[image: ]
MINISTERSTVO
PRO MÍSTNÍ
ROZVOJ ČR
[image: ]
EVROPSKÁ UNIE
Evropský fond pro regionální rozvoj
Integrovaný regionální operační program

Příloha č. 2 ZD
[bookmark: bookmark0]Technická specifikace předmětu plnění - minimální technické požadavky
[bookmark: bookmark1]na předmět plnění
	Zadavatel:
	Nemocnice Nové Město na Moravě, příspěvková organizace

	sídlo zadavatele:
	Žďárská 610, 592 31 Nové Město na Moravě

	zastoupený:
	XXXX

	IČO:
	00842001

	název VZ:
	Nebulizátory pro intenzívní péči 2018

	druh zadávacího řízení:
	veřejná zakázka malého rozsahu dodávky zadávaná v režimu
nadlimitních veřejných zakázek v otevřeném řízení

	ev.č. VZ ve Věstníku veřejných zakázek:
	Z2018-027778

	ev. č. VZ u zadavatele:
	19/18/VZ



1.1 [bookmark: bookmark2]Předmětem plnění veřejné zakázky v rámci tohoto zadávacího řízení je dodávka
nových (nikoliv repasovaných) zdravotnických přístrojů - 5 ks nebulizátorů pro intenzivní péči pro využití na anesteziologicko-resuscitačním oddělení zadavatele včetně dopravy do sídla zadavatele, montáže a uvedení do provozu, instruktáže obsluhy v souladu se zákonem č. 268/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č. 634/2004 Sb., o správních poplatcích, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „zákon č. 268/2014 Sb.“) - min. rozsah 1 pracovní den a záruky za jakost dle ust. § 2113 a násl. zákona č. 89/2012 Sb., občanského zákoníku s dobou trvání 24 měsíců.
1.2 [bookmark: bookmark3]Zadavatel neumožňuje nabídnout dodávku demo či repasované zdravotnické technologie.
1.3 Specifikace předmětu plnění resp. technické nepodkročitelné požadavky na předmět plnění veřejné zakázky jsou uvedeny níže v článku 1.6. Zadavatel upozorňuje účastníky zadávacího řízení, že nesplnění některého z níže uvedených nepodkročitelných požadavků bude znamenat jejich vyloučení z účasti v zadávacím řízení.
1.4 Předmět veřejné zakázky musí splňovat z pohledu kvality všechny příslušné předepsané normy a musí být v souladu s platnou legislativou pro tuto oblast zejména:
· se zákonem č. 268/2014 Sb. a jeho příslušnými prováděcími předpisy: nařízeními vlády ke zdravotnickým prostředkům č. 54/2015 Sb., č. 55/2015 Sb., č. 56/2015 Sb.) a vyhláškou č. 62/2015;
· se zákonem č. 102/2001 Sb., o obecné bezpečnosti výrobků, ve znění pozdějších předpisů;
· se zákonem č. 22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky a o změně a doplnění některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „zákon č. 22/1997 Sb.“) a jeho příslušnými prováděcími nařízeními vlády a vyhláškami vztahujícími se k problematice zdravotnických prostředků,
· s harmonizovanými českými technickými normami a ostatními ČSN vztahujícími se k
předmětu smlouvy.
1.5 Zadavatel v případech, kdy u parametrů v technické specifikaci není stanovena min./max. hodnota nebo min./max. rozsah, připouští použít pro splnění parametru obecné pravidlo odchylky +/- 10 % od zadaných parametrů. Musí však být dosaženo naplnění požadovaných medicínských výkonů.

1.6 Technické nepodkročitelné požadavky na předmět plnění
	
	Parametr
	Status
	Druh technického parametru
	Reálná
hodnota
(vyplní
účastník
řízení)
	kde
uvedeno v nabídce (strana v nabídce)

	NEBULIZÁTORY

	1.
	5ks tepelný nebulizátor pro intenzivní péči
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano
	22-23

	2.
	min. rozsah nastavení teploty aerosolu 28-36 stupňů Celsia
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano
	22-23

	3.
	polydisperzní spektrum aerosolu s velikostí částic v min. rozsahu
0,5 až 10 mikrometrů
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano
	22-23

	4.
	komory na více použití, min. objem 500 ml
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano
	22-23

	5.
	směšovací hlavice s min.
rozsahem nastavení koncentrace O2 21-100% O2
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano
	22-23

	6.
	držák přístroje s uchycením na
infuzní stojan včetně flexibilního držáku pro aerosolovou hadici
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano
	22-23

	7.
	integrovaný výstup pro mikronebulizaci na průtokoměru nebulizátoru
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano
	22-23

	8.
	použití i jako studený nebulizátor
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano
	22-23



1.7 OSTATNÍ POŽADAVKY K TECHNICKÉ SPECIFIKACI
• Zaškolení:
Kompletní podpora pracoviště pro získání erudice v práci s novým zařízením v min. rozsahu 1 pracovního dne.
• Ostatní požadavky:
Účastník zadávacího řízení v nabídce předloží:
a) popisy, případně i fotografie nabízeného zboží,
b) produktové listy s technickou specifikací nabízeného zboží,
c) návody k obsluze k nabízenému plnění v českém jazyce,
d) kopie prohlášení o shodě k nabízenému plnění,
e) registraci osoby k distribuci zdravotnických prostředků u Státního ústavu pro
kontrolu léčiv a
f) osvědčení o registraci osoby provádějící servis zdravotnických prostředků u Státního ústavu pro kontrolu léčiv.
Podrobnosti k předložení viz č. 11.1. zadávací dokumentace.

[bookmark: bookmark4]PROHLÁŠENÍ ÚČASTNÍKA ZADÁVACÍHO ŘÍZENÍ:
Tímto stvrzujeme pravdivost VŠECH námi uvedených údajů vztahujících se k předmětu plnění veřejné zakázky.
V Praze dne 08.10.2018 
XXXX
Digitálně podepsal XXXX
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[bookmark: _GoBack]předseda představenstva
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