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Piiloha ¢. 2

Technicka specifikace predmétu plnéni — minimalni technické pozadavky na predmét plnéni

Zadavatel: Nemocnice Nové Mésto na Moravé, piispévkova organizace
sidlo zadavatele: Zd4arska 610, 592 31 Nové Mésto na Moravé

zastoupeny: JUDr. Vérou Paleckovou

ICO: 00842001

nazev VZ: Hmotnostni spektrometr

1. Pfedmétem plnéni veifejné zakazky v ramci budouciho zadavaciho tizeni bude dodavka nového (nikoliv repasovaného) zdravotnického
prostfedku — 1 ks hmotnostniho spektrometru_uréeného pro rutinni identifikaci mikroorganismii a nebezpe¢nych biologickych agens
pro pouziti na oddéleni mikrobiologie zadavatele, a to v¢etné dopravy do sidla zadavatele, montaze - uvedeni do provozu a provedeni
potiebnych zkousek k uvedeni do provozu dle platné legislativy, instruktaze obsluhy v souladu se zakonem ¢. 375/2022 Sh. o
zdravotnickych prosttedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (dale jen ,,zakon ¢. 375/2022 Sb..*) - min. rozsah
2 pracovni dny a poskytovani bezplatné zaruky za jakost dle ust. § 2113 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb., obCanského zakoniku s dobou trvani
24 meésicil; soucasti zaruky je také bezplatné provadéni zaru¢niho autorizovaného servisniho zabezpeceni potiebného pro provozovani
zdravotnického prostiedku v souladu se zakonem ¢. 375/2022 Sh. (bezpe¢nostné technické prohlidky, elektrické revize, validace, verifikace,
kalibrace apod.) (dale také souhrnné ,,dodavka hmotnostniho spektrometru®).

2. Specifikace predmétu plnéni resp. nepodkrocitelné technické podminky na pfedmét plnéni vefejné zakazky jsou uvedeny nize v tomto
dokumentu. V zadavacim Fizeni bude platit, Ze nesplnéni nékterého z niZe uvedenych nepodkrocitelnych poZzadavka bude znamenat
vylouceni dodavatele z ucasti v zadavacim Fizeni.

3. Predmét vetejné zakazky musi spliiovat z pohledu kvality vSechny piislusné predepsané normy a musi byt v souladu s platnou legislativou
pro tuto oblast zejména:

- 375/2022 Sh. o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro (dale jen ,,zakon ¢. 375/2022 Sh.) a
jeho prislusnymi provadécimi vyhlaskami a ostatnimi provadécimi piedpisy;
- se zakonem ¢. 102/2001 Sb., o obecné bezpecnosti vyrobki, ve znéni pozdéjSich predpist;
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- se zakonem €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zmén¢ a doplnéni nékterych zakont, ve znéni pozdéjSich piedpisi
(déale jen ,,zdkon ¢. 22/1997 Sb.*) a jeho ptislusSnymi provadécimi nafizenimi vlady a vyhlaSkami vztahujicimi se k problematice
zdravotnickych prostredkt a

- s ostatni platnou legislativou a harmonizovanymi ¢eskymi technickymi normami a ostatnimi CSN vztahujicimi se k pfedmétu smlouvy.

4, Zadavatel neumoziuje nabidnout dodavku demo ¢i repasované zdravotnické technologie.

5. Technické nepodkrocitelné pozadavky na predmét pInéni

Redlna
Parametr SEE I T e D ANO/NE hOant? Poznamka/komentar
parametru (vyplni
dodavatel)

Zakladni pozadavky

1 ks hmotnostni spektrometr urceny pro
méieni v linearnim moédu a kompletni software
s referencni databazi pro rutinni identifikaci

1. mikroorganismi a nebezpeénych biologickych | pozadovano absolutni L[0T
agnes vyuzitim systému pro detekci
mechanismii rezistence a citlivosti k
antibiotikiim

Stolni FeSeni hmotnostniho spektrometru —
2. pristroj vhodny pro umisténi na béZny pozadovano absolutni 1010
laboratorni stiil

Podle zakona o zadavani vefejnych zakazek
(zakon €. 134/2016 Sb.) je neptipustné
Zadavatelem uréovat zpusob technického feseni
bez piimé navaznosti na tcel a funkci
pozadovaného parametru. V tomto piipadé je
pozadavek na vytvoreni vakua za max. 3 hodiny.
Jakym technickym zplisobem toto vyrobce zajisti,
nemuize byt uréovano Zadavatelem, tedy zda
turbo-molekularni pumpou ¢&i jinak a s jakym
vykonem pumpy V litrech za sekundu (I/s) nemuze

Vysoky vykon vakuové pumpy, vakuum
3. vytvofeno max. za 3 hod. (turbo-molekularni pozadovano absolutni ano | ...
pumpa vykon min.260 I/s)
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byt Zadavatelem diktovano, nebot’ Zadavatel
neznd, ani nemuze znat, technické feSeni ostatnich
komponent v zafizeni, mnohdy podléhajici
patentovym ochranam, podilejicich se na dosazeni
pozadovaného technického parametru, v tomto
pfipad¢ na vytvotreni vakua za méné nez 3 hodiny.
Nejde o samostatny parametr, ale u viech vyrobct
o parametr kombinovany s ¢asem. Napiiklad
konkurenéni zatizeni spole¢nosti BRUKER uvadi
Garantovana Zivotnost laseru min. 500 milioni

Garantovana Zivotnost laseru min. 500 miliont . . , nastield nebo 7 let stari — podle toho, co

nastreld pozadovéno absolutni o nastane drive. U automobilu také nebudete
pozadovat bezplatny servis z dtivodu, Ze vyrobce
garantovat 100.000 km u auta co ma tiecba 30let
stafi - parametr je vzdy kombinovany s casovym
intervalem.
Nase zafizeni je jako celek certifikované CE-1VD,
tedy véetné softwarového ptislusenstvi, které se
samostatn¢ nedodava. Jim nabizené zatizeni

IVD-CE software pro vyuziti v klinické . , , disponuje SW, kdy se jedna o komponentu a

diagnostice prow pozadovano absolutni o intggrélfli souéést};drajvotnického ;)rostfedku,
ktera sama o sob¢é nemuize byt opatfena ozna¢enim
CE, ktera je vSak pokryta hodnocenim shody
samotného ZP, jehoZ je soucasti

Ovladaci software, aktualni referenéni . . ,

knihovna, vyhodnocovaci a statisticky software pozadovano absolutni ano | e e

?goc/lrl]lg da efektivni odecet vzorkii — min. pozadovano absolutni ano E\,()lg/ehjci;( .....................

Vzdaleny piistupu pro servis a diagnostiku

respektujici pozadavky GDPR a pravidla pro . . .

ins'?alaci JIT \?Nemocniyci Nové M(E:s to na P pozadovano absolutni 100

Moravé
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Rozsah referencni databaze musi dostatecné
pokryvat potieby mikrobiologické databaze —
musi obsahovat dostate¢né mnoZstvi
referen¢nich kmenu odpovidajicich minimalné
3000 jedinecnych druhu (bakterii, kvasinek) a
minimalné 500 mikrobialnich rodu, ktera je
soucasti zarizeni, bez nutnosti vzdaleného
pripojeni

pozadovano

absolutni

ano

Vice jak
3000

10.

Identifikace vysoce patogennich
mikroorganismu zahrnutych dle legislativy
CR/EU do skupiny ,,BSL 3¢

pozadovano

absolutni

ano

11.

Identifikace mikroorganismi pi#imo z
pozitivnich hemokultur do 20 min, ID smésné
kultury

pozadovano

absolutni

ano

12.

Software modul pro detekei mechanismi
rezistence — karbapenemaz, cefalosporinaz v
klinickém IVD reZimu véetné komer¢né
dodavanych souprav. DoloZit postup operace
veetné opravnéni k jeho vyuZivani a dolozZit
pribalovy letak v ¢eském jazyce

pozadovano

absolutni

ano

13.

Software modul pro analyzu citlivosti ke
colistinu véetné testovaci soupravy

pozadovano

absolutni

ano

14.

Software modul pro subtypizaci kmeni —
umoziiuje na zakladé specifickych pikua v
bakterialnich hmotnostnich spektrech
okamzZitou detekci vyznamnych markeri —
usnadnéni druhové identifikace, detekce
nékterych rezistentnich mechanismi — MRSA,
blaKPC Enterobacteriaceae a druhové odliSeni
Streptococcus pneumoniae od Streptococcus
mitis

pozadovano

absolutni

ano - ne

Parametr je kompletné pievzaty ze specifikace
spole¢nosti BRUKER — MBT Subtyping Module.

Navic zadana specifikace odpovida pouze modulu
pro védecké ucely (RUO) bez moznosti pouZiti

v klinické diagnostice, nebot’ pozaduje detekci
MRSA.

https://www.bruker.com/en/products-and-
solutions/microbiology-and-diagnostics/microbial-
identification/mbt-subtyping-ruo-module.html
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»PoZadavek na subtypizaci kmenii umoziujici
na zakladé specifickych pikii v bakterialnich
hmotnostnich spektrech okamzitou detekei a
druhové odli$eni.“ — je poZadavek opravnény, ale
rozsiteni na mechanizmy rezistence, jesté k tomu
ne na vSechny, ale pouze na ,,nékteré rezistence®,
s konkrétnim uréenim MRSA, blakPC
Enterobacteriaceae, specifické pro konkrétni
produkt konkrétniho vyrobce (BRUKER) je
diskriminaéni parametr omezujici hospodatskou
soutéz (konkrétné v rozporu s § 36 odst. 1 ZZVZ a
§ 89 odst. 5 Zakona v navaznosti na § 6 odst. 2
Zakona.

15.

v

Soucdasti dodavky je rozsifeni IVD databaze o
zakladni spektra vysoce patogenni
mikroorganismi, které jsou legislativné
zaiazeny do ,,BSL 3¢

(bez nutnosti vzdileného pFipojeni)

pozadovano

absolutni

ano

16.

Typ laseru — pevnolatkovy laser (tj. solid state)
s frekvenci min. 200 Hz

pozadovano

absolutni

ne

Jde o diskrimina¢ni parametr bez ptimé
navaznosti na Gcel a funkci v§ech pozadovanych
technickych parametri Zadavatele vyjadtujicich
ucel vyuziti pozadovaného plnéni zamysleného
Zadavatelem. Podle zakona o zadavani vetejnych
zakazek je neptipustné Zadavatelem uréovat
zpusob technického feseni bez p¥imé navaznosti
na ucel a funkci pozadovaného parametru.
Zadavatel neznd, ani nemuZe znat, technické
feSeni ostatnich komponent v zatizeni, mnohdy
podléhajici patentovym ochranam, podilejicich se
na dosazeni pozadovaného technického parametru.

Tento pozadavek na technické feseni jedné
konkrétni soucastky ve slozitém zatizeni bez
navaznosti na technické feseni celku nema zadny
efekt na splnéni ucelu a funkce uziti zatizeni
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véetné SPLNENI VSECH TECHNICKYCH
PARAMETRU zatizeni pro el pouziti, dle
pozadavku Zadavatele.
Jde o parametr, diky kterému zadny ze Zadavatelt
v CR od 3/2022 dodnes neuzaviel zadnou
smlouvu na plnéni zatizeni MALDI-TOF v CR.
Nebot’ VZ byly vzdy nakonec zruseny, nebo
piedany na UOHS s vysledkem, Ze zadné zatizeni
nebylo realizovano.
17. Hmotnostni rozsah min. 100-30 000Da pozadovano absolutni ano | e | e
s vevan s . . . , , Nami dodavané zafizeni nepotiebuje ¢isténi
18. | Automatické ¢isténi zdroje max. do 15 min pozadovano absolutni ano | .. zdroje
1 bal CE-I1VD desti¢ky pro jednorazové
19. | pouZiti, které prokazatelné usnadiiuji nanaSeni | pozadovano absolutni A0 | i | e
vzorku (hydrofobni a hydrofilni interakce)
20. 1 ks Start,o.vaa s.ada chemikalii uréena k poiadovéno absolutni ano | e e
provedeni identifikace
21. 1 ks Startovaci sady spotif‘ebniho materialu pozadovano absolutni A0 | i | e
22. Lks O'[Zak?vatelne p,ouznelnaodestlcka urcena pozadovano absolutni A0 | v | e
k nanaSeni testovanych kment
Piedpokladame, ze Zadavatel pozaduje u piistroje
. T . vyuziti negativniho iontového zdroje v CE-1VD
Hardwarové vybaveni pristroje nejen pro . . f e, )
detekci proteini, ale také lipidii (negativni rezimu tak, jak ho nabizi nase zafizeni, nebot
23. ioen:o “ l; d(l)'oe') l‘l,’;' «;Oa ;l I:nol;no:tg?es:ovéni pozadovano absolutni ano | ...l vzhledem k existenci takovéhoto feSeni neni dle
ci tlivt‘gti ka 111 t;bio tlilk°zl u Regulativy IVD-R mozné pouziti RUO varianty
" Vv klinickém pouziti, které¢ Zadavatel s pfedmétem
plnéni verejné zakazky zamysli.
DalSi pozadavky
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24.

Snadné generovani spekter a sdileni s dal§imi
laboratofemi

pozadovano

absolutni

ano

25.

Soucasti pifedmétu plnéni je obousmérné
napojeni spektrometru na Informac¢ni systém
OpenLIMS firmy Stapro

pozadovano

absolutni

ano

26.

1 ks Kompletni PC stanice s laserovou
tiskarnou

pozadovano

absolutni

ano

217.

1 ks UPS (zalozni zdroj) o odpovidajici zaloZni
kapacité k pristroji

pozadovano

absolutni

ano

Ostatni informace

Orientacni celkova cena za piredmét plnéni
nepiekroci 5 500 000 K¢ bez DPH (maximalni
finan¢ni kryti z Evropského fondu pro
regionalni rozvoj pro porizeni predmétu
veiejné zakazky) prilohou poslete aktualni
cenovou nabidku

pozadovano

absolutni

ano

3.800.000
K¢ bez
DPH

Typ pFistroje, ktery toto technické zadani
splituje, nebo se mu piiblizuje (v ptipadé uvedeni
poznamek). Pokud se jednd o soubor pristroju,
napiste jednotlivé typy pristroji souboru.
Piilohou poslete technickeé listy/produktova data

pozadovano

absolutni

ano

Zybio
EXM2600

Pozadavky technické kvalifikace dle § 79 odst.
2 pism. b) ZZVZ: realizace minimalné 3
vyznamnych dodavek nového Hmotnostniho
spektrometru (IVD nebo IVDR) v poslednich 3
letech (kazda dodavka v min. ¢astce 3 mil. K¢
bez DPH).

pozadovano

absolutni

ano - ne

Pozadavek na piedlozeni kvalifikace ma pro
Zadavatele dilezity vyznam ve smyslu utvrzeni,
ze vybrany dodavatel disponuje pro plnéni vetfejné
zakazky potiebnou technickou zplsobilosti, resp.
ma k dispozici potfebné materialni a personalni
zazemi, tj. je ekonomicky schopen zatizeni zajistit
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a toto dale odborné instalovat a uvést do plného
chodu.

V soudasné dobé je na trhu CR fyzicky ptitomno
zatizeni od 4 raznych vyrobct (BRUKER,
bioMérieux, Zhuhai DL Biotech a nami
distribuované zatizeni od spole¢nosti Zybio Inc.).
Pouze jediny dodavatel zatizeni BRUKER splituje
pozadavek Zadavatele na realizaci min. 3
dodavek. Tento pozadavek se tak stava
prostfedkem K neopravnéné diskriminaci dalSich
subjektil a tim dochazi k omezovani hospodarské
soutéze, kdyz i ostatni dodavatelé maji rovnéz
zkuSenosti S timto typem zafizeni, nemohou vsak
splnit pfimo tento pozadavek.

Navic nase spole¢nost nami dodavané zatizeni
Vasi nemocnici zaptij¢ila k dlouhodobému
testovani na VaSem pracovisti, tedy je ziejmé, ze i
realizace 1 vyznamné dodavky Hmotnostniho
spektrometru bezezbytku umoziuje prokazani
vSech schopnosti, kdyz jsme byly schopni zafizeni
urcené k predvadeéni, které mame k témto ucelim
k dispozici, na Vasem pracovisti instalovat,
zprovoznit a proskolit Vase zaméstnance.

PInéni do_8 tydnii od nabyti u¢innosti

IV. | podepsané smlouvy (uveiejnéni v Registru pozadovano absolutni ano | e |
smluv)
SERVIS A SERVISNI PODMINKY V PRUBEHU ZARUKY I PO UKONCENI ZARUKY
Bezplatna zaruka po dobu 24 més. od dodani
predmétu zakazky véetné komplexniho
Va zaruc¢niho autorizovaného servisniho pozadovéno absolutni ano 24 més.

zabezpedeni po dobu 24 més. (bezpe¢nostné
technické prohlidky, elektrické revize, validace,
verifikace, kalibrace apod.)
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VI.

Autorizované servisni pozarucni zabezpeceni
na dodaném za¥izeni (full servis véetné v§ech
nahradnich dili nebo p¥ipadné jiné varianty —
véetné varianty bez uzavieni pozaruéni servisni
smlouvy);

pozadovano

absolutni

ano

Zadavateli jsme schopni poskytnout libovolnou
variantu dle potteb, ptani a pozadavku Zadavatele.

VII.

Délka servisniho zabezpeceni 10 roki (2 roky
bezplatna zaruka + 8 rokia uplatny pozaruéni -
servis)

pozadovano

absolutni

ano

Pozaruéni servis neni ni¢im limitovan.

VIII.

Servis 24 hodin/7 dni v tydnu — formou
hotlinky

pozadovano

absolutni

ano

reak¢ni doba pro v§echny zavady: 20 minut od
nahlaSeni (i ve dnech pracovniho klidu)

pozadovano

absolutni

ano

max. lhiita na odstranéni zavady vzdalenym
pristupem — 12 hodin od nahlaseni (i ve dnech
pracovniho klidu)

pozadovano

absolutni

ano

XI.

max. lhiita na odstranéni zavady od ¢asu
nahlaseni bez potieby dodani nahradnich dila

S

— 1 kalendarni den ode dne nahlaseni

pozadovano

absolutni

ano

XII.

max. lhiita na odstranéni zavady od ¢asu
nahlaSeni p¥i potfebé dodani nahradnich dila —
3 kalendarnich dni ode dne nahlaseni

pozadovano

absolutni

ano

XII.

V pripadé narocnéjsi opravy delSi nez 3
kalendaini dny od nastupu na opravu (napi.
pFi nemoznosti zajisténi dodavky nahradnich
dili) je ve vhodnych ptipadech piipustné po
dohodé s kupujicim zapijceni odpovidajiciho
nahradniho zdravotnického pfistroje v
odpovidajici kvalité a vlastnostech event. jeho
¢asti na dobu opravy, tak, aby zdravotnicky

pozadovano

absolutni

ano
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prosti‘edek byl plné funkéni.

Cena za full servis je pro rok 2023 stanovena na
294.000,-K¢ bez DPH/1 rok.

Vyrobcem predepsané servisni ukony pfi
neuzavieni servisni smlouvy jsou stanoveny 1x
roéni preventivni tdrzba (PM). Pro rok 2023 je
cena PM 90.000,-K¢ bez DPH/rok..

Cena za 1 rok poskytovani servisnich sluzeb po
skonéeni zaruky véetné ceny za nutné naklady
XIV. | za vyrobcem pi‘edepsané servisni ukony pri XXXX XXXX XXXX XXXX
neuzavieni servisni smlouvy); cena za full
servis neprekroci 500 tis. K¢ bez DPH/1 rok.

6. OSTATNI POZADAVKY NA PREDMET VEREJNE ZAKAZKY

e Zaskoleni:
e Kkompletni podpora pracovisté pro ziskani erudice v praci s novym zafizenim v min. rozsahu min. 2 pracovni dny;

7. OSTATNI POZADAVKY K TECHNICKE SPECIFIKACI

Utastnik zadavaciho fizeni v rAmci zadavaciho fizeni musi v nabidce predlozit:

a) produktové materialy — napt. produktové listy s technickou specifikaci, originalni technické listy, navod k obsluze/uzivatelska
ptirucka, technicka dokumentace (ptipadné jeji ¢ast) dle platné legislativy /natizeni MDR, piipadné smérnice MDD/, informacni
letaky, fotografie, schémata, katalogova ¢isla apod.; zadavatel pozaduje predlozeni v ¢eském jazyce, ptipadné je mozno piedlozit i v
jazyce anglickém a pfilozit pteklad do ceského jazyka;

b) navod k obsluze k nabizenému plnéni v ¢eském jazyce,

c) kopie prohlaseni o shodé k nabizenému plnéni,

d) osvédceni prokazujici zpusobilost dodavatele event. zpusobilost jiné osoby provadét komplexni zaruéni i pozarucni zabezpeeni na
pfedmétu vetejné zakazky,

e) registraci osoby k distribuci zdravotnickych prostiedka u Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv — ve vztahu k nabizenému plnéni,
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f) osvédceni o registraci osoby provadé¢jici servis zdravotnickych prostfedkti u Statniho tstavu pro kontrolu 1éCiv ve vztahu
k nabizenému plnéni

Ostatni komentare:
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