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Příloha č. 2 výzvy (příloha č. 2 kupní smlouvy)
Technická specifikace předmětu plnění – požadavky na  dodávku 4 kusů odběrových míchacích vah pro odběr plné krve
	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:
	Odběrové míchací váhy pro odběr plné krve

	druh zadávacího řízení:
	veřejná zakázka malého rozsahu na dodávky

	ev. č. VZ u zadavatele:
	VZ/21/04


1. Předmětem plnění veřejné zakázky v rámci tohoto zadávacího řízení je dodávka 
4 ks odběrových míchacích vah pro odběr plné krve pro použití na hematologicko-transfuzním oddělení zadavatele. 
2. Zadavatel požaduje nabídnout pouze nové, nepoužité, nerepasované zdravotnické prostředky.
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 a pravidelně prováděných softwarových upgradů po dobu životnosti zařízení ze strany dodavatele.
4. 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 vztahujícími se 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.

5. Níže uvedené technické nepodkročitelné požadavky na předmět plnění jsou absolutní resp. nepodkročitelné. Zadavatel upozorňuje dodavatele, že nesplnění některého z níže uvedených nepodkročitelných požadavků bude znamenat vyloučení z účasti v zadávacím řízení. Dodavatel je povinen v nabídce dostatečně a jednoznačně prokázat splnění požadavků.
6. Technické NEPODKROČITELNÉ požadavky na předmět plnění
	č. pož.
	Parametr
	Status
	Druh technického parametru
	Reálná hodnota 
(vyplní účastník)
	kde uvedeno v nabídce (např. strana v nabídce)

	Odběrové míchací váhy pro odběr plné krve (4 ks) – základní požadavky

	1.
	Váhy musí sloužit k odběru plné krve a k automatickému kontinuálnímu promíchávání odebírané plné krve s antikoagulačním roztokem ve vaku během odběru. Promíchávání musí být homogenní.
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne 
	…….

	2.
	Miska váhy musí být dostatečně velká a hluboká, aby bezpečně pojmula minimálně standardní odběrovou soupravu se 4 vaky a deleukotizačním filtrem, a aby bylo zajištěno homogenní promíchávání odebírané krve.
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne 
	…….

	3.
	Váhy musí umět automaticky vynulovat hmotnost prázdné odběrové soupravy (vaků) - automatické tárování před nebo při aktivaci odběru
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne 
	…….

	4.
	Váhy musí být uživatelsky nastavitelné: musí umět nastavit maximální objem odebírané krve v ml, maximální dobu trvání odběru v minutách, minimální rychlost průtoku krve.
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne 
	…….

	5.
	Váhy musí být univerzální pro použití s různými typy odběrových souprav (vaků), které jsou t.č. na trhu k dispozici.
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne 
	…….

	6.
	Váhy musí mít velký, čitelný displej a musí na displeji umět zobrazit objem odebírané krve, dobu trvání odběru a aktuální rychlost průtoku krve.
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne 
	…….

	7.
	Váhy musí umět kdykoliv přerušit odběr a musí umět kdykoliv nastavit nové parametry pro maximální objem odebírané krve a pro maximální dobu trvání odběru. 
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne 
	…….

	8.
	Váhy musí mít akustickou a optickou signalizaci, která obsluhu upozorní na ukončení odběru – dosažení cílového maximálního objemu odebírané krve.
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne 
	…….

	9.
	Váhy musí umět odběr automaticky ukončit svorkou při dosažení nastaveného maximálního objemu odebrané krve. 
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne 
	…….

	10.
	Váhy musí mít akustickou a optickou signalizaci, která obsluhu upozorní na nestandardní události během odběru: nedostatečný průtok krve, překročena maximální doba odběru, nedosažen požadovaný objem odebírané krve.
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne 
	…….

	11.
	Součástí vah musí být čtečka čárových kódů. Čtečka musí umět do vah načítat údaje přes čárový kód minimálně v rozsahu: identifikace obsluhy, číslo odběru, číslo dárce a číslo šarže odběrové soupravy
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne 
	…….

	12.
	Váhy musí mít interní paměť pro uložení dat z minimálně 100 odběrů. Uložená data ve vnitřní paměti vah musí být minimálně v rozsahu: identifikace obsluhy, číslo odběru, číslo dárce, odebraný objem krve, doba trvání odběru, čas začátku a konce odběru.
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne 
	…….

	13.
	Váhy musí umět uživatelskou kalibraci (ověření) vážení pomocí standardního závaží. Závaží bude součástí dodávky.  
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne 
	…….

	14.
	Váhy musí být dostatečně přesné. Maximální odchylka vážení při ověření závažím musí být do 1 %.
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne 
	…….

	15.
	Součástí dodávky vah musí být obslužný softwarový program pro instalaci na PC zadavatele. Program musí být kompatibilní s OS Microsoft Windows 10 a s nabízenými váhami. Dodavatel v nabídce specifikuje minimální požadavky na PC pro instalaci a fungování obslužného programu a pro připojení vah.
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne 
	…….

	16.
	Komunikace vah s obslužným programem musí být oboustranná, probíhat bezdrátově (wifi nebo rádiový signál) a online.
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne 
	…….

	17.
	Program musí umět zpracovávat a archivovat veškerá přenášená data z vah a to minimálně v rozsahu: alarmové a poruchové stavy, identifikace použité váhy, identifikace obsluhy, číslo odběru, číslo dárce, čas zahájení a čas ukončení odběru, doba trvání odběru, množství odebrané krve, číslo šarže odběrové soupravy.
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne 
	…….

	18.
	Program musí umět komunikovat s informačním systémem Stapro FONS OpenLIMS. Komunikace musí probíhat online. Program musí umět přenášet data do OpenLIMS a to minimálně v rozsahu: identifikace použité váhy, identifikace obsluhy, číslo odběru, čas zahájení a čas ukončení odběru, doba trvání odběru, množství odebrané krve, číslo šarže odběrové soupravy.   
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne 
	…….

	19.
	Software vah a obslužného programu v PC musí být v českém jazyce.
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne 
	…….

	20.
	Bezpečnostní svorka musí mít tři polohy: uzavřeno, otevřeno a odběr - otevřeno. Bezpečnostní poloha svorky váhy (odběr – otevřeno), kdy během odběru není možné hadičku vaku ze svorky vyjmout.
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne 
	…….

	21.
	Vícefunkční připojitelný husí krk se základním ovládacím panelem pro otevření a uzavření svorky, spuštění a ukončení odběru. Obsluha základního systému v ergonomicky příznivé poloze těla. 
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne 
	…….

	22.
	Miska váhy musí disponovat držákem pro deleukotizační filtr, aby bylo zajištěno správné homogenní promíchávání odebírané krve.
	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. – tento materiál bude v rámci nabídky doložen jako příloha č. 3 kupní smlouvy
· specifikaci minimálních požadavků na PC pro instalaci a fungování obslužného programu a pro připojení vah /viz. nepodkročitelný požadavek č. 15/
___________________________________________________________________________

Tímto stvrzujeme pravdivost VŠECH výše uvedených údajů. 

V ……………………………dne…………………..

………………………………….   razítko, jméno a podpis oprávněné osoby účastníka zadávacího řízení
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