Příloha č. 3 Specifikace předmětu plnění – technické podmínky
TABULKA SPECIFIKACE PŘEDMĚTU PLNĚNÍ
na nadlimitní veřejnou zakázku s názvem:

„REACT - EU – Imunochemický analyzátor“

[bookmark: _Hlk98843234]Účastník v technické specifikaci předmětu dodávky uvede obchodní název a typ nabízeného plnění. 
Zadavatel dále určuje účastníkům speciální technické podmínky pro předmět veřejné zakázky. 
Zadavatel technickými podmínkami vymezuje charakteristiku poptávaného předmětu plnění, které musí splňovat nabízený předmět plnění dodavatelů. 
Účastník v technických podmínkách dodávky uvede, zda jím nabízené plnění splňuje požadavky uvedené ve sloupcích tak, že ve sloupci „Splňuje“, vybere hodící se variantu, „Ano“ v případě, že nabízené plnění splňuje tento požadavek a „Ne“ v případě, že nabízené plnění tento požadavek nesplňuje. V případě, že dodavatel uvede v technických podmínkách alespoň jednou „Ne“ bude vyloučen z důvodu jejich nesplnění. V případě, že dodavatel uvede „Ano“ a při posouzení nabídek bude zjištěno, že nabízené zboží tento požadavek nesplňuje, může být vyloučen z důvodu jeho nesplnění a porušení zadávacích podmínek. 
V případě, že účastník nevyplní ani variantu „Ano“ ani variantu „Ne“ může být vyloučen pro nesplnění zadávacích podmínek (neplatí u hodnoticích kritérií). 
Do sloupce „Účastník nabízí“ pak uvede konkrétní hodnotu parametru (ve stejných jednotkách, v jakých je stanoven požadavek) nebo bližší specifikaci jím nabízeného plnění ve vztahu k požadavku. V případě, že uchazeč nevyplní sloupec „Účastník nabízí“ a ve sloupci „Splňuje“ zaškrtne variantu „Ano“ má se za to, že účastníkem nabízené plnění přesně odpovídá požadavku zadavatele, stanoveném ve sloupci „Zadání“. Dodavatel vyplní technické podmínky dle instrukcí v nich uvedených včetně druhu a typu zboží. Vyplnění těchto druhů a typů zboží je pro dodavatele závazné a bude přílohou kupní smlouvy, to znamená, že dodavatel bude povinen dodat přesně to plnění, ke kterému se zavázal v nabídce.

[bookmark: _Hlk95912656]Předmětem dodávky je imunochemický analyzátoru pro oddělení klinické biochemie a hematologie v kompletním vybavení viz. níže uvedená specifikace. 


	Technická specifikace

	Obchodní název a typ nabízeného plnění:
(doplní účastník)

	Zadání parametru
	Zadavatel požaduje
	Splňuje
	Účastník nabízí

	[bookmark: _Hlk98838051]Imunochemický analyzátor
	     

	1. Detekční technologie analyzátoru chemiluminiscence
	Ano
	ANO / NE
	     

	2. Dodání nového nerepasovaného analyzátoru pro in vitro diagnostiku
	Ano
	ANO / NE
	     

	3. Instalace analyzátoru vč. příslušenství bez zásahu do okolních místností a chodeb – vchod šíře 90cm
	Ano
	ANO / NE
	     

	4. Dodavatel zajistí připojení analyzátoru na stávající elektrickou síť 230V/50Hz; případně napojení deionizované vody a napojení na odpady
	Ano
	ANO / NE
	     

	5. Výkon analyzátoru
	min. 200 testů za hodinu
	ANO / NE
	     

	6. Kontinuální zpracování rutinních i statimových vzorků
	Ano
	ANO / NE
	     

	7. Jednoznačná identifikace vzorků značených čárovým kódem
	Ano
	ANO / NE
	     

	8. Schopnost zadání vzorků bez čárového kódu, např. při nedostupnosti LIS
	Ano
	ANO / NE
	     

	9. Schopnost současného použití různých typů vzorkových zkumavek 
	Ano
	ANO / NE
	     

	10. Schopnost detekovat hladinu vzorku a sraženiny 
	Ano
	ANO / NE
	     

	11. Schopnost eliminace vzájemné kontaminace vzorků
	Ano
	ANO / NE
	     

	12. Schopnost automaticky ředit vzorky dle nastavení uživatele
	Ano
	ANO / NE
	     

	13. Diluční činidla přímo na palubě analyzátoru
	Ano
	ANO / NE
	     

	14. Požadované metody
	TSH, TT3, fT4, TT4, hs-Troponin I, BNP, Digoxin, PCT, β-hCG,  HbsAg, AFP, CEA, CA19-9, CA 125, tPSA, fPSA, feritin, C-peptid, vitaminy B12 a D, kyselina listová
	ANO / NE
	     

	15. Diagnostické soupravy se značkou CE-IVD pro diagnostiku
	Ano
	ANO / NE
	     
	
	
	

	16. Počet aktivních reagencií (metod) na palubě analyzátoru
	min. 25
	ANO / NE
	     

	17. Chlazený reagenční prostor
	Ano
	ANO / NE
	     

	18. Vkládání a vyjímání reagencií kontinuálně, bez omezení chodu analyzátoru
	Ano
	ANO / NE
	     

	19. Monitoring množství a životnosti reagencií
	Ano
	ANO / NE
	     

	20. Doba expirace reagencií od vložení do analyzátoru
	min. 20 dní
	ANO / NE
	     

	21. Reagencie a provozní roztoky dodávány ve stavu „ready to use“
	Ano
	ANO / NE
	     

	22. Reagencie jsou validovány. Dodavatel bude průběžně poskytovat aktuální validační protokoly materiálů a metodik v souladu s požadavky ISO15189 
	Ano
	ANO / NE
	     

	23. Výměna provozních roztoků a spotřebního materiálu bez přerušení průběhu analýzy
	Ano
	ANO / NE
	     

	24.  Návod k obsluze v českém jazyce
	Ano
	ANO / NE
	     

	25. Dodavatel zajistí zaškolení obsluhy.
	Ano
	ANO / NE
	

	26. Oboustranná komunikace s informačním systémem, který je provozovaný zadavatelem, FONS OpenLims v reálném čase (protokol HL7 a ASTM) včetně nastavení, otestování, zprovoznění a licence v ceně dodávky analyzátoru
	Ano
	ANO / NE
	     

	27. Schopnost dálkové správy analyzátoru ze servisního centra dodavatele prostřednictvím VPN s vysokým zabezpečením
	Ano
	ANO / NE
	     

	28. Schopnost zálohy konfigurace přístroje a schopnost exportu dat přes síťové připojení
	Ano
	ANO / NE
	     

	29. Statistické vyhodnocení kontroly kvality (Levey-Jenningsovy grafy, Westgardova pravidla)
	Ano
	ANO / NE
	     

	30. V rámci externího hodnocení kvality má vlastní skupinu hodnocení
	Ano
	ANO / NE
	     

	31. V případě, že analyzátor komunikuje s laboratorním IS prostřednictvím dalších technických prostředků (hardware, software, middleware a pod.), jsou tyto technické prostředky rovněž součástí dodávky a vztahují se na ně identické záruky a servisní zásahy stejné jako na vlastní analyzátor
	Ano
	ANO / NE
	     

	32. Dodavatel garantuje funkčnost celku v jeho dodávce, zajišťuje instalační a konfigurační úkony, nutné licence budou registrovány na zadavatele a budou časově neomezeny
	Ano
	ANO / NE
	     





















Předpokládaný počet vyšetření

	Metoda
	1 rok
	4 roky

	Troponin I
	3 100
	12 400

	Natriuretický peptid
	800
	3 200

	C-peptid
	200
	800

	Feritin
	600
	2 400

	Prokalcitonin
	2 800
	11 200

	Kyselina listová
	300
	1 200

	Vitamin B12
	300
	1 200

	Vitamin D
	200
	800

	HCG
	400
	1 600

	TSH
	2 700
	10 800

	T3
	100
	400

	T4
	100
	400

	fT4
	2 200
	8 800

	Digoxin
	400
	1 600

	HbsAg
	500
	2 000

	AFP
	400
	1 600

	CEA
	700
	2 800

	PSA
	1 000
	4 000

	fPSA
	100
	400

	CA19-9
	700
	2 800

	CA125
	500
	2 000




Předpokládaný počet kontrolních stanovení u jednotlivých testů

	Metoda
	1 rok
	4 roky

	Troponin I
	500
	2 000

	Natriuretický peptid
	400
	1 600

	C-peptid
	200
	800

	Feritin
	300
	1 200

	Prokalcitonin
	500
	2 000

	Kyselina listová
	100
	400

	Vitamin B12
	100
	400

	Vitamin D
	200
	800

	HCG
	400
	1 600

	TSH
	300
	1 200

	T3
	100
	400

	T4
	100
	400

	fT4
	300
	1 200

	Digoxin
	400
	1 600

	HbsAg
	400
	1 600

	AFP
	200
	800

	CEA
	200
	800

	PSA
	200
	800

	fPSA
	100
	400

	CA19-9
	200
	800

	CA125
	200
	800




Hodnocené parametry

	Hodnocený parametr
	Hodnota nabízená účastníkem

	Maximální doba od zavedení vzorku do dostupnosti výsledku 
(hs-Troponin I) - čas analýzy STATIM
	minut

	Maximální objem vzorku na 1 stanovení (Prokalcitonin)
	µl

	Celková instalační plocha analyzátoru
	cm

	Velikost reakční soupravy
	počet testů

	Připojení ke zdroji deionizované vody
	Ano/ne




[bookmark: __Fieldmark__809_397727347][bookmark: __Fieldmark__810_397727347]Já (my) níže podepsaný (í)       (Jméno, Příjmení, Pozice osoby oprávněné jednat za dodavatele) čestně prohlašuji (prohlašujeme), že výše uvedené údaje jsou pravdivé, a že dodavatel       v případě jeho výběru zadavatelem v předmětné veřejné zakázce dodá zboží přesně dle technických a obchodních podmínek ve své nabídce.

[bookmark: __Fieldmark__811_397727347][bookmark: __Fieldmark__812_397727347]V     dne      
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(El. podpis osoby/osob oprávněné/ných jednat za dodavatele)
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