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Piiloha ¢. 2 ZD

Technicka specifikace predmétu plnéni — minimalni technické pozadavky

na predmét plnéni

Zadavatel: Nemocnice Nové Mésto na Moravé, piispévkova organizace
sidlo zadavatele: Zdarska 610, 592 31 Nové Mésto na Morave

zastoupeny: JUDr. Vérou Paleckovou

ICO: 00842001

nazev VZ: Boxy mrazici 2/2018

druh zadavaciho rizeni:

vefejna zakazka malého rozsahu dodavky zadavana v rezimu
nadlimitnich verejnych zakizek v otevieném Fizeni

ev.c. VZ ve Vestniku verejnych zakazek: | Z2018-037530

ev. ¢. VZ u zadavatele: 24/18/IVZ

1.1 Predmétem plnéni verejné zakizky v ramci tohoto zadavaciho Fizeni je dodavka

novych (nikoliv repasovanych) zdravotnickych piistroji — 4 ks chladicich boxi pro
vyuziti na oddéleni klinickych laboratofi a transfizni sluzby zadavatele v¢etné¢ dopravy
do sidla zadavatele, montaze a uvedeni do provozu, instruktaze obsluhy v souladu se
zakonem ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné zakona ¢. 634/2004
Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich piedpisu (dale jen ,,zakon ¢. 268/2014
Sb.*) - min. rozsah 1 pracovni den a zaruky za jakost dle ust. § 2113 a nasl. zakona ¢.
89/2012 Sb., obcanského zakoniku s dobou trvani 24 mésicu.

1.2 Zadavatel neumoziiuje nabidnout dodavku demo ¢i repasované zdravotnické

technologie.

1.3 Specifikace pfedmétu plnéni resp. technické nepodkrocCitelné pozadavky na predmét

plnéni vetfejné zakazky jsou uvedeny nize v €lanku 1.6. Zadavatel upozoriiuje ti€astniky
zadavaciho fizeni, Ze nesplnéni nékterého zniZe uvedenych nepodkrocitelnych
pozadavku bude znamenat jejich vyloudeni z ucasti v zadavacim fizeni.

14 Pifedmét verejné zakdzky musi spliiovat z pohledu kvality v§echny ptislusné piedepsané

normy a musi byt v souladu s platnou legislativou pro tuto oblast zejména:
se zdkonem ¢. 268/2014 Sb. a jeho pfisluSnymi provadécimi pfedpisy: nafizenimi
vlady ke zdravotnickym prostiedkiim €. 54/2015 Sb., ¢. 55/2015 Sb., €. 56/2015 Sb.) a
vyhlaskou €. 62/2015;

se zdkonem ¢. 102/2001 Sb., o obecné bezpecnosti vyrobkl, ve znéni pozdéjsich
predpisu;

se zakonem ¢. 22/1997 Sb., o technickych poZzadavcich na vyrobky a o zméné a
doplnéni neékterych zakont, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,,zakon €. 22/1997
Sb.*) a jeho ptislusnymi provadécimi nafizenimi vlady a vyhlaskami vztahujicimi se k
problematice zdravotnickych prostiedkai,

s harmonizovanymi ¢eskymi technickymi normami a ostatnimi CSN vztahujicimi se k
pfedmétu smlouvy.

1.5 Zadavatel v pfipadech, kdy u parametr v technické specifikaci neni stanovena

min./max. hodnota nebo min./max. rozsah, pfipousti pouzit pro splnéni parametru
obecné pravidlo odchylky +/- 10 % od zadanych parametri. Musi vS§ak byt dosazeno
naplnéni pozadovanych medicinskych vykont.
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1.6 Technické nepodkrocitelné poZzadavky na piredmét plnéni

Kde
Realna uvedeno
Parametr Status Druh technického hodnota V nabidce
parametru (vyplni (nap¥.
ucastnik) strana
nabidky)
SKRINOVE MRAZICi BOXY
4ks skiinové mrazici boxy do absolutni. dale
expedice a vyroby, uréené pro pozadovano nehodnocent ’ arametr ANO 30-32
skladovani klinické plazmy yP
. Verr s . . , absolutni, dale
nové, nepouzité pristroje pozadovano nehodnoceny parametr ANO 30-32
objem min. 500 450 |, moZnost ¢ s
zaplnéni plazmou v celém obsahu | pozadovano nehg(li);g?gln'l, jiline ir ANO Sggﬁ 30-32
vnitiku mraziciho zarizeni Y PATAMEI e
vniti‘ni povrch odpovidajici ;o
pozadavkim Pokynu VYR-32 pozadovéno habs"l“"‘," dale ANO 30-32
v aktualni verzi . nehodnoceny parametr
schopnost udrzovat teplotu
stabilizovaného c¢idla za plného i
minimalniho obsazeni na - 26 °C ;o
a nizi, a to i po dobu nezbytné | pozadovano absolutni, ddle ANO 30-32
nutného otevieni dvefi pro nehodnoceny parametr Teplota-32°C
béZnou manipulaci s plazmou
(max. 5 min)
ANO
, o 20 -
nas,tavenl teploty do -48°€C -35°C pozadovano absolutnrl, dale Teplota - 30-32
a vice nehodnoceny parametr N
40.....°C
homogenita a stabilita teploty v P
zafizeni pro nastavenou teplotu pozadovano absolutnrl, dale ANO 30-32
(dolozit validaci) nehodnoceny parametr
soucasti dodavky - vaiténikese
leZeninl —vnitEni S
Kol s wwr st min.14
: . Kot mohot bv o
i adisuvicy pozadovéno nehggsgi‘;;“," ‘;‘;‘;;e N ANO 30-32
vniti‘'ni koSe/zasuvky pro uloZeni yp
plazem (krabicek s plazmou) o
rozmérech 23 x 14 x 3em (v x§ x
h) na vySku nebo na Sifku
zobrazeni aktualni teploty na pozadovéno absolutni, dale ANO 30-32

displeji s pi‘esnosti na stupné

nehodnoceny parametr

V souladu s ust. § 90 odst. 3 zdkona zadavatel umoziiuje nabidnout rovnocenné feSeni odpovidajici platné
legislativé pro danou oblast. V pfipad¢ nabidky rovnocenného feSeni zadavatel pozaduje, aby dodavatel
povinné v ramci nabidky piedlozil material, ktery bude obsahovat podrobny popis nabizeného feSeni ve
vztahu k poZadavkiim uvedeného pokynu.
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10 interni akusticky alarm oradovano absolutni, dale ANO 30-32
" | Snastavenim "alarmové teploty" P nehodnoceny parametr
vloZeni ¢idla pro pripojeni k ooz
11. | centralni jednotce ke sledovani pozadovano absolutnrl, dale ANO 30-32
, nehodnoceny parametr
teploty (externi alarm)
S(iucastl d?daka J¢ zpracovania . , absolutni, dale ANO
12. | pi‘edloZeni teplotni mapy min. pozadovano , o 30-32
- nehodnoceny parametr | ...... 5.bodu
v 5-ti bodech
soudasti dodavky je validace a
kalibrace (kontrola elektrickych, absolutni. dile
13. | mechanickych parametri, pozadovano > ANO 30-32
. nehodnoceny parametr
kontrola regulace a homogenity
teploty)
schvalena distribuce . , absolutni, dale
14. zdravotnického prostiedku v CR pozadovano nehodnoceny parametr ANO 30-32
15. | oznadeni CE pozadovano absolutni, dile ANO 30-32

nehodnoceny parametr

JUDr, Véra Digitalné

1.7 OSTATNI POZADAVKY K TECHNICKE SPECIFIKACI
e Zaskoleni:
Kompletni podpora pracovisté pro ziskani erudice v praci s novym zafizenim v min.
rozsahu 1 pracovniho dne.

e Ostatni pozadavky:
Ugastnik zadavaciho fizeni v nabidce piedlozi:

a) popisy, piipadné i fotografie nabizeného zbozi,

b) produktové listy s technickou specifikaci nabizeného zbozi,

€) navody k obsluze k nabizenému plnéni v ¢eském jazyce,

d) kopie prohlaseni o shod¢ k nabizenému plnéni,

e) registraci osoby k distribuci zdravotnickych prostiedkd u Statniho tstavu pro
kontrolu 1é¢iv a

f) osvédceni o registraci osoby provadéjici servis zdravotnickych prostiedkt u
Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv.

Podrobnosti k pfedloZeni viz €. 11.1. zad4dvaci dokumentace.

PROHLASENI UCASTNIKA ZADAVACIHO RIZENI:

Timto stvrzujeme pravdivost VSECH nami uvedenych tdajii vztahujicich se k pfedmétu
plnéni vetejné zakazky.

V Praze dne 5. 12.2018 . Digitally signed
Viktor by Viktor
.. , Krivjansky
Krivjansky pate: 2018.12.21
15:12:45 +01'00'

Paleckova podepsano

Jméno: JUDr.Véra . o . ,
Paleckova ] Mgr. Viktor Krivjansky,
Nemocnice Nove - .
Mé&sto na Moravé, jednatel firmy KRD

. 0.
Batum a cas:
2019.01.08
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