Nemocnice
N Trutnov

Vysvétleni €. 1 k zadavaci dokumentaci

ve verejné zakazce na sluzby v otevieném Fizeni v nadlimitnim rezimu dle zdkona ¢. 134/2016 Sb.,
7 s r v . ’ s v ’ Vaevs v . O e . s V.
0 zadavani verejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen zakon Ci ZZVZ)

nazev ,Oblastni nemocnici Trutnhov a.s.
vefejné - vypljcka hematologickych analyzatord a dodavka
zakazky diagnostickych souprav"

predpoklddana hodnota verejné zakazky do 5.600.000,- K¢ bez DPH

Oblastni nhemocnice Trutnov a.s.

sidlo: _ Maxima Gorkého 77, 541 01 Trutnov, Kryblice
L IC, DIC: 260 00 237, CZ699 004 900
N . Tumev | zapsan v OR vedeném Krajskym soudem v Hradci Kralové, oddil B, vlozka 2334

osoba opravnéna jednat: Ing. Miroslav Prochazka, Ph.D., pfedseda sprav. rady

zadavatel ve véci zadavaciho fizeni: Ing. Petr Kozak, prokurista a technicky naméstek
tel., e-mail: +420 720 979 060, kozak.petr@nemtru.cz
ID Datové schranky: 724ff9k

Ve vyse uvedeném zadavacim fizeni byly podany nasledné Zadosti o vysvétleni zadavaci dokumentace:

Zadost o vysvétleni zadavaci dokumentace é&. 1.1

Zadavatel uvadi v Zadavaci dokumentaci, resp. v priloze ¢. 5_ON TU_hematologické analyzatory -
technické pozadavky zadavatele, konkrétné v Casti Hematologické analyzatory - zakladni pozadavky
pro oba analyzatory povinnost: maji databazi vysledk{, s moZnosti zalohovani a zobrazeni priméarnich
dat.

Dotaz ¢. 1.1

Bude zadavatel specifikovat tento pozadavek na konkrétni pocéet dat, napf. min. 100 000 z&znamdi
na analyzator? Bude zadavatel upresfiovat poZadavek na povinnost zalohy primarnich dat
v needitovatelném formatu mimo analyzator a jejich opétovné zobrazeni pouze v analyzatoru podle
spravné laboratorni praxe?

Vysvétleni zadavaci dokumentace ¢. 1.1

Zadavatel nemd vysoké poZadavky na polet zdznam(i v databdzi vzhledem k pravidelnému
zdlohovéani. Soucasny, vyuZivany pfistroj ma kapacitu 10000 zédznam(/analyzator a tato kapacita je
dostacujici. Zadavatel poZaduje moznost zalohovani dat v needitovatelném formatu.

Zadost o vysvétleni zadavaci dokumentace &. 1.2

Déle Zadavatel uvadi jako zavazny technicky parametr v sekci: Specifické pozadavky na hlavni
analyzator (hematologicka laboratof) povinnost: kvantitativni stanoveni poétu trombocytl impedanéni
a dalsi alternativni metodou, kvantitativni stanoveni nezralé frakce trombocytl /ne jako vyzkumny

parametr/

Dotaz ¢. 1.2

Pozaduje zadavatel stanoveni nezralé frakce trombocytl v absolutni a relativni hodnoté&, oba
pozadované parametry musi byt diagnostické, nikoliv pouze vyzkumné pro klinické uziti pfi monitoraci
stavu trombopoézy?

Vysvétleni zadavaci dokumentace ¢. 1.2
Stadi, aby jeden z vyse uvedenych parametri byl vydévén jako diagnosticky /ne vyzkumny/.
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Zadost o vysvétleni zadavaci dokumentace ¢&. 1.3

Zadavatel rovnéz pozaduje technicky parametr v sekci: Specifické pozadavky na hlavni analyzator
(hematologicka laboratof) ve znéni: moznost méreni rezidualnich bunék v transfuznich pripravcich
v ramci kontroly kvality /dolni limit analyt. rozsahu WBC od 0, ERY 0,002x1012/l, PLT od 5x109/l/

Dotaz ¢. 1.3

Pozaduje Zadavatel dolozeni po dodavateli, Ze analyzator krevnich bunék splfiuje Ucelem pouziti
vydetteni transfuznich pFipravkl v oficidlnich pokynech k pouZiti pFistroje? Bude dale vyzadovat
Zadavatel napf. povinnost pro méfeni a kontrola jakosti transfuznich piipravki bez manudlni Upravy
vzork{ pred analyzou z primarnich zkumavek? Bude Zadavatel pozadovat napf. interni kvalitu kontroly
pro vSechny reportované parametry pro ovéreni spravnosti méreni ve velmi nizkych ¢i velmi vysokych
koncentraci leukocytl a erytrocyti?

Vysvétleni zadavaci dokumentace ¢. 1.3

Zadavatel nepoZaduje, aby pfistroj mél cilené oficidlni Gcel pouZiti "vysetfeni transfuznich pfipravka",
nema ani pozadavek na kontrolu jakosti bez manuadlni Upravy vzorku, specialni kontrolni materialy pro
velmi vysoké a velmi nizké koncentrace leukocyt a erytrocyt(i cilené na kontrolu jakosti transfuznich
pfipravkd nepoZaduje.

Zadost o vysvétleni zadavaci dokumentace &. 1.4

Dotaz ¢. 1.4

Bude zadavatel vyZadovat zajiSténi vzdalené spravy bez poskytovani treti stranou mimo EU?
Bude zadavatel rovné€Z poZadovat dodani schéma pfipojeni &i pfimo ovéfovat u realizovanych instalaci
v CR & EU dodavatele plné&ni téchto pozadavkd na kyberbezpeénost a soulad s GDPR?

Vysvétleni zadavaci dokumentace ¢. 1.4

V ramci zajisténi vzdalené spravy nema zadavatel zdsadni namitky vaci vyuzivani tfeti strany mimo
EU, pokud bude zajisténo, Ze pristup bude omezen pouze na nezbytné udaje a Ze prenos dat bude
dostateéné zabezpeleny. Déle budou vsechny osobni Udaje z(stévat v organizaci zadavatele a nebude
dochdzet k jejich uklddéni mimo ni. Vdechny aktivity, véetné pfistupli a zmén konfigurace, budou
logovany a zpétné dohledatelné.

Zadavatel se Fidi doporucenimi NUKIB a implementoval bezpecnostni mechanismy, které blokuji
pristup z rizikovych zemi, jako jsou Rusko, Cina, Severni Korea a Iran. V pripadé, Ze dojde
k nedostupnosti pfipojeni z téchto Ci dalsich zemi, které jsou uvedeny v aktualnich nafizenich nebo
doporucenich, nemélo by to byt povazovano za poruseni smlouvy ze strany zadavatele.

Co se tyce pozadavku na schéma pripojeni, zadavatel je pripraven poskytnout podrobnosti o svych
pfipojovacich technologiich, pokud to bude vyZadovano. V ramci realizace vzdalené spravy bude
zadavatel rovnéZ poZadovat od dodavatele poskytnuti zakladnich informaci o nastaveni této sluzby
na zarizenich zadavatele pro tcely dokumentace a spravného nastaveni pripojeni.

Zadost o vysvétleni zadavaci dokumentace &. 1.5

Dotaz ¢. 1.5

Bude zadavatel pozadovat pro vzdalenou spravu vyzadovat logovani pristupu pro moznost
kontroly a evidence, tak aby bylo mozné dohledat, kdo, kam, kdy a za jakym ucelem se pfipojoval?
Bude vyzadovano Fedeni bez vyuZiti tfeti strany s pripojenim zaméstnancl (produktovy specialisté,
servisni technici)vyhradné skrze autorizacni server umistény v centrdle firmy, kam maji pfistup pouze
zaméstnanci firmy.? Bude zadavatel aktivné provéiovat splnéni téchto pozadavk( na vzdaleny pristup
servisni i aplikacni podpory dodavatele formou referenci s ovéfenim funkcnosti jednotlivych
pozadavk( pro hematologické analyzatory, nejlépe v Ceské republice eventudlné v ramci Evropské
Unie pro vylouceni pochybnosti spinéni pozadavku kyberbezpecnosti nemocnice?

Vysvétleni zadavaci dokumentace ¢. 1.5

Ano, zadavatel poZaduje logovani pristupu pro moznost kontroly a evidence, jak je uvedeno
v technickych poZadavcich zadavatele v sekci "PoZadavky na IT" a jak vyZaduje GDPR, v pfipadé
vyuZziti technologii dodavatele. Pripojeni vyhradné skrze autorizani server umistény v centrale firmy
neni vyZadovano, nabizime i moznost vyuZiti technologii zadavatele. V ramci vyhodnoceni zakazky
a ovérovéni vyznamnych doddvek miZe na toto byt vznesen dotaz. Béhem trvani smlouvy mize
zadavatel poptat vypis véech aktivit bez Fadného divodu pro otestovani Feseni.
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Lhdta pro predlozeni nabidek se neméni a je do 10. 3. 2025 do 10:00 hodin.

V Trutnové dne, 21. 2. 2025

Petr Digitalné podepsal

Petr Kozak
Datum: 2025.02.21

Koza K/ 132815 s0100

Ing. Petr Kozak, prokurista
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