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Vvsvétleni zaddvaci dokumentace ¢&. 2

dle § 98 zdkona €. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek v platném znéni
(dale jen ,,zakon*)

Zadavatel: Nemocnice Nové Mésto na Moravé, pFispévkovi organizace
sidlo zadavatele: Zdarsk4 610, 592 31 Nové Mésto na Moravé

zastoupeny: JUDr. Vérou Palefkovou

ICO: 00842001

nazev VZ: Boxy mrazici

verejnd zakdzka malého rozsahu na dodavky zadfvani v rezimu
nadlimitnich vefejnych zakizek v otevieném Fizeni

ev.¢ VZ ve Véstniku verejmyich zakazek: | Z2017-022133
ev. ¢ VZ u zadavatele: 1717/ VZ

druh zaddvactho Fizeni:

Zadavatel shora uvedené nadlimitni vefejné zakazky na dodavky poskytuje v souladu ust. § 98 zakona
nize uvedené vysvétleni zadavaci dokumentace.

Zadavatel informuje, Ze hlubokomrazici skFiliovy box, ktery je souldsti predmétu vefejné
zakazky, neni zdravotnickym prostifedkem ve smyslu ustanoveni zikona ¢&. 268/2014 Sb.,
o zdravotnickych prostifedcich a o zméné zdkona ¢&. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjSich predpisii (dale jen ,,zikon &. 268/2014 Sb.«).

V té souvislosti zadavatel upravuje pozadavky uvedené v pfiloze & 2 technické specifikaci, a to takto:

1) kodst. 1.4 prvni odrdice pFipojuje zadavatel pozndmku obsahujici informaci o nezafazeni
hlubokomraziciho skrifiového do kategorie zdravotnickych prostiedkii ve znéni:
»S V¥jimkou hlubokomraziciho skiffiového boxu, ktery neni zdravotnickym prostiedkem ve
smyslu zakona ¢& 268/2014 Sb.“

2) do nepodkrocitelnych poZadavkii na dodavku 2 ks skFiriovych mrazicich boxii zadavatel pFiddvd
pozadavky pod ¢. 13 a) a 13 b) ve znéni:
»13a) schvilend distribuce zdravotnického prostiedku v CR* a ,, 13b Joznadeni znackou CE

3) z mepodkrocitelnych poZadavkii na doddvku 1 ks hlubokomraziciho skrifiového boxu odstrafiuje
pozadavky ¢ 24 a 25 ve znéni: 24. schvdlend distribuce zdravotnického prostiediu v CR a 25.
oznaceni znackou CE.

Rozhodnuti zadavatele
Na zaklad€ shora uvedenych skute¢nostmi, zadavatel rozhodl o tpravach zadavacich podminek,

definovanych vyse. .

Nové znéni piilohy ¢ 2 ZD je piilohou této zpravy stim, Ze vSechny tpravy jsou v dokumentu
zvyraznény cervene.

Ostatni ustanoveni v celé zaddvaci dokumentaci ke shora uvedené vefejné zakdzce zistivaji beze
zmén.




ProdlouZeni lhiity pro podini nabidek

V souvislosti s vySe popsanymi zm&nami zaddvacich podminek, zadavatel v souladu s § 99 odst. 2 zdkona
PRODLUZUJE LHUTU PRO PODANI NABIDEK O CELOU JEJI PUVODNI DELKU, a to do
pondéli 23.10.2017 do 13:30 hodin. Otevirdni obélek se uskuteéni v pondé&li dne 23.10.2017 ve
13:45hodin za podminek uvedenych v ¢l. 15 ZD,

Vzhledem k vySe uvedenému zadavatel vsouladu s § 212 odst. 4 zdkona oznamuje dodavatelim
provedeni zmény informaci v Oznameni o zahajeni zadévac{ho fizeni uvetfejnéném ve Véstniku vefejnych
zakazek (dale jen ,,VVZ*) dne 14.8.2017 pod ev. &. F2017-022133. Opravny formulat byl zadavatelem
odeslan do Véstniku vefejnych zakazek a Utedniho vestmku EU dne 14.9.2017..

Uverejnéni a poskytnuti dodateénych informaci

Vsouladu s ¢lankem 13.3.2 ZD je pro poskytnuti dodateénych informaci vyuZito elektronickych
prostiedki. Vysvétleni ZD véetné piesného znéni Zadosti o vysvétleni ZD zadavatel v souladu s § 98
odst. 1 zékona uvefejiiuje stejnym zplsobem, jakym byla uvefejnéna ZD, tj. elektronicky, neomezeng a
piimym dalkovym piistupem na profilu zadavatele  — viz https://ezak.kr-
vysocina.cz/profile display 196.html

Vysvétleni ZD zasila zadavatel sou¢asné€ viem jemu znamym dodavatelim, tj. dodavatelim, kterym
byla poskytnuta ZD prostfednictvim profilu zadavatele za podminky, Ze si soucasné!!! se staZenim
ZD aktivovali na profilu zadavatele v sekci ,,Zaddvaci dokumentace vefejné zakizky“ odbér
upozornéni na zmény v zadavacich podminkach, resp. dodateénych informaci (viz ¢l. 13.2.1 ZD).

Nemosnice Nové Mésto na Moravé,
piispévkova organizace
. v o % JUDr, Véra PALECKOVA
V Novém Mést€ na Morave dne 14.9.2017 Yeditelka

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

JUDr. Véra Paleckova
reditelka nemocnice

Ptilohy:
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Pfiloha €. 2 ZD

Technicka specifikace predmétu plnéni — minimalni technické pozadavky

na predmét plnéni

Zadavatel: Nemocnice Nové Mésto na Moravé, pFispévkova organizace
sidlo zadavatele: Zd4rska 610,592 31 Nové Mésto na Moravé

zastoupeny: JUDr. Vérou Paletkovou

ICO: 00842001

ndzev VZ: Boxy mrazici

druh zaddvactho Fizeni:

vefejna zakazka malého rozsahu na dodavky zaddvani v reZimu
nadlimitnich vefejnych zakézek v otevieném Fizeni

ev.¢. VZ ve Vestniku verejnych zakdazek: | Z2017-022133

ev. ¢&. VZ u zadavatele: 1717/VZ

1.1

1.2

1.3

1.4

Predmétem plnéni verejné zakazky v ramci tohoto zaddvaciho Fizeni je dodivka
nového (nikoliv repasovaného) zdravotnickych pfistroji — 2 ks sk¥ifiovych mrazicich
boxii a 1 ks hlubokomraziciho skFifiového boxu v&etné dopravy do sidla zadavatele,
montaZe a uvedeni do provozu, instruktdZe obsluhy v souladu se zdkonem ¢&. 268/2014
Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zmén& zdkona €. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdEjSich predpist (dale jen ,zdkon &. 268/2014 Sb.*) - min.
rozsah 1 pracovni den a zaruky za jakost dle ust. § 2113 a nasl. zdkona & 89/2012 Sb.,
obc¢anského zakoniku s dobou trvani 24 mésica.
Zadavatel neumoZiiuje nabidnout dodavku demo & repasované zdravotnické
technologie.
Specifikace pfedmétu plnéni resp. technické nepodkroditelné poZadavky na predmét
plnéni vefejné zakazky jsou uvedeny nize v ¢lanku 1.6. Zadavatel upozoriiuje Gastniky
zadavaciho fizeni, Ze nesplnéni nékterého zniZze uvedenych nepodkroditelnych
pozadavkl bude znamenat jejich vyloudeni z udasti v zaddvacim Fizeni.
Predmét vefejné zakazky musi spliiovat z pohledu kvality viechny pfisluiné predepsané
normy a musi byt v souladu s platnou legislativou pro tuto oblast zejména:
se zakonem ¢. 268/2014 Sb. a jeho pfislunymi provadécimi pfedpisy: nafizenimi
vlady ke zdravotnickym prostiedkiim ¢. 54/2015 Sb., &. 55/2015 Sb., & 56/2015 Sb.) a
vyhlagkou &. 62/2015;

w

se zakonem ¢. 102/2001 Sb., o obecné bezpelnosti vyrobkid, ve zn&ni pozdgjsich
piedpist;

se zakonem ¢&. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a
doplnéni nékterych zdkoni, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,,zdkon &. 22/1997
Sb.*) a jeho pfisluSnymi provadécimi natizenimi vlady a vyhla§kami vztahujicimi se k
problematice zdravotnickych prostiedkd,

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

's vyjimkou hlubokomraziciho skfifiového boxu, ktery neni zdravotnickym prostfedkem ve smyslu
zékona ¢&. 268/2014 Sb.

Registracni &islo projektu: CZ.06.2.56/0.0/0.0/16_043/0001326
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1.5 Zadavatel v piipadech, kdy u parametrd v technické specifikaci neni stanoven min./max.
rozsah, pfipousti pouZit pro splnéni parametru obecné pravidlo odchylky +/- 10 % od
zadanych parametrl. Musi vSak byt dosaZeno naplnéni poZadovanych medicinskych
vykoni

1.6 Technické nepodkroéitelné pozadavky na predmét plnéni

Kde
Redlna uvedeno
Pt S Druh technického hodnotfl v nabuilce
parametru (vyplni (napf.
uchazec) strana
nabidky)
SKRINOVE MRAZiCi BOXY
2ks skiinové mrazici boxy do 5 i
2 . v 5 ; absolutni, dale
expedice a vyroby, urfené pro pozadovéano T B . ano-ne | ...
skladovani klinické plazmy Lo
nové, nepouzité pristroje oZadovano dtisglusiul, cilo ano - ne
» Iep p 1 P nehodnoceny parametr | T | YT
objem min. 500 1, moZnost 5 i3
G P . ; absolutni, dale ano — ne..
zaplnéni plazmou v celém obsahu | poZadovéno : v ||
e B Spey nehodnoceny parametr | ........... litrd
vnitiku mraziciho zafFizeni
vnitini povrch odpovidajici e
pozadavkiim Pokynu VYR-32 poZadovano absolutn’l, dale ano-ne | .........
r .2 nehodnoceny parametr
v aktudlni verzi
schopnost udrZovat teplotu
stabilizovaného ¢idla za plného i
minimélniho obsazeni na - 26 °C . 4
coier ; N absolutni, dale ano — ne
a niZ¥i, a to i po dobu nezbytné poZadovéno , A [—
] £ ey s nehodnoceny parametr teplota...°C
nutného otevieni dve¥i pro
béZnou manipulaci s plazmou
(max. 5 min)
; _div ; > : absolutni, dale ano —ne
nastaveni teploty do -40°C a vice | poZadovano e teplota,...°C | e
hozr'loge’mta a stabilita teploty v ) ’ abselutnt, dale
zatizeni pro nastavenou teplotu poZadovano Y M A~ ano-ne | ...
(doloZit validaci) yp
soutasti dodavky - vnitFni koSe
ro uloZeni plazem, vnitini §ifka A~ L
pre o piwrier o absolutni, dle sitka
koSiku v nejuziim misté min. 14 pozadovano ; et | s
) o " nehodnoceny parametr v nejuzsim
cm; alternativou koSt mohou byt ;o
b miste.....cm
i zasuvky
zobrazeni aktudlni teploty na . ; absolutni, dale
. Ce . , poZadovano ; ano-ne | ...
displeji s pFesnosti na stupné nehodnoceny parametr

legislativé pro danou oblast

Registratni ¢islo projektu: CZ.06.2.56/0.0/0.0/16_043/0001326
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interni akusticky alarm

absolutni, dale

10, s nastavenim "alarmové teploty" pozadovino nehodnoceny parametr Dk | e
VlOZCI!l crn.ila pro pFipojeni k' ] ) ' absolutni, dale
11. | centrilni jednotce ke sledovani pozadovéano . ano-ne | .........
: nehodnoceny parametr
teploty (externi alarm)
soudasti dodavky je zpracovani a ; absolutni, dale
12. . . . A pozadovano i ano-ne | .........
pFedloZeni teplotni mapy nehodnoceny parametr
soutasti dodavky je
validace/kalibrace (kontrola . L
., - " . absolutni, déle
13. | elektrickych, mechanickych pozadovano ) ano-ne | ...
n nehodnoceny parametr
parametru, kontrola regulace a
homogenity teploty)
13 | schvalena distribuce e absolutni, dale T
a) | zdravotnického prostfedku v CR P tichodhoceny paramete: | T T [ RmEE
= oznateni znatkou CE poZadovano absolutn{n, e Ao -08 | seoeas
b) nehodnoceny parametr
HLUBOKOMRAZICI SKRINOVY BOX
1ks nového hlubokomraziciho ;1
iy L . . . absolutni, dale
14. | skFifiového boxu pro skladovani pozadovéno . ano-ne | ...
5 P o7 nehodnoceny parametr
biologického materialu
15. | novy, nepouZity pristroj oZadovéno sthaalutni, ddle ano - ne
' Y, nep yp Y p nehodnoceny parametr | © - T [ TUTTY
objem min. 70 litrii, max. 100 , absolutni, déle ano-ne
16. | .7, pozadovéano y objem: ....1 | ...
litri nehodnoceny parametr
mrazici teplota min. — 80°C a < absolutni, dale ano —ne
17. poZadovano y PR [Eree—
méné nehodnoceny parametr |  ........ C
18. | moZnost regulace teplot oZadovéno alisoluini, dile ano - ne
' g = P nehodnoceny parametr |  °© | T
. " , absolutni, dale
19. | ukazatel teploty na displeji poZadovano nehodnoceny parametr ANOENE | s
alarm p¥i vypadku proudu a p¥i
20. poklesu t'eplot)f (mozn?st ] HdaGRo absolutnrl, dale ao-ne |
nastaveni dolni a horni teplotni nehodnoceny parametr
meze)
21. | alarm bateriové zalohovany poZadovéno absolutu’l, dals ano-ne | ...
nehodnoceny parametr
moZnost instalace teplotniho €idla
dovnitF boxu z externi ziznamové . + absolutni, dale
22, | . . . pozadovino . ano-ne | ...
jednotky pro monitorovani nehodnoceny parametr
teploty
soutasti dodavky zakladni
23 policovy systém pro snadné poRdevine absolutni, dale faeis |

uskladnéni vzorkid v
mikrozkumavkach

nehodnoceny parametr

Registragni ¢islo projektu: CZ.06.2.56/0.0/0.0/16_043/0001326
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hvilend-distril . ' sooltud 6l
sdravetideldhoprostfedhaua it puhsdaseppnramos
25. | eznaleni-CE poradovine fiad : ane—ie s
26. squcasfl d?davky J’e zpracovani a poZadovéno absolutn,l, dale e B
predloZeni teplotni mapy nehodnoceny parametr
soutasti dodavky je
validace/kalibrace (kontrola .
- . . . absolutni, dale
27. | elektrickych, mechanickych pozadovano ) ano-ne | ...
: nehodnoceny parametr
parametri, kontrola regulace a
homogenity teploty)

1.7 OSTATNI POZADAVKY K TECHNICKYM PODMINKAM

Za8koleni:

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

Ostatni pozadavky:

zajidténi pravidelnych externich validaci/kalibraci (kontrola elektrickych,
mechanickych parametr, kontrola regulace a homogenity teploty);

zajiSténi vypracovani validagnich protokold véetné teplotnich map

Ucastnik zadavaciho fizeni v nabidce dolozi produktovy list s technickou specifikaci
nabizeného zafizeni k moZnosti kontroly uvadénych technickych parametrd /viz
poZadavek v €lanku 11. 1 pism. b) ZD/;

PROHLASENI UCASTNIKA ZADAVACIHO RiZENI:

Timto stvrzujeme pravdivost VSECH nami uvedenych udaji vztahujicich se k pfedmétu
plnéni vetejné zakazky.

YV e veresssonerecsaranse AINE vereereresarenennes

razitko, jméno opravnéné osoby
ucastnika zadavaciho Fizeni

Registra¢ni ¢islo projektu: CZ.06.2.56/0.0/0.0/16_043/0001326
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