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Vysvétleni zaddvaci dokumentace &. 2
dle § 98 zdkona ¢. 134/2016 Sb., o zadavéni vefejnych zakazek v platném znéni
(dale jen ,,zakon*)
Zadavatel: Nemocnice Nové Mésto na Moravé, piispévkovi organizace
sidlo zadavatele: Zd4rska 610, 592 31 Nové Mésto na Moravé
zastoupeny: JUDr. Vérou Paletkovou
ICO: 00842001
nazey VZ: Sterilizatory parni, myci a dezinfekéni automaty
druh zaddvaciho Fizent. nadlimitni vefejna zakdzka na doddvky zadivana v otevieném Fizeni
ev.¢ VZ ve Veéstniku verejnych zakdzek: | Z2018-002695
ev. ¢ VZ u zadavatele: 03/18/VZ

Zadavatel shora uvedené nadlimitni vefejné zakdzky na dodavky obdrzel dne 26.2.2018 Zadost
o poskytnuti vysvétleni zadavaci dokumentace (dale jen ,,ZD%). Doslovné znéni dotazi vietné odpovedi
zadavatele je uvedeno niZe.

Dotaz ¢. 1

Znéni dotazu:

V technickych poZadavcich pro pami sterilizator je v bodé 10 pozadovan ,,piikon sterilizatoru max.
48 kW*. Pfipousti zadavatel nabidku pfistroje s maximalnim 3pi¢kovym piikonem 52,5 kW?
Uvedeny rozdil povazujeme za technicky nepodstatny, bez vlivu na medicinsky &el pHistroje.
Jedna se o Spickovy piikon, ktery je sterilizitorem odebiran pouze vyjimeéné po velmi kratkou
dobu béhem provozu pfistroje, ktery zrychluje celkovou dobu procesu.

Znéni odpovedi:

Zadavatel piipousti nabidku dvoudvéfového sterilizatoru s pfikonem 52,5 kW, a to pouze za
predpokladu nepfekroCeni max. jisténi 80A. Zadavatel dale informuje, Ze p¥ivodni kabel pro sterilizator
je ., CYKY 5C x 35% Zamérem zadavatele je vramci instalace nezasahovat do stavajici
elektroinstalace.

V té souvislosti zadavatel upravuje poZadavky uvedené v pfiloze & 2 ZD Technické specifikaci, a to
takto:

1) vpozZadavku ¢. 10 upravuje piivodni hodnotu max. prikonu 48kW na 52,5 kW; to znamend, Ze nové
znéni pozadavku ¢. 10 je: ,,pFikon sterilizitoru max. 52,5kW¢

2) do nepodkrocitelnych poZadavkii, uvedenych v priloze ¢. 2 technické specifikaci, zadavatel p¥iddvd
novy nepodkrocitelny poZadavek ¢. 10 a) ve znéni: ,,max. ji§téni sterilizatoru 80A (piivodni kabel
je 'CYKY 5C x 35).

Dotaz ¢. 2

Znéni dotazu:

V technickych poZadavcich pro pami sterilizator je v bodé 51 pozadovano ,,piikon sterilizatoru
max. 17 kW*. Pripousti zadavatel nabidku piistroje s maximalnim uvedenym ptikonem 20 kW, pii
splnéni parametru dle bodu 52 - jiSténi sterilizatoru max. 40A? Uvedeny rozdil povaZujeme za
technicky nepodstatny, bez vlivu na medicinsky el pfistroje. Jedna se o $pitkovy piikon, ktery je
odebiran pouzevyjimeéné po velmi kratkou dobu b&hem provozu pfistroje.
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Znéni odpovédi:

Zadavatel ptipousti nabidku sterilizatoru s maximalnim piikonem 20 kW, a to pouze za ptedpokladu
neprekrofeni max. jiSténi 40A, stanoveného v poZadavku &. 52. Zamérem zadavatele je v ramci
instalace nezasahovat do stavajici elektroinstalace.

V té souvislosti zadavatel upravuje poZadavky uvedené v priloze & 2 ZD Technické specifikaci, a to
takto:

1) v pozadavku ¢. 51 upravuje pivodni hodnotu 17kW na 20 kW; to znamend, Ze nové znéni pozadavku
¢ 51 je: ,pFikon sterilizatoru max. 20kW*

Rozhodnuti zadavatele - DULEZITE!

Na zékladé shora uvedenych skute¢nosti, zadavatel rozhodl o tipravé zadivacich podminek
definovanych vySe. Prilohou tohoto dokumentu je nové znéni pr¥ilohy & 2 ZD: Technicka
specifikace predmétu plnéni, ve které jsou iipravy fervené zvyraznény. Toto znéni pFilohy je tieba
predlozit vypInéné v ramci nabidky v souladu poZadavkem ust. ¢l. 11.2 pism. b) ZD.

Ostatni ustanoveni v celé ZD ke shora uvedené vetejné zakazce zistavaji beze zmén.

ProdlouZeni lhiity pro podni nabidek

V souvislosti s vySe popsanymi zménami zadavacich podminek, zadavatel v souladu s § 99 odst. 2 zakona
PRODLUZUJE LHUTU PRO PODANI NABIDEK O CELOU JEJI PUVODNI DELKU, a to do
16.4.2018 do 13:30 hodin. Otevirdni obalek se uskuteéni ve stejny dne, tj. 16.4.2018 ve 13:45 hodin za
podminek uvedenych v &l. 15 ZD.

Vzhledem k vySe uvedenému zadavatel vsouladu s § 212 odst. 4 zdkona oznamuje dodavateliim
provedeni zmény informaci v Oznameni o zahdjeni zadéwaciho fizeni uvetrejnéném ve Véstniku vetejnych
zakézek (dédle jen ,,VVZ*) dne 25.1.2018 pod ev. €. F2018-002695 Opravny formulaf byl zadavatelem
odeslan do Véstniku vefejnych zakazek a Ufedniho vestnlku EU dne 1.3.2018.

Uverejnéni a poskytnuti dodateénych informaci

V souladu s¢&lankem 13.3.2 ZD je pro poskytnuti dodateénych informaci vyuZito elektronickych
prostfedkil. Vysvétleni ZD veetné piesného znéni zadosti o vysvétleni ZD zadavatel v souladu s § 98
odst. 1 zdkona uvefejiiuje stejnym zplsobem, jakym byla uvefejnéna ZD, tj. elektronicky, neomezené a
piimym dalkovym piistupem na profilu zadavatele - viz https://ezak kr-
vysocina.cz/profile display 196.html

Vysvétleni ZD zasila zadavatel souc¢asné viem jemu znimym dodavateliim, tj. dodavatelim, kterym
byla poskytnuta ZD prostfednictvim profilu zadavatele za podminky, Ze si soufasné!!! se stazenim
ZD aktivovali na profilu zadavatele v sekci ,,Zadivaci dokumentace veiejné zakizky“ odbér
upozornéni na zmény v zaddvacich podminkach, resp. dodate¢nych informaci (viz ¢l. 13.2.1 ZD).

¥ ievembdosCun ety due 1201 Hemeemce Navé Miiste na Muravé
prlspevkcva orgamzace

JUDr. Véra PALECKOVA f
feditelk@ereaviieiashriescd ieieniinnienenes

JUDr, Véra Paleckova
feditelka nemocnice

Piiloha: Nové znéni prilohy ¢. 2 ZD Technické poZadavky na pfedmét plnéni

Registra¢ni &islo projektu: CZ.06.2.56/0.0/0.0/16_043/0001326



EVROPSKA UNIE MINISTERSTVO
Evropsky fond pro regionaini rozvoj ’A,.‘ PRO MISTNI
Integrovany regionalni operaéni program e ROZVOI CR

Pfiloha €. 2 ZD

Technicka specifikace predmétu plnéni — minimalni technické pozadavky

na predmét plnéni

Zadavatel: Nemocnice Nové Mésto na Moravé, pFispévkova organizace
sidlo zadavatele: Zdsrska 610, 592 31 Nové Mésto na Moravé
zastoupeny: JUDr. Vérou Palefkovou
1CO: 00842001
nazev VZ: Sterilizdtory parni, myci a dezinfek&ni automaty
druh zadavaciho Fizeni: nadlimitni vefejna zakdzka na dodivky zadavana v otevieném Fizeni
ev.¢. VZ ve Véstniku verejnych zakdzek: | Z2018-002695
ev. ¢ VZ u zadavatele: 03/18/VZ
1.1 Predmétem plnéni veiejné zakazky v ramci tohoto zaddvaciho Fizeni je dodavka

1.2

1.3

1.4

vybaveni pracovisté centrilni sterilizace zadavatele, a to dodavka zdravotnickych
prostiredkii:

- 2 ks parnich sterilizatorii dvoudvérovych,

- 1 ks parniho sterilizatoru jednodvérového a

- 2 ks mycich a dezinfekénich automati
Predmét vefejné zakazky bude pouZivan na pracovi$ti centrdlni sterilizace (parni
sterilizatory dvoudvéfové a myci a dezinfekéni automaty) a centralnich operagnich
salech zadavatele (parni sterilizator jednodvéfovy).

Soucasti pfedmétu plnéni je i doprava do sidla kupujiciho, montdz — uvedeni do
provozu, provedeni potfebnych zkou$ek k uvedeni do provozu a zaskoleni personalu v
dostate¢ném rozsahu dle platné legislativy a také demontdZ, odvoz a ekologicka
likvidace stavajiciho vybaveni centralni sterilizace ve stejném rozsahu, jako je rozsah
pfedmétu zakazky. Soucasti pfedmétu zakazky je i poskytnuti zaruky ve smyslu § 2113
a nasl. obCanského zakoniku v délce 24 mésict a provadéni periodickych bezpe&nostné
technickych kontrol v¢etn€ odborné preventivni Gdrzby a oprav v souladu se zakonem
€. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zmé&né zakona ¢&. 634/2004 Sb., o
spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,,zdkon ¢. 268/2014 Sb.*) a
v souladu s doporugenim vyrobce po celou dobu trvani zaruky.

Zadavatel neumoZiiuje nabidnout doddavku demo ¢i repasované technologie.

Specifikace pfedmétu plnéni resp. technické nepodkrogitelné pozadavky na predmét
plnéni vefejné zakdzky jsou uvedeny niZe v ¢lanku 1.6. Zadavatel upozortiuje tdastniky
zadavaciho fizeni, Ze nesplnéni né€kterého zniZe uvedenych nepodkrogitelnych
pozadavkl bude znamenat jejich vyloudeni z 0i¢asti v zaddvacim Fizeni.

Predmét vefejné zakazky musi splfiovat z pohledu kvality viechny pislusné predepsané
normy a musi byt v souladu s platnou legislativou pro tuto oblast zejména:

- se zdkonem ¢&. 268/2014 Sb. a jeho pFislu$nymi provadécimi p¥edpisy: naFizenimi

vlady ke zdravotnickym prostiedkim ¢&. 54/2015 Sb., & 55/2015 Sb., & 56/2015
Sb.) a vyhlaskou ¢. 62/2015;

w

se zékonem ¢. 102/2001 Sb., o obecné bezpetnosti vyrobkd, ve znéni pozdéjsich
predpisi;

se zakonem ¢&. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a
doplnéni nékterych zdkond, ve znéni pozdéjsich piedpist (déle jen ,,zdkon &. 22/1997
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Sb.*) a jeho pifsluSnymi provadécimi nafizenimi vlady a vyhlaskami vztahujicimi se k
problematice zdravotnickych prostfedkd,

- s harmonizovanymi Ceskymi technickymi normami a ostatnimi CSN vztahujicimi se k
pfedmétu smlouvy.

1.5 Zadavatel v piipadech, kdy u parametrii v technické specifikaci neni stanoven min./max.

rozsah, pfipousti pouzit pro splnéni parametru obecné pravidlo odchylky +/- 10 % od
zadanych parametrd. Musi v3ak byt dosaZeno naplnéni pozadovaného ucelu pouZiti

pfedmétu vefejné zakazky.

1.6 Technické nepodkroéitelné pozadavky na piedmét plnéni

Redlna ke
hodnota iVadsis
Parametr Status Druiiicchiickeia '(yypll‘l’l v nabidce
parametru ucastnik ey
zaddvaciho ;
Fizeni) nabidce)
1. STERILIZATORY PARNI — dvoudvérové — 2 ks
nové, nepouZité parni v absolutni, dale —
dvoudverové sterilizatory — 2 ks p nehodnoceny parametr | ~ T | U7
sterilizatory s integrovanym " : absolutni, dile
2 —_ ; poZzadovéno ; ano - ne
vyvijeem pary nehodnoceny parametr
sterilizatory urdéené min. ke 5 4
R i a A o absolutni, dale
3. | sterilizaci nastroji, textili, gumy pozadovano , ano-ne | ...
3 nehodnoceny parametr
a plasti
sterilizatory musi spliiovat
poZadavky normy
4 CSN EN 285+A2 Sterilizace - oradovano absolutni, dale N
" | Parni sterilizatory - Velké P nehodnoceny parametr | | T
sterilizatory a musi byt
validovatelné dle této normy’
sterilizatory musi spliiovat
poZadavky normy
CSN EN 17665-1 Sterilizace
vyrobki pro zdravotni péci -
Sterilizace vlhkym teplem - Cast . ; absolutni, déle
5. R i i o poZadovéano - ano - ne
1: Pozadavky na vyvoj, validaci a nehodnoceny parametr
priibéznou kontrolu
sterilizaéniho postupu pro
zdravotnické prostiredky a musi
byt validovatelné dle této normy”

1

Vsouladu s § 90 odst. 3 zdkona zadavatel umoZiiuje nabidnout rovnocenné feSeni odpovidajici platné
legislativé pro danou oblast. V pfipadé nabidky rovnocenného FeSeni zadavatel poZaduje, aby dodavatel
povinné vramci nabidky pfedloZzil materidl, ktery bude obsahovat podrobny popis nabizeného feeni ve
vztahu k pozadavkiim danych norem, a to i k procesu validace.

Vsouladu s § 90 odst. 3 zdkona zadavatel umoZiiuje nabidnout rovnocenné feSeni odpovidajici platné
legislativé pro danou oblast. V pifpadé nabidky rovnocenného Fedeni zadavatel poZaduje, aby dodavatel

Registragni &islo projektu: CZ.06.2.56/0.0/0.0/16_043/0001326




EVROPSKA UNIE
Evropsky fond pro regionalni razvoj
Integrovany regionalni cperacéni program

ﬁ MlNIST_ERSTVO
@ == | ProMisTNi
ROzZVOJ CR

sterilizatory musi spliiovat
poZadavky Vyhlasky €. 306/2012
Sb. o podminkach pFedchazeni
vzniku a §ifeni infek&nich

absolutni, dale

6. | onemocnéni a o hygienickych pozadovano ; ano-ne | ...
. " nehodnoceny parametr
poZadavcich na provoz
zdravotnickych zaFizeni a dstavi
socidlni péce, ve znéni pozdéjSich
predpisi
7 objem komory 8 sterilizac¢nich sssideviiin absolutni, ddle 5
" | jednotek (STJ) P nehodnoceny parametr ano - ne
vnéjsi rozméry zafizeni 5 o
8. | 1300x1920x1640 mm (3,v,h), plati | pozadovéno nehggs"l“t“," ddle . it
tolerance +-10% noceny parametr Mm
9 rozméry transportni cesty max. abadaviie absolutni, dile ano —ne
"1 1600 x 2000 mm (8 x v) p nehodnoceny parametr ...mm | T
10 pfikon sterilizitoru max. 48 T absolutni, dale ano — ne
" | 52,5kW P nehodnoceny parametr kW
jisténi sterilizatoru max. 80A absolutni. a4l
10a) | (pFivodni kabel je 'CYKY 5C x | poZadovéno i~ i .
351 nehodnoceny parametr A
1 prokladaci, hranata celonerezova e absolutni, dile
| tlakova komora s duplikitem P nehodnoceny parametr i
motoricky ovladané vertikalné
posuvné dvere sterilizaéni 5 ; absolutni, dale
12. G 5 pozadovéno ; ano-ne | ...
komory s bezpefnostnim nehodnoceny parametr
zajisténim
automatické, validovatelné r s
e - o ) absolutni, déle
13. | sterilizaéni programy p¥i 121°C poZadovino , ano-ne | ...
nehodnoceny parametr
a 134°C
zakladni testovaci programy:
fyzikalni test tésnosti pristroje 5 ' absolutni, dale
14. | (tzv.Vakuum test) a test pozadovano nehodnocent varamet ano-ne | ...
pronikani pary (tzv.Bowie-Dick YRR
test)
integrované odplynéni napéjeci i
15. | demineralizované vody (dale jen pozadovéno ha:l)solutnll, adle - ano - ne
_DEMI voda®) nehodnoceny parame
16 zavzdu$néni komory pies it absolutni, dale e
" | bakteriologicky filtr P nehodnoceny parametr AO-NE ] e
dvorlp.ro'cesorove Fizenipro ) ’ absolutni, dale
17. | nezavislé vyhodnocovani, Fizeni a | poZadovano ; ano-ne | ...
. nehodnoceny parametr
dokumentaci
vykonna vyvéva dosahujici ve 5 s
18. | fazi odvzduSiiovani tlaku min. pozadovano RSBl o ano - ne

13 kPa

nehodnoceny parametr

povinné v ramei nabidky pfedloZil material, ktery bude obsahovat podrobny popis nabizeného fefeni ve
vztahu k poZadavkim danych norem, a to i k procesu validace.
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pIné automatické Fizeni

absolutni, dale

B jednotlivych cykli pozadovéno nehodnoceny parametr s
ovladani pies barevny, ano — ne
20 ergonomicky, nastavitelny o m absolutni, dale elikost
" | dotykovy displej (velikost min p nehodnoceny parametr | Vel «
y C15p v P displeje
107) v eském jazyee (| | TUEHEEeen
o1 vestavéna tiskarna na naklddaci CERRAARG absolutni, dile A0 - e
" | strané (tisk protokolu) P nehodnoceny parametr | =~ [ T
monitoring parametri parni 5
22. | sterilizace na displeji v festing pozadovano nehs;’;gi‘;",” i‘:;;etr ano-ne | ...
(min. Eas, teplota, tlak) +E
- < ; ., . absolutni, dale
23. | systém pro modifikaci programi pozadovéno nehodnoceny parametr ano-ne | ...
signalizace poruchovych stavii
v jednotlivych fazich steril. cyklu absiliitiis dsls
24. | na ovladacim displeji v Ze§tiné pozadovano el s : —— ano-ne | ...
(min. signalizace poruchy YP
vyvévy, tésnéni a tlaku)
na vyvaZzeci strané dotykovy ahsdlitat: ddle
25. | displej s moZnosti sledovani poZadovino 2 ano-ne | ........
ple] nehodnoceny parametr
sterilizaéniho procesu
26 vestavéna autodiagnostika a sEadoving absolutni, dale 10 - ne
" | soubor servisnich programii P nehodnoceny parametr | © [ T
27. | rozhrani RS 232 pozadovéno abaclirtdl, dale ano-ne | ..
nehodnoceny parametr
kontinudlni monitoring
pritomnosti vzduchu a L
28. | nekodenzovanych plynii ve poZadovéno nehsgsg?;;n'l, ii;?ne e ano-ne | ...
sterilizaéni komoie v priibéhu yPp
kazdého steril. programu
7g, | Zafizeni na Gsporu napéjeci vody pozadovino absolutn}n, dale ano-ne | ...
pro vyvévu nehodnoceny parametr
2 ks rdm do komory pro zavaZzeci . . absolutni, dale
30. ; poZadovano . ano-ne | ...
vozik nehodnoceny parametr
soucdsti dodavky nerezova sténa
pro usazeni a zakrytovani
31 pFistroji az k podhledu, vé. o — absolutni, dile P
" | servisniho prostoru pro kazdy P nehodnoceny parametr | ~ | U
sterilizator (vlastni servisni dvefe
pro kazdy sterilizator)
30 kryci liSty na €istou stranu poZadovéne absolutni, dale T

pristroje

nehodnoceny parametr
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pripojeni k poéitati a ukladani

absolutni, dale

33. . . 7 ¢ ; -ne | ...
protokolii do paméti PC BOZEOGNANG nehodnoceny parametr ano -ne
zajiSténi funk&niho pFipojeni
sterilizdtoru ke stdvajici
34 softwarové aplikaci — systému ozadovano absolutni, dale )
" | dokumentace procesti Medix ver. p nehodnoceny parametr TR ] v
9.1.305 od dodavatele STAPRO
s.r.o. Pardubice.’
soudasti dodavky obsluzny
software systému jakosti (napf. o
35. | DP 3.5 CZ, T-DOC, apod.), pozadovéno nehggflgi‘;“," cale " ano-ne | ...
vietné vzdileného servisniho Y parame
monitoringu
absolutni, dale
36. | i y 7 ¢ i -
integrovany odpad pozadovano nehodnoceny parametr ano-ne | ...
pFipojeni ke stavajicim mediim: ¢ o
37. | min. upraveni voda, studens poZadovéno n hactlisglutn’l, dale o ano-ne | ...
voda, elektro, odpad ehodnoceny parame
provedeni instala¢ni a validaéni
zKouSky v souladu s poZadavky
normy CSN ISO 17665-1
Sterilizace vyrobkil pro
38 zdravotni péti - Sterilizace T absolutni, dale
" | vlhkym teplem - Cast 1: P nehodnoceny parametr ano=-ne | e
Pozadavky na vyvoj, validaci a
pribéznou kontrolu
sterilizac¢niho postupu pro
zdravotnické prostFedky *
Vybaveni nezbytné pro provoz parnich sterilizitora dvoudvérovych:
soutasti dodavky 8 ks o
39. | transportnich voziki pro poZadovano o o e " ano-ne | ...
poloviéni hloubku komory HOLELY pariie
soudasti dodivky 4 ks zavaZecich absaliieni. diia
40. | voziki pro polovi¢ni hloubku pozadovéno e ano-ne | ...

komory

nehodnoceny parametr

3

Poznamka: Zadavatel uvadi konkrétni ndzvy softwaril pouze z divodu, aby Gtastnik zadavaciho fizeni mél
informaci, sjakymi SW jiZ ve vlastnictvi zadavatele musi nabizené feSeni ulastnika zadavaciho Fizeni

bezchybné spolupracovat.

Vsouladu s § 90 odst. 3 zdkona zadavatel umoZiiuje nabidnout rovnocenné fefeni odpovidajici platné
legislativé pro danou oblast. V piipadé nabidky rovnocenného feSeni zadavatel poZaduje, aby dodavatel
vramci nabidky predloZil materidl, ktery bude obsahovat podrobny popis nabizeného YeSeni ve vztahu
k poZadavkiim na instalaci a validaci dle dané normy.
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soudasti dodavky 2 ks zavazecich

absolutni, dale

41. | voziki pro plnou hloubku poZadovano ; ano-ne | ...
nehodnoceny parametr
komory
2. STERILIZATOR PARNI — JEDNODVEROVY — 1 ks
42, | OV n?pouz.le’p e s pozadovano abSﬂ]utﬂ’l, e ano-ne | ...
dvefovy sterilizator — 1 ks nehodnoceny parametr
sterilizator uréeny min. i g
i » o 5 ; absolutni, dale
43. | ke sterilizaci nastroji, textild, pozadovéno ; ano-ne | ...
. nehodnoceny parametr
gumy a plasti
44. | integrovany vyvije¢ pary pozadovéano absolutnf, dlc ano - ne
nehodnoceny parametr
sterilizitor musi spliiovat
poZadavky normy
45 CSN EN 285+A2 Sterilizace - oradovino absolutni, dale "
" | Parni sterilizatory - Velké P nehodnoceny parametr =
sterilizatory a musi byt
validovatelné dle této normy®
sterilizator musi spliiovat
ozadavky normy
CSN EN 17665-1 Sterilizace
vyrobkii pro zdravotni péti -
46 Sterilizace vlhkym teplem - Cast ohaliovinio absolutni, dale 5
" | 1: PoZzadavKky na vyvoj, validaci a P nehodnoceny parametr e
pritbéZnou kontrolu
steriliza¢niho postupu pro
zdravotnické prostiedky a musi
byt validovatelné dle této normy®
sterilizator musi spliiovat
poZzadavky VyhlaZky &. 306/2012
Sb. o podminkach pfedchazeni £ o
; i e G < 3 absolutni, dale
47. | vzniku a $iFeni infekénich pozadovéano ; ano-ne | ...
S e nehodnoceny parametr
onemocnéni a o hygienickych
poZadavcich na provoz
zdravotnickych zaFizeni a dstavi

® Vsouladu s § 90 odst. 3 zdkona zadavatel umoZiluje nabidnout rovnocenné feleni odpovidajici platné
legislativé pro danou oblast. V pfipadé nabidky rovnocenného feseni zadavatel poZaduje, aby dodavatel v ramci
nabidky pfedloZil materidl, ktery bude obsahovat podrobny popis nabizeného feseni ve vztahu k pozadavkiim
dané normy, a to i k procesu validace.

® Vsouladu s § 90 odst. 3 zakona zadavatel umoZiiuje nabidnout rovnocenné Feleni odpovidajici platné
legislativé pro danou oblast. V pfipadé nabidky rovnocenného feSeni zadavatel poZaduje, aby dodavatel v ramci
nabidky predlozil materidl, ktery bude obsahovat podrobny popis nabizeného fedeni ve vztahu k pozadavkiim
dané normy, a to i k procesu validace.
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socidlni péfe, ve znéni pozdéjsich
piedpisi

objem komory 2 sterilizaéni

absolutni, dile

48. | . : -
jednotky (STJ) Pozgdovann nehodnoceny parametr L
vnéjsi rozméry zafizeni 700x970
mm (§ x h), plati tolerance +/- 4 5 absolutni, dale ano — ne
49, pl : ’
10%, vy$ka max. 1950 mm (viz pozalovanc nehodnoceny parametr ..mm | 77U
pol. &. 51)
50 rozméry transportni cesty max SEdERe absolutni, dale ano-ne
" | max, 880 x 1950 mm (8 x v) P nehodnoceny parametr B 117 s N
Fikon sterilizitoru max. 17 5 ; absolutni, dale ano — ne
51. | Pr o¥ad \
20kW PREadRYanY nehodnoceny parametr Lkweo o e
52. | jisténi sterilizdtoru max. 40A pozadovéno absolutni, dle ano—ne .
nehodnoceny parametr
jednodvérova hranata aBeLitn dal
53. | celonerezova tlakova komora poZzadovano b Sas ano-ne | ........
s duplikdtem nehodnoceny parametr
vertikalni otevirani dvefi nebo
otevirani do stran (panty vpravo) —
54. | s automatickym systémem pozadovéno abSﬂ]lltl'l'l, dale ano-ne | .......
zavirani/otvirani vietné mehadnosenparamets
zatésnéni dvefri
automatické, validovatelné alisoluinl. 88
55. | steriliza¢ni programy pFi 121°C pozadovéano oo P e ano - ne
a 134°C, nehodnoceny parametr
zakladni testovaci programy:
fyzikalni test tésnosti pFistroje z
56. | (tzv.Vakuum test) a test pozadovano 7ha3solutn’1, dile " ano-ne | ...
pronikani piry (tzv. Bowie-Dick NEHOROEEN FRREISE
test)
57 zavzdu$néni komory pies T, absolutni, dale F——
" | bakteriologicky filtr p nehodnoceny parametr | | U
dvouprocesorové Fizeni pro . 4
58. | nezavislé vyhodnocovani, Fizeni a | pozadovano absolutnr], dele ano-ne | ...
dekifnenias nehodnoceny parametr
vykonna vyvéva dosahujici ve b
59. | fazi odvzdusiiovani tlaku min. 13 | pozadovéno *hsolwtit kil ke AR | S
KPa nehodnoceny parametr tlak.....kPa
60 pIné automatické Fizeni ozadovano absolutni, dile
" | jednotlivych eykli P nehodnoceny parametr Ap-ge | e
ovladani pfes barevny, dotykovy o
61. | displej (velikost min. 77) pozadovéno abstlusly dale e | s
wileskimamyee nehodnoceny parametr Vel e
62 vestavéna tiskarna na ¢elnim osadovano absolutni, dile N
" | panelu (tisk protokolu) P nehodnoceny parametr O=LE | wei
monitoring parametrd parni y o
63. | sterilizace na displeji v ¢e§tiné pozadovano hagsolutn’l, dle " ano-ne | ...
(min. &as, teplota, tlak) nenocnocemy parametr
64. | systém pro modifikaci programi pozadovano shenlutni, ddle ano-ne | ...

nehodnoceny parametr
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signalizace poruchovych stavi na
ovladacim displeji v ¢e$tin& (min.
signalizace poruchy vyvévy,

absolutni, dale

e tésnéni a tlaku); sledovani poZacioyine nehodnoceny parametr e | e
poruch v jednotlivych fazich
steril. cyklu
66 vestavéna autodiagnostika a G absolutni, dale Eo—
" | soubor servisnich programi P nehodnoceny parametr ano - ne
67. | rozhrani RS 232 pozadovano absolutnrl, dile ano-ne | ...
nehodnoceny parametr
68. opatreni na’ ufporu napijeci poZadovéno abSOllltll'l, déle wioetiE | i
vody pro vyvévu nehodnoceny parametr
69 ram do komory + 2 ks ozadovano absolutni, dale S
" | nerezovych polic P nehodnoceny parametr
70 bo&ni obkladové nerezové plechy oradovano absolutni, dale ——
" | sterilizatoru a horni panel p nehodnoceny parametr
71 pripojeni k poditati a ukladani axsdavEnG absolutni, dale ——
" | protokoli do paméti PC k nehodnoceny parametr
zajisténi funkéniho pFipojeni
sterilizatoru ke stavajici
7 softwarové aplikaci — systému b absolutni, dale
" | dokumentace procesi Medix ver. p nehodnoceny parametr e
9.1.305 od dodavatele STAPRO
s.r.0. Pardubice.”
soudasti dodavky obsluzny
software - systému jakosti (napf. o
73. | DP 3.5 CZ, T-DOC, apod.) pozadovéno ahzolickas, dalc ano-ne | ...
i % oy . % nehodnoceny parametr
vEetné vzdaleného servisniho
monitoringu
provedeni instala&ni a valida&ni
zkousky dle CSN ISO 17665-1
Sterilizace vyrobkii pro
zdravotni pédi - Sterilizace R
74. | vlhkym teplem - Cast 1: poZadovéno ? ano-ne | .......

priibéznou kontrolu

PoZzadavky na vyvoj, validaci a

sterilizaéniho postupu pro
zdravotnické prostFedky ®

nehodnoceny parametr

7

Poznamka: Zadavatel uvadi konkrétni nazvy softwarll pouze z diivodu, aby ucastnik zadavaciho Fizeni mél
informaci, sjakymi SW jiz ve vlastnictvi zadavatele musi nabizené fedeni ucéastnika zadavaciho Fizeni

bezchybné spolupracovat.

Vsouladu s § 90 odst. 3 zdkona zadavatel umoZiiuje nabidnout rovnocenné feZeni odpovidajici platné
legislativé pro danou oblast. V pfipad¢ nabidky rovnocenného fedeni zadavatel poZaduje, aby dodavatel
vramci nabidky predloZil materidl, ktery bude obsahovat podrobny popis nabizeného Fedeni ve vztahu

k pozadavkim na instalaci a validaci dle dané normy.
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pFipojeni ke stivajicim mediim:

absolutni, dile

75. | min. upravena voda, studend poZadovéno schodnbcennaramels ano-ne | ...
voda, elektro, odpad, yP
3. MYCi A DEZINFEKCNi AUTOMATY -2 ks
HOVENEPOIEGE, PrOkciacs, = L absolutni, dile
76. | dvoudvefové myci a dezinfekéni poZadovéno : ano-ne | .ooeeee...
nehodnoceny parametr
automaty — 2 ks
myci a dezinfekéni automaty
musi splitovat poZadavky normy
CSN EN ISO 15883-1 Myci a ;o
. T T . ; absolutni, dale
77. | dezinfekéni zaFizeni - Cast 1: pozadovano ; ano-ne | ............
% R p nehodnoceny parametr
Vieobecné pozadavky, terminy,
definice a zkou¥ky a musi byt
validovatelné dle této normy °
elektro ohiev, pFipojeni pfes % ; absolutni, dale
L stavajici jiSténi C40 puzddovans nehodnoceny parametr ARO=IE | onsmsannenen
o2 2 5 : absolutni, déle ano — ne
79. | pFikon my&fky max. 21 kW pozadovano nehodnoceny parametr | ... KW | e
myci prostor s kapacitou min. 15
30 mycich DIN sit o velikosti v,§,h osadovano absolutni, dale ano — ne
© | 50x250x480 mm (dale jen p nehodnoceny parametr | | T
»Standardni velikost*)
soudasti dodavky nerezova sténa
g]. | Pro usazeni a zakrytovani ozadovano absolutni, dale N0 — ne
" | pFistrojia az k podhledu, v&. P nehodnoceny parametr | T | T
servisniho prostoru
T S LIRS V)f’ba)fen = " : absolutni, dale
82. | dvéma nerezovymi mycimi poZadovéno ; ano-te | ssssssaus
nehodnoceny parametr
rameny
elektronicka, volné
programovatelna
: ¢ Seaer 5 el ano —ne
mikroprocesorova Fidici N . absolutni, dale
83. | . ; o poZadovéno . B
jednotka (min. 64 programii) nehodnoceny parametr .
9 ] . programi
s moZnosti tvorby vlastnich
programu
84. dPtyk9vy :';'lafi"ky L poZadovano absolutnll, date ano-ne | ....eeeeen.
displej, v feStiné nehodnoceny parametr
?{omunlkace na dl.SpleJl a ’ ; absolutni, dale
85. | informace o priib&€hu myciho pozadovéno p ano-ne | ..eeeeen.n.
- nehodnoceny parametr
cyklu v éeském jazyce
26. vestavéna tiskdrna na ,,Cisté poZadovéno absolutni, dale anone | ..

strané*

nehodnoceny parametr

9

Vsouladu s § 90 odst. 3 zékona zadavatel umoZiiuje nabidnout rovnocenné feseni odpovidajici platné
legislativé pro danou oblast. V pifipadé nabidky rovnocenného Feeni zadavatel poZaduje, aby dodavatel
vramci nabidky piedloZil material, ktery bude obsahovat podrobny popis nabizeného FeSeni ve vztahu

k pozadavkiim danych norem, a to i k procesu validace.
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87.

vystup pro dokumentaci
prib&hu myciho cyklu (ethernet)
s moZnosti tisku a pFipojeni na
PC

pozadovéano

absolutni, dale
nehodnoceny parametr

ano-ne

88.

zaji§téni funkéniho pf¥ipojeni
sterilizatoru ke stavajici
softwarové aplikaci — systému
dokumentace procesia Medix ver.
9.1.305 od dodavatele STAPRO
s.r.o. Pardubice."

pozadovano

absolutni, dale
nehodnoceny parametr

ano-nc

89.

obsluZny software - systému
jakosti (napf¥. DP 3.5 CZ, T-
DOC, apod.), véetné vzdaleného
servisniho monitoringu

pozadovano

absolutni, dile
nehodnoceny parametr

ano-ne

90.

myci a dezinfek&ni programy
s pouzitim chemie: pH neutralni,
enzymatické nebo alkalické

poZadovéno

absolutni, dile
nehodnoceny parametr

ano-ne

91:

min. jeden pFistroj s mycim a
dezinfekénim programem na
silné znediSténé instrumentirium
(nap¥. s pouZzitim peroxidu
vodiku)

pozadovano

absolutni, dale
nehodnoceny parametr

ano-ne

pocet ks....

92.

termick4 i chemotermicka
dezinfekce v parametrech
uvedenych ve Vyhla3ce ¢.
306/2012 Sh. o podminkich
pFedchazeni vzniku a SiFeni
infekénich onemocnéni a o
hygienickych poZadavcich na
provoz zdravotnickych zaFizeni a
ustavi socidlni péée

pozadovéno

absolutni, déle
nehodnoceny parametr

ano-ne

93.

celonerezova dvifka nebo
celosklenéna dvifka s osvétlenim
vnitFniho prostoru myci komory;
vertikilni motoricky posun
dveii, béhem myciho cyklu
blokovany

poZadovano

absolutni, dale
nehodnoceny parametr

ano-ne

94.

systém pFimého pFipojeni pro
rizné koSe s automatickym
definovanim programu podle
magnetického zaznamu nebo
farového kodu na koSich

poZadovano

absolutni, dile
nehodnoceny parametr

ano-ne

95.

elektronicka kontrola otafeni
vSech ostiikovacich ramen

pozadovano

absolutni, dile
nehodnoceny parametr

ano - ne

96.

systém s privodem Cerstvé vody
do kazdé fize programu

pozadovéno

absolutni, dale
nehodnoceny parametr

ano - ne

97.

3-ndsobna filtrace myciho

roztoku

pozadovano

absolutni, dale
nehodnoceny parametr

dano - ne

' pozndmka: Zadavatel uvadi konkrétni nazvy softwarii pouze z diivodu, aby utastnik zadavaciho Fizeni mél
informaci, sjakymi SW jiz ve vlastnictvi zadavatele musi nabizené feSeni wcastnika zadavaciho Fizeni

bezchybné spolupracovat.
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dvouplast'ova konstrukee

absolutni, dale

98. | z nerezové oceli, s tepelnou a pozadovano nehodnoceny parametr ano-ne | ...l
zvukovou izolaci yP
vnéjsi rozméry pristroje - v,§,h £ —
99. | 2420x1150x950 mm pozadovéno B it HO—LE | e
(tolexrance +-10%) nehodnoceny parametr ...mm
obéhové Eerpadlo min. o vykonu
1000 lit./min. nebo Feeni se Shselutal.ddle ano —ne
100 | dvéma ob&hovymi éerpadly o poZadovano nehodnocent ; ramet vykon. | ...
celkovém vykonu min. 1000 chodnoceny parametr ...lit/min
lit./min.
4 vestavéna davkovaci ¢erpadla shseluint, dbis
101 | na myei, dezinfekéni a pozadovéno i ano-ne b seesees
i e < nehodnoceny parametr
neutralizaéni prostiedky
ontrola diavkovani tekutyc " " absolutni, dile
102 kentrola divkovinitelmeych oZadovano o ano - n
médii P nehodnoceny parametr B | e
vestavény kondenzitor par i ; absolutni, dale
103 Aaveny kontenzat oZadovéno baotatnkddl ano - ne
s vyménikem tepla g nehodnoceny parametr | © | vt
vestavény horkovzdudny sufici
agregat s aktivnim HEPA b
104 | filtrem tFidy EU 13 (stupeii pozadovano nehﬁgﬁg};ﬁ?’ i?line i ano—mne | ...
filtrace min. 99,992%), doba ¥ para
cyklu v&etné sufeni do 60 min.
105 boiler pro predehiati DEMI oatioviig absolutni, dale P
vody P nehodnoceny parametr he | s
106 méfeni vodivosti oplachovych o¥adovano absolutni, dale
lazni s DEMI vodou p nehodnoceny parametr AMO-NE | e
provedeni instala¢ni a validaéni
zkousky dle poZadavki normy
107 CSN ISO 15883-1 Myci a oradovino absolutni, dale ano-ne
dezinfekéni zafizeni - Cast 1: P nehodnoceny parametr | © | T
Vieobecné pozadavky, terminy,
definice a zkousky"'
pripojeni ke stavajicim mediim:
horni vyvody pro studenou . absolutni, dale
108 (zmékéenou), DEMI vodu a poladovang nehodnoceny parametr b
chladici vodu
109 | PTipojeni ke stavajicim mediim: posadovino absolutni, dale e I

elektro, odpad

nehodnoceny parametr

" Vsouladu s § 90 odst. 3 zakona zadavatel umozZiiuje nabidnout rovnocenné FeSeni odpovidajici platné
legislativé pro danou oblast. V pfipadé nabidky rovnocenného feSeni zadavatel poZaduje, aby dodavatel
vramci nabidky pfedloZil materidl, ktery bude obsahovat podrobny popis nabizeného FfeSeni ve vztahu
k pozadavkiim na instalaci a validaci dle poZzadavk( dané normy
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2 ks bezpecénostni zdkladovia

absolutni, dale

LK nerez vana soucasti dodavky pZAdvag nehodnoceny parametr AO-NE | e
soudasti dodavky 1 ks
injektorovy vozik k ulozeni
dutych nastroji do 6
modulovych nastavei o
: _ ; . ) absolutni, dale
111 | sintegrovanymi tryskami a poZadovano ; aNo:ne | e
; e nehodnoceny parametr
adaptéry (s pFipojkou pro
horkovzdu3né suseni), kapacita
modulovych nistavei aZzna 3
miniinvazivni chirurgické sady
soudasti dodavky 1 ks myei ko§
k uloZeni min. 6 DIN sit
standardni velikosti nebo 5 : absolutni, dale
112 G e i B pozadovano ; ANO-NE | ieicescunis
k uloZeni min. 3 nizkych nehodnoceny parametr
kontejneri v&. vik (v,§,h
kontejneru 150x300x600 mm)
Vybaveni nezbytné pro provoz mycich a dezinfekénich automati:
soulasti dodavky 4 ks zavaZecich
voziki pro plnéni a vyvazeni % ; absolutni, dale
113 ; ; G poZadovéno i ano-ne | ...
mycich a dezinfek&nich nehodnoceny parametr
automati
souc?stl dodavky 2 ks’my(:I kos? pozadovéno absolutni, déle
114 | s 5-ti patry na 15 myecich DIN sit nehodnocen? pa r ano-ne | ....eeen...
Standardni velikosti 1y parame
souc¢asti dodavky 1 ks myci ko§
k uloZeni min. 6 DIN sit
115 Standardni velikosti nebo poZadovano absolutni, dale a
k uloZeni min. 3 nizkych nehodnoceny parametr ARl | s
kontejneri v¢. vik (v.§,h
kontejneru 150x300x600 mm)
116 36 ks mycich DIN sit Standardni | poZadovano absolutni, dale ano-ne
velikosti soudasti dodavky nehodnoceny parametr | | T
soufasti dodavky 1 ks myei koS g ; 5
117 | véetn& nastavcii min. 20 pard poZaiovémo HUEDI O ol ano-Ne | .oeeieians

operaéni obuvi

nehodnoceny parametr
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1.7 OSTATNI POZADAVKY K TECHNICKYM PODMINKAM
e ZaSkoleni:
Kompletni podpora pracoviité pro ziskani erudice v praci s novym zafizenim v min.
rozsahu 1 pracovniho dne.
e QOstatni poZzadavky:
- zajisténi pravidelnych externich validaci/kalibraci (kontrola elektrickych,
mechanickych parametrii, kontrola regulace a homogenity teploty);
- zajisténi vypracovani validaénich protokold v&etné teplotnich map
- ucastnik zaddvaciho fizeni v nabidce doloZi produktovy list s technickou specifikaci
nabizeného zafizeni k moZnosti kontroly uvadénych technickych parametr /viz
pozadavek v €lanku 11. 1 pism. b) ZD/;
- vpfipadé, Ze dodavatel nabidne plnéni srovnocennym feSenim ve wvztahu
k pozadavkim ¢&. 4, 5, 38, 45, 46, 74, 77 a 107 uvedenym vy3e v tabulce, v rdmci
nabidky povinné predlozi material, ktery bude obsahovat podrobny popis nabizeného
feSeni ve vztahu k poZadavkiim uvedenym v danych polozkach (viz podrobné popisy u
jednotlivych polozek).

PROHLASENI UCASTNIKA ZADAVACIHO RIZENI:

Timto stvrzujeme pravdivost VSECH nami uvedenych tdaji vztahujicich se k pfedmétu
plnéni vefejné zakazky.

razitko, jméno opravnéné osoby
ucastnika zadavaciho Fizeni
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