Priloha ¢.5 ZD "Oblastni nemocnice Trutnov a.s. - elektroforetickd vysetreni"
a zdroven priloha ¢.1 Smlouvy o vypljcéce

Technické pozadavky zadavatele

V souladu se zadavaci dokumentaci musi nabidka obsahovat specifikaci nabizeného plnéni, ze které bude
vyplyvat spinéni pozadavkd stanovenych zadavatelem v ramci zadavacich podminek. Spinéni zavaznych
charakteristik a pozadavk( popige G&astnik v nize uvedené tabulce u vdech poZadavkd 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 zadavaci dokumentaci odkaz na konkrétni nazev ¢i specifické oznaceni, Cini tak z
ddvodu vymezeni pozadavk( na kompatibilitu pozadovaného zatizeni s ostatnim vybavenim zadavatele

Tolerance na Ciselné parametry, které nejsou oznaceny jako maximalni ¢i minimalni je +/- 5 %.

Pozadavek zadavatele Vyjadreni Gcastnika

Bezplatné& vypujéeny automaticky stolni analyzator vyuZivajici principu kapilarni
elektroforézy vcetné prislusenstvi

Po dobu platnosti smlouvy zajisténi dodavek diagnostik, spotfebniho materialu k
provadéni elektroforetickych vysetieni dle pfedpokladaného roc¢niho poctu
analyz: HbAlc - 10200 test{/rok, ELFO-sérové proteiny - 1500 test(/rok na
zakladé uzaviené smlouvy

Minimalni technické pozadavky:

Princip kapilarni elektroforéza

Obsahuje 8 chranénych kfemicitych kapilar, v nichz je zarucena teplotou fizena
migrace, udrZeni ptesné teploty pfi migraci (Peltierdv systém)

Detekce separovanych frakci pomoci UV/VIS detekce

Spektrum metod: glykovany hemoglobin, elektroforéza sérovych proteind,
mozna identifikace variant hemoglobinu, vyuziti stanoveni karbohydrat
deficientniho transferinu, imunotypizace

Splnéni IVD legislativy (375/2022 Sb.)v platném znéni, opatfeno CE znackou

Elektroforetické separace s vysokym rozliSenim frakci

Vzorky:

Moznost analyzy ruznych biologickych materialt: minimalné - sérum, pina krev,
hemolyzat, mo¢

Automatickd identifikace vzork( pomoci integrované &tecky ¢arovych koda

Moznost vlozit Siroké spektrum zkumavek - primarni, sekundarni, kepy,
mikrozkumavky

Moznost vkladani a vyndavani vzorkl bez nutnosti zastavit analyzu

Pro glykovany hemoglobin - odliSeni pritomnosti variantnich forem
hemoglobind, identifikace moZnych interferenci méteni

Pro glykovany hemoglobin - automatické promichani biologického materialu,
zpracovani z uzavienych zkumavek, moznost zpracovani odbéru kapilarni krve

Elektroforéza proteinud - dodavatel zajisti ndvaznost méfenych vysledkl na
vysledky v existujici databazi vysledk{ laboratofe (nyni v software Phoresis) -
sledovani pacientt v ¢ase

Rychlost migrace do 15 min.

Vykon: min 40 testt/hodinu pro glykovany hemoglobin, CDT a 70 testu za
hodinu pro elektroforézu sérovych proteinl
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Reagencie:

Soucasti dodavky jsou bezpecnostni listy diagnostik a chemikalii

Zdravotnicky prostredek je v systému vigilance produktu zajistén od vyrobce
nebo jim povéreného dodavatele - uchaze¢ musi zajistit okamzitou dostupnost
bezpe&nostnich a technickych sdéleni vyrobct ZP a diagnostik na pracovisté
zadavatele, tak aby nemohlo dojit k nebezpedi z prodleni a ohrozeni zdravi
pacientd a pracovnikd zadavatele

Soucasti dodavky jsou kompletni podklady pro zpracovani dokumentovanych
postupl (i elektronicky) dle pozadavk{ normy CSN ISO 15189 a metodickymi
pokyny NASKL, v&etné vystupl validaci, v ¢eském jazyce

Diagnostika a analytické systémy validovany pro pouziti v humanni medicing,
plné pouzitelni v klinické praxi

MozZnost doplnéni reagencii bez nutnosti zastavit analyzu vkladani a vyndavani
vzorkd bez nutnosti zastavit analyzu

Interni ¢tecka pro nacteni reagencii, identifikace a spréva mnozstvi reagencii v
ovladacim softwaru

Soucdasti dodavky bude vSechem material potifebny k uvedeni pristroje do
provozu

Chlazeny vnitfni prostor pro reagencie

Kontroly kvality a kalibrace:

Navaznost na certifikované referencni materialy u vsech nabizenych metod,
HbA1c navaznost na referenéni metodu IFCC

V ramci nabidky jsou zapocteny kontrolni materialy a kalibratory v mnozstvi
odpovidajicim predpokladanému mnozstvi analyz

Integrovany systém pro kontrolu kvality véetné statistického vyhodnoceni

Vyrobce ZP je standardn& hodnocen v ramci cyklt narodniho externiho systému
kvality SEKK

Automatickd identifikace kontrol kvality a kalibratord pomoci integrované étecky
Carovych kodu

Komunikace, software:

Soucasti dodavky je propojeni instalovaného analyzatoru - obousmérna
komunikace s laboratornim informacnim systémem OpenLims Stapro v realném
Case

Soucasti vypujéky analyzatoru bude externi podita¢ se software pro vyhodnoceni
a spravu vysledkl elektroforetickych separaci, vyhodnoceni kontrol kvality,
moznost detekce abnormalnich nélez{ véetné vkladani komentaid, napojeny na
analyzator

Software umozfiuje vkloZeni grafickych zadrnamd analyz do LIS

Servisni a softwarova a hardwarova podpora po dobu Zzivotnosti pfistroje,
servisni zakrok max. do 3 dnd od nahlageni zavady

Moznost soubézné prace s vyhodnocovacim softwarem vice uzivateli

Moznost zalohovani dat do uzivatelem stanoveného cile (USB, sitovy disk),
moznost tisku prostiednictvim sitové tiskarny

Sprava databaze

Moznost vyuziti software pro vyhodnoceni a spravu vysledku elektroforetickych
separaci na dalsim poditadi - sitové napojeni

Moznost vzdalené zpravy - servisni podpora, kontrola stavu funkce
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Instalace, sluzby, prislusenstvi:

Nabizené ZP je mozné instalovat ve stavajicich prostorovych podminkach
laboratore bez nutnosti stavebnich Uprav

Montaz, instalace, uvedeni nabizeného ZP do provozu vcéetné ovéreni jeho
funkcnosti, provedeni vSech predepsanych zkousek (véetné vychozi
elektrorevize) a predepsanych prejimacich zkousek, nastaveni, ovéreni
deklarovanych technickych parametr(, nabizeny ZP musi splfiovat vedkeré
pozadavky na néi kladené pravnimi piedpisy Ceské republiky

V ramci dodavky ZP bude provedena bezplatna instruktaz ("skoleni") vsech
stavajicich pracovnikd obsluhujicich dany ZP v uZivatelském rozsahu. Déle
pozadujeme pro nékteré pracovniky skoleni v takovém rozsahu, aby méli od
Skoliteld uchazece dostatek informaci pro provadéni dalich &koleni v
uZivatelském rozsahu (to znamena, aby byl zadavatel schopen postupovat v
souladu s §41 odst. 2 pism. b) zakona ¢. 375/2022 Sb, o zdravotnickych
prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro), a to v
rozsahu 2 pracovniki

Vystaveni protokolu o proskoleni, resp. instruktazi zdravotnického personalu, a
protokolu opravnujiciho provadét nasledné instruktaze zdravotnického personalu
v pouzivani pfedmétu verejné zakazky pro uréené pracovniky uZzivatele, pokud
ma dodavatel k takovému opravnéni prokazatelny souhlas vyrobce zbozi

Soudasti dodavky je i prubézné bezplatné predavani vsech, pro spravny a
bezpedny provoz vypljéenych ZP, vyzadovanych doklad{ (tedy nap¥. protokoll
o provedeni PBTK, servisnich protokol) v pribé&hu celé vyplijcky, s
jednoznaénym vyijadienim o ovéreni funkénosti a provozuschopnosti ZP

Dodani navodu na obsluhu v ¢eském jazyce 1x tiSténé, 1x v elektronicky

Dodani prohlaseni o shodé na ZP a dalsi pfislusné dokumentace nezbytné pro
provoz v Ceské republice - pfedavaci protokol, protokol o zaskoleni obsluhy,
dodaci list, osv&déeni o odborné zplsobilosti servisnich technikl (jmenovité)

Dodani veskerych podpurnych technologii a vybaveni, které jsou potfeba pro
uvedeni nabizeného zafizeni do provozu a pro jeho bezvadny, trvaly, bezpecny a
spravny provoz a veskerych reagencii potfebnych pro jeho provoz. Obecné Ize
konstatovat, ze uchazec¢ musi dodat mechanicky stabilni funkéni komplet
analyzédtoru, ktery u zadavatele napoji na pfivody energii, na datovou sit a
pripadné na odpady.

Pfesna specifikace podminek nutnych pro zajisténi bezpecného a spolehlivého
provozu vypuj¢enych ZP.

Likvidace veskerych oball a odpadu vzniklého pfi dodavce a instalaci ZP

Servisni podpora:

Pro nabizené ZP bezplatné zajisténi predepsanych periodickych bezpecnostné
technickych kontrol, revizi, pravidelnych preventivnich servisnich prohlidek,
kalibraci a validaci minimalné dle pokynl vyrobce a aktudlni legislativy (véetné
potfebnych nahradnich dild k provedeni t&chto prohlidek); systém preventivnich
prohlidek je dodavatelem navrzen s ohledem na minimalizaci potfeby servisnich
zasah{ a nepldnovanych havarijnich omezeni provozu analytickych systémi

Bezplatné zajisténi servisu a oprav nabizenych ZP vcetné dodavky vsech
potfebnych nahradnich dild zdarma, v3e v souladu s &asti 8 (§44 - §47) zékona
¢. 375/2022 Sb, o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro

Servisni SW a HW podpora po dobu vypujéky, bezplatny upgrade SW na
nejnoveéjsi komercéné uvolnéné verze pro dany analyzator. Uchaze¢ na své
naklady zabezpeci ovéreni funkcnosti a zaskoleni obsluhujiciho personalu,
véetné vystaveni ptisludnych protokold
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