Ptiloha ¢. 1g materialu

TECHNICKE SPECIFIKACE

pro zadani nadlimitni verejné zakazky

na dodavky zadavané v otevireném fizeni dle § 56 zakona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani veiejnych

zakazek, ve znéni pozdéjsich predpist

S nazvem

»,Dodavka reagencii véetné vypujcky diagnostickych

prostiredka“

Identifika¢ni udaje zadavatele

Nazev zadavatele:

Nemocnice Kyjov, prispévkova organizace

Sidlo zadavatele:

Strazovska 1247/22, 697 01 Kyjov

ICO zadavatele:

00226912

DIC zadavatele:

CZ200226912

Tato priloha slouzi ke specifikaci technickych podkladli pro verejnou zakdzku s nazvem
,Dodavka reagencii véetné vypiijcky diagnostickych prostredkii.“

K provadéni vysetifeni dle zadavaci dokumentace je pozadovana bezplatna vypijcka téchto

systému, pristroji a software:

1) Automaticka linka, ktera musi hardwarové a softwarové spojovat tyto pristroje a

moduly:

a) vstupni modul automatické linky,

b) automaticka centrifuga (centrifuga¢ni modul),

c) 2 biochemické analyzatory,

d) imunochemicky analyzator se zajiSténim zalohy,

e) vystupni modul s konfigurovatelnymi zénami.

2) Middleware (data manager).

3) Systém vnitini kontroly kvality.




Specifické pozadavky na jednotlivé pristroje linky a software

1. Automaticka linka

Automaticka linka zahrnuje nasledujici moduly a komponenty:

A. Vstupni modul automatické linky s funkcemi:

kapacita minimalné 250 zkumavek,

prednostni zpracovani statimovych vzorka,

odvickovani Sroubovacich a zatla¢nych uzavérd,

charakterizace vzorku pred vySetfenim (barva uzavéru, velikost zkumavky a objem
vzorku),

zpracovani Sirokého spektra zkumavek; priimér 13-16 mm, vyska 75-100 mm.

B. Automaticka centrifuga (centrifugacni modul linky):

centrifugace rlznych typl a velikosti zkumavek soucasné vramci jednoho
centrifuga¢niho cykluy,

minimalni hodinova priichodnost centrifugace 300 vzorkd,

kontrolovana teplota centrifugace.

C. Dva biochemické analyzatory v automatické lince:

méfrici principy:

o potenciometrie,

o spektrofotometrie (kolorimetrie a turbidimetrie) na obou analyzatorech;
soucet vykont obou analyzatort: min. 2200 testii/h vcetné ISE z toho min. 1400 testi/h
fotometricky,
minimalné 50 soucasné provadénych metod (kanall) v kazdém analyzatoru,
alespon 10 otevirenych kanalli pro metody jinych vyrobct na kazdém analyzatoru,
oba analyzatory musi pouzivat stejna diagnostika,
chlazeny prostor pro reagencie (4 - 12 °C),
vkladani diagnostik za provozu,
detekce srazeniny, bublin a narazu vzorkovych jehel,
automatické opakovani, redéni a reflexni testovani.

D. Imunochemicky analyzator se zajiSténim zalohy:

mérici princip: (elektro)chemiluminiscence,

vykon min. 300 test/h a 45 soucasné provadénych metod (kanali) (mize byt splnéno
dvéma analyzatory v lince, musi pouzivat stejna diagnostika),

chlazeny prostor pro reagencie (4 - 12 °C),

vkladani diagnostik za provozu.

Zalozni imunochemicky analyzator musi spliiovat:
vykon min. 80 testti/h,

minimalné 15 soucasné provadénych metod,

stejné reagencie jako hlavni imunochemicky analyzator,
chlazeny prostor pro reagencie (4 - 12 °C),

ptipojeni pres spolecny middleware.
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Vystupni modul automatické linky s funkcemi:

kapacita min. 400 zkumavek,

alespon dvé rlizné velikosti stojankd,

tfidéni zkumavek do konfigurovatelnych zon,

moznost zpétného plné automatického vyvolani vzorkd bez zasahu obsluhy a jejich
vySetieni linkou pri zadani novych pozadavki nebo opakovani vySetfeni. Vzorky
v takovém pripadé musi byt po analyze opét umistény v Casti vystupniho modulu
urcené pro archivaci vzorkd.

je pozadovan pouze jeden vystupni modul v automatické lince zajist'ujici archivaci vSech
vzorkd po analyze a tiidéni vzorkil pro vySetfeni mimo linku,

obsahuje zénu pro vytridéni chybovych vzorkl (napt. necitelny ¢arovy kdd vzorku aj.),
vystupni a vstupni moduly mohou byt konsolidovany v ramci jednoho modulu.

Middleware/data manager

Program umoziujici management vzorku a vysledki pripojenych analyzatorti s maximem téchto

funkci:

3.

pripojeni vSech dodanych pristrojq,

lokalizace vzorku a zobrazovani stavu analyzy,

samostatné okno pro hlaseni a pokyny pro obsluhu, které jsou definovany na zakladé
pravidel,

jednoducha tvorba pravidel s preddefinovanymi podminkami a akcemi,

mozné podminky: hodnota ve vysledku, pozadované vySetfeni, text v komentari,
oddéleni Zadatele, material vzorku, priorita vzorku, pristroj, stav vzorku, delta-check,
mozné akce: pridani/smazani vySetreni, reflex, rerun, ndhrada vysledku, zobrazeni
hlaSeni, zména priority vzorku, vloZeni komentare, validace vysledku, zablokovani
validace,

nastavitelné filtry podle stavu pozadavku a analyzatoru,

automaticka validace vysledkli na zakladé specifickych pravidel pro jednotlivé
parametry a moznost jejtho blokovani,

moznost exportu pouze validovanych vysledkd,

moznost pouZziti jako zaloha LIS (ru¢ni vkladani Zadanek, tisk carovych koda a
vysledk),

management kontroly kvality (Westgard rules, blokovani prenosu/validace pfti jejich
porusenti),

Fedéni s pozitivni identifikaci vzorku a zdznamem rediciho faktoru,

vyhledavani pouzitych Sarzi diagnostik u jednotlivych vzorki a naopak,

on-line monitorovani TAT na pripojenych analyzatorech,

dashboard se zobrazovanim provoznich ukazateli na samostatném monitoru a na
mobilnich zarizenich.

Systém vnitini kontroly kvality

Kontrolni materialy a evidenc¢ni software pro zajiSténi systému vnitini kontroly kvality pro
pozadovana vySetieni:

multiparametrové kontrolni materialy nezavislého vyrobce (,treti strany“) - specifikace
viz "Priloha ¢. 5 ZD - Cena za vySetieni a polozkovy cenik”,
moznost blokace konkrétnich Sarzi na dobu min. 1 roku,
materidly prednostné v kapalném stavu (popf. lyofilizovaném),
u imunochemickych metod deklarované cilové hodnoty pro dany analyticky systém,
soucasti je software pro zpracovani a vyhodnocovani vysledki kontrol s funkcemi:

o import dat z middleware nebo LIS,
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export dat do globalniho systému mezilaboratorni kontroly kvality,

denni pirehledy vysledki vcetné vyhodnoceni Westgardovych pravidel,
mezilaboratornitho porovnani v radmci ,peer group®,

moznost tisku verifika¢nich protokold,

moznost nastaveni individualnich pravidel pro jednotlivé metody na zakladé
jejich vykonnostnich charakteristik,

moznosti rozsiteni o nastavbu analyzy rizik v rdmci fizeni kontroly kvality.

O O O O O

o

Vseobecné technické podminky

veSkera diagnostika a pristroje musi byt v souladu s evropskou legislativou (Smérnice
€. 98/79/ES, narizeni EP a Rady ¢. 2017/746),

vSechny dodané pristroje musi byt nové (nerepasované),

dodavatel spolu s pristroji zapijc¢i i potrebny ovladaci SW, tiskarny a zalozni zdroje
elektrické energie (UPS), pokud jsou potieba nebo ho zadavatel pozaduje,

uchaze¢ predlozi jako soucast nabidky dokumentaci prokazujici pozadavky na
automatickou linku, analyzatory, reagencie a software (technické specifikace, navody
k obsluze apod.),

dodavatel zajisti na své naklady pripojeni analytického systému do spolecného
middleware resp. LIS a to v souladu s pravidly pro instalaci IT v Nemocnici Kyjov,
dodavatel zajisti zaskoleni personalu na dodané pristroje vcetné pribézného S$koleni
novych pracovnikd,

dojde-li béhem platnosti smlouvy o vyptjc¢ce k neopravitelné ztraté funkce nékterého
pristroje nebo k planovanému ukonceni jeho technické podpory, vyméni dodavatel po
dohodé se zadavatelem tento ptistroj za novy,

dodavatel zajisti pribézné informovani o novinkich, zmeénach, vyvoji systéml a
aktualizacich SW vcetné jejich bezplatné implementace, vzdalend sprava a vzdaleny
servisni pristup musi respektovat poZadavky GDPR a pravidla pro provoz IT druhych
stran v Nemocnici Kyjov.

Dodavatel zajisti plnou servisni podporu analytickych systémti/linky vyrobcem certifikovanym
servisem nebo servisni organizaci s pisobnosti v CR osobami opravnénymi vyrobcem, véetné
ptredloZeni ovérenych kopii certifikatu o zaskoleni osob provadéjicich servis.

Obecné pozadavky na biochemickou automatickou linku:

linka musi byt vhodna pro provoz statimové laboratofe, musi v celém procesu aktivné
upiednostiovat statimové vzorky; podminkou je tedy zpracovani po jednom vzorku
béhem celého procesu,

analyzatory musi byt propojeny transportnim modulem (dopravnikem) s ostatnimi
moduly linky,

vSechny analyzatory a moduly automatické linky jsou propojeny tak, Ze umoziuji
obousmérny transport vzorku systémem,

vzorky museji byt transportovany automatickou linkou v nosic¢ich po jednom,

jednotlivé analyzatory lze podle potieby (porucha, servisni ¢innost aj.) zamaskovat, bez
ovlivnéni funk¢nosti linky jako celku,

pri vypnuti transportniho modulu musi byt analyzatory schopny pracovat samostatné a
to vCetné vloZeni a vyjmuti vzorku (v off-line rezimu linky),

jednotlivé pristroje, pokud nevyuzivaji pouze vlastni systémové roztoky, musi mit
moZznost pripojeni na externi zdroj destilované vody a externi odpad; ucastnik v nabidce
uvede potiebnou kapacitu vyrobny destilované vody pro zajiSténi provozu,
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pripojeni pristroji na stavajici elektrickou sit; dcastnik v nabidce uvede pocet a
proudovou hodnotu pozadovanych jisticg,

pripadné upravy spojené s pripojenim na stavajici zdroj vody, kanalizaci a elektrickou sit
provede zadavatel na svoje naklady,

pristroje musi umoziovat servisni diagnostiku se vzdalenym pristupem,

soucasti programového vybaveni musi byt moZnost vzdaleného ovladani pripojenych
analyzator,

automatickd linka a pripojené analyzatory musi mit znacku CE IVD dle direktivy
98/79/EC (prohlaseni o shodé je nutné dolozit v nabidce).

Prostorové pozadavky

instalace automatické linky do centralni laboratore (laboratoi 0.48, viz "Priloha ¢. 6 -
Pldorys 1PP_OKB Kyjov") je nutna bez stavebnich uprav (beze zmény plidorysu
laboratore),

k instalaci linky je vyclenéna plocha 11,50 m x 2,40 m (tj. cela délka laboratoie a 2,40 m
od vnéjsi zdi s okny),

v centralni laboratofi se predpoklada vyuziti pouze prostiednich dvefti,

ostatni plocha je vyclenéna pro pracovni mista, umisténi dalSich stolnich pristroji a
vypocetni techniky,

uchaze¢ doda zakresleni nabizené technologie do ptidorysu laboratoie OKB.
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