Pfiloha ¢&. 1

Technicka specifikace

Technické pozadavky na biochemické a imunochemické analytické systémy
(dale jen ,,analyzatory“)

Uchazec¢ musi splnovat pozadavky na vsech lokalitach (Nachd, Rychnov, Broumov,
Jaromér a Opocno)

Poradi

Technické parametry, funkce (obecné):

Pisemné vyjadieni dodavatele v ramci PTK

Umisténi novych analyzator( do stavajicich prostor laboratofti. Soucasti dodavky
bude zaloZni zdroj (UPS) s kapacitou dostacujici pro chod systému pfi vypadku
elektrické energie na dobu min. 20 minut, klimatizace, Upravna vody, instalace
potiebnych pfivodl vody, elektrické energie a odpadi. (Dodavatel presné
vyspecifikuje pozadavky na nosnost podlahy pro jednotliva zatizeni)

Stavebni Upravy v budové zadavatele? V Nachodé dosluhuijici prostory.
Prostorové a ekonomické vyhodnoceni po prohlidce pracovist.

Pro vSechna vysetfeni dodavatel zajisti na vlastni naklady ukony spojené se
zavedenim nového analytického systému v laboratofi dle aktualniho doporuceni

CSKB CLS JEP. Pfedpokladané mnozstvi reagencii pro zavedeni nového analytického ANO
systému je 40 testli pro porovnani mezi analyzatory + 80 testll na vstupni verifikaci
2|metody pro kazdy analyzator a metodu.
Dodavatel doda pro vstupni verifikaci metod certifikovany referenéni material ANO
3 spolec¢nosti SEKK s.r.o. - seznam a mnoZstvi jsou uvedeny v zadavaci dokumentaci.
Dodavatel bezplatné dopravi predmét vypUljcky na misto plnéni, zajisti fadnou
4linstalaci vypUjceného analytického systému v souladu s doporuéenim vyrobce. ANO
5]Analyza po pacientech (random access). ANO
Reagencni soupravy se shodnou chemii a pfipadné rozdilnou velikosti baleni. Tyto ) ) S ) o )
musi spliovat podminku, Ze jimi stanovené vysledky budou na vSech pracovstich NE - bude shodnd pouze chem|el/ _ rozd|Ine,veI|ckost| laboratofi a tim naroky na
. vy , - . oy .y vykon analyzatord
shodné. Toto bude ovéreno paraletnim testovanim na naklady vypujcitele. Jestlize
6]|tato podminka nedude dodrZena, je zadavatel oprdvnén odstoupit od smlouvy.
MoZnost co nejsirsiho poutziti rliznych velikosti primarnich zkumavek (priimér 13-16 ANO
7]mm - vnéjsi rozmér x vyska 75-100 mm bez uzavéru), se separaénim gelem i bez gelu.
. Yy Lo . ANO
8|Systém pracujici s primarnimi i sekunddarnimi vzorky (véetné adaptér(i na mikrokepy).
9]ldentifikace primarnich zkumavek pomoci ¢arového kddu. ANO
MozZnost soucasného zpracovani vzorkd séra, plazmy, moce, mozkomisniho moku,
punktatu, pfipadné jinych biologickych material(, kontrolnich a kalibracnich ANO
10| materiall, vodnych roztok.
11|Kontinudini vkladani vzorkl za provozu. ANO
Vsechny zapUjcéené pfistroje a zafizeni maji za plného provozu maximalni hlu¢nost 70
dB. Pokud bude tato prekrocena dodavatel na vlastni naklady provede stavebni ANO
12]dpravy, které hlu¢nost snizi.
ZapUjéené systémy budou mit v plném provozu takovou prichodnost, aby byl
dodrzen TAT u statimovych vzork( do 1 hodiny (vzorek je zpracovan a jeho vysledek
vydan do 60 minut od pfijeti laboratofe. Do tohoto ¢asu je zapoclitdno 10 minut ANO
centrifugace) U vzork( z vitdlni indikace je poZzadovany ¢as do 45 minut a u rutinnich
13|vzorki do 3 hodin.
Zpracovani pediatrickych vzorkd — mrtvy objem vzorku u biochemickych metod
maximalné 50 ul v sekundarni zkumavce pro pediatrické vzorky (Nachod, Rychnov, ANO/NE
14|Broumov).
Zpracovani vzork( — mrtvy objem vzorku u imunochemickych metod maximalné 50
15]ul pro pracovisté Nachod, Rychnov, Broumov. ANO/NE
16|Stanoveni replikatl z jedné zkumavky (verifikace, opakovatelnost) ANO/NE
Kontrola integrity vzorku - detekce srazeniny, hladiny, malého objemu, bublin a ANO
17|néarazu u vzorkovych pipetovacich jehel.
Detekce hladiny, bublin, sprdvného objemu pipetované reagencie a narazu u ANO
18|reagencnich pipetovacich jehel.
Schopnost automatického hodnoceni vzhledu sér (hemolyza, iktericita, chylozita) pro ) ) ) ) . oL
Y S . Y . .y ANO / NE toto umime pokud lis objedna S, cozZ se bézné déje - podle typu
vSechny metody, a to i v pfipadé samostatného pozadavku na imunochemické ) , ) .
. analyzatoru (velikosti laboratofi)
19]vysetreni.
20]Automaticka identifikace reagencii, kalibratord a kontrol analyzatorem. ANO
Automatické sledovani mnozstvi zbyvajicich reagencnich testd, stability a doby
21]exspirace na palubé, platnosti kalibraci. ANO
U integrovanych systémU mozZnost pfimého vkladani vzorkd na palubu
22|biochemickych a imunochemickych analyzator(. ANO
Automaticky nastavitelné predfedéni vzorku, opakovani analyzy, opakovani analyzy s ANO
23|rfedénim nebo ,koncentrovanim® vzorku a reflexni testovani.
Kontllnualm vkladani reagencii a spotfebniho materidlu bez nutnosti preruseni ANO / NE podle typu analyzitoru (velikosti laboratof)
24| analyzy-
Minimalizace prenosu (carry over, kontaminace nasledného vzorku vzorkovou ANO
25]jehlou) — pozadovan presny popis zplsobu minimalizace.
26| Automatické redéni kalibratora, volitelna frekvence kalibraci. ANO

27

Dodavané kontrolni materialy musi mit shodnou matrici jako vySetfované biologické
vzorky (sérum, plazma, moc, CSF), interni kontrola kvality bude provadénai pro
vySetfeni analyzovana ve vzorcich moce a likvoru.

NE - nema nikdo (nap¥.moc)

28

Nezavislé kontrolni materialy 3. strany dle doporuceni CSKB umoziiujici zapojeni do
programu mezilaboratorniho porovnani.

ANO/NE nedoporucujeme, nejsou jejich hodnoty odvozeny od
standardizovanych metod ¢i materialt

29

Import definic kontrolnich vzork( 3. strany.

NE Logicka je preference firemnich kontrol a kalibrator( z dlvodu jejich
odvozeni od referencnich materialll a referencnich metod. Kontroly tretich
stran jsou odvozeny od firemnich kontrolnich a kalibracnich materialG a tak

dochazi k ndsobeni (ne k s¢itani) moznych chyb. Reasignace hodnot firemnich
materidld (kalibrator/kontrol) jsou provadény oficialné firmou a ta nese
veskerou pravni odpovédnost. Pouzivani nezavislych kontrol je pouze
doporuéeno CSKB. Pokud jsou hodnoty kontrol tfetich stran reasignovany
pracovniky laboratore na zadkladé primérnych hodnot vzeslych z programu
mezilaboratorniho porovnani bez oficialni reasignace vyrobcem ocita se
laboratofr s vysledky pacientll mimo pravni ramec a bere na sebe vSechna rizika
mozného poskozeni pacienta.

30

MozZnost definovani primérného poctu provedenych testl jednotlivych metod na
kazdy den a automatické upozornéni na doplnéni diagnostik.

ANO

31

Integrovany SW systém kontroly kvality véetné hodnoceni QC —SD, CV, Levey-
Jennings grafy, Westgardova pravidla, sledovani QC v redlném ¢ase, moznost
vyfazeni extrémnich/odlehlych hodnot, moznost pfenosu vysledkd kontrol do LIS
nebo jiného statistického programu.

ANO / NE - vyhodnéji se resi se na Urovni LISu
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32

Archivace primarnich dat véetné zachovani informaci o pouzitych sarzich reagencii,
kalibrator( a kontrol

ANO/NE

33

Tydenni, mési¢ni nebo ro¢ni udrzba na jednotlivych modulech probihajici bez
nutnosti odstaveni celého zatizeni pro pracovisté Nachod, Rychnov, Broumov.

ANO

Casova naroénost denni, tydenni, mési¢ni, ¢tvrtletni, palroéni, roéni Gdriby — uvést v
tabulce uvedte kolik minut trva a kolik minut z tohoto ¢asu je vyZadovana pritomnost
obsluhy. Uvedte ¢asy od ukonceni udrzby do mozZnosti zpracovani vzorkd na
jednotlivych analyzatorech / modulech (ISE, biochemicky, imunochemicky).

razné pro dané analyzatory

34

Uzavreny systém pro biochemické metody (minimalné 10 otevienych kanall pro ANO
35]uzivatelem definované aplikace na jeden analyzator).

Reagencie pfipravené k pouZiti (ready to use reagencie) v minimalnim objemu 95% z ANO
36]celkového poctu pozadovanych.

Navaznost vSech nabizenych metod na certifikovany referenéni material, pokud ANO
37|tento existuje.
38 Siroké méfici rozsahy bez fedéni. Uvés v piiloze €. 2 Prehled reportovanych vysledkai. ANO - bez predfedéni
39|Systémy musi byt nové, nepouzité, rok vyroby 2020 a novéjsi. ANO
40|Systém i diagnostika musi mit oznaceni CE IVD. ANO

Soucasti dodavky bude napojeni na Laboratorni informacni systém, obousmérna ANO
41lkomunikace v redlném case.

Napojeni do LIS - zplsob pfipojeni biochemické a imunochemické jednotky (kazda HL-7 po st

42

¢ast samostatné/ dohromady) - Dodadavatel uvede zpUsob.

43

PoZadavek na pocet metod na palubé (pocet reagencnich pozic pro dvoureagencni
metody) — dany po¢tem provadénych vysetieni navySeny o volné pozice pro moznou
kontinudlni obménu reagencii (1/4 provadénych vysetreni).

nejasné specifikovany pozadavek

44

Kontinualni pridavani vzorkl a pristup ke zpracovavanym vzorkdim za plného chodu
pfistroje (bez nutnosti vyckani na dokonceni viech analyz).

ANO/NE

45

MoZnost pfimé analyzy biochemickych a imunochemickych parametri z jednoho
vzorku z primarni zkumavky bez nutnosti alikvotace.

ANO - bez predfedéni

46|Moznost manualniho zadavani vzork( bez ¢arového kodu (napf. pfi vypadku LIS). ANO
Automatické opakované testovani (rerun), fedéni, reflexni testovani s moznosti ANO
47 uzivatelského prizplsobeni.
Evidence poutzitych Sarzi reagencii, kalibratord, kontrolnich material(, ostatnich
provoznich roztokd, pribéh jejich spotfeby (doba na palubé, mnoZstvi zbyvajicich ANO
48|testll, odhad ¢asu do jejich vymény), expirace.
49]Dohledatelnost viech zasaht obsluhy (log). ANO
50]Chlazeny prostor pro reagencie. ANO/NE

51

MozZnost nacteni nové SarZe reagencie, jeji vloZeni a kalibrace béhem provozu, bez
nutnosti Uplného zastaveni systému.

ANO - NE pokud calset je aktualni, podle typu analyzatoru (velikosti laboratofi)

52

Vkladani vétsiho mnozstvi reagencii jedné metody (stejné i rizné Sarze).

ANO

53

Soucasné provadeéni vice kalibraci z multikalibratoru z jedné pozice.

ANO

54

Upozornéni na potrebu kalibrace.

ANO

55

MozZnost automatického vyzadani kalibrace fotometrickych metod a jeji spustén po
vloZeni pfislusného kalibratoru.

ANO

56

Soucasti nabidky je veskery spottebni materidl potfebny k provadéni predepsané
preventivni Udrzby uZivatelem (denni, tydenni, mésicni, Ctvrtletni, dle potreby —
s ocekdvanym intervalem kratsim nez 1 rok), tedy napf. lampa, reakéni kyvety,
pipetovaci jehly, pokud je jejich garantovana Zivotnost kratsi nez 1 rok.

ANO

57

Vyrobci nabizenych ZP (analytickych systéml, diagnostik) jsou pro viechny metody
pozadovaného spektra standartné hodnoceni v ramci EHK — minimalné 5
hodnocenych uZivatell pro kazdou metodu.

ANO

58

Analyzatory umoznuji ,,vzdalenou spravu“ — servisni podpora, kontrola stavu a
funkénosti analyzatoru ze servisniho stfediska dodavatele (kontinudlni vzdalend
sprava analytického systému s proaktivnim monitoringem abnormalniho chovani
systému a s moznosti pfistupu servisniho technika do konfigurace ovladaciho SW
systému na dalku pres vzdalenou plochu umozniujici rovnéz online analyzu dat i log(
pro identifikaci zdvady systému a nahravani novych metod na dalku).

ANO

59

MozZnost bezplatné kompletni vymény analyzator( jednou za dobu plnéni smlouvy,
v pfipadé, 7e bude na trh CR uveden inovovany model pfisluného ZP a pfisluina
laboratof/zadavatel o néj pozada.

ANO

60

Zadavatel si vyhrazuje pravo na obnovu analyzatort shodnych technickych
parametrd v priibéhu plnéni z dlivodu centralizace laboratofi pro pracovisté Nachod.
Toto pravo, jez si zadavatl vyhradil, mGzZe a nebo nemusi vyufZit.

ANO

Typ
laboratore/
analyzator

u:

Pozadavky na analyzytory, systémy

Pisemné vyjadreni dodavatele v ramci PTK

1. Nemocnice Nachod
61 Modularni nebo integrovany biochemicky a imunochemicky analyticky systém jako ANO
hlavni
62 Moduldrni nebo integrovany biochemicky a imunochemicky analyticky systém jako ANO
zalozni
Biochemicka ¢ast celkem (tj. soucet vykonu hlavniho a zalozniho systému):
63| minimalné 2000 fotometrickych testd testi/hod ANO
64|minimalné 900 testl ISE (testem se rozumi Na, K, Cl) ANO
65]min. pocet dvoureagencnich metod na palubé 80 ANO
66| min. pocet metod na palubé 120 ANO
Imunochemicka cast celkem (tj. soucet vykonl hlavniho a zaloZzniho systému):
67|minimalné 600 testi/hod. ANO
68| min. pocet metod na palubé 80 ANO
Dodavka zarizeni pro:
69| min. 300 pozic pro vzorky v kazdém systému ANO
70]odzatkovani (kapacita min. 300 za hodinu) ANO
71|tridéni pro dalsi cile ANO
72|ttidéni do archivacnich stojank ANO
2. Nemocnice Rychnov nad KnéZnou
73 Moduldrni nebo integrovany biochemicky a imunochemicky analyticky systém jako
hlavni
74]Biochemicky a imunochemicky analyticky systém jako zaloZni
Biochemicka ¢ast celkem:
75]Min. 600 fotometrickych test( testl/hod non-stop, ve Spickach 1200 ANO
76]Min. 200 fotometrickych test( testi/hod non-stop, ve Spickach 400 ANO
77]min. pocet metod na palubé 55 biochemickych + 3 ISE + 1kvalita vzorku ANO

Imunochemicka ¢ast celkem:
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78|Minimalné 300 testl/hod. ANO
79]min. podet metod na palubé 68 ANO
80] Min. 300 pozic pro vzorky v kazdém systému ANO
81]Zpracovani minimalné 150 vzorkd za hodinu nejasné specifikovany pozadavek
Dodavka zafizeni pro:
82]odzatkovani (kapacita min. 150 za hodinu) ANO
3. Nemocnice Broumov
83 Moduldrni nebo integrovany biochemicky a imunochemicky analyticky systém jako
hlavni
Biochemicka ¢ast celkem:
84| minimalné 1000 testl/hod (fotometrické + ISE + sérové indexy) ANO
85]min. pocet metod na palubé 60 ANO
Imunochemicka cast celkem:
86|minimalné 200 testl/hod. ANO
87| min. pocet metod na palubé 25 ANO
88| Min. 300 pozic pro vzorky ANO
Dodavka zafizeni pro:
89]odzatkovani (kapacita min. 300 za hodinu) ANO
90|tfidéni pro dalsi cile ANO
91]tfidéni do archivacnich stojanku ANO
4. Nemocnice Opocno a Jaromér
92]Biochemicky a imunochemicky analyticky systém
Biochemicka ¢ast celkem:
93|minimalné 800 test(/hod (fotometrické + ISE + sérové indexy) prehnané
94]min. pocet metod na palubé 50 pfehnané
Imunochemicka cast celkem:
95Iminimalné 80 testd/hod. prehnané
96| min. pocet metod na palubé 18 pfehnané
97]Min. 60 pozic pro vzorky pfehnané

DalSi poZzadavky na diagnostiku

Pisemné vyjadreni dodavatele v ramci PTK

V rdmci zpracovani nabidky uchazec¢ uvede mozné zpUlsoby objednavani zbozi,

98 ANO
dodaci Ihaty a zplsob feseni reklamaci zbozi.
Pozadovana lh(ta doddvani diagnostik ¢ini max. 7 dni od doruéeni pisemné
99| . X ANO
objednavky zadavatele.
Exspirace dodavanych diagnostik minimalné 3 mésice v den doddani na pracovisté, u
kalibrator( a kontrolnich materiald minimainé 6 mésic. Moznost deponovani
100] . ... .. , G . T ANO
vétsiho mnozstvi kontrolniho a kalibra¢niho materidlu na dobu minimalné 1 roku o
shodné jedné sarii.
101 Vsechna nabizena diagnostika splfiuji narodni pozadavky pro IVD (Zakon €. 268/2014 ANG
Sb.; NV €. 56/2015 Sb.), jsou opatfena CE znackou.
Vsechna nabizena diagnostika jsou validovana pro pouziti v humanni mediciné a jsou
102 bez dodatecnych Uprav, plné pouZitelna v klinické praxi. Dodavatel poskytne a bude ANO

prabéiné poskytovat aktualni validaéni protokoly materiall a metodik, v souladu s
pozadavky normy I1SO 15189.

103

Soucasti dodavky bude software, umoZiujici zapojeni nezavislych kontrolnich
materiald do programu mezilaboratorniho porovnani. Software bude umoznovat:
automaticky prenos dat kontroly kvality z analyzatoru i LIS a jejich
mezilaboratorniho porovnani v realném case v ramci peer skupin, automaticky
prenos dat kontroly kvality z analyzatoru ¢i LIS do programu umoZiujici zpracovani
individudIniho planu VKK na zakladé vykonnosti analytickych metod a jejich
analytickych cili, automaticky pfenos dat kontroly kvality z analyzatoru ¢i LIS do
programu umoznujici zpracovani analyzy rizik z hlediska fizeni kvality, automaticky
prenos dat kontroly kvality z analyzatoru ¢i LIS do programu umoziujici snadnou
implementaci Westgardovych pravidel dle vypoctené sigma metriky.

ANO/NE viz. Bod 28,29

Dalsi pozadavky na servis

Pisemné vyjadieni dodavatele v ramci PTK

Servis 24/7 zdarma po dobu vypujcky, véetné nahradnich dild a spotfebniho
materialu pro chod analyzatora (lampy, kyvety, jehly, elektrody apod.), validaci,

104 ANO
modifikaci dle pokynd vyrobce v souladu se zdkonem ¢.268/2014 Sb. v platném znéni
a pfipadné modernizace.
Vzdalend sprava analytického systému servisnim stfediskem s preventivni

105] . . ANO
diagnostikou.
Nastup servisniho technika do 4 hodin od nahlaseni poruchy v¢. vikend(i a statem

106juznanych svatk( v pfipadé poruchy. Nastupem se rozumi osobni pfitomnost u ANO
porouchaného analyzatoru (plati pro pracovisté Nachod, Rychnov, Broumov).

107]zdarma aplika¢ni podpora, zaskoleni personalu. ANO

108 Servisni bezplatna telefonni linka (hot-line) dostupna 24/7 - 365 dni v roce v ¢eském ANO
jazyce.
Soucasti dodavky bude systém umoznujici vzdalenou spravu servisnim technikem on-

109],. ANO
line .

110|certifikatu o zaskoleni osob provéadéjicich servis. ANO

Hodnotitelné parametry

Pisemné vyjadieni dodavatele v ramci PTK

Denni udrzba na jednotlivych modulech probihajici automaticky bez nutnosti zasahu

111 obsluhy (popiste zplsob denni udzby slovy) ANO/NE
112|Vylouceni zamény pracovnich roztok( ANO
113]Rychla dostupnost vzorku po napipetovani pro dalsi zpracovani ANO/NE
114]IL-6 pro diagnostiku novorozenecké sepse ANO
115|Kontroly na palubé v chlazeném prostoru NE
116]MozZnost programovani ¢asu automatického provedeni kontroly kvality ANO/NE
117 Chlazeny prostor (monitorovana teplota 4-8 °C) kontrol po dobu minimalné 48 hodin NE
(s ohledem na obvyklou frekvenci pouZiti)
118 Doba prechodu ze standby modu do zahajeni analyzy vioZzeného vzorku. Probrobnéji ANO
viz ptiloha ¢. 4 Metody statim.
Pfednostni zpracovani urgentnich vzork( (statim a z vitdIni indikace), doba odezvy od
119 vloZeni vzorku do analyzatoru do vydani vysledku u vSech statimovych metod (12—-15 ANO
minut). Doplnit do pfilohy €. 2 Tabulky reportovanych vysledkd, sloupec s ndzvem
"délka trvani vysetieni Statim"
120 ZpUsob dopravy vzorkl analytickym systémem (jednotlivé zkumavky, univerzalni ANO
racky nebo racky s presné definovanou fci apo.) - Dodavatel uvede zplisob
121 Zpusob dopravy vzorkli pro dodate¢né vysSetfeni - opakovana vySetfeni, fedéni ANO
(manualni vstup nebo automaticky) - Dodavatel uvede zplisob
122|Elektronické skladové hospodarstvi ANO
123|MoZnost online elektronického objedndvani reagencii ANO
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