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Vysvétleni zaddvaci dokumentace €. 1
dle § 98 zékona &. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakéazek v platném znéni
(dale jen ,,zakon*)
Zadavatel: Nemocnice Nové Mésto na Moravé, piispévkovia organizace
sidlo zadavatele: Z®Parski 610, 592 31 Nové Mésto na Moravé
zastoupeny: JUDr. Vérou Pale¢kovou
ICO: 00842001 |
nazev VZ: Pienosny tabletovy ultrazvukovy systém pro interni oddé&leni

veFejnd zakizka malého rozsahu na doddvky zaddvana v
nadlimitnim reZimu v otevieném Fizeni

ev.é VZ ve Véstniku veFejnych zakdzek: | Z2023-018522
ev. & VZ u zadavatele: 13/23/VZ

druh zaddvaciho Fizent:

Zadavatel shora uvedené vefejné zakazky na dodavky obdrzel dne 19.5.2023 Zadost o poskytnuti
vysvétleni zadavaci dokumentace (déle jen ,,ZD“). Doslovné znéni dotazii véetné odpovédi zadavatele je
uvedeno niZe.

Dotaz ¢. 1

Znéni dotazu:

V zadavaci dokumentaci v &asti ,,Sondy-soucasti dodavky uvadi zadavatel nasledujici poZadavek —
,,2ks Lineami sonda“ — hmotnost max. 100 g.

Umozni zadavatel nabidnout linearni sondu se zanedbatelng vy$§i vahou — 110 g?

Znéni odpoveédi:
Zadavatel umoZiiuje nabidnout linearni sondu s vahou 110g. V té souvislosti zadavatel upravuje

dva technické nepodkroéitelné pozadavky & 22 a 23, a to tak, Ze pivoedni hodnotu ,,100 g
nahrazuje hodnotou ,,130 g*. Nové znéni technickych nepodkro¢itelnych pozadavkii je:

PoZadavek ¢. 22:
»2 ks Linedrni sonda
* frekvenéni rozsah min 3,5-8 MHz,
* velikost aktivni plochy min 34 mm
* hmotnost max. g
* pFipojeni sondy k ovlddacimu displeji pomoci kabelu®
PoZadavek ¢&. 23
1 ks Sektorovd sonda
¢ frekvenéni rozsah min 1,7-3,8 MH?
¢ velikost FOV min. 90°
¢ hmotnost max. g

« pFipojeni sondy k ovlddacimu displeji pomoci kabelu“




Rozhodnuti zadavatele
Na zaklad& Zadosti dodavatele o vysvétleni zadavaci dokumentace a v souvislosti se shora uvedenym

vyjadienim zadavatele k dotazu, zadavatel rozhodl o tipravé technickych podminek na piredmét plnéni
uvedenych v pfiloze €. 2 ZD, a to tak, jak je popsano vyse.

Nové znéni pfilohy ¢. 2 ZD je ptilohou této zpravy.

Pozndmka: zadavatel informuje, %e pokud obdrzi nabidky obsahujici pivodni znéni pFilohy, nebude to
divod kvylouceni takového ucastnika zaddvaciho Fizeni za pfedpokladu, Ze nabizené pinéni spini
technické podminky upravené na zdkladé tohoto vysvétleni, tj. technické podminky uvedené
v aktualizované priloze & 2 ZD, kterd je prilohou tohoto dokumentu.

Ostatni ustanoveni v celé zadivaci dokumentaci ke shora uvedené vefejné zakizce ziistivaji beze
zmén.

ProdlouZeni lhiity pro podanl nabidek

V souvislosti s vyse popsanymi zménami zadavacich podminek, zadavatel v souladu s § 99 odst. 2 zakona
PRODLUZUJE LHUTU PRO PODANI NABIDEK O CELOU JEJi PUVODNI DELKU, a to do
22.6.2023 do 9:00 hodin. Otevirani nabidek se uskute&ni dne 22.6.2023 v 9:00 hodin, a to za podminek

uvedenych v ¢l. 15 ZD.

Vzhledem k vySe uvedenému zadavatel v souladu s § 212 odst. 4 zdkona oznamuje dodavatelim
provedeni zmeny informaci v Oznameni o zahdjeni zadavac1ho fizeni uvetejnéném ve Véstniku vefejnych
zakézek (dale jen ,,VVZ*) dne 4.5.2023 pod ev. ¢. F2023- 018522. Opravny formulaf byl zadavatelem
odeslan do Véstniku vefejnych zakazek a Utedniho vestnlku EU dne 22.5.2023.

Uvefejnéni a poskytnuti dodatecnych informaci

V souladu s ¢lankem 13.3 ZD je pro poskytnuti vysvétleni zadavaci dokumentace vyuZito elektronickych
prostiedkii. Vysvétleni ZD v&etn& piesného znéni Zadosti o vysvétleni ZD zadavatel v souladu s § 98
odst. 1 zdkona uvefejiiuje stejnym zpisobem, jakym byla uvefejnéna ZD, tj. elektronicky, neomezen¢ a
piimym dalkovym piistupem na profilu zadavatele - viz https://ezak kr-
vysocina.cz/profile_display 196.html.

Vysvétleni ZD zasilé zadavatel soudasné vSem jemu zndmym dodavateliim, {j. dodavatelim, kterym byla
poskytnuta ZD prostfednictvim profilu zadavatele za podmlnky, 7e si se stazenim ZD aktivovali na
profilu zadavatele v sekci ,Zadavaci dokumentace vefejné zakazky“ odblr upozornéni na zmeény
v zadavacich podminkéch, resp. dodate¢nych informaci.

Nemocmce sice Nové Mésto na Morave,
pnspevkova orgamzaoe

V Novém Mésté na Moravé dne 22.5.2023 '_ JUDr. Véra PALECKOVA |

ol

............................................

JUDr. Véra Paleckova, feditelka nemocnice
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Piiloha &. 2 ZD (pfiloha €. 2 kupni smlouvy)

Technicka specifikace predmétu plnéni — technické pozadavky na predmét

plnéni
Zadavatel: Nemocnice Nové Mé&sto na Moravé, pFispévkova organizace
sidlo zadavatele: Z@arska 610, 592 31 Nové Mésto na Moravé
| zastoupeny: JUDr. Vérou Paletkovou
ICO: 00842001
nazev VZ: Pienosny tabletovy ultrazvukovy systém pro interni odd&leni

veFejn4 zakdzka malého rozsahu na dodavky zadivana v

druh zaddvaciho Fizeni: iy . e
nadlimitnim reZimu v otevifeném Fizeni

ev.C. VZ ve Veéstniku vefejnych zakdzek: | 72023-018522
ev. & VZ u zadavatele: 13/23/VZ

1. Pfedmétem pinéni vefejné zakazky v ramei tohoto zaddvaciho fizeni je dodévka nového
(nikoliv repasovaného) zdravotnického prostiedku 1 ks piFenosného tabletového
ultrazvukového systému pro pouZiti na internim oddéleni zadavatele, a to vetné
dopravy do sidla zadavatele, instalace, montaZe - uvedeni do provozu a provedeni
pottebnych zkousek k uvedeni do provozu dle platné legislativy, instruktize obsluhy
v souladu s platnou legislativou, zejména se zdkonem &. 375/2022 Sb. o zdravotnickych
prostiedeich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro v platném znéni (dale
také ,,zakon &. 375/2022 Sb.“) - min. rozsah 1 pracovni den.

Soudasti ptedmétu vetejné zakazky je také poskytovani bezplatné ziruky za jakost dle
ust. § 2113 a nasl. zékona &. 89/2012 Sb., obanského zakoniku s dobou trvani 24 mésici
a bezplatné provadéni zaruéniho autorizovaného servisniho zabezpeceni potfebného pro
provozovani zdravotnického prostfedku v souladu se zdkonem €. 375/2022 Sb.

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

U technickych poZadavka oznadenych jako ,nepodkrotitelnych“, bude nesplnéni
nékterého z nich bude znamenat vyloudeni Géastnika z casti v zaddvacim Fizeni
podle ust. § 48 ods.t 2 pism. a) zikona. Uéastnik zaddvaciho Fizeni je proto povinen
v nabidce dostatetné a jednoznan& prokizat splnéni nepodkrogitelnych
technickych pozadavki na pfedmét vefejné zakazky pomoci odkazii na informace a
tidaje uvidéné v piislusnych produktovych materiilech, a to ve vztahu ke kazdému
uvddénému technickému parametru nabizeného plnéni /pozadavek na predloZeni
produktovych materiilii v ramci nabidky — viz odst. 11.1.1 pism. a) ZD/

V piipadé neprokazini splnéni uvadénych technickych parametrii nabizeného
plnéni (ve vztahu k nepodkroéitelnym technickym poZadavkim) v pFislusnych
produktovych materidlech je zadavatel opravnén takovy poZadavek povaZovat za
neprokazany tj. nesplnény.

3. Predmét vefejné zakdzky musi splitovat z pohledu kvality vSechny pfislusné pfedepsané
normy a musi byt v souladu s platnou legislativou pro tuto oblast zejména:

- s Nafizenim Evropského parlamentu a rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostiedcich, zmén& smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) €. 178/2002 a nafizeni (ES) €.

Rozvoj, modernizace a posileni odolnosti Nemocnice Nové Mésto na Morave
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1223/2009 a o zrufeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (dale jen ,nafizeni
MDR¥); pfipadné se smérnici 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich (déle jen
,,smérnice MDD*);

se zakonem & 375/2022 Sb. o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro v platném znéni (dale také ,,zdkon €. 375/2022 Sb.%)
a piipadng i s jeho provadécimi vyhlaskami v platném znéni;

se zdkonem &. 102/2001 Sb., o obecné bezpednosti vyrobki, ve znéni pozdé&jsich
predpist;

se zakonem &. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zmén€ a doplnéni
n&kterych zakont, ve znéni pozd&jsich piedpisii (dale jen ,,zdkon €. 22/1997 Sb.“) a jeho
pFisludnymi provédicimi natizenimi vlady a vyhlaskami vztahujicimi se k problematice
zdravotnickych prostiedkt a

s harmonizovanymi &eskymi technickymi normami a ostatnimi CSN vztahujicimi se k
predmeétu smlouvy.

4. Zadavatel neumozZiiuje nabidnout dodavku demo & repasované zdravotnické technologie.
Zadavatel v ptipadech, kdy u parametrd v technické specifikaci neni stanoven min./max.
rozsah nebo min. & max. hodnota pfipousti pouZit pro splnéni parametru obecné pravidlo
odchylky +/- 10 % od zadanych parametri. Musi v3ak byt dosazeno naplnéni
pozadovanych medicinskych vykont

6. Technické pozadavky na predmét plnéni vefeiné zakizky
1L II1. Iv. V. VI. VII.
Redlna
hodnota
Druh N .
Technicky poZadavek Status technického | ANO/NE | /techmicky L
parametr prokazovano
parametru P
nabizeného
plnéni!
1 ks pirenosny tabletovy ultrazvukovy systém pro internim oddéleni

1 ks Prenosn’y tabl’etovy poZadovano | nepodkrotitelny ANO -1NE | eerveneere | iirieiiiieneens
ultrazvukovy systém
Dynamicky rozsah pfistroje min pozadovano | nepodkrofitelny | ano-ne |  .......... | e
150 dB
Doba provozu (vySetieni) bez
nu't POSt,l v‘ymél}.y b?tel:],e L, pozadovdno | nepedkrofitelny | ano-ne | ..o | e
zaFizeni ¢i dobijeni zafizeni min.
5 hodin
B mode na zdkladnich
frekvencich s funkci méFeni pozadovano | nepodkrofitelny | ano-ne | ... | e
min. ploch a vzdilenosti

! Dodavatel uvede reilnou hodnotw/technicky parametr ve vztahu k technickému poZadavku

2 Odkaz na informace a idaje v produktovych materidlech (produkt data — origindlni technické listy,
navody k obsluze/uZivatelské p¥irutky, originilni informaéni letiky, fotografie atd. — tyto materidly
musi byt soutasti nabidky); v pFipad® neprokazini splnéni uvidEnych technickych parametri
nabizeného pln&ni (ve vztahu k nepodkrofitelnym technickym pozadavkim) v pFisluinych
produktovych materidlech je zadavatel oprivnén takovy poZadavek povaZovat za neprokizany tj.

nesplnény.

Rozvoj, modernizace a posileni odolnosti Nemocnice Nové Mé&sto na Morave
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5. M mode poZadovano | nepodkroditelny | ano-ne |  .......... | L
6. Compoundni zobrazovani pozadovdno | mepodkrofitelny | ano-ne | ... | ..
7. Redukce spekli po¥adovino | nepodkrofitelny | ano-me | ... | e
Automaticka tiprava celkového . , I
8. zisku i TGC poZadovano | nepodkroditelny ANO -NE | evvrreeven | eienieniene.
9. Software pro zvyrazitiovini jehly | poadovano | mepodkrolitelny | ano-ne | ... |
10. | Barevny doppler poradovino | mepodkrofitelny | ano-ne |  ......... | e
e . |
11. Pul.zm d.OP p,l ers a,,“ torm atickou pozadovano | nepodkrotiteiny | ano-ne |  .......... | vereeiairananns
optimalizaci a mé&fenim
12. Uk.h.‘,d?m P acnrentslg'ch (!at do pozadovano | nepodkrofitelny | ano-ne | ... | e
vnitini databaze pFistroje
SW funkéni na operatnim .
. . ey s Z A dk B 11 N
13 systému Android i iOS pozadovano | nepodkroditelny | ano - ne
Bezplatny SW vietné
14. aktualizaci, neomezeny licenci pozadovano | mepodkroditelny | ano-ne | ... | .
pro dalSi zobrazovaci zafizeni
Export dat v DICOM formaitu N . .
15. pomoci WIFI poZadovano | mepodkrofitelny | ano-ne | ... |
16. 1 ks zobrazovaci displej pozadovano | mepodkroditelny | ano-ne | ... | .
Velikost zobrazovaciho displeje N . I
17. uhlopFitky min. 10" poZadovano | nepodkrotitelny | ano-ne |  .......... | o
RozliSeni zobrazovaciho displeje
18. (délka x §iFka) min. 2560 x 1440 | poZadovino | mepedkrolitelny | ano-ne | ... | .
pixeli
3x kabel USB-C pro komfortni
19. | propojovanisond se poZzadovino | nepodkrolitelny | ano-mne | ... | e
zobrazovacim displejem
Souéasti dodavky 1 ks vySkové
nastavitelny vozik s drzdkem na y . Lo
. . k 1 = J O
20 tablet a dr#4k na sondy a pozadovano | nepodkrotitelny | ano - ne
koSikem na dalsi pFisluSenstvi
21. S‘o utdsti dodévky je 1ks brasna pozadovano | nepodkrolitelny | ano-ne | ... |
¢i pouzdro

Rozvoj, modemizace a posileni odolnosti Nemocnice Nové M&sto na Morave
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Sondy — soucasti dodavky

22.

2 ks Linedrni sonda

e frekven&ni rozsah min 3,5-8
MHz

¢ velikost aktivni plochy min
34 mm
hmotnost max. 160 g
piipojeni sondy k
ovladacimu displeji pomoci
kabelu

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

23.

1 ks Sektorova sonda

o frekvenéni rozsah min 1,7-
3,8 MHz
velikost FOV min. 90°
hmotnost max. 100 g poZadovano | nepodkroéitelny ANO -NE | civvevierr | eeerinieneiaan.
pFipojeni sondy k
ovlddacimu displeji pomoci
kabelu

7. POKYNY K VYPLNENi TABULKY

Upravy v dokumentu jsou zadavatelem omezeny — voln& upravovany mohou byt pouze
vybrané &asti dokumentu (sloupce €. V1. a €. VID):

— do sloupce &. VI. uvedou u&astnici redlné idaje k nabizenému plnéni (ve vhodnych
pFipadech); u n&kterych parametri jsou Gidaje zadavatelem pfeddefinovany

—  do sloupce &. VII. uvedou Géastnici informace, kde v nabidce jsou iidaje, uvedene v
sloupci &. VI, prokazovény (u nabizenych technickych parametrd MUSI uéastnici
odkazovat na informace a udaje v produktovych materialech — tyto materialy musi
byt soudasti nabidky - viz poZadavek na produktové materialy v ¢l. 11.1.1 pism. a)
ZD).

Zadavatel upozoriiuje, 7e v pripadé neprokizini splnéni uvidénych technickych

parametri nabizeného plnéni (ve vztahu knepodkrotitelnym technick)"m

pozadavkim) v pfisluSnych produktovych materidlech je zadavatel opriavnén
takovy poZadavek povaZovat za neprokizany tj. nesplnény.

8. OSTATNIi POZADAVKY K TECHNICKE SPECIFIKACI

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

e Ostatni technické podminky na soudasti nabidky:
Ugastnik zadavaciho fizeni v nabidce k celému nabizenému plnéni pfedloZi:

a) produktové materidly, které budou zadavateli slouZit ke kontrole splnéni
technickych parametrii nabizeného plnéni, uvidénych dodavatelem v
nabidce.

Rozvoj, modernizace a posileni odolnosti Nemocnice Nové Mésto na Moraveé
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b) navody k obsluze/uZivatelskou pirucku/ndvody k pouZiti v Ceském jazyce dle
platné legislativy

c¢) kopii prohlaseni o shod& k nabizenému plnéni v Ceském jazyce,

d) osvédéeni prokazujici zpusobilost dodavatele event. zplsobilost jiné osoby
provadét distribuci a komplexni zaruéni i poziruéni zabezpeceni na nabizenem
plnéni dle platné legislativy (napf. autorizace od vyrobce);

¢) ve vztahu kcelému nabizenému plnéni registraci osoby k distribuci
zdravotnickych prostiedki u Statniho iistavu pro kontrolu lé€iv (dle platné
legislativy)

f) ve vztahu k celému nabizenému plnéni registraci osoby provadéjici servis
zdravotnickych prostfedki Stitniho dstavu pro kontrolu lé¢iv (dle platné
legislativy)

Podrobnosti k poZadavkim jsou uvedeny v ¢l. 11 zadavaci dokumentace.

PROHLASEN] UCASTNIKA ZADAVACIHO RIZENi:
Timto stvrzujeme pravdivost VSECH nami uvedenych udaji vztahujicich se k predmétu
plnéni vetejné zakazky.

razitko, jméno a podpis opravnéné osoby
uiéastnika zadavaciho Fizeni
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