Příloha č. 3_zadávací dokumentace
„Reagenční činidla pro analýzu močového sedimentu a chemickou analýzu moči včetně bezplatné výpůjčky analyzátorů pro Opočno a Jaroměř“
Technická specifikace
	Přístroj (2 ks):
	Účastníkem nabízená hodnota

	Dodavatel:
	

	Výrobce:
	

	Model:
	

	Frekvence PBTK stanovená výrobcem (včetně validace/kalibrace):
	

	Obecné požadavky: 

	Předpokládaný objem reportovaných testů: 7.000 laboratoř Jaroměř/ rok a 8.000 laboratoř Opočno/rok

	Předmětem plnění jsou dodávky diagnostik k provedení vyšetření moče chemicky a vyšetření močového sedimentu a bezplatná výpůjčka dvou přístrojů pro laboratoře Jaroměř a Opočno po celou délku platnosti rámcové kupní smlouvy a smlouvy o výpůjčce zařízení, tj. 5 let. 

	Součástí plnění je rovněž doprava předmětu plnění do míst plnění, pojištění spojené s dodávkou, veškeré poplatky spojené s dovozem zboží, cla, daně, dovozní a vývozní přirážky, licenční a veškeré další poplatky spojené s dodávkou zboží až do jeho funkčního předání v místě plnění, technické dokumentace včetně PS, návodu k použití, produktové listy apod.

	Přístroje/analyzátory i diagnostika jsou uzpůsobeny k maximálnímu využití standardizovaných automatizovaných postupů.

	
Požadavky na reagencie a spotřební materiál:
	Odkaz na dokument účastníka k ověření tvrzení (plní požadavek ANO/NE)

	Nabízené reagencie, kontrolní materiál a spotřební materiál CE-IVD a IVDR – shoda s nařízením Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746, ve znění pozdějších změn (shoda s požadavky 98/79/EC), které požaduje, aby vyhovovaly všem platným souvisejícím legislativním předpisům. Realizované věcné plnění musí vyhovět kvalitativním požadavkům potřebným pro akreditaci laboratorních pracovišť;
	

	Zadavatel požaduje dodávat validované reagencie/stripy, dodavatel poskytne a bude dále průběžně poskytovat aktuální validační protokoly materiálů a metodik;
	

	Diagnostika musí umožnit identifikaci použitého materiálu čárovými kódy případně QR, RFID apod.
	

	Dodavatel / výrobce má zaveden funkční systém vigilance – sledování všech dodávaných ZP IVDR výrobků ke konečnému uživateli, neprodlené akce a reakce v souvislosti s vigilančními kroky výrobců a SÚKL se všemi povinnostmi a následky z jejich neplnění (např. Náhrady škody v případě poškození pacienta atd., viz zákon č. 268/2014 Sb., ve znění pozdějších předpisů);
	

	Reagenční a spotřební materiál musí být plně kompatibilní s vypůjčeným analyzátorem;
	

	Spotřební materiál i přístroj musí zadavateli zabezpečit podmínky pro plnění požadavků ČSN 15189 v aktuálním znění;
	

	Produktový list k nabízeným materiálům;
	 

	Návody a bezpečnostní listy pro reagencie a spotřební materiál v ČJ, pokud není stanoveno jinak.
	

	Požadavky na analyzátor (2 ks) 

	
Požadované minimální technické a uživatelské parametry a vlastnosti:
	Odkaz na dokument účastníka k ověření tvrzení (plní požadavek ANO/NE)

	Bezplatná výpůjčka 2 ks přístrojů/modulů na analýzu moči chemicky a vyšetření močového sedimentu. 
	

	Analýza moči chemicky:
	

	· pH, glukóza, proteiny, bilirubin, urobilinogen, krev, ketony, nitrity, leukocyty, zákal, hustota, barva,
	

	· Princip reflexní fotometrie (diagnostické proužky), případně refraktometrie, kolorimetrie, turbidimetrie,
	

	· Zajištění potlačení interference kyseliny askorbové, a poskytnutí informací o možných interferencích léků a endogenních látek
	

	Vyšetření močového sedimentu:
	

	· Identifikace erytrocytů, leukocytů, bakterií, kvasinek, epitelií, válců, krystalů, hlenu, spermií, 
	

	· průtoková cytometrie, digitální snímání částic s možností naředění vzorku
	

	· Identifikace bakterií ve formě tyčinek, odlišení tyčkovitých bakterií.
	

	Detekce hladiny kapaliny
	

	Automatické promíchání vzorků před pipetováním 
	

	Softwarové i fyzické propojení obou přístrojů – jeden na analýzu moči chemicky a druhý pro vyšetření močového sedimentu, případně jeden přístroj na obě metody
	

	Typ vzorku: moč
	

	Požadovaný objem vzorku: max. 5 ml (vyšetření moče chemicky a vyšetření močového sedimentu dohromady)
	

	Rychlost vyhodnocení: min. 50 vzorků/hodina
	

	Integrovaná a ruční čtečka čárových kódů pro identifikaci vzorků
	

	Možnost zobrazení zorného pole
	

	Porovnání výsledků chemického vyšetření a močového sedimentu na jedné obrazovce
	

	Kontinuální vkládání vzorku za chodu přístrojů/modulů
	

	Zajištění validace a profylaxe zahrnuto v ceně reportovaného výsledku
	

	Certifikovaný kontrolní materiál, multiparametrový na více kontrolních hladinách 
	

	Frekvence kontrolních měření min. 1x denně, 2 hladiny (negativní, pozitivní) kontrolního materiálu (případně dle specifikace výrobce)
	

	Frekvence kalibrace přístroje dle specifikace výrobce
	

	Ovládání v ČJ
	

	Zpracování moči z primárních zkumavek s různým tvorem dna
	

	Evidence použitých šarží reagencií, kalibrátorů, kontrolních materiálů, ostatních provozních roztoků a spotřebního materiálu, průběh jejich spotřeby – odhad zbývajícího množství, expirace
	

	Garance minimalizace kontaminace vzorků
	

	Dohledatelnost všech zásahů obsluhy (log)
	

	Úspěšnost metod v systému externího hodnocení kvality (EHK), vlastní hodnocená skupina v SEKK;
	

	Záloha primárních dat, paměť minimálně na 3.000 výsledků vyšetření moči chemicky a sedimentu, možnost archivace
	

	PC adekvátního výkonu a ovládací SW pro správu a obsluhu systému, včetně monitoru, klávesnice, myši, čtečky čárových kódů.
	

	Záložní napájecí zdroj UPS takový, aby při výpadku el. proudu došlo k bezpečnému dokončení analýzy, včetně uložení výsledků.
	

	Zápůjčka zařízení pro konektivitu (ovládací SW včetně licencí aj.)
	

	Po celou dobu výpůjčky plná servisní a aplikační podpora zdarma (práce, doprava a náhradní díly v rámci standardních servisních zásahů, provádění ročních BTK včetně materiálu doporučeného výrobcem k výměně)
	

	Dodavatel (půjčitel) zajistí na své náklady práce spojené se zajištěním přenosu dat do LIS (včetně nastavení připojení) + dokumentace ke komunikačním protokolům
	

	Umístění na plochu o velikosti 55 x 120 cm, toto je maximální možný prostor pro umístění přístroje, případně dodávka a instalace včetně podpůrného vybavení (technické řešení umístění přístroje na zadavatelem definovanou plochu)
	

	Vzdálená správa – servisní podpora ze servisního střediska dodavatele, kontrola stavu a funkčnosti přístroje
	

	Identifikace chyb a poruch přístroje s návrhem postupu jejich řešení, možnost elektronické archivace chybových hlášení
	

	SW a HW upgrade
	

	Nástup na opravu min. do 24 hodin od nahlášení závady mimo víkendy a svátky
	

	24-ti hodinový servis Po-Pá (mimo víkendů a státních svátků), bezplatná 24-ti hodinová „hotline linka“ v ČJ v rozmezí Po-Pá
	

	Bezplatné zaškolení/instruktáže laboratorního personálu
	

	Zadavatel dále informuje, že dodavateli (správci) stávajících systémů IT infrastruktury zadavatele jsou: 
FONS OpenLIMS - STAPRO s.r.o., IČ: 13583531, sídlem Pernštýnské nám. 51, 530 02 Pardubice.

	Zadavatel, Oblastní nemocnice Náchod a.s. informuje, že je osobou povinnou a provozuje informační systém základní služby podle § 3 písm. g) zákona č. 181/2014 Sb. o kybernetické bezpečnosti a o změně souvisejících zákonů (zákon o kybernetické bezpečnosti – dále jen ZoKB), dále pak podle vyhlášky č. 82/2018 Sb. o bezpečnostních opatřeních kybernetických bezpečnostních incidentech, reaktivních opatřeních náležitostech podání v oblasti kybernetické bezpečnosti a likvidaci dat (vyhláška o kybernetické bezpečnosti – dále jen VoKB).
Dodávané systémy, služby a zboží musí respektovat bezpečnostní opatření a relevantní požadavky na kybernetickou bezpečnost.
Uchazeč garantuje implementaci veškerých bezpečnostních opatření, která výše uvedená legislativa vyžaduje v rámci jeho celé nabídky a následné dodávky.
Zadavatel upozorňuje účastníka, že bude provedena analýza rizik, která může určit účastníka jako významného dodavatele ve smyslu VoKB.

	Účastník garantuje implementaci veškerých bezpečnostních opatření, která výše uvedená legislativa vyžaduje v rámci jeho celé nabídky a následné realizace smlouvy.

	Účastník zadávacího řízení je povinen dle pokynů zadávací dokumentace kompletně vyplnit níže uvedené tabulky s požadavky na předmět plnění a učinit je součástí svojí nabídky. Účastník pravdivě uvede do jednotlivých prázdných kolonek (zvýrazněné buňky), zda jím nabízené zařízení splňuje či nesplňuje v plném rozsahu uvedený požadavek (ANO/NE). U parametrů, které jsou charakterizovány konkrétní kvantifikovatelnou hodnotou, je povinen tuto hodnotu uvést. Zadavatel je oprávněn si veškeré informace ověřit a vyžádat si předložení dokladů, které splnění parametrů jednoznačně dokládají.
Uvedené požadavky jsou nepodkročitelné, tzn., že jejich nesplnění bude posouzeno jako nesplnění technických požadavků na předmět plnění daných zadávací dokumentací a povede k vyloučení účastníka ze zadávacího řízení.
Dodavatel je oprávněn nabídnout zboží s jinými parametry za podmínky, že se jedná o parametry objektivně lepší, resp. srovnatelně výhodnější než základní vymezení zadavatele. Méně výhodný parametr se považuje za nesplnění požadavku, ledaže se vejde do přípustné odchylky nebo se jedná o číselný přepis, který bude objasněn.



Místo plnění:
Pracoviště klinické biochemie a diagnostiky Opočno, Pitkova 635, 517 73 Opočno, 
Pracoviště klinické biochemie a diagnostiky Jaroměř, Národní 83, 551 01 Jaroměř.



V……………………dne……………………..




……………………………………………….
Podpis osoby oprávněné jednat jménem či za účastníka

