PF. & 5 ZD "Oblastni nemocnice Trutnov a.s. - vypdjcka analyzatord a dodavka diagnostickych souprav pro
sérologicka vysetreni infekénich markerd u darc krve" - technické poZadavky zadavatele

Nazev verejné zakazky:

Oblastni nemocnice Trutnov a.s. - vyptjcka analyzatoru a dodavka diagnostickych souprav pro

sérologicka vysetreni infekénich marker@ u darci krve"

Predmétem vybérového fizeni je dodavka diagnostického systému pro legislativhé zavazné testy pro screening
darch krve /anti-HIV1/HIV2 + HIV antigen, HBsAg, anti-HCV, anti-TP, anti-HBc/ se zapUjc¢kou analyzatoru.

Technické pozadavky zadavatele

| Vyjadfeni uchazece

Obecné

Diagnostika ma ve své specifikaci pfimo G&el pouziti pro screening darcu krve a krevnich
slozek

VSechny soucasti systému splnujit podminky spravné laboratorni praxe v klinickych
laboratofich, vyhovovuji nafizenim Evropského parlamentu a Rady EU 2017/746, ve
znéni pozdé&jsich zmén a pozadavkim zdkona &. 375/2022

Soucasti dodavky je doprava, uvedeni do provozu se vstupni validaci, zaskoleni
personalu,vydani certifikatl o zaskoleni, instalaci a prohlédgeni o shodé v souladu s
plathou legislativou.

Soucasti dodavky je i propojeni obousmérné komunikace do laboratorniho informacniho
systému (LIS) FONS OpenLIMS od fy Stapro Pardubice, ktery zadavatel vilastni, a to
vCetné na pripojeni na strané LIS. Dodavatel zajisti vesSkerou pfipravu pro integraci do
LIS, vCetné soudinnosti tieti strany a vSech potiebnych Uprav na strané LIS, pfi kterych
je objednatel pripraven k nutné soucinnosti.

Soucasti dodavky je UPS s dostatecnou kapacitou, aby nedoslo ke znehodnoceni pravé
probihajici analyzy a ztraté namérenych dat

Kompatibilita s tiskarnou dodanou objednatelem (komunikace kombinaci IPP, LDP, WSD,
PCL6, PCL5e)

Soucasti dodavky je technicka dokumentace a uzivatelska prirucka v ceském jazyce,
atesty, certifikaty - schvaleni pro uzivani v CR, prohlaseni o shodé&, bezpecnosti listy,
pribalové letdky v estiné

Soucasti dodavky je i Upravna vody adekvatni velikosti k pokryti provozu pfistroje,
pokud pFistroj vyZaduje Upravu vody. Pristroj umozni odbér upravené vody i pro jiné
Ucely - zadavatelem pozadovana kapacita 15 I/den nad ramec vlastni spotieby
analyzatoru.

Pristroj bude instalovan do prostoru Sife 2400mm, bez stavebnich Uprav - vyjma
pripadného napojeni na zdroj vody, odpady, zdroj el. energie. Pozn.: pfipadné Upravy
elektroinstalace a zdravotechniky provede ve svych prostorach objednatel.

Analyzator

Novy, nerepasovany plné automatizovany

Pracuje na bazi chemiluminiscencni nebo elektrochemiluminiscencni detekce, ne metoda
ELISA

Umoznuje kontinudlni vkladani vzorku bez preruseni analyzy

Prlichodnost pFistroje minimalné 90 vzorkd{/ 5 testl/ 5 hodin

Umoznuje kontinudlni vkladani spotifebniho materidlu bez nutnosti prerusit analyzu

Identifikace vzorku pomoci &arového kédu/Eteni béZné pouzivanych &arovych kédu/

Identifikace dodavanych reagencii, kalibratort, kontrol pomoci integrovaného ¢éteciho
zarizeni

Moznost predfazeni statimového vzorku bez preruseni analyzy

Umoziuje nastavit automatické opakovani reaktivniho vzorku v dubletu bez nutnosti
zasahu obsluhy

Analyzator umi zpracovat primarni material /sérum, plazma/ z béznych odbérovych
zkumavek, vnitini prdmér od 6 do 15mm, zkumavky s gelem/bez gelu.

Kapacita podavace je alespon 100 pozic pro rutinni testovani

Kontrola integrity vzorku - detekce hladiny, srazeniny, bublin a detekce narazu
pipetovaci jehly

Umi monitorovat a detekovat hladiny a mnozstvi reagencii a umi upozornit na
dochazejici reagencii

V pfistroji je prostor na reagencie chlazeny

Maximalni doba denni udrzby do 30 minut

VSechny pozadované testy jsou proveditelné z jednoho priméarniho vzorku
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Technické pozadavky zadavatele

Vyjadieni uchazece

Diagnostické soupravy

Dodavana diagnostika je oznacena znackou CE, splnuje pozadavky pro in vitro
diagnostika v souladu s platnou Evropskou legislativou o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro /EU 2017/746 a podminky pouziti v Ceské republice, zejména
ustanoveni zékona ¢.375/2022 Sb.

Diagnostické soupravy spliuji podminky spravné vyrobni praxe v transfuzni sluzbé,
doporuceni STL CLS JEP, ucel pouziti je vyrobcem pfrimo specifikovan v dokumentaci pro
screening dérct krve a krevnich sloZek

Nabizené testy HBsAg, anti-HCV, HIV Ag/Ab, anti-Hbc jsou akceptovany zpracovatelem
plazmy minimalné firmou Takeda /Plasma_Master File/

Exspirace dodanych diagnostik, kalibraénich a kontrolnich materil& min. 4 mésice

Garance dodavky reagencii a spotfebniho materialu do 10 pracovnich dnl od objednani

Garance dodavek téze Sarze v ramci jedné objednavky

Software

Moznost zalohovani primarnich dat na externi Ulozisté /flash disk, SSD disk/

Dohledatelnost zasaht obsluhy

Obsluzny software umoznuje vyhodnocovani QC, umoziuje export dat QC

Aktualizace systému véetné bezpeénostnich zajistuje zdarma dodavatel systému

Analyzator umoznuje obousmérnou komunikaci s laboratornim systémem

Software umozfuje spravu pouzivanych kalibratort, reagencii, kontrol (exspirace, $arze)
/ zobrazeni informace o zbyvajicim objemu reagencii/ po¢tu testl

Identifikace chyb a varovnych hlaseni v ¢eském jazyce. Moznost elektronické archivace
chybovych hlaseni

Servisni podminky

Soucasti smlouvy o vypujéce je servis zapujéeného zafizeni po celou dobu trvani smlouvy
servis, BTK, validace, revize, opravy véetné dodani nahradnich dill v souladu s platnou
legislativou a doporucenim vyrobce

Autorizovany servis v CR s dostupnosti servisni podpory v pracovni dny min. 7.00-16.00,
opravnéné osoby predlozi certifikat o kvalifikaci k provadéni servisu.

MoZnost vzdalené online spravy servisnimi techniky za dodrzeni podminek GDPR a
kybernetické bezpecnosti

V pripadé provedeni vzdalené spravy budou vyuzity prostfedky objednatele (jmenna
VPN, jumpserver, site-to-site VPN).

Nastup technika k opravé do 48 hod, v pripadé neopravitelné zavady do 72 hod zajisténi
nahradniho Feseni vysetieni vzorkd na naklady dodavatele (Ize fesit formou prechodného
zajiténi vysetfeni vzorkl v jiné akreditované laboratofi nebo zapljéenim nahradniho
zarizeni.

Ostatni

Soucasti nhabidky jsou orientacni ceny za jednotliva vystetreni pri zadavatelem urcene
frekvenci vysetreni (bez DPH, vCetné DPH)

Osoba opravnéna za Ucastnika (titul, jméno, pfijmeni, titul - funkce)

podpis
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