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Příloha č. 2 ZD (příloha č. 2 kupní smlouvy)
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:
	Ultrazvukové přístroje pro gynekologii

	druh zadávacího řízení:
	veřejná zakázka malého rozsahu na dodávky zadávaná v nadlimitním režimu v otevřeném řízení

	ev.č. VZ ve Věstníku veřejných zakázek:
	Z2023-007116

	ev. č. VZ u zadavatele:
	04/23/VZ


1. Předmětem plnění veřejné zakázky v rámci tohoto zadávacího řízení je dodávka nových (nikoliv repasovaných) zdravotnických prostředků 2 ks gynekologických ultrazvukových přístrojů pro použití na gynekologicko-porodnickém oddělení:
· 1 ks  stacionární ultrazvukový přístroj pro gynekologickou ambulanci

· 1 ks transportní ultrazvukový přístroj pro lůžkové gynekologicko-porodnické oddělení.

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 a dále i 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.
3. 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.

4. 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 a 

· s harmonizovanými českými technickými normami a ostatními ČSN vztahujícími se k předmětu smlouvy.
5. Zadavatel neumožňuje nabídnout dodávku demo či repasované zdravotnické technologie.
6. 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

7. 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


	1 ks stacionární ultrazvukový přístroj pro gynekologickou ambulanci

	Základní parametry

	1.
	Ultrazvukový přístroj vyšší třídy, určený pro gyn.-por. vyšetření
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	2.
	Barevný integrovaný monitor FULL HD s rozlišení min. 1920x1080, s úhlopříčkou minimálně 23"
	požadováno 
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	3.
	Výškově nastavitelný ovládací panel; otáčení a nastavení ovládacího panelu nezávisle na podvozku přístroje
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	4.
	Alfanumerická klávesnice integrovaná na ovládacím panelu s nastavením jasu podsvícení (nikoli zajížděcí typ klávesnice)
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	…….
	……………

	5.
	Podsvícení aktivních kláves v závislosti na aktuálním režimu přístroje
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……..
	……………

	6.
	Archivace pacientských dat na interním НDD; minimální kapacita paměti 500 GB
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	7.
	Přístroj s připojením na PACS a DICOM 3.0 (min. Worklist, Storage a WIFI)
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	8.
	Přístroj vybavený jednotkou s možností kontinuálního záznamu a nahrávky na DVD a USB
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	9.
	Přístroj vybavený jednotkou pro záznam obrazové informace na discích typu DVD-R/RW, s minimálně 2 USB porty na monitoru 
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	10.
	Přístroj s min. 4 aktivními konektory pro připojení 2D/3D/4D sond, schopnost připojení matrixové 2D sondy
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	Zobrazovací parametry

	11.
	Softwarové vybavení pro provádění měření v sonografii pro gynekologii а porodnictví
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	12.
	Zobrazovací B-mód v základních frekvencích
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	13.
	Harmonické zobrazení bez vlivu na Frame Rate na všech dodávaných sondách 
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	…….
	……………

	14.
	Barevné dopplerovské zobrazení (CFM) včetně zobrazení energie krevního toku (power doppler, angio doppler)
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	………
	……………

	15.
	Barevné dopplerovské zobrazení krevního průtoku s vyšší rozlišovací schopností, včetně zobrazení mikrovaskularizace, s nastavením rychlostních (cm/s) cut-off hodnot pro lepší detekci patologických změn
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	………
	……………

	16.
	SW pro současné zobrazení ultrazvukového obrazu získaného ze dvou různých vysílacích frekvencí se dvěmi různými fokusačními zónami v B obraze i v B obraze s barevným dopplerem
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	17.
	Spektrální doppler – PW
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	18.
	Automatická optimalizace TGC
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	19.
	Tkáňový doppler
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	20.
	Panoramatické zobrazení
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	21.
	Speciální 2D zobrazení krevního toku pomocí substrakce obrazu bez použití kontrastních látek (například pro zobrazení proudění krve při fetálním vyšetřování)
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	22.
	Automatické měření parametrů dopplerovského spektra
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	23.
	Automatické měření biometrických parametru (min. АС, BPD, FL, НС, HL) na všech dodávaných sondách
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	24.
	Automatická live „živá“ optimalizace náhledové roviny pro 3D/4D zobrazení (k odrušení překrývajících struktur před objektem zájmu ve 3D/4D)
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	25.
	Modul pro odrušení ultrazvukových speklí s možností nastavení úrovně v minimálně 6 krocích v В obraze i v В obraze s barevným dopplerem
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	26.
	Modul pro kompaundní (úhlové) zobrazení s možností nastavení úrovně v minimálně 8 krocích v В obraze i v В obraze s barevným dopplerem
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	27.
	Automatické měření NT а IT (tj. šíjové a intrakraniální projasnění) na všech dodávaných sondách
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	28.
	Měření v režimu živém i zmrazeného obrazu
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	29.
	Zvětšení – ZOOM obrazu (tzv. read and write; panzoom)
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	30.
	Zvětšení – ZOOM s vysokou citlivostí (tzv. high definition zoom)
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	31.
	Interní paměťová smyčka vpřed i vzad
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	32.
	Přístroj umožňující uživatelské přednastavení, nastavené uživatelské režimy
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	Sondy

	33.
	2D konvexní abdominální sonda, min. rozsah 2-5 MHz, FOV: úhel min. 110°, min. 190 elementů 
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	34.
	2D mikro-konvexní vaginální sonda, min. rozsah 3-9 MHz, FOV: úhel min 180°, min. 190 elementů
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	35.
	Vzájemná kompatibilita sond s dodávaným transportním ultrazvukovým přístrojem pro lůžkové gynekologicko-porodnické oddělení (specifikovaným níže)
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	Příslušenství

	36.
	1 ks integrovaná termo tiskárna černobílá
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	Možnost budoucího rozšíření o další funkcionality

	37.
	Možnost rozšíření o 3D/4D zobrazení, schopnost připojit 3D/4D konvexní abdominální a vaginální sondy včetně:
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	-
	a) rozšíření o software pro zobrazení jakékoliv virtuální roviny z 3D/4D nasnímaných dat
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	-
	b) rozšíření o softwarový nástroj pro automatickou kalkulaci, výpočet objemu а průměru, barevného zobrazení hypoechogenních struktur (automatická kalkulace objemu folikulu) ve 3D obraze 
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	38.
	Možnost rozšíření o software pro STIC (kardiologická aplikace pro zobrazení fetálního srdce) včetně:
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	-
	a) rozšíření o softwarový nástroj pro zobrazení standardních kardiologických rovin z nasnímaného 3D datasetu z akvizice pomocí STIC (tzv. Spatiotemporal Image Correlation software) 
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	1 ks transportní ultrazvukový přístroj pro lůžkové gynekologicko-porodnické oddělení 

	Základní parametry

	39.
	Transportní ultrazvukový přístroj vyšší třídy, určený pro gyn.-por. vyšetření
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	40.
	Barevný integrovaný monitor FULL HD s rozlišením 1920x1080, s úhlopříčkou minimálně 18" s dotykovým ovládáním
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	41.
	Integrovaný dotykový monitor musí sloužit i jako dotykový ovládací panel k ovládaní a nastavování funkcí včetně zobrazení alfanumerické klávesnice 
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	42.
	Nízká váha přístroje – snadný transport po oddělení – váha max. 60 kg
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	43.
	Výškově nastavitelný ovládací panel s HW tlačítky, otáčení a nastavení ovládacího panelu nezávisle na podvozku přístroje
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	44.
	Podsvícení aktivních kláves v závislosti na aktuálním režimu přístroje
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	45.
	Archivace pacientských dat na interním НDD, minimální kapacita paměti 500 GB
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	46.
	Přístroj s připojením na PACS aDICOM 3.0 (min. Worklist, Storage a WIFI)
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	47.
	Přístroj s min. 3 aktivními konektory pro připojení 2D/3D/4D sond
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	48.
	Přístroj vybavený integrovanou baterií, pro možnost vyšetření bez připojení do el. sítě, baterie musí mít výdrž minimálně 20 minut při plném provozu přístroje
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	Zobrazovací parametry

	49.
	Softwarové vybavení pro provádění měření, užívaných v sonografii pro gynekologii а porodnictví
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	50.
	Zobrazovací B-mód v základních frekvencích
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	51.
	Harmonické zobrazení bez vlivu na Frame Rate na všech dodávaných sondách
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	52.
	Barevné dopplerovské zobrazení (CFM) včetně zobrazení energie krevního toku (power doppler, angio doppler)
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	53.
	Barevné dopplerovské zobrazení krevního průtoku s vyšší rozlišovací schopností, včetně zobrazení mikrovaskularizace, s možností nastavení rychlostních (cm/s) cut-off hodnot pro lepší detekci patologických změn
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	54.
	Spektrální doppler – PW
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	55.
	Automatická optimalizace 2D obrazu а PW křivky
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	56.
	Automatická optimalizace TGC pomocí stisknutí jednoho tlačítka
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	57.
	Tkáňový doppler
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	58.
	Panoramatické zobrazení
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	59.
	Automatické měření parametrů dopplerovského spektra
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	60.
	Automatické měření biometrických parametrů (min. АС, BPD, FL, НС, HL) na všech dodávaných sondách
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	61.
	Modul pro odrušení ultrazvukových speklí s možností nastavení úrovně v minimálně 5 krocích v В obraze i v В obraze s barevným dopplerem
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	62.
	Modul pro kompaundní (úhlové) zobrazení s možností nastavení úrovně v minimálně 8 krocích v В obraze i v В obraze s barevným dopplerem
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	63.
	Automatické měření NT а IT (tj. šíjové a intrakraniální projasnění) na všech dodávaných sondách
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	64.
	Měření v režimu živém i zmrazeného obrazu
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	65.
	Zvětšení – ZOOM obrazu (tzv. read and write; panzoom)
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	66.
	Zvětšení – ZOOM s vysokou citlivostí (tzv. high definition zoom)
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	67.
	Interní paměťová smyčka vpřed i vzad
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	68.
	Přístroj umožňující uživatelské přednastavení, nastavené uživatelské režimy
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	Sondy

	69.
	2D konvexní abdominální sonda, min. rozsah 2-5 MHz, FOV: úhel min 110°, min. 190 elementů
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	70.
	2D mikro-konvexní vaginální sonda, min. rozsah 3-9 MHz, FOV: úhel min 180°, min. 190 elementů
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	71.
	Vzájemná kompatibilita sond s dodávaným stacionárním ultrazvukovým přístrojem pro gynekologickou ambulanci (specifikovaným výše)
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	Možnost rozšíření o další funkcionality

	72.
	Možnost rozšíření o 3D/4D zobrazení včetně:
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	-
	a) rozšíření o software pro zobrazení jakékoliv virtuální roviny z 3D/4D nasnímaných dat 
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	73.
	Možnost rozšíření o speciální 2D zobrazení krevního toku pomocí substrakce obrazu bez použití kontrastních látek (například pro zobrazení proudění krve při fetálním vyšetřování) 
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………


8. 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; 
DŮLEŽITÉ! Minimálně u modře označených technických požadavků/parametrů účastníci pro prokázání jejich splnění POVINNĚ ve sloupci č. VII. u každého takového požadavku uvedou odkaz na prokázání splnění v odpovídající technické dokumentaci k nabízenému plnění (produkt data – originální technické listy
, návod k obsluze/uživatelská příručka, informační letáky, fotografie atd. – tyto materiály musí být součástí nabídky). U takto označených položek nelze odkazovat pouze na prostý popis plnění.
Zadavatel sděluje, že v případě neprokázání splnění zadavatelem jakéhokoliv modře označeného technického požadavku shora uvedeným způsobem bude takový požadavek považován za neprokázaný tj. nesplněný.

9. 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.


�  V odůvodněných případech je přípustné předložit v anglickém jazyce
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