Piiloha ¢. 3 smlouvy €. j. R-34/11-2023

Specifikace plnéni

Vetejna zakazka ,,Zajisténi pristrojového vybaveni, dodavek diagnostik a spotiebniho
materidlu pro laboratorni komplement Nemocnice RS BeneSov*

A) Obecné pozadavky

1) Dodavatel dod4d jeden automaticky imunochemicky analyzator, certifikovany, vcetné
ovladaciho SW, jako diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro (analyzator CE-IVDR,
reagencie CE-1VDD nebo IVDR) podle specifikace uvedené v piiloze ¢. 2 ZD.

2) Analyzator i pfislusnd diagnostika musi spliiovat podminky spravné laboratorni praxe v
klinickych laboratofich a podminky pouziti v Ceské republice v souvislosti s poskytovanim
zdravotni péce, zejména ustanoveni zakona ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich
a diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro.

3) Dodavatel zajisti krom¢ dodani analyzétoru a ptislusnych diagnostik také
a) Pojisténi spojené s dodavkou zbozi, veskeré poplatky spojené s dovozem zbozi, cla,

dan¢, dovozni a vyvozni ptfirazky, licencni a veskeré dalsi poplatky spojené s dodavkou
zbozi az do jeho funkéniho predani v misté plnéni dodavky.

b) Technickou dokumentaci a uzivatelské ptirucky v ¢eském jazyce, doklady prokazujici
kvalitu, schvaleni pro uzivani v EU a CR (atesty, certifikaty, prohlaseni o shodg).

c) Dopravu vSech predméti vypaj¢ky na misto plnéni, fadnou instalaci v souladu s
doporucenimi vyrobce a legislativou, uvedeni do provozu a zaSkoleni pracovniki
laboratote.

4) Nabidka musi zohledniovat exspirace diagnostik pfi dodani takto: Minimalni doba exspirace
je 3 mésice. Se souhlasem zadavatele a s vzdy aktudlné¢ dohodnutou finan¢ni kompenzaci
(slevou) podle aktualni provozni poptavky lze dodat i soupravy s kratsi exspiraci.

B) Pozadavky na reagencie

1) Dodéavana diagnostika musi byt v souladu s Evropskou direktivou o diagnostickych
zdravotnickych prosttedcich in vitro (EU 2017/746).

2) Exspirace diagnostik pii dodani je minimalné 3 mésice. Se souhlasem zadavatele a s vzdy
aktualné dohodnutou finanéni kompenzaci (slevou) podle aktudlni provozni poptavky lze
dodat i soupravy s kratsi exspiraci.

3) Pokud existuje pro dané vysetfeni WHO standard, musi byt jasné¢ deklarovana navaznost na
certifikovany referen¢ni material.

4) Reagencie musi byt zna¢eny RFID znackami nebo ¢arovymi kody.

C) Pozadavky na dodavky reagencii a servisnich sluZeb

1) Dodaci lhiita diagnostik je nejvyse 5 pracovnich dnti od data objednavky.

2) Musi byt k dispozici moZznost nerutinni expresni dodavky do 48 hodin po telefonické
objednavce, kterd se nasledné potvrdi pisemne.

3) Po celou dobu trvani vypiijcky dodavatel zajisti servisni ukony, opravy a pravidelné udrzby
podle doporuceni vyrobce, vcetné prace servisniho technika, kilometrovného a casu
straven¢ho na cesté, ndhradnich dilti a spotfebniho materidlu pro vyfeSeni havarijniho ¢i
preventivniho zasahu. Tyto naklady musi byt zahrnuty v nabidkové cené.



D) Pozadavky na informacni systém

1) Vsechny potiebné licence a rozsifeni véetné SW-licenci ttetich stran doda dodavatel a musi
byt zahrnuty v nabidkové cen¢.
2) Aktualizace zafizeni vydavané vyrobcem a jejich provedeni je v nabidkoveé cené.

E) Pozadavky na servis

1) Autorizovany servis musi byt k dispozici v Ceské republice.

2) Servis musi provadét osoby opravnéné vyrobcem, které predlozi ptislusny certifikat.

3) Dodavatel musi uvést pii instalaci telefonni spojeni na certifikované techniky, ktefi
komunikuji v Ceském jazyce (konzultace a hlaSeni zavad).

4) Dodavatel musi uvést pfi instalaci telefonni spojeni na certifikované aplikacni specialisty,
ktefi komunikuji v ¢eském jazyce (aplikacni podpora).

5) Servisni sluzby musi byt dostupné v pracovni dny od 6:30 do 18:00 hod.

6) Dodavatel musi odstranit zadvadu bez zbytecného odkladu. Bez potieby nahradnich dila do
24 hodin, pfi potfebé nahradnich dilti do 48 hodin (garance opravy).

7) Dodavatel musi piedlozit certifikat Skolitele a provést instruktdz obsluhy v souladu se
zakonem ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prosttedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro a pro ostatni pfistroje téz podle zdkona ¢. 22/1997 Sb., o technickych
pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakonii, ve znéni pozdéjsich
predpisi. Dodavatel vyda protokol o zaSkoleni a opravnéni vysSkolenych pracovniki
zadavatele skolit dalsi zaméstnance.



