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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: Zd’arska 610, 592 31 Nové Mésto na Moravé

zastoupeny: JUDr. Vérou Paleckovou

1CO: 00842001

nazev VZ: Hmotnostni spektrometr

1. Pfedmétem plnéni vefejné zakazky v ramci budouciho zadavaciho tizeni bude dodavka nového (nikoliv repasovaného) zdravotnického
prostfedku — 1 ks hmotnostniho spektrometru_urcéeného pro rutinni identifikaci mikroorganismi a nebezpecnych biologickych agens
pro pouziti na oddéleni mikrobiologie zadavatele, a to véetné dopravy do sidla zadavatele, montaze - uvedeni do provozu a provedeni
potiebnych zkousek k uvedeni do provozu dle platné legislativy, instruktaze obsluhy v souladu se zadkonem ¢&. 375/2022 Sh. o
zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro (dale jen ,,zakon ¢. 375/2022 Sh..”) - min. rozsah
2 pracovni dny a poskytovani bezplatné zaruky za jakost dle ust. § 2113 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb., ob¢anského zakoniku s dobou trvani
24 mésict; 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 predmét plnéni vefejné zakazky jsou uvedeny niZe v tomto
dokumentu. V zadavacim Fizeni bude platit, Ze nesplnéni nékterého z niZe uvedenych nepodkrocitelnych pozadavka bude znamenat
vylouceni dodavatele z ucasti v zadavacim Fizeni.

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

- 375/2022 Sh. o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro (dale jen ,,zakon ¢. 375/2022 Sb.) a
jeho ptislusnymi provadécimi vyhlaskami a ostatnimi provadécimi piedpisy;
- se zakonem ¢. 102/2001 Sb., o obecné bezpecnosti vyrobkll, ve znéni pozdejsich piedpisi;
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- se zakonem ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakont, ve znéni pozdé¢jsich piedpist
(dale jen ,,zdkon ¢. 22/1997 Sb.*) a jeho pftislusSnymi provaddécimi nafizenimi vlady a vyhlaSkami vztahujicimi se k problematice
zdravotnickych prostiedki 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 poZzadavky na predmét plnéni

Realna
Parametr Szl e I N e Poznamka/komentA¥
parametru (vyplni
dodavatel)

Zakladni pozadavky

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

1. mikroorganismii a nebezpecnych biologickych | pozadovano absolutni ano | e | e
agnes vyuzitim systému pro detekci
mechanismi rezistence a citlivosti k
antibiotikiim

Stolni FeSeni hmotnostniho spektrometru —
2. pristroj vhodny pro umisténi na béZny pozadovano absolutni 100 O
laboratorni stiil

Vysoky vykon vakuové pumpy, vakuum
3. vytvoreno max. za 3 hod. (turbo-molekularni pozadovano absolutni ano | e e
pumpa vykon min.260 1/s)

Garantovana zivotnost laseru min. 500 miliont . , ,
4, nastreli pozadovano absolutni ano | i | e

IVD-CE software pro vyuZiti v klinické

diagnostice pozadovano absolutni 1010 O
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Ovladaci software, aktualni referen¢ni
knihovna, vyhodnocovaci a statisticky software

pozadovano

absolutni

ano

Rychly a efektivni odecet vzorki — min.
500/hod

pozadovano

absolutni

ano

Vzdaleny pfistupu pro servis a diagnostiku
respektujici poZadavky GDPR a pravidla pro
instalaci IT v Nemocnici Nové Mésto na
Moravé

pozadovano

absolutni

ano

Rozsah referenc¢ni databaze musi dostatec¢né
pokryvat potieby mikrobiologické databaze —
musi obsahovat dostatecné mnoZstvi
referen¢nich kment odpovidajicich minimalné
3000 jedine¢nych druhi (bakterii, kvasinek) a
minimalné 500 mikrobialnich rodi, ktera je
soucasti zarizeni, bez nutnosti vzdaleného
pripojeni

pozadovano

absolutni

ne

Aktualni databaze pied dalsi aktualizaci obsahuje
2787 species bakterii a kvasinek, z toho 132
vlaknitych hub a 100 mykobakterii

10.

Identifikace vysoce patogennich
mikroorganismi zahrnutych dle legislativy
CR/EU do skupiny ,,BSL 3«

pozadovano

absolutni

ano

11.

Identifikace mikroorganismi pfimo z
pozitivnich hemokultur do 20 min, ID smésné
kultury

pozadovano

absolutni

ano/ne

ID z pozitivnich hemokultur do 20 min ano;
smésné kultury ne

12.

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

pozadovano

absolutni

ano

13.

Software modul pro analyzu citlivosti ke
colistinu véetné testovaci soupravy

pozadovano

absolutni

ano
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14,

Software modul pro subtypizaci kmenu —
umoziuje na zakladé specifickych pika v
bakteridlnich hmotnostnich spektrech
okamzitou detekci vyznamnych markeri —
usnadnéni druhové identifikace, detekce
nékterych rezistentnich mechanismia — MRSA,
blaKPC Enterobacteriaceae a druhové odliSeni
Streptococcus pneumoniae od Streptococcus
mitis

pozadovano

absolutni

ano

15.

Soucasti dodavky je rozsiieni VD databaze o
zakladni spektra vysoce patogenni
mikroorganismi, které jsou legislativné
zaiazeny do ,,BSL 3¢

(bez nutnosti vzdaleného p¥ipojeni)

pozadovano

absolutni

ano

Tyto mikroorganismy nejsou v popisovaném
systému vyclenény do individualni databaze -
knihovny

16.

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

pozadovano

absolutni

ano

17.

Hmotnostni rozsah min. 100-30 000Da

pozadovéno

absolutni

ano

18.

Automatické ¢isténi zdroje max. do 15 min

pozadovano

absolutni

ano

19.

1 bal CE-1VD desti¢ky pro jednorazové
pouziti, které prokazatelné usnadiiuji nanasSeni
vzorku (hydrofobni a hydrofilni interakce)

pozadovano

absolutni

ne

20.

1 ks Startovaci sada chemikalii uréena k
provedeni identifikace

pozadovano

absolutni

ano

21.

1 ks Startovaci sady spotiebniho materialu

pozadovano

absolutni

ano

22.

1 ks Opakovatelné pouzitelna desti¢ka urcena
k nanaseni testovanych kment

pozadovano

absolutni

ano
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Hardwarové vybaveni pristroje nejen pro
detekci proteind, ale také lipida (negativni

23. | . . . o (. Z 3 lutni N0 | oo e
3 iontovy zdroj), v budoucnu moznost testovani pozadovano absolutni ano
citlivosti k antibiotikiim
Dalsi pozadavky
24, Snadné generovant spekter a sdileni s dalSimi pozadovano absolutni ano | .. Pouze se systémem stejného vyrobece
laboratofemi

Soucasti pifedmétu plnéni je obousmérné
25. napojeni spektrometru na Informacni systém pozadovano absolutni ano | i | e

OpenLIMS firmy Stapro
26. 1 kS,Kompletm PC stanice s laserovou pozadovano absolutni ano | i | e

tiskarnou
217. Lks U.P § (Za}(,)an .Z.droj) 0 odpovidajici zalozni pozadovano absolutni ano | i | e

kapacité k pristroji

Ostatni informace

Orientacni celkova cena za pi‘edmét plnéni

nepiekroci 5 500 000 K¢ bez DPH (maximalni

finanéni kryti z Evropského fondu pro . . ,
I I . oy < pozadovano absolutni ano | e |

regionalni rozvoj pro porizeni pfedmétu

vefejné zakazky) prilohou poslete aktualni

cenovou nabidku

Typ pristroje, ktery toto technické zadani

spliiuje, nebo se mu piiblizuje (v pfipad¢ uvedeni
1. pozndmek). Pokud se jedna o soubor pristroji, pozadovano absolutni ano | ...l LEXI-MS

napiste jednotlivé typy pristroji souboru.
Prilohou poslete technické listy/produktova data
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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. Ké
bez DPH).

pozadovano

absolutni

ne

Realizace 1 vyznamné dodavky

Plnéni do 8 tydnu od nabyti u¢innosti
podepsané smlouvy (uveiejnéni v Registru
smluv)

pozadovano

absolutni

ano

SERVIS A SERVISNI PODMINKY V PRUBEHU ZARUKY | PO UKONCENI ZARUKY

Bezplatna zaruka po dobu 24 més. od dodani
predmétu zakazky véetné komplexniho
zaruéniho autorizovaného servisniho
zabezpeceni po dobu 24 més. (bezpeénostné
technické prohlidky, elektrické revize, validace,
verifikace, kalibrace apod.)

pozadovano

absolutni

ano

VI.

Autorizované servisni pozaruéni zabezpeceni
na dodaném zaiizeni (full servis véetné viech
nahradnich dilé nebo p¥ipadné jiné varianty —
véetné varianty bez uzavieni pozaruéni servisni
smlouvy);

pozadovano

absolutni

ano

Full service v¢etné v§ech nahradnich dili;
moznost varianty bez uzavieni pozaruéni servisni
smlouvy,

VII.

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

pozadovano

absolutni

ano

VIII.

Servis 24 hodin/7 dni v tydnu — formou
hotlinky

pozadovano

absolutni

ano

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

pozadovano

absolutni

ano

Do maximalné 60 minut
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max. lhita 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 poti‘eby dodani nahradnich dila
— 1 kalendaini den ode dne nahlaSeni

pozadovano

absolutni

ano

XIl.

max. lhiita na odstranéni zavady od ¢asu
nahlaseni p¥i poti‘ebé dodani nahradnich dild —
3 kalendarnich dnii ode dne nahlaseni

pozadovano

absolutni

ano

XIHI.

Vewrs

kalendaini dny od nastupu na opravu (nap¥.
PFi nemoznosti zajisténi dodavky nahradnich
dili) je ve vhodnych pripadech piipustné po
dohodé s kupujicim zapijéeni odpovidajiciho
nahradniho zdravotnického piistroje v
odpovidajici kvalité a vlastnostech event. jeho
¢asti na dobu opravy, tak, aby zdravotnicky
prosti‘edek byl plné funkéni.

pozadovéno

absolutni

ano

XIV.

Cena za 1 rok poskytovani servisnich sluzeb po
skonéeni zaruky véetné ceny za nutné naklady
za vyrobcem piedepsané servisni ukony p¥i
neuzavieni servisni smlouvy); cena za full
servis neprekroci 500 tis. K¢ bez DPH/1 rok.

XXXX

XXXX

XXXX

XXXX

Full service 350tis. K& bez DPH/rok; v pfipadé
neuzaviené servisni smlouvy v pozaru¢ni dobé
platba dle aktualné platného ceniku nahradnich
dila + platba dle aktualné platného ceniku za praci
(servisni hodinova sazba) a dopravné

6.
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7. OSTATNI POZADAVKY K TECHNICKE SPECIFIKACI

Ugastnik zadavaciho fizeni v ramci zadavaciho fizeni musi v nabidce piedloZit:

a) produktové materialy — napt. produktové listy s technickou specifikaci, originalni technické listy, navod k obsluze/uzivatelska
prirucka, technicka dokumentace (pfipadné jeji Cast) dle platné legislativy /nafizeni MDR, piipadné¢ smérnice MDD/, informacni
letaky, fotografie, schémata, katalogova ¢isla apod.; zadavatel pozaduje predlozeni v ¢eském jazyce, ptipadné je mozno predlozit i v
jazyce anglickém a ptilozit pieklad do ¢eského 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. zpisobilost jiné osoby provadét komplexni zaruéni i pozaruéni zabezpeceni na
predmétu vetejné zakazky,

e) registraci osoby k distribuci zdravotnickych prostiedkt u Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv — ve vztahu k nabizenému plnéni,

f) osvédceni o registraci osoby provadégjici servis zdravotnickych prostfedkti u Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv ve vztahu
k nabizenému plnéni

Ostatni komentare:

Digitalné podepsal Mgr.
Mgr- Svatava Svatava Sekaninova

H £ Datum:2023.02.15
Se ka ninova 21:49:49 +01'00'
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