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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

ICO: 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 mikroorganismii 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 zaruc¢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 pfredmétu 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
vyloudeni dodavatele z w¢asti v zadavacim Fizeni.

3. Predmét vetejné zakazky musi spliiovat z pohledu kvality vSechny ptislusné 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 piislusnymi provadécimi vyhlaskami a ostatnimi provadécimi predpisy;
- 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 pozd¢jsich piedpist
(dale jen ,,zdkon &. 22/1997 Sb.*) a jeho ptislusSnymi provaddécimi nafizenimi vlddy 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 pozadavky na predmét plnéni

Redlna
Parametr Status Druh technického | o | hodnota Poznimka/komentiF
parametru (vyplni
dodavatel)
Zakladni pozadavky
1 ks hmotnostni spektrometr urceny pro
méreni v lineairnim médu a kompletni software
s referencni databazi pro rutinni identifikaci
1. mikroorganismii a nebezpecnych biologickych | pozadovano absolutni ano
agnes vyuzitim systému pro detekci
mechanismiu rezistence a citlivosti k
antibiotikiim
Samotny
pfistroj:
Stolni FeSeni hmotnostniho spektrometru — 500 x 710
e , fox s < 9 . . x 1070
2. pristroj vhodnoy pro umisténi na bézny pozadovano absolutni ano mm
laboratorni stil (Dx§xV),
hmotnost:
75 kg
Turbo-
Vysoky vykon vakuové pumpy, vakuum molekular
3. vytvoreno max. za 3 hod. (turbo-molekularni pozadovano absolutni ano ni pumpa
pumpa vykon min.260 I/s) 260 1/sv
kombinaci
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S
beztdrzbo
Vvou
membrano
Vvou
pumpou.
Vakuum
vytvoieno
do 3h.
4 G’arzvmt?vané Zivotnost laseru min. 500 milionu pozadovéno absolutni ano 500 mil.
nastiela
1832771
MBT
Compass
IVD-
Upgrade:
IVD-CE software pro vyuZiti v klinické Y , , IVD-CE
5. di . pozadovano absolutni ano
iagnostice Software
pro vyuziti
zafizeni v
klinické
diagnostic
e..
6 Ovladaci software, aktualni referen¢ni pozadovéno absolutni ano
’ knihovna, vyhodnocovaci a statisticky software
7. Rychly a efektivni odetet vzorki —min. pozadovano absolutni ano 600/hod.
500/hod
Vzdaleny piistupu pro servis a diagnostiku
respektujici pozadavky GDPR a pravidla pro . . ,
8. instalaci IT v Nemocnici Nové Mésto na poZadovdno absolutni Ano
Moravé
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Aktualni
verze
databaze
Rozsah referen¢ni databaze musi dostate¢né obsahuje
pokryvat potieby mikrobiologické databaze — 11 758
musi obsahovat dostate¢né mnoZstvi referen¢ni
9 referen¢nich kmeni odpovidajicich minimalné poZadovéno absolutni ano ch kmenti
' 3000 jedinecnych druhu (bakterii, kvasinek) a odpovidaji
minimalné 500 mikrobialnich rodu, ktera je cich 4 194
soucasti zatizeni, bez nutnosti vzdaleného jedine¢ny
pripojeni m druhiim
a678
mikrobialn
im rodim..
Identifikace vysoce patogennich 1846904
. L. . s . . , MBT IVD
10. rvmkroorgamsmu zahrnutych dle legislativy pozadovano absolutni ano Library
CR/EU do skupiny ,,BSL 3¢ .
Extension.
Identifikace mikroorganismii pfimo z #ABS.?_S'_Z'?I_
11. pozitivnich hemokultur do 20 min, ID smésné pozadovano absolutni ano Sepsityper
kultury Module.
Software modul pro detekci mechanismi
rezistence — karbapenemaz, cefalosporinaz v 1889534
12 klinickém IVD reZimu véetné komer¢né poZadovéno absolutni ano MBT HT
' dodavanych souprav. DoloZit postup operace STAR-BL
véetné opravnéni k jeho vyuzivani a dolozZit Module.
pribalovy letak v ¢eském jazyce
1889444
Software modul pro analyzu citlivosti ke N . . N!B.T HT
13. . . o . pozadovano absolutni ano LipidArt
colistinu vCetné testovaci soupravy
Module
Software modul pro subtypizaci kmenu — 1889527
14, umoziiuje na zakladé specifickych piki v pozadovano absolutni ano MBT HT
bakterialnich hmotnostnich spektrech Subtyping
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okamzitou detekci vyznamnych markeri — Module.
usnadnéni druhové identifikace, detekce
nékterych rezistentnich mechanismi — MRSA,
blaKPC Enterobacteriaceae a druhové odliSeni
Streptococcus pneumoniae od Streptococcus
mitis
Soucasti dodavky je rozsifeni IVD databaze o
. . . 1846904
zakladni spektra vysoce patogenni
. . o . . T N . . MBT IVD
15. mikroorganismi, které jsou legislativné pozadovano absolutni ano .
Y P Library
zartazeny do ,,BSL 3 Extension
(bez nutnosti vzdileného pripojeni) '
Brukrem
patentovan
_ . . s y
16. Typ Iaseru, I.)evn()latkovy laser (t]. solid state) pozadovano absolutni ano smartbeam
s frekvenci min. 200 Hz ™
laser s
frekvenci
200 Hz.
, : N . . 1-500
17. Hmotnostni rozsah min. 100-30 000Da pozadovano absolutni ano 000 Da
Pomoci
18. Automatické Cisténi zdroje max. do 15 min pozadovano absolutni ano infrared
laseru.
Jednorazo
vé terciky
disponuji
patentovan
ou
1 bal CE-IVD desti¢ky pro jednorazové AnchorChi
19. pouZiti, které prokazatelné usnadiuji nanaseni | pozadovano absolutni ano pTM
vzorku (hydrofobni a hydrofilni interakce) technologi
i
(zakoncent
rovani
proteinové
ho vzorku
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na ter¢iku

pomoci
hydrofilnic
h kotvic¢ek
a vyuziti
hydrofobni
interakce)
pro
vyrazné
zvySeni
citlivosti
pfistroje..
20 1 ks Startovaci sada chemikalii ur¢ena k pozadovéno absolutni ano Sada pro
' provedeni identifikace 2500 ID.
. “ . . . . Sada pro
21, 1 ks Startovaci sady spotfebniho materialu pozadovano absolutni ano 2500 ID
29 1ks ()Rakf)vatelné p,()uiitelnziodestiéka urcena pozadovéno absolutni ano
k nanasSeni testovanych kmenu
Doporucujeme doplnit o zafizeni, které zajisti
optimalizaci celého IVD worklflow:
1. Ergonomicka stanice pro ptipravu vzorkd,
ktera ptresné oznaci misto na ter¢iku, kam se
Hardwarové vybaveni pristroje nejen pro ma nanést vzorek. Systém vyuzivajici
detekci proteini, ale také lipida (negativni N , , technologii mikroprojekce.
23. iontovy gdroj), v budoucnuI:noinostg testovani pozadovéno absolutni ano 2. Preanalyticka stanice s IVD certifikaci pro
citlivosti k antibiotikim standardizovanou ptipravu MALDI teréik.
Stanice musi urychlit zasychani matrice
V rovnomeérné vrstvé a tim zajistit vyssi kvalitu
ziskanych spekter a konzistentnéjsi vysledky
DalSi pozadavky
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MozZnost
Snadné generovani spekter a sdileni s dalSimi . , , tvofeni
24, Y pozadovano absolutni ano ,
laboratoremi vlastni
databaze.
Soucasti predmétu pInéni je obousmérné
25. napojeni spektrometru na Informacni systém pozadovano absolutni ano
OpenLIMS firmy Stapro
2. 1. ks,Kompletnl PC stanice s laserovou pozadovino absolutni ano
tiskarnou
27, 1 ks UPvS (za!(')znl -Z.dl'O‘]) o odpovidajici zaloZni pozadovéno absolutni ano
kapacité k pristroji
Ostatni informace
Orientacni celkova cena za piredmét plnéni
nepiekro¢i 5 500 000 K¢ bez DPH (maximalni
fi ¢ni kryti z E kého fi . . p
l. nancni 'rytl Z FVTOpSKETo (’)n(viu Pro pozadovano absolutni ano 5490 000.
regionalni rozvoj pro pofizeni predmétu
veiejné zakazky) prilohou poslete aktualni
cenovou nabidku
Typ pristroje, ktery toto technické zadani
splituje, nebo se mu piiblizuje (v ptipad¢ uvedeni MALDI
1. poznamek). Pokud se jednd o soubor pristroju, pozadovano absolutni ano Biotyper
napiste jednotlivé typy pristrojii souboru. sirius 1VD.
Prilohou poslete technické listy/produktova data
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PoZzadavky technické kvalifikace dle § 79 odst.
2 pism. b) ZZVZ: realizace minimalné 3 VEN,
m vyznamnych dodavek nového Hmotnostniho pozadovéno absolutni ano FTN, .
" | spektrometru (IVD nebo IVDR) v poslednich 3 Nemocnic
letech (kazda dodavka v min. ¢astce 3 mil. K¢ e Znojmo.
bez DPH).
PInéni do_8 tydnii od nabyti u¢innosti
IV. | podepsané smlouvy (uvefejnéni v Registru pozadovano absolutni ne 12 tydnt.
smluv)
SERVIS A SERVISNI PODMINKY V PRUBEHU ZARUKY I PO UKONCEN{ ZARUKY
Bezplatna zaruka po dobu 24 més. od dodani
predmétu zakazky véetné komplexniho
V. z:’iruénillo a’utorizovaného vservisniht: 5 pozadovéno absolutni ano
zabezpeceni po dobu 24 més. (bezpecnostné
technické prohlidky, elektrické revize, validace,
verifikace, kalibrace apod.)
Servisni kontrakt MBT Complete
Kompletni pozaru¢ni servisni zajisténi na 12
m¢ésict (= roz§ifena zaruka) zahrnuje:
Provedeni 1 preventivni prohlidky v pribéhu 12
mesici.
Provedeni 2 Cisticich navstév rocné, pricemz jedna
Autorizované servisni pozarucni zabezpeceni Smluvné | &istici navstéva je vzdy sloucena s preventivni
na dodaném zafizeni (full servis véetné vSech garantovan | prohlidkou.
VI. | nahradnich dili nebo pFipadné jiné varianty — pozadovano absolutni ano o firmou | Servisni zajisténi pro potfebné servisni zasahy a to
vletné varianty bez uzavieni pozaruéni servisni Bruker véetné prace, cesty a ubytovani technika, a dale
smlouvy); S.r.o.. vSech potfebnych nahradnich dild a dopravného.

Reakéni doba do dvou hodin od fadného nahlaseni
zévady.

Updaty vsech zakoupenych MBT databazi a
aktualizace ovladaciho a vyhodnocovaciho
software k zafizeni.

Servisni zajisténi formou 24/7 véetné vikendd a
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svatku.
Vzdalené podpora formou vzdaleného piistupu
ptes Teamviewer nebo WebEx
Hotline Podpora MBT
Minimalni servisni zajisténi na 12 mésict
zahrnuje:
Provedeni 1 preventivni prohlidky v pribéhu 12
mésicl
Provedeni 2 Cisticich navs§tév rocné, pricemz jedna
Cistici navstéva je vzdy sloucena s preventivni
prohlidkou.
Zakladni reakéni doba do 24 hodin od fadného
nahlaseni zavady.
Vzdalené podpora formou vzdaleného ptistupu
ptes Teamviewer nebo WebEx.
Sleva na nahradni dily 10 %
Zvyhodnéna cena update MBT databdzi.

Délka servisniho zabezpeceni 10 roku (2 roky

VII. | bezplatna zaruka + 8 roki uplatny pozarucni - | pozadovano absolutni ano
servis)
Hotline
VIIL Ser\{is 24 hodin/7 dni v tydnu — formou pozadovéno absolutni ano tel.: +420
hotlinky 606
630 702.
IX. reak?tu d’ol.)a pro viechny Zav?dy: m(’d pozadovano absolutni ne 2 hod. v ramci fulll servisu
nahlaseni (i ve dnech pracovniho klidu)
max. lhita na odstranéni zavady vzdalenym
X. pristupem — 12 hodin od nahlaseni (i ve dnech pozadovano absolutni ano
pracovniho klidu)
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max. lhita na odstranéni zavady od ¢asu
X1. | nahlaSeni bez potieby dodani nahradnich dila pozadovano absolutni ne 48 hod.
— 1 kalendaini den ode dne nahlaSeni

max. lhiita na odstranéni zavady od ¢asu 5
XIl. | nahlaseni p¥i potfebé dodani nahradnich dili — | pozadovano absolutni ne kalendarni
3 kalendarnich dni ode dne nahlaseni ch dntu.

N 24

kalendaini dny od nastupu na opravu (napi. Pii oprave
PFi nemoznosti zajisténi dodavky nahradnich delsi nez 5
dili) je ve vhodnych piipadech piipustné po kalendaini
XIIl. | dohodé s kupujicim zapiijceni odpovidajiciho pozadovano absolutni ne ch dnt
nahradniho zdravotnického pristroje v zapujceni
odpovidajici kvalité a vlastnostech event. jeho nahradniho
¢asti na dobu opravy, tak, aby zdravotnicky piistroje

prostiedek byl plné funk¢ni.

Cena za 1 rok poskytovani servisnich sluzeb po
XV ;l:lvn’crtz;)lcz‘;rlul?;g: etsl:;g zgvzi:n?l:’ltl?(fnnak;?dy XXXX XXXX XXXX XXXX Full servis: 433 643,-K¢ bez DPH
' yropeein precep yb Hot-line: 132 550,- K& bez DPH
neuzavrieni servisni smlouvy); cena za full
servis neprekroci 500 tis. K¢ bez DPH/1 rok.

6. OSTATNI POZADAVKY NA PREDMET VEREJNE ZAKAZKY

e ZaSkoleni:
e kompletni podpora pracovisté pro ziskani erudice v praci s novym zatizenim v min. rozsahu min. 2 pracovni dny;

7. OSTATNI POZADAVKY K TECHNICKE SPECIFIKACI

Utastnik zadavaciho Fizeni v ramci zadavaciho fizeni musi v nabidce predlozit:
Rozvoj, modernizace a posileni odolnosti Nemocnice Nové Mésto na Moravé
reg. ¢. CZ.06.6.127/0.0/21 121/0016364




EVROPSKA UNIE MINISTERSTVO
Evropsky fond pro regionalni rozvoj A&Q-" PRO MISTNI
Integrovany regionalni operac¢ni program ROZVOlJ CR

a) produktové materialy — napt. produktové listy s technickou specifikaci, originalni technické listy, navod k obsluze/uzivatelska
ptirucka, technickd dokumentace (pfipadné jeji ¢ast) dle platné legislativy /natfizeni MDR, pfipadné smérnice MDD/, informacni
letaky, fotografie, schémata, katalogova Cisla apod.; zadavatel pozaduje predlozeni v ¢eském jazyce, piipadné je mozno piedloziti v
jazyce anglickém a ptilozit preklad 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 pozaru¢ni zabezpeceni na
predmétu vetejné zakazky,

e) registraci osoby k distribuci zdravotnickych prostiedkti u Statniho ustavu 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
Kk nabizenému plnéni

Ostatni komentare:
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