Priloha ¢. 5 ZD "Oblastni nemocnice Trutnov a.s. - vypljcka hematologickych analyzdtort a doddvka
diagnostickych souprav"

Technické pozadavky zadavatele na predmét zakazky

Zadavatel vymezuje nize zavazné charakteristiky a pozadavky na vypQj¢ku zdravotnické techniky a dodavky
dignostickych souprav.

V souladu se zadavaci dokumentaci musi nabidka obsahovat specifikaci nabizeného plnéni, ze které bude vyplyvat
splnéni pozadavk({ stanovenych zadavatelem v rdmci zadavacich podminek. Spinéni zadvaznych charakteristik a
pozadavk{ popise Gcastnik v nize uvedené tabulce u véech poZzadavkl a doloZi relevantnimi dokumenty ve své
nabidce. Specifické pozadavky je tfeba dolozit technickym listem vyrobku.

Nabizené plnéni musi splfiovat technické pozadavky dle platné legislativy.

Pokud zadavatel pouZil v zaddvaci dokumentaci odkaz na konkrétni nazev ¢&i specifické oznaceni, ¢ini tak z diivodu
vymezeni pozadavkl na kompatibilitu pozadovaného zafizeni s ostatnim vybavenim zadavatele.

Tolerance na cCiselné parametry, které nejsou oznaceny jako maximalni ¢i minimalni je +/- 10 %.

Popis specifikace
nabizeného plnéni,
ze kterého bude

SpInéni - .y
= vyplyvat spilnéni
a a — - pozadavku -
Zavazné charakteristiky a pozadavky a&astnikem pozadavkii
ANO/NE stanovenych

zadavatelem, mozno
uvést odkaz na
stranku v nabidce.

Hematologické analyzatory - zakladni poZzadavky pro oba analyzatory

bezplatna vyujéka 2 ks hematologickych, novych, nerepasovanych analyzatoru
po dobu trvani smlouvy

vybaveni interni a externi &te¢kou ¢arovych kédu /kompatibilni s pouzivanym
systémem/, soucasti PC pro spravu a obsluhu systému s prislusnym
softwarovym vybavenim, mysi, kldvesnici a zajiStén UPS

pIné automatické, certifikované pro in vitro diagnostiku /CE-IVD/

kompatibilni s barevnou, sitovou tiskarnou zadavatele (komunikace kombinaci
IPP, LDP, WSD, PCL6, PCL5e)

pouzivaji shodny typ reagencii a kontrolnich materiald

pouzivaji obdobny typ obsluzného software

umoznuji zadani uZivatelskych prav a dohledatelnost ¢innosti obsluhy

jsou hodnoceny v ramci EHK SEKK, min. 10 Géastnikl ve skupiné pro
minimalné 4 cykly EHK

maji integrovany program pro spravu a hodnoceni kontroly kvality s moZnosti
tisku, exportu dat

maji databazi vysledkd, s moznosti zalohovani a zobrazeni primarnich dat

maji systém chybovych hladek /upozornéni na susp. shluky trombocytt, posun
doleva, pfitomnost blastl, atypickych lymfocytd apod.

monitorovani mnozstvi reagencii a odpadl v analyzatoru, upozorné&ni na
nutnost doplnéni/ vymény, exspirace reagencii

automaticka Udrzba systému max. 25/min. den

stejna aspiracni draha pro otevieny i uzavieny odbérovy systém

maji stejny princip detekce trombocytl, HGB z dlvodu vzajemné
reprodukovatelnosti

automatickd homogenizace vzork{ pted aspiraci
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Zavazné charakteristiky a pozadavky

Spinéni
pozadavku
ucastnikem
ANO/NE

Popis specifikace
nabizeného plnéni,
ze kterého bude
vyplyvat splnéni
pozadavki
stanovenych
zadavatelem, mozno
uvést odkaz na
stranku v nabidce.

Specifické pozadavky na hlavni analyzator (hematologicka laboratof)

urceny k 24 hod. provozu

vyhledové s moznosti rozsifeni o barvici automat a digitalni morfologii

automaticky podavaé&, umozfiujici kontinualni vkladani vzorku za chodu
analyzatoru kompatibilini s bézné pouzivanymi uzavienymi odbérovymi
systémy / zde primarné Vacutainer, minoritné Sarstedt/

moznost analyzy d&tskych vzorkd /mikrozkumavky/

schopnost detekce hladiny vzorku, chybové upozornéni v pfipadé nasati
nedostate¢ného mnozstvi vzorku, bubliny ¢i srazeniny.

rychlost méfeni minimaln& 100 vzorki/hod v rezimu KO+dif, automaticky
podavaé min. s kapacitou 50 vzork{

moznost prednostniho zpracovani statimového vzorku

Ize vyuzivat rizné kombinace profiltl KO, KO + dif, KO + ret, KO+dif+ ret
nactenim pozadavku z LIS nebo manualnim zadanim

6-i populacni diferencidl s detekci a kvantifikaci nezralych forem IG

kvantitativni stanoveni normoblastt s kazdym KO, automaticka korekce poctu
leukocytt pti detekci normoblastl

kvantitativni stanoveni poétu trombocytt impedanéni a dalsi alternativni
metodou, kvantitativni stanoveni nezralé frakce trombocytl /ne jako vyzkumny
parametr/

funkce ESR /automatické méreni sedimentace/ Ize ev. fesit formou dodavky
samostatného pristroje/

funkce méreni télnich tekutin

moznost méreni rezidualnich bunék v transfuznich pfipravcich v ramci kontroly
kvality /dolni limit analyt. rozsahu WBC od 0, ERY 0,002x1012/I, PLT od
5x109/1/

funkce opakovani vzorku dle uzivatelsky nastavenych pravidel

z prostorovych divodli nesmi hloubkovy rozmér analyzatoru presahnout 900
mm

Specifické pozadavky na zalozni analyzator (darcovsky Usek)

rychlost vySetfeni min. 80/min. v rezimu KO

hlavni nasazeni k méfeni parametrd KO /KO+dif/ darcd krve

Ize vyuZivat kombinace profild KO, KO + 5-i populaéni diferencial

Ize pouZivat i ke stanoveni normoblastd

stanoveni retikulocytll se provadi z primarni zkumavky bez nutnosti manualni
pfipravy vzorku

stanoveni poctu trombocytll impedanéni a alternativni metodou

stejné reagencie a principy méreni jako hlavni analyzator z divodu
reprodukovatelnosti
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Zavazné charakteristiky a pozadavky

Spinéni
pozadavku
ucastnikem
ANO/NE

Popis specifikace
nabizeného plnéni,
ze kterého bude
vyplyvat splnéni
pozadavki
stanovenych
zadavatelem, mozno
uvést odkaz na
stranku v nabidce.

Nedilné soucasti zakazky - ¢innosti dodavatele zahrnuté do ceny dodava

ného zbozi

doprava, umisténi a instalace (zprovoznéni) technologii do mista plnéni, odvoz
a likvidace obalového materialu

nastaveni obousmérné komunikace s IS /OpenLims fy Stapro, pfipadné
transfuzni informaéni systém, s podporou piipadnych zmén v pribéhu
smlouvy/

propojeni SW s laboratornimi informacnimi systémy, moznost upgrade SW a
HW v souvislosti s vyuzitelnosti pFistroje

provedeni potfebnych testu, méreni a kontroly predmétu dodavky, vcetné
protokold s vyznaéenou dobou platnosti (napf. prvotni zdznam o odborné
udrzbé, elektrorevize, vychozi BTK, kalibrace, validace v souladu s platnym
znénim zakon{ o zdravotnickych prostfedcich, metrologii &i atomového zakona
pokud se na predmét dodavky vztahuje), provedeni funkéni zkousky dodaného
vvbaveni

zaskoleni obsluhy, vystaveni protokolu o zagkoleni a predani vedkerych dokladu
potfebnych k provozu analyzatort

zajisténi servisu, oprav a pravidelnych bezpecnostné technickych prohlidek po
dobu trvani smlouvy

Dodavatel zajisti nastup servisniho technika na opravu nejpozdéji do 48 hod.
od pozadavku v pracovni dny, oprava do 72 hodin a servisni telefonni linku
dostupnou 24 hod denné (zadavatel umozni on-line vzdaleny pfistup servisnich
technikl a aplika¢nich specialistl za predpokladu dodrzeni pravidel GDPR a
kybernetické bezpecnosti).

dodavka diagnostickych souprav, tj. potfebnych reagencii, spotifebniho
materidlu, provoznich chemikalii, kalibra¢nich a kontrolnich material{
(v souladu s prfilohou €. 6 - Cenova nabidka) po dobu trvani smlouvy

Pozadavky na dodavku diagnostickych souprav

vSechny dodavané reagencie musi byt certifikovany pro in vitro diagnostiku /CE
IVD/ a v souladu s platnou legislativou

Identifikace reagencii v analyzatoru musi byt prostifednictvim ¢arového kodu di
jinou validni technologii, v€etné informace o Sarzi a exspiraci

reagencie a materidly pro analyzatory musi byt primdrné vyrabény stejnym
vyrobcem jako vyrobce analyzatoru, v opacném pripadé musi byt zajistény
podminky smlouvy a musi byt dodany doklady o validaci

K diagnostickym soupravéam a reagenciim musi byt dodany pfibalové letaky
v Ceském jazyce a bezpecnostni listy. Musi byt zajisténa jejich aktualizace po
dobu trvani smlouvy.

kontrolni materidly jsou k dispozici na tfech hladinach pro KO, zdrover kontrola
kvality retikulocytll ze steiné zkumavky

dodavky diagnostickych souprav budou realizovany nejpozdéji do
5-i pracovnich dnd od doruéeni objednéavky

doba zaruky a exspirace dodanych dg. souprav min. 3 mésice
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Zavazné charakteristiky a pozadavky

Splnéni
pozadavku
ucastnikem
ANO/NE

Popis specifikace
nabizeného plnéni,
ze kterého bude
vyplyvat splnéni
pozadavki
stanovenych
zadavatelem, mozno
uvést odkaz na
stranku v nabidce.

Ostatni pozadavky - dalsi pozadované doklady

autorizace vyrobce k distribuci a servisu nabizeného zafizeni

doklad osvédéujici zpusobilost k prodeji, distribuci a servisu zdravotnickych
prostfedkd (doklad o registraci dle z. ¢. 375/2022 Sb. o zdravotnickych
prostredcich) pro dodavatele a doklad o notifikaci ZP dle z. . 375/2022 Sb.

doklad osvédéujici zpUsobilost servisnich technikt k servisnim a kontrolnim
zdsahlm na zafizeni

névod v CJ, tisténé i v el. podobé

Pozadavky na IT

Dodavatel preda zadavateli kompletni dokumentaci ke vsem dodanym
softwarovym licencim, kterd bude obsahovat dokument potvrzujici, Ze licence
byly legdIné ziskdny a Ze dodavatel ma pravo je vyuzivat v souladu s
podminkami licenéni smlouvy. Dale plné znéni licen¢nich podminek (EULA, SLA
apod.), které budou aplikovatelné na dodané licence. Pripadné doklady o
prevodu prav, pokud licence bvlv prevedeny z jiného subijektu.

Pro vzdalenou spravu budou vyuzity prostredky zadavatele (jmenna VPN,
jumpserver, site-to-site VPN). Bude-li nezbytné vyuzit technologii dodavatele,
pak dodavatel musi na vyzadani poskytnout vypis aktivit z pfistupového reseni
dodavatele, kde budou dohledatelné veskeré zmény konfigurace, prenosy dat,
apod. VSe v souladu s GDPR.

V pfipadé& nutnosti komunikace ptistroju smérem do internetu, bude
dodavatelem dodan oddéleni ICT zadavatele seznam poZadovanych adres, se
kterymi bude pristroj komunikovat.

aktualizace SW po celou dobu Zivotnosti predmétu dodavky

dodavatel garantuje podporu/upgrade SW a HW minimalné jesté 2 roky po
skonceni smlouvy

V ramci nastaveni oboustranné komunikace budou poskytnuty veskeré
potfebné licence pro analyzatory i systém OpenLims firmy Stapro s.r.o.

Pozadavky souvisejici se zachovanim kybernetické bezpecnosti

dodavany systém musi splfovat Zakon o kybernetické bezpecnosti ¢. 181/2014
Sb. v&etné& navazujicich predpis(, zejména vyhlasky &. 82/2018 Sb.

jakakoliv manipulace s daty musi byt obsazena v logu v souladu s GDPR

v pripadé nutnosti komunikace pristroje smérem do internetu, bude dodan
oddéleni ICT seznam pozadovanych adres se kterymi bude pfistroj
komunikovat

v pripadé potreby externi spravy zarizeni bude dodavatel vyuzivat technologie
zadavtele (vlastni FeSeni VPN zadavatele nebo pristup pres organizacni
jumpserver zadavatele). Bude-li nezbytné vyuzit technologii dodavatele, pak
dodavatel musi na vyzadani poskytnout vypis aktivit z pristupového reseni
dodavatele, kde budou dohledatelné veskeré zmény konfigurace, prenosy dat,
apod. VSe v souladu s GDPR
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