Pfiloha ¢. 1f 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
»,Nemocnice Breclav, p. o. - Dodavka reagencii vcetné vypiijcky
diagnostickych prostiredki“

K provadéni vySetreni dle zadavaci dokumentace je pozadovana bezplatna vyptijcka automatické
linky, ktera musi hardwarové a softwarove spojovat tyto pristroje a moduly:

a) transportni modul propojujici analyzatory a moduly automatické linky,

b) modul s odvickovanim zkumavek

c) modul se zavickovanim zkumavek

d) 2 totozné biochemické analyzatory,

e) 1 imunochemicky analyzator (1 hlavni soucasti linky a 1 zaloZni s troponinem hsTnl)
f) Modul pro vstup a vystup s konfigurovatelnymi zéonami.

Specifické pozadavky na jednotlivé pristroje a software

A. Vstupni modul automatické linky s funkcemi:

kapacita minimalné 400 zkumavek (brano na pocet pozic pro zkumavky - vzorkii)
prednostni zpracovani statimovych vzorkad,

charakterizace vzorku pied vySetfenim (barva uzavéru, velikost zkumavky),
zpracovani Sirokého spektra zkumavek v¢. kep; bézné 13-16 mm, vyska 75-100 mm.
vstupni modul dokaze tridit zkumavky (Zadavatel odebira zkumavky SARSTEDT)
snimani ¢arového kédu kazdého vzorku je zajisténo v ramci 360°.

vstupni modul - vybavenost pro vzdaleny pristup servisu.

B. 2 biochemické analyzatory v automatické lince (totoZné):

vykon obou analyzatoru: min. 1.800 testti/hod. vcetné ISE z toho min. 1.000 testli/hod.
meérici principy — potenciometrie, fotometrie (kolorimetrie a turbidimetrie) - pozadovany
vykon miiZze byt dosazen i vice analyzatory

nepiima potenciometrie na stanoveni iontd Na, K a Cl s maximalni spotifebou vzorku do
30 pl za vSechny uvedené ionty.

minimalné pro 50 metod jsou zajisténé mista v reagencnim kruhu s chlazenou pozici u
biochemického analyzatoru.

kontrola biologického materidlu - snimani hladiny kapaliny, detekce srazenin, bublin,
malého objemu vzorku, kontrola hemolyzy, ikteru a lipémie.

moznost zobrazeni kalibrac¢ni krivky graficky - minimalné u 10 rtiznych Sarzi reagencii a
10 baleni reagencii pro kazdou metodu.

dostatecné velky archiv pro vysledky kontroly kvality — minimalné 100 000 vysledkt
kontroly kvality s moznosti je archivovat na prenosnych mediich.

alespon 10 otevirenych kanali pro metody jinych vyrobcti na uvedeném analyzatoru.
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chlazeny prostor pro reagencie (4 - 12 °C),

sledovani zasob reagencii, monitoring zbyvajicich testd, stability a data exspirace na
palubé, vkladani diagnostik za provozu.

systémové reagencie: s unikatnimi zamky zabranujici zdménu reagencie.

automatické opakovani, redéni a reflexni testovani.

naroky na udrzbu - vyhoda automaticka tidrzba techniky s minimalnim zasahem obsluhy
v souvislosti s denni, pfipadné tydenni tidrzbou analyzatoru.

transport vzorku po jednotlivych zkumavkach s moZnosti automatického upiednostnéni
statimovych vzorki.

evidence o udrzbé, hlaseni, pripadné planovani je v SW pristroje.

vybavenost pro vzdaleny ptistup servisu.

Imunochemicky analyzator v automatické lince:

meérici princip: (elektro)chemiluminiscence,

vykon min. 200 testi/hod.

minimalné 40 soucasné provadénych metod (kanalli) v kazdém analyzatoru,

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

vkladani diagnostik za provozu.

kontrola biologického materiadlu: snimani hladiny kapaliny, detekce sraZenin, bublin,
malého objemu vzorku.

jednorazové pipetovaci Spicky, které eliminuji kontaminaci vzorki.

automatické opakovani testovani z ptivodniho vzorku

moznost fedéni vzorkd - v pripadé€, Ze vysledek prekro¢i rozsah méreni, mize byt
automaticky natfedény a zopakovany.

automatické reflexni testovani: podle vysledki prvniho testu/{ 1ze automaticky provadét
dalsi test nebo kombinace testd.

objem vzorku: v zavislosti na metodé 10 — 100 pl

vybavenost pro vzdaleny pristup servisu.

grafické zobrazeni kalibra¢ni kfivky - minimalné pro 20 rznych Sarzi reagencii a 20
baleni reagencif pro kazdou metodu.

prostor pro reagencie je monitorovan mérenim teploty i vlhkosti.

evidence o udrzbé, hlaseni, ptipadné planovani je v SW pristroje.

naroky na udrzbu - vyhoda automatickd tdrzba techniky s minimalnim zdsahem obsluhy
v souvislosti s denni, ptfipadné tydenni tidrzbou analyzatoru.

transport vzorku po jednotlivych zkumavkach s moznosti automatického uprednostnéni
statimovych vzorkd.

stanoveni statimového vzorku pro metodu Tnl, ptipadné TnT od vloZeni vzorku do
vstupniho modulu az po vydani vysledku uvedené metody z linky do 15 minut za bézného
provozu.

dostatecné velky archiv pro vysledky kontroly kvality - minimalné 100 000 vysledkt
kontroly kvality s moznosti je archivovat na pfenosnych mediich.

D. Vystupni modul automatické linky s funkcemi:

kapacita min. 400 zkumavek,

alesporn dvé rtzné velikosti stojankd,

tiidéni zkumavek do konfigurovatelnych zon,

moznost zpétného plné automatického vyvolani vzorkl bez zasahu obsluhy a jejich
vySetfeni linkou pri zadani novych pozadavk(i nebo opakovani vySetreni. Vzorky
v takovém pripadé musi byt po analyze opét umistény v casti vystupniho modulu urcené
pro archivaci vzorka.

je poZadovan pouze jeden vystupni modul v automatické lince zajist'ujici archivaci vzorki
po analyze a tridéni vzorkil pro vySetreni mimo linku,



Pfiloha ¢. 1f materialu

obsahuje zénu pro vytiidéni chybovych vzorki (napf. necitelny ¢arovy kéd vzorku aj.),
vystupni a vstupni moduly mohou byt konsolidovany v ramci jednoho modulu. V pripadé
konsolidace je poZadavek celkové kapacity modulu 400 zkumavek.

Obecné

dostupnost kontrolnich a kalibra¢nich materialt 24 hod./den a ty jsou piistupné kdykoliv
kazdému analytickému systému zapojenému v lince.

moznost nastaveni automatické kalibrace, kontroly kvality na zadkladé potieby a ¢asové
vytiZenosti laboratore.

kontroly a kalibra¢ni materialy jsou uloZeny v chlazeném boxu pfi teploté 2 - 8°C.
vzorky, kalibratory i kontroly je mozZno vkladat kontinualné, bez nutnosti pauzy.
kontrola vzorku v redlném case

automaticka udrzba, bez zasahu obsluhy.

E. DalS$i moduly

odvickovani Sroubovacich uzavéry,
zavickovac

Zalozni pristroj pro Troponin

Pro pripad poruchy imunochemického modulu musi uchaze¢ ve své nabidce nabidnout zaloZni
ptistroj na stanoveni high sensitivni Troponinu T nebo 1. ZaloZni analyticky systém vyuZije stejné
reagencie - kazety, jako hlavni imunochemicky systém a tim bude zajiSténo nejen stejné referencni
rozmezi pro tento parametr, ale predevsim i navaznost vysledkid u kazdého pacienta bez ohledu
na jakém pristroji byl test proveden.

Systém vnitini kontroly kvality
Kontrolni materialy pro zajisténi systému vnitini kontroly kvality pro pozadovana vySetieni:
multiparametrové kontrolni materialy nezavislého vyrobce (,treti strany*)
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,

Pozadavky na informatiku
SW reSeni pro vyhodnoceni a spravu dat testovanych kontrolnich material pro kazdy

analyticky systém.

VSeobecné technické podminky

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

- vSechny dodané pristroje musi byt nové (nerepasované),

- dodavatel spolu s piistroji zapGj¢i i potfebny 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 LIS a to v souladu s
pravidly pro instalaci IT v Nemocnici Breclav.

- dodavatel zajisti zaSkoleni personalu na dodané piistroje véetné pribézného Skoleni
novych pracovnikd,
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dojde-li béhem platnosti smlouvy o vypljc¢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 novinkach, zménach, vyvoji systémi a
aktualizacich SW vcetné jejich bezplatné implementace, vzdalena sprava a vzdaleny
servisni pristup musi respektovat pozadavky GDPR a pravidla pro provoz IT druhych stran
v Nemocnici Breclav.

Dodavatel zajisti plnou servisni podporu analytickych systémi/linky vyrobcem
certifikovanym servisem nebo servisni organizaci s ptisobnosti vCR osobami
opravnénymi vyrobcem, vCetné piedloZeni ovérenych kopii certifikatu o zaskoleni osob
provadéjicich servis.

Obecné pozadavky na biochemickou automatickou linku

linka musi byt vhodna pro provoz statimové laboratore, musi v celém procesu aktivné
uptrednostiiovat 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 potifeby (porucha, servisni ¢innost aj.) zamaskovat, bez
ovlivnéni funk¢nosti linky jako celku.

pti vypnuti transportniho modulu musi byt analyzatory schopny pracovat samostatné a to
vcetné vlozeni a vyjmuti vzorka (v off-line rezimu linky).

jednotlivé pristroje, pokud nevyuZivaji pouze vlastni systémové roztoky, musi mit
moznost pripojeni na externi zdroj destilované vody a externi odpad; ticastnik v nabidce
uvede potiebnou kapacitu vyrobny destilované vody pro zajiSténi provozu.

PolozKky souvisejici s piredmétem VZ

doplnéni piidavné klimatizac¢ni jednotky do mistnosti, kde bude linka postavena z divodu
produkce tepla analyzatord.



