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Příloha č. 2 ZD (příloha č. 2 kupní smlouvy na dodávku vysokovýkonného laseru)
Technická specifikace předmětu plnění – minimální technické požadavky na předmět plnění

	Zadavatel:
	Nemocnice Nové Město na Moravě, příspěvková organizace

	sídlo zadavatele:
	Žďárská 610, 592 31  Nové Město na Moravě

	zastoupený:
	JUDr. Věrou Palečkovou

	IČO:
	00842001

	název VZ:
	Vysokovýkonný laser

	druh zadávacího řízení:
	podlimitní veřejná zakázka na dodávky zadávaná v otevřeném řízení

	ev. č. ve VVZ:
	Z2023-002277

	ev. č. VZ u zadavatele:
	01/23/VZ


1. Předmětem plnění veřejné zakázky v rámci tohoto zadávacího řízení je dodávka nového (nikoliv repasovaného) zdravotnického prostředku - 1 ks vysokovýkonného chirurgického laseru pro použití na operačních sálech zadavatele.
2. Součástí předmětu plnění doprava do sídla zadavatele, montáž - uvedení do provozu a provedení potřebných zkoušek k uvedení do provozu dle platné legislativy, instruktáž obsluhy v souladu s platnou legislativou, zejména se zákonem č. 375/2022 Sb. o zdravotnických prostředcích a diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro v platném znění (dále také „zákon č. 375/2022 Sb.“) - min. rozsah 1 pracovní den.
3. Součástí předmětu je i demontáž, odvoz a ekologická likvidace stávajícího zařízení dle platné legislativy a dále poskytování bezplatné záruky za jakost dle ust. § 2113 a násl. zákona č. 89/2012 Sb., občanského zákoníku s dobou trvání 24 měsíců; součástí záruky je také bezplatné provádění záručního autorizovaného servisního zabezpečení potřebného pro provozování zdravotnického prostředku v souladu se zákonem č. 375/2022 Sb.
4. Specifikace předmětu plnění resp. nepodkročitelné technické podmínky na předmět plnění veřejné zakázky jsou uvedeny níže v tomto dokumentu. Zadavatel upozorňuje účastníky zadávacího řízení, že nesplnění některého z níže uvedených nepodkročitelných požadavků bude znamenat jejich vyloučení z účasti v zadávacím řízení.

5. Předmět veřejné zakázky musí splňovat z pohledu kvality všechny příslušné předepsané normy a musí být v souladu s platnou legislativou pro tuto oblast zejména:

· s Nařízením Evropského parlamentu a rady (EU) 2017/745 o zdravotnických prostředcích, změně směrnice 2001/83/ES, nařízení (ES) č. 178/2002 a nařízení (ES) č. 1223/2009 a o zrušení směrnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (dále jen „nařízení MDR“); případně se směrnicí 93/42/EHS o zdravotnických prostředcích (dále jen „směrnice MDD“);
· se zákonem č. 375/2022 Sb. o zdravotnických prostředcích a diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro v platném znění (dále také „zákon č. 375/2022 Sb.“) a případně i s jeho prováděcími vyhláškami v platném znění;

· se zákonem č. 102/2001 Sb., o obecné bezpečnosti výrobků, ve znění pozdějších předpisů;

· se zákonem č. 22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky a o změně a doplnění některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „zákon č. 22/1997 Sb.“) a jeho příslušnými prováděcími nařízeními vlády a vyhláškami vztahujícími se k problematice zdravotnických prostředků
· se zákonem č. 263/2016 Sb., atomový zákon ve znění pozdějších předpisů s důrazem na prováděcí předpisy týkající se oblasti radiační ochrany a 

· s harmonizovanými českými technickými normami a ostatními ČSN vztahujícími se k předmětu smlouvy.
6. Zadavatel neumožňuje nabídnout dodávku demo či repasované zdravotnické technologie.
7. Zadavatel v případech, kdy u parametrů v technické specifikaci není stanoven min./max. rozsah nebo min. či max. hodnota připouští použít pro splnění parametru obecné pravidlo odchylky +/- 10 % od zadaných parametrů. Musí však být dosaženo naplnění požadovaných medicínských výkonů

8. Technické nepodkročitelné požadavky na předmět plnění
	I.
	II.
	III.
	IV.
	V.
	VI.
	VII.

	
	Parametr
	Status
	Druh technického parametru
	ANO/NE
	Reálná hodnota
 
	Kde uvedeno v nabídce


	VYSOKOVÝKONNÝ CHIRURGICKÝ LASER

	1.
	1 ks Thulium vláknový laser – pulzní (tzv. TFL laser)
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	2.
	Vlnová délka pulzů v rozsahu min. 1920 nm – 1960 nm
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	3.
	Laser třídy 4, medicínský atest
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	4.
	Váha přístroje max. 100 kg
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	5.
	Vzduchem chlazený systém (ventilátor), kontinuální použití na operačním sále
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	6.
	Napájení 240 V, 50/60 Hz, standardní napájecí zásuvka
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	7.
	Maximální pulzní výkon 
min. 60 W
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	8.
	Pulzní energie v rozsahu min. 0,025– 6 J
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	9.
	Frekvence pulzů v rozsahu min. 1–2400 Hz
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	10.
	Variabilní šířka pulzů min. 200 μs – 50 ms, pro dosažení různých účinků na konkrement nebo tkáň
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	11.
	Nastavení a zobrazení parametrů přes barevný dotykový displej
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	12.
	Nastavitelná intenzita vodicího paprsku zelené barvy (0-5 mW)
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	13.
	Integrovaný ochranný štít chránící laserové čočky proti znečištění / zničení – snadná výměna proškoleným personálem (není nutný servisní zásah)
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	14.
	Připojení nožního spínače s kabelem i bez kabelu (bezdrátový)
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	15.
	Nožní pedál s min. 3 spínači
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	16.
	Přepínání mezi Stand-by a Ready módem pomocí nožního pedálu bez nutnosti ovládání obsluhou na generátoru (zabránění nechtěné aktivaci) 
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	17.
	Výrobcem přednastavené módy pro dosažení různých účinků na konkrement / tkáň bez nutnosti manuálního nastavení parametrů 
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	18.
	Výrobcem přednastavené módy pro řešení litiázy: min. dusting, jemný dusting, fragmentace; navíc úprava těchto parametrů
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	19.
	Výrobcem přednastavené módy pro měkkou tkáň: min., ablace, hemostáza; navíc úprava těchto parametrů
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	20.
	Výrobcem přednastavené módy pro benigní hyperplazie prostaty (tj. BPH): min. enukleace, hemostáza, navíc úprava těchto parametrů
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	21.
	Automaticky nastavitelná šířka pulzu dle zvoleného módu 
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	22.
	Manuální úprava šířky pulzu v případě potřeby
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	23.
	Uložení upravených nastavení do paměti přístroje 
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	24.
	Široké spektrum připojitelných flexibilních vláken v rozsahu min. 150-940 µm, barevné značení
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	25.
	Kompatibilní laserová vlákna resterilizovatelná i jednorázová
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	26.
	Funkce připojení vlákna s průměrem 150 µm a 200µm se zakulaceným koncem pro ochranu pracovního kanálu flexibilního endoskopu (lze vsunout i do zahnutého endoskopu)
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	27.
	Rozpoznání připojeného vlákna (využití RFID technologie) 
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	28.
	Automatické nastavení maximálního přípustného výkonu (energie) pro různé průměry připojených vláken (pro snížení rizika přetížení vlákna a jeho zničení)
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	29.
	Senzor přítomnosti vlákna pro automatické otevření ochranného krytu konektoru pro vlákno
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	Flexibilní video-ureterorenoskop

	30.
	1 ks lexibilní ureterorenoskop opakovatelně resterilizovatelný
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	31.
	CCD nebo CMOS čip v distálním konci endoskopu
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	32.
	Průměr distálního konce max. 8,5 Fr.
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	33.
	Průměr pracovní části max. 8,7 Fr.
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	34.
	Atraumatický distální konec
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	35.
	Pasivní ohyb v distální části ureterorenoskopu
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	36.
	Podpora frekvenčně selektivního barevného zobrazení (zvýrazněná struktura superficiálních venózních struktur bez nutnosti použití kontrastní či jiné látky (kyseliny) v těle pacienta)
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	37..
	Rotace pracovní části min. +/- 120° 
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	38.
	Pracovní kanál min. 3,6 Fr.
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	39.
	Zorné pole min. 80°
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	40.
	Úhel pohledu 0°
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	41.
	Pracovní délka min. 670 mm
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	42.
	Ohyb tubus nahoru/dolů min. 270°/270°
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	Plasma/Laserový resektoskop pro laserovou enukleaci

	43.
	Vnější průměr pláště max. 26 Fr.
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	44.
	Podpora plazmové vaporizace a bipolární enukleace
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	45.
	Single flow resekce pomocí vnitřního pláště a dodatečného dvojventilu
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	46.
	Funkce připojení resekčních kliček různých velikostí (malá, střední, velká)
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	47.
	Funkce připojení vaporizační elektrody ve tvaru hříbku/mističky
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	48.
	Funkce připojení vaporizační oválné/kulaté elektrody
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	49.
	Funkce připojení páskové resekční elektrody pro větší koagulační efekt
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	50.
	Funkce připojení jehlové incizní elektrody (kolmé a šikmé)
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	51.
	Funkce připojení koagulační elektrody ve tvaru kuličky/válečku
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	52.
	Funkce připojení elektrody pro enukleaci
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	53.
	Veškeré nabízené součásti nástroje musí být sterilizovatelné v parním sterilizátoru (autokláv 134°C)
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	54.
	1 ks 4mm optika 12°, HD, podpora frekvenčně selektivního barevného zobrazení, autoklávovatelná 
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	55.
	1 ks laserový pracovní element 
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	
	a) pro použití se zavaděči na laserové vlákno
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	
	b) pracovní kanál min. 6 mm
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	56.
	1 ks zavaděč laserového vlákna
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	57.
	 1 ks aktivní pracovní element
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	58.
	1 ks dvouplášťový rotační systém s připojením hadic pro kontinuální proplach, konektory 
s kohoutem, vč. klasického obturátoru
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	59.
	1 ks rotačního dvojventilu pro single flow resekci
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	60.
	1 ks optického obturátoru
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	61.
	1 ks světlovodu pro připojení do stávajícího zdroje světla Olympus, rozměry min. 2,8 mm x 3 m
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	62.
	2 ks bipolárního VF-kabelu pro připojení ke stávající elektrokoagulační jednotce
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	63.
	1 ks proplachová stříkačka s pevným připojením, min. 150 ml
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	64.
	1 ks morselační optika pro připojení k resektoskopickému plášti
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	
	a) úhel pohledu 0°
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	
	b) hi-flow proplach pomocí dvou kohoutů
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	
	c) pracovní kanál min. 5 mm
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	
	d) 1 ks, adaptér na pracovní kanál s automatickou zpětnou klapkou
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	
	e) 1 ks, sterilizační kontejner, víko
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	65.
	1 ks sterilizační kontejner s aretovaným gumovým uchycením jednotlivých částí resektoskopu, víko, autoklávovatelný
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	Součástí dodávky

	66.
	1 ks napájecí kabel, délka min. 4,5 m
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	67.
	1 ks bezdrátový pedál s min. 3 spínači
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	68.
	1 ks nástroj pro řez vlákna
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	69.
	10 ks TFL bezpečnostní brýle
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	70.
	1 ks resterilizovatelné laserové vlákno nebo 10 ks jednorázových laserových vláken, vel. 150μm, s tupým zakončením  
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	71.
	1 ks resterilizovatelné laserové vlákno nebo 10 ks jednorázových laserových vláken, vel.  365μm 
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	72.
	1 ks resterilizovatelné laserové vlákno nebo 10 ks jednorázových laserových vláken, vel.  550μm 
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	Vozík

	73.
	4 kolečka, min. 2 antistatické brzdy
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	74.
	Držáky na ovládací pedály
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….

	75.
	Ovládací madla vozíku 
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……….


9. POKYNY K VYPLNĚNÍ TABULKY

Úpravy v dokumentu jsou zadavatelem omezeny – volně upravovány mohou být pouze vybrané části dokumentu (sloupce č. VI. a č. VII):

· do sloupce č. VI. uvedou účastníci reálné údaje k nabízenému plnění (ve vhodných případech); u některých parametrů jsou údaje zadavatelem předdefinovány

· do sloupce č. VII. uvedou účastníci informace, kde v nabídce jsou údaje, uvedené v sloupci č. VI, prokazovány (strana/oddíl nabídky nebo strana/oddíl v produktových materiálech – např. produktové listy s technickou specifikací, originální technické listy, návod k obsluze/uživatelská příručka, technická dokumentace (případně její část) dle platné legislativy /nařízení MDR, případně směrnice MDD/, informační letáky, fotografie, schémata, katalogová čísla apod.) – tyto materiály musí být součástí nabídky; 
Zadavatel sděluje, že v případě neprokázání splnění zadavatelem jakéhokoliv modře označeného technického požadavku shora uvedeným způsobem bude takový požadavek považován za neprokázaný tj. nesplněný.
10. OSTATNÍ POŽADAVKY K TECHNICKÉ SPECIFIKACI

· Zaškolení:
Kompletní podpora pracoviště pro získání erudice v práci s novým zařízením v min. rozsahu 1 pracovního dne.
· Ostatní požadavky:
Účastník zadávacího řízení v nabídce předloží:
a) produktové listy s technickou specifikací nabízeného zboží, které budou zadavateli sloužit ke kontrole splnění technických parametrů 
b) návody k obsluze/uživatelskou příručku/návody k použití v českém jazyce dle platné legislativy 
c) kopii prohlášení o shodě k nabízenému plnění v českém jazyce,

d) osvědčení prokazující způsobilost dodavatele event. způsobilost jiné osoby provádět komplexní záruční i pozáruční zabezpečení na barvícím automatu pro imunohistochemii dle platné legislativy (např. autorizace od výrobce); 
e) registraci osoby k distribuci zdravotnických prostředků u Státního ústavu pro kontrolu léčiv (dle platné legislativy)

f) registraci osoby provádějící servis zdravotnických prostředků Státního ústavu pro kontrolu léčiv (dle platné legislativy)
Podrobnosti jsou uvedeny v čl. 11 zadávací dokumentace.
__________________________________________________________________________
PROHLÁŠENÍ ÚČASTNÍKA ZADÁVACÍHO ŘÍZENÍ:
Tímto stvrzujeme pravdivost VŠECH námi uvedených údajů vztahujících se k předmětu plnění veřejné zakázky. 
V ……………………………  dne  …………………..

………………………………….

                                                                        

razítko, jméno oprávněné osoby 

účastníka zadávacího řízení
�	Vyplní dodavatel ve vhodných případech


�	Strana/oddíl nabídky nebo strana/oddíl v produktových materiálech – např. produktové listy s technickou specifikací, originální technické listy, návod k obsluze/uživatelská příručka, technická dokumentace (případně její část) dle platné legislativy /nařízení MDR, případně směrnice MDD/, informační letáky, fotografie, schémata, katalogová čísla apod.
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