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Osoba oprdvnéna
jednat za zadavatele: MUDr. Tomas Gottvald, MHA, pfedseda predstavenstva

Ing. FrantiSek LeSundak, mistopredseda predstavenstva

Nazev verejné zakazky: Dodavka diagnostickych popisovacich stanic
Druh zadavaciho Fizeni: Otevfené nadlimitni fizeni

Druh verejné zakazky: Dodavky

Evidencni Cislo zakazky ve VVZ: 72020-032214

V Pardubicich dne 6. 10. 2020

Zadavatel obdrzel prostfednictvim elektronického nastroje E-ZAK dne 1. 10. 2020 nasledujici dotaz, na ktery podava
nize uvedené vysvétleni.

Dotaz

Zadavatel v pfriloze ¢.2 Technickd specifikace nespecifikuje jakou tfidu zdravotnického prostredku pozaduje u
diagnostickych monitord. Vzhledem k tomu, Ze na trhu se stale objevuji vyrobky znacek, které nesplnuji zakladni
pozadavky Narodnich Radiologickych Standard( ani EU natizeni MDR 2017/745 na prodej a distribuci diagnostickych
zatizeni a deklaruji své diagnostické monitory pouze jako zdravotnicky prostfedek zdkladni tf. |, Zadame timto
zadavatele o upresnéni a odpovéd na nasledujici dotazy:

1) Zamysli zadavatel poutziti diagnostickych monitor( pro prohlizeni a popis snimk( z CT modalit a maji byt tedy

2)

diagnostické monitory v souladu s NRS pro Vypodetni tomografii (Véstnik MZ 2/2016), jez pozaduji tfidu
zdravotnického prostifedku minimalné lla?

Zamysli zadavatel poufZiti diagnostickych monitor( pro diagnostické pouZiti ve skiagrafii, k zobrazeni a popisu
distribuce radiofarmak in vitro a k pfimé diagnostice a poZaduje tedy, aby diagnostické monitory byly v souladu
s NRS pro Skiagrafii

(Véstnik MZ 3/2019), bod 2.2.3 — Diagnosticky popis radiogramu, kde Véstnik 3/2019 definuje, Ze ,diagnosticky
monitor je zdravotnickym prostfedkem a musi splfiovat pozadavky zdkona ¢. 268/2014 a smérnice Rady
93/42/ES"?

V této navaznosti uvadime, ze smérnice 93/42/ES byla jiz zrusena a nahrazena nafizenim MDR 2017/745
https://eur-lex.europa.eu/legalcontent/CS/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745 , kde se v Pravidle ¢. 10 uvadi:
Aktivni prostfedky urcené pro diagnostiku a monitorovani jsou klasifikovany jako tfida lla, jestlize jsou uréeny:

a) — k dodavani energie, kterd je lidskym télem absorbovana, s vyjimkou prostfedkt uréenych k osvétleni
pacientova téla ve viditelném spektru; v takovém pfipadé jsou klasifikovany jako trida llb.
b) — k zobrazeni distribuce radiofarmak in vitro nebo
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c) — k pfimé diagnostice nebo monitorovani Zivotné duleZitych fyziologickych procesl, pokud nejsou
konkrétné uréeny k monitorovani Zivotné dulezZitych fyziologickych parametrl a povaha zmén téchto
parametrQ je takova, Ze by mohlo dojit k bezprostfednimu ohrozeni pacienta, napf. ke zméné srdecni
funkce, dychani, ¢innosti centralniho nervového systému, nebo jsou uréeny k diagnostice v klinickych
situacich, pfi nichZ je pacient v bezprostfednim ohroZeni; v takovychto pfipadech jsou klasifikovany jako
trida llb.

Aktivni prostfedky urcené k emitovani ionizujiciho zareni a urcené pro diagnostickou nebo terapeutickou
radiologii, véetné prostfedkl intervenéni radiologie a prostfedkl, které fidi nebo monitoruji takové
prostfedky nebo ptimo ovliviuji jejich acinnost, jsou klasifikovany jako tfida llb.

3) Jelikoz diagnostické monitory jsou na konci celého retézce zobrazovacich metod (modalita - PACS - SW —
diagnosticky monitor), poZaduje zadavatel soulad dodavky

s EU direktivou 2017/745 a bude tedy akceptovat u diagnostickych monitort pouze zdravotnické prostfedky
tfidy minimalné Ila nebo vyssi tak, aby byla zachovana uUroven péce o pacienta a maximalni mozna diagnosticka
kvalita zobrazovaciho a diagnostického rfetézce?

4) Zadavatel v technické specifikaci uvadi, Zze poZaduje u diagnostickych monitord ,antireflexni vrstvu proti
odrazu“. Radi bychom se dotazali, zda-li toto znamen3, ze

ma byt monitor vybaven ochrannym antireflexnim sklem ¢i zda-li sta¢i pouhy matny displej? Vzhledem k probihajici
pandemii Covid-19 a zvysenym narokim na dezinfekci zdravotnickych prostfedkd maji monitory s ochrannym
antireflexnim sklem zna¢nou vyhodu v tom, Ze je mozZno pouzivat k jejich ¢iSténi dezinfekéni roztoky s obsahem az 70%
ethanolu nebo isopropylalkoholu.

Odpovéd' zadavatele:

Odpovéd k bodtim ¢. 1) az 3) :

Zadavatel trvd na zadani uvedeném v technické specifikaci, kterd deklaruje nutnou shodu diagnostickych monitord
s platnou legislativou, tedy i s uvedenymi zakony a smérnicemi tazatele. A ddle jak je uvedeno v druhém radku tabulky
technické specifikace: ,diagnosticky monitor vhodny dle doporuéeni CRS pro hodnoceni RTG snimk(“, z ¢ehoi
jednoznacéné vyplyva jeho uziti. Na podkladé uvedeného zadavatel pouze upresinuje, Ze pozadované diagnostické
monitory musi byt minimalné zdravotnickym prostredkem lla tfidy.

Odpovéd k bodu ¢. 4) :
Zadavatel trva na zadani uvedeném v technické specifikaci, tedy pozaduje na monitoru antireflexni vrstvu proti odrazu,
za kterou jisté nelze povaZovat pouhy matny displej.

Zadavatel neprovedl zménu ani doplnéni zadavaci dokumentace, které by vyZzadovalo prodlouzZeni lhiity pro podani
nabidek.

Oddéleni verejnych zakazek
Nemocnice Pardubického kraje, a.s.
e-mail: verejne.zakazky@nempk.cz
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