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Poradi

Technické parametry, funkce (obecné):

Pisemné vyjadreni dodavatele v rdmci PTK

Umisténi novych analyzator( do stavajicich prostor laboratofi véetné dostateéné dimenzované UPS, klimatizace, Upravny vody, instalace potfebnych
pFivod( vody, elektrické energie a odpadu.

ano

Dodavatel se zavazuje uhradit zadavateli ndklady spojené s provedenim $koleni, vstupni verifikace a srovnani metod dle odbornych doporuéeni CSKB a akreditaénich|
standard (veskeré reagencie, spotfebni a provozni materidl) u viech vy3etieni.
Dodavatel bezplatné dopravi pfedmét vypujcky na misto plnéni, zajisti fadnou instalaci vypUj¢eného analytického systému v souladu s doporuéenim

ano - dodavatel Zad4 o upfesnéni potfebného mnoistvi stanoveni pro
verifikaci, srovnani a akreditaci pro dané metody

3 ano
vyrobce.
4]Analyza po pacientech (random access) ano
5|Shodné reagenéni soupravy pro viechny laboratofe ne —fiva druhy anav!yza’torﬂ, dodavatel zaru¢uje shodnost klinickych vysledk(
ve vech laboratofich
6] MozZnost co nejirdiho pouZiti riznych velikosti primarnich zkumavek (primér 13-16 x vy$ka 75-100 mm), se separaénim gelem i bez gelu ano
7|Identifikace primarnich zkumavek pomoci ¢arového kédu ano
8|Soutasné zpracovani riznych materidll (sérum, plazma, mog, jiné télni tekutiny) ano
9| Kontinualni vkladani vzorkd za provozu ano
Dodavatel neznd definici slova “pfijeti” - zda se jedna o fyzicky pfijem
10 Regeni provozu linky, tak aby u viech vzorkd (od pfijeti do prenosu o LIS) bylo zajistén vysledek max. do 60 minut u statimovych vzorki, do 45 minut z vitalni indikae ajmateridlu do laboratofe, zapsani vzorku do LIS, &i vloZeni do linky. V prvnich
do 3 hodin u rutinnicch vzorkd dvou piipadech je zapotiebi znat pracovni postup uvniti laboratofe, podily
jednotlivych skupin vzorku, ¢asovy profil a jednotlivé prvky procesu
dodavatel nevi, které metody poZaduje zadavatel v rezimu STATIM
délka trvani vySetieni viz
11|Pfednostni zpracovani urgentnich vzorkd (statim), doba odezvy (TAT) od vloZeni vzorku do vydani vysledku u viech statimovych metod (12—-15 minut) P!'||oha+c..+21_Tabu|ka+metodi.»vcetne+poctu+pro+]ednotl|ve+lokal|ty
biochemické metody do 10 min
imunochemické metody 18 - 29 min
12| Doba prechodu ze standby modi do zahajeni analyzy vlozeného vzorku - DOPLNIT 4 min
13|Zpracovani pediatrickych vzorkd — mrtvy objem vzorku u biochemickych metod maximalné 10 ul v sekundarni zkumavce pro pediatrické vzorky ano
14|Zpracovani vzorkl — mrtvy objem vzorku u imunochemickych metod maximalné 50 pl ano
15|Stanoveni replikatl z jedné zkumavky (verifikace, opakovatelnost) ano
16| Detekce srazeniny, hladiny, pény, bublin, ndrazu u vzorkovych a reagenénich pipetovacich jehel ano
1 Schopnost automatického hodnoceni vzhledu sér (hemolyza, iktericita, chylozita) pro viechny metody, a to i v pfipadé samostatného poZzadavku na ano
imunochemické vysetfeni
18| Automaticka identifikace reagencii, kalibratord a kontrol analyzitorem ano - Alinity, ne - Architect
19| Automatické sledovani mnozstvi zbyvajicich reagencnich testd, stability a doby exspirace na palubé, platnosti kalibraci ano
20| Moznost pfimého vklddani vzorki pfes palubu biochemickych a imunochemickych analyzétora ano
21| Automaticky nastavitelné prediedéni vzorku, opakovani analyzy, opakovani analyzy s fedénim nebo , koncentrovanim“ vzorku a reflexni testovani. ano
22|Kontinualni vkladani reagencii a spotfebniho materidlu bez nutnosti preruseni analyzy ano
23| Minimalizace pfenosu (carry over, kontaminace nasledného vzorku vzorkovou jehlou) — pozadovén ptesny popis zplisobu minimalizace carrY r.)velr < 0.10'ppm; S\,N nzemvporadl pipetovanych metod + nastaveni
specifickych mycich cyklt pro kazdou metodu
24| Automatické Fedéni kalibrator(, volitelnd frekvence kalibraci ano
25]Import definic kontrolnich vzorkd 3. strany ano
26| Moznost definovani primérného pottu provedenych testi jednotlivych metod na kaZdy den a automatické upozornéni na doplnéni diagnostik ano
27 Integrovany SW systém kontroly kvality véetné hodnoceni QC - SD, CV, Levey-Jennings grafy, Westgardova pravidla, sledovani QC v realném ¢ase, ano
moznost vyfazeni extrémnich/odlehlych hodnot, moznost prenosu vysledki kontrol do LIS nebo jiného statistického programu
28| Archivace primarnich dat v€etné zachovani informaci o pouzitych 3arzich reagencii, kalibrator( a kontrol ano
P . - PR . " ano - biochemicky modul Alinity (r. 2021), ne - pro ostatni analyzatory (nutné
29| Denni udrzba na jednotlivych modulech probihajici automaticky bez nutnosti obsluhy ) ., e
potvrzeni pro provedeni denni udrzby)
30| Tydenni, mési¢ni nebo roéni ddrzba na jednotlivych modulech probihajici bez nutnosti odstaveni celého zafizeni ano - Alinity, ne - Architect
Alinity c / Alinity i ; Architect c / Architect i
d v minutéch, pfi obsluhy v zavorkach
denni udrzba-12 (1) /23(1);19(1) /10(1)
tydenni udrzba - 30 (1) / 16 (15); 37 (10) / 22 (15)
Casova narocnost denni, tydenni, mési¢ni, Etvrtletni, plilroéni, roéni Udrzby — uvést v tabulce uvedte kolik minut trva a kolik minut z tohoto &asu je mési¢ni udrzba-2 (1) /0; 12 (12) /10(2)
31|vyzadovéna pfitomnost obsluhy. Uvedte ¢asy od ukonéeni tdrzby do moznosti zpracovani vzorkd na jednotlivych analyzatorech / modulech (ISE, ¢trtletni ddrzba - 76 (60) / 0; 84 (provadi Abbott) / 0
biochemicky, imunochemicky) pulroéni udrzba - 0/ 10 (2)
udrzba tFikrat roéné - 42 (22) / 0
Zména stavu z neinny do zpracovani
4 (se vzorkem v RSM), 21 (bez vzorku v RSM) / 4-7
32| Uzavieny systém pro biochemické metody (minimalné 10 otevienych kanall pro uzivatelem definované aplikace na jeden analyzator) ano
33|Reagencie pfipravené k pouZiti (ready to use reagencie). viz Pfiloha+&.+2_Tabulka+metod+véetné+potti+pro+jednotlivé+lokality
34|Navaznost viech nabizenych metod na certifikovany referenéni material, pokud tento existuje. ano
35|3iroké méfici rozsahy bez fedéni. ano
36| Nezavislé kontrolni materialy umozZfujici zapojeni do programu mezilaboratorniho porovnani ano
37|Systémy musi byt nové, nepouzité, rok vyroby 2020 a novéjsi ano
38|Systém i diagnostika musi mit oznaceni CE IVD ano
39|Soucésti dodavky bude napojeni na Laboratorni informacni systém, obousmérna komunikace v redIném case ano
40|Napojeni do LIS - zplsob pfipojeni biochemické a imunochemické jednotky - Dodadavatel uvede zpisob Architect - sériové rozhrani RS-232, protokol ASTM; Alinity - pfipojent pfes
LAN (ethernet) - protokoly ASTM nebo HL7
Biochemie: Architect - 90 pozic pro metody, Alinity 70 pozic
2 Pozadavek na pocet metod na palubé (poéet reagenénich pozic pro dvoureagenéni metody) — dany poétem provadénych vysetfeni navyieny o volné pozice pro Imunochemie: Architect - 25 pozic (dvoupozi¢ni metody: testosterone,
moznou kontinudIni obménu reagencii (1/4 provadénych vysetieni) homocysteine, estradiol, folate, Vitamin B12), Alinity - 47 pozic (dvoupozi¢ni:
testosterone, homocysteine, estradiol, folate, Vitamin B12)
42|Kontinudlni pfidavani vzorku a pfistup ke zpracovdvanym vzork(m za pIného chodu pfistroje (bez nutnosti vy&kani na dokonéeni viech analyz) ano
43| MozZnost pfimé analyzy biochemickych a imunochemickych parametr z jednoho vzorku z primarni zkumavky bez nutnosti alikvotace ano
44|MozZnost manualniho zaddvéni vzorkd bez &arového kddu (napf. pfi vypadku LIS) ano
45 Moznost zpracovani vzorkd séra, plazmy, moée, mozkomi3niho moku, pfipadné jinych biologickych materialQ, kontrolnich a kalibraénich material(, ano
vodnych roztok(
6 Chlavz.eln\'/ prostor (monitorovana teplota 4-8 °C) pro uchovévani kalibratord, kontrol po dobu minimalné 48 hodin (s ohledem na obvyklou frekvenci ano - Alinity, ne - Architect
pouziti)
47| Automatické opakované testovani (rerun), fedéni, reflexni testovani s moznosti uzivatelského prizptsobeni ano
48 Hardwarové a softwarové upfednostriovani vySetfeni urgentnich (STATIM) vzorkd; STATIM vy3etienim se rozumi pfednostni vy3etieni vzorku s Easem ano
odezvy do 1 hodiny (vzorek je zpracovén a jeho vysledek vydan do 60 minut po pfijeti laboratofi)
49|Reakéni ¢as — musi spliiovat doporuéeni odbornych spoleénosti na dobu odezvy pozadovanych vy3etieni (TAT — turn-around-time) ano
50 Evildeljc? pouiit.\'/ch §ariireagencAii,Akalibrét?rﬂ, kont.rolnich materiald, ostatnich provoznich roztokd, priibéh jejich spotieby (doba na palubé, mnozstvi ano - Alinity, ne - Architect
zbyvajicich testl, odhad &asu do jejich vymény), expirace
51| Dohledatelnost viech zasaht obsluhy (log) ano
52| Detekce hladiny kapaliny, bublin v reagenciich ano
53| Chlazeny prostor pro reagencie ano
54| Moznost nacteni nové 3arZe reagencie, jeji vloZeni a kalibrace béhem provozu, bez nutnosti Uplného zastaveni systému ano
55| Vkladani vétsiho mnoZstvi reagencii jedné metody (stejné i rizné Sarze) ano
56| Soucasné provddéni vice kalibraci z multikalibratoru z jedné pozice ano




o
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Upozornéni na potrebu kalibrace

ano

58| Moznost automatického spousténi kalibrace fotometrickych metod ano - Alinity, ne - Architect
59| Moznost automatického spousténi analyzy kontrolnich vzorkd ano - Alinity, ne - Architect
60| Moznost automatického spousténi tdrzby ne
Soucasti nabidky je veskery spotfebni material potfebny k provadéni pfedepsané preventivni Gdrzby uzivatelem (denni, tydenni, mési¢ni, Ctvrtletni, dle
61|potieby — s oekavanym intervalem kratsim nez 1 rok), tedy napf. lampa, reakéni kyvety, pipetovaci jehly, pokud je jejich garantovana Zivotnost kratsi nez |ano
1rok
62| V3echna nabizend diagnostika jsou validovana pro pouziti v humdnni mediciné a jsou bez dodate¢nych Uprav, pIné pouzitelnd v klinické praxi ano
63|V3echna nabizend diagnostika splfiuji narodni pozadavky pro IVD (Zékon &. 268/2014 Sb.; NV &. 56/2015 Sb.), jsou opatfena CE znatkou ano
64| Moznost vkladani atestovanych hodnot kontrolnich materialt do analytického systému elektronicky ano
65 Vyrobci nabizenych ZP (analytickych systém, diagnostik) jsou pro viechny metody poZadovaného spektra standartné hodnoceny v rdmci EHK — ano
minimalné 5 hodnocenych uZivatelt pro kazdou metodu
Analyzatory umoziuji ,vzdalenou spravu” — servisni podpora, kontrola stavu a funkénosti analyzatoru ze servisniho stfediska dodavatele (kontinualni
66 vzdélend sprava analytického systému s proaktivnim monitoringem abnormalniho chovani systému a s moznosti pfistupu servisniho technika do ano
konfigurace ovladaciho SW systému na dalku pfes vzdalenou plochu umozZriujici rovnéz online analyzu dat i logl pro identifikaci zavady systému a
nahravani novych metod na délku)
Poradi Poadavky na analyzytory, systém Pisemné vyjadieni dodavatele v rdmci PTK
A. |Nemocnice Nachod a Rychnov nad KnéZnou
67| Modularni nebo integrovany biochemicky a imunochemicky analyticky systém jako hlavni ano
68| Modularni nebo integrovany biochemicky a imunochemicky analyticky systém jako zéloZni ano
Biochemicka ¢ast celkem: 2x Alinity c pro Nachod, 2x Alinity ¢ pro Rychnov nad KnéZnou
69| minimélné 2200 fotometrickych testd testl/hod ne - kazdy biochemicky analyzator 900t/hod, tj 1800t/hod na kazdé pracovisté
70l minimaing 1000 testd ISE ano - k.a“itf\'/ biochemicky analyzator 675t/hod, tj 1350t/hod na kazdé
- pracovisté
71| min. pocet metod na palubé 140 ano - kazdy biochemicky analyzator 70 pozic, tj 140 metod na kazdé pracovisté
Imunochemickd ¢ast celkem: 2x Alinity i pro Ndchod, 2x Alinity i pro Rychnov nad Knéznou
72| minimaing 500 testi/hod. ne - ka.ivd\}v imunochemicky analyzator 200t/hod, tj 400t/hod na kazdé
pracovisté
73] min. pozet metod na palubé 80 ano - k.a“idv\'/ imunochemicky analyzator 47 pozic, tj 94 metod na kazdé
min. Rotel MEtoc na paLBe 52 pracovisté
74| Min. 300 pozic pro vzorky v kazdém systému ano - 300 pozic
75| zpracovani miniméin 450 vzorki za hodinu dodav.atel nez.na' primérny pocet testl na jeden vzorek, aby mohl uréit pocet
vzorki za hodinu
Dodévka zafizeni pro:
76 odzétkovéni (kapacita min. 500 za hodinu) ano
77 |tfidéni pro dal3i cile ano
78|tridéni do archivatnich stojankd ano
B. |Nemocnice Broumov
79| Modularni nebo integrovany biochemicky a imunochemicky analyticky systém jako hlavni ano
Biochemicka ¢ast celkem: 1x Alinity c pro Broumov
80! & 1000 fotometrickych testd testii/hod ne - biochemicky analyzator 900t/hod

81

minimaIné 500 testd ISE

ano - biochemicky analyzator 675t/hod

min. pocet metod na palubé 70

ano - biochemicky analyzétor 70 pozic

Imunochemicka ¢ést celkem:

1x Alinity i pro Broumov

83|

| & 200 testl/hod.

ano - imunochemicky analyzator 200t/hod

84|min4 pocet metod na palubé 40

85

ano - imunochemicky analyzator 47 pozic

Min. 400 pozic pro vzorky

ne - 300 pozic

Zpracovani minimalné 400 vzorkd za hodinu

dodavatel neznd primérny pocet testl na jeden vzorek, aby mohl uréit pocet
vzorkd za hodinu

Dodavka zafizeni pro:

87| odzatkovéni (kapacita min. 500 za hodinu) ano

88|t¥idéni pro dalsi cile ano

89| t¥idéni do archivacnich stojank ano
C. Nemocnice Opo&no a Jaromé&r

90|Biochemicky a imunochemicky analyticky systém ano

Biochemicka ¢ést celkem:

1x Architect 4000 pro Opocno, 1x Architect c4000 pro Jaromér

& 800 fotometrickych testd test(i/hod

ne - biochemicky analyzator 400t/hod

minimalné 400 testd ISE

ano - biochemicky analyzator 675t/hod

min. pofet metod na palubé 50

ano - biochemicky analyzator 90 pozic

Imunochemické ¢ést celkem:

1x Architect i1000SR pro Opocno, 1x Architect i1000SR pro Jaroméi

& 120 testii/hod.

ne - imunochemicky analyzator 100t/hod

95|m|n. pocet metod na palubé 25

96

ano - imunochemicky analyzator 25 pozic

Min. 60 pozic pro vzorky

ano - 180 pozic

dodavatel neznd primérny pocet testl na jeden vzorek, aby mohl uréit pocet

97| Zpracovéani minimalné 200 vzorki za hodinu N )
vzorkd za hodinu
Poradi Dal3i po7adavky na diagnostiku Pisemné vyj dodavatele v ramci PTK
mozné zplsoby objednani - e-shop, e-mail
dodaci Ih(ta zboZi vidy nasledujici tfeti pracovni den od uzavfeni objednavek
98|V rémci zpracovani nabidky uchaze¢ uvede mozné zpUsoby objednavani zbozi, dodaci Ihity a zpUsob Feseni reklamaci zbozi. L . u d p d
(utery, stieda, patek)
reklamaéni formulaF pro reklamace zbozi
99|Pozadovana lhita dodavéni diagnostik ¢ini max. 7 dni od doruéeni pisemné objednavky zadavatele ano
100 Doddvané diagnostické soupravy budou validovany a dodavatel poskytne a bude pribézné poskytovat aktualni validaéni protokoly materidlt a metodik, v souladu s ano
pozadavky normy ISO 15189
101 |Exspirace dodavanych diagnostik & 3 mésice v den dodani na pracovi$té, u kalibrétord a kontrolnich materiali & 6 mésic ano
102|Siroké méfici rozsahy bez fedéni ano
Soucdsti dodavky bude software, umozriujici zapojeni nezavislych kontrolnich materialG do programu mezilaboratorniho porovnani. Software bude umozriovat:
automaticky pfenos dat kontroly kvality z analyzatoru ¢i LIS a jejich mezilaboratorniho porovnani v redlném case v ramci peer skupin, automaticky prenos dat kontroly
103 kvality z analyzatoru € LIS do programu umoziuijici zpracovani individualniho planu VKK na zakladé vykonnosti analytickych metod a jejich analytickych cild, ano - SW pro fizeni kontroly kvality IAMQC
icky pfenos dat kontroly kvality z analyzatoru ¢i LIS do programu umotzriujici zpracovani analyzy rizik z hlediska Fizeni kvality, automaticky pfenos dat kontroly
kvality z analyzétoru ¢i LIS do programu umozfujici snadnou implementaci Westgardovych pravidel dle vypoctené sigma metriky
Poradi Dal3i poadavky na servis Pisemné vyjadieni dodavatele v rdmci PTK
104 Servis 24/7 zc!arma po dobu V\'/pﬂjérky, véelrjé néhradnich dild a sprotFebvm'%'w mfter'\é\'u pro chod analyzator( (lampy, kyvety, jehly, elektrody apod.), validaci, modifikaci; ne - servis 24/7; ano - zdarma nahradni dily a spotfebni material
dle pokynil vyrobce v souladu se zdkonem €.268/2014 Sb. v platném znéni a pfipadné modernizace
105 Vvzdalend sprava analytického systému servisnim stiediskem s preventivni diagnostikou ano
106 Nastup servisniho technika do 4 hodin od nahld$eni poruchy vé. vikendid a statem uznanych svatkd v pFipadé poruchy. Néstupem se rozumi osobni pFitomnost u| ne
porouchaného analyzatoru.
107|Zdarma aplikaéni podpora, zaskoleni personalu ano
108|Servisni bezplatna telefonni linka (hot-line) dostupna 24/7 - 365 dni v roce v Eeském jazyce ne - bezplatna telefonni linka dostupna denné od 8.00 - do 20.00 hod
109 Provadéni servisu osobami opravnénymi vyrobcem, pfedlozeni ovéienych kopii certifikdtu o zaskoleni osob provadéjicich servis ano
4 PR PR . . M < . Eat¥ani p P . . - . . |jano
Bonusové zvyhodnéni pfi meziroénim narustu celkového pottu vykazanych vysetieni o 7% vice nez v pfedchozim obdobi. Definice jednotlivych hodnocenych obdobi:
110 obdobi 0 = pfedpokladany pocet vykazanych testd/rok

odbobi 1 = poc¢atek smouvy + 365 kalendafnich dni




Ikaidé dal3i obdobi = konec pfedchoziho obdobi + 365 kalendéfnich dni ]

Hodn Iné parametry Pisemné vyjadreni dodavatele v ramci PTK
111)Automatické provedeni kalibraci ano - Alinity, ne - Architect
112|Automatizovana programovatelnd udrzba ne
112|Vylougeni zdmény pracovnich roztok ano - Alinity, ne - Architect
113|Rychla dostupnost vzorku po napipetovani pro dalsi zpracovani ano
114)1L-6 pro diagnostiku novorozenecké sepse ne
115|Kontroly na palubé v chlazeném prostoru ano - Alinity, ne - Architect
116|Moznost programovani ¢asu automatického provedeni kontroly kvality ano - Alinity, ne - Architect
117|Kontrolni materialy tfeti strany ano
118|Elektronické skladové hospodafstvi ano
119]|Moznost automatického spousténi udrzby ne
120|MozZnost online elektronického objednavéni reagencii ano
121|Doba stability reagencii na palubé adekvéatni mnoZstvi a typu metody, rozdéleni na biochemii a imunochemii ano
122|Univerzalni multikontroly a vhodné kalibratory pro imunochemickd stanoveni ano
123 Zpt]sob dopravy vzorkd analytickym systémem (jednotlivé zkumavky, univerzalni racky nebo racky s pfesné definovanou fci apo.) - Dodavatel uvede :tlnl:tllt'\c/)It;).,tsrtlc:jyai?ei:aplzzhlsiryl::\ft:;iz::ji: z:;!::z: :: Lj:‘::ia:g:?;;?y *

zplisob univerzalni 5-ti poziéni stojanky
124|Zplsob dopravy vzorkd pro dodate&né vysetfeni - opakovand vySetfeni, fedéni (manudlini vstup nebo automaticky) - Dodavatel uvede zpUsob automaticky
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