Priloha zaddvaci dokumentace ¢. 2

TECHNICKE PODMINKY

V tomto dokumentu jsou uvedeny technické podminky vztahujici se k jednotlivym polozkam
predmétu plnéni verejné zakazky ,Doddavka diagnostik a vypljc¢ka zdravotnickych prostiedku
pro zajisténi pozadovanych vysetieni parametr( krevniho obrazu®.

I Obecné pozadavky na predmét verejné zakazky

1. Predmét verejné zakazky musi splfovat veskeré pozadavky na néj kladené zakonnymi
predpisy Ceské republiky a véechny pozadavky uvedené zadavaci dokumentaci a jejich
prilohach. Jedna se predevsim o poZadavky zakona ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych
prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro ve znéni pozdé;jsich
predpist a souvisejicich pravnich predpisti, Nafrizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/745, Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 a Nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2023/607.

2. Na veskeré dodavané zboZi a vypljcené automatické analyzatory musi byt vystaveno
prohlaseni o shodé a toto zbozi musi byt oznaceny znackou CE, kterd je v souladu
s legislativnimi pozadavky EU.

3. Vypljcené automatické analyzatory musi splnovat vSechny technické podminky
uvedené v pfiloze ¢. 1 ZD Technicka specifikace, kdy se jedna o nepodkrocitelné
pozadavky. Tyto nepodkrocitelné poZadavky stanovuje zadavatel jako povinné a
Ucastnik musi nabidnout automaticky analyzator, ktery je spliiuje v celém rozsahu.

1. Zakladni charakteristika a popis jednotlivych polozek predmétu pInéni
1. Automatické analyzatory:

Soucasti predmétu verejné zakazky je bezplatnd vypljcka 1 plné automatizované
hematologické linky a zaloZzniho samostatné stojiciho analyzatoru krevnich bunék pro
oddéleni hematologie a déle samostatné stojiciho analyzatoru krevnich bunék na Odbérové
centrum. Podminky a parametry jsou uvedeny v zadavaci dokumentaci. Musi se jednat o zcela
nové, nerepasované, nepouzité, plné funkcéni a kompletni pristroje ur¢ené pro pouziti ve
zdravotnictvi véetné prislusenstvi ¢i technologii v nejvyssi jakosti poskytované vyrobcem spolu
se vsemi pravy nutnymi k jejich fddnému a nerusenému nakladani a uzivani zadavatelem.
Vypujcka pouzitych ¢i repasovanych pfistrojii neni mozna.

Dodavka vypujcenych automatickych analyzator(, véetné jejich instalace, pripojeni k LIS a
uvedeni do provozu, servisu, zaskoleni obsluhy aj., musi byt provedena dodavatelem.

e Za hematologickou linku je povazovano takové zafizeni, které je slozené z modulu pro
analyzu krevnich obrazli, modulu pro automatické provadéni a barveni krevnich
natérd, digitalni morfologie v¢. fidiciho SW (middleware). Systém musi tvofit jednu
automatickou linku a umozZrnovat automaticky prfesun vzork( z analyzatoru krevnich
bunék do natérového a barviciho automatu a do digitalni morfologie a jeho
vyhodnoceni na zakladé nastavenych pravidel pomoci fidictho SW. Tento SW je



individualné prizpGsoben pravidlim (SOP) laboratofe na miru pred instalaci zafizeni na
hematologické oddéleni. Hematologicka linka tvofi jeden celek vzajemné propojenych
moduld.

e Samostatny automaticky zaloini analyzator krevnich bunék (dale ,zalozni
analyzator”), samostatné stojici. Bude umistén na oddéleni hematologie.

e Samostatny automaticky analyzator krevnich bunék (ddle ,samostatny analyzator”),
samostatné stojici. Bude umistén na Odbérovém centru.

e Podrobné specifikace pozadavkud na vyplijcené automatické analyzatory jsou uvedeny
v pfiloze ¢. 1 Technicka specifikace. Analyzatory musi plné zajistit provadéni analyz u
ucastnikem nabizeného spektra metod, a to v minimdlnim rozsahu stanoveném
zadavatelem v pfiloze ¢. 4 zadavaci dokumentace. Hematologickd linka, zaloZni
analyzator i samostatny analyzator musi umoziovat poufziti primarnich odbérovych
zkumavek bézné dostupnych na ceském trhu, uréenych pro odbér krve na vySetfeni
krevniho obrazu, véetné zkumavek pro odbér pediatrickych vzorkd a kapildrni krve pro
kazdy z pozadovanych parametrl. Nabér vzorkd musi byt umoZnén z uzaviené i
oteviené zkumavky stejnou aspiraCni cestou. Je poZadovana automaticka
homogenizace vzork( pred aspiraci v uzavieném modu (napfriklad nékolikanasobnym
obracenim kazdé zkumavky individualné dnem vzhiru a zpét, nikoliv ve stojanku po
vice zkumavkach). Analyzatory musi byt schopny detekce hladiny vzorku. V ptipadé
nasati nedostate¢ného mnozstvi vzorku, bubliny nebo srazeniny musi analyzator
bezprostredné vydat chybové upozornéni

2. UPS

Soucasti predmétu verejné zakdzky je bezplatna vypUljcka zaloZnich zdroju elektrického
proudu (UPS) pro pokryti vypadk( elektrického proudu a stabilizaci napéti v siti pro
vypujcené automatické analyzatory. Kapacita zaloZzniho zdroje musi po celou dobu zakdazky
(96 mésici) umoznovat pfi preruseni dodavky el. proudu dokonceni vySetfeni vSech
rozpracovanych vzork, odeslani viech namérenych dat, promyti, provedeni ukonc¢ovacich
procedur a standardni vypnuti pfistroje.

Soucasti predmétu je bezplatny servis UPS, provadéni bezplatnych preventivnich prohlidek
zaloznich zdroju dle pokyn( vyrobce, min. vSak 1x ro¢né, v€etné kontroly stavu a kapacity
baterii. V pfipadé poklesu kapacity baterii, kdy by kapacita neumoznovala vySe popsané
bezpecné ukonceni vSech analyz, je soucasti zakazky bezplatna vyména baterii zalozniho
zdroje

Ctecky
Soucasti predmétu verejné zakazky je bezplatnd vypujcka internich a externich ctecek
¢arovych kodl a poskytovani bezplatného servisu téchto zafizeni.



1. Pozadavky na proces dodani, instalace a zprovoznéni zatizeni

1. Prostory instalace

Instalace hematologické linky a zaloZzniho analyzatoru probéhne v suterénu Pavilonu internich
obor( Nemocnice Tdbor, a.s. na Oddéleni hematologie s pracovistém krevni banky (dale jen
,0ddéleni hematologie®). Dodavateli bude umozZnéno ovéfit si velikost a nosnost vytahu a
zkontrolovat pristupové cesty na misto instalace v ramci Prohlidky mista plnéni. Instalace
samostatného analyzatoru probéhne v prizemi Polikliniky Svétlogorska na Odbérovém centru
(dale jen ,,Odbérové centrum®).

Zadavatel neumoziuje stavebni Upravy.

» Pro instalaci hematologické linky na Oddéleni hematologie je urcen prostor
v mistnosti LAB. 6 vrozsahu 6,00 x 3,20 metru. Maximadlni prostor véetné
servisniho je 3,50 x 1,10 metru (zahrnuje rozmér stroje, servisniho prostoru).

» Pro instalaci zalozniho analyzatoru na Oddéleni hematologie je uréen prostor
v mistnosti LAB. 6 vrozsahu 6,00 x 3,20 metru. Maximadlni prostor véetné
servisniho je 1,00 x 1,10 metru (zahrnuje rozmeér stroje, servisniho prostoru).

» Pro instalaci samostatného analyzatoru v Odbérovém centru je urcen prostor
v rozsahu 1,42 x 0,80 metru.

Pred instalaci analyzatort do mistnosti LAB. 6 Oddéleni hematologie a na Odbérové centrum
zhotovi dodavatel vizualizaci umisténi s prihlédnutim ke stavajici instrumentaci a vybaveni.

Mistnosti pro automatické analyzatory jsou klimatizovany.

Pokud pfi ¢innostech uchazece smérujicich ke splnéni zakazky dojde k naruseni povrchi (napfr.
podlahy, stény, vymalby), je povinnosti uchazece provést jejich opravy zcela ve své reZii a na
sv(j naklad. Vsechny tyto Upravy musi byt uchaze¢em dotazeny do findlni podoby, a to
minimalné v kvalité, ve které se nalézaly pred poskozenim.

2. Napojeni na stavajici systémy

Soucasti predmétu verejné zakazky jsou sluzby spocivajici v instalaci zbozi zahrnujici jeho
usazeni v misté plnéni a napojeni na zdroje, zejména pripojeni k elektrickym rozvodim,
k slaboproudym a optickym rozvod(iim a odpadim (je-li funkce pofizovaného zbozi podminéna
takovym pfipojenim).

Soucdsti nabidky dodavatele je dodani technologického projektu u polozek s pevnym
pfipojenim na media a energie nebo vyzadujici specifické provozni podminky, obsahujiciho
technické podminky pro uvedeni pfedmétu nabidky do provozu u zadavatele, napf. pozadavky
na reseni:
a) klimatizace prostor a ndrokd na klimatické podminky;
b) pripojeni zatizeni:
e k rozvodim elektrické energie a elektrické bezpecnosti zafizeni;
e k dalSim provozné potiebnym mediim (medicindlni plyny, tlakovy
vzduch, podtlakovy rozvod, odpady apod.);



e k datovym sitim a informacnim systémam uZivatele;

c) bezpeclnosti prace;

d) sdéleni, jaké dalsi vybaveni je nutné pro instalaci mit pfipravené v misté
dodani zafizeni a jaky zpUsob soucinnosti od zadavatele o¢ekava k Uspésné
instalaci zafizeni a instruktazi prislusnych osob.

a) Napojenina LIS
Soucasti predmétu verejné zakazky je pripojeni k laboratornimu informacnimu
systému FONS OpenLIMS od firmy STAPRO s.r.o. (dale jen LIS). Analyzatory musi byt
vybaveny SW, které umozni pfipojeni na LIS.

Soucasti predmétu verejné zakazky je dale dodani middlewaru, jehoZ poZadované
parametry jsou definovany v pfiloze ¢. 1 ZD. Dodany middleware musi zahrnovat SW
umoznujici propojeni s LIS.

Veskeré dodané SW produkty musi byt s casové neomezenou licenci vcetné
bezplatného update/upgrade ovlddaciho a dalsiho softwaru dodaného v dobé
instalace pfistroje po celou dobu zapujcky pfistroje.

Pfipojeni k laboratornimu systému FONS OpenLIMS bude provedeno na naklady
zadavatele.

3. Harmonogram a postup instalace zarizeni

Zadavatel si vyminuje, aby byla instalace provedena postupné v nasledujicim c¢asovém
rozsahu:

a) Kompletni instalace plné automatizované hematologické linky sloZzené z modulu pro
analyzu krevnich obrazli, modulu pro automatické provadéni a barveni krevnich
natéry, digitdlni morfologii a zaloZzniho analyzatoru dle ¢l. I. odst. 2 pism. a) a pism. b)
smlouvy o vypujéce, v€etné uvedeni do provozu a zauceni obsluhy musi probéhnout
béhem sedmi po sobé navazujicich pracovnich dnu (pocinaje pondélim) do 12 tydn(
od vyzvy zadavatele k zahdjeni plnéni. Vypujcitel si vyhrazuje prdvo dodaci |h(tu ci
podminky instalace z divodu provoznich potieb prodlouzit ¢i upravit, nikoliv vSak
v neprospéch pujcitele (tj. Ihita ¢i doba instalace nemuze byt zkracena). Pokud puijcitel
nestihne kompletni instalaci v€etné Uplného uvedeni do provozu a zauceni obsluhy dle
zde uvedenych podminek, je povinen uhradit vypUjciteli smluvni pokutu ve wvysi
10 000,- K¢ (slovy: deset tisic korun ceskych) za kazdy pracovni den, kdy zadavatel
nemohl predmét zakazky pouZivat pro laboratorni vySetfeni klientd Oddéleni
hematologie.

Kompletni instalace analyzatoru krevnich bunék na Odbérové centrum dle ¢l. | odst. 2 pism.
c) smlouvy o vypujcce, véetné uvedeni do provozu a zauceni obsluhy musi probéhnout béhem
sedmi po sobé navazujicich pracovnich dnl (pocinaje pondélim) do 6 tydnl od uvedeni do
provozu automatizované hematologické linky dle pism. a) tohoto odstavce. Vypujcitel si
vyhrazuje pravo dodaci IhGtu ¢i podminky instalace z divodu provoznich potreb prodlouZit Ci
upravit, nikoliv vsak v neprospéch puijcitele (tj. Ih(ta ¢i doba instalace nemuze byt zkracena).
Pokud Dodavatel nestihne kompletni instalaci véetné Uplného uvedeni do provozu a zauceni
obsluhy dle zde uvedenych podminek, je povinen uhradit Zadavateli smluvni pokutu ve vysi 5



000,- K¢ (slovy: pét tisic korun ¢eskych) za kazdy pracovni den, kdy zadavatel nemohl predmét
zakazky pouzivat pro laboratorni vysetreni klient Odbérového centra.

4.

5.

Instruktaz obsluhy

Stanovil-li vyrobce zdravotnického prostfedku nebo zdravotnického prostiedku in vitro
v navodu k pouziti, aby pfedmét vypUjcky pouzivala nebo obsluhovala pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb pouze osoba, ktera absolvovala instruktaz k prislusSnému
prostfedku provedenou v souladu s pfislusnym navodem k pouziti a byla seznamena s
riziky spojenymi s pouzivanim uvedeného prostfedku, je dodavatel povinen zajistit, ze
bude provedena instruktaz obsluhy v souladu se zdkonem 375/ Sb., o zdravotnickych
prostrfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro ve znéni pozdéjsich
predpisll a souvisejicich pravnich predpistl, v misté instalace. O instruktazi pracovnik(
zadavatele bude vyhotoven a zadavateli predan pisemny protokol (zapis). V pfipadé,
Ze vyrobce povinnost instruktaZe nestanovil, bude provedeno skoleni/ seznameni
s obsluhou. O Skoleni bude vyhotoven a zadavateli predan pisemny protokol.

Dokumentace
Soucasti predmétu verejné zakazky bude predani veskeré potfebné dokumentace pro
povoz zatizeni a pro splnéni podminek akreditace NASKL.

e Ucastnik (dodavatel) zajistni origindlni zékaznickou dokumentaci vyrobce pro
dodané zboiZi, kterda bude obsahovat navody kobsluze a uZivatelskou
dokumentaci, véetné manudlu pro software, v eském jazyce (v tisténé i
elektronické podobé v rozsahu shodném s origindlnim ndvodem); pokud neni
v ndvodu pro obsluhu uveden vhodny zpUsob cisténi, desinfekce, sterilizace a
pfipadné jiné relevantni zplsoby udrzby dodanych zafizeni, zavazuje se
pujcitel pfedat vypUjciteli pfedat zvlastni pfilohu k ndvodu k obsluze, ve které
budou tyto informace uvedeny.

e Ucastnik (dodavatel) zajistni protokol o instala&ni validaci,

e Ucastnik (dodavatel) zajistni platnd prohldseni o shodé nebo jejich kopie,
vydana dle evropské Ci nadrodni legislativy,

e Ucastnik (dodavatel) zajistni osvédleni, certifikdity a atesty, které jsou
vydavany ktomu opravnénymi osobami pro jednotlivé specifické druhy
vyrobkl dle zvlastnich predpisu.

e Ucastnik (dodavatel) zajistni osvéd&eni, certifikaty které jsou vydavany k tomu
opravnénymi osobami pro jednotlivé pracovniky servisu opravnéné provadét
instalaci, servis a opravu zafizeni

Soucasti dodavky jsou kompletni podklady (napf. ndvod na obsluhu, prohlaseni o
shodé, pribalové letdky apod.) pro zpracovani dokumentovanych postupt
pozadovanych normou €SN EN ISO 15189 a metodickymi pokyny NASKL (napf. SOPT a
SOPV) v platném znéni a to v ¢eském jazyce.



6. Servis

Soucasti predmétu verejné zakazky je i poskytovani plného servisu vypujcenych
analyzator:

e Analyzatory krevnich obrazd nesmi vyZadovat frekvenci udrzby (za standardnich
podminek) ¢astéji nez 1x za 8 hodin.

e on-line vzdaleny pfistup servisnich technikl a aplikacnich specialistli, véetné
moznosti pravidelného ovérovani funkénosti, vSe v souladu s pozadavky GDPR a
pripadné Data Act (Nafizeni EU 2023/2854). Zabezpeceni dat za pomoci VPN bez
Ucasti jakékoli treti strany. Dodrzeni podminky zajisténi, aby komunikace za pouziti
VPN nebyla provozovana pres servery mimo EU v ramci zabezpeceni ochrany
citlivych udaju

e Skoleni servisnim technikem i aplikacnim specialistou v ¢eském jazyce dle zakona
375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro

e Po dobu platnosti Smlouvy o vypUjcce bude zajistén bezplatny servis a opravy véetné
bezplatné doddvky nahradnich dild a kalibrator(, PBTK, validaci dle ndvodu vyrobce
(min. pravidelnd rocni validace), v€etné pravidelného ovérovani kompatibility a
harmonizace vyhodnocovaciho software s nastavenymi pravidly a to vSe v souladu se
zdkonem 375/2022 Sb. o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro ve znéni pozdéjsich predpist a souvisejicich pravnich predpis(,
po celou dobu trvani vypujcky.

e DolozZeni typu a exspirace kalibratoru pfi BTK nebo uvedeni do provozu.

e Garance zajisténi servisni telefonni linky (hot-line) dostupné v pracovni dny od 7.30 do
16 hodin v ¢eském jazyce. Zadavatel bodové zvyhodni ucastniky, ktefi poskytuji hot-
line (v ceském jazyce) v pracovni dny v dobé od 16.01 do 22.00 hod a o vikendech a
svatcich od 7.00 do 22.00 hod. Monitoring stavu analyzatoru je vyZzadovan nepretrzité.
Komunikace se servisnimi techniky provadéjicimi servis, opravy a udrzbu vypujéenych
automatickych analyzator( v ¢eském jazyce.

e ZajiSténi reakcni doby technika do 1 hodiny po nahlaseni zavady formou vzdaleného
pristupu nebo telefonické podpory.

e Neni-li zdvadu moiné odstranit dalkové, technik nastoupi nejpozdéji ndsledujici
pracovni den po nahlaseni zavady, nejpozdéji vSak do 24 hod od nahlaseni zavady
v pracovni dny (mimo vikendy, statni svatky). U zdvad nahlasenych po 16.00 hod se
povazuje zdvada za nahlasenou v 7.30 hod nasledujiciho pracovniho dne neni-li
dohodnuto jinak. V pfipadé mimoradné udalosti, kdy dojde ve stejné dobé k vypadku
linky i zdlozniho analyzatoru, je technik povinen nastoupit k odstranéni ihned,
nejpozdéji vsak do 2 hodin od nahlaseni zavady.

e Soucasti ceny dila musi byt provadéni akutnich servisnich zasahd v pracovni dobé od
8.00 do 17.00 hod pondéli az patek v¢. ceny dopravy technika na misto servisniho
zasahu, ceny prace technika a ceny pouzitych nahradnich dilG vé. vymény dil{
podléhajicich béznému opotrfebeni podle doporuceni vyrobce, kromé spotfebniho
materidlu pro tiskarny (napf. naplné, pasky aj).



ZapUjc¢eni nahradniho pfistroje nebo jeho ¢asti do 72 hodin od zahajeni opravy
v pripadé pretrvavajiciho havarijniho (kompletné nefunkéniho) stavu analyzatoru.

Vzdaleny pfistup, prioritni feSeni akutnich servisnich pozadavkl, pozadavk( na
produktovou konzultaci, diagnostika zavady, drobné kalibrace, update, zdlohovani,
diagnostika zavady v prenosech do LIS v pracovni dny pomoci dalkové spravy (s
vybranym Ucastnikem bude uzaviena smlouva o vzdaleném pfristupu). Prace i
¢innosti, které v této zadavaci dokumentaci nejsou explicitné uvedeny, ale které
Ucastnik musi s ohledem na jim nabizeny predmét verejné zakazky a jeho fadnou a
Uplnou realizaci provést k dosaZeni zadavatelem poZadovaného cilového stavu



V. Dodavky spotiebniho materialu (zbozi)

1. Pozadavky na spotiebni material

Spotfebnim materidalem popr. zbozim se pro ucely této zakazky rozumi:
e primy spotfebni material k provadéni jednotlivych druhl vysetreni (reagencie),
e spotiebni material nutny pro provoz zafizeni (reagencie pro kalibrace a kontroly, atd.)

Dodavany spotfebni material musi mit oznaceni shody CE. Diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro musi splfnovat podminky shody v souladu s pozadavky Natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/746 a musi odpovidat vSsem platnym pravnim predpisam.
Zdravotnické prostfedky musi splfiovat podminky shody v souladu s poZadavky Nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 a musi odpovidat vSsem pravnim predpistm.

Dodavané reagencni sety musi byt jednoznacné identifikovany ¢arovym kdédem, Cipem nebo
matrix kédem, obsahujicim informace o reagenciich min. z hlediska Sarze, data exspirace,
stabilité na palubé a poctech stanoveni. Zplsob identifikace reagencnich setll musi byt
kompatibilni se zpGisobem identifikace na vypajéenych analyzatorech.

Zadavatel podminuje exspiraci u dodavaného zboZi minimalné 4 mésice ode dne doruceni na
misto plnéni.

V ramci plnéni predmétu verejné zakazky zadavatel poZaduje dodani validovanych
diagnostickych souprav, vcetné aktualnich validacnich protokold materialll a metodik,
pribalovych letdakli a bezpecnostnich listd v ¢eském jazyce. Zadavatel dale pozZaduje, aby
dodavatelem pouZivané kalibratory a kontroly mély navaznost na certifikovany referencni
material, pokud tento certifikovany referencni material existuje.

Soucasti pozadované dokumentace musi byt i hodnoty nejistot kalibra¢nich a kontrolnich
material{.

Ke kazdému zboZi, s vyjimkou vyrobkd, u nichZ to stanovi pravni pfedpis, musi byt dodan
navod k pouziti, ktery spliuje pozadavky legislativy. VeSkeré navody k pouZiti musi byt
v souladu s pfislusnou pravni Upravou.

Zadavatel poZzaduje doddavky spotiebniho materidlu po dobu 96 mésicl. Soupis jednotlivych
polozek spotifebniho materidlu potfebného pro jednotlivé zakladni a nabizené fakultativni
metody uvede dodavatel v priloze 1 rdmcové kupni smlouvy.

Spotrebni material (zboZi) je uren pro poutZiti ve zdravotnickych zafizenich pfi poskytovani
zdravotni péce a musi spliovat veskeré podminky stanovené pro jeho distribuci a uzivani na
daném trhu dle pfisluSnych pravnich predpisid. Musi byt novy, nepouZity, neposkozeny,
provedeni a jakost musi odpovidat pozadavkim zadavatele. Z nabidky musi byt ziejmy typ
(druh) a obchodni nazev spotiebniho materialu.

Uvedena mnozstvi polozek spotiebniho materidlu jsou pouze orientacni. Predpokladana
mnoZstvi jsou stanovena na zakladé zkuSenosti zadavatele z predesiého obdobi a nemusi
odpovidat skutecné spotrebé zadavatele v budoucnu.

Zadavatel (kupujici) je opravnén neodebrat predpoklddana mnozstvi, ale vyhrazuje si pravo
urcovat konkrétni mnozstvi jednotlivych dil¢ich dodavek podle svych okamzitych potreb bez
penalizace ¢i jiného postihu ze strany ucastnika (dodavatele) z dlvodu nedodrzeni
predpokladaného mnozstvi dodavek.



Zadavatel na dodani polozek predmétu plnéni uzavie s vybranym dodavatelem rdmcovou
dohodu. Zavazny ndvrh ramcové dohody je pfilohou ¢. 5 zadavaci dokumentace.

Dodavky spotfebniho materidlu (zboZi) se budou uskutecriovat prabéiné podle aktualnich
potfeb pracovisté zadavatele (kupujiciho). Postupnd plnéni budou provadéna na zdkladé
dil¢ich objedndvek zadavatele (kupujiciho).

Informace ohledné Ihit doddni objednaného mnoistvi zboZi jsou specifikovany v rdmcové
kupni smlouvé (priloha ¢. 5 zadavaci dokumentace).

sv v

Instruktaz, Skoleni

V pripadé, ze vyrobce v navodu zboZi k pouziti stanovi, Ze dodavany zdravotnicky prostfedek
muZe pouZivat nebo obsluhovat pouze osoba, kterd absolvovala instruktaz k pfislusSnému
prostfedku a byla seznamena s riziky spojenymi s pouzivanim daného prostredku, je ucastnik
povinen tuto instruktdZ provést a to pfi zahajeni dodavek spotifebniho materidlu (zbozi), ale
také v priibéhu celého obdobi, kdy budou dodavky daného prostifedku, u kterého je instruktaz
vyZadovdna, probihat a to vpfipadé, Ze je nutné provadét instruktaz v pravidelnych
intervalech, které vyrobce stanovi nebo i v pfipadé, kdy bude nutné provést instruktaz nové
osoby, ktera bude prostfedek pouZivat nebo obsluhovat. O kazdé instruktazi pracovniku
zadavatele bude vyhotoven a zadavateli predan pisemny protokol (zapis). V pfipadé, zZe
vyrobce povinnost instruktaze nestanovil, bude provedeno skoleni/ seznameni s obsluhou. O
Skoleni bude vyhotoven a zadavateli predan pisemny protokol.

Pozadovana dokumentace k dodanému spotifebnimu materialu

e kompletni pribalové informace k jednotlivym reagenciim a spotifebnim roztokim
véetné informace ohledné ovlivnéni namérenych hodnot, moznych interferenci,
stabilité apod. v ¢eském jazyce, a to vie v listinné i elektronické podobé.

e dodani prohlaseni o shodé v souladu se zakonem ¢. 375/2022 Sb. o zdravotnickych
prostrfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro v platném znéni a
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 nebo Naftizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745.

2. Pozadované spektrum metod a predpokladany pocet analyz a ceny

Spektrum metod a pfedpokladany pocet vysetieni, a kontrol v rdmci jednotlivych metod (dale
jen ,analyz“) byl stanoven s ohledem a potfeby zadavatele a na zakladé zkuSenosti
z pfedchoziho obdobi.

Spektrum metod a predpoklddany pocet analyz jsou uvedeny v pfiloze ¢. 4 zadavaci
dokumentace.

Za zakladni metody uvedené v této priloze na listu ,Zakladni metody” se povazuji metody,
které jsou na pracovisti rutinné provadény. Vétsina téchto metod je akreditovana dle ISO
15189. Zajisténi kontinuity stanoveni je nezbytné pro kvalitni péci o dlouhodobé lécené
pacienty. Spektrum metod pro vypljcené automatické analyzatory, které jsou uvedeny v
pfiloze ¢. 4 zadavaci dokumentace na listu ,Zakladni metody” (dale jen ,zdakladni druhy



vySetieni“), stanovuje zadavatel jako povinné a ucastnik je musi nabidnout v celém
pozadovaném rozsahu.

Vybrany ucastnik se podanim nabidky zavazuje dodavat zbozi pro provadéni kompletniho jim
nabizeného spektra metod. Zadavatelem stanoveny pocet analyz je pouze orientacni.
Zadavatel si vyhrazuje pravo neprovést Ci prekrocit predpokladané mnozstvi analyz s ohledem
na své potreby a finanéni moznosti.

Spektrum metod, které jsou uvedeny v pfiloze ¢. 4 zaddvaci dokumentace na listu ,Fakultativni
metody“ (dale jen ,fakultativni druhy vySetfeni“), stanovuje zadavatel jako podminecné
nepovinné. Fakultativni druhy vySetfeni jsou nepovinnym rozsahem nabidky pouze v
pripadé, Ze je automaticky analyzator, ktery bude predmétem vypljcky, neumoznuje. V
opacném pripadeé je ucastnik povinen je nabidnout.



