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Technicka specifikace

Nazev VZ:

Stavba:

LC-MS — Kapalinovy chromatograf s hmotnostnim
spektrometrem pro Oblastni nemocnici Jicin

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

Nazev 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

Hlavni aplikacni oblasti systému UHPLC-MS/MS typu trojitého kvadrupdlu je mozZnost kvalitativni i
kvantitativni analyzy latek ve sloZitych biologickych matricich, kde umoZfiuje dosdhnout vysoké citlivosti a
selektivity, pri vysoké rychlosti analyzy. Zaroven umoznuje stanoveni multi-komponentnich smési ve velmi
kratkych Casech analyz.

PoZadované parametry analyzdtoru musi prednostné splfiovat dostatecné citlivé stanoveni vitaminu D,
steroidnich hormond, metanefrinl a monitorovani lékovych hladin — TDM (antibiotik, antimykotik,
antiepileptik, antidepresiv, benzodiazepin( a neuroleptik) v biologickych vzorcich s minimalni Upravou
vzorku pred vlastni analyzou.

Zaroven musi obsahovat metodovy balicek, ktery umoini toxikologicky screening preddefinovaného
spektra analytl v biologickém materidlu (sérum, plazma, moc) s pfislusnymi databazemi k vyhodnoceni.

Zarizeni bude splfiovat podminky Medical device s IVD® certifikaci celého UHPLC/MS/MS systému i
pfislusného softwaru.

Minimalni pozadavky na jednotlivé soucasti zatizeni:

1. ULTRA-VYSOKOUCINNY KAPALINOVY CHROMATOGRAF (UHPLC)

systém umoznujici praci s kolonami naplnénymi ¢asticemi <2um

schopnost pracovat minimalné do 1200 bar

vestavéna cidla uniku kapaliny

1.1. Cerpadlo mobilni faze

binarni vysokotlaky gradient s mozZnosti vyuZiti minimalné dvou rdznych slozek mobilni faze pro kazdé
Cerpadlo

binarni gradientové Cerpadlo se dvéma paralelné zapojenymi pisty pro zajisténi minimalnich pulzaci
moznost tvorby gradientovych profilt typu - linearni, konvexni, konkdvni a skokovy gradient

rozsah pritokd mobilni faze min. 0,01- 2,0 ml/min

minimalni pracovni rozsah pH 2 — 11

vestavény vakuovy degasser

1.2. Automaticky davkovac vzork{ (autosampler)

nastrik vzorku typu pratok jehlou (FTN) — nastfikova jehla i smycka jsou soucasti vysokotlaké cesty mobilni
faze

aktivni programovatelny oplach jehly

volitelny objem ndstfiku v rozsahu 0,1 az 10 pl

presnost davkovaného objemu < 0,3%

prenos vzorku (carry over) <0,001%

kapacita autosampleru na min. 90 pozic pro 2 ml vialky

termostatovani vzork( v rozsahu min. +5°C - +35°C

1.3. Kolonovy termostat

kolonovy termostat umoznujici teplotni rozsah minimalné od + 10 °C do + 80 °C

kolonovy termostat minimalné pro 2 kolony o délce 15 cm

1/3




Pfiloha €. 1_a: Technicka specifikace

uvnitr termostatu zabudovany ventil pro programovatelné prepinani mezi kolonami

2. HMOTNOSTN/ SPEKTROMETR

tandemovy hmotnostni spektrometr (MS/MS) typu trojitého kvadrupdlu (QQQ)

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

kombinovana ESI a APCI sonda, tj. elektrosprej (ESI) a chemicka ionizace (APCI) v jedné sondé s moznosti
oddéleného prepindni obou reziml (méreni dvou zcela oddélenych nezavislych alternujicich rezima ESI a
APCI s pouZzitim jedné sondy)

prepinani ESI a APCl béhem analyzy < min. 25 ms

mozZnost Cisténi iontového zdroje bez zruseni vakua pomoci izolac¢niho ventilu

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

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

linearni dynamicky rozsah = min. 5 radd

rychlost skenovani = min. 20 000 Da/s

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

citlivost vyjadfena pomérem signalu k Sumu v pozitivnim i negativnim maédu:

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

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

pocet pfechodd v MRM rezimu = 500 MRM/s

meéfici rezimy: MS sken, sken produktovych iontl, sken prekurzorovych iontl, sken neutralnich ztrat, SIM,
MRM, kontinualni monitoring pozadi matrice béhem procesu kvantifikace

moznost automatického ladéni, kalibrace a kontroly MS systému

hmotnostni detektor pIné kompatibilni se vSemi moduly separacni jednotky

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

instalacni a kalibraéni roztok soucdsti dodavky

3. RiDIc/ A VYHODNOCOVACI JEDNOTKA VCETNE SOFTWARU A PRISLUSENSTV/

fidici pocitac odpovidajici vSem naroklim na bezproblémové a dostatecné rychlé fizeni UHPLC/QQQ a
vyhodnocovani dat

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

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

umoznéni vzdaleného pristupu jak pracovniklim laboratore, tak servisnimu technikovi

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

kontrola reprodukovatelnosti retencnich ¢as(

moznost urceni odstupu signalu od Sumu (S/N)

vypocet a kontrola nadlimitnich hodnot maximalnich rezidudlnich limitd (MRL)

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

vypocet a kontrola smérodatné odchylky standard

kontrola nadlimitni hodnoty odezvy signalu blanku (slepého pokusu)

vypocet vytéznosti analyzy v %

vypocet variacniho koeficientu kalibracni kfivky s kontrolou nadlimitnich hodnot R’

automatickd tvorba casovych oken pro MRM prechody podle retencnich Cast analytd a automaticka
optimalizace dwell time pro dosazeni konstantniho poctu bodU za jednotku ¢asu (cycle time) bez ohledu na
pocet analytl mérenych paralelné v daném ¢asovém okné

soucasti softwaru budou knihovny a databdze MRM prechodU toxikologicky vyznamnych sloucenin a jejich
metabolitl, dale vitamin(, steroidnich hormon( a analytd z oblasti endokrinologie (ke kazdé slouceniné
musi byt obsazeny minimalné 2 MRM prechody)
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Nazev polozky MnoiZstvi [ks]

2 |Z150 Generator dusiku pro LC-MS 1

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

soucasti bude pfipojeni, zprovoznéni, pravidelné udrzby a servis

zajisténi odborného pfipojeni a zprovoznéni tlakové lahve na kolizni plyn (zadavateli budou dodany
podklady tykajici se pfesné specifikace typu a Cistoty pfislusného kolizniho plynu a typ ventilu pro instalacni
pfipravenost)

generator musi byt nezdvisly na externim privodu stlateného vzduchu, tzn. musi mit vlastni
zdroj/kompresor, pti zachovani predpokladanych vnéjsich rozmérd dle pOlc - Umisténi v padorysech

Nazev polozky Mnozstvi [ks]

3 |V236 Rotaéni pumpa k LC-MS 1

odhluc¢néni rotacni pumpy

Nazev polozky Mnozstvi [ks]

4 |IN220 Laboratorni stdl pro LC-MS 1

laboratorni stl s minimalnimi rozméry pro instalaci daného LC/MS/MS systému
nosnost min. 150 kg/m?2
s odhluc¢novacim boxem (pro rotacni pumpu)

Dalsi pozadavky:

soucasti je doddvka, 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()

uvedeni zafizeni do klinického provozu

predani technické dokumentace — kompletnich podkladd pro instalacni pripravenost — odpovédnym
zastupcim zadavatele, a to nejpozdéji 5 pracovnich dnll od podpisu kupni smlouvy

provedeni predinstalacni prohlidky za Ucelem kontroly mista pInéni z hlediska technické a IT pripravenosti s
pfedstihem min. 10 pracovnich dni pred zahajenim praci v misté plnéni (soucasti bude také kontrola
pripravenosti UPS, které je reSeno pracovistém zadavatele)

dodavka a instalace zafizeni v misté pInéni s pripojenim k privoddm médii a elektrické energie

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

soucasti dodavky musi byt seznam veskerého SW vybaveni véetné jeho presné specifikace, uvedeni drzitele
autorskych prav, predani licencnich certifikatd, licencnich Cisel, licenc¢nich ujednani apod.

odvoz a likvidace veskerych obalovych material( a odpad(, vzniklych béhem plnéni verejné zakazky
zaskoleni uzivatel( probéhne v délce min. 10 dni (2 dny zakladni Skoleni + 3 dny vyvoj aplikaci v ramci
instalace, 5 dnl extra instruktaz (skoleni) aplikacnim specialistou)

zajisténi komunikace a pfipojeni zafizeni do stavajiciho laboratorniho informacniho systému zadavatele
(OpenLIMS, Stapro s.r.o.)

soucasti zakazky bude kompletni dodavka spotfebniho materidlu a LC/MS kitd nezbytnych pro instalaci a
zahdjeni provozu analyzatoru s ohledem na zamyslené metody — stanoveni vitaminu D, stanoveni
steroidnich hormond, metanefrind, toxikologicky screening, TDM (antibiotika, antimykotika, antiepileptika,
antidepresiva, benzodiazepiny, neuroleptika)

dalsi kolonovy termostat pro min. 2 kolony o délce 15 cm (ktery nemusi splnovat podminky VD"
certifikace)

soucasti zakdzky bude doddvka zafizeni na standardizovanou Upravu biologickych vzorkd pomoci SPE
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