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Příloha č. 2 výzvy

Technická specifikace předmětu plnění – minimální technické požadavky na předmět plnění 

	Zadavatel:
	Nemocnice Nové Město na Moravě, příspěvková organizace

	sídlo zadavatele:
	Žďárská 610, 592 31  Nové Město na Moravě

	zastoupený:
	JUDr. Věrou Palečkovou

	IČO:
	00842001

	název VZ:
	Mobilní úpravna vody

	druh zadávacího řízení:
	veřejná zakázka malého rozsahu na dodávky

	ev. č. VZ u zadavatele:
	VZ/19/39


1. Předmětem plnění veřejné zakázky v rámci tohoto zadávacího řízení je dodávka zdravotnického prostředku – kompletního systému mobilní úpravny vody s horkou dezinfekcí (včetně předúpravy, změkčovače a dalšího příslušenství) pro použití na anesteziologicko-resuscitačním oddělení zadavatele.
2. Zadavatel požaduje nabídnout pouze nový (nepoužitý) zdravotnický prostředek. 
3. Součástí předmětu plnění je doprava do sídla zadavatele, montáž, uvedení do provozu a instruktáž obsluhy v souladu se zákonem č. 268/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č. 634/2004 Sb., o správních poplatcích, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „zákon č. 268/2014 Sb.“) - (min. rozsah 1 pracovní den), poskytování plného bezplatného záručního servisního zabezpečení včetně předepsaných bezpečnostně technických prohlídek v průběhu záruční doby.
4. Specifikace předmětu plnění resp. technické nepodkročitelné požadavky na předmět plnění veřejné zakázky jsou uvedeny níže v článku 6. Dodavatel je povinen v nabídce dostatečně a jednoznačně prokázat splnění požadavků. Zadavatel upozorňuje dodavatele, že nesplnění některého z níže uvedených nepodkročitelných požadavků bude znamenat vyloučení z účasti v zadávacím řízení.

5. 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. 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.


6. Technické nepodkročitelné požadavky na předmět plnění
	pol.č.
	Parametr
	Status
	Druh technického parametru 
	Reálná hodnota (vyplní  účastník)
	kde uvedeno v nabídce

(např. strana v nabídce)

	Úpravna vody

	1.
	mobilní úpravna vody – 1 ks
nová, nepoužitá
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano-ne
	…….

	2.
	úpravna vody na principu reverzní osmózy splňující požadavky na mikrobiologickou čistotu, technickou bezpečnost a ekonomičnost provozu
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano-ne
	…….

	3.
	úpravna vody musí splňovat požadavky normy ISO 23500:2011 Guidance for the preparation

and quality management of fluids for haemodialysis and related therapies
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano-ne
	…….

	4.
	zdravotnický prostředek (MDD 93/42/EEC)
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano-ne
	…….

	5.
	výkon: min. 60l/hod při 15°C a tlaku 1,5 bar
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano-ne
	…….

	6.
	jednoduchá obsluha a manipulace
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano-ne
	…….

	7.
	automatický selftest při zapnutí
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano-ne
	…….

	8.
	plně automatické čistící a dezinfekční programy horké dezinfekce
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano-ne
	…….

	9.
	vysoká kvalita permeátu pomocí dezinfekce všech částí přicházejících do styku s permeátem
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano-ne
	…….

	10.
	pohotovostní režim stand-by a plně automatický proplach v režimu stand-by
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano-ne
	…….

	11.
	regenerace nespotřebovaného permeátu a koncentrátu
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano-ne
	…….

	12.
	monitorování netěsností uvnitř systému
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano-ne
	…….

	13.
	displej pro zobrazení parametrů permeátu a úpravny vody
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano-ne
	…….

	14.
	předfiltr
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano-ne
	…….

	15.
	hadice pro připojení dialyzačních přístrojů
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano-ne
	…….

	16.
	chod přístroje s nízkou úrovní šumu - hlučnost méně než 44 dB(A)
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano-ne
……....dB(A)
	…….

	17.
	standardizované odběrové místo pro odběr vzorku permeátu
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano-ne
	…….

	18.
	transportní vozík s madlem pro umístění všech součástí systému (včetně předúpravny vody a změkčovače)
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano-ne
	…….


7. OSTATNÍ POŽADAVKY K TECHNICKÉ SPECIFIKACI

· Zaškolení:

Kompletní podpora pracoviště pro získání erudice v práci s novým zařízením v min. rozsahu 1 pracovního dne
· Ostatní podmínky:

Účastník v nabídce předloží:

· produkt data resp. produktový leták, případně produktový list k nabízenému zařízení, podrobný technický popis atd. /viz požadavek v článku II. odst. 3 písm. c) výzvy/
___________________________________________________________________________

Tímto stvrzujeme pravdivost VŠECH výše uvedených údajů. 

V ……………………………  dne  …………………..

………………………………….

         razítko, jméno a podpis oprávněné osoby účastníka zadávacího řízení
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