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Příloha č. 3 ZD (příloha č. 1 smlouvy o výpůjčce)
Technická specifikace předmětu plnění – požadavky na výpůjčku 2 ks automatických lisů krevních složek
1. Předmětem plnění veřejné zakázky v rámci toho zadávacího řízení jsou:
a) pravidelné dílčí dodávky jednorázových uzavřených sterilních odběrových souprav (4 vaky) na plnou krev s deleukotizačním filtrem na erytrocyty; souprava musí umožnit odběr plné krve od jednoho dárce (v objemu 450 ml + 10 %) a její další zpracování na erytrocyty resuspendované deleukotizované (ERD), na plazmu (P) a na buffy coat (BC), souprava musí dále umožnit následné bezpečné skladování vaků vyrobených ERD a P a 
b) výpůjčka nových (nikoliv repasovaných) 2 ks automatických lisů krevních složek pro použití na Oddělení klinických laboratoří a transfuzní služby zadavatele včetně provádění autorizovaného servisního zabezpečení, 
a to za podmínek, stanovených v obchodních podmínkách, tj. minimálně včetně dopravy do sídla zadavatele, instalace, uvedení do provozu, provedení potřebných zkoušek a kalibrací, nastavení parametrů separace odstředěné krve (tzn. provádění prospektivní validace) tak, aby byly splněny kvalitativní kritéria vyráběných transfúzních přípravků dle Vyhlášky o krvi č. 143/2008 Sb., instruktáže 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 4 pracovních dnů.

2. Zadavatel požaduje nástup na opravu do 48 hodin od nahlášení vady (v pracovní den); dostupnost servisu v pracovní dny. 

· max. lhůta na odstranění závady od nástupu na opravu bez potřeby dodání náhradních dílů (dále jen „ND“) – 3 pracovní dny od nástupu na opravu;

· max. lhůta na odstranění závady od nástupu na opravu při potřebě dodání ND pro zprovoznění ZP – 5 pracovních dnů od nástupu na opravu;

V případě, že nebude oprava provedena ve shora uvedených lhůtách, dodavatel ve vhodných případech zapůjčí zadavateli po předchozí dohodě na dobu opravy jiné zařízení (případně jeho část) odpovídající kvality. 

3. Podrobná specifikace automatických lisů krevních složek, požadavky a technické podmínky k předmětu výpůjčky jsou uvedeny níže v odst. č. 8. Požadavky na odběrové vaky pro lidskou krev jsou uvedeny v samostatné příloze č. 2 zadávací dokumentace k předmětné veřejné zakázce (dále jen „ZD“). 
4. Předmět veřejné zakázky resp. předmět výpůjčky musí splňovat z pohledu kvality všechny příslušné předepsané normy a musí být v souladu s platnou legislativou pro tuto oblast zejména:
a) -
se zákonem č. 378/2007 Sb. o léčivech ve znění pozdějších předpisů;

b) s vyhláškou č. 143/2008 Sb. o stanovení bližších požadavků pro zajištění jakosti a bezpečnosti lidské krve a jejich složek v aktuálním znění;

c) požadavky  VYR-32 Věstníku SÚKL v aktuálním znění;

d) požadavky normy ČSN EN ISO 3826 Plastové vaky na lidskou krev a krevní komponenty

e) 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.“) 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; 

f) se zákonem č. 102/2001 Sb., o obecné bezpečnosti výrobků, ve znění pozdějších předpisů;

g) 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 

h) s harmonizovanými českými technickými normami a ostatními ČSN vztahujícími se k předmětu smlouvy.

5. Některé níže uvedené technické nepodkročitelné požadavky na předmět plnění jsou definovány jako 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 nepodkročitelné požadavky splňuje.

6. Pokud jsou u technických požadavků uvedeny odkazy na normy nebo technické dokumenty, zadavatel v souladu s ust. § 90 odst. 3 zákona umožňuje nabídnout rovnocenné řešení odpovídající platné legislativě pro danou oblast. V případě nabídky rovnocenného řešení zadavatel požaduje, aby dodavatel povinně v rámci nabídky předložil materiál, který bude obsahovat podrobný popis nabízeného rovnocenného řešení ve vztahu k požadavkům daných norem. 

7. Technické nepodkročitelné požadavky na předměty výpůjčky – 2 ks automatických lisů krevních složek (požadavky pro obě zařízení)
	pol.č.
	Parametr
	Status
	Druh technického parametru 
	Reálná hodnota (vyplní  účastník)
	kde uvedeno v nabídce

	Automatické lisy krevních složek – výpůjčka 2 ks lisů 

	1.
	2 ks nových, nerepasovaných,  plně automatických lisů krevních složek 
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano-ne


	…….

	2.
	Schválení a povolení k distribuci v ČR
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano-ne


	…….

	3.
	Označení výrobku značkou CE (zdravotnický prostředek)
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano-ne


	…….

	4.
	návod na použití v českém  jazyce
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano-ne


	…….

	5.
	nabízené lisy musí být kompatibilní s nabízenými odběrovými soupravami (vaky) a musí umět tyto soupravy (vaky) zpracovat, tzn. odseparovat plazmu, erytrocyty a buffy coat, zároveň musí být splněny legislativní požadavky na kvalitu těchto odseparovaných produktů (zejména požadavky Vyhlášky o lidské krvi) 
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano-ne


	…….

	6.
	součástí výpůjčky lisů je i obslužný počítač (oba lisy připojeny k jednomu počítači) a software pro sběr, zobrazení a archivaci dat z lisů - identifikace obsluhy, číslo odběru, program separace, čas začátku a konce separace, hmotnost vyrobených TP v gramech, chybová hlášení a odchylky od normálu během separace
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano-ne


	…….

	7.
	součástí každého lisu jsou svařovací hlavice ke svaření spojovacích hadiček na konci separace umožňující svařovat automaticky, snadné odtržení hadičky v místě sváru (drážka v místě sváru)
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano-ne


	…….

	8.
	každý lis musí být vybaven váhami pro vážení erytrocytů a plazmy 
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano-ne


	…….

	9.
	Funkce automatického odvzdušnění a vážení plazmy
	výhodou
	dále hodnocený parametr - podkritérium c) kritéria č. 2; váha max.10 b 
	ano-ne


	…….

	10.
	Funkce zpracování směsných trombocytů z buffy-coatu
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano-ne


	…….

	11.
	automatické otevírání zalamovacích kanyl při zpracování
	výhodou
	dále hodnocený parametr - podkritérium d) kritéria č. 2; váha max. 20 b 


	ano-ne
	…….

	12.
	součástí každého lisu musí být držák in-line filtru pro  snadnou a efektivní filtraci krve pro výrobu deleukotizovaných erytrocytů
	výhodou
	dále hodnocený parametr - podkritérium e) kritéria č. 2; váha max. 10 b 


	ano-ne
	…….

	13.
	součástí každého lisu musí být čtečka čárových kódů s možností definice jednotlivých čárových kódů
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano-ne


	…….

	14.
	software v českém jazyce na krevním lisu, v řídícím PC a i v programu pro správu krevních lisů
	výhodou
	dále hodnocený parametr - podkritérium f) kritéria č. 2; váha max. 10 b 


	ano-ne
	…….

	15.
	součástí výpůjčky je zprovoznění napojení lisů na Informační systém OpenLIMS firmy Stapro – obousměrná komunikace  - převáděné údaje (identifikace obsluhy, číslo odběru, program separace, čas začátku a konce separace, hmotnost vyrobených TP – ERD, P v gramech)
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano-ne


	…….

	16.
	snadná údržba lisů, minimální počet kroků při manipulaci s vaky během separace a po separaci (navěšení vaků, zabezpečení proti pádu, manipulace při zakládání hadiček)
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano-ne


	…….

	17.
	chybová hlášení s akustickým alarmem
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano-ne


	…….

	18.
	automaticky řízené přetlačování SAG-M včetně automatické kontroly úplného vyprázdnění vaku se SAG-M
	výhodou
	dále hodnocený parametr - podkritérium g) kritéria č. 2; váha max. 10 b 


	ano-ne
	…….

	19.
	lisy musí umět uživatelsky měnit parametry programu pro zpracování - separaci
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano-ne


	…….

	20.
	úvodní validace na každém lisu bude provedena dodavatelem bezplatně (20 vaků)
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano-ne


	…….

	21.
	u každého listu interní paměť pro min. 100   provedených separací a pro uložení předvolených programů separace
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano-ne


	…….

	22.
	krátká doba separace max. do 5 minut (v režimu programu na zpracování nabízených odběrových souprav) 
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano-ne


	…….

	23.
	váhy, kompresory a svařovací hlavice musí být integrovanou součástí lisů, ne ve formě externích přídavných zařízení 
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano-ne


	…….


8. OSTATNÍ POŽADAVKY K TECHNICKÉ SPECIFIKACI
· Zaškolení:
Kompletní podpora pracoviště pro získání erudice v práci s novým zařízením v min. rozsahu 4 pracovní dny.
· Účastník zadávacího řízení v nabídce k nabízenému plnění min. předloží:
a) produktové listy s technickou specifikací nabízeného zboží (technické listy, produktová data, fotografie, schémata, katalogová čísla aj.); 

b) návody k obsluze k nabízenému plnění v českém jazyce

c) kopie prohlášení o shodě 

d) registraci osoby k distribuci zdravotnických prostředků i k provádění autorizovaného servisu (nabízeného plnění) u Státního ústavu pro kontrolu léčiv
e) autorizaci od výrobce aj.
Kompletní přehled požadovaných dokladů a podrobnosti k jejich předložení jsou uvedeny v ZD v čl. 11.
_________________________________________________________________________
PROHLÁŠENÍ ÚČASTNÍKA ZADÁVACÍHO ŘÍZENÍ:
Tímto stvrzujeme pravdivost VŠECH námi uvedených údajů vztahujících se k předmětu plnění veřejné zakázky. 
V ……………………………  dne  …………………..

………………………………….

                                                                        

razítko, jméno oprávněné osoby 
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JUDr. Věrou Palečkovou�
�
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nadlimitní veřejná zakázka na dodávky zadávaná v otevřeném řízení�
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ev.č. VZ ve VVZ:�
Z2020-031966�
�
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