Vysvétleni, doplnéni nebo zména zadavaci dokumentace ¢€. 2

Vefejna zakazka Roboticky operaéni systém
Zadavatel Oblastni nemocnice Nachod a.s., ICO 26000202, Purkyrfiova 446, 547 01
Nachod

Zadavatel shora uvedené veiejné zakazky poskytuje vysvétleni zadavaci dokumentace €. 2, ato na
zakladé prijatého dotazu ze dne 23. 4. 2025.

Dobry den,
coby potencialni u¢astnik si dovolujeme zaslat nékolik dotazu, jejichz vyjasnéni povazujeme za
podstatné pro dal$i pribéh VZ.

DOTAZ ¢. 1

1. Zadavatel v ramci technické specifikace, poZaduje mj. ,Schvalené indikace pro onkogynekologii
(kod 633)“. Vzhledem k tomu, Ze se Ize setkat (zejména v zahrani¢nich zdrojich) s ne zcela
jednoznacnym pojetim toho, co pfesné zadavatel v rozsahu onkogynekologie rozumi a jednou z
fundamentalnich indikaci je radikalni hysterektomie, povazujeme za nutné pozadat o upfesnéni.
Radikalni hysterektomie se nej¢astéji provadi u rakoviny délozniho €ipku v ranych stadiich, avsak
tento chirurgicky zakrok maze byt vyuzit i pfi I€éEbé dalSich gynekologickych nadoru, jako je napfiklad
rakovina délohy, vaginy nebo vaje¢nik(, pokud Iékafi posoudi, Ze je tato metoda nejvhodnéjsi.

Vlastni dotaz: Chapeme spravné, Ze indikace pro onkogynekologii (kod 633) implikuje radikalni
hysterektomii v celém spektru téchto vysSe uvedenych onkogynekologickych vykon( bez jakychkoliv
omezeni?

ODPOVED NA DOTAZ é. 1:

V ramci textu uvedeného v pfiloze €. 4_Technicka specifikace, parametr €. 2, pro odbornost
gynekologie a onkogynekologie (kéd 633) pozaduje zadavatel certifikaci robotického operacniho
systému pro vykon radikalni hysterektomie v celém spektru onkogynekologickych vykonu, tedy
rakoviny délozniho ¢ipku v rannych stadiich, rakoviny délohy, vaginy nebo vaje¢nikd bez jakychkoliv
omezeni. Zadavatel tak trva na znéni své Technické specifikace.

DOTAZ¢. 2

2. Zadavatel, jak sam uvadi, hodla poskytovat kompletni péci pro pacienty okrest Nachod, Trutnov a
Rychnov nad KnéZnou, nicméné v ramci rozsahu této péce nepozaduje vyslovné zadny certifikovany
vykon na pacientech mladSich 18 let. Dovolujeme si takto upozornit, Ze ne v8echny robotické
chirurgické systémy na trhu jsou certifikovany pro aplikace u déti a mladistvych pod 18 let a bez
dopInéni zadavacich podminek se muze velmi pravdépodobné stat, Ze zadavateli bude, coby
vyhovujici, nabidnut systém, ktery nenabizi legalni mozZnost vyuziti robotického systému u détskych
indikaci, a to ani nyni, ani v budoucnu. (Konkrétné uchaze¢ uvadi jako velmi rozs§ifeny urologicky
vykon ,ROBOTICKY ASISTOVANA PLASTIKA LEDVINNE PANVICKY (pyeloplastika) do 18 let véku
pacienta®)

Vlastni dotaz: Chapeme spravné, Ze pozadavky zadavaci dokumentace v sou¢asné dobé potfebu
vyuziti u détskych pacientl nezohledriuji a zadavatel tak bude akceptovat a povazovat za vyhovujici
systém, ktery u pacientt do 18 let nebude pouzitelny?

ODPOVED NA DOTAZ &. 2:
Zadavatel nebude vyuzivat roboticky operacni systém u détskych pacient(, proto nepozaduje zadny
certifikovany vykon na pacientech mladSich 18 let.

DOTAZ¢. 3
3. Technicka specifikace zadavatele, i pfes svou podrobnost, neobsahuje jednoznacné stanoveny



pozadavek na obecny bezpeénostni prvek vSech pokrogilych robotickych chirurgickych systému: Po
dobu, kdy chirurg pouziva ruéni ovladace pfipojené k instrumentdm, musi vZzdy jeho zrak smérfovat
pfimo do zobrazeni opera¢niho pole, a tim instrumenty a kameru bezprostfedné kontrolovat.
Bezpelnostni prvek tuto naprosto zakladni bezpe€nostni zasadu ,hlida“ tak, Ze snima smér nebo
umisténi hlavy/oCi operatéra, a tak uréuje, zda se systém pouziva &i nikoliv. Pokud chirurg v ovladajici
konzoli sméfuje pohled mimo operacéni pole, nemuze ovladat nastroje ani endoskop (kameru).
Pozadavek €. 17 pfil. €. 4 ZD sice timto smérem mifi, nicméné sou€asna dikce by mohla vést i k
extenzivnimu vykladu a nabidce pfistroje, kde by se napf. operatér ohliZzel na kolegu za sebou, a
pfitom mimovolné pohyboval rukama, a tedy i nastroji uvnitf t€la pacienta, naprosto bez vizualni
kontroly.

Vlastni dotaz: MzZe zadavatel takto vyslovné potvrdit, Ze poZadavek ¢€.17 technické specifikace
sméfuje k bezpe€nostnimu prvku, jak je podrobné popsan vyse, tedy ,hlidajici“ vizualni kontrolu
operacniho pole a blokujici pohyb nastrojli v momentech, kdy operatér operaéni pole nesleduje?

ODPOVED NA DOTAZ &. 3:

Zadavatel trva na znéni Technické specifikace, tedy i na parametru €. 17 uvedeného v Pfiloze ¢.

4 Technicka specifikace. Pro blizSi objasnéni, zadavatel akceptuje oba jemu znamé bezpecnostni
zpusoby - "Funkce uzamknuti ovladani nastrojl, jakmile se hlava operatéra vzdali z konzole nebo
pokud operatér uvolni uchopené ovladace konzole." - a pfedpoklada, Ze spravné a bezpecné pouziti
jednotlivych robotickych operacnich systému operatériim vyrobci garantuji fadnou instruktazi a
naucenim spravnych operacnich postupu.

DOTAZ ¢. 4

4. Zadavatel v bodé &. 24 technické specifikace uvadi ,Konstrukce pacientské ¢asti umoznuje
vicekvadrantové procedury. Pfi poZadavku na zménu anatomické oblasti neni nutné pfemistovat
celou mobilni operaéni pacientskou &ast, feSi se pouze pfenastavenim ramen.” (efektivita pfesunu)
Dovolime si upozornit, Ze vzhledem k tomuto poZadavku a efektivhimu vyuziti této vyminéné
funkcionality v zadavaci dokumentaci absentuje pozadavek logicky navazujici, a to na moznost
peroperacni zmény umistnéni endoskopu mezi rameny (bez jejich posunu). Pfi zméné kvadrantu totiz
logicky dochazi i k jakémusi ,prohozeni rukou®, a pokud nebude obdobné naopak mozno i ,prohodit
ruku drzici endoskop®, pak se operatér dostava do situace, kdy musi z hlediska mentalni koncentrace
a koordinace vyvinout zvyS$ené Usili na pfizpusobeni se tomu, Zze mu endoskop ,zabira druhou ruku®,
kde mél doposavad dva nastroje. Z tohoto dlivodu je pfi zméné kvadrantu ,dobrym zvykem® i
odpovidajicim zplsobem zménit umisténi endoskopu tak, aby operatér minimalizoval mentaini zatéz a
pfipadnou moznost chyby. Bez této funkce se naopak vyhody zmény kvadrantu bez pfemisténi
pacientské ¢asti (resp. jednotlivych ramen) do zna&né miry stiraji.

Vlastni dotaz:

Neuvazuje zadavatel o upfesnéni pozadavku €. 24 o logicky navazujici podminku formulovanou napf.
jako ,moznost umistit endoskop do jakéhokoli pracovniho ramene robotického portu bez nutnosti
premisténi mobilni operacni ¢asti“?

ODPOVED NA DOTAZ ¢. 4:

Zadavatel povazuje znéni poZadavku €. 24 — ,Konstrukce pacientské ¢asti umoZriuje vicekvadrantové
procedury. PFi poZadavku na zménu anatomické oblasti neni nutné pfemistovat celou mobilni
operacni pacientskou cast, fesi se pouze prenastavenim ramen* za piné dostaéujici a nebude jej dale
upfesriovat.

DOTAZGE. 5
5. Zadavatel v bodé €. 30 technické specifikace uvadi ,Pocet stuprili volnosti min. 6 pro nastroje bez
uchopu a min. 7 pro nastroje uchopové a nlizky.*

Vlastni dotaz: Chape uchazec pozadavek zadavatele na stupné volnosti instrumentt dle nize
uvedeného popisu spravné?

Popis 7 stupnll volnosti:

1. Zavadéni: nastaveni hloubky hrotu instrumentu

2. Vnéjsi naklon: medialni/lateralni pohyb dfiku instrumentu vici vzdalenému stfedu

3. Vnéjsi naklon: anteriorni/posteriorni pohyb dfiku instrumentu vaéi vzdalenému stfedu

4. Otacivy pohyb: rotace dfiku a hrotu instrumentu



5. Vnitfni naklon: medialni/lateralni pohyb hrotu instrumentu viéi distalnimu konci dfiku
6. Vnitfni naklon: anteriorni/posteriorni pohyb hrotu instrumentu vuci distalnimu konci dfiku
7. Uchop (stisk): uzavira Celisti instrumentu — pro nastroje Uchopové a nuzky

ODPOVED NA DOTAZ ¢. 5:
VySe zminéni popis 7 stupnll volnosti odpovida zcela pfedstavé zadavatele o spinéni daného
parametru. Zadavatel i nadale trva na znéni Technické specifikace.

DOTAZG¢. 6

6. Zadavatel v €.31 technické specifikace pozaduje rotaci artikulaénich nastroja min. 525°, coz
odpovida priimérnému celkovému rozsahu rotace zdravého lidského zapésti véetné prstu. Zadavatel v
bodé &. 32 a .33 technické specifikace uvadi dale dva hodnocené poZadavky, které ale ve
skute€nosti pfedstavuji faktickou dvojitou bonifikaci stejné funkcionality, nebot poZadavek &. 33 je
funkéni podminkou pro mozné vyuziti pozadavku €. 32. Jinak fe¢eno bez ,scalingu” rotace nedava
rotace 720 stupn, tedy nad maximalni anatomicky rozsah rotace lidského zapésti, smysl. Zadavatel
tak vyznamné bonifikuje konkrétni technické feSeni ve dvou kritériich, i kdyz realné cili na jeden a ten
samy (tvrzeny) benefit, spocivajici ve ,vétSim komfortu pfi provadéni sutury*.

Vlastni dotaz: Mlze zadavatel vyslovné potvrdit, Ze skute¢né danou funkcionalitu zamérné bonifikuje
hned ve dvou hodnocenych parametrech (parametry hodnoceni €. 7 a 10) celkovym pocétem 5 bodu
(3+2), coz z ni €ini ,benefit* s nejvy$si bodovou bonifikaci, vy$Si, nez je napf. moznost vyuziti
bipolarnich & monopolarnich elektrochirurgickych nastroju (po 4 bodech), nebo moznost rozlozit
ovladani mezi ruéni ovladace a pedaly (3 body)?

ODPOVED NA DOTAZ &. 6:

Na zakladé vySe uvedeného dotazu zadavatel pfehodnotil hodnocené parametry (parametry
hodnoceni €. 7 a €. 10) a jejich bodové hodnoceni a sjednotil oba zminéné parametry do jednoho
(parametr hodnoceni €. 7). V souvislosti s tim do$lo ke zméné hodnoceni téchto parametri. Zadavatel
upravil tyto pozadavky v Pfiloze €. 4_Technicka specifikace_rev. 1. Tento dokument je pfilohou tohoto
vysvétleni ZD €. 2.

DOTAZ¢E. 7

7. Zadavatel v ZD, kapitola 9, pozaduje ,dodani navodl k reprocesingu veskerého instrumentaria a
endoskopu*, coz je dikce odpovidajici zavedenym zvyklostem, nicméné legislativhné ne zcela
vyCerpavajici. Tento poZzadavek ma pfitom zasadni dopad a schopnost zadavatele ovéfit to, zda
UCastnici spravné nabidli i nenabidli vybaveni pro sterilizaci dodavaného instrumentaria a endoskop
dle pozadavk( zadavaci dokumentace.

Vlastni dotaz 7-a:

Chapeme spravné pozadavek na ,navod k reprocessingu” jako pozadavek na dodani navodu
obsahujiciho ,informace o vhodnych postupech, které opakované pouziti umozni, véetné ¢isténi,
dezinfekce, baleni, a pfipadné o validované metodé opétovné sterilizace” ve smyslu pozadavku
prislusné legislativy, tedy zejm. ve smyslu pfil. €. 1 MDR (naf. EU 2017/745)?

ODPOVED NA DOTAZ &. 7a:

V kapitole 9 zadavaci dokumentace poZzaduje Zadavatel ,dodani navod( k reprocesingu veskerého
instrumentaria a endoskopu*, ¢imz ma na mysli navody obsahujici informace o vhodnych postupech,
v&etné Cisténi, dezinfekce, baleni, a pfipadné o validované metodé opétovné sterilizace ve smyslu
pozadavku pFislusné legislativy, zejména ve smyslu Pfilohy €. 1 nafizeni EU 2017/745 (MDR), které
umozni opakované pouziti instrumentaria a endoskop(.

Vlastni dotaz 7-b:

Chapeme spravné, ze zadavatel zada dodani navodl obsahujicich vyrobcem stanovené sterilizaéni
postupy vzdy, tedy jak v pfipadé, kdy uc€astnik tvrdi, Ze Ize sterilizaci provadét stavajicim vybavenim
zadavatele, tak i v pfipadé, kdy ucastnik ucinil souc¢asti dodavky vhodné sterilizaéni vybaveni?

ODPOVED NA DOTAZ &. 7b:
V kapitole 9 zadavaci dokumentace poZzaduje zadavatel ,dodani navodl k reprocesingu veskerého
instrumentaria a endoskopu* a to jak v pfipadé, kdy u€astnik prohlasi vyjmenované stavajici vybaveni
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Zadavatele za dostatecné, tak i v pfipadé, kdy u€astnik ucini sou€asti dodavky vhodné sterilizacni
vybaveni.

VSechny zbyvajici zadavaci podminky zistavaji beze zmény.

Lhata pro podani nabidek

S ohledem na charakter odpovédi zadavatel rozhodl, Ze z hlediska pfiméfenosti prodlouzi Ihitu pro
podani nabidek, a to o 3 dny.

Nové se stanovuje lhita pro podani nabidek do 30. 5. 2025 do 10:00 hodin.

V Nachodé

Datum: RNDr.Bc.

2025.04.28
07:47:27 +02'00 Jan Mach

RNDr. Bc. Jan Mach
pfedseda spravni rady
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