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Příloha č. 2 výzvy (příloha č. 2 kupní smlouvy)
Technická specifikace předmětu plnění – minimální 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:
	Velkoobjemová chlazená transfuzní centrifuga

	druh zadávacího řízení:
	veřejná zakázka malého rozsahu na dodávky

	ev. č. VZ u zadavatele:
	VZ/22/09


1. Předmětem plnění veřejné zakázky v rámci tohoto zadávacího řízení je dodávka 
nového, nepoužitého, nerepasovaného zdravotnického prostředku – 1 ks velkoobjemové chlazené transfuzní centrifugy včetně příslušenství pro využití na hematologicko-transfuzním oddělení zadavatele včetně dopravy do sídla zadavatele, montáže, instalace, předvedení funkčnosti, uvedení do provozu, instruktáže obsluhy 
v souladu se zákonem č. 89/2021 Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně zákona 
č. 634/2004 Sb., o správních poplatcích ve znění pozdějších předpisů (dále jen „zákon č. 89/2021 Sb.“) nebo zákonem č. 268/2014 Sb., o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro (dále jen „zákon č. 268/2014 Sb.“), v minimálním rozsahu 1 pracovní den, záruky za jakost dle ust. § 2113 a násl. zákona č. 89/2012 Sb., občanského zákoníku s dobou trvání 24 měsíců, provádění bezplatného záručního autorizovaného servisního zabezpečení včetně předepsaných bezpečnostně technických prohlídek v průběhu záruční doby.

2. Zadavatel neumožňuje nabídnout dodávku demo či repasované zdravotnické technologie.
3. Specifikace předmětu plnění resp. technické nepodkročitelné požadavky na předmět plnění veřejné zakázky jsou uvedeny níže v článku 6. Zadavatel upozorňuje účastníky zadávacího řízení, že nesplnění některého z níže uvedených nepodkročitelných požadavků bude znamenat jejich vyloučení z účasti v zadávacím řízení.

4. 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. 89/2021 Sb., a jeho příslušnými prováděcími předpisy zejm. vyhláškou č. 186/2021 Sb. nebo zákonem č. 268/2014 Sb., a jeho příslušnými prováděcími předpisy zejména nařízením vlády vztahujícími se ke zdravotnickým prostředkům č. 56/2015 Sb. a vyhláškou č. 62/2015 Sb., dle toho do které kategorie zdravotnických prostředků je předmět smlouvy zařazen
-
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.

5. Zadavatel v případech, kdy u parametrů v technické specifikaci není stanovena min./max. hodnota nebo min./max. rozsah, připouští použít pro splnění parametru obecné pravidlo odchylky +/- 10 % od zadaných parametrů. Musí však být dosaženo naplnění požadovaných medicínských výkonů.
6. Technické NEPODKROČITELNÉ požadavky na předmět plnění
	č. pož.
	Parametr
	Status
	Druh technického parametru
	Reálná hodnota 

(vyplní účastník)
	kde uvedeno v nabídce

(např. strana v nabídce)

	VELKOOBJEMOVÁ CHLAZENÁ TRANSFUZNÍ CENTRIFUGA

	1.
	1ks nové, nerepasované, velkoobjemové chlazené centrifugy pro separaci krevních produktů v krevních vacích
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne 
	…….

	2.
	stojanové provedení
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne 
	…….

	3.
	šířka centrifugy max. 82 cm
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne …….. cm 
	…….

	4.
	bezúdržbový indukční motor
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne 
	…….

	5.
	výkyvný rotor s kyvetami a bezpečnostním víkem nebo krytem rotoru
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne 
	…….

	6.
	adaptéry do kyvet, jejichž celková kapacita na jeden centrifugační cyklus musí být min. 12 odběrových souprav (1 odběrová souprava se skládá ze setu čtyřvaků, deleukotizačního filtru a 450 ml odebrané plné krve)
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne …….…….. odběrových souprav 
	…….

	7.
	odolný povrch komory rotoru pro snadnou údržbu a dezinfekci
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne 
	…….

	8.
	přední ovládací panel s displejem a klávesnicí nebo dotykovým displejem
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne 
	…….

	9.
	displej přehledně zobrazující aktuální i naprogramované hodnoty
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne 
	…….

	10.
	počet otáček min. 4500 ot./ min
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne ……… ot./min. 
	…….

	11.
	relativní centrifugační síla min. 6000 g (RCF)
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne ……… g 
	…….

	12.
	automatický přepočet otáček na relativní centrifugační sílu 
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne 
	…….

	13.
	paměť na min. 10 předdefinovaných centrifugačních programů 
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne ……….. programů 
	…….

	14.
	paměť na min. 10 záznamů proběhlých centrifugačních cyklů
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne ………. záznamů 
	…….

	15.
	ochrana nastavených programů heslem nebo zámkem
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne 
	…….

	16.
	výkonné CFC-FREE chlazení s regulací teploty v rozsahu min. -20°C až + 40°C
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne 
	…….

	17.
	bezpečnostní funkce: detekce špatného vyvážení (imbalance), automatický zámek víka, alarmy přehřátí centrifugy a pohonu
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne 
	…….

	18.
	garance reprodukovatelnosti centrifugace bez ohledu na zatížení
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne 
	…….

	19.
	programování centrifugačních parametrů:

- programování otáček a relativní centrifugační síly (RCF)

- programování času centrifugace

- přesný převod otáček na RCF

- programování centrifugačního integrálu

- volitelné centrifugační profily – min. 9 náběhových a min. 9 brzdících profilů, možnost jejich různých kombinací

- programování teploty

- autotestovací program 
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne 
	…….

	20.
	součástí dodávky je i samostatný program (software) pro sběr, zobrazení a archivaci dat z jednotlivých centrifugací – min. identifikace obsluhy, identifikace centrifugy, čísla odběrů, program centrifugace, , datum a čas zahájení centrifugace, délka centrifugace, teplota, otáčky, RCF, chybová hlášení a odchylky od normálu během centrifugace, konečný stav proběhlého centrifugačního cyklu, možnost tisku protokolu;

program bude nainstalován dodavatelem na počítač zadavatele – dodavatel v nabídce specifikuje minimální hardwarové požadavky na počítač a připojení centrifugy (komunikační rozhraní mezi centrifugou a počítačem)
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne 
	…….

	21.
	součástí centrifugy musí být čtečka čárových kódů s možností definice jednotlivých čárových kódů – minimálně v rozsahu načtení identifikace obsluhy a odběrových čísel vkládaných krevních vaků
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne 
	…….

	22.
	součástí předmětu plnění je i napojení centrifugy, resp. obslužného programu, na Informační systém OpenLIMS firmy Stapro pro převod dat v rozsahu: identifikace obsluhy, čísla odběrů, program centrifugace, cyklus (běh) centrifugace v daném dni, datum a čas začátku centrifugace, doba trvání centrifugace, identifikace centrifugy; cenu za připojení na Informační systém OpenLIMS uhradí firmě Stapro Zadavatel
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne 
	…….

	23.
	dostupnost servisu min. v pracovní dny
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne 
	…….

	24.
	servis po dobu záruky zdarma
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne 
	…….

	25.
	nástup na opravu do 24 hodin od nahlášení vady (v pracovní den)
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne 
	…….

	26.
	max. lhůta na odstranění závady od nástupu na opravu bez potřeby dodání náhradních dílů – 24 hodin od nástupu na opravu
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne 
	…….

	27.
	max. lhůta na odstranění závady od nástupu na opravu při potřebě dodání náhradních dílů pro zprovoznění ZP – 3 pracovní dny od nástupu na opravu
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne 
	…….

	28.
	v případě, že nebude oprava provedena ve shora uvedených lhůtách, dodavatel ve vhodných případech a po předchozí dohodě zapůjčí zadavateli na dobu opravy jiné zařízení (případně jeho část) odpovídající kvality.
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne 
	…….


7. 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 doloží produktový list s technickou specifikací nabízeného zařízení k možnosti kontroly uváděných technických parametrů 

Podrobnosti k předložení viz zadávací podmínky čl. V odst. 2.
___________________________________________________________________________

Tímto stvrzujeme pravdivost VŠECH výše uvedených údajů. 

V ……………………………dne…………………..

………………………………….   razítko, jméno a podpis oprávněné osoby účastníka zadávacího řízení
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