


Technická specifikace

Níže uvedené technické parametry jsou pro účastníky povinné, při jejich nesplnění je zadavatel oprávněn vyloučit účastníka ze zadávacího řízení.

Součástí dodávky reagencií požadujeme zapůjčení funkční certifikované IVD technologie pro všechna uvedená vyšetření v příloze „Cenová nabídka“, a to vždy v kombinaci hlavní + záložní analyzátor jak pro biochemii, imunochemii tak hematologii. Rok výroby analyzátorů nesmí být starší než rok 2017. 
 

Současně se zápůjčkou analyzátorů požadujeme zapůjčit funkční stolní nechlazenou centrifugu s kapacitou min. 44 zkumavek, výkyvný rotor, měnitelné adaptéry, programovatelná, prostor pro umístění centrifugy: hloubka 60 cm x šířka 50 cm. 

[bookmark: _Hlk119155565]Servis analyzátorů po celou dobu zápůjčky zdarma včetně pravidelných preventivních prohlídek a BTK.  V případě větší poruchovosti či opotřebovanosti analyzátorů dojde k automatické výměně za nové analyzátory stejné konfigurace nebo vývojově vyšší. 

[bookmark: _Hlk119155799]Vzhledem k omezenému místu v laboratoři jsou fixně dány rozměry pro umístění hlavních a záložních analyzátorů pro biochemii a imunochemii, které nesmí být překročeny:
400 cm x 220 cm – zdroj vody, energií a odpad jsou na sloupku umístěném cca v polovině v tomto vymezeném prostoru. Plánovaný přístup k analyzátorům je z obou delších stran vymezeného prostoru (tzn. analyzátory hlavní a záložní budou umístěny zády k sobě). 

BIOCHEMICKÉ ANALYZÁTORY:
Hlavní biochemický analyzátor musí splňovat níže uvedené minimální technické parametry a musí být schopen realizovat všechny druhy a množství uvedených biochemických, potenciometrických a turbidimetrických/nefelometrických analýz uvedených v příloze „Cenová nabídka“. 

	Hlavní biochemický analyzátor
	.......................................................................

	
	A
	B
	C
	D

	P.č
	Požadované technické parametry
	Splňuje (ANO/NE)
	Konkrétní nabízená hodnota (parametr)
	Odkaz pro ověření požadovaného technického parametru

	1.
	Plně automatický analytický systém umožňující měření spektrofotometrické/kolorimetrické, latexové aglutinace, turbidimetrické (event. nefelometrické), homogenní EIA a potenciometrické – iontově selektivní elektrody (nepřímá ISE),
	
	
	

	2.
	Vyšetření séra, plazmy, moče i jiných biologických materiálů 
	
	
	

	3.
	Výkon analyzátoru min. 800 fotometrických testů/hod, 1200 testů/hod s ISE 
	
	
	

	4.
	Použití primárních i sekundárních zkumavek různých velikostí v jednom stojánku,
	
	
	

	5.
	Kontinuální vkládání vzorků,
	
	
	

	6.
	Vkládání reagencií za chodu i pro ISE modul
	
	
	

	7.
	Měří sérové indexy – lipemie, ikterita, hemolýza
	
	
	

	8.
	Aplikace sérových indexů i pro ISE metody
	
	
	

	9.
	Minimálně 20 pozic pro urgentní vzorky a přednostní vyšetření těchto vzorků 
	
	
	

	10.
	Podavač s kapacitou minimálně 120 vzorků
	
	
	

	11.
	Možnost definice pozic/stojanů pro kalibrační a kontrolní vzorky nebo jejich označení čárovým kódem.
	
	
	

	12.
	Vybaven chlazeným reagenčním prostorem. 
	
	
	

	13.
	Minimální počet 51 parametrů na palubě analyzátoru. 
	
	
	

	14.
	Umožňuje používání otevřeného systému reagencií min. pro 10 různých analýz,
	
	
	

	15.
	Permanentní skleněné kyvety k opakovanému použití,
	
	
	

	16.
	Fotometrickým systémem pro přímé měřeni, pro mono a bichromatické měření a možností volby vlnových délek,
	
	
	

	17.
	Uživatelské nastavení režimu pro automatické opakování vzorků, včetně jeho doředění nebo zakoncentrování
	
	
	

	18.
	Bezpečnostní funkce – detekce sraženin a prevence nárazu vzorkové i reagenční jehly,
	
	
	

	19.
	Vzdálená servisní správa 
	
	
	

	20.
	Obousměrná komunikaci s laboratorním informačním systémem (LIS) DS Soft. Všechny potřebné licence na připojení hradí dodavatel.
	
	
	

	21.
	Obsahuje ISE modul včetně sady elektrod, 
	
	
	

	22.
	Čtení čárových kódů vzorků, reagencií
	
	
	

	23.
	Součástí dodávky systému náhradní zdroj pro dokončení analýz při neočekávaných výpadcích elektrického proudu
	
	
	



Záložní biochemický analyzátor musí splňovat níže uvedené minimální technické parametry a musí být schopen realizovat všechny druhy a množství uvedených biochemických, potenciometrických a turbidimetrických/nefelometrických analýz uvedených v příloze „Cenová nabídka“. 

	Záložní biochemický analyzátor
	.......................................................................

	
	A
	B
	C
	D

	P.č
	Požadované technické parametry
	Splňuje (ANO/NE)
	Konkrétní nabízená hodnota (parametr)
	Odkaz pro ověření požadovaného technického parametru

	1.
	Výkon analyzátoru minimálně 800 testů za hodinu, z toho 400 fotometrických.
	
	
	

	2.
	Analyzátor obsahuje ISE modul včetně sady elektrod. 
	
	
	

	3.
	Vybaven permanentními skleněnými kyvetami.
	
	
	

	4.
	Vybaven - chlazeným reagenčním prostorem 
	
	
	

	5.
	Použití stejných reagencií jako pro hlavní biochemický analyzátor s možností objednání menších balení
	
	
	

	6.
	Reagencie (originální) označeny čárovým kódem 
	
	
	

	7.
	Bezpečnostní funkce - detekce sraženiny a prevence nárazu pro vzorkovou a reagenční jehlu
	
	
	

	8.
	Možnost kontinuálního vkládání vzorků.
	
	
	

	9.
	Uživatelské nastavení režimu pro automatické opakování vzorků, včetně jeho doředění nebo zakoncentrování
	
	
	

	10.
	Možnost vložení STAT vzorků kdykoliv za chodu přístroje a jejich přednostní vyšetření. 
	
	
	

	11.
	Použití primárních a sekundárních zkumavek různých velikostí v jednom stojánku.
	
	
	

	12.
	Označení vzorků čárovými kódy
	
	
	

	13.
	Definice pozic pro kalibrátory kontrolní vzorky nebo jejich označení čárovým kódem.
	
	
	

	14.
	Obousměrná komunikace s laboratorním informačním systémem (LIS) DS Soft. Všechny potřebné licence na připojení hradí dodavatel.
	
	
	

	15.
	Umožňuje používání otevřeného systému reagencií min 10 metod
	
	
	

	16.
	Součástí systému – náhradní zdroj pro dokončení analýz v případě výpadku elektrického proudu.
	
	
	


 

IMUNOCHEMICKÉ ANALYZÁTORY:
Hlavní imunochemický analyzátor musí splňovat níže uvedené minimální technické parametry a musí být schopen realizovat všechny druhy a množství uvedených imunochemických, analýz uvedených v příloze „Cenová nabídka“. Plně automatický, „random-access“ imunochemický analyzátor 

	Hlavní imunochemický analyzátor
	.......................................................................

	
	A
	B
	C
	D

	P.č
	Požadované technické parametry
	Splňuje (ANO/NE)
	Konkrétní nabízená hodnota (parametr)
	Odkaz pro ověření požadovaného technického parametru

	1.
	Měřící princip – chemiluminiscence na paramagnetických částicích
	
	
	

	2.
	Typ vzorku: Sérum, Plasma, Moč, Plná krev 
	
	
	

	3.
	Průchodnost minimálně 200 testů za hodinu
	
	
	

	4.
	Možnost automatických reflexních testů
	
	
	

	5.
	Chlazený prostor pro reagencie s kapacitou minimálně 25 reagenčních kazet 
	
	
	

	6.
	Vkládání reagencií a veškerého spotřebního materiálu do přístroje za plného chodu
	
	
	

	7.
	Čtení čárových kódů,
	
	
	

	8.
	Obousměrná komunikaci s laboratorním informačním systémem (LIS) DS Soft. Všechny potřebné licence na připojení hradí dodavatel
	
	
	

	9.
	Součástí dodávky systému náhradní zdroj pro dokončení analýz při neočekávaných výpadcích elektrického proudu
	
	
	



Záložní imunochemický analyzátor musí splňovat níže uvedené minimální technické parametry a musí používat stejné reagencie jako hlavní analyzátor.

	Záložní imunochemický analyzátor
	.......................................................................

	
	A
	B
	C
	D

	P.č
	Požadované technické parametry
	Splňuje (ANO/NE)
	Konkrétní nabízená hodnota (parametr)
	Odkaz pro ověření požadovaného technického parametru

	1.
	Stolní automatický, „random-access“ imunochemický analyzátor 
	
	
	

	2.
	Měřící princip – – chemiluminiscence na paramagnetických částicích
	
	
	

	3.
	Typ vzorku: Sérum, Plasma, Moč, Plná krev 
	
	
	

	4.
	Průchodnost 100 analýz za hodinu
	
	
	

	5.
	Použití stejných reagencií jako pro hlavní imunochemický analyzátor
	
	
	

	6.
	Obousměrná komunikaci s laboratorním informačním systémem DS Soft, Všechny potřebné licence na připojení hradí dodavatel
	
	
	

	7.
	Součástí dodávky systému náhradní zdroj pro dokončení analýz při neočekávaných výpadcích elektrického proudu
	
	
	



HEMATOLOGICKÉ ANALYZÁTORY:

Hlavní hematologický analyzátor na měření KO, KO+DIFF, KO+DIFF+RETIC musí splňovat níže uvedené technické parametry. 

	Hlavní hematologický analyzátor
	.......................................................................

	
	A
	B
	C
	D

	P.č
	Požadované technické parametry
	Splňuje (ANO/NE)
	Konkrétní nabízená hodnota (parametr)
	Odkaz pro ověření požadovaného technického parametru

	1.
	měření následujících parametrů: WBC, WBC OPT, UWBC, RBC, HGB, HTC, MCV, MCHC, RDW, RDW-SD, PLT, MPV, NE, LY, MO, EO, BA, NRCB, absolutní hodnoty NE, LY, MO, EO, BA, RET, MRV, IRF 
	
	
	

	2.
	Diferenciální rozpočet leukocytů měřený na nativních leukocytech bez barvení nebo jejich selektivní analýzy měřený navzájem několika nezávislými fyzikálními metodami (technologií rozptylu laserového paprsku, metodou měření objemu buněk nebo jejich kombinací)
	
	
	

	3.
	Možnost výběru mezi panely na měření CBC, CBC+DIFF, CBC+DIFF+RET, RET
	
	
	

	4.
	Automatické měření retikulocytů bez ručního ředění včetně absolutních hodnot
	
	
	

	5.
	Zobrazení histogramů pro WBC, RBC a PLT a scattergramu pro diferenciální rozpočet WBC, RET a NRBC
	
	
	

	6.
	Nezávislé měření normoblastů bez použití dalších reagencií
	
	
	

	7.
	Automatická korekce WBC o interferující buňky (NRBC, agregáty PLT, fragmenty RBC)
	
	
	

	8.
	Automatické prodloužení času počítání buněk u cytopenických vzorků v rámci jedné aspirace bez nutnosti další aspirace a dalšího použití reagencií
	
	
	

	9.
	Průchodnost minimálně 90 vzorků/hod v CBC+DIFF u jednoho modulu
	
	
	

	10.
	Vestavěná čtečka čárového kódu v podavači s identifikací vzorku při aspiraci
	
	
	

	11.
	Ruční čtečka čárového kódu pro manuální a statimové vzorky
	
	
	

	12.
	Jednocestný aspirační systém pro uzavřený i otevřený systém
	
	
	

	13.
	Možnost výběru mezi automatickým a manuálním módem
	
	
	

	14.
	Rychlý statimový vstup vzorků
	
	
	

	15.
	Možnost hodnocení dat interní kontroly kvality prostřednictvím mezilaboratorního porovnání uživatelů shodných analytických systému (preferenčně online přenos dat z analyzátoru), příslušné SW vybavení a zajištění přístupových práv je k dispozici po celou dobu platnosti smlouvy
	
	
	

	16.
	Import a export dat (výsledky měření, výsledky kontrol, kalibrace nastavení) pomocí přenosných elektronických médií
	
	
	

	17.
	Zapojení odpadů do odvodného systému laboratoře
	
	
	

	18.
	Zásobník vzorků pro vyšetření - prostor minimálně pro 90 zkumavek
	
	
	

	19.
	Práce s primárními zkumavkami různých rozměrů a od různých dodavatelů
	
	
	

	20.
	Kompletní identifikace vzorku, kontrol a kalibrátorů načítáním čárových kódů
	
	
	

	21.
	Možnost vkládat identifikaci vzorků pacientů ručně
	
	
	

	22.
	Obousměrná komunikace s laboratorním informačním systémem (LIS) DS Soft. Všechny potřebné licence na připojení hradí dodavatel.
	
	
	

	23.
	Úspěšnost výsledků v externí kontrole kvality
	
	
	

	24.
	Programovatelná denní údržba systému bez zásahu obsluhy. (Možnost uživatelského nastavení, kdy stroj udělá start up proceduru a kdy se promyje)
	
	
	




Záložní hematologický analyzátor na měření KO, KO+DIFF. Musí splňovat níže uvedené technické parametry. 

	Záložní hematologický analyzátor
	.......................................................................

	
	A
	B
	C
	D

	P.č
	Požadované technické parametry
	Splňuje (ANO/NE)
	Konkrétní nabízená hodnota (parametr)
	Odkaz pro ověření požadovaného technického parametru

	1.
	plně automatický stolní hematologický analyzátor 
	
	
	

	2.
	pro stanovení krevního obrazu a pětipopulačního diferenciálu leukocytů
	
	
	

	3.
	50 vzorků za hodinu
	
	
	

	4.
	požadovaný objem vzorku nebude větší než 20 µl pro všechny vzorky včetně pediatrických
	
	
	

	5.
	musí umožňovat:
	
	
	

	6.
	měření pětipopulačního diferenciálu leukocytů
	
	
	

	7.
	měření CBC
	
	
	

	8.
	možnost měření otevřené zkumavky (odběr kapilární krve) i uzavřené zkumavky
	
	
	

	9.
	interpretace výsledků graficky i numericky
	
	
	

	10.
	systém kontroly kvality
	
	
	

	11.
	čtečka čárových kódů
	
	
	

	12.
	archivace výsledků
	
	
	

	13.
	bezplatné obousměrné připojení k laboratornímu informačnímu systému DS Soft.
	
	
	



Další požadavky k zapůjčeným přístrojům
· Zdravotnický prostředek IVD musí splňovat veškeré požadavky dle zákona 268/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích IVD (dále jako ZZP IVD) 
· při předání prostředku požadujeme:  
· prohlášení o shodě (CE označení – prostá kopie)
· předávací protokol / dodací list / (zápis o kompletnosti a funkčnosti dodávky)
· návod k použití zdravotnického prostředku v českém jazyce (1x v tištěné podobě a 1x v elektronické podobě)
· protokol o školení/instruktáži
· další doklady požadované k výrobku platnými právními předpisy (tlaková zkouška, passport tlakové nádoby, potvrzení o prvotním ověření, kalibraci apod.)


[bookmark: _Hlk118204330]V případě, že vysoutěžená technologie bude vyžadovat přechod na jiný analytický systém, než který je v současné době v laboratoři používán, nese dodavatel veškeré související náklady, které instalací vzniknou, včetně dozorové návštěvy Českého institutu pro akreditaci. 






















