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VYSVETLENi ZADAVACi DOKUMENTACE €. 6
dle § 98 zakona €. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek ve znéni pozdéjsich predpisl
(dale jen také ,Z2ZVvZ")

Zadavatel: Nemocnice Pardubického kraje, a.s.

Sidlo: Kyjevska 44, 532 03 Pardubice

IC: 27520536

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: Otevrené nadlimitni fizeni

Druh verejné zakazky: Dodavky

Evidencni ¢islo zakazky ve VVZ: Z2020-032214

V Pardubicich dne 16. 11. 2020

Zadavatel obdrzel prostfednictvim elektronického nastroje E-ZAK dne 11. 11. 2020 nasledujici dotaz, na ktery poddava
nize uvedené vysvétleni.

Dotaz:

Ve Vysvétleni a zméné zaddvaci dokumentace ¢.5 ze dne 20.10.2020 zadavatel uvadi nasledujici:

»Zadavatel trva na zadani uvedeném v technické specifikaci, ktera deklaruje nutnou shodu diagnostickych monitort
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 doporuceni CRS pro hodnoceni RTG snimkdi“, z
¢ehozZ jednoznacéné vyplyva jeho uziti. Na podkladé uvedeného zadavatel pouze upresiuje, Ze pozadované
diagnostické monitory musi byt minimalné zdravotnickym prostfedkem tridy I.“

Zadavatel poZaduje shodu diagnostickych monitoru s platnou legislativou, tedy i s uvedenymi zakony a smérnicemi a
doporuéenim CRS (viz. Vysvétleni zadavaci dokumentace €.3 ze dne 6.10.2020)

1) Narodni radiologické standardy pro vypocetni tomografii (Véstnik MZ 2/2016)

2) Narodni radiologické standardy pro skiagrafii (Véstnik MZ 3/2019)

3) Evropské nafizeni MDR 2017/745 a zaroven uvadi / poZaduje, Ze diagnostické monitory musi byt minimalné
zdravotnickym prostiedkem tt.l.

Tyto dva poZadavky (soulad se vSsemi platnymi zakony a smérnicemi a klasifikace diagnostického monitoru) jsou v
pfimém rozporu jak s Narodnimi radiologickymi standardy, tak i s MDR 2017/745. Tyto smérnice jasné vyZaduji u
diagnostického monitoru tfidu zdravotnického prostiedku tfidy min. lla.

JakoZto vainy uchazec o tuto zakdzku pozadujeme vysvétleni, zda-li
a) zadavatel trvd na zamysleném pouZivani a souladu s platnymi Narodnimi radiologickymi standardy pro
Vypocetni tomografii, Narodnimi radiologickymi standardy pro skiagrafii a nafizenim EU 2017/745 tak, jak
uved| ve Vysvétleni zaddvaci dokumentace ¢.3 ze dne 6.10.2020
nebo
b) pozZaduje vyrobek s certifikaci zdravotnického prostredku tf.l., tedy nepoZaduje diagnostické monitory dle
platné narodni i unijni legislativy a doporuéeni CRS.
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Podle takto uvedeného poZadavku Zadavatele neexistuje Zadné feseni, které by vyhovovalo zaroven platnym
Narodnim radiologickym standard(im, nafizeni 2017/745, doporuéeni CRS a spliiovalo pouze certifikaci
»Zdravotnicky prostiedek tridy I.“

Pokud Zadavatel netrvd na souladu s mistnimi i unijnimi piedpisy a doporucenim CRS, tedy na diagnostickych
monitorech pro popis RTG vySetfeni, jednd se o zménu zadavacich podminek a méla by byt prodlouzena lh{ita pro
podani nabidek.

Odpovéd' zadavatele:

Zadavatel poZaduje vyrobek s certifikaci zdravotnického prostredku tf.l, a to podle vysvétleni zadavaci dokumentace
220.10.2020, kde zadavatel deklaruje pozadavek na shodu s technickymi parametry vzadavaci dokumentaci
,diagnosticky monitor vhodny dle doporu¢eni CRS pro hodnoceni RTG snimk(“ a tedy i s uvedenymi zékony a
smérnicemi, které citoval tazatel. V technické specifikaci je tedy uvedeno uZiti uvedenych diagnostickych monitord pro
hodnoceni RTG snimkU a tedy pfi splnéni citovanych usneseni je dostatecny zdravotnicky prostfedek tfidy I., tak jak
piSe tazatel, jelikoZ v technickych parametrech neni deklarovano uziti pfi popisu CT vysetieni. Pokud by tomu tak bylo
byla by nutné naplnit narodni radiologické standardy pro vypocetni tomografii a pak by museli byt monitory
certifikovany jako zdravotnicky prostfedek tfidy minimalné lla, ale tomu tak neni jak je uvedeno vyse. Proto zadavatel
povazuje predchozi vysvétleni za dostatecné a trvd na ném. Z pohledu zadavatele nedoslo ke zméné zadavaci
dokumentace a neni nutné prodlouzeni Ih(ity pro podani nabidek.

Zadavatel neprovedl zménu ani doplnéni zadavaci dokumentace, které by vyZzadovalo prodlouZeni lhlity pro podani
nabidek.

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