Priloha ¢. 6 ZD - technické poZadavky zadavatele na predmét zakazky (specifikace pr.zak.)

Oblastni nemocnice Trutnov a.s.

Hmotnostni spektrometr na bazi MALDI-TOF

str.1

Pristroj pro identifikaci mikroorganism( na bazi Matrix Assisted Laser Desorption and lonization with Time-

Of-Flight Detection hmotnostni spektrometrie.

Upozornéni

Pokud zadavatel pouzil v zadavaci dokumentaci odkaz na konkrétni nazev ¢i specifické oznaceni, ¢ini tak z
dlvodu vymezeni pozadavk( na kompatibilitu poZadovaného zafizeni s ostatnim vybavenim zadavatele.
Technické parametry ozna¢ené jako minimalni nebo maximalni musi byt dodrzeny bez moznosti uplatnit

toleranci.

PoZadavky zadavatele

Potvrzeni o spinéni
pozadavk(l dodavatelem

Obecné pozadavky

Hmotnostni spektrometr pro identifikaci mikrobialnich agens pomoci MALDI-TOF

Identifikace mikroorganismu z bakterialni kultury i pfimo z klinického vzorku
(pozitivni hemokultura, pozitivni vzorek moce)

Automaticka rodova a druhova identifikace zalozena na srovnani zméfeného
spektra charakteristickych ribozomalnich proteint vySetfovaného mikroorganismu
s referenénimi spektry obsazenymi v jedine€né, oteviené referenéni databazi

Jednoduchy standardizovany postup identifikace nezavisly na druhu
mikroorganismu a zpUsobu kultivace

Rychla identifikace mikroorganismu z pozitivni hemokultury s vysledky analyzy do
20 min.

Identifikace v oblasti bakteriologie, mykologie, mykobakteriologie.

Samostatna knihovna /databaze pro mykobateriologickou laboratof.

Identifikace vysoce patogennich mikroorganism klasifikovanych legislativou CR
do skupiny ,Biosafety level 3"

Detekce mechanizm rezistence proti vybranym antibiotikim (napf.
karbapenemaz a cephalosporinaz)

U vybranychmikroorganismu automaticka subtypizace kment ze zakladniho
spektra - napf. druhova diferenciace, detekce rezistence k antibiotik(im,
Subtypizace v jednom kroku s primarni identifikaci.

Moznost identifikace pfimo ze smési kultur pomoci specialniho modulu

Moznost pouziti IVD certifikované verze celého postupu identifikace i
vyhodnocovaciho softwaru pro vyuZiti v klinické diagnostice

Zakladni parametry

Hmotnostni spektrometr pro rychlou identifikaci mikrobialnich agens pomoci
Matrix Assisted Laser Desorption/lonisation s Time-of-Flight detekci

Stolni varianta s jednoduchou instalaci (na laboratorni stdl) v omezenych
prostorach mikrobiologické laboratofe

loniza¢ni zdroj MALDI se zabudovanym dusikovym laserem s volitelnou frekvenci
minimalné v rozsahu 1-60 Hz a garantovanou Zivotnosti laseru min. 60 000 000
nastrell
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Oblastni nemocnice Trutnov a.s.

Hmotnostni spektrometr na bazi MALDI-TOF str.2

Moznost regulace poctu laserovych nastieltl pro zefektivnéni identifikace vzorku
bez nutnosti opakovani

Hmotnostni analyzator s TOF detektorem v linearnim médu o dostateéném
rozliseni (2000 FWHM pro oblast 1-2 kDa; 800 FWHM pro 16 kDa)

Pfresnost lepsi nez 200 ppm s moznosti automatické i externi kalibrace

Systém vytvareni vakua v pfistroji pomoci vyvévy s minimalni hlu¢nosti a bez
produkce zplodin

Modul pro automatické ¢isténi MALDI iontového zdroje bez nutnosti fyzického
zasahu operatora (fizeno SW)

Standardizovany postup zalozeny na vyuziti nanaSecich desti¢ek s opakovanym
pouzitim

Kompletni startovaci sada aplika¢nich desti¢ek, spotfebniho materialu a
chemikalii, potfebna pro testovani funkénosti systému a bezvadné nastartovani
rutinni diagnostiky ihned po instalaci.

Vypocetni a softwarové vybaveni

Kompletni ovladaci PC umoznujici spravu systému a nasledné zpracovani dat,
min. konfigurace 8 GB RAM, 1000 GB SDD, DVD RW. Operacni systém min. Win
10

Displej LCD min. 22”

Laserova tiskarna s moznosti sitového pfipojeni, pouzivajici v CR b&zné dostupny
spotfebni material. Opticky valec musi byt soucasti tonerové kazety.

Zalozni napajeci zdroj UPS garantujici bezpecné dokonceni pravé probihajici
identifikace vCetné ulozeni vysledk

Ctecka €arovych kodu

Software pro kompletni uzivatelskou spravu systému — ziskani dat, nasledna
analyza dat v referen¢ni databazi spekter, hodnoceni méfeni, integrace a validace
vysledku, dohledatelnost pouzitych postupt a metod, sledovani vzorku a
zobrazeni dat v redlném Case.

Software uzZivatelsky pfivétivy pro rutinni identifikace provadéné laboratornimi
pracovniky (ne pouze odborniky na hmotnostni spektrometrii)

Software umoziujici pokrocilejsi statistické vyhodnoceni dat k typizaci kmenu,
epidemiologickym studiim, sledovanim nozokomialnich nakaz apod.

Moznost statistického vyhodnoceni miry shody méfeného spektra s referenénimi
spektry databaze

MozZnost propojeni do laboratorniho informacniho systému (LIS), technicka
podpora a asistence pfi propojeni do LIS, pfenos vysledkl analyzovanych kment
do LIS (Sluzba bude aktivovana az dle pozadavku laboratofe, propojeni s LIS
bude realizovano v soucinnosti s IT oddélenim zadavatele)

Diagnostika, validace a kalibrace systému (zvlasté pfi vyskytu problému)
servisnim technikem prostfednictvim vzdaleného pfistupu pfes internetového
pfipojeni (ZpUsob vzdaleného pfistupu bude realizovan v soucinnosti s IT
oddélenim zadavatele)
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Oblastni nemocnice Trutnov a.s.

Hmotnostni spektrometr na bazi MALDI-TOF str.3

Databaze

Databaze obsahujici referenéni spektra bakterii vSech podstatnych klinicky,
veterinarng, environmentalné relevantnich nebo hygienickymi stanicemi
monitorovanych kmenu

Pocet referencnich kmen( v databazi min. 5000, odpovidajicich min. 2500
jedineénym druhdm a min. 500 mikrobialnim druhdm

IVD certifikovana databaze referenénich spekter

Databaze umoznuijici tvorbu vlastnich referenénich spekter (pro specifické kmeny
z NRL) a jejich integraci do vyhodnocovaciho procesu

Moznost /Zajisténi kontinuity pouzivani, pfip. integrace jizZ namérenych spekter
anaerobnich nocardii a corynebakterii z unikatni referenéni databaze NRL

Modul pro identifikace mikroorganizmu z hemokultury

Specializovana databaze/knihovna pro uréovani mykobakterii

Specializovana databaze/knihovna pro ur€ovani vladknitych hub

Specializovana databaze pro vysoce patogenni mikroorganismy v kategorii
.Biosafety Level 3*

Modul pro detekci pfitomnosti enzym( (napf. karbapenemaz a cephalosporinaz)
zodpovédnych za rezistenci mikroorganizmu k uréitym antibiotik(im

Modul pro automatickou jednokrokovou subtypizaci vybranych mikroorganizmu z
hlediska diferenciace kmen( nebo detekce rezistentnich kmenu

Pravidelna bezplatna aktualizace vSech databazi, které jsou soucasti systému, po
dobu platnosti zaruky nebo kompletni servisni smlouvy.

Instalaéni prace a sluzby

Doprava, stéhovani pfedmétu plnéni na misto plnéni

Instalace a uvedeni do rutinniho provozu klin. pracovisté

Provedeni funkéni zkousky a vstupni validace systému

ZaSkoleni obsluhy vyhovujici pozadavkim zakona €. 268/2014Sb o
zdravotnickych prostfedcich

Dodani potfebné dokumentace: prohla$eni o shodé&, navod k obsluze v CJ
(elektronicky i papirové), pfedavaci protokol, instalaéni/

validacni protokol, vyplnéni protokolu zadavatele o uvedeni zafizeni do provozu,
certifikace dodavatele

Zajisténi odborného zaskoleni obsluhy jak pro identifikace dle standardizovaného
postupu, tak pro identifikace s odliShou preanalytickou fazi u specializovanych
databazi

Zaruéni doba na vSechny soucasti dodavaného systému (mimo spotfebni
material) min. 12 mésicu.

V ramci zaruky bezplatné kompletni servisni zabezpeceni v€. pravidelnych
prohlidek a validace pfistroje (min. 1 x roéné), vzdalené podpory (telefonicka
konzultace + zasah pfes vzdaleny pfistup v rezimu 24 hod denné / 7 dni v tydnu),
poskytnuti nahradnich dild, pfip. nahradniho stroje v pfipadé rozsahlejsi poruchy,
pokryti nakladd na vyjezd servisniho technika

Zajisténi pozarucniho servisu po skonéeni zaruéni doby (moznost navazat na
kompletni servisni zabezpeceni) v trvani min. 5 let
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Oblastni nemocnice Trutnov a.s.

Hmotnostni spektrometr na bazi MALDI-TOF str.4

Soucasti nabidky bude

prohladeni o shodé

autorizace vyrobce k distribuci a servisu nabizeného zafizeni

navod k obsluze v Ceském jazyce

doklad osvédcujici zpusobilost k prodeji, distribuci a servisu zdravotnickych
prostfedk(l (doklad o registraci dle z. €. 268/2014 Sb. o zdravotnickych
prostfedcich) pro dodavatele a doklad o notifikaci ZP dle z. €. 268/2014 Sb.

doklad osvédcujici zpusobilost servisnich technikd k servisnim a kontrolnim
zasahlm na zafizeni

poZadavky pfipravenosti instalace véetné parametru pro nastéhovani pfistroje a
pfisluSenstvi a pozadavky na dodavky médii




