PF. & 5 ZD ,,Oblastni nemocnice Trutnov, a.s. — vypjc¢ka automatického analyzatoru pro méfeni acidobazické rovnovahy z piné krve a dodavka veskerého potfebného
spotfebniho materialu®

Nazev verejné zakazky:

Oblastni nemocnice Trutnov, a.s. - ASTRUP"

Automaticky analyzator pro méfeni acidobazické rovnovahy z plné krve - vypujcka a instalace automatického analytického systému véetné veskerého prislusenstvi k zajisténi
provadéni pozadovanych vysetreni

v e ¥ipadny dopliiujici popis &
Technické pozadavek zadavatele Ucastnika pripadny dopinujici pop
(ano/ne) specifikace Ucastnika

Zakladni pozadavky

Méfené parametry: pH, p CO2, p 02, sO2, Na*, K*, Ca®*, Cl, tHb, O,Hb, COHb, MetHb, HHb, HbF, bilirubin, glukdza, laktat,
volitelné urea a kreatinin

Typ vzorku: plna heparinizovana krev (arterialni, vendzni, kapilarni, smisena)

Bilirubin s certifikaci pro novorozenecké pacienty, citlivost Ca®* 0,1 mmol/I

Integrovany oxymetr pro presné stanoveni saturace, Hb a jeho derivatd s automatickou korekci na interferujici latky.

Vypod&itdvané parametry: koncentrace bikarbonatl (HCO3—std, HCO3—act), base excess v krvi BE(B), BE (ecf), hematokrit
(Hct), pH, pCO2 a pO2 korigované na teplotu pacienta, saturace hemoglobinu kyslikem (sO2) celkova koncentrace CO2

(tCO2), celkova koncentrace 02 (t02), anion gap, P/Findex, pO2 alveolarni, Ca**(pH 7,4), dal$i mozné vypocty mozné

Shoda zdravotnického prostredku in vitro posouzena podle IVD (98/79/ES) za splnéni podminek pro prodlouzené
prechodné obdobi nebo podle IVDR (EU 2017/746) nafrizeni

Reagencie a ostatni spotifebni material tvofi s analyzatorem uzavieny systém jednoho vyrobce/dodavatele

Moznost méreni ze stfikacky a z kapilar

Maximalni méfici ¢as od zavedeni vzorku do dostupnosti vysledkl véech parametrd v ustaleném provoznim stavu do 120 s

Maximalni méfici ¢as od zavedeni vzorku do dostupnosti vysledkl vdech parametrd v ustdleném provoznim stavu do 120 s

Maximalni doba mezi zahajenim méreni jednoho vzorku do moznosti zahdjeni méreni druhého vzorku v ustdleném
provoznim stavu analyzatoru do 120 s

Moznost prednastaveni biochemickych vysetfeni v libovolnych kombinacich

Maximalni objem vzorku pro vSechny méfené parametry do 80 pl

Moznost méFeni vybranych parametrd v mikromdédu, maximalni objem vzorku do 50 pl

Detekce chyb pFi nasati vzorku (vzduchové bubliny, homogenita, srazeniny, nedostatec¢ny objem vzorku) a automaticka
napravna opatreni

Automaticka kalibrace, moznost nastaveni intervall spusténi
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Pro kontrolu kvality je dodavan certifikovany kontrolni material, multiparametrovy na vice kontrolnich hladinach. Frekvence
provadéni kontrolnich méfeni dle specifikace vyrobce, nejméné viak 1x denné& na 3 rliznych hladinach kontrolnich
materidll. Tyto naklady zahrnuty v nabidkové cené. Pfenos vysledkl kontrolnich vzorkl do LIS-QC.

Statistické hodnoceni kontroly kvality v analyzatoru (Levey-Jenningstv graf)

Automaticka aspirace vzorku s dlrazem na snizena rizika infekce

Soudasti dodani je &te¢ka ¢arovych kédh pro identifikaci pacienta, reagencii

Ovladani pfistroje a méreni po prihlaseni osobniho ID operatora pres ¢tecku ¢arového kodu (i manualni zadani)

Identifikace a pfenos vysledku pacientu na zékladé ID pacienta z ¢arového kodu pres ¢teéku ¢arového kddu (i manudlini
zadani)

Exspirace spotfebniho materidlu v analyzatoru minimalné 30 dnu, Exspirace dodanych diagnostik, kalibra¢nich a
kontrolnich materiald minimalné 3 mésice.

Signalizace vymény spotiebnich materialt a odpadu

Kompletni software v ¢eském jazyce vcéetné video napovédy

Identifikace chyb a varovnych hlaseni v ceském jazyce a jejich moznost elektronické archivace

Dotykova obrazovka

Pfistroj je po vyméné materidlu/Gdrzbé& opét uveden do provozu do 30 minut (véechny pozadované parametry) z ddvodu
urgentniho pouziti. Za vyménu materialu se povazuje vymeéna jakéhokoliv materidlu potfebného k provedeni vysetreni tj.
diagnostik, spotiebniho a provozniho materialu (promyvaci a Cistici roztoky, kalibratory, kontrolni material). Za
udrzbu/vyménu materialu se povazuje jakykoliv automaticky proces systému, ktery neumozniuje v tu chvili pouzit
analyzator na pozadované vysetieni (tj. véetné kalibraci, inicializaci prvkd systému apod.).

UPS - soucast dodavky

Vestavéna termotiskdrna — znazornéni prekroceni laboratornich mezi

Dalkovéa sprava zafizeni v rdmci nemocnice a ze servisniho centra dodavatele véetné dnl pracovniho klidu

V pfipadé provedeni vzdalené spravy budou vyuzity prostfedky objednatele (jmenna VPN, jumpserver, site-to-site VPN).

Soucasti dodavky ZP je propojeni nainstalovaného analyzatoru plnou obousmérnou komunikaci do laboratorniho
informacniho systému (LIS) FONS OpenLIMS od fy Stapro Pardubice, ktery zadavatel vlastni, na naklady uchazece, a to
véetné nakladd na pripojeni na strané LIS. Dodavatel zajisti ve$kerou pfipravu pro integraci do LIS, véetné soudinnosti treti
strany a véech potiebnych Uprav na strané LIS. Uchaze¢ jako soucast dodavky analyzatorl, doda téz véechny potfebné
licencované propojovaci a komunikaéni moduly. Komunikaci integrovanych systéma s LIS Ize realizovat rGiznymi zpUsoby -
pfimo nebo prostfednictvim nadstavbového SW (middleware).

Hodnoceni EHK SEKK - jednotlivé parametry maji samostatnou hodnotici skupinu dle vyrobce pfistroji a systému.
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Ostatni poZzadavky na plnéni, servis

Soudasti dodavky je:

- doprava na misto pInéni, instalace, uvedeni do provozu,

- predvedeni pristroje, provedeni funkéni zkousky dodaného zafizeni,

- kompletni pfistrojové vybaveni s potfebnym pfislusenstvim/spotfebnim materidlem pro okamzity provoz pfistroje,

- provedeni vstupni validace,

- instalacni / validacni protokol,

- aktualizace SW po celou dobu Zivotnosti pfistroje.

Pozadovana dokumentace, predlozena jiz s nabidkou:

- prohlaseni o shodg,

- ndvod k obsluze v elektronické i listinné podobé v ¢eském jazyce (CJ),

- autorizace vyrobce k distribuci a servisu nabizeného zafizeni,

- pozadavky pripravenosti instalace véetné parametru pro nastéhovani pfistroje a pfislusenstvi a pozadavky na dodavky
meédii (je-li to nezbytné k instalaci a zprovoznéni nabizeného zboZzi),

- doklad osvédéujici zplsobilost k prodeji, distribuci a servisu zdravotnickych prostfedkd, pfip. IVD.

Osoba opravnéna za ucastnika

Titul, jméno, prijmeni, titul

Funkce

Podips

Datum
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