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Ptiloha ¢. 2 ZD (pftiloha €. 2 kupni smlouvy)

Technicka specifikace predmétu plnéni — technické pozadavky na predmét

plnéni
Zadavatel: Nemocnice Nové Mésto na Moravé, prispévkova organizace
sidlo zadavatele: Zd4arska 610,592 31 Nové Mésto na Moravé
zastoupeny: JUDr. Vérou Paleckovou
ICO: 00842001
nazev VZ: Elektrochirurgické generatory 2

velejna zakazka malého rozsahu na dodavky zadavana v

druh zadavaciho rizeni: A v, s,
nadlimitnim reZimu v otevieném Fizeni

ev.c. VZ ve Vestniku verejnych zakazek: | 7.2023-017601

ev. ¢. VZ u zadavatele: 12/23/VZ

1. Pfedmétem plnéni vetfejné zakdzky v ramci tohoto zadavaciho fizeni je doddvka novych
(nikoliv  repasovanych) zdravotnickych prostiedki 5 ks elektrochirurgickych
generatori pro pouZiti na centrilnich operacnich silech zadavatele, a to vcetné
dopravy do sidla zadavatele, instalace, montdze - uvedeni do provozu a provedeni
pottebnych zkousek k uvedeni do provozu dle platné legislativy, instruktdZze obsluhy
v souladu s platnou legislativou, zejména se zdkonem ¢. 375/2022 Sb. o zdravotnickych
prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro v platném znéni (dale
také ,,zadkon €. 375/2022 Sb.*) - min. rozsah 1 pracovni den.

Soucasti predmétu vetejné zakazky je také poskytovani bezplatné zaruky za jakost dle
ust. § 2113 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb., obcanského zakoniku s dobou trvani 24 mésict
a bezplatné provadéni zaru¢niho autorizovaného servisniho zabezpeceni potfebného pro
provozovani zdravotnického prostiedku v souladu se zakonem ¢. 375/2022 Sb.

2. Specifikace pfedmétu plnéni a technické nepodkrocitelné pozadavky na predmét plnéni
vefejné zakazky jsou uvedeny nize v tomto dokumentu.

U technickych poZadavkii oznaenych jako ,nepodkrocditelnych®, bude nesplnéni
nékterého z nich bude znamenat vylouceni ucastnika z ucasti v zadavacim Fizeni
podle ust. § 48 ods.t 2 pism. a) zakona. Utastnik zadavaciho Fizeni je proto povinen
v nabidce dostatené a jednoznacné prokazat splnéni nepodkrocitelnych
technickych pozadavkii na predmét verejné zakazky pomoci odkazii na informace a
udaje uvadéné v prislusnych produktovych materialech, a to ve vztahu ke kazdému
uvadénému technickému parametru nabizeného plnéni /poZadavek na predloZeni
produktovych materiali v ramci nabidky — viz odst. 11.1.1 pism. a) ZD/

V pripadé neprokazani splnéni uvadénych technickych parametri nabizeného
pInéni (ve vztahu Kk nepodkrolitelnym technickym poZadavkum) v prislusnych
produktovych materidlech je zadavatel opravnén takovy poZadavek povaZovat za
neprokazany tj. nesplnény.

3. Predmét vetejné zakazky musi spliovat z pohledu kvality v§echny pfislusné predepsané
normy a musi byt v souladu s platnou legislativou pro tuto oblast zejména:

- s Natizenim Evropského parlamentu a rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) €.
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1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (dale jen ,nafizeni
MDR®); ptipadné se smérnici 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich (dale jen
,»smeérnice MDD*);

se zdkonem ¢. 375/2022 Sb. o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro v platném znéni (dale také ,,zdkon ¢. 375/2022 Sb.*)
a pfipadné i s jeho provadécimi vyhldskami v platném znéni;

se zdkonem ¢. 102/2001 Sb., o obecné bezpecnosti vyrobkii, ve znéni pozdéjsich
piedpist;

se zakonem ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni
nékterych zékoni, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zékon €. 22/1997 Sb.*) a jeho
prislusnymi provadécimi natfizenimi vlady a vyhlaSkami vztahujicimi se k problematice
zdravotnickych prostedkii a

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

Zadavatel neumoznuje nabidnout dodavku demo ¢i repasované zdravotnické technologie.
Zadavatel v ptipadech, kdy u parametrt v technické specifikaci neni stanoven min./max.
rozsah nebo min. ¢i max. hodnota pfipousti pouZzit pro splnéni parametru obecné pravidlo

odchylky +/- 10 % od zadanych parametri. Musi vSak byt dosazeno naplnéni
pozadovanych medicinskych vykoni

Technické pozadavky na piredmét plnéni verejné zakazky

11 I11. Iv. V. VL VIIL.
Realna
hodnota
Druh oz :
Technicky pozadavek Status technického ANO/NE /technicky LGE ]e, 2
parametr prokazovano
parametru P
nabizeného
plnéni’
5 ks elektrochirurgickych generatoru
Multioborovy generator pro
otevi‘enou, laparoskopickou a pozadovano | nepodkroditelny ano | ...l Produktovy list
endoskopickou operativu
Min. 2 bl!mlz,‘“!l a min. 2 pozadovano | nepodkroéitelny ano 2+2. PL
monopolarni vystupy
Kompletni fada monopolarnich
a bipolarnich rezimi, mody pro
rez,? k(favgulau (rflm', cisty fez, pozadovano | nepodkroditelny ano | ...l PL
smiSeny Fez, sprejova koagulace,
resekce ve fyziologickém
roztoku)

' Dodavatel uvede reilnou hodnotu/technicky parametr ve vztahu k technickému poZadavku

? Odkaz na informace a idaje v produktovych materiilech (produkt data — originalni technické listy,

navody k obsluze/uZivatelské prirucky, origindlni informacni letiky, fotografie atd. — tyto materialy
musi byt soucasti nabidky); v pripadé neprokazani splnéni uvadénych technickych parametru
nabizeného plnéni (ve vztahu Kk nepodKkroditelnym technickym pozZadavkiim) v prisluSnych
produktovych materialech je zadavatel opravnén takovy poZadavek povaZovat za neprokazany tj.
nesplnény.
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Koagulace dvou na sobé
nezavislych pripojenych
instrumenti monopolarni
(fezna, siln4, sprejova) a
bipolarni

pozadovano

nepodkrocitelny

ano | ...l PL

Rizeni vykonnym procesorem se
zpétnovazebnim mérenim

pozadovano

nepodkrocitelny

ano | el PL

Maximalni vykony:

- monopoliarni min. 300 W

- monopolarni koagulace min.
200 W

- bipolarni ez min. 200 W

bipolarni koagulace min. 120 W

pozadovano

nepodkrocitelny

400W
300W
ano 300W PL

120W

Nastavitelna pronikavost fezu a
koagulace

pozadovano

nepodkrocitelny

ano | ...l Navod

Automatické rozpoznani
pripojeného nastroje a nastaveni
doporucenych parametra

pozadovano

nepodkrocitelny

ano | el PL

Automatické piizptisobeni
vystupniho vykonu dle
charakteru tkané pro aplikaci
optimalniho mnoZstvi energie

pozadovano

nepodkrocitelny

ano | ..ol Navod, PL

10.

Podpora okamzitého startu fezu
bez nezadouciho termalniho

v

Sifeni

pozadovano

nepodkrocitelny

ano | ..ol Navod

11.

Moznost uloZeni min. 10
uzivatelskych nastaveni

pozadovano

nepodkrocitelny

ano 99 pozic. PL

12.

Rucni a noZni ovladani.
Autostart pro bipolarni
koagulaci s nastavenim zpoZdéni

pozadovano

nepodkrocitelny

ano | ...l Navod

13.

Nastaveni a ovladani generatoru
pomoci dotykového displeje
nebo tlacitek na celnim panelu

pozadovano

nepodkrocitelny

ano | el PL

14.

Nastaveni hlasitosti vystraznych
toni

pozadovano

nepodkrocitelny

ano | ...l Navod

15.

Akusticka i opticka signalizace
chybovych hlaseni

pozadovano

nepodkrocitelny

ano | ...l Navod

16.

Podpora funkce automatického
odsavani elektrochirurgického
koufre pri pripojeni k insufla¢ni
jednotce nebo k zatizeni s
aktivnim odtahem koufte

pozadovano

nepodkrocitelny

ano | ...l Navod
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17.

Soucasti dodavky kazdého

pristroje minimalné

prislusenstvi:

- 1 ks napajeci kabel

- 1 ks dvojity nozni pedal

- 1 ks resterilizovatelny kabel s
resterilizovatelnou rukojeti
(konektor praméru 2,4 mm)
pro monopolarni elektrody se
dvéma tlacitky

- 5 ks nozZovych elektrod
(konektor priméru 2,4 mm)

- 1 ks resterilizovatelny kabel
pro pfipojeni neutralnich
elektrod

- 1 ks resterilizovatelny kabel
pro pripojeni pinzet

- min. 50 ks jednorazovych
neutralnich elektrod

1 ks resterilizovatelny kabel pro

pripojeni monopolarnich

laparoskopickych nastroju

Polozkovy
pozadovano | nepodkroéitelny ano | ... rozpocet-
Ptiloha ¢.1 KS

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 ucastnici realné udaje k nabizenému plnéni (ve vhodnych
piipadech); u n¢kterych parametrt jsou udaje zadavatelem preddefinovany

— do sloupce ¢. VIIL uvedou ucastnici informace, kde v nabidce jsou tidaje, uvedené v
sloupci &. VI, prokazovany (u nabizenych technickych parametri MUSI ugastnici
odkazovat na informace a tdaje v produktovych materidalech — tyto materialy musi
byt soucasti nabidky - viz pozadavek na produktové materialy v ¢l. 11.1.1 pism. a)
ZD).

Zadavatel upozornuje, Zze v pripadé neprokazani splnéni uvadénych technickych
parametri nabizeného plnéni (ve vztahu k nepodkroditelnym technickym
pozadavkim) v prislusnych produktovych materialech je zadavatel opravnén
takovy poZadavek povaZovat za neprokazany tj. nesplnény.

8. OSTATNI 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 soucasti nabidky:
Utastnik zadavaciho fizeni v nabidce k celému nabizenému plnéni piedlozi:
a) produktové materidly, které budou zadavateli slouzit ke kontrole splnéni
technickych parametrii nabizeného plInéni, uvadénych dodavatelem v
nabidce.
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navody k obsluze/uzivatelskou pfirucku/nadvody k pouziti v Ceském jazyce dle
platné legislativy

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

osvédceni prokazujici zpusobilost dodavatele event. zptlisobilost jiné osoby
provadét distribuci a komplexni zarucni 1 pozaruéni zabezpeceni na nabizeném
plnéni dle platné legislativy (napf. autorizace od vyrobce);

ve vztahu Kk celému nabizenému plnéni registraci osoby k distribuci
zdravotnickych prostiedkii u Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv (dle platné
legislativy)

ve vztahu Kk celému nabizenému plnéni registraci osoby provadéjici servis
zdravotnickych prostredku Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv (dle platné
legislativy)

Podrobnosti k pozadavkiim jsou uvedeny v €l. 11 zadavaci dokumentace.

PROHLASENI UCASTNIKA ZADAVACIHO RIZENI:

Timto stvrzujeme pravdivost VSECH nami uvedenych tudaji vztahujicich se k predmétu

Inéni veiejné zakazky. + | . Digitalné pod I
pln e skivky Ing. Attilapietezir
V Brné dne 12.7. 2023. Kurti (O 50200

Ing. Attila Kiirti, jednatel
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