe eliminuje moznost poruch spojenych s motorickymi
komponentmi.

Motoricky pohon je typicky najma pre systémy s vacsou hmotnostou a robustnejsim
konstrukénym vyhotovenim. Tento parameter vSak nema ziadny vplyv na medicinske
vyuzitie systému a vyplyva vylucne z rozdielnej technickej koncepcie jednotlivych rieSeni.

Z uvedenych dovodov ziadame zadavatela o vypustenie tohto parametra z technickych
poziadaviek, kedze jeho vyzadovanie by nebolo objektivne a mohlo by byt diskriminacné vodi
etablovanym a klinicky overenym systémom.

Odpoved¢. 57:

Verejny obstaravatel vypuUsta tento parameter. Verejny obstaravatel zverejni upravenu
Prilohu ¢. 1a - Specifikacia — Robotické chirurgické centrum.
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Otazka ¢. 58:
Pol. ¢. 4 — Senzorika na ramenach — sledovanie pozicie instrumentov

Ziadame zadavatela o blizsiu Specifikaciu poZiadavky na parameter. Ma sa touto poZziadavkou
rozumiet pritomnost fyzickych senzorov priamo v ramenach systému, alebo postacuje
rieSenie, ktoré zabezpecuje sledovanie a vizualizaciu polohy instrumentov prostrednictvom
softvérovej grafickej spatnej vazby v redlnom case, ako je bezné pri modernych robotickych
chirurgickych systémoch?

Vzhladom na odlisné technické koncepcie systémov (uzavreta verzus otvorend konzola)
ziadame potvrdenie, ze zadavatel bude akceptovat rieSenia, ktoré umoziuju kontinualne
vizualne sledovanie polohy arotacie inStrumentov bez potreby integracie samostatne;
senzorickej sustavy v ramenach robota, kedze tento spdsob plnohodnotne zabezpecuje
rovnaky klinicky prinos a nema vplyv na bezpecnost ani presnost chirurgického vykonu.

Odpoved¢. 58:

Verejny obstaravatel technickt poziadavku stanovil s ciefom zabezpecit, aby obstaravany
systém disponoval senzorickou vrstvou umoziujucou redlne monitorovanie pohybu a
kontrolou odchylok medzi fyzickou a vypoctovou polohou nastrojov, o je nevyhnutné pre
bezpecny chirurgicky vykon a pre splnenie poziadaviek Nariadenia MDR na funkcnu
bezpecnost a riadenie rizik.

Otazka ¢. 59:
Pol. ¢. 5 — Augmentovana realita (vSetky parametre)

Domnievame sa, ze pozadované parametre tykajuce sa augmentovanej reality predstavuju
samostatné technologické rieSenie, ktoré nie je urcené na priame a simultanne vyuzivanie
s robotickym chirurgickym systémom. Funkcie zalozené na principe augmentovanej reality v
sucasnosti nie su Standardnou vybavou vacsiny komercne dostupnych robotickych systémov
a nie suU priamo spaté s ich klinickou funkénostou ani s priebehom samotného chirurgického
vykonu.

Z uvedeného dovodu neexistuje odborné ani klinické opodstatnenie pre poziadavku
rozsirenia dodavky robotického systému o technoldgiu augmentovanej reality, ktorej
implementacia by zarovernt mohla neprimerane navysit obstaravaciu cenu zariadenia.

Ziadame preto zadavatela o vypustenie uvedeného parametra z technickych poziadaviek,
kedZe nema medicinske ani funkéné zddvodnenie v kontexte robotickej chirurgie a jeho
vyzadovanie by bolo diskriminacné vodi uchadzacom ponukajucim etablované a klinicky
overené robotické systémy.

Odpoved¢. 59:

Verejny obstaravatel uvadza, ze opis predmetu zakazky vypracoval v sulade s § 42 zakona
o verejnom obstaravani.

Poziadavka na,Augmentovanu realitu (AR)"” v technickej Specifikacii nie je urcena pre klinicku
prax, ale pre vyucbovo-vyskumné ucely v ramci projektu vybudovania univerzitného
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robotického a simulacného centra LF UK. Ciefom je definovanie technologickych
parametrov, ktoré sU nevyhnutné pre simultanny 3D prenos obrazu z robotickej kamery do
viacerych AR headsetov v realnom ¢ase s moznostou priestorového vnimania anatomickych
Struktur a vyucbu medikov a tréning chirurgickych zru¢nosti v ramci neinvazivnych simulacii
a anatomickej orientacie. Tento systém nepredstavuje klinicky telechirurgiu, ale didakticky
nastroj na zlepsenie vizualneho pochopenia a priestorovej orientacie Studentov. Systém
musi zabezpecit prenos videosignalu z robotickej kamery v 3D kvalite do minimalne 4
headsetov sUcasne, pricom prenos musi prebiehat v realnom case bez citelhej latencie a
headsety musia umoznovat priame 3D zobrazenie realneho operacného pola.

Augmentovana realita predstavuje moderny vizualizacny nastroj v chirurgickom vzdelavani,
ktory umoznuje prekrytie redlneho 3D obrazu s virtudlnymi anatomickymi modelmi alebo
navigacnymi datami a umoznuje zdielanie pohladu operatéra v 3D kvalite pre viacerych
pozorovatelov. Vysledkom je lepSie pochopenie priestorovych vztahov a anatomickych
orientacnych bodov pocas vyuky a zvysenie efektivity vyucby pri vycviku na modeloch a
tréningovych tkanivach.

AR technoldgia umozni Studentom ,vidiet operaciu ocami chirurga“, bez potreby fyzickej
pritomnosti pri operacnom stole, o ma vyznamné bezpecnostné aj didaktické vyhody.

Tento pristup sa pouziva na poprednych eurdpskych univerzitach a klinikach (IRCAD
Strasbourg, Karolinska Institutet, Charité Berlin, University College London — UCL Robotics),
kde je AR vizualizacia Standardnym vyucbovym prvkom pre chirurgické programy.

Otazka €. 60:
Priloha ¢&. 1b — Specifikacia — Spotrebny material

Zadavatel v technickej Specifikacii pozaduje rozsiahlu skalu inStrumentov pre roboticky
chirurgicky systém.

Takto definovana poziadavka presahuje ramec objektivne nevyhnutného zakladného
vybavenia potrebného na realizaciu plného spektra roboticky asistovanych chirurgickych
vykonov v relevantnych medicinskych odboroch.

Z analyzy uvedenych instrumentov vyplyva, Ze ich nazvoslovie a skladba zodpovedaju presne
portfdliu jedného konkrétneho komercne dostupného XXX.

Identicka terminoldgia a StruktUra nastrojov naznacuju, ze technicka Specifikacia bola
fakticky prispdsobena konkrétnemu vyrobcovi. Poziadavka na pouzitie Specifickych typov
nastrojov odvodenych od produktového portfélia jedného dodavatela nie je odbornym ani
klinickym sp6sobom odovodnitelna. Takto formulovany parameter zasadne obmedzuje
princip hospodarskej sutaze a v praxi diskriminuje ostatnych uchadzacov, ktorych robotické
systémy vyuzivaju odlisné, avsak funkéne a klinicky ekvivalentné instrumentarium schopné
zabezpecit rovnaky rozsah chirurgickych vykonov.

Uvedena poziadavka technickej Specifikacie, podla ktorej ma byt predmet zakazky naceneny
ako ,spotrebny materidl na oo operacii, nie je dostatocne urdito ani jednoznacne
definovana. Zo zadania nie je zrejmé, Ci sa tym rozumie nacenenie 5oo pouziti pre kazdy
jednotlivy typ inStrumentu, alebo celkovy pocet 500 operacnych vykonov, v ramci ktorych sa
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mozu pouzivat rozne druhy nastrojov a spotrebného materidlu. Zadavatel zaroven
nespecifikoval typ chirurgickych vykonov, pri ktorych ma byt spotrebny material pouzity, ani
predpokladané zlozenie nastrojového setu pre jednotlivé operacie.

Vzhladom na to, ze v praxi sa zlozenie inStrumentaria lisi v zavislosti od charakteru vykonu aj
preferencii operatéra, nie je mozné objektivne urcit jednotny spotrebu materidlu pre
stanoveny pocet vykonov. Takto formulovana poziadavka preto nevytvara rovnaké
podmienky pre vSetkych uchadzacov a znemoznuje zabezpecit, aby boli jednotlivé ponuky
porovnatelné z hladiska rozsahu a obsahu nacenenych poloziek. Tento postup moze viest k
naruseniu principu rovnakého zaobchadzania a transparentnosti verejného obstaravania, ¢im
sa oslabuje objektivnost vyhodnotenia ponuk.

Odpoved¢. 60:

Verejny obstaravatel uvadza, ze opis predmetu zakazky vypracoval v sulade s § 42 zakona
o verejnom obstaravani.

Verejny obstaravatel definoval konkrétne polozky spotrebného materialu (priloha ¢. 1b —
Specifikacia — Spotrebny material), s predpokladanym mnoZstvom na 500 vykonov. Tento
rozsah spotrebného materidlu bol stanoveny v sulade s hlavnym ucelom projektu, ktorym je
vybudovanie vyucbovo-vyskumného robotického centra Lekarskej fakulty Univerzity
Komenského v Bratislave.

Ztohto dovodu je spotrebny material definovany v zakladnom —edukaénom rozsahu, t. j. tak,
aby umoznil realizaciu tréningovych a demonstra¢nych vykonov pre vyucbu medikov a
mladych lekarov a nacvik standardizovanych operacnych Ukonov v simula¢nom prostredi.
Dalsi spotrebny material (napr. sterilizatné pomécky, risky, trokary, insuflatné sipravy,
plachty, tréningové instrumenty a material pre iné medicinske odbory) bude podla potreby
predmetom samostatného obstaravania, napr. v ramci buducej klinickej implementacie
robotického systému v spolupracujucom zdravotnickom zariadeni, alebo v ramci oddelenych
verejnych obstaravani pre zabezpecenie Specifickych tréningovych aktivit, vyskumnych
modulov ¢i praktickej vyucby operacnych timov.

Verejny obstaravatel'uvadza, ze nie je potrebné rozsirovat aktualnu Specifikaciu spotrebného
materialu, kedZe pozadovany spotrebny materidl predstavuje plne postacujuci ramec pre
planovany rozsah vyucbovo-vyskumnych ¢innosti.

Otazka €. 61:

Poukazujeme na skutocCnost, ze predpokladana hodnota zakazky sa javi ako neprimerane
vysokd, najma vzhladom na zahrnutie komponentu augmentovanej reality, ktory nie je
jednoznacne preukazatelne spaty s hlavnym predmetom zakazky — robotickym chirurgickym
systémom. Dostupné odborné zdroje a klinické analyzy potvrdzuju, ze technoldgie
augmentovanej reality su v chirurgickej praxi vyuzivané prevazne ako doplnkovy nastroj na
navigaciu, vizualizaciu alebo asistenciu, nie vsak ako integralna sucast robotickej platformy.
Z uvedenych dévodov povazujeme zaradenie tejto technoldgie do ramca predmetu zakazky
za neoddévodnené.
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Odpoved¢. 61:

Verejny obstaravatelrealizuje verejné obstaravanie na roboticky pristroj, ktorého primarnym
UCelom a hlavnym cielom je rozvoj v oblasti vedy, vyskumu a vzdelavania buducich
zdravotnickych pracovnikov. Verejny obstaravatel stanovil min. technické poziadavky na
obstaravany pristroj vylucne pre zabezpecenie svojich potrieb v ramci rozvoja v programe
robotickej chirurgie. Cielom obstaravaného pristroja je reflektovat na sucasne a nastupujuce
svetové trendy v zdravotnictve v oblasti robotickej chirurgie a tak zabezpedit rozsirenie
vzdelavania Studentov v chirurgickych disciplinach, ako aj realizovat resp. zapojit sa do
medzinarodnych vedecko-vyskumnych aktivit v tejto oblasti. Verejny obstaravatel planuje
obstaravany pristroj vyuzivat v pociatoc¢nej faze v ramci vzdelavania najma v oblasti uroldgie
a urologickych programov. Vzdelavanie a vyskum v oblasti inych medicinskych odborov v
ramci vyuzitia obstaravaného pristroja, je planované v buducnosti a teda verejny obstaravatel
bude na zabezpeclenie svojich potrieb nasledne reagovat v case, ked nastane potreba
zaradenia dalSich klinickych odborov a zaroven v nadvdznosti na to, bude verejny
obstaravatel realizovat verejné obstaravanie aj na spotrebny material, ktory bude
nevyhnutny na pouzitie.

Verejny obstaravatel zaroven uvadza, Ze predpokladana hodnota zakazky bola urcena
v sulade so zakonom o verejnom obstaravani realizovanim prieskumu trhu. Predpokladana
hodnota zakazky slUzi predovSetkym na spravne stanovenie postupu verejného
obstaravania, ktorym je vtomto pripade nadlimitnd verejnd sutaz. Verejny obstaravatel
nestanovil ziadne podmienky Ucasti, ktoré sa akymkolvek sposobom viazu na predpokladanu
hodnotu zakazky. Uchadzadi pri predkladani cenovych ponuk nie sU nijakym spésobom
povinni stanovit svoju cenu tak, aby kopirovala predpokladany hodnotu zakazky (to
znamena, ze mozu byt nizsie, ale aj vyssie).

Verejny obstaravatel okrem vyssie uvedeného informuje zaujemcov, ze odstranil chyby
v ¢islovani v prilohe ¢. 3b — Ramcova dohoda. Ide o formalnu Upravu a nijakym sposobom sa
nemenil obsah prilohy ¢. 3b — Ramcova dohoda.

Otazka ¢. 62
Némietka — Specifikacia — Spotrebny material

Zadavatel v technickej Specifikacii pozaduje SirokU Skalu instrumentov pre roboticky
chirurgicky systém. Takto stanovena poziadavka na rozsah instrumentaria prekracuje ramec
objektivne potrebného zakladného vybavenia na vykonavanie plného spektra roboticky
asistovanych chirurgickych vykonov v prislusnych medicinskych odboroch. Instrumenty
uvedené v technickej Specifikacii zadavatela zodpovedaju presnej skladbe instrumentaria
jedného konkrétneho komercne dostupného robotického systému XXX. Ich nazvoslovie je
identické s portféliom nastrojov vyhradne tohto vyrobcu, ¢o znameng, Ze Specifikacia bola
fakticky nastavena na konkrétneho dodavatela. Poziadavka na pouzitie Specifickych typov
nastrojov, ktoré su priamo odvodené od produktového portfélia jedného vyrobcy,
nepredstavuje objektivne odovodnenu potrebu zadavatela. Takéto nastavenie technickej
Specifikacie obmedzuje hospodarsku sutaz a v praxi diskriminuje inych dodavatelov, ktorych



systémy dokazu s inym, avsak funkcne ekvivalentnym instrumentariom zabezpecit rovnaky
rozsah chirurgickych vykonov.

Odpoved¢. 62:

Verejny obstaravatel uvadza, ze opis predmetu zakazky vypracoval v sulade s § 42 zakona
o verejnom obstaravani.

Rozsah spotrebného materialu bol verejnym obstaravatelom stanoveny v sulade s hlavnym
UCelom projektu, ktorym je vybudovanie vyucbovo-vyskumného robotického centra
Lekarskej fakulty Univerzity Komenského v Bratislave.

Ztohto dovodu je spotrebny material definovany v zakladnom —edukaénom rozsahu, t. j. tak,
aby umoznil realizaciu tréningovych a demonstra¢nych vykonov pre vyucbu medikov a
mladych lekarov a nacvik standardizovanych operacnych Ukonov v simula¢nom prostredi.
Dalsi spotrebny material (napr. sterilizatné pomécky, risky, trokary, insuflatné sipravy,
plachty, tréningové instrumenty a material pre iné medicinske odbory) bude podla potreby
predmetom samostatného verejného obstaravania, napr. v ramci buducej klinickej
implementacie robotického systému v spolupracujucom zdravotnickom zariadeni, alebo v
ramci oddelenych verejnych obstaravani pre zabezpecenie Specifickych tréningovych aktivit,
vyskumnych modulov ¢i praktickej vyucby operacnych timov.

Verejny obstaravatel uvadza, ze trva na stanovych poziadavkach na predmet zakazky tak,
ako sU uvedené v prilohe ¢. 1b — Specifikacia — Spotrebny material.

Otazka ¢. 63:
Namietka voci ,spotrebny materidl na 5oo operacii*

Uvedena poziadavka technickej Specifikacie, podla ktorej ma byt predmet zakazky naceneny
ako ,spotrebny materiadl na 5oo operacii*, nie je dostato¢ne urcito a jednoznacne definovana.
Z formulacie nie je zrejmé, ¢i ma byt nacenenych 5oo pouziti pre kazdy jednotlivy typ
nastroja, alebo 500 operacii ako celok, v ramci ktorych sa mozu pouzit rézne druhy nastrojov
a materidlov. Zadavatel zaroven nespecifikoval typ vykonov, pri ktorych ma byt spotrebny
material pouzity, ani zlozenie nastrojov pre jednotlivé vykony. KedZe z praxe vyplyva, ze
kazdy operatér vyuziva odlisSnu kombinaciu nastrojov podla charakteru vykonu, nie je mozné
objektivne urcit jednotnu spotrebu materialu na 500 operacii. Za tychto okolnosti nemozno
zabezpe(it, aby jednotlivi uchadzadi nacenili porovnatelné polozky, ¢o vedie k naruseniu
principu rovnakého zaobchdadzania a transparentnosti. Poziadavka v su¢asnej podobe preto
neumoznuje spravodlivé a objektivne porovnanie ponuk. Predpokladana hodnota zakazky sa
javi ako neprimerane vysoka aj z hladiska zdruzenej ¢i rozSirenej dodavky, kde v Specifikacii
figuruje komponent augmentovana realita, ktora nema jednoznacne preukazanu relevantnu
suvislost s hlavnou suUc¢astou — robotickym chirurgickym systémom. V odbornych analyzach
je technologicky priestor AR v chirurgii sice rozvijany, ale je primarne vyuzivany ako
doplnkovy nastroj pre navigaciu, vizualizaciu alebo asistenciu, nie ako jadro robotickej
platformy.
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Odpoved¢. 63:

Verejny obstaravatel uvadza, ze opis predmetu zakazky vypracoval v sulade s § 42 zakona
o verejnom obstaravani.

Verejny obstaravatel definoval konkrétne polozky spotrebného materialu (priloha ¢. 1b —
Specifikacia — Spotrebny material), s predpokladanym mnoZstvom na 500 vykonov. Tento
rozsah spotrebného materidlu bol stanoveny v sulade s hlavnym ucelom projektu, ktorym je
vybudovanie vyuc¢bovo-vyskumného robotického centra LF UK.

Ztohto dovodu je spotrebny material definovany v zakladnom —edukaénom rozsahu, t. j. tak,
aby umoznil realizaciu tréningovych a demonstra¢nych vykonov pre vyucbu medikov a
mladych lekarov a nacvik standardizovanych operacnych Ukonov v simula¢nom prostredi.
Dalsi spotrebny material (napr. steriliza¢né pomécky, risky, trokary, insuflatné sipravy,
plachty, tréningové instrumenty a material pre iné medicinske odbory) bude podla potreby
predmetom samostatného obstaravania, napr. v ramci buducej klinickej implementacie
robotického systému v spolupracujucom zdravotnickom zariadeni, alebo v ramci oddelenych
verejnych obstaravani pre zabezpecenie Specifickych tréningovych aktivit, vyskumnych
modulov ¢i praktickej vyucby operacnych timov.

Verejny obstaravatel'uvadza, ze nie je potrebné rozsirovat aktualnu Specifikaciu spotrebného
materialu, kedZe pozadovany spotrebny materidl predstavuje plne postacujuci ramec pre
planovany rozsah vyucbovo-vyskumnych ¢innosti.

Otazka ¢. 64:
Specifikacia - Priloha ¢. 1a — Robotické chirurgické centrum

V technickej $pecifikacii predmetu zdkazky — Priloha ¢. 1a - Specifikdcia — Robotické
chirurgické centrum — by sme radi predloZili ponuku ekvivalentného zariadenia, ktoré spitia
pozadované funk¢né, vykonnostné a kvalitativne parametre, avSak jeho technické rieSenie sa
mobze v niektorych ciastkovych parametroch odliSovat od hodnét uvedenych v tabulke
technickych poziadaviek. Vzhladom na to, ze v prilozenej Excel tabulke technickych
parametrov su niektoré bunky uzamknuté a umoziuju len odpoved ,ano/nie" (resp. pri
Ciselnych hodnotach iba zadanie cisla), nie je mozné v nej blizSie Specifikovat, akym
spdsobom ponukany ekvivalent splfia pozadovany funkénost alebo uviest vysvetlujice
poznamky.

Prosime preto o usmernenie, akym spésobom mézeme v ponuke deklarovat ekvivalentné
plnenie v pripadoch, ked' sa technické riesenie lisi, ale zabezpecuje rovnaku alebo vyssiu
Uroven pozadovanej funkénosti.

Odpoved¢. 64:

Verejny obstaravatel uvadza, Ze v pripade, ak uchadzac ako sucast svojej ponuky navrhne
verejnému obstaravatelovi ekvivalent/ekvivalentné riesenie, popise uchadzac toto rieSenie
v samostatnom dokumente tak, aby bolo mozné vyhodnotit splnenie poziadaviek na
predmet zakazky pre jednotlivé, verejnym obstaravatelom pozadované, parametre.



Otazka ¢. 65
Specifikacia - Priloha ¢. 1a — Robotické chirurgické centrum

V sutaznych podkladoch je uvedené, ze roboticky systém bude vyuzivany na vedecko-
vyskumné Ucely, aviak chyba blizsia Specifikacia jeho praktického nasadenia. Ziadame preto
o doplnenie konkrétnych informacii o tom, akym spésobom bude robot v praxi vyuzivany.
Bude robot slUzit primarne na vyucbu studentov, na klinické operacné vykony alebo pojde
o kombinované (hybridné) vyuzitie? Tato informacia je nevyhnutna pre spravne technické
nadimenzovanie, ¢o ma vplyv na stanovenie konecnej sumy pre roboticky chirurgicky systém.

Odpoved'¢. 65

Verejny obstaravatel si dovoluje poukazat na vyssie uvedené vysvetlenia, z ktorych vyplyva,
Ze roboticky systém bude vyuzivany primarne na vyucbu Studentov a na vyskumné aktivity,
na ktorych sa aktivne podiela LF UK a az nasledne na poskytovanie zdravotnej starostlivosti
pacientom.

Otazka €. 66:

Prostrednictvom systému Josephine sme zaslali Ziadosti o vysvetlenie poziadaviek verejného
obstaravatela, resp ziadost o zrusenie verejnej sutaze a vyhlasenie pripravnych trhovych
konzultacii pre overenie situacie na trhu a legislativnych podmienok telechirurgie. K
dnesnému driu nam neboli dorucené odpovede na nami zaslané otazky, pricom lehota na
predkladanie ponuk je aktudlne do 18.11.2025. Tymto si dovolujeme poziadat o informaciu
kedy nam bude zodpovedané na nami polozené otazky a sucasne si dovolujeme vzniest
poziadavku na predizenie lehoty na predkladanie ponik, a to min. o 14 dni odo dfa
poskytnutia odpovedi na nami zaslané otazky.

Odpoved¢. 66:

Verejny obstaravatel informuje o predizeni lehoty na predkladanie ponik. Lehota na
predkladanie ponuk uplynie dna 28.11.2025, 10:00 hod. Otvaranie ponuk sa uskutocni
postupom vsulade podla sutaznych podkladov prostrednictvom IS Josephine dna
28.11.2025, 10:05 hod.

Vysvetlenie ¢. 67:
Odstranenie chyby v ¢islovani

Verejny obstaravatel informuje zaujemcov, ze zverejiuje aktualizovanu prilohy ¢. 3b —
Ramcova dohoda, v ktorej odstranil administrativnu chybu spocivajucu v chybnom cislovani
jednotlivych ¢lankov a odsekov zmluvy. Uvedené nema Ziaden vplyv na obsahovu stranku
prilohy ¢. 3b — Ramcova dohoda.

Prilohy

Priloha ¢. 1a — Specifikacia — Robotické chirurgické centrum
Priloha ¢. 3a — KUpna zmluva — Aktualna
Priloha ¢. 3b —Ramcova dohoda — Aktualna
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