PFfiloha & 5 ZD "Doddvka diagnostik pro infekéni sérologii spojend s vypdjékou imunochemického
analyzatoru pro Oblastni nemocnici Trutnov a.s.”
a zaroven
pr. ¢. 1 Smlouvy o vypujéce uzaviené s vybranym dodavatelem

Technické pozadavky zadavatele na predmét zakazky

Upozornéni

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

Predpokladané pocty méreni jsou uvedeny v pf. ¢. 6 ZD

Potvrzeni o spinéni
Pozadavky zadavatele pozadavkii
dodavatelem

Zakladni pozadavky

Dodavka diagnostik v poZzadovaném spektru vySetieni po dobu 96 mésic{;
certifikovanych jako CE-IVDD/IVDR diagnosticky prostfedek

Bezplatna vyplj¢ka, instalace a servis automatického imunochemického
analyzatoru/ analyzatorl, véetné veskerého potfebného ptisluéenstvi a ovliddaciho
SW, k provadéni imunochemickych vygetieni na dobu 96 mésicl

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

Soucasti dodavky je

- bezplatna doprava a instalace pfistroje/pFistroji v mist& vypGjéky, uvedeni do
provozu, po¢atedni validaci a zaskoleni obsluhy a vydani ptislu$nych protokoll o
instalaci/ validaci/ zaskoleni v souladu s platnou legislativou

- dodani technické dokumentace, uZivatelské priruc¢ky v CJ, dokladd prokazujicich
kvalitu, certifikaci pro uzivani v CR/ EU (prohlaseni o shodé, certifikace, atesty
apod.) dle pozadavkd zdkona ¢&. 375/2022

- pojiét&ni spojené s dodavkou zboZi; uhrazeni veskerych poplatkl spojenych s
dovozem zbozi, cla, dovozni a vyvozni pfirdzky, licen¢ni a veSkeré dalsi poplatky
spojené s dodavkou zbozi az do jeho funkcniho predéni v misté pInéni dodavky

Technické pozadavky na analyzator

- novy (nerepasovany), plné funkcni, automaticky analyzator/ analyzatory

- vykonnostné a kvalitativné vhodny pro provadéni vSech poptavanych vysetieni
(viz Priloha ¢. 6 ZD - Specifikace dodavek)

- princip detekce: chemiluminiscencni imunoanalyza

- zpracovani vzork{ z rdzného biologického materialu - sérum, plasma, likvor

- automatické redéni vzorku - variabilni dilu¢ni protokoly v zavislosti na zvolené
metodé

- zpracovani vzorkl po pacientech = random access
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Pozadavky zadavatele
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- zpracovani statimovych vzorkd - predfazeni statimového vzorku bez prerugeni
analyzy rutinnich vzorkd

- kontinualni vklddani a vyjimani vzorkll béhem provozu bez nutnosti preruseni
pravé probihajici analyzy a zastaveni pfistroje

- zpracovani primarniho materialu (sérum, plasma) z béZznych odbérovych
zkumavek - vnitini primér zkumavky od 6 do 15 mm

- minimalni kapacita vzorkd na palubé pfistroje: 120

- minimalni kapacita pozic pro reagencie na palubé pfistroje: 25

- chlazeny prostor pro reagencie

- vykon analyzatoru min. 150 testl/h

- soucasti analyzatoru je intergovany PC

- identifikace vzorku pomoci ¢arového kdédu

- integrovana &tecka ¢arovych kédu vzorkd umoziiujici ¢teni bé&Zné pouZivanych
¢arovych kodd

- identifikace kontrol/kalibratorl pomoci ¢arového kédu

- integrovana Ctecka pro identifikaci vkladanych reagencii

- kontrola integrity vzorku - detekce srazeniny, hladiny, malého objemu, bublin a
narazu jehly/spicky

- kontrola reagencii - detekce hladiny, spravného objemu a narazu jehly/Spicky

- kontrola pristroje pomoci dalkové spravy

- konektivita s LIS

- zalohovani primarnich dat pomoci USB na flash disk nebo prenosny SSD disk;
zalozni médium je soucasti vypljcky

- zaloZni zdroj pro analyzator (UPS) s kapacitou zajistujici chod pfistroje pfi
vypadku el. energie po dobu min 15 min; zaloZni zdroj je sou&asti vypuijcky

- maximalni celkova hlu¢nost pfistroje v plném provozu 70dB

- maximalni zatizeni podlahy ptistrojem, v&. provoznich kapalin, 300 kg/m?
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Ovladaci SW

- uzivatelsky privétivy systém v CJ

- umoZfuje zdznam a dohledatelnost viech zasahl obsluhy

- moZznost vyhodnoceni/ validace/ schvalovani vysledkl pfed odeslani do LIS

- archivace Udajl o $arZi a datu expirace pouzivanych diagnostik véetné &asovych
Gdajd slouzicich ke kontrole kalibrace

- sledovani kvalitativnich parametrd (QC) pomoci statistické analyzy - Levey-
Jennings grafy, Westagradova pravidla apod.

- vSechny potiebné licence a rozsifeni véetné SW-licenci tfetich stran doda
dodavatel a jsou zahrnuty v nabidkové cené

- aktualizace zafizeni vydavané vyrobcem a jejich provedeni je v cené zapUjéky

- zajisténi, nastaveni a zprovoznéni obousmérného pripojeni do LIS (OpenLIMS,
Stapro) v soudinnosti s IT oddélenim ON Trutnov

Pozadavky na diagnostika a jejich dodavku

-vSechna dodavana diagnostika jsou ve shodé s nafizenim Evropského parlamentu
a Rady EU 2017/746 ve znéni pozdéjSich zmén; oznacena znackou CE-IVDD/IVDR

- dodavka reagencii pro vysetreni specifikovana v priloze ¢.6 ZD - Specifikace
dodavek

- expirace dodanych diagnostik, kalibraénich a kontrolnich materiald nesmi byt
mensi nez polovina doby expirace v den vyroby

- v ptipadé dodani baleni s niz&i expiraci - kompenzace nespotiebovanych testd
slevou na dalsi baleni

- jasné deklarovana navaznost reagencii pro vSechna vysetfeni na certifikovany
referencni material, pokud existuje

- reagencie musi byt znaceny RFID znackami nebo ¢arovymi kédy

- dodaci Ih{ta diagnostik je nejvy3e 5 pracovnich dnli od data objednavky

- moznost nerutinni expresni dodavky do 48 hodin (v pracovni dny) po telefonické
objednavce, ktera se nasledné potvrdi pisemné

- poskytnuti testovaciho baleni reganecii pro verifikaci metody zdarma

- v pripadé vyrobnich zmén (napriklad zména velikosti baleni) se zachovava
dohodnuta cena

- moznost rozsireni vysetfeni o parametry, které nebudou soucasti cenové nabidky
a jsou specifikované v priloze ¢. 7 - Dodatkové parametry
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Pozadavky na servisni sluzby

- servis a spravu veskerého vypljéeného pFistrojového vybaveni a SW zajistuje
dodavatel vlastnimi silami

- servisni zajisténi v rezimu 24h denné/ 5 dni v tydnu; moznost smluvniho sjednani
nadstandardniho zajisténi v rezimu 24/7

- autorizovany servis musi byt k dispozici v Ceské republice

- servis mohou provadét pouze osoby opravnéné vyrobcem; dolozeni predlozenim
certifikatu

- telefonickd servisni podpora (hldseni zavad) vedena v CJ; uchazeé pii instalaci
pristroje uvede telefonni spojeni na certifikované techniky

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

- diagnostika/ servisni zasah (zvlasté pfi vyskytu problému) servisnim technikem
prostfednictvim vzdaleného pfistupu pres internetového pfipojeni. (Zplsob
vzdaleného pfistupu bude realizovan v soucinnosti s IT oddélenim zadavatele)

- odstranéni zavad bez zbyte¢ného odkladu - bez potieby nahradnich dild do 24
hodin, pti potfeb& nahradnich dild do 48 hodin od nahlaeni (garance opravy).

- zajisténi servisnich Ukonl a oprav dle doporuéeni vyrobce po celou dobu trvani
vypljéky vE&. prace servisniho technika, kilometrovného, ¢asu strdveného na cestsg,
v ’ 7 ’ no v 7 .z 7 ’
potrebnych nahradnich dilu a spotfebniho materialu nuntého pro provedeni
servisniho nebo havarijniho zasahu; naklady musi byt zahrnuty v nabidkové cené.

- provedeni radné a odpovidajici instalace v souladu s doporucenim vyrobce
véetné vystaveni pisemného protokolu

- zajisténi pravidelnych vyrobcem predepsanych kontrol, revizi a validaci
minimalné dle doporuceni vyrobce v souladu se z. 375/2022 Sb., z. 505/1990 Sb a
22/1997 Sb. a ajejich provadécich vyhlasek po dobu trvani smlouvy o vypljéce

- zadkoleni obsluhy v souladu s aktudlnim znénim zakont &. 375/2022 Sb. a ¢&.
22/1997 Sb. vcéetné vydani protokolu o zaskoleni a opravnéni vyskolenych
pracovnikd $kolit dal$i zamé&stnance

Dalsi pozadavky

'- moznost pfipojeni analyzatoru do linky

- podminkou pro uzavieni smlouvy ve smyslu § 104 ZZVZ je predvedeni Ci
vyzkousSeni zafizeni uvedeného v nabidce k prokazani spinéni vSech technickych
parametrl (na pracoviéti zadavatele, na pracovisti jiného uZivatele, i vyrobce atd.)

.-pravo uzavfit smlouvu s dodavatelem, ktery se umisti jako druhy v pofadi,
pokud:

a) se ve zkuSebnim provozu nepodafi verifikovat analytické charakteristiky vSech
dodévanych &asti pfedmétu dodavky/ vyplijcky od vitézného dodavatele

b) vitézny dodavatel na opakovanou pisemnou vyzvu zadavatele odmitne
poskytnout potfebnou soucinnost vedouci k uzavieni smlouvy.
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