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Dodatecné informace €. 2
Zadavatel: Nemocnice Nové Mésto na Moravg, piispévkovi organizace
sidlo zadavatele: Zdarska 610, 592 31 Nové Mésto na Morave
zastoupeny: JUDr. Vérou Paletkovou
ICO: 00842001
nazev VZ: Plicni ventilator nejvys§i tfidy pro ARO
druh zaddvaciho Fizeni: vefejna zakdzka malého rozsahu na dodavky
ev. & VZ u zadavatele: VZ/23/17

Zadavatel shora uvedené vefejné zakazky malého rozsahu na dodavky obdrZel dne 12.12.2023 Zadost
o dodate¢né informace. Doslovné znéni dotazu v&etn& odpovédi zadavatele jsou uvedeny nize.

Dotaz ¢. 1

Znéni dotazu:

Radi bychom pozadali o pisemné vysvétleni zadavaci dokumentace.

Zadavatel v Ptiloze &.2 vyzvy Technicka specifikace pfedmétu pln&ni-technické pozadavky na pfedmét
plnéni pozaduje v bodé& &. 39:“ Pfenosné CO2 &idlo pro méfeni kapnometrie pro monitoraci minutového
CO2 na konci vydechu, s eliminaci velikosti mrtvého prostoru a hodnoceni tvaru slope CO2.”
Utastnikem nabizeny systém poskytuje pfenosné CO2 &idlo pro méfeni kapnometrie CO2 na konci
vydechu a zobrazeni trendové kiivky CO2 v prib&hu 1 min na hlavni obrazovce ventilatoru.
Bude zadavatel akceptovat uéastnikem nabizené technicke feSeni?

Znéni odpoveédi:

Zadavatel bude akceptovat i¢astnikem nabizené technické Feseni.

V té souvislosti zadavatel upravuje poZadavek & 39 v pFiloze &. 2 vyzvy, a to tak, Ze pivodni text
,prenosné CO2 &idlo pro méfeni kapnometrie pro meonitoraci minutového CO2 na konci
vydechu, s eliminaci velikosti mrtvého prostoru a hodnoceni tvaru slope CO2* nahrazuje textem
,pienosné CO2 &idlo pro méfeni kapnometrie na konci vydechu, zobrazeni trendové kFivky
CO2%. Nové znéni pozadavku €. 39 tedy je:

,,pFenosné CO2 ¢idlo pro méfeni kapnometrie na konci vydechu, zobrazeni trendové kfivky coz¢«

Rozhodnuti zadavatele
Na zakladé 7adosti dodavatele o dodatetné informace a v souvislosti se shora uvedenymi skuteCnostmi,

zadavatel rozhodl o dpravé technickych podminek na pfedmét plnéni uvedenych v ptiloze €. 2 vyzvy,
a to tak, jak je popsano vyse.

Nové znéni ptilohy ¢. 2 ZD je prilohou této zpravy.

Pozndmka: zadavatel informuje, %e pokud obdrzi nabidky obsahujici pivodni znéni prilohy, nebude to
divod kvylouceni takového tcastnika zaddvaciho Fizeni za predpokladu, Ze nabizené plnéni spini
technické podminky upravené na zdkladé tohoto vysvétleni, Y. technické podminky uvedené
v aktualizované p¥iloze & 2 vyzvy, kterd je pFilohou tohoto dokumentu.

Ostatni ustanoveni v celé vyzvé ke shora uvedené vefejné zakdzce ziistivaji beze zmén.



ProdlouZeni lhity pro podini nabidek

Na zakladé Zadosti dodavatele o dodateéné informace a v souvislosti se shora uvedenym vyjadrenim
zadavatele k dotaziim, zadavatel PRODLUZUJE LHUTU PRO PODANI NABIDEK, a to do stiedy
20.12.2023 do 9:00 hodin. Elektronicka aukce se uskuteéni dne 21.12.2023 od 10:00 hod.

Uvereinéni a poskytnuti dodate¢nych informaci

Dodate¢né informace jsou zasilany dodavatelium, ktefi byli zadavatelem vyzvini k podani nabidky a
dodavateliim, ktefi si stahli vyzvu z profilu zadavatele a soucasné si aktivovali na profilu zadavatele
vsekei ,Zaddavaci dokumentace verejné zakazky“ odbér upozornéni na zmény v zadavacich
podminkich, resp. dodate¢nych informaci.

Dale jsou dodateéné informace uvefejnény stejnym zptisobem, jakym bylo uvefejnéno Gplné znéni vyzvy,
tj. na profilu zadavatele - viz. odkaz: https://ezak.kr-vysocina.cz/contract display 11751.html

Piiloha: Pfiloha & 2 vyzvy kpodani nabidek: Technickd specifikace pfedmétu plnéni — znéni k
13.12.2023

Nemocnice Nové Mésto na Moravé,

V Novém Mésté na Moravé dne 13.12.2023 i prispévkova organizace
' JUDr. V&ra PALECKOVA

red|te|ka



Piiloha &. 2 vyzvy (pfiloha ¢. 2 kupni smlouvy)

Technicka specifikace pfedmétu plnéni — technické pozadavky na predmét

plnéni
Zadavatel: Nemocnice Nové M&sto na Moravé, pFispévkova organizace
sidlo zadavatele: Zd4rska 610,592 31 Nové Mésto na Moravé
zastoupeny: JUDr. VErou Paletkovou
ICO: 00842001
nazev VZ: Plicni ventilitor nejvy33i tfidy pro ARO
druh zaddvaciho Fizeni: | veFejna zakdzka malého rozsahu na dodivky _
ev. & VZ u zadavatele: '&_VZ/23/17

1. Predmé&tem plnéni vefejné zakazky v ramci tohoto zadavaciho fizeni je dodavka noveho
(nikoliv repasovaného) zdravotnického prostfedku plicniho ventilitoru nejvyssi tiidy
pro pouZiti na anesteziologicko-resuscitaénim oddéleni zadavatele, a to véetn¢ dopravy
do sidla zadavatele, instalace, montaZe - uvedeni do provozu a provedeni potiebnych
zkousek k uvedeni do provozu dle platné legislativy, instruktdZe obsluhy v souladu
s platnou legislativou, zejména se zakonem &. 375/2022 Sb. o zdravotnickych prostfedcich
a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro v platném znéni (déle také ,,zakon C.
375/2022 Sb.©) - min. rozsah 1 pracovni den.

Soudasti predmétu vefejné zakazky je také poskytovani bezplatné zaruky za jakost dle ust.
§ 2113 a nasl. zdkona &. 89/2012 Sb., ob&anského zékoniku s dobou trvani 24 mésict a
bezplatné provadéni zarudniho autorizovaného servisniho zabezpeCeni potfebného pro
provozovani zdravotnického prostiedku v souladu se zédkonem ¢&. 375/2022 Sb.

2. Specifikace predmétu plnéni a technické nepodkrocitelné poZadavky na pfedmét plnéni
vefejné zakdzky jsou uvedeny niZe v tomto dokumentu.

U technickych poZadavkid oznaenych jako ,nepodkrolitelnych®, bude nesplnem
nékterého z nich znamenat vyloudeni ucastnika z icasti v zadavacim Fizeni. Ukastnik
zaddvaciho ¥izeni je proto povinen v nabidce dostatené a jednoznaéné prokizat
splnéni nepodkrofitelnych technickych poZadavkii na pFedmét verejné zakazky
pomoci odkazii na informace a iudaje uvadéné v pFislusnych produktovych
materiilech, a to ve vztahu ke kazdému uvidénému technickému parametru
nabizeného plnéni /poZadavek na predloZeni produktovych materidli v ramci
nabidky — viz ¢l. V odst. 1 pism. b) zadavacich podminek.

V piipadé neprokazini splnéni uvadénych technickych parametri nabizeného plnéni
(ve vztahu k nepodkro&itelnym technickym poZadavkim) v pfislusnych
produktovych materidlech je zadavatel opravnén takovy poZadavek povaZovat za
neprokazany tj. nesplnény.

3. Predmét verejné zakizky musi spliiovat z pohledu kvality vSechny pfisluné pfedepsane
normy a musi byt v souladu s platnou legislativou pro tuto oblast zejmena:

- s Natizenim Evropského parlamentu a rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich,
zméné& smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) &. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o
zrudeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (dale jen ,,nafizeni MDR®); pfipadn¢ se
smémnici 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich (déle jen ,,smé&mice MDD®);




se zdkonem & 375/2022 Sb. o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostedcich in vitro v platném znéni (dale také ,,zakon €. 375/2022 Sb.*)
a piipadné i s jeho provadécimi vyhlaskami v platném znéni;

se zakonem ¢&. 102/2001 Sb., o obecné bezpednosti vyrobki, ve znéni pozdgjsich predpisi;
se zdkonem &. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zmén¢ a doplnéni
nékterych zakond, ve znéni pozd&jsich predpist (dale jen ,,zékon &. 22/1997 Sb.*) a jeho
piislusnymi provadécimi natizenimi vlady a vyhlaskami vztahujicimi se k problematice
zdravotnickych prostredki a

s harmonizovanymi Geskymi technickymi normami a ostatnimi CSN vztahujicimi se k
pfedmétu smlouvy.

Zadavatel neumoziiuje nabidnout dodavku demo ¢&i repasované zdravotnické technologie.

Zadavatel v pfipadech, kdy u parametrti v technické specifikaci neni stanoven min./max.
rozsah nebo min. ¢i max. hodnota pfipousti pouZit pro splnéni parametru obecné pravidlo
odchylky +/- 10 % od zadanych parametri. Musi vSak byt dosaZeno naplnéni

pozadovanych medicinskych vykont

6. Technické pozadavky na predmét plnéni verejné zakazky

1L J 1IN IV, V. VL VIIL.
Redlna
hodnota
Druh .- :
Technicky pozadavek Status technického ANO/NE /technicky Kdeje’ 2
parametr prokazovano
parametru P
nabizeného
plnéni

PLICNi VENTILATOR neivviii tfidy pro ARO

Ventilaéni parametry

plicni ventilace dospélych
pacienti, déti

$irokd nabidka ventila&nich
rezimi, minimalné: CMV;
SIMV; PCV; P-SIMV; APRV;
ventilace na dvou tlakovych
hladinach s tlakovou podporou;
spontinni ventilace s tlakovou
podporou; neinvazivni
ventilace;

pozadovano

nepodkrotitelny

ano - ne

pozadovano

nepodkroditelny

ano - ne

SW pro synchronizacila E s
ventilatorem

pozadovano | nepodkroéitelny

! Dodavatel uvede redlnou hodnotu/technicky parametr ve vztahu k technickému pozadavku

ano - ne

2 Odkaz na informace a iidaje v produktovych materidlech (produkt data — origindlni technické listy,

nivody k obsluze/uZzivatelské p¥irucky, originalni informa&ni letdky, fotografie atd. — tyto materidly
musi byt soudasti nabidky); v p¥ipadé neprokizani splnéni uvidényeh technickych parametri
nabizeného pln&ni (ve vztahu k nepodkrofitelnym technickym poZadavkim) v pFislu¥nych
produktovych materidlech je zadavatel oprivnén takovy poZadavek povaZovat za neprokizany tj.
nesplnény.




moZnost roz§ifeni o reZim pro
terapii kyslikem ,,High Flow*

4. R . e e gr s pozadovano | nepodkrofitelny | ano -ne | s i
s nastavitelnym minimalnim |
rozsahem priitoku 2 - 80 Ymin ]
apnea zalohova ventilace s
. 3 - |
5. al:tomaflckynj‘navre‘l’t-em do pozadovéno | nepodkrofitelny | ano-ne |  .......... | e
puvodniho rezimu p¥i navratu I
dechové aktivity
6 pastaveni PEEP v min. rozsahu ozadovano | nepodkrotitelny ano - ne |
. 0 - 45 cm H20 p p ¥ | ano-ne | oeeeeien | eeeeiiiieen
nastaveni inspiracniho tlaku v y , .
. . krod&it -2 [UUUUUUR PP
7 min. rozsahu —5-90 cm H20 poZadovano | nepodkrolitelny | ano - ne
8 nastaveni FiO2 v min. rozsahu oXadovano | nepodkrolitelny | ano - ne
. 21-100 % p p ¥ | GN0-NE | ceeeevein | aierereneieeens
9 nastaveni Flow trigger v min. oZadovéno | nepodkrotitelny | ano -ne I
. rozsahu 0,5 - 20 Vmin p p ¥ | ano-ne | .oeeeen |
nastaveni Pressure trigger v Y . I
. . dkrotitel - | [ e
10 min. rozsahu 0,1 - 15 cm H20 poZadovano | nepodkrolitelny | ano -ne |
|
nastaveni citlivosti expiratniho N . I
. . . krotitel D€ | e | e
11 triggeru v min. rozsahu 5 - 80 % pozadovano | nepodkrotitelny | ano -ne
12 nastaveni dechové frekvence v ozadovano | nepodkrotitelny | ano - ne
- | min. rozsahu 1 - 80 dechd/min p p ¥ | ano-ne | ..eeeeer | eiiiiiin
dechovy objem v min. rozsahu y . .
13. 25 - 2000 ml poradovano | nepodkrotitelny | ano-ne | ... | o
14. | inspiracni pritok min. 200 Vmin | poZadovano | nepodkroitelny | ano-ne | ... | e
15. stavitelny nibéh tlaku v min. pozadovano | nepodkroditelny | ano-ne | ... |
rozsahu0-2s
nastavitelna hodnota )
16. kompenzace odporu pozadovano | nepodkrofitelny | ano-ne |  .......... | e
kanyly/ventilatniho okruhu
Monitorovant
17. :)r::;zvoe‘l,;:(;sltsgotykove oyladact pozadovéno | nepodkrofitelny | ano-ne | ... [ e
sledovani: objem, pritok, tlak v y . o
. . . . k 1 CDE | eeieenn | e
18 dychacich cestich poZadovano | nepodkroéitelny | ano -ne
19. ob!em: _!e(.!notllvy a minutovy pozadovédno | nepodkrofitelny | ano-ne | ... [ e
objem, inik




jazyce

20. | tlak: PEEP/CPAP, peak, mean | pozadovéno | nepodkrotitelny | ano-ne | ..o | oo,
tas: pomér L:E, inspiraéni &as,

21. | expiraéni ¢as, dechovi poZadovano | nepodkroitelny | ano-ne |  .......... | o
frekvence

22. !) r.lf,mk: inspiratni a expiratni poZadovdno | nepodkrofitelny | ano-ne | .......... | oo
Spicka
grafické zobrazeni tlakové,

23. | objemové a priitokové k¥ivky, pozadovano | nepodkrofitelny | ano-ne |  .......... | o
smy¢ky, trendu l
méfeni ETCO: - integrovany

24. | modul pro monitoraci CO: pozadovano | nepodkrofitelny | ano-ne |  .......... | e
metodou minestream

Monitorace plicni mechaniky

poddajnost, rezistence, RSB,

25. AutoPEEP, P0.1, Driving poZadovéno | mepodkrotitelny | ano-ne | .......... | .
Pressure (AP)
endinspiraéni pauza pro
automatické mé&feni compliance

26. a resistence; endexpira¢nf pauza | poZadovino | nepodkrofitelny | ano-ne | .......... | ...
pro automatické méreni
auotpeep.
akustické a optické alarmy < . T

. , o ki | R -2 R
27 chybovych stavi poZadovano | nepodkroéitelny | ano - ne
Obecné poZadavky
| |
28 pFipojeni na stdvajici rozvod ozadovino | mepodkroditelny | ano - ne
* | medicindlnich plynii (min. Oz) p p V| ano-ne |  ..oen | e

rezervni zdroj nap&ti (baterio@

29, | Provozn.na 90 min .. . | pozadovano | nepodkrofitelny | ano-ne |  .....eeeee | ceeeeieieeen..
ventilaéniho provozu), napijeni

| 230V /50Hz o
hmotnost kompletniho . . Lo

30. pFedmétu plnéni max. 52kg pozadovéano | nepodkroitelny | ano-ne |  .......... | ...l

| ovlad4ni parametri pomoci

dotykové obrazovky a také

31. mechanickym ovlidacim poZadovano | nepodkrelitelny | ano-ne |  .......... | o
prvkem, napf. otofnym
ovladatem

32. ovladini a alarmy v teském pozadovano | nepodkroéitelny | ano-ne |  .......... | o




33.

standby funkce pozadovano | nepodkrolitelny | ano-ne |  ....eeo | e

34.

pojizdny stojan a polohovatelny

vz Z : itelny S 11>
driak okruhu pozadovano | nepodkrolitelny | ano - ne

35.

proudova nebulizace pro
poddvani lékid s nastavitelnou
dobou nebulizace v min. rozmezi
5 — 40 minut

pozadovano | nepodkrotitelny | ano-ne | ... [ o

36.

moznost roziifeni o aktivni
tepelny zvlh&oval s automaticky | pozadovano | nepodkrofitelny | ano-ne | ... [
plnénou komorou,

37.

moznost roz§ifeni o
automatickou kontrolu tlaku v
manZeté ETC kanyly s pozadovéno | mepodkrofitelny | ano-ne | ... | e
automatickym i ru¢nim
nastavenim hodnot tlakovani

PrisluSenstvi

38.

kompletni pFisluSenstvi k
uvedeni ventilatoru do provozu
(min. tlakové hadice, O2 &idlo,
exp. ventil, priitokové idlo,
vent. okruh, filtry, CO2
adaptér...)

pozadovano | mepodkrofitelny | ano-ne |  .......... | e

39.

. w s
pi eﬂﬂsﬂé G 92 éldle p* e-merent |

mrtvého-prostoru-ahodnoceni poZadovano | nepodkroditelny | ano-ne | ... |

7. POKYNY K VYPLNENi TABULKY

Upravy v dokumentu jsou zadavatelem omezeny — volné upravovany mohou byt pouze
vybrané &asti dokumentu (sloupce €. VI. a & VII):

— do sloupce &. VI. uvedou ugastnici realné udaje k nabizenému plnéni (ve vhodnych
piipadech); u nékterych parametri jsou udaje zadavatelem pieddefinovany

— do sloupce &. VIL uvedou ucastnici informace, kde v nabidce jsou udaje, uvedené v
sloupci &. VI, prokazovany (u nabizenych technickych parametri MUSI Ggastnici
odkazovat na informace a idaje v produktovych materialech — tyto materialy musi
byt soudasti nabidky - viz poZadavek na produktové materialy v &l. V odst. 1 pism. b)
zadavacich podminek.

Zadavatel upozorfiuje, Ze v pripadé neprokdzini splnéni uvidénych technickych
parametri nabizeného plnéni (ve vztahu knepodkrofitelnym technickym
pozadavkiim) v pFislusnych produktovych materidlech je zadavatel oprivnén takovy
pozadavek povaZovat za neprokazany tj. nesplnény.




8. OSTATNI POZADAVKY K TECHNICKE SPECIFIKACI

Zaskoleni:
Kompletni podpora pracovisté pro ziskani erudice v praci s novym zafizenim v min.
rozsahu 1 pracovniho dne.

Ostatni technické podminkv na soudésti nabidky:

Utastnik zadavaciho Fizeni v nabidce k celému nabizenému plnéni ptedloZi:

a)

b)
©)
d)
€)
f)

produktové materidly, které budou zadavateli slouZit ke kontrole splnéni
technickych parametri nabizeného plnéni, uvadénych dodavatelem v
nabidce.

navody k obsluze/uZivatelskou ptirutku/navody k pouZiti v ¢eském jazyce dle
platné legislativy

kopii prohlaseni o shodé k nabizenému plnéni v ¢eském jazyce,

osvédieni prokazujici zpusobilost dodavatele event. zptisobilost jiné osoby
provadét distribuci a komplexni zaruéni i pozaruéni zabezpeceni na nabizeném
plnéni dle platné legislativy (napf. autorizace od vyrobce);

registraci osoby Kk distribuci zdravotnickych prostiedki u Stitniho ustavu
pro kontrolu 1é¢iv (dle platné legislativy)

registraci osoby providéjici servis zdravotnickych prostiedkid Stitniho
ustavu pro kontrolu lé¢iv (dle platné legislativy)

Podrobnosti k poZzadavkiim jsou uvedeny v &l. V odst. 1 pism. b) zadévacich podminek.

PROHLASENI UCASTNIKA ZADAVACIHO RiZENI:

Timto stvrzujeme pravdivost VSECH nami uvedenych tdajii vztahujicich se k predmétu plnéni
vefejné zakazky.

razitko, jméno a podpis opravnéné osoby
ucastnika zadavaciho Fizeni



