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Nemocnice Nové Město na Moravě, příspěvková organizace; 
Žďárská 610, 592 31  Nové Město na Moravě, IČ: 00842001

Příloha č. 1 
Technická specifikace předmětu plnění – požadavky  na dílčí dodávky spotřebního materiálu pro hojení ran metodou podtlakové terapie
	Zadavatel:
	Nemocnice Nové Město na Moravě, příspěvková organizace

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

	zastoupený:
	JUDr. Věrou Palečkovou

	IČO:
	00842001

	název VZ:
	Dílčí dodávky spotřebního materiálu pro hojení ran metodou podtlakové terapie včetně výpůjčky přístrojů pro podtlakovou terapii

	druh zadávacího řízení:
	veřejná zakázka na dodávky zadávaná v Dynamickém nákupním systému

	ev.č. DNS ve VVZ:
	Z2023-015538

	ev.č. VZ u zadavatele:
	DNS/23/01-02


1. Předmětem plnění veřejné zakázky v rámci toho zadávacího řízení jsou:
a) pravidelné dílčí dodávky spotřebního materiálu pro hojení ran metodou podtlakové terapie
b) výpůjčka nových (nikoliv repasovaných) 6 ks přístrojů pro podtlakovou terapii pro použití na chirurgickém oddělení zadavatele včetně provádění autorizovaného servisního zabezpečení, 
a to za podmínek, stanovených v obchodních podmínkách, tj. minimálně včetně dopravy do sídla zadavatele, instalace, uvedení do provozu, provedení potřebných zkoušek a instruktáže obsluhy v souladu se zákonem č. 375/2022 Sb., o zdravotnických prostředcích a diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro (dále jen „zákon č. 375/2022 Sb.) - min. rozsah 1 pracovního dne.
2. Požadavky na spotřební materiál pro hojení ran metodou podtlakové terapie jsou uvedeny níže v tomto dokumentu; požadavky na předmět výpůjčky – přístroje pro podtlakovou terapii jsou uvedeny v samostatné příloze č. 2 Výzvy k podání nabídek k předmětné veřejné zakázce (dále jen „výzva“).
3. Předmět veřejné zakázky musí splňovat z pohledu kvality všechny příslušné předepsané normy a musí být v souladu s platnou legislativou pro tuto oblast zejména:

· s Nařízením Evropského parlamentu a rady (EU) 2017/745 o zdravotnických prostředcích, změně směrnice 2001/83/ES, nařízení (ES) č. 178/2002 a nařízení (ES) č. 1223/2009 a o zrušení směrnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (dále jen „nařízení MDR“); případně se směrnicí 93/42/EHS o zdravotnických prostředcích (dále jen „směrnice MDD“);

· se zákonem č. 375/2022 Sb. o zdravotnických prostředcích a diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro v platném znění (dále také „zákon č. 375/2022 Sb.“) a případně i s jeho prováděcími vyhláškami v platném znění;

· 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 a 

· s harmonizovanými českými technickými normami a ostatními ČSN vztahujícími se k předmětu smlouvy.

4. Zadavatel neumožňuje nabídnout dodávku demo či repasované zdravotnické technologie.

5. Některé níže uvedené technické nepodkročitelné požadavky na předmět plnění jsou definovány jako absolutní resp. nepodkročitelné. To znamená, že nesplnění některého z nich bude mít za následek vyloučení účastníka z účasti v zadávacím řízení. Proto je účastník povinen v nabídce dostatečně a jednoznačně prokázat, že dané nepodkročitelné požadavky splňuje.

6. Pokud jsou u technických požadavků uvedeny odkazy na normy nebo technické dokumenty, zadavatel v souladu s ust. § 90 odst. 3 zákona umožňuje nabídnout rovnocenné řešení odpovídající platné legislativě pro danou oblast. V případě nabídky rovnocenného řešení zadavatel požaduje, aby dodavatel povinně v rámci nabídky předložil materiál, který bude obsahovat podrobný popis nabízeného rovnocenného řešení ve vztahu k požadavkům daných norem. 

7. Technické podmínky na předmět plnění
	I. 
	II.
	III.
	IV.
	V.
	VI.
	VII.

	
	Technický požadavek
	Status
	Druh technického parametru
	ANO/NE
	Reálná hodnota
/technický parametr nabízeného plnění
 
	Kde je prokazováno


	Spotřební materiál pro hojení ran metodou podtlakové terapie

	1.
	hydrofobní pěna s otevřenými póry minimálně ve 3 velikostech S, M a L
	požadováno
	nepodkročitelný
	ano - ne
	……….
	……………

	2.
	hydrofobní pěna s otevřenými póry ve velikosti XL – (břišní/abdominální)
	požadováno
	nepodkročitelný
	ano - ne
	……….
	……………

	3.
	samostatně dodávané krytí (folie), porty a „Y“ konektory
	požadováno
	nepodkročitelný
	ano - ne
	……….
	……………

	4.
	folie s vyšší přilnavostí s možností nepřetržité ochrany rány po dobu minimálně 3 dní
	požadováno
	nepodkročitelný
	ano - ne
	……….
	……………

	5.
	okamžitá adheze (úvodní) folie k pokožce
	požadováno
	nepodkročitelný
	ano - ne
	……….
	……………

	6.
	trvalost adheze folie k pokožce
	požadováno
	nepodkročitelný
	ano - ne
	……….
	……………

	7.
	snadná aplikace folie na pokožku a snadné odstranění z pokožky (bez lepivých zbytků)
	požadováno
	nepodkročitelný
	ano - ne
	……….
	……………

	8.
	snášenlivost folie s křehkou a citlivou pokožkou (na pokožce po použití nesmí zůstat žádné znaky)
	požadováno
	nepodkročitelný
	ano - ne
	……….
	……………

	9.
	sterilní sety pro převazy rány s využitím podtlakové terapie musí obsahovat pěnu požadované velikosti, dostatečné množství krycího materiálu (folie) a port pro napojení podtlakového systému 
	požadováno
	nepodkročitelný
	ano - ne
	……….
	……………

	10.
	nádoby na sběr sekretů ve 2 velikostech: 
· a) do 500 ml
· b) nad 501 ml
	požadováno
	nepodkročitelný
	ano - ne
	……….
	……………

	11.
	snadná manipulace při otevírání obalu setů – peel efekt
	požadováno
	nepodkročitelný
	ano - ne
	……….
	……………

	12.
	polyvinylalkoholová pěna
	požadováno
	nepodkročitelný
	ano - ne
	……….
	……………

	13.
	· abdominální neadhezivní folie
	požadováno
	nepodkročitelný
	ano - ne
	……….
	……………


8. OSTATNÍ POŽADAVKY K TECHNICKÉ SPECIFIKACI

Účastník zadávacího řízení v nabídce k nabízenému plnění min. předloží:
a) produktové listy s technickou specifikací nabízeného zboží (technické listy, produktová data, fotografie, schémata, katalogová čísla aj.); 

b) návody k použití k nabízenému plnění v českém jazyce

c) kopie prohlášení o shodě v českém jazyce
d) registraci osoby k distribuci zdravotnických prostředků (nabízeného plnění) u Státního ústavu pro kontrolu léčiv
________________________________________________________________________
PROHLÁŠENÍ ÚČASTNÍKA ZADÁVACÍHO ŘÍZENÍ:
Tímto stvrzujeme pravdivost VŠECH námi uvedených údajů vztahujících se k předmětu plnění veřejné zakázky. 

V ……………………………  dne  …………………..

………………………………….

                                                                        

razítko, jméno oprávněné osoby 

  účastníka zadávacího řízení
�	Dodavatel uvede reálnou hodnotu/technický parametr ve vztahu k technickému požadavku


�	Odkaz na informace a údaje v produktových materiálech (produkt data – originální technické listy, návody k obsluze/uživatelské příručky, originální informační letáky, fotografie atd. – tyto materiály musí být součástí nabídky); v případě neprokázání splnění uváděných technických parametrů nabízeného plnění (ve vztahu k nepodkročitelným technickým požadavkům) v příslušných produktových materiálech je zadavatel oprávněn takový požadavek považovat za neprokázaný tj. nesplněný.
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