


                                            Príloha č. 1 k Súťažným podkladom k výzve v rámci DNS „Autoinjektory-DNS“-výzva č. 1
                                            Počet listov: 3


Opis predmetu zákazky


1. Názov predmetu zákazky: Autoinjektory“ výzva č. 1:
· Dvojkomorový autoinjektor s antidotom proti nervovoparalytickým látkam – pralidoxim/atropin.
· Jednokomorový autoinjektor s antidotom proti nervovoparalytickým látkam – diazepam.

2. Kupujúci požaduje dodávku nových a nepoužitých autoinjektorov.  Autoinjektory musia zodpovedať požiadavkám na balenie a označovanie humánneho lieku v zmysle zákona č. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov v zmysle neskorších predpisov. Návody na použitie autoinjektorov požadujeme dodať v slovenskom jazyku (návody môžu byť uvedené na obale tovaru). Autoinjektory musia byť označené v zmysle zákona č. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov pre neregistrovaný prípravok nasledovne: „LEN PRE OZBROJENÉ SILY a OZBROJENÉ ZBORY“.

3. Predávajúci je povinný dodať autoinjektory na miesto plnenia v celom rozsahu najneskôr do 5.12.2025 od nadobudnutia účinnosti kúpnej zmluvy v Centrálnom registri zmlúv.

4. Kupujúci je oprávnený pri dodávke skontrolovať dodané autoinjektory a v prípade nesúladu dodaného tovaru s predmetom zákazky resp. poškodenia si vyhradzuje právo neprevziať dodávku.

5. Požaduje záručná doba/exspirácia autoinjektorov minimálne 18 mesiacov od doby prevzatia tovaru objednávateľom.

6. Miesto dodania a prevzatia tovaru: VÚ 1355 Ružomberok, pracovisko Liptovský Mikuláš, Tehelná 1108, 031 05 Liptovský Mikuláš.

7. Predávajúci zabezpečí dopravu tovaru na miesto plnenia, vyloženie a likvidáciu obalov. 

Podrobná špecifikácia, množstvá a opis predmetu zákazky:

[bookmark: _Hlk212446453]PA / DVOJKOMOROVÝ AUTOINJEKTOR S ANTIDOTOM PROTI NERVOVOPARALYTICKÝM LÁTKAM - PRALIDOXIM/ATROPIN 

FUNKČNÁ ŠPECIFIKÁCIA: 
Liečivý prípravok - autoinjektorov pre vnútrosvalovú aplikáciu liekov určených na poskytnutie neodkladnej prvej pomoci formou svojpomoci alebo vzájomnej pomoci pri použití chemických bojových toxických látok zo skupiny nervovoparalytických látok typu G a V. 

[bookmark: _Hlk212185415]POŽADOVANÉ MNOŽSTVO: 299 kusov

TECHNICKÁ ŠPECIFIKÁCIA:
Technické vlastnosti: 
Hmotnosť maximálne 70 g 
Dĺžka maximálne 140 mm 
Priemer maximálne 24 mm v najhrubšom mieste 

DOBA POUŽITELNOSTI od dňa dodania: minimálne 18 mesiacov 



Technické vlastnosti - Hodnota/charakteristika 
Obsah liečiv v autoinjektore 
PRALIDOXIM 600 mg
ATROPIN 2 mg 
Objem roztokov 2 ml 

Mechanický systém autoinjektora 
Autoinjektor po priložení na určené miesta ľudského tela a odistení bezpečnostnej poistky automaticky (na dve etapy) aplikuje liečivo do svalu a to aj cez odev. 

Doba aplikácie liečiva 
Doba aplikácie (vstrieknutia) liečiva do svalu od doby odistenia bezpečnostnej poistky je 
maximálne 15 sekúnd. 

Odolnosť autoinjektora 
Konštrukcia autoinjektora musí umožňovať jeho bezpečné prenášanie, prevážanie, skladovanie a nosenie v odeve.

Bezpečnosť odistenia autoinjektora 
Bezpečnostná poistka v tvare závlačky musí byť vizuálne ľahko rozpoznateľná, v tme tvarovo ľahko hmatateľná a nezameniteľná. 

Označenie 
Etikety s označením musia byť pevne nalepené na telese autoinjektora v slovenskom jazyku v ktorých je uvedené: názov prípravku, jeho zloženie, NSN kód, šarža, lehota použiteľnosti, piktogramy návodu na použitie a označenie „LEN PRE OZBROJENÉ SILY A OZBROJENÉ ZBORY“ 
V ochrannom obale sa požaduje priložený príbalový leták v slovenskom jazyku. 

Registrácia v NATO
Prípravok musí byť  registrovaný a používaný v ozbrojených silách NATO (má pridelené NSN).


[bookmark: _Hlk212446517]D / JEDNOKOMOROVÝ AUTOINJEKTOR S ANTIDOTOM PROTI NERVOVOPARALYTICKÝM LÁTKAM - DIAZEPAM

FUNKČNÁ ŠPECIFIKÁCIA: 
Liečivý prípravok - autoinjektorov pre vnútrosvalovú aplikáciu liekov určených na poskytnutie neodkladnej prvej pomoci formou svojpomoci alebo vzájomnej pomoci pri použití chemických bojových toxických látok zo skupiny nervovoparalytických látok typu G a V. 

POŽADOVANÉ MNOŽSTVO: 66 kusov

TECHNICKÁ ŠPECIFIKÁCIA:
Technické vlastnosti: 
Hmotnosť maximálne 70 g 
Dĺžka maximálne 140 mm 
Priemer maximálne 24 mm v najhrubšom mieste 

DOBA POUŽITELNOSTI od dňa dodania: minimálne 18 mesiacov



Technické vlastnosti - Hodnota/charakteristika 
Obsah liečiv v autoinjektore 
DIAZEPAM 10 mg 
Objem roztokov 2 ml 

Mechanický systém autoinjektora 
Autoinjektor po priložení na určené miesta ľudského tela a odistení bezpečnostnej poistky automaticky (na dve etapy) aplikuje liečivo do svalu a to aj cez odev. 

Doba aplikácie liečiva 
Doba aplikácie (vstrieknutia) liečiva do svalu od doby odistenia bezpečnostnej poistky je 
maximálne 15 sekúnd. 

Odolnosť autoinjektora 
Konštrukcia autoinjektora musí umožňovať jeho bezpečné prenášanie, prevážanie, skladovanie a nosenie v odeve.

Bezpečnosť odistenia autoinjektora 
Bezpečnostná poistka v tvare závlačky musí byť vizuálne ľahko rozpoznateľná, v tme tvarovo ľahko hmatateľná a nezameniteľná. 

Označenie 
Etikety s označením musia byť pevne nalepené na telese autoinjektora v slovenskom jazyku v ktorých je uvedené: názov prípravku, jeho zloženie, NSN kód, šarža, lehota použiteľnosti, piktogramy návodu na použitie a označenie „LEN PRE OZBROJENÉ SILY A OZBROJENÉ ZBORY“ 
V ochrannom obale je priložený príbalový leták v slovenskom jazyku. 

Registrácia v NATO
Prípravok musí byť registrovaný a používaný v ozbrojených silách NATO (má pridelené NSN).


[bookmark: _Hlk212463129]Súťažné podklady k výzve v rámci DNS na predmet „Autoinjektory“, výzva č. 1	

            Súťažné podklady k výzve v rámci DNS na predmet „Autoinjektory“, výzva č. 1
