Příloha č. 2 ZD „Oblastní nemocnice Trutnov a.s. – Dodávky reagencií a spotřebního materiálu pro koagulační vyšetření a servisní služby“

	Technické požadavky zadavatele 

	

	

	veřejná nadlimitní zakázka na dodávky v otevřeném řízení dle zákona č. 134/2016 Sb.,     
o zadávání veřejných zakázek, ve znění pozdějších předpisů (dále jen zákon či ZZVZ)

	

	[image: ]
Název zakázky:
	„Oblastní nemocnici Trutnov a.s. 
– Dodávky reagencií a spotřebního materiálu pro koagulační vyšetření a servisní služby“

	
	



Specifikace k dodávkám diagnostik:

	POŽADAVEK ZADAVATELE
	ANO/NE

	Nabízená diagnostika splňují požadavky CE- IVD a IVDR ve shodě s nařízením Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746, ve znění pozdějších změn
	

	Diagnostické reagencie včetně spotřebního materiálu jsou určeny pro použití ve zdravotnických zařízeních dle zákona č. 375/2022 Sb.
	

	Součástí nabídky bude kompletní sortiment reagencií  (včetně kalibrátorů, kontrol, provozních tekutin, spotřebního materiálu) k provedení testů uvedených v příloze 3
	

	Diagnostické systémy jsou validované výrobcem/dodavatelem pro použití na analyzátorech Sysmex CS 2500
	

	Uvedené počty vyšetření jsou odvozeny z počtu vyšetření z minulých let, jsou  uvedeny za účelem kalkulace cen, nezavazují k odběru určitého množství diagnostik a souvisejících materiálů.
	

	Objednávání diagnostik bude specifikováno v rámcové kupní smlouvě, s dodací lhůtou
10 pracovních dní od objednání
	

	Dodavatel poskytne náležitou dokumentaci v podobě prohlášení o shodě, bezpečnostních listů, aplikačních listů, návodu použití
	

	Dodávaný materiál bude mít přiměřenou dobu exspirace min. 4 měsíce. Kratší doba exspirace je přípustná jen po individuální dohodě
	

	Metody jsou hodnoceny v rámci SEKK v samostatné skupině min. s 10 účastníky
	

	Zadavatel si vyhrazuje právo v případě výpadku výroby či dodávek nebo zjištění závažných nedostatků dílčích diagnostik /opakovaně nevyhovující interní či externí kontrola kvality apod./, které není schopen dodavatel odstranit nahradit takové položky jiným adekvátním řešením.
	

	Reagencie jsou značené RFID nebo čárovými kódy
	

	Návaznost nabízených metod na certifikovaný referenční materiál, pokud existuje
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