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Pozadavek na dodavatele zdravotnickych prostredki

Oblastni nemocnice Kladno, a.s. poZaduje pfi pfebrani zdravotnickych prostfedkd obdrZet nize uvedené
podklady, které je kaZdy dodavatel povinen pfedat pfi dodani zdravotnickych prostfedku.

Tyto dokumenty jsou pfedany soucasné se zdravotnickym prostfedkem. Jina varianta se nepfipousti.
Pokud toto dodavatel nespini, nebude ON Kladno, a.s. zdravotnicky prostfedek prebran a bude to
hodnoceno jako nespinéni poZadavkil dodavatele.

U pfedavani musi byt pracovnik IEEEEGMEEEEEE-ro kontrolu kompletnosti priavodni
dokumentace.

Seznam dokument( poZadovanych pfi dodavani ZP pro ON Kladno, a.s.:

- prokazani (kopie) registrace vydané SUKLem

- dodaci list (2x)

- instalaéni protokol (2x)

- zarugni list (2x)

- zaSkolovaci protokol (2x) — proSkoleni musi byt vSichni uzivatelé (doktofi, sestry, jiny personal),
ktery bude s danym ZP jakkoli manipulovat, obsluhovat, udrZovat, pouzivat,...

- prohlaSeni o shodé CE (2x v papirové podobé, 1x v elektronické podobé na CD, DVD, Flash
disku, apod.)

- podrobny navod (provozni manual) vyrobce v éeském jazyce, 1x v papirové podobé a rovnéz 1x
v elektronické podobé na CD, DVD, Flash disku, apod., obsahové a formou (vyobrazenim)
ekvivalentnim s originalem sestavenym vyrobcem (pro potfeby uZivatele a pro archivaci)

- provozni denik pfistroje, pokud je v ndvodu uveden &i povaha pfistroje ho vyZaduje

- vychozi revizi (plati pro pevné pfipojené zdravotnické pfistroje a spotfebice)

- nadodacim list& &i jiném dokumentu musi byt uvedeny nasledujicf informace o ZP:

o rozméry (vySka, délka, Sitka (hloubka))

hmotnost

rok vyroby

vyrobce

zemé pavodu

klasifikacni tfida ZP (I, lla, lIb nebo III)

perioda provadéni BTK

kontakt na autorizovany servis

00 00000

ZP musi byt ozna¢en CE dle platné legislativy!

Daéle je dodavatel povinen zdravotnicky prostfedek pfi pfedavani nainstalovat a uvést do stavu
provozuschopného a bezpecného jak pro persondl (uZivatele,obsluhu) tak pro pacienta. Dodavatel dale
musi bezprostfedné& provést zaskoleni personalu — VSECH uZivatelii a fadné vyplnit a potvrdit
zaSkolovaci protokol.

V3e v souladu se zakonem ¢.268/2014 Sb. v platném znéni.
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