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Příloha č. 2 výzvy (příloha č. 2 kupní smlouvy)
Technická specifikace předmětu plnění – požadavky na dílčí dodávky izolačních souprav
	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:
	Dodávky izolačních souprav vázané na výpůjčku automatického PCR izolátoru

	druh zadávacího řízení:
	veřejná zakázka malého rozsahu na dodávky

	ev. č. VZ u zadavatele:
	VZ/20/24


1. Předmětem plnění veřejné zakázky jsou pravidelné dílčí dodávky izolačních souprav včetně výpůjčky 1 ks nového plně automatického PCR izolátoru Požadavky na izolační soupravy jsou uvedeny níže v tomto dokumentu; požadavky na předmět výpůjčky – PCR izolátor jsou uvedeny v samostatné příloze č. 3 Výzvy k podání nabídek k předmětné veřejné zakázce (dále jen „výzva“).
2. Specifikace vyšetření pro používání izolačních souprav jsou uvedeny v příloze č. 1 výzvy – zde je také uveden i předpokládaný počet izolací za 1 rok dle statistik zadavatele.
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:

-
se zákonem č. 268/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č. 634/2004 Sb., o správních poplatcích, ve znění pozdějších předpisů 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.


4. Převážnou část izolačních souprav resp. reagencií a provozního spotřebního materiálu zadavatel považuje za diagnostické zdravotnické prostředky in vitro (IVD) ve smyslu Nařízení vlády č. 56/2015 o technických požadavcích na diagnostické zdravotnické prostředky in vitro.

5. Níže uvedené technické nepodkročitelné požadavky na předmět plnění jsou absolutní resp. nepodkročitelné. To znamená, že nesplnění některého z nich bude mít za následek vyloučení účastníka z účasti v zadávacím řízení. Proto je účastník povinen v nabídce dostatečně a jednoznačně prokázat, že dané požadavky splňuje.
6. U reagencií nesmí být při dodání exspirační doba kratší než 6 měsíců. Materiál, u něhož ke dni dodání zbývá exspirační doby méně, než je výše stanoveno, může být dodán pouze po předchozím souhlasu objednatele a případně za předem dohodnutou sníženou cenu.

7. Technické NEPODKROČITELNÉ požadavky

	
	Parametr
	Reálná hodnota 
(vyplní  účastník)
	kde uvedeno v nabídce

(např. strana v nabídce)

	1.
	Označení CE, IVD
	ano - ne
	…..

	2.
	Identifikace reagencií čárovým kódem
	ano - ne
	…..

	3.
	Exspirace dodávaných reagencií minimálně 6 měsíců ode dne doručení na pracoviště
	ano - ne
	…..

	4. 
	Příbalové letáky a bezpečností listy k reagenciím v českém jazyce, upozornění na aktualizaci
	ano - ne
	…..

	5.
	Izolační soupravy plně kompatibilní s plně automatickým PCR izolátorem viz. př. 3
	ano - ne
	…..

	6.
	Reagencie pro izolační kity připraveny v jednorázových reagenčních kazetách bez nutnosti reagencie uchovávat ve speciálních nádobách
	ano - ne
	…..

	7. 
	Reagencie v systému „ready to use“
	ano - ne
	…..

	8.
	Dostupnost kitů pro izolaci nukleových kyselin z různých typů vzorků a to bakteriální, fungální DNA nebo virové NK
	ano-ne
	…..

	9.
	Izolační kit obsahuje veškerý potřebný spotřební materiál (zkumavky, špičky, spotřební plast) je obsažen 
	ano - ne
	…..

	10.
	Čistota izolátu alespoň OD 260/280 = 1,7-2
	ano - ne
	…..

	11. 
	Izolovaná nukleová kyselina (NK) musí být nedegradovaná a umožňovat následné molekulárně biologické zpracování
	ano - ne
	…..

	12.
	Izolovaná NK lze použít ihned po skončení izolace
	ano - ne
	…..


V ……………………………dne…………………..

………………………………….

      razítko, jméno a podpis oprávněné osoby účastníka zadávacího řízení
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