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Příloha č. 2 ZD (příloha č. 2 kupní smlouvy)
Technická specifikace předmětu plnění – 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:
	Hmotnostní spektometr

	druh zadávacího řízení:
	nadlimitní veřejná zakázka na dodávky zadávaná v otevřeném řízení

	ev.č. VZ ve Věstníku veřejných zakázek:
	Z2023-005586

	ev. č. VZ u zadavatele:
	05/23/VZ


1. Předmětem plnění veřejné zakázky v rámci tohoto zadávacího řízení je:
a) dodávka nového (nikoliv repasovaného) nepoužitého zdravotnického prostředku – 1 ks hmotnostního spektrometru určeného pro rutinní identifikaci mikroorganismů a nebezpečných biologických agens pro použití na oddělení mikrobiologie zadavatele, a to včetně dopravy do sídla zadavatele, instalace, montáže - uvedení do provozu, provedení potřebných zkoušek k uvedení do provozu a instruktáže obsluhy v min. rozsahu 2 pracovních dnů v souladu s platnou legislativou pro zdravotnické prostředky. Součástí předmětu je dále i 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 komplexního servisního zabezpečení potřebného pro provozování zdravotnického prostředku dle platné legislativy. 

b) provádění pozáručního autorizovaného servisního zabezpečení hmotnostního spektometru, a to minimálně periodických bezpečnostně technických kontrol včetně odborné preventivní údržby a oprav v souladu se zákonem č. 268/2014 Sb. a v souladu s doporučením výrobce, a to po dobu 8 roků od skončení záruky za jakost dle písm. a) výše.
2. Specifikace předmětu plnění a technické nepodkročitelné požadavky na předmět plnění veřejné zakázky jsou uvedeny níže v tomto dokumentu.
U technických požadavků označených jako „nepodkročitelných“, bude nesplnění některého z nich bude znamenat vyloučení účastníka z účasti v zadávacím řízení podle ust. § 48 ods.t 2 písm. a) zákona. Účastník zadávacího řízení je proto povinen v nabídce dostatečně a jednoznačně prokázat splnění nepodkročitelných technických požadavků na předmět veřejné zakázky pomocí odkazů na informace a údaje uváděné v příslušných produktových materiálech, a to ve vztahu ke každému uváděnému technickému parametru nabízeného plnění /požadavek na předložení produktových materiálů v rámci nabídky – viz odst. 11.1.1 písm. a) ZD/  

V případě neprokázání splnění uváděných technických parametrů nabízeného plnění (ve vztahu k nepodkročitelným technickým požadavkům) v příslušných produktových materiálech je zadavatel oprávněn takový požadavek považovat za neprokázaný tj. nesplněný.
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 (dále také „zákon č. 375/2022 Sb.“) a případně i s jeho prováděcími vyhláškami v platném znění;

· 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. Zadavatel neumožňuje nabídnout dodávku demo či repasované zdravotnické technologie.
5. Zadavatel v případech, kdy u parametrů v technické specifikaci není stanoven min./max. rozsah nebo min. či max. hodnota připouští použít pro splnění parametru obecné pravidlo odchylky +/- 10 % od zadaných parametrů. Musí však být dosaženo naplnění požadovaných medicínských výkonů

6. Technické požadavky na předmět plnění veřejné zakázky
	
	II.
	III.
	IV.
	V.
	VI.
	VII.

	
	Technický požadavek
	Status
	Druh technického požadavku
	ANO/NE
	Reálná hodnota
/technický parametr nabízeného plnění
 
	Kde je prokazováno


	Hmotnostní spektrometr – základní požadavky

	1.
	1 ks CE-IVD systém pro rychlou identifikaci mikrobiálních agens pomocí tzv. Matrix Assisted Laser Desorption/Ionisation  Time-Of-Flight (MALDI-TOF), hmotnostní spektrometr
	požadováno
	nepodkročitelný
	ano - ne
	……….
	………

	2.
	Kompletní řešení využívající stolní hmotnostní spektrometr pro měření v lineárním módu a kompletní software s referenční databází pro rutinní identifikace mikroorganizmů a nebezpečných biologických agens. Systém pro detekci mechanismů rezistence a citlivosti k antibiotikům
	požadováno
	nepodkročitelný
	ano - ne
	……….
	………

	3.
	Vysoký výkon vakuové pumpy, vakuum vytvořeno max. za 3 hod.
	požadováno
	nepodkročitelný
	ano - ne
	………hod..
	…………

	4.
	Systém s garancí počtu střel min. 500 miliónů nebo životnost laseru min. 7 let
	požadováno
	nepodkročitelný
	ano-ne
	……….
	………

	5.
	Ovládací software, aktuální referenční knihovna, vyhodnocovací a statistický software
	požadováno
	nepodkročitelný
	ano-ne
	…….
	………

	6.
	Rychlý a efektivní odečet vzorků – min. 500/hod
	požadováno
	nepodkročitelný
	ano-ne
	………/hod.
	…………

	7.
	Referenční IVD databáze musí dostatečně pokrývat potřeby mikrobiologické databáze – musí obsahovat dostatečné množství referenčních kmenů odpovídajících minimálně 2787 jedinečných druhů (bakterií, kvasinek) a minimálně 500 mikrobiálních rodů, která je součástí dodávaného CE-IVD systému, bez nutnosti vzdáleného připojení 
	požadováno
	dále hodnocený parametr – podkritérium a) dílčího hodnotícího kritéria č. 3 (váha max. 35 bodů)
	ano-ne
	……….
	………

	8.
	Identifikace vysoce patogenních mikroorganismů zahrnutých dle legislativy ČR/EU do skupiny „BSL 3“
	požadováno
	nepodkročitelný
	ano-ne
	……….
	…………

	9.
	Identifikace mikroorganismů přímo z pozitivních hemokultur max. 20 min
	požadováno
	nedpokročitelný
	ano-ne….
	……..
	………

	10.
	Identifikace mikroorganismů přímo z pozitivních hemokultur max. 20 min včetně ID směsné kultury
	výhodou
	podkritérium d) dílčího hodnotícího kritéria č. 3; (váha max. 15 bodů)
	ano-ne….
	……..
	………

	11.
	Software modul pro detekci mechanismů rezistence – karbapenemáz, cefalosporináz v klinickém IVD režimu včetně komerčně dodávaných IVD souprav obsahujících matrici a interní kalibrátor (pro ověření spolehlivosti kalibrace přístroje) Software musí automaticky vyhodnotit hydrolýzu karbapenemu a cefalosporinů bez nutnosti manuální analýzy hmotnostních spekter. Doložit návod k použití a prohlášení o shodě ke komerčně dodávaným IVD soupravám – viz požadavek v čl. 11.1.1 ZD
	požadováno
	nepodkročitelný
	ano - ne
	……….
	………

	12.
	Software modul pro analýzu citlivosti ke colistinu včetně testovací soupravy 
	požadováno
	nepodkročitelný
	ano - ne
	……….
	…………

	13.
	Software modul pro subtypizaci kmenů – umožňuje na základě specifických píků v bakteriálních hmotnostních spektrech okamžitou detekci významných markerů –usnadnění druhové identifikace a druhové odlišení Streptococcus pneumoniae od Streptococcus mitis, Streptococcus oralis a Streptococcus pseudopneumoniae Detekce proběhne okamžitě po identifikaci bez nároku na spotřebu dalších reagencií, laboratorní práce nebo nutnosti přípravy dalšího vzorku 
	požadováno
	nepodkročitelný
	ano - ne
	……….
	………

	14.
	Detekce některých rezistentních mechanismů – min. MRSA a blaKPC Enterobacteriaceae, která proběhne okamžitě po identifikaci bez nároku na spotřebu dalších reagencií, laboratorní práce nebo nutnosti přípravy dalšího vzorku 
	výhodou
	podkritérium b) dílčího hodnotícího kritéria č. 3; (váha max. 30 bodů)
	ano - ne
	……….
	………

	15.
	Součástí dodávky je rozšíření IVD databáze o základní spektra vysoce patogenní mikroorganismů, které jsou legislativně zařazeny do „BSL 3“

(bez nutnosti vzdáleného připojení)
	požadováno
	nepodkročitelný
	ano - ne
	……….
	………

	16.
	Hmotnostní rozsah min. 100 -30 000 Da
	požadováno
	nepodkročitelný
	ano - ne
	……….
	…………

	17.
	V případě nutnosti čištění přístroje - automatické čištění zdroje max. do 15 min
	požadováno
	nepodkročitelný
	ano – ne
	……….
	………

	18.
	Detekce iontů v pozitivním i negativním módu (detekce proteinů, lipidů)
	požadováno
	nepodkročitelný
	ano - ne
	……….
	………

	19.
	Identifikace vzorků pomocí čárového kódu
	požadováno
	nepodkročitelný
	ano – ne
	……….
	…………

	20.
	Součástí dodávky 1ks stanice pro přípravu vzorků splňující minimálně níže uvedené parametry:
· stanice musí přesně označit místo na terčíku, kam se má nanést vzorek.
· systém využívající technologii mikroprojekce.
· zařízení, které umožní optimalizaci IVD workflow.
· stanice musí urychlit zasychání matrice v rovnoměrné vrstvě, a tím zajistit vyšší kvalitu získaných spekter a konzistentnější výsledky
/nutno prokázat odpovídajícími produktovými materiály – viz požadavek v ZD v čl. 11.1.1 písm. g)/
	výhodou
	podkritérium c) dílčího hodnotícího kritéria č. 3; váha max. 20 bodů
	ano - ne
	……….
	………

	Další požadavky

	21.
	Součástí dodávky musí být min. 2 opakovatelně použitelné destičky (v případě složení destiček z více částí musí být každá destička dodána jako komplet tj.  včetně základny pro pláty/nosné konstrukce destiček apod.)
	požadováno
	nepodkročitelný
	ano – ne
	………...
	…………

	22.
	Součástí dodávky musí být spotřební a pomocný materiál pro zajištění provozu laboratoře na min. 2500 identifikací (viz níže písm. a) a b):
	požadováno
	nepodkročitelný
	ano – ne
	………...
	…………

	a)
	sada/sady chemikálií určené k provedení identifikací
	požadováno
	nepodkročitelný
	ano – ne
	………...
	…………

	b)
	sady dalšího spotřebního materiálu k provedení  příslušného počtu identifikací
	požadováno
	nepodkročitelný
	ano - ne
	……….
	………

	23.
	Generování spekter a sdílení s dalšími laboratořemi
	požadováno
	nepodkročitelný
	ano - ne
	……….
	………

	24.
	Součástí předmětu plnění je obousměrné napojení spektrometru na Informační systém OpenLIMS firmy Stapro na náklady dodavatele; zadavatel předpokládá součinnost při napojení
	požadováno
	nepodkročitelný
	ano - ne
	……….
	………

	25.
	Součástí dodávky 1 ks kompletní PC stanice s laserovou tiskárnou, čtečka čárových kódů 
	požadováno
	nepodkročitelný
	ano - ne
	……….
	…………

	26.
	Součástí dodávky 1 ks ÚPS (záložní zdroj) s dostatečnou záložní kapacitou odpovídající kapacitě přístroje
	požadováno
	nepodkročitelný
	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 (ve vhodných případech); u některých parametrů jsou údaje zadavatelem předdefinovány

· do sloupce č. VII. uvedou účastníci informace, kde v nabídce jsou údaje, uvedené v sloupci č. VI, prokazovány (u nabízených technických parametrů MUSÍ účastníci odkazovat na informace a údaje v produktových materiálech – tyto materiály musí být součástí nabídky (viz požadavek na produktové materiály v čl. 11.1.1 písm. a) ZD). 
Zadavatel upozorňuje, že v případě neprokázání splnění uváděných technických parametrů nabízeného plnění (ve vztahu k nepodkročitelným technickým požadavkům) v příslušných produktových materiálech je zadavatel oprávněn takový požadavek považovat 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 2 pracovních dnů;

· Požadavky související s instalací a zapojením předmětu veřejné zakázky 
· elektrické revize (pokud se jedná o ZP pevně připojené k síťovému zdroji el. energie (např. rentgeny, autoklávy apod.) po dobu záruky
· Ostatní technické podmínky na součásti nabídky:
Účastník zadávacího řízení v nabídce předloží:
a) produktové materiály, které budou zadavateli sloužit ke kontrole splnění technických parametrů nabízeného plnění, uváděných dodavatelem v nabídce.

b) návody k obsluze/uživatelskou příručku/návody k použití v českém jazyce dle platné legislativy 

c) kopii prohlášení o shodě k nabízenému plnění v českém jazyce,

d) osvědčení prokazující způsobilost dodavatele event. způsobilost jiné osoby provádět distribuci a komplexní záruční i pozáruční zabezpečení na nabízeném plnění dle platné legislativy (např. autorizace od výrobce); 
e) ve vztahu k nabízenému plnění registraci osoby k distribuci zdravotnických prostředků u Státního ústavu pro kontrolu léčiv (dle platné legislativy)

f) ve vztahu k nabízenému plnění registraci osoby provádějící servis zdravotnických prostředků Státního ústavu pro kontrolu léčiv (dle platné legislativy)

Podrobnosti k požadavkům a ostatní požadavky jsou uvedeny v čl. 11 zadávací dokumentace.
___________________________________________________________________________

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
�	Dodavatel uvede reálnou hodnotu/technický parametr ve vztahu k technickému požadavku 


� Odkaz na informace a údaje v produktových materiálech (produkt data – originální technické listy, návody k obsluze/uživatelské příručky, originální informační letáky, fotografie atd. – tyto materiály musí být součástí nabídky); v případě neprokázání splnění uváděných technických parametrů nabízeného plnění (ve vztahu k nepodkročitelným technickým požadavkům) v příslušných produktových materiálech je zadavatel oprávněn takový požadavek považovat za neprokázaný tj. nesplněný.
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