Priloha zaddvaci dokumentace ¢. 2

TECHNICKE PODMINKY

V tomto dokumentu jsou uvedeny technické podminky vztahujici se k jednotlivym polozkam
predmétu plnéni verejné zakazky ,Dodavka hemokultiva¢nich lahvicek a vypujcka
hemokultivacniho analyzatoru®.

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. Automaticky analyzator:

Soucasti predmétu verejné zakazky je bezplatnd vypljcka 1 plné automatického
hemokultivacniho analyzatoru (systému) pro oddéleni mikrobiologie. Podminky a parametry
jsou uvedeny v zadavaci dokumentaci. Musi se jednat o zcela novy, nerepasovany, nepouzity,
plné funkéni a kompletni pristroj ureny pro pouziti ve zdravotnictvi véetné prislusenstvi Ci
technologii v nejvyssi jakosti poskytované vyrobcem spolu se vSemi pravy nutnymi k jejich
radnému a neruSsenému naklddani a uZivani zadavatelem. Vypuljcka pouzitych Cci
repasovanych pfistrojli neni mozna.

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

Soucasti dodavky je také ridiciho SW.

Podrobné specifikace pozadavkl na vypuljéeny automaticky analyzator jsou uvedeny v priloze
¢._1 Technickd specifikace. Analyzator musi plné zajistit provadéni aerobni kultivaci
s neutralizdtory ATB, anaerobni kultivaci s neutralizatory ATB a kultivaci pediatrickych vzorki
s neutralizatory ATB.



2. UPS

Soucasti predmétu verejné zakdzky je bezplatna vypUljcka zaloZnich zdroju elektrického
proudu (UPS) pro pokryti vypadkl elektrického proudu a stabilizaci napéti v siti pro
vypUjéené automatické analyzatory. Kapacita zaloZzniho zdroje musi po celou dobu zakazky
(48 mésicl) umoznovat pri preruseni dodavky el. proudu provoz analyzatoru v plném
rozsahu po dobu min. 30 min od vypadku el. proudu

V pripadé poklesu kapacity baterii, kdy by kapacita neumoznovala provoz analyzatoru po
vySeuvedenou dobu, je soucasti zakazky bezplatna vyména baterii zalozniho zdroje

1. Pozadavky na proces dodani, instalace a zprovoznéni zatizeni

1. Prostory instalace

Instalace hemokultivacniho analyzatoru probéhne v 2. NP budovy G Nemocnice Tabor, a.s. na
Oddéleni mikrobiologie. Zadavatel upozornuje dodavatele, Ze v budoveé neni k dispozici vytah.
Vyneseni analyzatoru do 2. patra (misto urceni) je mozné pouze po schodech. Doruceni az na
misto urceni musi byt zahrnuto v nabidkové cené a dodavatel odpovida za radné doruceni do
mista urceni.

Zadavatel neumoziuje stavebni Upravy.

» Pro instalaci hemokultivacniho analyzatoru je urcen prostor v mistnosti LAB. 3
v rozsahu 2,22 x 1,00 metru véetné servisniho prostoru (zahrnuje rozmér stroje,
servisniho prostoru).

Mistnost pro automatické analyzatory jsou klimatizovany.

Pokud pti ¢innostech uchazece smétujicich ke splnéni zakazky dojde k naruseni povrchd (napft.
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 predmétu verejné zakazky jsou sluzby spocivajici v instalaci zbozi zahrnujici jeho
usazeni v misté plnéni a napojeni nazdroje, zejména pripojeni k elektrickym rozvodim,
k slaboproudym a optickym rozvodim (je-li funkce pofizovaného zbozi podminéna takovym
pripojenim).

Soucasti 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 predmétu nabidky do provozu u zadavatele, napt. poZzadavky
na feseni:

a) klimatizace prostor a narokl na klimatické podminky;

b) pfipojeni zatizeni:



e krozvodlm elektrické energie a elektrické bezpecnosti zafizeni;
e k dalSim provozné potfebnym mediim (medicindlni plyny, tlakovy
vzduch, podtlakovy rozvod, odpady apod.);

e k datovym sitim a informacnim systémUm 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. (ddle jen LIS). Analyzatory musi byt
vybaveny SW, které umozni pfipojeni na LIS.

Soucasti predmétu verejné zakazky je dale dodani fidictho SW, jehoZ pozadované
parametry jsou definovany v pfiloze ¢. 1 ZD. Dodany fidici SW musi zahrnovat SW
umoznujici 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
zadavatele.

3. Harmonogram a postup instalace zafizeni

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

a) Kompletni instalace hemokultivacniho analyzatoru, véetné uvedeni do provozu a
zauceni obsluhy musi probéhnout do 6 tydnl od vyzvy zadavatele k zahajeni plnéni.
Vypljcitel si vyhrazuje pravo dodaci lh(tu ¢i podminky instalace z dGvodu provoznich
potfeb prodlouzit ¢i upravit, nikoliv vSak v neprospéch pujéitele (tj. IhGta ¢i doba
instalace nemuzZe byt zkracena). Pokud pUjcitel nestihne kompletni instalaci véetné
uplného uvedeni do provozu a zauceni obsluhy dle zde uvedenych podminek, je
povinen uhradit vypujciteli smluvni pokutu ve vysi 10 000,- K¢ (slovy: deset tisic korun
Ceskych) za kazdy pracovni den, kdy zadavatel nemohl predmét zakazky pouzZivat pro
laboratorni vysetreni klientd Oddéleni mikrobiologie.

4. Instruktaz obsluhy
Stanovil-li vyrobce zdravotnického prostfedku nebo zdravotnického prostfedku in vitro
v navodu k pouziti, aby pfedmét vypUjcky pouzivala nebo obsluhovala pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb pouze osoba, ktera absolvovala instruktaz k pfislusSnému
prostfedku provedenou v souladu s pfislusnym navodem k pouziti a byla seznamena s
riziky spojenymi s pouzivanim uvedeného prostiedku, 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 predpisl, v misté instalace. O instruktazi pracovnik(
zadavatele bude vyhotoven a zadavateli predan pisemny protokol (zapis). V pfipadé,




Ze vyrobce povinnost instruktaZze nestanovil, bude provedeno skoleni/ seznameni
s obsluhou. O skoleni bude vyhotoven a zadavateli predan pisemny protokol.

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

Ucastnik (dodavatel) zajistni origindlni zakaznickou dokumentaci vyrobce pro
dodané zbozi, kterd bude obsahovat navody kobsluze a uzZivatelskou
dokumentaci, véetné manualu pro software, v Ceském jazyce (v tiSténé i
elektronické podobé v rozsahu shodném s originalnim navodem); pokud neni
v navodu 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.

Ucastnik (dodavatel) zajistni protokol o instalaéni validaci,

Uc&astnik (dodavatel) zajistni platnd prohldseni o shodé& nebo jejich kopie,
vydana dle evropské Ci nadrodni legislativy,

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

Ucastnik (dodavatel) zajistni osvédceni, 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 postupl

pozadovanych normou CSN EN ISO 15189 a metodickymi pokyny NASKL v platném
znéni a to v ¢eském jazyce.

6. Servis

Soucasti predmétu verejné zakdzky je i poskytovani plného servisu vypujéeného
analyzatoru:

On-line vzdaleny pristup servisnich technikl a aplikacnich specialist, vcetné
moznosti pravidelného ovérovani funkcnosti, vSe v souladu s pozadavky GDPR a
pripadné Data Act (Nafizeni EU 2023/2854).

Bezplatny servis a opravy véetné bezplatné dodavky nahradnich dilG, PBTK, validaci
dle navodu vyrobce (min. pravidelnda rocni validace), véetné pravidelného
ovérovani kompatibility a harmonizace vyhodnocovaciho software s nastavenymi
pravidly a to vSe v souladu se zakonem 375/2022 Sb. o zdravotnickych prostredcich
a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro ve znéni pozdéjsich predpist
a souvisejicich pravnich predpis, po celou dobu trvani vypujcky.

Zajisténi servisni telefonni linky (hot-line) dostupné v pracovni dny od 7.30 do 16
hodin v ¢eském jazyce. Monitoring stavu analyzator( je vyZzadovan nepretrzité.



Komunikace se servisnimi techniky provadeéjicimi servis, opravy a udrzbu
vypUjéenych automatickych analyzator( v ¢eském jazyce.

Zajisténi reakéni doby technika do 1 hodiny po nahlaseni zavady formou
vzdaleného pfristupu nebo telefonické podpory.

Neni-li zavadu mozné odstranit dalkové, technik nastoupi nejpozdéji nasledujici
pracovni den po nahlaseni zavady, nejpozdéji viak do 24 hod od nahlaseni zavady
v pracovni dny (mimo vikendy, statni svatky). U zdvad nahlasenych po 16.00 hod se
povazZuje zavada za nahldasenou v 7.30 hod nésledujiciho pracovniho dne, neni-li
dohodnuto jinak. U vad vyzadujicih pouZiti nahradnich dilG se zavazuje pujcitel
odstranit tyto vady do 2 pracovnich dnl od nahlaseni vady. U vad nevyZadujicich
nahradni dily bude proveden oprava ihned po nastupu technika, nejpozdéji vsak
do 1 pracovniho dne.

Soucasti ceny dila musi byt provadéni akutnich servisnich zasah( v pracovni dobé
od 8.00 do 15.30 hod pondéli az patek v¢. ceny dopravy technika na misto
servisniho zasahu, ceny prdce technika a ceny pouZitych nahradnich dila vc.
vymeény dilG podléhajicich béZnému opotiebeni podle doporuceni vyrobce.
ZapUGjc¢eni nahradniho pfistroje nebo jeho ¢asti do 72 hodin od zahdjeni opravy
v pfipadé pretrvdvajiciho havarijniho (kompletné nefunkéniho) stavu analyzatoru.
Vzdaleny pfristup, prioritni reseni akutnich servisnich poZadavku, poZzadavk( na
produktovou konzultaci, diagnostika zavady, drobné kalibrace, update, zalohovani,
diagnostika zavady v prenosech do LIS v pracovni dny pomoci dalkové spravy (s
vybranym ucastnikem bude uzaviena smlouva o vzdaleném pfistupu). Prace Ci
¢innosti, které v této zadavaci dokumentaci nejsou explicitné uvedeny, ale které
ucastnik musi s ohledem na jim nabizeny pfedmét 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 spotrebni material k provadéni jednotlivych druhd vysetfeni hemokultivacni
lahvicky,

Dodavany spotiebni 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 vsem 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 hemokultivacni lahvicky musi byt jednoznacné identifikovany ¢arovym kodem,
Cipem nebo matrix kddem, obsahujicim informace o reagenciich min. z hlediska SarzZe, data
exspirace. ZpUsob identifikace hemokultivacnich lahvi¢ek musi byt kompatibilni se zplisobem
identifikace na vyplj¢enych analyzatorech.

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

V ramci plnéni predmétu verejné zakazky zadavatel poZaduje dodani validovaného
spotifebniho materialu, vcetné aktualnich validacnich protokolll materidall a metodik,
pribalovych letak(i a bezpecnostnich listd v ¢eském jazyce.

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 poZaduje doddavky spotiebniho materidlu po dobu 48 mésicl. Soupis jednotlivych
poloZek spotifebniho materidlu potfebného pro jednotlivé metody uvede dodavatel v pfiloze
1 ramcové kupni smlouvy.

Spotrebni materidl (zbozi) je urcen pro poutziti ve zdravotnickych zatizenich 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 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 pribéiné podle aktualnich
potifeb pracovisté zadavatele (kupujiciho). Postupna plnéni budou provadéna na zakladé
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 spotiebniho materidlu (zbozi), ale
také v priibéhu celého obdobi, kdy budou dodavky daného prostfedku, 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, Ze
vyrobce povinnost instruktadze nestanovil, bude provedeno skoleni/ seznameni s obsluhou. O
Skoleni bude vyhotoven a zadavateli predan pisemny protokol.

Pozadovana dokumentace k dodanému spotifebnimu materialu

e kompletni pfibalové informace k jednotlivym hemokultivénim lahvickdam v ceském
jazyce, a to vSe v listinné nebo elektronické podobé.

e dodani prohlaseni o shodé v souladu se zakonem ¢. 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 zdkladé 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.



