Příloha č. 3_zadávací dokumentace
„Testování CRP a HbA1c včetně výpůjčky analyzátorů“
Technická specifikace
	Přístroj (5 ks):
	Účastníkem nabízená hodnota

	Dodavatel:
	

	Výrobce:
	

	Model:
	

	Frekvence PBTK stanovená výrobcem (včetně validace/kalibrace- pokud je to vzhledem k předmětu plnění validní):
	

	Obecné požadavky: 

	Předpokládaný objem reportovaných testů: 3 946 za 60 měsíců. 

	Přístroj musí být určen k in vitro diagnostice (IVD) v souladu s platnou legislativou EU.

	Musí být vhodný pro POCT (point-of-care) provoz v ambulantních či laboratorních podmínkách.

	Pro měření musí využívat jednorázové testovací kazety.

	Přístroj musí být schopen pracovat v režimu minimální uživatelské obsluhy, ideálně s automatickým krokovým vedením obsluhy.

	Bezplatná výpůjčka 5 ks přístrojů/analyzátorů

	
Požadavky na reagencie a spotřební materiál:
	Odkaz na dokument účastníka k ověření tvrzení (plní požadavek ANO/NE)

	Nabízené reagencie, kontrolní materiál a spotřební materiál CE-IVD a IVDR – shoda s nařízením Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746, ve znění pozdějších změn (shoda s požadavky 98/79/EC), které požaduje, aby vyhovovaly všem platným souvisejícím legislativním předpisům. Realizované věcné plnění musí vyhovět kvalitativním požadavkům potřebným pro akreditaci laboratorních pracovišť;
	

	Diagnostika musí umožnit identifikaci použitého materiálu čárovými kódy případně QR, RFID apod.
	

	Dodavatel / výrobce má zaveden funkční systém vigilance – sledování všech dodávaných ZP IVDR výrobků ke konečnému uživateli, neprodlené akce a reakce v souvislosti s vigilančními kroky výrobců a SÚKL se všemi povinnostmi a následky z jejich neplnění (např. Náhrady škody v případě poškození pacienta atd., viz zákon č. 268/2014 Sb., ve znění pozdějších předpisů);
	

	Reagenční a spotřební materiál (kazety) musí být plně kompatibilní s vypůjčeným přístrojem/analyzátorem;
	

	Spotřební materiál i přístroj musí zadavateli zabezpečit podmínky pro plnění požadavků ČSN 15189 v aktuálním znění;
	

	Vyhodnocení bez nutnosti použití dalšího spotřebního materiálu, tj. bez pipetování či míchání
	

	Produktový list k nabízeným materiálům;
	 

	Návody a bezpečnostní listy spotřební materiál (kazety) v ČJ, pokud není stanoveno jinak.
	

	
Parametry: 
	Odkaz na dokument účastníka k ověření tvrzení (plní požadavek ANO/NE)

	Analýza:
	

	· CRP z kapilární plné krve
	

	· HbA1c z kapilární plné krve
	

	Odběrový materiál – kapilární krev
	

	Objemy vzorku: 
	

	· CRP ≤ 12 µl
	

	· HbA1c: ≤ 2 µl
	

	Délky vyhodnocení:
	

	· CRP ≤ 5 minut
	

	· HbA1c ≤ 6 minut
	

	Validovaná měřící technologie
	

	IKK vnitřní kontrola kvality
	

	Přesnost/preciznost dle IFCC (HbA1c) a běžných POCT standardů
	

	Kazety kalibrované z výroby, bez nutnosti uživatelské kalibrace
	

	Přístroj musí mít integrovaný displej a ovládání bez nutnosti PC.
	

	Automatická identifikace kazet
	

	Zadání identifikace pacienta čtečkou i manuálně, možnost napojení na vzdálenou správu 
	

	Archivace a prohlížení výsledků
	

	V souladu s IVDR
	

	Čtečka čárových kódů na ID personálu i pacienta
	

	Spotřební materiál:
	

	Testovací kazety musí být dodávány v baleních vhodných pro nízkofrekvenční i vyšší provoz (např. různé velikosti balení).
	

	Kazety musí mít skladovatelnost min. 6 měsíců od dodání.
	

	Kazety musí být stabilní při skladování v běžné lednici (2–8 °C) nebo při pokojové teplotě (dle řešení výrobce).
	

	Úspěšnost metod v systému externího hodnocení kvality (EHK), vlastní hodnocená skupina v SEKK;
	

	Připojení: 
	

	USB, LAN nebo Wi-Fi (výhodou).
	

	Export v CSV/PDF/HL7 nebo ekvivalentu.
	

	Dodavatel (půjčitel) zajistí na své náklady práce spojené se zajištěním přenosu dat do LIS (včetně nastavení připojení) + dokumentace ke komunikačním protokolům
	

	Provozní podmínky: 
	

	Napájení 220-240 V
	

	Provozní teplota v prostředí v rozmezí 15 - 30° C
	

	Požadavky na plnění předmětu VZ: 
	

	Dodání přístrojů/analyzátorů na příslušná oddělení
	

	Školení obsluhy jednotlivých oddělení
	

	V případě poruchy vypůjčeného přístroje a či jeho neopravitelnosti bezplatné poskytnutí náhradního přístroje. 
	

	[bookmark: _Hlk215129325]Zadavatel, Oblastní nemocnice Náchod a.s. informuje, že je osobou povinnou a provozuje informační systém základní služby podle § 3 písm. g) zákona č. 181/2014 Sb. o kybernetické bezpečnosti a o změně souvisejících zákonů (zákon o kybernetické bezpečnosti – dále jen ZoKB), dále pak podle vyhlášky č. 82/2018 Sb. o bezpečnostních opatřeních kybernetických bezpečnostních incidentech, reaktivních opatřeních náležitostech podání v oblasti kybernetické bezpečnosti a likvidaci dat (vyhláška o kybernetické bezpečnosti – dále jen VoKB).

Podle Zákona č. 264/2025 Sb., o kybernetické bezpečnosti (zákon o kybernetické bezpečnosti) a Vyhlášce č. 409/2025 Sb., Vyhláška o bezpečnostních opatřeních poskytovatele regulované služby v režimu vyšších povinností (vyhláška o kybernetické bezpečnosti), je ve smyslu § 8, odst. 1 uvedeného zákona Zadavatel poskytovatelem regulované služby v režimu vyšších povinností.

Účastí v této veřejné soutěži a následné dodávce předmětu této soutěže, v případě jejího vítězství, se zavazujete k i plnění podmínek uvedených v zákoně o kybernetické bezpečnosti a vyhlášce o kybernetické bezpečnosti. 

Účastník čestným prohlášením prohlašuje, že nepoužívá techniku schopnou předávat, a účastník (resp. výrobce) sám nepředává systémová a uživatelská data související s předmětem nabídky do Čínské lidové republiky. 

Současně účastník čestně prohlašuje, že u nabízeného zboží a služeb nepoužívá vzdálenou správu technických aktiv vykonávaných na území Čínské lidové republiky ve smyslu Varování Národního úřadu pro kybernetickou a informační bezpečnost varování ze dne 3. září 2025 číslo jednací: 6159/2025-NÚKIB-E/350“.

Zadavatel upozorňuje účastníka, že před vyhlášením vítěze veřejné zakázky může Zadavatel, nebo osoba jím pověřená provést analýzu rizik předmětu zakázky v souladu s uvedeným Varováním a na základě výsledku provedené analýzy rizik může být dodavatel/účastník ze zadávacího řízení vyloučen.

Dodávané systémy, služby a zboží musí respektovat bezpečnostní opatření a relevantní požadavky na kybernetickou bezpečnost.
Uchazeč garantuje implementaci veškerých bezpečnostních opatření, která výše uvedená legislativa vyžaduje v rámci jeho celé nabídky a následné dodávky.

Podáním nabídky do tohoto zadávacího řízení přijímá a akceptuje účastník plně a bez výhrad zadávací podmínky včetně případných dodatečných informací k zadávacím podmínkám. 

	Účastník garantuje implementaci veškerých bezpečnostních opatření, která výše uvedená legislativa vyžaduje v rámci jeho celé nabídky a následné realizace smlouvy.

	Účastník zadávacího řízení je povinen dle pokynů zadávací dokumentace kompletně vyplnit níže uvedené tabulky s požadavky na předmět plnění a učinit je součástí svojí nabídky. 
Účastník pravdivě uvede do jednotlivých prázdných kolonek (zvýrazněné buňky), zda jím nabízené zařízení splňuje či nesplňuje v plném rozsahu uvedený požadavek (ANO/NE). 
U parametrů, které jsou charakterizovány konkrétní kvantifikovatelnou hodnotou, je povinen tuto hodnotu uvést. 
Zadavatel je oprávněn si veškeré informace ověřit a vyžádat si předložení dokladů, které splnění parametrů jednoznačně dokládají.
Uvedené požadavky jsou nepodkročitelné, tzn., že jejich nesplnění bude posouzeno jako nesplnění technických požadavků na předmět plnění daných zadávací dokumentací a povede k vyloučení účastníka ze zadávacího řízení.
Dodavatel je oprávněn nabídnout zboží s jinými parametry za podmínky, že se jedná o parametry objektivně lepší, resp. srovnatelně výhodnější než základní vymezení zadavatele. Méně výhodný parametr se považuje za nesplnění požadavku, ledaže se vejde do přípustné odchylky nebo se jedná o číselný přepis, který bude objasněn.



Místo plnění:
Specifikováno ve smlouvě o výpůjčce a rámcové kupní smlouvě

V……………………dne……………………..




……………………………………………….
Podpis osoby oprávněné jednat jménem či za účastníka

