PFiloha & 5 ZD "Dodédvka reagencii pro hemokultivaéni systém spojend s vypdjékou analyzatoru pro

Oblastni nemocnici Trutnov a.s.
a zarover

pf. & 1 Smlouvy o vypujéce uzaviené s vybranym pdjéitelem

Technické pozadavky zadavatele na predmét zakazky

Pokud zadavatel pouzil v zadavaci dokumentaci odkaz na konkrétni nazev ¢i specifické oznaceni, Cini tak z

ddvodu vymezeni pozadavk{ na kompatibilitu pozadovaného zatizeni s ostatnim vybavenim zadavatele

Specifikace reagencii a pfedpokladany pocet dodavek jsou uvedeny v pf. ¢.6 ZD

Pozadavky zadavatele

Potvrzeni o splnéni
pozadavki
dodavatelem

Zakladni pozadavky

Dodavka reagencii pro kultivaci primarné sterilnich vzorkl (krev, punktat,
likvor) v poZzadovaném spektru (anaerobni, aerobni, pediatrické lahvicky apod.)
spojend s vypUij¢kou moduldrniho analyzatoru se satelitni stanici na min. dobu 5
let

Bezplatna zapujcka 1 ks automatickeho plne funkcniho hemokultivacniho
hlavniho analyzatoru doplnéného o 1 ks satelitni jednotky umoznujici kultivaci
hemokultur mimo laboratof, véetné komunikacniho a datového SW vybaveni po
dobu 60 mésici

Max. stafi pristroje do 2,5 roku

VSechny soucasti systému musi spliovat podminky spravné laboratorni praxe v
klinickych laboratofich, vyhovovat nafizenim Evropského parlamentu a Rady EU
2017/746, ve znéni pozdé&jsich zmén a pozadavkim zakona &.375/2022 (Zakon
o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro)

Soucasti bezplatné vypiijcéky je pozadovano:

bezplatna dodévka SW zajistujiciho komunikaci hlavni a satelitni jednotky
ptistroje, pfenos dat o kultivaci vzorkl v satelitni jednotce

bezplatna zédpujcka zaloZniho zdroje pro zapujcené analyzatory o vykonu
potfebném pro dokonceni zahajenych vysetieni

zajisténi dopravy do mista urceni, montaz (instalace), uvedeni do provozu s
predvedenim funkénosti zapQjéenych zafizeni, bezplatné provedeni vstupni
validace systému

likvidace obalu a odpadu souvisejiciho s dodavkou a instalaci zapujéenych
zarizeni

zaskoleni personalu zadavatele pro obsluhu dodaného analyzatoru (systému) a
vSech ostatnich zafizeni zavrSsenym vydanim protokolu o zaskoleni obsluhy

poskytovani bezplatného pIného servisu (provadeni bezpecnostnich kontrol,
provadéni preventivnich prohlidek a oprav) na véech zapujéenych zafizenich po
dobu trvani smlouvy vvpUiéce

zajisténi provozu na dobu min. 60 mésicu s moznosti odkupu pfistroje po
uplynuti vypaiéni doby za cenu max. 10 000 K¢ bez DPH

dodavka diagnostik pro nabizeny hemokultivacni systém - hemokultivacni
lahvicky, realizovana na zakladé samostatné uzaviené Ramcové kupni smlouvy
na obdobi 60 mésicy
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Pozadavky zadavatele

Potvrzeni o spinéni

pozadavki
dodavatelem

Pozadavky na systém pro kultivaci hemokultur umistény v laboratofi — hlavni jednotka

pln& automaticky systém pro kultivaci primarné sterilnich materiald (krev -
hemokultury, likvor, punktat apod.) s moznosti sou¢asné kultivace min. 200
vzorkl (pozic)

uzavieny systém s integrovanym pocitacem, ¢teckou QR kédd, zaloznim
zdrojem a tiskarnou

nepretrzita kultivace a monitoring ristu mikroorganizm@ ve vzorku (¢teni 1x 10
min) pfi stalé teploté a kontinualnim michani

zobrazeni rlistové kfivky b&hem doby kultivace (on-line)

nastaveni rizné doby kultivace pro jednotlivé vzorky

detekce pozitivity méfend spotfebou metabolitl, s preferenci fluorescenéni
detekce pred detekci radiometrickou ¢i detekci zaloZzenou na méfeni zmén tlaku

specifické algoritmy detekce pozitivity v zavislosti na typu lahvicky

automaticka Uprava algoritmu hodnoceni pfi opozdéném vraceni lahvicky

svételnd, prip. zvukova signalizace pozitivnich vzork{

nasledné zpracovani pozitivniho vzorku (mikroskopie, spektrometricka
identifikace) bez nutnosti Uprav kultivovaného vzorku

kultivace vzorkl v médiu s / bez neutralizace antibiotik v aerobnim i
anaerobnim prostredi (kompatibilita s nabizenymi reagenciemi)

neutralizace antibiotik pomoci resinové technologie

selektivni kultivace kvasinek, plisni a vlaknitych hub (kompatibilita s nabizenymi
reagenciemi)

jednoducha obsluha a vkladani vzorkd do pristroje, identifikace vzorku pomoci
¢arovych kédd, minimalni ndroky na udrzbu

moznost kombinace &arovych kédl lahvicek a vlastnich kéd{ laboratore

prehledny, uzivatelsky nenaroc¢ny ovladaci systém s jednoduchym ovladanim
pomoci dotykové obrazovky (integrovany, zabudovany jako soucast pristroje)

Cidlo pritomnosti lahvicky umisténé v kazdé pozici, s redlnym zaznamem casu
vloZeni a vyjmuti lahvicky ze stanice

data ke kultivaci se vztahuji k Cislu lahvicky, ne k pozici vzorku ve stroji

kompatibilita se satelitni jednotkou

pfenos/ navraceni kultivovaného vzorku mezi jednotkami az do 5 hod od
vyjmuti

pirenos lahvicek ze satelitni jednotky bez ztraty dat

archivace dat

bezplatny pravidelny upgrade ovladaciho systému

moznost pfipojeni k LIS

moznost moduldrniho rozsifeni kapacity

nosna konstrukce pod pFistroj s nosnosti odpovidajici vaze a rozmérlim pfistroje
v pfipadé, ze hlavni jednotka nestoji samostatné (na podlaze)
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Pozadavky na satelitni jednotku

satelitni stanice umoznujici zahajit kultivaci vzorku mimo laboratof (napf.
v misté odbéru na oddéleni) s kapacitou 40 pozic

satelitni jednotka pracujici stejnou technologii jako hlavni jednotka, t.j.:

- kultivace primarné sterilnich vzorkl (hemokultury, likvor apod.)

- fluorescenéni detekce rdstu mikroorganismd

- kompatibilita s nabizenymi kultivacnimi reagenciemi (aerobni, anaerobni
kultivace, kultivace pediatrickych vzorkd atd.)

- uzavreny plné automatizovany systém s integrovanym ovladacim systému a
Ete¢kou OR kodid

- neprfetrzita kultivace a monitoring rustu mikroorganizmu ve vzorku pfi stalé
teploté a kontinualnim michani

- prenos/ navraceni kultivovaného vzorku mezi jednotkami az do 5 hod od
vyimuti

- nasledné uchovanim a bezproblémovy prenos dat zapocaté kultivace mezi
hlavni a satelitni jednotkou — ndvaznost dat

- svételna, pFip. zvukova signalizace pozitivnich vzorkd

- moznost nastaveni rlizné doby kultivace pro jednotlivé vzorky

- moznost zobrazeni ristové kiivky b&hem doby kultivace

- jednoduchd obsluha a vkladani vzorku do pFistroje, identifikace vzorku pomoci
garovych kédd, minimalni néroky na Gdrzbu

- archivace dat

bezplatny pravidelny upgrade ovladaciho systému

propojeni s hlavni jednotkou pres spole¢ny SW

Pozadavky na komunikacni a datovy softwaru

SW zajistujici komunikaci hlavni a satelitni jednotky, pfenos dat o kultivaci
vzorkd v satelitni jednotce

bezproblémovy prenos dat mezi hlavni a satelitni jednotkou pfi prenosu vzorku
mezi jednotkami

jednotny nahled na kultivaci vzorkl v hlavni a satelitni jednotce

bezplatna dodavka a instalace TCP/IP konektivita mezi hlavni a satelitni
jednotkou

bezplatné nastaveni komunikace obou jednotek v soucinnosti s IT oddéleni a
oddélenimi, na kterych budou jednotky umistény

pfipojeni do LIS - pfenos dat, export vysledkl do LIS

bezplatné nastaveni pfipojeni do LIS v soucinnosti s IT oddéleni, dle pozadavku
laboratore

bezplatna zapdj¢ka vhodného kompletniho PC (PC, monitor, bezdratova
klavesnice, bezdratova mys) v pfipad€, ze komunikacni SW nelze ovladat
z hlavni jednotky hemokultivacniho systému (v soudinnosti IT oddélenim
nemocnice)
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Pozadavky na diagnostické prostiredky — kultivacni lahvicky

Kompatibilita nabizenych reagencii s dodanym hemokultivacnim systémem

Diagnostika pro kompletni provedeni nasledujicich vysetreni dle
predpokladaného poctu stanoveni (viz. Pf.¢.6 ZD):

- aerobni kultivace bakterii s i bez neutralizatorG antibiotik

- anaerobni kultivace bakterii s i bez neutralizator antibiotik

- anaerobni kultivace bez neutralizatord antibiotik s lytickym ¢&inidlem

- aerobni kultivace bakterii od pediatrickych pacientl

Diagnostika pro selektivni kultivace kvasinek, plisni a vidknitych hub zajistujici
preferencni kultivaci kvasinek/plisni/ vlaknitych hub i pfi bakteridlnich
koinfekcich

Reagencie (kultivacni lahvicky) musi byt validované pro provedeni rychlého
testovani citlivosti pfimo z pozitivnich hemokultur metodou RAST- Rapid AST dle
doporuceni EUCAST

Kompatibilita se systémem pro vakuovy odbér krve a bezpecnostnim systémem
pro subkultivaci

Platné prohlaseni o shodé pro vsechny typy kultivacnich lahvicek

Vystaveni protokol o kontrole kvality, v¢. deklarace ovéFeni rlstovych vlastnosti
kontrolnimi kmeny pro kazdou Sarzi lahvi¢ek

Pozadované doklady (dodani aplné dokumentace spliujici podminky z. ¢.

375/2022 Sb)

navod na obsluhu vdech zapUjéenych zafizeni v ¢eském jazyce — 1x v pisemné
podobé, 1x na CD

prohlaseni o shodé

autorizace vyrobce k distribuci a servisu nabizeného zarizeni

doklad osvédéujici zplsobilost k prodeji, distribuci a servisu zdravotnickych
prostfedkd

doklad osvédéujici zplsobilost servisnich technikl k servisnim a kontrolnim
zdsahUm na zafizeni, k proskoleni obsluhy; pFip. aplika¢niho specialisty
s povolenim Skolit

protokol o vstupni validaci

Pozadavky na servisni sluzby

Nastup servisniho technika max. do 24 hodin po nahlaseni zavady

autorizovany servis musi byt k dispozici v Ceské republice

servis mohou provadét pouze osoby opravnéné vyrobcem; dolozeni predlozenim
certifikatu

- telefonicka servisni podpora (hlaseni zavad) vedend v CJ; uchaze¢ pti instalaci
pfistroje uvede telefonni spojeni na certifikované techniky

- aplika¢ni podpora (konzultace) vedena v CJ; uchaze¢ pfi instalaci pFistroje
uvede telefonni spojeni na aplikacni specialisty

Prava zadavatele

predvedeni ¢i vyzkouseni zaFizeni uvedeného v nabidce k prokazani
splnéni vSech technickych parametré (na pracovisti zadavatele, na
pracovisti jiného uzivatele, pfip. vyrobce atd.) jako podminku pro uzavreni
smlouvy ve smyslu § 104 ZZVZ
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pravo uzavrit smlouvu s dodavatelem, ktery se umisti jako druhy v
poradi, pokud:

- se ve zkusebnim provozu nepodafi verifikovat analytické charakteristiky
vsech dodavanych casti predmétu dodavky/ vypujcky od vitezného
dodavatele (viz. Pfiloha 7 - Smlouva o vypujcce)

'- vitézny dodavatel na opakovanou pisemnou vyzvu zadavatele odmitne
poskytnout potiebnou soucinnost vedouci k uzavieni smlouvy.
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