Příloha č. 2 výzvy (příloha č. 2 kupní smlouvy)
Technická specifikace předmětu plnění – požadavky na dílčí dodávky reagencií a provozního spotřebního materiálu
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1. Předmětem plnění veřejné zakázky jsou pravidelné dílčí dodávky reagencií a provozního spotřebního materiálu včetně výpůjčky 1 ks nového, nerepasovaného integrovaného automatického systému na analýzu moče (moč chemicky + sediment). Požadavky na reagencie a provozní spotřební materiál jsou uvedeny níže v tomto dokumentu; požadavky na předmět výpůjčky – nový integrovaný nerepasovaný automatický systém na analýzu moče (moč chemicky + sediment) jsou uvedeny v samostatné příloze č. 3 Výzvy k podání nabídek ze dne 11. 2. 2016 (dále jen „výzva“).
2. Přehled reagencií a materiálů pro požadované druhy vyšetření jsou uvedeny v příloze č. 1 výzvy – zde jsou specifikována vyšetření a jejich předpokládaný počet za 1 rok dle statistik zadavatele.
3. Předmět veřejné zakázky musí splňovat z pohledu kvality všechny příslušné předepsané normy a musí být v souladu s platnou legislativou pro tuto oblast zejména:

-
se zákonem č. 268/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č. 634/2004 Sb., o správních poplatcích, ve znění pozdějších předpisů a jeho příslušnými prováděcími předpisy: nařízeními vlády ke zdravotnickým prostředkům č. 54/2015 Sb., č. 55/2015 Sb., č. 56/2015 Sb.) a vyhláškou č. 62/2015; 

-
se zákonem č. 102/2001 Sb., o obecné bezpečnosti výrobků, ve znění pozdějších předpisů;

-
se zákonem č. 22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky a o změně a doplnění některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „zákon č. 22/1997 Sb.“) a jeho příslušnými prováděcími nařízeními vlády a vyhláškami vztahujícími se k problematice zdravotnických prostředků a 

-
s harmonizovanými českými technickými normami a ostatními ČSN vztahujícími se k předmětu smlouvy.


4. Převážná část nabízených reagencií a provozního spotřebního materiálu je zadavatelem považována za diagnostické zdravotnické prostředky in vitro (IVD) ve smyslu Nařízení vlády č. 56/2015 o technických požadavcích na diagnostické zdravotnické prostředky in vitro.

5. Níže uvedené technické nepodkročitelné požadavky na předmět plnění jsou absolutní resp. nepodkročitelné. To znamená, že nesplnění některého z nich bude mít za následek vyloučení uchazeče z účasti v zadávacím řízení. Proto je uchazeč povinen v nabídce dostatečně a jednoznačně prokázat, že dané požadavky splňuje.
6. Předmětem dodávek mohou být pouze reagencie a provozní spotřební materiál, u něhož ke dni splnění dodávky zbývá min. 2/3 exspirační doby; min. exspirační doba u reagencií ke dni dodávky musí být 6 měsíců. Materiál, u něhož ke dni dodání zbývá méně než 2/3 exspirační doby (v případě reagencií méně než 6 měsíců exspirační doby), může být dodán pouze po předchozím souhlasu objednatele, a za předem dohodnutou sníženou cenu.
1.1 Technické NEPODKROČITELNÉ požadavky

	
	Parametr
	Reálná hodnota (vyplní  uchazeč)
	kde uvedeno v nabídce

(strana v nabídce)

	1.
	Označení CE, IVD – shoda s požadavky 98/79/EC
	ano - ne
	…..

	2.
	Možnost identifikace reagencií v přístroji
	ano - ne
	…..

	3.
	Exspirace dodávaných reagencií minimálně 6 měsíců, kontrolní a kalibrační materiály minimálně 4 měsíce ode dne doručení na pracoviště
	ano - ne
	…..

	4.
	Příbalové letáky a bezpečnostní listy pro reagencie, kontrolní materiály a kalibrátory v českém jazyce, upozornění na aktualizaci
	ano - ne
	…..

	5.
	Diagnostika a kalibrátory od výrobce analyzátoru; kontrolní materiály s deklarovanými hodnotami pro daný typ analyzátoru 
	ano - ne
	…..

	6.
	Uveďte měřící rozsahy pro požadovaná vyšetření  uvedená v příloze č. 1
	ano – ne
	…..

	7.
	Stabilita diagnostik umístěných v přístroji pro požadovaná vyšetření
	ano – ne
	…..

	8.
	Zajištění povinnosti VIGILANCE (sledování všech dodávaných ZP IVD výrobků ke konečnému uživateli, neprodlené akce a reakce v souvislosti s vigilančními kroky výrobců a SÚKLu se všemi povinnostmi a následky z jejich neplnění (např. náhrada škody v případě poškození pacienta atd., viz zákon č. 238/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č. 634/2004 Sb., o správních poplatcích, ve znění pozdějších předpisů
	ano - ne
	…..

	9.
	Kalibrační a kontrolní materiály pro vyšetření moče chemicky + močového sedimentu
	ano - ne
	…..


Tímto stvrzujeme pravdivost VŠECH výše uvedených údajů. 

V ……………………………  dne  …………………..

………………………………….

                                   razítko, jméno a podpis oprávněné osoby uchazeče
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