VYSVETLENi ZADAVACi DOKUMENTACE V ZADAVACIM RIiZENi
Dle § 98 odst. 3 zakona 134/2016 Sb. o zadavani verejnych zakazek (ZZVZ)

Zadavatel: Univerzita Karlova, 2. Iékarska fakulta se sidlem V Uvalu 84
150 06 Praha 5, ICO: 00216208
Verejna zakazka: UK - 2. LF Dostavba arealu Plzeriska 3. etapa EDS 133D 21E 000004

Laboratorni a Iékafska technologie
Druh zadavaciho fizeni: = Oteviené nadlimitni fizeni dle § 56 a nasl. ZZVZ.

identifikator zakazky ,P18v00000973*
(systémové gislo VZ)
ev. €. VZ ve VVZ »22018-023599*

Vysvétleni zadavaci dokumentace zadavatele €. 2 dle § 98 odst. 1 ZZVZ

Dotazy ucastnika:
Dotaz €. 1

Zadavatel v zadavaci dokumentaci v bodé 7 PoZadavky na kvalifikace, pozaduje pfedlozit v ramci
prokazovani technické kvalifikace, s odvolanim na ustanoveni § 79 odst. 2 pism. k) ZZVZ technicke listy
a certifikaty od nezavislého akreditovaného certifikacniho subjektu, které budou jako sou¢ast nabidky
slouzit pro kontrolu dodavky. Konkrétni vycet produktd, ke kterym Uc€astnik doloZi technicky list a
certifikat je uveden v pfiloze €. 4a(b) — tabulka s poZzadavky na predloZeni katalogovych list, certifikat(
a vzorka.

Zarazeni téchto dokumentt do technické kvalifikace ve vysledku pro vybraného dodavatele znamena,
ze dle §122 odst. 3 pismena a) ZZVZ bude nucen nejpozdéji pfed podpisem smlouvy predlozit
zadavateli original ¢i ovéfenou kopii téchto doklada.

Vzhledem ke skute€nosti, ze ani zakon &. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich ani jeho
provadéci predpisy, a ani zdrojova smérnice 93/42/EHS, nestanovuji distributorovi zdravotnickych
prostfedk( povinnost disponovat originalem PoS, je vySe uvedeny poZadavek zadavatele v rozporu se
zasadou pfimérenosti ve smyslu ustanoveni § 6 ZZVZ. Shoda zdravotnického prostfedku je posuzovana
v souladu s pravidly smérnice 93/42/EHS, resp. nafizeni vlady €. 54/2015 Sb., pficemz to, ze
zdravotnicky prostfedek splfiuje veskeré legislativni pozadavky, vyrobce indikuje tim, ze zdravotnicky
prostfedek opatfi oznacenim CE. Podminkou dovozu, distribuce, prodeje i pouzivani zdravotnického
prostfedku sice, dle zakona €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich (§ 45, 49, 56 a 58), skute¢né
je, ze ke zdravotnickému prostfedku bylo vydano PoS, nicméné zakon nikde nestanovuje povinnost
osob zachazejicich se zdravotnickymi prostfedky disponovat originalem resp. ovéfenou kopii tohoto
prohlaseni. Ugastnik si je védom, Ze predlozeni PoS je nejjist&jsi ovéfeni skutenosti, zda bylo ke
zdravotnickému prostfedku skute€¢né vydano, nicméné je tfeba upozornit na to, ze pozadavek dolozeni
formou originalu &i ovérené kopie dokumentu je nepfiméfeny a potencialné bezdiivodné omezuje pocet
moznych uchazecu o verejnou zakazku.

| Statni dstav pro kontrolu léCiv, coby nejvySSi vnitrostatni autorita a organ dozoru v oblasti
zdravotnickych prostfedk(, akceptuje pfedlozeni PoS v prosté kopii. Z tohoto diivodu ucastnik povazuje
zadavaci podminky v kombinaci s procesnimi ustanovenimi ZZVZ (pfedlozeni PoS v originale, Ci
ovérené kopii) za neodiivodnéné a nepfimérené.

Dodavatel, ktery je v roli dovozce resp. distributora, neni opravnén PoS vystavovat a originaly PoS tedy
nedisponuje.

Vyrobce zdravotnického prostfedku je €asto zahrani¢ni spole€nost, ktera z financnich, regulatornich €i
jinych ddvodu muze odmitnout poskytnout original ¢i ovéfenou kopii PoS - napfiklad s opravnénym
odivodnénim, ze vzhledem k platné legislativé pro poskytnuti neni zadny divod. Je ovéfeno, Zze mnoho
zahrani¢nich dodavatelt poskytuje pouze kopii PoS a original nevydava ani neumoznuje vydani



oveérené kopie. V takovém pfipadé je tento dodavatel fakticky bezd{ivodné vyloucen z Ucasti ve vefejné
zakazce.

Z vySe uvedeného je zfejmé, ze se v pfipadé originalll nebo ovéfenych kopii PoS jedna o pozadavek,
ktery je fakticky zpUsobily omezit hospodarskou soutéz, zaroven tento pozadavek nema objektivni
odlvodnéni (zde konkrétné oporu v platné legislativé zakona €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich). Ugastnik se domniva, Ze zde dochazi k zakazané diskriminaci a poruseni zasady
pfiméfenosti.

Ugastnik je presvédéen, Ze zadavatel je schopen bezpeéné a Gginné dosahnout udelu predmétného
pozadavku i jinou, pfiméfenou, cestou. Protoze ZZVZ neumoziiuje predlozeni dokumentd, které jsou
pfedmétem kvalifikace, v prosté kopii, je pfiméfenym feSenim vyjmutim poZzadavku na pfedloZeni PoS
z rezimu kvalifikace, formulaci poZadavku coby ,jiného poZadavku na obsah nabidky“ a umozZnénim
predloZeni prosté kopie prohlaseni o shodé.

Bude zadavatel akceptovat vySe uvedenou argumentaci a zafadi poZadavek na predioZeni PoS
mimo pozadavky na prokazani technické kvalifikace?

Dotaz €. 2

Zadavatel ve specifikaci svitidel uvadi parametry, které v celém svém kontextu a v souvislosti s vefejné
dohledatelnymi materialy, zcela odpovidaji parametrdm jednoho konkrétniho vyrobce. Domnivame se,
Ze takovou strukturu konkrétnich parametra, které predstavuji absolutni hodnoty, je velmi problematické
splnit nejenom z titulu rozdilné techniky rdznych vyrobc, ale i v rozdilnych metodikach jejich méreni.

NaSe firma dodava svitidla renomovaného evropského vyrobce, kterd zcela splni vSechny pozadavky
na medicinsky ucel, uvedené v zadavaci dokumentaci. Nékteré z parametru disponuji odliSnymi
hodnotami, nez které jsou uvedeny v ZD, avSak v celkovém pojeti se bude jednat o naprosto
odpovidajici produkty, které zadavatel pozaduje. Pfijme zadavatel nabidku na svitidla dle nize uvedené
specifikace?

Svitidlo operaéni stropni celkem 5 kusti
Dvouramenné operaéni svitidlo

Technické podminky RAMENO1:
¢ Intenzita osvétleni ve vzdalenosti 1 m 160 000 Ix (plynula regulace 30 100% intenzity + endo
mod 5% intenzity)
e  Primér svételného pole 180 270 mm

Technické podminky RAMENO2:
¢ Intenzita osvétleni ve vzdalenosti 1 m 160 000 Ix (plynula regulace 30 100% intenzity + endo
mod 5% intenzity)
e Primér svételného pole 180 270 mm
e Pfiprava pro HD kamerovy systém.

Obecné pozadavky:
e zdrojem svétla je systém LED diod umisténych v korpusu svitidla a misenim svétla pfimo v
jednotce LED a ne v operacnim poli (redukce nezadoucich barevnych stin()
e rozsah teploty chromati¢nosti mozno regulovat v rozsahu od 3 800°K do 4 800°K za zachovani
chladného svétla
index podani barev Ra >99
plynulé nastaveni priméru svételného pole
plynulé nastaveni intenzity osvétleni ve vySe uvedeném rozsahu
homogenni osvétleni operacniho pole bez barevnych stind
nastaveni pracovniho rozsahu bez nutnosti nasledného ostfeni pfi zméné polohy svitidla
moznost volby multifunkéniho ovladani svitidla na zavésu svitidla i na sténé se sou¢asnym
ovladanim integrovanym do sterilni rukojeti
e bez mechanickych prvkd v télese svitidla, které maji za ukol regulovat intenzitu osvétleni,
primér operacniho osvétleného pole nebo jakékoli dalsi svételné viastnosti
minimalni tepelné vyzafovani
ke kazdému svitidlu dvé resterilizovatelné rukojeti



o snadné Cisténi a desinfekce svitidel, pouzity material a jeho poréznost, ¢lenitost povrchu,

kompatibilita s laminarnim proudénim a malé prostorové naroky svitidla

snadné polohovani za pomaoci flexibilniho a pIné kardanového zavéseni, nizka hmotnost svitidla

moznost otaceni svitidel v rozsahu 360° bez dorazové provedeni

elektricka bezpecnost podle EN 60-601-1/VDE 0750 T-1 a IEC 60601-2-41

napajeni 230 V / 50 Hz

Zivotnost svételnych zdrojl minimalné 60 000 provoznich hodin

vyskové stavitelné, moznost naklanéni a otaceni prostfednictvim nesterilnich i sterilnich prvku

na télese svitidla

zachovani zakladniho funkéniho principu jednozdrojového operacniho svitidla

e moznost instalace svitidla do mistnosti s nizkymi svétlymi vySkami konstrukéni feSeni od
vyrobce prostifednictvim specialné navrzeného systému ramen

e garance zachovani uvedené svitivosti po celou dobu Zivotnosti operacniho svitidla

Svitidlo operacni stropni celkem 17 kusu
Jednoramenné operacni svitidlo

Technické podminky RAMENO1:
e Intenzita osvétleni ve vzdalenosti 1 m 160 000 Ix (plynula regulace 30 100% intenzity + endo
maod 5% intenzity)
o Prumér svételného pole 180 270 mm
e Priprava pro HD kamerovy systém.

Obecné pozadavky:
e zdrojem svétla je systém LED diod umisténych v korpusu svitidla a misenim svétla pfimo v
jednotce LED a ne v operaénim poli (redukce nezadoucich barevnych stin()
e rozsah teploty chromati¢nosti mozno regulovat v rozsahu od 3 800°K do 4 800°K za zachovani
chladného svétla
index podani barev Ra >99
plynulé nastaveni priméru svételného pole
plynulé nastaveni intenzity osvétleni ve vySe uvedeném rozsahu
homogenni osvétleni opera¢niho pole bez barevnych stind
nastaveni pracovniho rozsahu bez nutnosti nasledného ostfeni pfi zméné polohy svitidla
moznost volby multifunkéniho ovladani svitidla na zavésu svitidla i na sténé se souCasnym
ovladanim integrovanym do sterilni rukojeti
e bez mechanickych prvkl v télese svitidla, které maji za kol regulovat intenzitu osvétleni,
primér operaéniho osvétleného pole nebo jakékoli dalsi svételné viastnosti
e minimalni tepelné vyzarovani
o ke kazdému svitidlu dvé resterilizovatelné rukojeti
snadné Cisténi a desinfekce svitidel, pouzity material a jeho poréznost, Clenitost povrchu,
kompatibilita s laminarnim proudénim a malé prostorové naroky svitidla

e snadné polohovani za pomoci flexibilniho a pIné kardanového zavéseni, nizka hmotnost svitidla

e moznost otaceni svitidel v rozsahu 360° bez dorazové provedeni

e elektricka bezpec¢nost podle EN 60-601-1/VDE 0750 T-1 a IEC 60601-2-41

e napajeni 230 V/ 50 Hz

e Zivotnost svételnych zdrojd minimalné 60 000 provoznich hodin

o vyskové stavitelné, moznost naklanéni a otaceni prostfednictvim nesterilnich i sterilnich prvki
na télese svitidla

e zachovani zakladniho funkéniho principu jednozdrojového operacniho svitidla

e moznost instalace svitidla do mistnosti s nizkymi svétlymi vySkami konstrukéni feSeni od

vyrobce prostfednictvim specialné navrzeného systému ramen
e garance zachovani uvedené svitivosti po celou dobu Zivotnosti operacniho svitidla

Kamerovy systém
o Digitalni kamerovy Full HD systém urceny pro vyuku, vzdélavani a dokumentaci pro forenzni
analyzu, umistény ve sterilni rukojeti v télese hlavniho nebo satelitniho svitidla
o 10nasobny opticky zoom a 12nasobny digitalni zoom (kombinace opticky a digitalni 120x
zvétSeni). Ovladani funkci na ovladacim panelu spole¢né pro operacni svitidlo (zap./vyp.,
zmrazeni, zoom, ostrost, clona, WB). Vystup dle preference uzivatele.



Dotaz €. 3

Zadavatel pozaduje v zadavaci dokumentaci v souboru ,Ocenéni — Iékafska technologie* dodat polozku
LStativ stropni*, kéd S13 v poctu 2 kusl. Nikde vSak v zadavaci dokumentaci (projektové dokumentaci)
nejsou uvedeny rozvody medicinalnich plyna.

Zadame timto zadavatele o doplnéni rozvodii medicinalnich plynd.

Odpovéd zadavatele:

K dotazu €. 1:

Zadavatel povazuje predlozeni pozadovanych katalogovych lista, certifikat(i (PoS a ¢estna prohlaseni)
a vzorkd pro vybrané prvky, jako soucast nabidky za nejjistéjsi ovéreni skutecnosti o splnéni
pozadovanych parametrd uvedenych ve specifikaci a také zda takové doklady byly skute¢né vydany.
Tento poZadavek zadavatele je s ohledem na pfedmét zakazky zcela legitimni a pIné v souladu s
kritérii technické kvalifikace, vymezené Zakonem.

Pro formu prokazani kvalifikace plati pro zadavatele zakazky i pro dodavatele vybraného v zadavacim
fizeni ustanoveni § 86 odst. 3 Zakona:

Pred uzavienim smlouvy si zadavatel od vybraného dodavatele vZdy vyZada predloZeni originalii nebo
ovérenych kopii doklad(i o kvalifikaci, pokud jiZz nebyly v zadavacim fizeni pfedlozZeny.

Toto ustanoveni jsou povinni dodrzet vSichni U€astnici zadavaciho fizeni.

Zadavatel také upozornuje, ze akceptovani pozadavku ucastnika na zménu zadavacich podminek by
mohlo byt posouzeno jako poruseni § 6 odst. 2 Zakona:

(2) Ve vztahu k dodavatelim musi zadavatel dodrZovat zasadu rovného zachazeni a zakazu
diskriminace.

K dotazu €. 2:

Zadavatel uvadi ve specifikaci parametry operac¢nich stropnich svitidel a kamery operacnich svitidel
jako minimalni ¢i maximalni nebo jako minimalni interval pozadovanych hodnot, které pozaduje spinit.
Nejedna se tedy o absolutni hodnoty. Je zfejmé, Ze u parametrli minimalnich maze byt tento parametr
u predloZeného svitidla ¢ kamery vyssi, u parametrli maximalnich mize byt tento parametr u
predloZzeného svitidla ¢i kamery niZsi a u parametrt zadanych intervalem muze byt tento interval Sirsi,
ale musi zahrnovat pozadovany interval.

K dotazu €. 3:
V ramci stropnich stativii nejsou medicinalni plyny poZadovany — ponechana specifikace dle
standardu prvkd.

Toto vysvétleni NENI upravou zadavacich podminek. Jedna se o vysvétleni zadavaci dokumentace
na zakladé podané zadosti o vysvétleni, nikoli zménu zadavacich podminek. Zadavateli nevznika
povinnost prodlouzit Ihdtu pro podani nabidek dle § 99 odst. 2 ZZVZ.

Zadavatel sou€asné upozorfiuje, ze vzhledem nesplnéni Ihaty pro podani zadosti ze strany uchazece
vyuzil pfi podaném vysvétleni moznost stanovenou v § 98 odst.3 Zakona:

(3) Pokud o vysvétleni zadavaci dokumentace pisemné pozada dodavatel, zadavatel vysvétleni
uverejni, odesle nebo preda vcéetné presného znéni Zadosti bez identifikace tohoto dodavatele.
Zadavatel neni povinen vysvétleni poskytnout, pokud neni Zadost o vysvétleni dorucena véas, a to
alespon 3 pracovni dny pfed uplynutim Ihit podle odstavce 1. Pokud zadavatel na Zzadost o
vysvétleni, ktera neni dorucena vcas, vysvétleni poskytne, nemusi dodrzet Ihiity podle odstavce 1.

V Praze dne 30. 10. 2018

B Digitally signed
Ing. Karel Hozik Ka rel by Karel Hozik
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