PF.&.5 ZD "Oblastni nemocnice Trutnov, a.s. - Vypdjcka analyzitoru a doddvka diagnostik pro zajisténi analyzy specifickych proteind"

Rozsah poZzadovanych metod

Predpokladany
ro¢ni pocet
poZadavkd

(dle statistiky
vykond v roce

Kontrolni a kalibracni méreni

2024)
Volné lehké retézce Kappa 244
VoIlné lehké rFetézce Lambda 244
IgG 1533
IgA 887
IgM 639
IgE 1058 kontrolni méreni:
Alfal antitrypsin 127 1x denné - v pracovni dny (stfidavé minimalné 1 hladina
Haptoglobin 308 denné), vZdy pFi vyméné diagnostika, udrzbé, servisnim
Revmatoidni faktor 816 zasal\‘,ru; tedy nz:’mmalvne 300 te:itu’/rok ff Q’C. Vysetr_em s
poctem mensim nez 100 s kazdym mérenim 2 hladiny
Apo B 404 (dvojndsobek poctu testil)
Apo A1 35
Ceruloplazmin 68 kalibracni méreni: dle doporuceni vyrobce
C3 64
c4 64
IgG mozkomisni mok 80
IgA mozkomisni mok 80
IgM mozkomisni mok 80
v v Pinéni poZadavku . .
C. |Pozadavek / parametr (ANO/NE) Popis, specifikace

Uéel pouZiti a obecné poZadavky

Bezplatna vypujcka a instalace automatického analytického systému
véetné veskerého pfislusenstvi k zajisténi provadéni pozadovanych
vvSetieni specifickvch proteinG

Spektrum vysetfeni: minimalni - viz vyse uvedeny rozsah
pozadovanych metod potencidlné vyuzitelné - kompletni pfehled
dostupnych metod na nabizeném analytickém systému.

Dodavatel musi zahrnout do nabidky vSechna poptavana stanoveni.

PInéni minimalniho spektra poZadovanych vysetreni - uchazec
dolozi vyplnénou pfilohou ¢. 6 - Cenova nabidka

Po dobu platnosti smlouvy zajisténi dodavek diagnostik, pFisluSenstvi a
dalSiho spotifebniho materidlu potfebného k provadéni pozadovanych
vy$etieni specifickych protein a provozu nabizeného analytického
systému v rozsahu vyse uvedeného predpokladaného rocniho poctu
analyz na zakladé uzaviené smlouvy
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PInéni poZadavku

(ANO/NE) Popis, specifikace

PoZadavek / parametr

Ox

Technicka specifikace - minimalni technické pozadavky

4 [Stolni analyticky systém zaméFeny na analyzu specifickych proteind - 1 ks

5 |Princip méfeni - turbidimetrie, nefelometrie

Reagencie musi byt ve formé pripravené k okamzitému pouziti v
6 |analyzatoru ("ready to use"), kalibratory a kontroly mohou byt v
Ivofilizované formé

Reagencie a ostatni spotrebni material tvori s analyzatorem uzavreny

7 . ,
systém jednoho vyrobce/dodavatele

8 Vykon analytického systému - odpovidajici po¢tu pozadovanych vysetreni
S rezervou pro navysSeni o minimalné 1/3

9 Pocet reagencnich pozici - moznost umisténi vSech pozadovanych metod
soucasné na palubu -

10 MozZnost vkladani a vyjimani vzorku béhem chodu pfistroje bez nutnosti

jeho zastaveni, pferudeni probihaijicich analyz

11 [Moznost pfimé analyzy z primarni zkumavky bez nutnosti alikvotace

12 |Primarné& identifikace biologickych vzorkd ¢arovym kédem

Moznost manualniho zadavani vzorku bez ¢arového kddu (napf. pfi
13 ,
vypadku LIS)

Moznost analyzovat vzorky ruzného biologickeého materialu (biologicka
14 [matrice dle vySetreni) - sérum, plazma, mo¢, likvor; kontrolni a kalibra¢ni
materidl

Moznost méreni z rlznych typd primdrnich a sekundarnich zkumavek
15 [(napf. BD Vacutainer, Greiner Vacuette, Sardstedt) - 3,5 - 10 ml; 13x75,
13x100, 16x100, 15x75 mm; kepy ¢i doporucené mikrozkumavky

16 [Detekce hladiny kapaliny, srazenin a bublin ve vzorcich

17 |Automatické ré&déni, opakované méreni vzorkd

18 [Stabilita reagencii po otevieni min. 3 tydny

Minimalni doba expirace dodanych reagencii/spotrebniho materialu 3

19 v
mésice . 5
20 Evidence diagnostik, kalibratoru, kontrolnich materidlu na zakladé
¢arového kdédu nebo Cipu . -
21 SW sprava pouzitych sarzi reagencii, kalibratoru, kontrolnich materialu,

ostatnich provoznich roztokd, pribéh jejich spotfeby

22 |Chlazeny karusel pro reagencie

23 Moznost vkladani kyvet, reagencii za chodu analyzatoru bez nutnosti
zastaveni pristroje

Analyticky systém musi umozriovat automatickou kontrolu nadbytku

24 .
antigenu
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Y N Pinéni poZadavku . .
C. |Pozadavek / parametr (ANO/NE) Popis, specifikace
25 Teplotni monitoring klicovych casti (reagencie, méfici ¢ast) s hlasenim a
archivaci prekroceni meznich hodnot
26 Systém pouziva automatické myci kroky vedouci k minimalizaci

kontaminace vzork( a reagencii (carry-over)

27 |Jednorazové kyvety, automatické vkladani do rea¢niho modulu

Soucasti nabidky je veskery spotfebni material potfebny k provadéni
28 |predepsané preventivni Udrzby uZivatelem (denni, tydenni, mésicni,
Ctvrtletni, dle potfeby - s oCekavanym intervalem kratsim nez 1 rok)

PoZadavky na diagnostika, kontrolu kvality, hdvaznost

Diagnostika a analyzatory splfiuji podminky pouziti v Ceské republice v
souvislosti s poskytovani zdravotni péce,zejména ustanoveni zakona C.
375/2022 Sb. Zakon o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostiredcich in vitro & jeho provadécich predpisd.

29

Shoda zdravotnickeho prostredku in vitro posouzena podle IVD
30 [(98/79/ES) za splnéni podminek pro prodlouzené pfechodné obdobi nebo
podle IVDR (EU 2017/746) nafizeni

Soucasti dodavky je technicka dokumentace, uzivatelské prirucky v
31 [Ceském jazyce, doklady prokazujici kvalitu, schvaleni pro uzivani v EU a
CR (atestv, certifikaty, prohlaseni o shodé)

Systém analyz volnych lehkych Ffetézcu musi pouzivat polyklonalni

32 .,
antisera

Mé&Fici rozsah pro analyzu lehkych Fetézcu minimalné 1,5 - 125 000 mg/|,

33 v NP Y ,
vcetné automatického redéni do konecneého vysledku

Metodika stanoveni lehkych retézcu musi uzivat cut off pro hodnoty kappa
34 |a lambda volnych fet&zcl dle doporudeni International Myeloma Working
Group

Vysledky volnych lehkych fetézcl s vyuZitim nabizené technologie
35 [(analyzator i diagnostické kity) zajisti analytickou navaznost na pracovisté
vyssiho typu (napf. Myelomové centrum FN Hradec Kralové)

Soucasti dodavky jsou bezpecnostni listy nabizenych diagnostik a vSech
chemickych latek poZzadovanych pro provoz nabizenych analytickych

36 |systémi (zpracované dle platné legislativy), pravidla pro likvidaci oball a
nadob od diagnostik a souhrn skladovacich podminek pro diagnostika
(mozno jak v elektronické, tak v pisemné podobé) v ceském jazyce
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Ox

PoZadavek / parametr

PInéni poZadavku
(ANO/NE)

Popis, specifikace

37

Zdravotnické prostiedky (analyticky systém, reagencie, kalibracni pfip. i
kontrolni material, dalsi spotfebni material) jsou v systému vigilance
produktu zajistény pfimo od vyrobce nebo jim povéreného dodavatele -
uchazec¢ musi zajistit okamzitou dostupnost bezpecnostnich a technickych
sdé&leni vyrobcl ZP a diagnostik na pracovisté zadavatele tak, aby
nemohlo dojit k nebezpeéni z prodleni a ohroZeni zdravi pracovnikd
zadavatele & pacientl

38

V rdmci nabidky zapocteny kalibra¢ni materiadly a to v takovém mnozstvi,
aby odpovidaly predpoklddanému poctu provadénych analyz a stanovené
frekvenci provadeéni kalibraci pfistroje dle specifikace vyrobce

39

V ramci nabidky zapocteny kontrolni materialy a to v takovém mnozstvi,
aby odpovidaly predpoklddanému poctu provadénych analyz a stanovené
ocCekavané frekvenci kontrol

40

MoZnost méfeni zcela nezavislych kontrolnich materiall analytickym
systémem (vcietné prenosu dat do LIS - modulu pro QC)

41

Vyrobce nabizenych ZP (analytickych systemu, diagnostik) je standardne
hodnocen v ramci doporuceného poskytovatele EHK (optimalné
narodniho), tj. je zajist&n minimalni pocet Gcastnikd pro kvantitativni
statistické hodnoceni jednotlivvch parametrt

Uvedte doporucéeného poskytovatele EHK, pripadné nazvy cykld

Softw

are, analyza dat

42

Soucasti dodavky je kompletni HW a SW vybaveni pro provoz analyzatoru
a hodnoceni vysetieni s licenci platnou minimalné po dobu platnosti
smlouvy vcetné bezplatného update/upgrade predepsaného vyrobcem po
celou dobu Zivotnosti ZP

43

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
néklady uchazece, a to véetné& nakladl na pFipojeni na strané LIS.
Dodavatel zajisti vesSkerou pfipravu pro integraci do LIS, vcéetné
soucinnosti tfeti strany a vSech potifebnych Uprav na strané LIS. Uchazec
musi jako soucast dodavky analyzatord, dodat téZ véechny potfebné
licencované propojovaci a komunikacni moduly. Komunikaci
integrovanych systémd s LIS Ize realizovat rlznymi zplsoby - pfimo nebo
prostrednictvim nadstavbového SW (middleware).

44

Uzivatelsky SW je v ¢eském jazyce vcetné idenfikace chyb, varovnych

hlaseni
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PInéni poZadavku

(ANO/NE) Popis, specifikace

PoZadavek / parametr

Ox

Soucdasti dodavky je veskeré prislusenstvi nezbytné pro spravnou a plnou
funkci zafizeni a to v&etné adekvatni zalohy vystupl ze ZP v elektronické i
tiStené podobé (vysledky, kontrola kvality, kalibrace), véetné dodani

45 tiskarny nebo musi byt zajisténa kompatibilita se sitovou tiskarnou
vlastnénou objednatelem (komunikace kombinaci IPP, LDP, WSD, PCLS6,
PCL5e)

46 Zarizeni umoznuje elektronickou zalohu primarnich dat z analyzatoru s
moznosti jejich zpracovani a tisku i mimo zakladni software zafizeni

47 Identifikace chyb, varovnych hlaseni moznost elektronické archivace

chybovych hladeni

Instalaéni prace a sluzby, prislusenstvi

Nabizené ZP je mozné instalovat i ve stavajicich prostorovych podminkach
48 |laboratore bez nutnosti stavebnich Uprav (konkrétné viz predinstalacni
prohlidka)

Montaz, instalace, uvedeni nabizeného ZP do provozu vcetné ovéreni jeho
funkcnosti, provedeni vSech predepsanych zkousek a predepsanych

49 [pfejimacich zkousek, nastaveni, ovéreni deklarovanych technickych
parametrd, nabizeny ZP musi splfiovat vegkeré pozadavky na néj kladené
pravnimi predpisy Ceské republiky

V ramci dodavky ZP bude provedena bezplatna instruktaz ("skoleni")
50 [vech stavajicich pracovnik( obsluhujicich dany ZP v uZivatelském
rozsahu,

Soucasti dodavky je | prubezne bezplatne predavani vsech, pro spravny a
bezpeény provoz vypUjéenych ZP, vyzadovanych dokladl (tedy napF.

51 |protokoll o provedeni PBTK, servisnich protokol() v pribé&hu celé
vypUjéky, s jednoznaénym vyjadienim o ovéreni funk&nosti a
nrovoziischonnaosti 7P

Dodani prohlaseni o shode na ZP a dalsi prislusne dokumentace nezbytne
pro provoz v Ceské republice - predavaci protokol, protokol o zaskoleni

52 e w iv 4 . L .
obsluhy, dodaci list, osvédéeni o odborné zplsobilosti servisnich a
anlikaénich technik (imenovit&) i i,

53 Dodani navodu na obsluhu v Ceském jazyce 1x v listinné podobe, 1x v

elektronické podobé

Moznost overeni funkcnosti analytickeho systemu uzivatelem (tzv.
zkudebni provoz) v délce az 30 kalendainich dnl - soub&Zny provoz

54 |plvodni a nové instalované technologie po nezbytné nutnou dobu
porovnani a verifikace nového analytického systému, kompletni zaskoleni
absliihy
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Ox

PoZadavek / parametr

PInéni poZadavku
(ANO/NE)

Popis, specifikace

55

Dodani veskerych podpurnych technologil @ vybaveni, KLere jsou potreba
pro uvedeni nabizeného zafizeni do provozu a pro jeho bezvadny, trvaly,
bezpecny a spravny provoz. Obecné Ize konstatovat, ze uchaze¢ musi
dodat mechanicky stabilni funkéni komplet analyzatoru, ktery u
zadavatele napoji na pfivody energii, na datovou sit a pfipadné na
adnadv

56

Pfesna specifikace podminek nutnych pro zajisténi bezpecného a
spolehlivého provozu vypujéenych ZP (pFipustna teplota, pfipadné vihkost
v mistnosti, napojeni na odtah, na rozvod vody, na odpad, apod.)

57

Soucdasti dodavky jsou zalozni zdroje (UPS) s kapacitou pro chod
analyzatoru pfi vypadku elektrické energie na dobu min. 20 minut.

58

Likvidace veskerych oball a odpadu vzniklého pfi doddvce a instalaci ZP

Servisni a aplikaéni podpora

59

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 (v&etné potfebnych nahradnich dild k provedeni t&chto
prohlidek); systém preventivnich prohlidek je dodavatelem navrzen s
ohledem na minimalizaci potieby servisnich zésah{ a neplanovanych
havarijnich omezeni provozu analytickych systémd

60

Bezplatne zajisteni servisu a oprav nabizenych ZP vcetne dodavky vsech
potifebnych nahradnich dilll zdarma, vée v souladu s &asti 8 (§44 - §47)
zakona ¢. 375/2022 Sb, o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych
zdrayvotnickvch prostifedcich in vitro

Uvedte telefonni spojeni na techniky a aplikacniho specialistu
komunikujiciho v Cj s certifikatem na dané zarizeni pro konzultace
a hlaseni zavad, aplikacni podporu.

61

Stari analytickeho systemu - zadavatel s ohledem delku smluvniho
zavazku, technicky vyvoj v dané oblasti a ¢astéjsi poruchovost starsich
pfistroji poZaduje vypdj¢ku novych ZP; pFipustné je dodani analytického
svstémd s rokem vvrobv 2024 a mlad&i

62

Zajisténi nastupu servisniho technika k opravé do 72 hod od podani
pozadavku v pracovnich dnech, poskytovani servisni telefonni linky -
mobilni telefonni spojeni na servisniho technika nebo hot-line.

63

Servisni SW a HW podpora po dobu vypujéky, bezplatny upgrade SW na
nejnovéjsi komercné uvolnéné verze pro dany analyzator. Uchazec na své
naklady zabezpedi ovéreni funkénosti a zaskoleni obsluhujiciho personalu,
v&etné vystaveni pfislusnych protokold; uchaze¢ je povinnen informovat
uzivatele o vSech novéjsich komercné uvolnénych verzich pro dany
analyzator a po souhlasu a pozadavku uzivatele je nainstalovat
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