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TECHNICKA SPECIFIKACE

Zadavatel: Nemocnice Nymburk s.r.o.

Sidlo: Boleslavska tfida 425/9, 288 02 Nymburk
Zastoupeny: Mgr. Nela Gvozdiakovd, jednatelka

IC / DIC: 28762886 / CZ28762886

Nazev zakazky:

Dodavka reagencnich Cinidel a spotfebniho materialu pro analyzator moci, v€etné
vypujcky analyzatoru moci a veskerého prislusenstvi pro Nemocnici Nymburk s.r.o.

Datum vyhlaseni: 3.9.2020 Evidenéni éislo:  VZ19/2020

Predmétem verejné zakazky je dodavka reagencnich Cinidel a spotfebniho materidlu pro analyzator
moci (chemickd a mikroskopicka analyza), vcéetné vypUljcky analyzdtoru moci a veskerého
prislusenstvi, na dobu 36 mésicu.

Pozadované minimalni technické a uZivatelské parametry:

Spotfebnim materidlem se rozumi veSkery provozni materidl potfebny pro provadéni nize
uvedenych testl, kontrolnich méreni (dle aktualnich pokynl odbornych spole¢nosti), Cisténi a
nezbytné udrzby pfistroje (jednd se zejména o reagencie, systémové, promyvaci a fedici roztoky,
material slouzici k analyze pacientskych vzorkd, véetné provedeni kalibraci, internich kontrol kvality
a nezbytné denni, tydenni a mési¢ni udrzby pfistroje).

Reagencie

1. Veskeré reagencie, které jsou certifikovany pro in vitro diagnostiku (CE-IVD) musi byt
v souladu s platnou legislativou.

2. Dodavatel poskytne pouze validované reagencie urcené k pfimému pouZiti (bez nutnosti
pfipravy pred pouzitim) a bude v prlbéhu trvani vypujcky poskytovat aktualni validacni
protokoly materiadl( a metodik.

3. Dodavatel zajisti povinnost vigilance dle zak. ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a
0 zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisa.

4. |dentifikace reagencii ¢arovym kédem nebo RFID Cipem.
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. Expirace dodavanych reagencii mimo kontrolni materidly min. 3 mésice ode dne doruceni na
pracovisté.

. Pribalové letdky a bezpecénostni listy musi byt k dispozici v ¢eském jazyce.

. Schopnost rychlého dodani reagencii podle aktudlnich potfeb laboratofe a schopnost rychle
reagovat na reklamace (do 24 hodin).

. Kalibracni a kontrolni materidly od stejného vyrobce jsou soucasti dodavek.

Mocovy analyzator :
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Minimalné poloautomatizovany analyzator pro chemickou a mikroskopickou analyzu moci.

Rozeznavani bunécnych element(, pfitomnych ve vzorku moci - ¢ervené krvinky, bilé
krvinky, valce i patologické, buriky dlazdicového epitelu, jiné epitelové bunky, bakterie,
kvasinky, krystaly rGznych druhd, hlen, spermie.

Kontrola roztfidénych elementl prostym zrakem.

Moznost korekce poctu uréenych element( pti validaci.

MozZnost klasifikace dalSich skupin.

Ctecka ¢arovych kdd, identifikace vzorku ¢arovym kédem.

Rychlost chemické analyzy min. 50 vzorkd / hod.

Kompletni pfipojeni k LIS (laboratorni informacni systém) je soucasti doddavky pfistroje.
Termotiskarna nebo tiskarna.

Archivace vysledk( v analyzatoru s paméti na vzorky min. za 1 mésic, moznost zalohovani
vysledk(l na prenosna média.

Pozadavky na dodavky spotiebniho materialu:

PoZzadujeme postupné dodavky vesSkerého spotrebniho materidlu na zdkladé pribéznych

objednavek, nezbytnych pro provoz analyzatoru po dobu trvani vypujcky, tj. 36 mésicd. Cenova

nabidka dodavatele musi obsahovat kompletni soupis materidlu a pfisluSenstvi, ktery je tfeba k

realizaci kompletnich vysetfreni dle této technické specifikace.

Predpokladany rocni pocet vysetieni: 13 000 kompletnich vySetieni.
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Ostatni pozadavky na dodavatele:

PredloZeni prohldseni o shodé a dokumenty vyZzadované zidkonem ¢. 22/1997 Sbh., o
technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zdkonu, ve znéni
pozdéjsich predpist

Budou dodané pouze nové a nepouzivané pfistroje, zafizeni a majetek. Doddvka jiz pouZitého,
repasovaného, modernizovaného majetku, zatizeni, pfisluSenstvi nebo pfistroji se povazuje
za podstatné poruseni smluvniho vztahu.

Moznost servisniho zdsahu v pripadé potieby do 24 hodin od nahlaseni poruchy (véetné
vikendU a statnich svatka).

V pfipadé, Ze zdravotnicky prostfedek, ktery je predmétem VZ vyZzaduje dle navodu k pouziti
odbornou instalaci dodavatele, bude tato instalace zahrnuta v cenové nabidce dodavatele —
pfiloha €. 6 zaddvaci dokumentace (polozkovy cenik).

PredlozZeni platnych osvédceni, certifikatl a atestl, pokud jsou pro nékteré specifické druhy
vyrobkud vydavany k tomu opravnénymi osobami dle zvlastnich predpist.

Soucasti vypujcky je provadéni vsech predepsanych kontrol vyrobcem v souladu se zakonem
€. 268/2014 Sb. (bezpecnostné technické kontroly, kontroly elektrické bezpecnosti a elektrické
revize) bezplatné. Komunikace se servisem bude probihat v ¢eském jazyce.

Naklady na servis pristroje, véetné vsech predepsanych kontrol (BTK, validace, vyména dilG,
atd.) jdou po celou dobu vypljcky k tizi pUjcitele.

PFi predani budou vyplnény a predany nasledujici nalezitosti:

instalaéni protokol véetné predani pristroje do provozu uzivateli,
- zapis o vyzkouseni pfedaného pfistroje,

- navod k obsluze a udrzbé v ceském jazyce — 1 x tistény (ke kazdému pfistroji), 1x v
elektronické podobé ve formatu PDF,
- protokol o instruktaZi obsluhy v souladu se zakonem €. 268/2014 Sb., véetné opravnéni

vySkolenych pracovnik( Skolit dalsi zaméstnance oddéleni, pfipadné skoleni personalu
zdarma po celou dobu vypujcky,

- doklad o registraci dodavatele dle § 64 zakona 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostiredcich, ve znéni pozdéjsich predpis(,
- predloZzeni dokladu autorizace vyrobce, Ze dodavatel mize na daném zdravotnickém

prostifedku provadét servis a BTK,

- predloZeni dokladu autorizace vyrobce, Ze dodavatel smi provadét instruktaze personalu
k danému zdravotnickému prostfedku,
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- veskeré prisluSenstvi potfebné pro plné vyuZiti vlastnosti a funkcionality zbozi.

Posouzeni shody dle harmonizovanych technickych norem fady CSN EN 60601

1. CSN EN 60601-1 ed. 2 Zdravotnické elektrické ptistroje. Cast 1: Vieobecné pozadavky na
bezpecnost.

Pozadavky na instalaci dodavky a zkuSebni provoz

Predmétem nabidky muize byt pouze vyrobek, jenz byl fadné uveden na trh a je vystaveno platné
prohlaseni o shodé, je-li prislusnou legislativou poZzadovano. V pfipadé, Zze nebude platné prohlaseni
o shodé soucdsti nabidky, zadavatel si vyhrazuje pravo vyloucit nabidku z hodnoceni.

Jestlize nabidka bude obsahovat mimoradné nizkou nabidkovou cenu ve vztahu k predmétu verejné
zakazky, mlize zadavatel Ucastnika ze zaddvaciho fizeni vyloucit z divodu dle § 113 odst. 6. Zadavatel
nasledné adekvatné upravi pofadi nabidek.

Pfedpokladand hodnota spotfebniho materialu: 1 800 000 K¢ bez DPH 21 %

VypUlcka analyzatoru modi : zdarma
Pojisténi dodavatele: 2 000 000 K¢
Poddodavatelé: ne

Cenova nabidka musi obsahovat veskeré naklady spojené s plnénim verejné zakazky.

V Nymburku dne 3. 9. 2020 Ing. Barbora Simdnkova
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