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Technicka specifikace

LC-MS - Kapalinovy chromatograf s hmotnostnim

Nazev VZ:

Stavba:

spektrometrem pro Oblastni nemocnici Jicin

Oblastni nemocnice Ji¢in — Novostavba pavilonu ,,A“ pro laboratofe a onkologii

Ndazev polozky Mnozstvi [ks]

V235 LC-MS - Kapalinovy chromatograf s hmotnostnim spektrometrem 1

ULTRA-VYSOKOUCINNY KAPALINOVY CHROMATOGRAF VE SPOJENI S TANDEMOVYM HMOTNOSTNIM
DETEKTOREM TYPU TROJITY KVADRUPOL VCETNE PRISLUSENSTVI

Ucel pouZiti a obecné pozadavky

UHPLC-MS/MS systém typu trojity kvadrupdl, ktery umozni kvalitativni i dostateéné citlivé kvantitativni
stanoveni vitaminu D, steroidnich hormon(, metanefrind a monitorovani lékovych hladin — TDM
(antibiotik, antimykotik, antiepileptik, antidepresiv, benzodiazepinl a neuroleptik).

umozni také toxikologicky screening preddefinovaného spektra latek.

zatizeni bude spliiovat podminky Medical device - IVDR certifikace.

minimalni pozadavky na jednotlivé soucdsti zafizeni:

1. ULTRA-VYSOKOUCINNY KAPALINOVY CHROMATOGRAF

bindrni gradientové ¢erpadlo

bindrni vysokotlaky gradient s moznosti vyuziti minimalné dvou rlznych slozek mobilni faze pro kazidé
cerpadlo

schopnost pracovat minimalné do 1200 bar

rozsah pratokd min. 0,01- 2,0 ml/min

linearni, konvexni a konkavni pribéh gradientu

minimalni pracovni rozsah pH=2-11

vakuovy degasser

aktivni programovatelny oplach jehly

vestavéna Cidla uniku kapaliny

kolonovy termostat minimalné od + 10 °C do + 80 °C

kolonovy termostat minimalné pro 2 kolony o délce 15 cm

chlazeny autosampler min. + 5°C az +35 °C

nastrik typu pratok jehlou — nastrikova jehla i smycka jsou soucasti vysokotlaké cesty mobilni faze

nastrik min. 0,1 az 10 pl

pfesnost ddvkovaného objemu < 0,3% RSD

autosampler na min. 90 pozic pro 2 ml vialky

2. HMOTNOSTNI SPEKTROMETR

hmotnostni spektrometr typu trojity kvadrupdl

dvojity ortogonalni interface vhodny i pro pouziti méné tékavych a netékavych pufri

kombinovana ESI a APCl sonda, tj. elektrosprej (ESI) a chemicka ionizace (APCI) v jedné sondé s moZnosti
oddéleného prepinani obou rezim( (méreni dvou zcela oddélenych nezavislych alternujicich rezim( ESI a
APCl s pouZitim jedné sondy)

pfepinani ESI a APCl béhem analyzy < min. 25 ms

prepinani polarity béhem analyzy < min. 25 ms

pfimy vstup do MS bez vstupni kapildry pro sniZzenou potfebu UdrZby iontové optiky

moznost c¢isténi iontového zdroje bez zruseni vakua

detektor zaloZeny na principu fotondsobice uloZzeného mimo osu (off-axis) s dlouhou Zivotnosti
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rozsah hmot minimalné 10 - 2000 m/z

minimalni pozorovaci ¢as (,dwell time“) < min. 1 ms

linearni dynamicky rozsah = min. 5 fadd

kolizni cela na principu cestujicich vin

rychlost skenovani = min. 20 000 Da/s

rychlost pfepinani polarity mezi positivnim a negativnim rezimem béhem analyzy < min. 25 ms

citlivost vyjadiena pomérem signdlu k Sumu

min. S/N = 300 000:1 pfi nastriku 1 pg reserpinu na kolonu (MRM prechod m/z 609-195)

min. S/N = 200 000:1 pfi nastriku 1 pg chloramphenicolu na kolonu (MRM prechod m/z 321-152)

pocet pfechodd v MRM rezimu = 500 MRM/s

meéfrici rezimy: MS sken, sken produktd, sken prekurzor(, neutralni ztrata, SIM, MRM, kontinualni
monitoring pozadi matrice béhem procesu kvantifikace

automatické ladéni, kalibrace a kontrola MS systému

hmotnostni detektor plné kompatibilni se vSemi moduly separacni jednotky

hmotnostni detektor a separacni jednotka musi byt jako celek fizeny jednim softwarem

instalacni a kalibracni roztok soucasti dodavky

3. RIDICI A VYHODNOCOVACT JEDNOTKA VCETNE SOFTWARU A PRISLUSENSTVI

ridici pocitac¢ odpovidajici naroklim na rizeni UHPLC/QQQ a vyhodnocovani dat

kldvesnice, mys, 2x barevny monitor min. 24"

minimalné 1x licence akvizi¢niho software, 1x licence vyhodnocovaciho software

umoznéni vzdaleného pfistupu jak pracovniklim laboratore, tak servisnimu technikovi

jednotny software pro Fizeni a sbér dat LC-MS QQQ:

kontrola reprodukovatelnosti retencnich ¢asd

kontrola S/N, tj. odstup signalu od Sumu

vypocet a kontrola nadlimitnich hodnot maximalnich reziduélnich limitd (MPL)

vypocet a kontrola podlimitnich hodnot koncentraci analytd, které jsou pod mezi detekce (LOD) a pod mezi
stanovitelnosti (LOQ)

vypocet a kontrola smérodatné odchylky standardd

kontrola nadlimitni hodnoty odezvy signalu slepého pokusu (blank)

vypocet vytéznosti analyzy v %

vypocet variacniho koeficientu kalibralni kfivky s kontrolou nadlimitnich hodnot R2

software pro vyvoj metod, nastaveni MRM prechod(, vedeni databaze optimalizovanych MRM prechod
v€etné retencnich ¢asl analytl (pfi optimalizaci s chromatografii) a jejich automaticky export do méfici
metody

tvorba kvantifikacni vyhodnocovaci metody pfimo z namérenych dat (automatické nalezeni reten¢niho
Casu analytu, kvantifika¢niho a konfirmacnich MRM prechodd, parametr(l integrace)

automatickad tvorba casovych oken pro MRM prechody podle retencnich cast analytll a automaticka
optimalizace dwell time pro dosazeni konstantniho poctu bod( za jednotku ¢asu (cycle time) bez ohledu na
pocet analytd mérenych paralelné v daném casovém okné

moznost nastaveni doplnkovych MRM prechod( automaticky spousténych definovanou intenzitou
hlavniho prechodu

knihovny a databdaze MRM prechodl ze skupiny IéCiv, drog a jejich metabolitl, endokrinologie, vitamin( a
steroidnich hormond - ke kazdé slouceniné musi byt obsazeny minimalné 2 MRM prechody
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Nazev polozky Mnozstvi [ks]

2 |Z2150 Generator dusiku pro LC-MS 1

dusikovy generator, ktery zajisti dostatecnou kapacitu a Cistotu dusiku pro nabizeny pfistroj

pfipojeni, zprovoznéni, pravidelné udrzby a servis

kolizni plyn — odborné pfipojeni a zprovoznéni tlakové ldhve

generator musi byt nezdvisly na externim pfivodu stlaceného vzduchu, tzn. musi mit vlastni
zdroj/kompresor, pfi zachovani pfedpokladanych vnéjsich rozmérl dle pOlc - Umisténiv pldorysech

Nazev polozky Mnozstvi [ks]

3 [V236 Rotacni pumpa k LC-MS 1

odhlu¢néni rotaéni pumpy

Nazev polozky MnozZstvi [ks]

4 [N220 Laboratorni stdl pro LC-MS 1

s odhlu¢fiovacim boxem (pro rotacni pumpu) a polici

rozmér 1000x1000x800 mm

nosnost min. 150 kg/m2

prostor pro instalaci pfistroje

KOMUNIKACE S LABORATORNIM INFORMACNIM SYSTEMEM (OpenLIMS)

zajisténi pripojeni zafizeni do stdvajiciho laboratorniho informacéniho systému zadavatele (OpenLIMS,
Stapro s.r.o.).

SPOTREBNI MATERIAL A LC-MS/MS KITY

soucasti zakdzky bude kompletni dodavka spotfebniho materidlu nezbytna pro instalaci a zahajeni provozu
analyzatoru s ohledem na zamyslené metody — stanoveni vitaminu D, stanoveni steroidnich hormond,
metanefrin(i, toxikologicky screening, TDM (antibiotika, antimykotika, antiepileptika, antidepresiva,
benzodiazepiny, neuroleptika)

DalSi poZadavky:

soucasti je dodavka, kompletni instalace LC/MS systému a provedeni vsech legislativné predepsanych
zkousek a méreni potrebnych ke klinickému provozu (otestovani funkénosti systému a splnéni vsech jeho
specifikacnich pozadavk()

predani technické dokumentace — kompletnich podkladl pro instalaéni pripravenost — odpovédnym
zastupclm zadavatele, a to nejpozdéji 5 pracovnich dnd od podpisu kupni smlouvy

provedeni pfedinstalacni prohlidky za U¢elem kontroly mista pInéni z hlediska technické a IT pfipravenosti s
predstihem min. 10 pracovnich dni pred zahdjenim praci v misté plnéni

dodavka a instalace zafizeni v misté plnéni s pripojenim k pfivoddm médii a elektrické energie

vychozi elektricka revize vSech dodanych a instalovanych el. zafizeni, kterych se to tyka

odvoz a likvidace veskerych obalovych material( a odpad(, vzniklych béhem plnéni verejné zakazky
zaskoleni uZivatell probéhne v délce min. 10 dni (2 dny zakladni skoleni + 3 dny vyvoj aplikaci v ramci
instalace, 5 dn(i nadstavbové vicestupnové skoleni aplika¢nim specialistou)
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