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 vySetreni specialnich proteind”.
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I Obecné pozadavky na predmét verejné zakazky

Pfedmét verejné zakazky musi splfiovat 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 o zdravotnickych
prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro v platném znéni,
Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745, Nafrizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/746 a Nafrizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2023/607.

Na veskeré dodavané zbozZi a vypljceny analyzator musi byt vystaveno prohlaseni o
shodé a toto zbozi musi byt oznaceny znackou CE, kterd je v souladu s legislativnimi
pozadavky EU.

Vypujéeny analyzator musi splfiovat vSsechny technické podminky uvedené v priloze ¢.
1 ZD Technicka specifikace, kdy se jednd o nepodkrocitelné pozZadavky. Tyto
nepodkrocitelné poZadavky stanovuje zadavatel jako povinné a ucastnik musi
nabidnout analyzator, ktery je spliuje v celém rozsahu.

1. Zakladni charakteristika a popis jednotlivych polozek predmétu pInéni
Automaticky analyzator:

Soucasti predmétu verejné zakazky je vypljcka 1 automatického analyzatoru dle zadavaci
dokumentace po dobu platnosti Ramcové dohody na dodavky zbozi dle zadavaci
dokumentace. Musi se jednat o zcela novy, nerepasovany, nepouzity, pIné funkcni a kompletni
pristroj urceny pro poufziti ve zdravotnictvi véetné pfislusenstvi ¢i technologii v nejvyssi jakosti
poskytované vyrobcem spolu se vSemi pravy nutnymi kjejich fadnému a nerusenému
nakladani a uZivani zadavatelem. Vypujcka pouzitého ¢i repasovaného pristroje neni mozna.

Dodavka vypujéeného analyzatoru, véetné jejich instalace, pripojeni k LIS a uvedeni do
provozu, servisu, zaskoleni obsluhy aj., musi byt provedena dodavatelem.

Podrobnd specifikace pozadavk( na vypGj¢eny analyzator je uvedena v priloze ¢. 1
Technickad specifikace. Analyzator musi plné zajistit provadéni metod, a to v
minimalnim rozsahu stanoveném zadavatelem v priloze ¢. 4 zadavaci dokumentace.



2. UPS

Soucasti predmétu verejné zakazky je bezplatna vypuljcka zaloZznich zdroji elektrického
proudu (UPS) pro pokryti vypadk( elektrického proudu a stabilizaci napéti v siti pro
vypujceny analyzator. Kapacita zdloZniho zdroje musi po celou dobu zakazky (96 mésic()
umoznovat pri preruseni dodavky el. proudu provoz analyzatoru v plném rozsahu po dobu
min. 30 min od vypadku el. proudu

Soucasti predmétu je bezplatny servis UPS, provadéni bezplatnych preventivnich prohlidek
zaloznich zdrojl dle pokynu vyrobce, min. vSak 1x ro¢né, véetné kontroly stavu a kapacity
baterii. V pfipadé poklesu kapacity baterii, kdy by kapacita neumozniovala vySe popsané
bezpecné ukonceni vSech analyz, je soucasti zakazky bezplatna vyména baterii zaloZzniho
zdroje

3. Ctecka, pocita¢, monitor, prislusenstvi k poéitaéi a tiskarna

Soucasti predmétu verejné zakazky je bezplatna vypujcka ¢tecky carovych kédd, stolniho
pocitace, dotykového monitoru, mysi a klavesnice kompatibilni s pocitaCem a tiskarny a
poskytovani bezplatného servisu téchto zafizeni.

1. Pozadavky na proces dodani, instalace a zprovoznéni zatizeni

1. Prostory instalace

Instalace analyzatoru probéhne v suterénu Pavilonu internich oborli Nemocnice Tabor, a.s. na
0Odd. klinické biochemie. Dodavateli bude umoZnéno ovéfit si velikost a nosnost vytahu a
zkontrolovat pristupové cesty na misto instalace v ramci Prohlidky mista plnéni.

Zadavatel neumoznuje stavebni Gpravy.

» Pro instalaci analyzatoru je urcen prostor (stal) o rozmérech 2 x 0,8 metru
v mistnosti LAB. 3).

Mistnost pro analyzator je klimatizovana.

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
svUj naklad. VSechny tyto Upravy musi byt uchaze¢em dotazeny do finalni podoby, a to
minimalné v kvalité, ve které se nalézaly pfed poskozenim.

2. Napojeni na stavajici systémy

Soucasti predmeétu 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 rozvodim (je-li funkce pofizovaného zbozi podminéna takovym
pripojenim).

Soucasti nabidky dodavatele je dodani poZadavkl kinstalacni pfipravenosti u poloZek s
pevnym pfipojenim na media a energie nebo vyZadujici specifické provozni podminky,



obsahujiciho technické podminky pro uvedeni predmétu nabidky do provozu u zadavatele,
napfr. pozadavky na reseni:

a) klimatizace prostor a ndrokd na klimatické podminky;
b) pripojeni zatizeni:
° k rozvodim elektrické energie a elektrické bezpecénosti zafizeni;
. k dals$im provozné potfebnym mediim (medicindlni plyny, tlakovy
vzduch, podtlakovy rozvod, odpady apod.);
. k datovym sitim a informacnim systém(m uZivatele;
c) bezpecénosti prace;
d) sdéleni, jaké dalsi vybaveni je nutné pro instalaci mit pfipravené v misté

dodani zafizeni a jaky zpUsob soucinnosti od zadavatele ocekdva 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 obsluzného software, jehoz
pozadované parametry jsou definovany v priloze ¢. 1 ZD. Dodany SW musi umozZiovat
propojeni s LIS.

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

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

3. Harmonogram a postup instalace zafizeni

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

1) Kompletni instalace analyzatoru dle Cl. I. odst. 2 smlouvy o vypujcce, véetné uvedeni
do provozu a zauceni obsluhy musi probéhnout béhem ¢tyf pracovnich dni do 12
tydnu od vyzvy zadavatele k zahajeni pInéni. Vypuijcitel si vyhrazuje pravo dodaci Ih(tu
¢i podminky instalace z divodu provoznich potfeb prodlouzit ¢i upravit, nikoliv vSak
v neprospéch pujcitele (tj. Ihta ¢i doba instalace nemuze byt zkrdcena). Pokud puijcitel
nestihne kompletniinstalaci v€etné uplného uvedeni do provozu a zauceni obsluhy dle
zde uvedenych podminek, je povinen uhradit vypUjciteli smluvni pokutu ve vysi 1 000,-
K¢ (slovy: jeden tisic korun ceskych) za kazdy den, kdy zadavatel nemohl predmét
zakazky pouZzivat pro laboratorni vySetfeni klientd OKB.

4. 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 instruktdaz k prislusSnému




prostifedku provedenou v souladu s pfislusSnym navodem k poufZiti a byla seznamena s
riziky spojenymi s pouzivanim uvedeného prostredku, je dodavatel povinen zajistit, Ze
bude provedena instruktaz obsluhy vsouladu se zakonem ¢. 375/2022 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro v
platném znéni v misté instalace. O instruktdZi pracovnikd zadavatele bude vyhotoven
a zadavateli preddn pisemny protokol (zapis). V pfipadé, Ze vyrobce povinnost
instruktaze nestanovil, bude provedeno skoleni/ sezndmeni s obsluhou. O skoleni
bude vyhotoven a zadavateli pfedan pisemny protokol.

5. Dokumentace

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

e Ucastnik (dodavatel) zajistni origindlni zdkaznickou 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 instalaci,

e Ucastnik (dodavatel) zajistni platnd prohldseni o shodé nebo jejich kopie,
vydana dle evropské ¢i ndrodni legislativy,

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

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
analyzatoru:

po dobu platnosti Smlouvy o vypujéce bude zajistén bezplatny servis a opravy véetné
bezplatné dodavky nahradnich dild v souladu se zdakonem ¢&. 375/2022 Sb., o
zdravotnickych prostredcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro v
platném znéni

po dobu platnosti Smlouvy o vypuljéce bude zajisténo bezplatné provedeni
bezpectnostné technickych kontrol (minimalné 1x rocné), veskerych predepsanych
kontrol, kalibraci a revizi (at predepsanych vyrobcem, tuzemskou servisni organizaci,
ISO 15189 nebo platnymi pravnimi predpisy) vypuj¢eného analyzatoru. Pokud je pro
provedeni téchto kontrol a revizi i jakéhokoliv dalSiho predepsaného testu



provedeného Ucastnikem vyZzadovan spotiebni material, je vidy soucasti provedeni
této bezplatné kontroly, a proto nemUze byt samostatné uctovan

garance moznosti hlaseni zdvad v pracovni dny od 8.00 do 17:00 hod. v ¢eském jazyce,
komunikace se servisnimi techniky provadéjicimi servis, opravy a udrzbu vypujéenych
automatickych analyzator( v ¢eském jazyce

garance reakéni doby servisniho technika do dvou pracovnich dnil od nahlaseni zavady

prace Ci Cinnosti, 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 materidlem popr. zboZim se pro ucely této zakazky rozumi:

e pfimy spotfebni materidl k provadéni jednotlivych druhl vysetfeni (reagencii,
validovanych diagnostik, veskerého spotiebniho materialu, kontrolniho a kalibrac¢niho
materialu a provoznich roztoka),

e pomocny material a dily s omezenou Zivotnosti, ménéné obsluhou zafizeni, tj. napr.,
spektralni lampy, reakéni kyvety apod. a dalsi dily s casové nebo kapacitné vymezenou
Zivotnosti. Jedna se o materidl a dily, které jsou ménény bez nutnosti servisniho zdsahu
Ucastnika.

Dodavany spotiebni material musi mit oznaceni shody CE. Diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro musi splfnovat podminky shody v souladu s poZzadavky 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 kodem, ¢ipem nebo
matrix kédem, obsahujicim informace o reagenciich min. z hlediska Sarze, data exspirace,
stabilité na palubé a poctech stanoveni. Zplsob identifikace reagencnich setl musi byt
kompatibilni se zpGisobem identifikace na vypajéenych analyzatorech.

Zadavatel podminuje exspiraci u dodavaného zbozi minimdlné 4 mésice ode dne doruceni na
misto plnéni.

V ramci plnéni predmétu vefejné zakdzky zadavatel pozaduje dodani validovanych
diagnostickych souprav, pfibalovych letakd a bezpecnostnich listi v ¢eském jazyce. Zadavatel
dale pozaduje, aby dodavané kalibratory a kontroly mély navaznost na certifikovany
referencni material, pokud tento certifikovany referencni material existuje.

Ke kazdému zboZi, s vyjimkou vyrobkl u nichZ to stanovi pravni pfedpis, musi byt dodan navod
k pouZiti, ktery spliiuje pozadavky legislativy. VeSkeré ndvody k pouZiti musi byt v souladu
s pfislusnou pravni Upravou.

Zadavatel poZaduje doddavky spotiebniho materidlu po dobu 96 mésicl. Soupis jednotlivych
polozek spotfebniho materialu potfebného pro jednotlivé metody uvede dodavatel v pfiloze
1 ramcové 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 predpist. Musi byt novy, nepouZity, neposkozeny,
provedeni a jakost musi odpovidat poZadavkim zadavatele. Z nabidky musi byt zfejmy typ
(druh) a obchodni nazev spotfebniho materialu.

Uvedena mnozstvi polozek spotiebniho materidlu jsou pouze orientacni. Predpokladana
mnoZstvi nemusi odpovidat skutecné spotiebé 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 pfedmétu plnéni uzavie s vybranym dodavatelem ramcovou
dohodu. Zavazny navrh ramcové dohody je prilohou &. 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 objednavek 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 pfisluSnému
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 prostfedku, u kterého je instruktaz
vyZadovdna, probihat a to v pfipadé, Ze je nutné provadét instruktaz v pravidelnych
intervalech, které vyrobce stanovi nebo i v pfipadé, kdy bude nutné provést instruktaz nové
osoby, kterd 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 spotfebnim roztokim
véetné informace ohledné ovlivnéni metod z hlediska namérenych sérovych indexua,
moznych interferenci, stabilité apod. v ceském jazyce, a to vSe v listinné i elektronické
podobé.

e dodani prohlaseni o shodé v souladu se zdkonem ¢&. 375/2022 Sb. o zdravotnickych
prostfedcich 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 predpokladany pocet vysetieni (dale jen ,analyz”) byl stanoven s ohledem
a potreby zadavatele a na zakladé zkuSenosti z predchoziho obdobi.

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

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.



