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Vysveétleni zadavaci dokumentace ¢. 2

Nazev verejné zakazky:
Instrumentarium pro centralni operacni saly

Druh zadavaciho Fizeni: otevrené fizeni
Rezim verejné zakazky: nadlimitni
Piredmét verejné zakazky: dodavky

Zadavatel: Nemocnice Pardubického kraje, a.s.
Sidlo: Kyjevska 44, 532 03 Pardubice
1CO: 27520536

V Pardubicich dne 12. 12. 2023

VySe uvedeny zadavatel v souladu s ustanovenim § 98, resp. § 99 zakona ¢. 134/2016 Sb., o
zadavani verejnych zakazek, ve znéni pozdé&jdich predpisl, (dale jen ,zdkon“), sdéluje
nasledujici vysvétleni zadavaci dokumentace vztahujici se k vySe uvedené verejné zakazce.

Dotaz ¢. 1 — pro cast 1 a pro cast 2

Vazeni,

na zakladé vyhlaseni nadlimitni vefejné zakazky s nazvem ,Instrumentarium pro centralni

operaéni saly" Cast 1 a Cast 2" vyhldSenou zadavatelem: Nemocnice Pardubického
kraje, a.s., Kyjevska 44, 532 03 Pardubice, dne: 30. 10. 2023, (dale jen Zakazka) si Vas
dovolujeme zdvofrile pozadat o Vysvétleni zaddvaci dokumentace, konkrétné Vas zadame o
odpovéd na nasledujici dotaz:

1) Zadavatel v priloze zadavaci dokumentace €.: 2 Technické podminky pro ¢ast 1 a 2 ve vyctu
Pozadavkl na instrumentdrium a jeho znadeni mimo jiné uvadi: ,Vedkeré dodané
instrumentarium bude znaceno UDI kdédem (bud ve formatu carového kodu nebo tzv.
datamatrixu podle podminek schvaleného certifikdtu MDR)" a ,Kontrola itelnosti MDR nejhiie
do t¥dy B (pristrojem splfiujicim ISO/IEC 15415, ISO/IEC15416, ISO/IEC 15426-1 a ISO/IEC
15426-2)"

Uchaze¢ muZe nabidnout v8echny pozadované polozky uvedené v PFiloze ¢ 2 - Technicka
specifikace pro ¢asti 1 a 2. V souladu s platnou legislativou mohou byt dodavany zdravotnické
prostfedy jak MDD, tak MDR. Uchaze¢ mlZe nabidnout nékteré polozky splfiujici pozadavky
MDD a nékteré polozky splfujici pozadavky MDR.

Bude zadavatel akceptovat nabidku kombinace polozek splfiujicich pozadavky MDD a
MDR? Miize zadavatel na zakladé uvedeného vyjmout vyse uvedené pozadavky
z PFilohy ¢. 2 - Technicka specifikace pro ¢asti 1 a 2?

Odpoveéd’

Zadavatel akceptuje navrhované reseni.
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Dotaz ¢. 2 — pro cast 1 a pro cast 2

Zadavatel v priloze zadavaci dokumentace ¢.: 2 Technické podminky pro ¢ast 1 a 2 ve vyctu
Pozadavkl na instrumentarium a jeho znaceni mimo jiné uvadi: ,Instrumentarium musi
splfiovat

normy DIN EN ISO 7153-1, DIN EN ISO 1088-1 (evropské normy tvrdosti HRC42-48 a HRC50-
58)".

Uchaze¢ muZe nabidnout vSechny pozadované polozky uvedené v Pfiloze ¢ 2 - Technicka
specifikace pro Casti 1 a 2. VSechny nabizené polozky uchazele jsou v souladu s platnou
legislativou pro zdravotnické prostfedky, norma DIN EN ISO 7153-1, splnéni této normy vsak
muUzZe uchaze¢ prokazat pouze predloZenim platného prohladgeni o shod&. Norma DIN EN ISO
1088-1 je pozadovana pravdépodobné administrativnim nedopatfenim, jelikoz se tato norma
tyka bezpecnosti strojnich zafizeni - Blokovaci zafizeni spojena s ochrannymi kryty.

Bude zadavatel akceptovat jako prokazani spinéni normy DIN EN ISO 7153-1
predlozeni platného Prohlaseni o shodé a miize dale zadavatel vyjmout pozadavek na
splnéni normy DIN EN ISO 1088-1?

Odpovéd’

Zadavatel akceptuje navrhované rFeseni.

Dotaz ¢. 3

Zadavatel v priloze zadavaci dokumentace ¢.: 3 ,,Zavazny navrh kupni smlouvy" uvadi mimo
jiné vycet podrobnosti zaru¢niho servisu k predmétu verejné zakazky. Zejména zde v ¢l. VI
odst. 3 uvadi podrobnosti pro provadéni zarucniho servisu, dale jsou v odst. 7 - 11 uvedeny
Ihdty pro provedeni servisu, & posouzeni reklamace. Dale uvadi zadavatel v €l. VIII. Odst. 3
sankce souvisejici s neprovedeni BTK.

Obchodnich podminkach uvadi zadavatel podrobnosti zarucniho servisu, BTK a souvisejici
sankce. Poptavané vybaveni svou povahou nenaplfiuje pozadavky na zdravotnicky pfistroj,
pripadné elektricky pohanény zdravotnicky pfistroj, jednd se o nastroje (instrumentaria),
nékteré pozadavky jsou tak s ohledem na uvedené irelevantni, napf.: bezpecnostné technické
kontroly, pravidelny servis, pozadavky na zplsob opravy. Uchaze¢ se tak domniva, Ze
pozadavky na pozarucéni servis se celkové nevztahuji k predmétu poptavky - pripadné
reklamace se s ohledem na poptavané nastroje fesi standardni reklamacni cestou.

Miize zadavatel na zakladé uvedeného vyjmout podminky zaruéniho servisu, BTK a souvisejici
sankce ze vzoru kupni smlouvy, jelikoZ k poptavanému piedmétu verejné zakazky jsou tato
ustanoveni irelevantni?

Za vyfizeni nasi zadosti predem dékujeme!
Odpoveéd’

Zavazny navrh smlouvy je navrzen obecné pro zdravotnické pfistroje at se jedna o
zdravotnicky prostiedek ¢i nikoli.

Neni-li nabidnuty zdravotnicky pristroj zdravotnickym prostiedkem, pozadavky na
zdravotnické prostiedky dle zakona o ZP nebo sankce za neprovedeni BTK se
v takovém pripadé predmétu plnéni netykaji.
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Zadavatel prodluzuje lhlitu pro podani nabidek do 17. 1. 2024 do 10:00
hodin.
Prodlouzeni lhiity se tyka celé zakazky (vSech casti).

PFilohy:

Priloha €. 2 ZD - Technicka podminky - ¢ast 1 OPRAVA DLEVZD 1 a 2
Priloha €. 2 ZD - Technickd podminky - ¢ast 2 OPRAVA DLE VzZD 2
Pfiloha €. 3 ZD - Zavazny navrh kupni smlouvy OPRAVA DLE VZD 1

Digitalné
Ing . podepsal Ing.

Ja ros I ava Jaroslava Cizkova

Datum:

alt 2 2023.12.12
C|Zkova 15:00:52 +01'00'

Oddéleni verejnych zakazek
Nemocnice Pardubického kraje, a.s.
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