Příloha č. 2  výzvy k podání nabídek 
Technická specifikace předmětu plnění – požadavky na hemokultivační analyzátory
	Zadavatel:
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1. Předmětem plnění veřejné zakázky v rámci tohoto zadávacího řízení je dodávka nových (nikoliv repasovaných) zdravotnických prostředků – 2 ks hemokultivačních analyzátorů se satelitním řešením s dostupností 24/7 včetně dílčích dodávek hemokultivačních lahviček pro použití na Oddělení klinických laboratoří a transfuzní služby zadavatele včetně provádění autorizovaného servisního zabezpečení.
2. Součástí předmětu plnění je doprava do sídla zadavatele, montáž, instalace, implementace, předvedení funkčnosti, uvedení do provozu a provedení potřebných zkoušek k uvedení do provozu dle platné legislativy a ekologické likvidace obalů a odpadů v souladu s platnou legislativou, instruktáž obsluhy v souladu s platnou legislativou, zejména se zákonem č. 375/2022 Sb. o zdravotnických prostředcích a diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro v platném znění (dále také „zákon č. 375/2022 Sb.“) v minimálním rozsahu 1 pracovní den; předání návodu k obsluze v českém jazyce, předání prohlášení o shodě a dalších dokladů nezbytných pro provoz předmětu plnění; poskytování bezplatné záruky za jakost dle ust. § 2113 a násl. zákona č. 89/2012 Sb., občanského zákoníku s dobou trvání 24 měsíců; součástí záruky je také bezplatné provádění záručního autorizovaného servisního zabezpečení potřebného pro provozování zdravotnického prostředku v souladu se zákonem č. 375/2022 Sb., zajištění servisní podpory a náhradních dílů autorizovanou společností po celou dobu předpokládané životnosti přístroje.
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:
-
s Nařízením Evropského parlamentu a rady (EU) 2017/745 o zdravotnických prostředcích, změně směrnice 2001/83/ES, nařízení (ES) č. 178/2002 a nařízení (ES) č. 1223/2009 a o zrušení směrnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (dále jen „nařízení MDR“); případně se směrnicí 93/42/EHS o zdravotnických prostředcích (dále jen „směrnice MDD“);

-
se zákonem č. 375/2022 Sb. o zdravotnických prostředcích a diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro v platném znění a jeho případných prováděcích předpisů v platném znění (dále jen „zákon č. 375/2022 Sb.“);

-
se zákonem č. 102/2001 Sb., o obecné bezpečnosti výrobků, ve znění pozdějších předpisů a jeho případných prováděcích 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 ostatní platnou legislativou, harmonizovanými českými technickými normami a ostatními ČSN vztahujícími se k předmětu smlouvy.
4. Předmětem dodávek mohou být pouze reagencie, u nichž ke dni splnění dodávky zbývá min. 2/3 exspirační doby. Materiál, u něhož ke dni dodání zbývá exspirační doby méně, než je výše stanoveno, může být dodán pouze po předchozím souhlasu kupujícího a případně za předem dohodnutou sníženou cenu.
5. Níže uvedené technické nepodkročitelné požadavky na předmět výpůjčky jsou absolutní resp. nepodkročitelné. 
6. Technické NEPODKROČITELNÉ požadavky na předmět plnění
	I.
	II.
	III.
	IV.
	V.
	VI.
	VII.

	
	Parametr
	Status
	Druh technického parametru
	ANO/NE
	Reálná hodnota
 
	Kde uvedeno v nabídce


	2 ks automatický hemokultivační systém 

	1.
	systém pro mikrobiologickou kultivaci – 2 ks automatický hemokultivační systém se satelitním řešením s dostupností 24/7
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	2.
	rok výroby 2022 a později
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	3.
	kapacita 80 paralelně kultivovatelných vzorků, resp. kultivačních pozic, v rozložení 40 pozic v laboratoři + 40 pozic mimo laboratoř, tj. satelitně (fyzicky) umístěných mimo místo instalace základního systému
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	4.
	hemokultivační systém s kontinuálním testováním jednotlivých vzorků min. 1x za 10 minut
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	5.
	fluorescenční technologie
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	6.
	resinová technologie pro neutralizaci antibiotik
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	7.
	technologie identifikace vzorků založená na identifikaci prostřednictvím čárových kódů
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	8.
	technologie “Sample Anywhere” – data o vzorku se vztahují k jeho záznamu (pořadovému číslu), nikoliv ke kultivační pozici
	požadováno 
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	9.
	nepřetržité protřepávání kultivačních lahviček při konstantní teplotě
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	10.
	čidlo přítomnosti lahvičky umístěné v každé stanici, s reálným záznamem času vložení a vyjmutí lahvičky ze stanice
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	11.
	Obousměrné napojení do laboratorního informačního systému (FONS Openlims, Stapro, s.r.o., Pardubice). Součástí ceny dodávky musí být konektor (licence) do LIS včetně nastavení a připojení dodávaného zařízení. Dodavatel zajistí a uhradí práce spojené se zajištěním přenosu dat do LIS (včetně nastavení připojení) + dokumentace ke komunikačním protokolům. S obousměrným přenosem dat o vzorcích (minimálně demografické a identifikační údaje vzorku do systému, výsledky do LIS)
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	FUNKCE

	12.
	indikace pozitivních vzorků prostřednictvím zvukového a vizuálního alarmu
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	13.
	funkce “Bottle Anywhere” – data o lahvičce se vztahují k pořadovému číslu
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	14.
	funkce transferu lahviček mezi přístroji bez ztráty dat
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	15.
	funkce zpětného vrácení pozitivní lahvičky pro další inkubaci bez ztráty dat od vyjmutí lahvičky
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	16.
	automatická úprava algoritmu hodnocení při opožděném vložení kultivační lahvičky
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	17.
	individuální nastavení délky (doby) kultivace pro každý vzorek
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	18.
	funkce on-line zobrazení růstové křivky
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	………
	……………

	19.
	kombinace čárových kódů lahviček a vlastních kódů laboratoře
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	………
	……………

	20.
	specifické algoritmy detekce pozitivity v závislosti na typu lahvičky
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	………
	……………

	21.
	návaznost zpracování pozitivních vzorků bez nutnosti úpravy vzorku pro mikroskopii a spektrometrické identifikační metody
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	………
	……………

	22.
	integrovaný ovládací systém - počítač zabudovaný uvnitř přístroje
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	………
	……………

	23.
	možnost modulárního rozšíření v případě potřeby navýšit kapacitu systému
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	KOMPATIBILITA

	          Hemokultivační systém je kompatibilní s:

	24.
	kult. lahvičkami bez neutralizátorů antibiotik, s aerobní kult. atmosférou, pro kultivaci aerobních bakterií
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	25.
	kult. lahvičkami bez neutralizátorů antibiotik, s anaerobní kult. atmosférou, pro kultivaci anaerobních bakterií
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	26.
	kult. lahvičkami s neutralizátory antibiotik, s aerobní kult. atmosférou, pro kultivaci aerobních bakterií
	požadováno 
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	27.
	kult. lahvičkami s neutralizátory antibiotik, s anaerobní kult. atmosférou, pro kultivaci anaerobních bakterií
	požadováno
	absolutní 
	ano - ne
	……….
	……………

	28.
	kult. lahvičkami bez neutralizátorů antibiotik, s anaerobní kult. atmosférou, s lytickým činidlem k lýze buněk, pro kultivaci anaerobních bakterií
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	29.
	kult. lahvičkami pro selektivní kultivaci kvasinek, plísní a vláknitých hub
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	          Kultivační lahvičky jsou kompatibilní s:

	30.
	systémem pro vakuový odběr krve
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	………
	……………

	31.
	bezpečnostním systémem pro subkultivaci
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	………
	……………

	Systém umožňující přenos dat o rozpracovaných (aktuálně kultivovaných) vzorcích mezi základním a satelitním systémem

	FUNKCE

	32.
	funkce transferu kultivovaných lahviček mezi propojenými systémy (lokálně i vzdáleně)
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	………
	……………

	33.
	funkce transferu lahviček mezi přístroji bez ztráty naměřených dat
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	………
	……………

	34.
	1 PC stanice se SW pro monitoraci základního a satelitního systému
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	………
	……………

	35.
	přenos dat o rozpracovaných (aktuálně kultivovaných) vzorcích mezi základním a satelitním systémem
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	………
	……………

	36.
	možnost TCP/IP konektivity mezi základní a satelitní částí systému
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	………
	……………

	37.
	funkce sdílení dat mezi základní a satelitní částí systému
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	………
	……………

	38.
	technologie identifikace vzorků založená na identifikaci prostřednictvím čárových kódů
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	………
	……………

	39.
	individuální (lokální i vzdálené) nastavení délky (doby) kultivace pro každý vzorek
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	………
	……………

	40.
	grafické uživatelské rozhraní
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	………
	……………

	41.
	Obousměrné napojení do laboratorního informačního systému (FONS Openlims, Stapro, s.r.o., Pardubice). Součástí ceny dodávky musí být konektor (licence) do LIS včetně nastavení a připojení dodávaného zařízení. Dodavatel zajistí a uhradí práce spojené se zajištěním přenosu dat do LIS (včetně nastavení připojení) + dokumentace ke komunikačním protokolům. S obousměrným přenosem dat o vzorcích (minimálně demografické a identifikační údaje vzorku do systému, výsledky do LIS)
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	………
	……………

	42.
	součástí dodávky musí být UPS ke každému celku po dobu min. 30min.
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	………
	……………

	43.
	součástí dodávky musí být integrované čtečky čárových kódů
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	………
	……………

	Pravidelní prohlídky, servis a instruktáž

	44.
	zajištění pravidelných předepsaných kontrol, revizí a validací minimálně dle doporučení výrobce a v souladu se zákony 
č. 375/2022 Sb. o zdravotnických prostředcích a diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro v platném znění a 22/1997 Sb. (ostatní přístroje) - po dobu záruky zdarma
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	………
	……………

	45.
	instruktáž personálu v rámci návodu k použití zdarma v souladu se zákony č. 375/2022 Sb. o zdravotnických prostředcích a diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro v platném znění a 22/1997 Sb. (ostatní přístroje) – v rozsahu min. 1 den
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	………
	……………

	46.
	zajištění servisní podpory a náhradních dílů autorizovanou společností po celou dobu předpokládané životnosti přístroje
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	………
	……………

	47.
	délka záruky minimálně po dobu 24 měsíců, případně uveďte jinou delší
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	………
	……………

	48.
	životnost přístroje minimálně 8 let
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	………
	……………


7. POKYNY K VYPLNĚNÍ TABULKY

Úpravy v dokumentu jsou zadavatelem omezeny – volně upravovány mohou být pouze vybrané části dokumentu (sloupce č. VI. a č. VII):

· do sloupce č. VI. uvedou účastníci reálné údaje k nabízenému plnění (u některých paramentrů jsou údaje zadavatelem předdefinovány);

· do sloupce č. VII. uvedou účastníci informace, kde v nabídce jsou údaje, uvedené v sloupci č. VI, prokazovány např. strana/oddíl nabídky nebo strana/oddíl v produktových materiálech (produkt data – originální technické listy, návod k obsluze/uživatelská příručka, informační letáky, fotografie atd. – tyto materiály musí být součástí nabídky);
Zadavatel sděluje, že v případě neprokázání splnění zadavatelem stanoveného jakéhokoliv absolutního technického požadavku shora uvedeným způsobem bude takový požadavek považován za neprokázaný tj. nesplněný.
8. OSTATNÍ POŽADAVKY K TECHNICKÉ SPECIFIKACI

Zaškolení:
Kompletní podpora pracoviště pro získání erudice v práci s novým zařízením v min. rozsahu 1 pracovního dne.
Ostatní požadavky:
Účastník zadávacího řízení v nabídce předloží:
a) produktové listy s technickou specifikací nabízeného zboží, které budou zadavateli sloužit ke kontrole splnění požadovaných technických parametrů 

b) návod k obsluze/uživatelskou příručku v českém jazyce – dle platné legislativy,
c) podrobná specifikace hemokultivačních lahviček společně s uvedením jejich výrobce nebo zplnomocněného zástupce (firma, sídlo) a český návod
d) kopii prohlášení o shodě k nabízenému plnění v českém jazyce

e) registraci osoby k distribuci zdravotnických prostředků u Státního ústavu pro kontrolu léčiv,
f) registraci osoby provádějící servis zdravotnických prostředků u Státního ústavu pro kontrolu léčiv
g) osvědčení prokazující způsobilost dodavatele event. způsobilost jiné osoby provádět komplexní záruční i pozáruční zabezpečení na předmětu veřejné zakázky (autorizace od výrobce).
Podrobnosti jsou uvedeny v Zadávacích podmínkách č. III  Výzvy k podání nabídek.
___________________________________________________________________________
PROHLÁŠENÍ ÚČASTNÍKA ZADÁVACÍHO ŘÍZENÍ:
Tímto stvrzujeme pravdivost VŠECH námi uvedených údajů vztahujících se k předmětu plnění veřejné zakázky. 
___________________________________________________________________________

V ……………………………  dne  …………………..

………………………………….

                                                                        

razítko, jméno oprávněné osoby 

účastníka zadávacího řízení
�	Vyplní dodavatel ve vhodných případech


�	Strana/oddíl nabídky; u požadavků je nutné uvést odkaz na stranu/oddíl v produktových materiálech (produkt data – originální technické listy, návod k obsluze/uživatelská příručka, informační letáky, fotografie atd.)
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