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Kompletni feSeni pro identifikace mikroorganizm( pomoci MALDI-TOF technologie —
Bruker MALDI Biotyper na bézi stolniho MALDI-TOF spektrometru microfiex™ LT / SH

Kompletni feSeni vyuiivajicl stolnf hmotnostni spektrometr Bruker microflexmm LT/SH pro méfeni v linedrnim mddu a
kompletni software Bruker MALDI Biotyper sreferenini databdzi pro rutinni identifikace mikroorganizmi a
nebezpetnych biologickych agens.

Microflex LT/SH - rozméry a hmotnost:
samotny piistroj: 510 mm x 680 mm x 1093 mm (Dx3xV), hmotnost: 84 kg
pFepravni kontejner: 1680 mm x 1220 mm x 1020 mm (Dx3xV), hmotnost: 256 kg

Technické parametry dle zaddvaci dokumentace:

Technicky parametr Spliuje Poznémka
ANO/NE
umoifiujici rychlou identifikaci mikrobialnich agens pomoci ANO

Matrix Assisted Laser Desorption / lonisation Time-Of-Flight
{MALDI-TOF) hmotnostni spekirometrie

systém pro jednoduchou instalaci v kiinické laboratofi ANO Stolni  provedeni, bez nutnosti
stavebnich tprav




ot

identifikace mikroorganismi z bakteriaini kultury, ale i ANOQ

pfimo z klinického primarntho vzorku, jako je pozitivni

hemokultura, pozitivnf vzorek mode atd.

identifikace piffmo ze smési kultur pomoci specidiniho ANO Soucasti dodavky bude MBT

modulu, ktery je doloZitelné soucasti dodaného zarizeni Sepsityper Module.

identifikace v  oblasti  bakteriologie, mykf)logie, ANO Soutsti dodévky budou

mykobakteriologie; sam‘ostatné. knihovna/dat-abaz'e a samostatné databaze:

postupyv pro rrjyktvnloglck’ouv i mykobakteriologickou « MBT Mycobacteria Library

laboratof; odborné zaskoleni uZivatele na zpracovani izoldtd . L

vldknitych hub a plisni, pokud se li§i od standardnihe * ,MBT Filamentous Fungi Ltbfary

, L. .., . L, K nim bude provedeno odborné

zpracovani a odliSna preanalytickd faze téchto izoldth progkolent,

zvySuje Usp&3nost identifikace pomoci MALDI systému

identifikace  vysoce  patogennich  mikroorganizmi ANO Soudasti doddvky bude Security

zahrnutych legislativou €R do skupiny , Biosafety level 3¢ Relevant Database MBT ~ Vojenska
databdze

ionizalnf zdroj MALDI se zabudovanym laserem ANC

generovani vakua pomoci vyvévy s nizkou hluénosti bez ANO

produkce zplodin, které by mohly kontaminovat prostfedi

laboratofe

desticky s moznosti jednorazového i opakovaného pouZiti ANO V nabidce dva typy destiek:
Jednordzové a opakované
pouzitelné z leSténé nerez oceli

veskeré pfisluSenstvi zdkladniho pfistroje nezbytné pro ANO Soudasti dodavky bude kompletné

spravnou a pinou funkci zafizen{ funkenf zafizeni microflex™ LT / SH

dodavka sady desticek, spotiebniho a pomocného materidlu ANOC Soufasti dodavky bude startovaci

pro zajisténi provozu laboratofe pro 2000 identifikaci — sada a MBT Consumables Kit = vie

startovaci balitek na 1 mésic potfebné pro 2000 identifikaci

Software

kompletni software pro ovladani MALDI-TOF hmotnostniho ANO Souléasti dodavky bude kompletni

spektrometru, ziskani dat a jejich naslednou analyzu v softwarovy balik MALDI Biotyper

databazi referentnich spekter a hodnoceni méfeni 3.15R1

propcjeni do laboratorniho informacniho  systému, ANO

technicka podpora a asistence pii propojeni do LIS, pfenos

vysledkil analyzovanych mikrobidlnich kment do LIS

rodova a druhova identifikace bude probihat automaticky na ANC Soucasti dodavky budou zdkladni

bazi srovnani zmeéfeného spekira charakteristickych databdze umeinujici automatickou

ribczomaéinich proteinl zkoumaného mikroorganizmu s rodovou a druhovou identifikaci:

referenénimi spekiry obsazenymi v komplexni a oteviené e Databdze-CD Btyp3.0-Library

referenéni databdzi e MBT Compass IVD-CZ

statistické hodnoceni miry shody méfenych spekter se ANOC

spektry referenénf databdaze

pravidelnd aktualizace viech databazi, které jsou soucasti ANO Po dobu zéruky zdarma

systému

moinost vkiddani vlastnich namérenych spekter do ANO

databédze a vytvoreni viastni databdze v ramci stavajiciho
softwaru




moZnost  Jednoduchého  exportu a  nidsledného ANO
elektronického sdileni viastnich vytvofenych referenénich
spekter se spolupracujicimi pracovisti, napf. pomoci e-mailu
moiZnost vyuiiti MALDI-TOF technologie pfi detekci ANC Cianek je pfilchou nabidky
mechanizmi rezistence {napf. pfitomnost karbapenemaz),
dolozit kopii publikace v Casopise s impact faktorem, kdy byl
nabizeny pFistroj k témto Glelim vyuiit

moinost vyuziti MALDI-TOF technologie k pokrocilym ANO Soutast! dodavky bude MBT
statistickym analyzdm, napfiklad typizaci kmend, Explorer Module.
epidemiologickym studiim s vyuZitim zabudovanych
statistickych néstroj

moZnost vzdalené diagnostiky zafizen! pfes internet ANO Sluzba webex soucasti zaruéniho
servisu,

software pro uzivatelskou spravu spektrometru {validace, ANO

kalibrace}

Prisiusenstvi

kompletni oviadaci PC stanice s laserovou tiskarnou, ANO Souddsti dodavky bude PC + 24"

CteCkou ¢arovych kédh LCD displej, barevna laserova

tiskarna HP, skener/¢telka
Carovych kéda.

zaloZni zdroj pfistroje, ktery zajisti bezpeéné dokonceni ANO Soudasti dodavky bude zdlozZni
pravé probihajici identifikace, a to vEetné ulozen( vysledkd zdroj UPS APC 2200 VA pro MALDI
Biotyper.

PoZadavky na servis

servisni zajisténi formou 24/7 s garantovanou odezvou v ANO
limitu do 6 hodin od chvile nahlasen( a s néstupem na
opravu do 24 hodin od nahlaseni, standardni dokonfeni
opravy do 24 hodin od chvile nahlaseni havarie, pfi
nemozinosti provedeni opravy a uvedeni zafizeni do
funkéniho stavu do 48 hodin od nahléseni zavady
poZadujeme zapUjceni nahradniho zafizen{ stejné
specifikace

celkovéd doba odstdvky zafizeni v rdmci pravidelného ¢isténi ANO
zafizeni nesmfi presdhnout 24 hodin pro zajisténi
bezproblémového kazdodenniho provozu laboratofe

moznost vzdalené diagnostiky zafizenf ANO Sluzba webex soudasti zérulniho
servisu

Kompletni technicka specifikace:

1. #8269956 Zakladni systém microflex LT / SH skiadajici se z t&chto poloiek:

A. lonizalni zdroj MALDI - Matrix-Assisted-Laser-Desorption/lonization

e lontovy zdroj microScoutT™ s vylepSenou patentovanou technologii pro zpoidénou pulzni extrakci
desorbovanych a ionizovanych molekul pomoci pulzni iontové extrakce iontl — PAN Scan™

e ,Bezmfizkovd” iontova optika zdroje pro nejvyisi ionizacni a akceleracni vykon

¢ lonizacni zdroj MALDI Perpetual pro rychlé automatické termické Cisténi kontaminaci zdroje pomoci iradiace

¢ microScout MALDI terCik o velikosti ¥ standardni mikrotitracni desticky, 96 nebo 48 pozic pro vzorek a mezi-

pozice pro kalibranty, plné kompatibilni s robotizaci pro automatickou pfipravu vzorki na teréik



MALDI ter&iky patentovanou AnchorChip™ technologii (zakoncentrovavani proteinového vzorku na teréiku
pomoci hydrofilnich kotvicek) pro vyrazné zvyseni citlivosti pfistroje

Dusikovy Laser (vinova déika 337 nm) pracujici s variabilni frekvenci nastavitelnou v rozsahu 1 aZ 60 Hz
Vysoce rozli§ena pozorovaci optika {(kamera) zobrazujici zvétseny obraz vybrané pozice terdiku pfimo na
displeji PC v ovladacim programu flexControl

Intuitivni graficky interface programu flexControl pro jednoduché uréeni pfesné X/Y pozice laserového pulzu
pomoci kliknuti ukazatele mysi na dané misto na redlném obraze z kamery

B. Hmotnostni analyzétor , Time-of-Flight” {TOF) v linedrnim mddu

Lineadrni TOF analyzator s 95 cm dlouhou letovou trubici

Ultracitlivy systém dualniho-MCP detektoru iontl s moZnosti ovlivnit jejich propustnost pro potlaeni matrice
MoZnost detekce iontl jak v pozitivnim, tak v negativhim mddu

Ultra-stabilni zdroj napéti pro analyzator a detektor TOF

RozliSeni pfistroje (FWHM) v linedrnim MALDI médu pro peptidy: B 2 600 pro m/z = 1 619,8 (Bombesin)
Rozliseni pfistroje (FWHM) v linearnim MALDI mddu pro proteiny: B 450 pro m/z = 44 613 (Protein A)
Rozliseni pfistroje ve Sirsim rozsahu hmot (diky PAN Scan):

- >400prom/z =5 734 (Insulin} spolecné s

- >600 pro m/z =8 476 (Myoglobin M2+)

- >700prom/z=12 361 (Cytochrom C)

- >800pro m/z = 16 952 (Myoglobin)

Méeéfené zarovef pomoci PAN Scan technologie

Hmotnostni rozsah v linedrnim MALDI médu > 500 kDa

Presnost mé&fené hmoty v linearnim MALDI médu méfend na Substanci P (1 347,7 Da) pfi kalibraci
Angiotensinem Il (1 046, 5 Da) a Bombesinem {1 619,8):

- chyba pfi interni kalibraci £ 150 ppm,

- chyba pfi externi kalibraci < 200 ppm

Citlivost v linedrnim MALDI mddu: pomér signél/Sum 2 50:1 pro 500 fmol pro m/z = 66 000 {BSA) po 500
laserovych pulzech
Stoln{ pfistroj relativné malych rozmérQ: Sitka 50 cm x hioubka 70 cm a vy$ka 135 cm; vaha cca 125 kg

C. Systém generovani vakua ve spekirometru

Extremné tichy provoz diky nejnovéjsi vakuové technologii

Membranova nizko-vakuovd pumpa pfed naslednou turbomolekuldrni pumpou pro MALDI zdroj a TOF
analyzdtor

Jednotka pro méfeni vakua a kontrolu pump

Ovladani vSech parametri pfimo se software

D. Digitalni datovy systém pro pfistroj microflex

Digitizér s 500 MHz vzorkovaci frekvenci

E. PC pro spravu systému a analyzu dat s konfiguraci lepsi ne¥:

Systém s Dual Core procesorem min 2,4 GHz
Pamét 16 GB RAM
Harddisk 2 TB



e Jednotka DVD+-RW/R
e Operadni systém Windows 7 Professional anglickd verze se stfedoevropskou lokalizaci

F. 24" LCD displej

G. Barevna laserova tiskdrna

H. Startovaci sada Bruker MALDI Biotyper

e standardni dodévka tercikd a matrice s kalibrantem dodavana s pfistrojem od vyrobce
- Bx MTX MALDI terdik z le$té&né nerez oceli s 96 pozicemi
- Bruker Bacterial Test Standard — kalibrant pro MALDI Biotyper
- Baleni MALDI matrice HCCA {(alpha-Cyano-4-hydroxycinnamic acid), porcovana, (10 tubifek & 2.5 mg)

. Skener/€tetka ¢arovych kédd, pro jednoduché nacitani ID vzorkd

L]

formou ¢arovych kodd pro jednodussi zadavani ID &isel vzorkd do MALDI Biotyper a zapojeni MBT do LIS

2. Softwarovy balik MALDI Biotyper 3.1 SR1 {# 1828475 MBT Compass Software)

Specializovany softwarovy balik pro identifikace mikroorganismi na zékladé srovnani profil( (tzv. MS fingerprinti)
MALDI-TOF MS spekter s referendni databazi spekter. SW Fidi shér MS spekter a pro Gcely rychlé identifikace je
srovnava proti referenéni knihovné (je tfeba objednat samostatné). Software generuje snadné srozumitelné reporty
kde je mira shody s referenénimi spektry uréena hodnotou skére.

SW zahrnuje:

kompletni SW baltk pro identifikace mikroorganizm( (bakterii, kvasinek, hub a plisni) pomoci méteni MS spekter
a srovnani jejich ribozomalnich proteinovych fingerprintl s referenénimi spektry v databézich

SW pracuje se spektry zmérenymi uzivatelem a srovnava je se spektry z referencnich knihoven

SW pracuje se ziskanymi spektry a databdzemi a provadi on-line analyzy a identifikace mikroorganizmii velice
efektivné a rychle - v fadech desitek sekund, max. minut od zméfeni vzorku

Metoda vyhodnocovéni a ID pomoci MALDI Biotyper je univerzalni a dostate¢né robustni a neni zavisla na typu
studovaného mikroorganizmu (gram- pozitivni vs gram- negativni organizmus).

Souéasti feseni je také kompletni manudl v eském jazyce a pfeloZené univerzalni postupy a metody pfipravy
vzork(i, méfeni vzorkl, vyhodnocovéni, ale také {iSténi spotfebniho materidlu apod.

Celd metoda MALDI Biotyper Usp&$né pro§la rlznymi validaénimi studiemi véetné IVD-CE a FDA certifikace,
seznam nejpodstatnéjSich validanich studii, véetné referencnich publikaci nutnych pro vlastni akreditaci
pracovisté lze zékaznikovi dodat na vyzadani.

3. Databaze-CD Btyp3.0-Library pro MALDI Biotyper (# 1829023 MBT Compass Library)

Library — pravidelné aktualizované verze knihovny referenénich MS spekter, ktera obsahuje referentni spektrau MSP
{tzv. Main Spectra) kmen( zméfenych mikroorganism( a to z klinickych, veterindrnich i primyslovych izolatl. Externe
validovand spektra jsou ziskdna v priib&hu let pfimo firmou Bruker, nebo poskytnuta spolupracujicimi partnery, dile
z okruznich kmen a kmen z izolatl 1SO 9001:2008 akreditovanych shirek. Souddsti je jednoroéni bezplatny update
databaze.



Databdze zahrnuje:

e Referenéni knihovna spekter pro MALDI Biotyper obsahuje referenéni spektra mikroorganizml obsahujici
vSechny podstatné klinicky, veterinarné, environmentdlné ¢i hygienou monitorované a relevantni kmeny.

e Aktudiniverze databdze (04/2015) obsahuje 5 983 MSP referencnich kmen(, z 2 367 rliznych referenénich druh
a adekvatné 397 rodl. VSechna referencni spektra jsou externé genotypové validovéna.

e Referentni spektra jsou generovana pro dobfe znamé druhy a je dopinéna spektry ziskanymi z primyslovych,
environmentalnich, veterinarnich ale predevsim klinickych izolatd.

¢ Knihovna je oteviend a uzivatel md moinost tvorby viastnich referencnich spekter & celych podskupin knihoven

4, # 1828476 MBT Explorer Module

Modul MBT Explorer rozsifuje zakladni modul MBT Compass a umoZiiuje uZivateli pokrocilé statistické analyzy, stejné
jako nastroje pro jednoduché rozsifenf stavajicich knihoven, tvorbu novych knihoven, rychly import a export MSP
apod.

Ze statistickych néstroji je podporovana predeviim technika PCA {Principal Component Analysis), Hierarchical
Clustering (tvorba a kontrola dendrogram() a korelaCni analyza vychazejici z kompozitniho korelaéniho indexu (CCl)
maticového pristupu. Modul umoZniuje detailni srovnani naméfenych spekter s archivovanymi knihovnami spekter.

Pro efektivni vyuZivani modulu doporuéujeme ucast na kurzu Advanced Operator {CLAC21, C1AC72), nebo zaSkoleni
zkuSenym aplikacnim specialistou on-site.

SW zahrnuje:

e SW dovoluje tvorbu viastnich knihoven referenénich spekter, pfidavani vlastnich spekter (MSP) do stévajicich
knihoven a dalsi Upravy téchto knihoven.

e SW dovoluje také provadéni pokrodilejSich vyhodnocovacich postuptl jako jsou napfiklad tvorby taxonomickych
stromil nebo epidemiologické studie a podobné.

5. # 8702709 MBT Compass IVD-CZ Upgrade

SW modul pro vyuZiti MBT v In Vitro Diagnostice umoZiujici akreditaci a pouZivani lokalizovaného IVD-MBT v
klinickych laboratofich vyZadujicich dodavku zafizeni s [VD-CE validaci pfimo od vyrobce.

6. # 8800009 MBT Consumables Kit Complete

Kompietni startovaci sada spotfebniho materidlu a chemikdlii potfebnéd pro bezvadné nastartovani rutinni
diagnostiky ihned po akceptaci zafizeni, kterou dodava prodavajici v rdmci dodavky a instalace zafizeni:

e Formic acid, puriss. p.a., 98% 100 ML

e Acetonitrile, LC-MS CHROMASOLY, 99,9% 250 ML

e Trifluoroacetic acid, ReagentPlus, 99% 100 ML

e 2-Propanol, CHROMASOLV, for HPLC, absolute, 99,9% 1 L
e Water, LC-MS CHROMASOLV 1L

e Eppendorf epT.L.P.S. standard, 0.1-10 uL volume 1000 ks
e EppendorfepT.L.P.S. standard, 2-200 ul volume 1000 ks



e Eppendorf epT.l.P.S. standard, 50-1000 uL volume 2x1000 ks
s  KimWipes EX=LAB Wipes 15%17 in 1 baleni
e Eppendorf Safe-Lock microtubes, PCR clean, capacity 1.5 ml 1000 ks

7. #8272315 Zalozni zdroj UPS APC 2200 VA pro MALDI Biotyper

8. Baleni a doprava vEetné pojisténi systému pfi doprave a Instalace a tvodni zaskoleni obsluhy zahrnuje:

e kompletni instalaci hmotnostniho spektrometru microflex LT jako soudést FeSeni MALDI Biotyper
e otestovani funkénosti, spinéni specifikaénich poZadavk( systému

e kompletni predvedeni zédkaznikovi

e (vodni zaskoleni obsluhy v misté instalace instalacnim technikem,

e rozsah instalace a Uvodniho skoleni cca 3 dny

9. # 1829016 MBT Mycobacteria Library 3.0 (ver. 05/2015)
Specidlni knihovna, pracovni protokoly a zaskoleni pro pokrodilé analyzy mykobakterii.

e Knihovna obsahuje referentni spektra z klinickych, veterindrnich i primyslovych izolatl, poskytnuié
spolupracujicimi partnery, dale okruznich kment a kmen( z izolatl 1SO 3001:2008 akreditovanych sbirek.

e Aktudini referenéni databdze mykobakteridlich kmen( verze 3.0 obsahuje 853 MSP spekter kmen( a vice nei
149 druhl pro jednoznatnou identifikaci této skupiny mykobakterialnich mikroorganizmi.

e Kompletné nové sada protokol( a ndvodl k pfipravé mykobakteridinich vzorkd pro analyzu a identifikaci
pomoci MALDI Biotyper, vietné upravené a zjednodusSené pfipravy MycoEX.

10. # 1829014 MBT Filamentous Fungi Library

Specialni knihovna, pracovni protokoly a zaskoleni pro pokrodilé analyzy hub a vidknitych. Knihovna obsahuje
referentni spekira z klinickych, veterinarnich i primyslovych izolatl, poskytnuté spolupracujicimi partnery, déle
okruznich kmeni a kmend z izolat( 1SO 9001:2008 akreditovanych shirek.

e Tato samostatné doddvand knihovna obsahuje dalsi referenéni spektra, konkrétné spektra pro vyuZiti v
mykologické laboratefi pro identifikaci kvasinek a vidknitych hub.

e Soucdasti doddvky této knihovny je rozsitené zaskoleni pracovnikll laberatofe pro jiny postup zpracovani
vzorku v preanalytické fazi tak, aby byla identifikace Gspésna

11. # 8254705 Security Relevant Database MBT —~ Vojenska databdze
Originalni databaze vysoce patogennich mikroorganizmd.

e Referentni knihovna spekter pro MALDI Biotyper obsahuje referenéni spekira vysoce patogennich
mikroorganism, které jsou legislativou CR/EU zahrnuty do skupiny ,Biosafety Level 3“ {ddle jen ,BSL-3“} a
nejsou soudasti standardni MALD! knihovny.

e Vzhledem k tomu, Ze referencni spektra této knihovny patii do skupiny klinické mikrobiologie a “detekce
bojovych biologickych latek”, vztahuje se na koupi této knihovny vy¥izeni vyvozné-dovozni licence na dovoz



vojenského materidlu a jeji koupé je tedy podminéna podpisem dalich zdvaznych dokumentl v pribéhu
realizace koupé.
e Spudasna verze této knihovny obsahuje 105 referenénich MSP spekter humannich a veterindrnich patogen(.

12, # 1828479 MBT Sepsityper Module

e Modul pro rychlé identifikace patogen( z pozitivnich hemokultur s vyuZitim kitu Bruker MBT Sepsityper Kit.

e Softwarovy modul pro analyzu pozitivnich hemokultur dovelujici definovani vzorkd hemokultury v rdmci MBT
Compass software.

e Vzorky definované jako pozitivni hemokultury jsou zprocesovane v modulu Sepsityper

e MoZnost identifikace pFimo ze smési kultur

Servisni zajisténi

Zaruéni servisni zajisténi

Po dobu zéruky je kompletni servisni zabezpeceni {vletné preventivnihc servisu) zcela zdarma. Garantujeme servisni
zajisténi formou 24/7 s odezvou v limitu do 6 hodin od chvile nahlddeni a s nastupem na opravu do 24 hodin od
nahldgeni. Standardni dokon&eni opravy do 24 hodin od chvile nahiaseni havarie. Pfi nemoZnosti provedeni opravy a
uvedeni zafizeni do funkéniho stavu do 48 hodin od nahlaSeni zavady, garantujeme zap@jceni ndhradniho zafizeni
stejné specifikace.

Nabizime teiefonické konzultace zaékaznika se servisnim technikem a aplikaénim specialistou firmy Bruker s.r.0. dle
potfeby a okamiity vzdaleny pfistup {Webex session), které vyZaduje pfipojeni piistroje na LAN a slouZi k urgentnimu
vyFedeni poZadavku na servisni zdsah jakéhokoli typu.

Ohldseni zévady bude provedeno objednatelem telefonicky, dopisem, faxem nebo elektronickou postou a bude
obsahovat datum a hodinu nahlaSeni zavady, projev zavady a jméno ohladovatele. NahlaSovani zavad 24 hodin denng,
7 dnli v tydnu na téchto kontaktech: email: servis@bruker.com; telefonicky: 606 630 702 nebo fax: 549 211 465.

Celkovy Cas potfebny pro provedeni pravidelného isténf a kontroly je maximainé 1 den, v praxi praktikovano
nastedujicim zplsobem:

K odstavce pistroje dojde po rannim odettu ,stanic” laboratofe a po provedeni identifikaci izolatd, tedy okolo 10. -
11. hodiny dopoledni. Nasledujici den rano je pfistroje piné v provozu a pracovnici laboratofe mohou thned od réna,
nejpozdéji dopoledne opét provadét potfebnd méfeni.

Pozarucni servisni zajisténi

1) # DCZOOXXX Servisni kentrakt MBT Complete vietné Hotline Podpory - pro kompletni servisni zajisténi druhého a
dalgich let (=rozifend zaruka):

e kompletni servisni zajidténi pro vechny potfebné servisni zdsahy a to vfetné prace, cesty a ubytovani
technika, viech potfebnych nahradnich dilG a dopravného, roéni preventivni prohlidka provedend v ramci
validaéni navétévy a to véetné PM kitu (nezahrnuje ale jiny spotfebni materiédl}, dale pravidelné updaty MBT
Databdze a potfebné aktualizace MBT software.



e Souddsti kontraktu je automaticky i Hotline Podpora: -zrychlend odezva servisu formou 24/7, vzdélend
podpora pfes Webex, potfebné validaéni/€istici ndvstévy dle typu laboratofe

e Soudldsti je | bezplatna vyména spotiebovaného laseru {i po nastfileni garantovanych >60M shotd} véetng
prace a cesty technika Bruker.

Verze:

- # DCZ00269 MBT Complete vietné Hotline Podpory - Mald laborator (<70 1D/D)

- # DCZ00279 MBT Complete vietng Hotline Podpory - Stfedni laboratof (<150 1D/D)

- # DCZ00289 MBT Complete véetné Hotline Podpory - Velkd laboratof (<300 1D/D)

- # DCZ00299 MBT Complete véetné Hotline Podpory - Centraini laboratof (>300 iD/D)

2) Hotline Podpora MBT
e zrychlend odezva servisu formou 24/7
e vzdalend podpora pfes Webex
e ai X pfedplacené validacni/Cistici ndv$tévy rotné

Verze:

- # DCZ00269 MBT Complete véetné Hotline Podpory - Mald laboratof (<70 1D/D)

- #DCZD0279 MBT Complete vietné Hotline Podpory - Stfedni laboratof (<150 ID/D)

- #DCZ00289 MBT Complete vietné Hotline Podpory - Velka laboratof (<300 ID/D)

- # DCZ00299 MBT Complete véetné Hotline Podpory - Centrain{ laboratof (>300 ID/D)



Priloha & 4 Kevveviverinsen ze dne........
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CESTNE PROHLASENI

Uchazed:

BioVendor — Laboratorni medicina a.s.

se sidlem Karasek 1767/1, Reckovice, 621 00 Brno

iC: 63471507, DIC: C263471507

zapis v obchodnim rejstiiku vedeném Krajskym soudem v Brné, oddil B, vlioZka 3917
zastoupena: MVDr. Michal Kostka, JUDr. Ing. Matej Milata, na zékladé piné moci

Jako osoba opravnéna jednat jiménem vySe uvedeného uchazele timto Cestné prohlasuji, Ze
uchazedi nejsou zndmi Zadni poddodavatelé, ktefi by se podileli na pinéni vefejné zakazky.

Oy
s}“?_;
&

D

V Brné dne

JUDr. Ing. Matej Milata
na zakladé plné moci

na zakladé

BioVendor atorni medicing a.s.




Bruker Dalionik
GmbH

Diese Konformitdtserklacung

entapricht der

Zuropdschen Norm EN ISOAEC 170501
aRenformititsbawariung -
Konformitdtsarkidning von Anbigtarn -
Tell 1: Aligemeing Anforderunganc,

Tris Declaration of Conformity

fuifiis the

European Siandard BN SOAEC 1705041
» Conformity assessment -

Supplier's declaration of conformity -
Part 1. General requirements«.

Anhénge

sind Bestandteil

dleser Erklrung.

Diese Erkidrung bescheinigt die
Ubareinstimmung mit den genannten
Richilinian, beinhaitet jedoch keine
Zusicherung von Eigenschafen,

Die Sicherheilshinwsise der
mitgelisienen Produktdokumentation
sind zu beachten.

Appendices

arg pad of

this declaration.

This declaration ceriifies the
conformance with the stated
Directives, however

warranty of characteristics

is not included.

The safety instruttons contained
irr the product documeniation
must be chserved.

Document-Ng. { Month . Year
oap1e oy

Konformitatserkidrung

Beclaration of Conformity

Wir Bruker Daltonik GmbH

Ha {Nams des Anbisters ! Suppiiors o

Bruker Daltontk Gmbh
Fahrenheltst. 4
28358 Bremen
Germany

isntontdt ! AdEeeag)

erkigren in alieiniger Verantwortung, dafll das Produit
declare under our sele respunsibifily that the produs

VD MALDI Biotyper 2.3

Bazmonnung. Typ o %
Mame type o madel balok of sl number poss!

auf das sich diese Erklarung bezieht, mit der/den foigenden
Norm({an) ader normative Dokumeni{en) Ubereinstimmt

1o which this declaration relates is in conformily with the following standardis)
or other normative docemant{g) ©

DiN EN {SO 123483
Did EM IS0 14871
DIN EN 13612

DIN EN 62304

DIN EN 18D 152231
DiN EN 180 18113-1
DIN EN IS0 181133

{Titel undfoder Nr. sowie Ausgabedaturn der Norm{en) oder der andersn normativen Dokumente
Title andfor number ang date of issue of the standard{s) or other normative docurrant(s))

(Geman den Bestimmungen der Richtiinia(n)
Following the provisions ¢f Dirsctiva(s) {falls zutrefiand | it applicadle)

VD Direclive 38/79/EC - Annex (il

Bremen, 2017-08-05

(Ot und Datum der Aussieliung / Place and date of fssue)

f Or, Michae! Schubert
fManaging Cirector

-

e ,1;//?' e {

< e P 'q Y
P :

Or. Peter Trinder
Regutatory Aifairs Director

{Name und Unterscivifl oder gleichwartige Kennizeichnung des Befugten /
Name and signaturs or equivalent marking of authorized person)



Bruker Daltonik
GmbH

Toto Prohlaeni o shodé
odpovida Evropské normé EN
ISO/IEC 17050-1 Posuzovani
shody - Prohlaseni
dodavatele o shodé -

Cast 1: Vieobecné
poZadavky

Prilohy jsou soucasti tohoto
prohiaseni.

Toto prohlageni potvrzuje
shodu s uvedenymi
smérnicemi, neznamena vsak
ujisténi o viastnostech.
Bezpednostni pokyny
uvedene v dokumentaci
produktu musi byt
dodrZovany.

Dokument &islo / mésic a rok
0018 /09,2017

Prohlaseni o shodé

My, Bruker Daltonik GmbH
{ndzev dodavatele)

Bruker Daltonik GmbH
Fahrenheitstr. 4
28359 Brémy
Némecko

(adresa)

prohlasujeme s pinou zodpovédnosti, e produkt

IVD MALD! Biotyper 2.3

{Nazev, typ nebo model, ¢islo SarZe nebo série, pfipadné pivod a podet kust)

k némuz se toto prohi&$eni vztahuje, odpovida pozadavkam nasledujicich
norem nebo jinych normativnich dokument?:

DIN EN IS0 13485
DIN EN ISO 14971
DIN EN 13612

DIN EN 62304

DIN EN ISO 15223-1
DIN EN [SO 181131
DIN EN ISO 18113-3

(Nazev nebo &islo a datum vydani normy nebo jiného normativaiho dokumentu}

V souladu s ustanovenimi smémic (je-fi to vhodné)

Smérnice 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro
- Pfiloha Ili

Brémy 5. z&fi 2017

{misto a datum vydani)

7

/‘/ ) ” o

o
’ /é’ Vr ""“\,J

/ N

S

\\‘.

Dr. Nichael Schuban

Dr. Peter Trinder

Jednatel firmy Reditel pro registrace
(Jmena a podpisy opravnénych csob nebo jejich ekvivalentni oznaceni)




Tlumoénicka dolozka

Jako tlumoénik jazyka anglického, jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Brné
ze dne 29.1.1993, €. Spr 3100/92, stvrzuji, Ze pfeklad souhlasi s textem pfipojené
listiny.

Tlumognicky Gkon je zapsan pod pot. &is. 39 9%  deniku.

V Rosicichdne 72.12. 2017

Phbr. Stanislava Karaskova




Bruker Daltonik
GmbH

Konformitatserklarung

Declaration of Conformity

Wi

Bruker Dalionik GmbH
Fahrenheitsiy. 4
28358 Bremen
Germany

(Aneoadt 7 Rdgnase

eriidren in alleiniger Verantwortung, dalt das Produkt
declare unger our sole responsibility that the preduct

hase spectrometar
Microfiex LT/SH Pari Number 82895844
Disse Konformitatserkisirung Microflex LT/SH smart Part Number 8804832
entgpricht der
Egrapgisohen Nomm EN ISOAEC 1705041
aKonformitdisbewertung -

m?g ?’ﬁf?giiifﬁ: %%?J&?ifgi& auf das sich diese Erkigrung bezishl, mit der/den folgenden
MNormi{en) oder normative Dokument{en) bereinstimmt
to which this declaration relates is in conformily with the following standardis)
ar other nommalive documeanys) :

This Declaration of Conformity DINENB1010-1
fulfils the DIN EN 81010-2-101
Europesn Stendard EN ISOMET 17050-1 DN EN B80B25-1
» Conformity assessment - -y anmn
Supplier's declaration of conformity - D5N‘ EN; ?1"26 2
Part 1 Gensral requirementse, DIN EN 61326-2-6

DIN EN 55011

DN EN §1000-3-2
DiN EN 61000-3-2
DIN EN 81000-4-2
DIN EN 61000-4-3
DIN EN 61000-4-4
DIN EN 61000-4-5
O EN 81000-4-6
DIN EN §1000-4-8
DIN EN B1000-4-11
DiN EN 180 13485

Anhange o
sing Besiandtiii DIN ENISO 14971
dieser Erkirung. DIN EN IS0 13812
Diege Srkigrung beschainigt dis DIN EN ISC 18223-1
Ubereinstimmuong mil den genannten N -4
Richtiinien, beinhaltet jedoch kaine glN ;z gg zgz ég 3
Zusicherung von Eigenschehen. PR
Die Sicherheiishinweiss der . o . . . N ;
mitgalisferten Produkidokumentation {Tite} undfodar Nr. sowie Ausgabadetum der Normien) oder der anderen normativen Dokumante /
sind zu beachten Tifle andior number ang date of issue of the standard{s) or other normative document{s))

Gamih den Bestimmungen der Richilinie{n)
Follawing the provisions of Directivels  (falls 2utrefinnd / ¥ applivable)
Appendices
are part of

: ¢ trast HelNiee g
s desiaration, Low Voltage Directive 20141380

THis declaration certifies the EMC Directive 2014/30/EU
conformance with the siated WD Directive 98/79/EC ~ Annex It
Direttives, howevar RoHS Directive 2011/85/EU

varranty of charzcteristics
is notincludad,

The saifety instructions contained
in the preduct documentation

must be obsened. Breman, 2017-08- 05
&
F ;
£ Ort und Datem ger Aussteliung / Place and date of issug) «
/ ( 1Y ' A7 e

s

/ p T ;’7 / ) e
z; l\,f{_’f{“)&;i_f&(w/ = inﬂ{. /Q)}\}v { “ ‘o "Stig‘é“»{f‘

Dr. Michael Schubert Dr. P, Trinder
§ Managing Direclor Regulatary Affars Direttor
Wicrobivlegy & Disgrostics

=

{Name und Unlerschrif oder gleichwertigs Kennzeichnung des Befuglen/
Wene and signature or equivaient marking of authorized person)

seument-No_ 7 Monih Year
omi? OB 20YT



Bruker Daltonik
GmbH

Toto Prohlaseni o shodé
odpovida Evropské normé EN
ISO/IEC 17050-1 Posuzovani
shody - Prohlaseni
dodavatele o shodé -

Cast 1: Véeobecné
poZadavky

Pfilohy jsou

soudasti tohoto prohlaseni.
Toto prohlaseni potvrzuje
shodu s uvedenymi
smeérnicemi,

neznamena vsak ujisteni
o viastnostech.
Bezpecnosini pokyny
uvedeneé v dokumentaci
produktu musi byt
dodrZzovany.

"t
g
\’-‘.\
S

i
/ \,/(/

/
}
f

Dokument &islo / mésic a rok
oo17 / 09.2017

Prohlaseni o shodé

My, Biuker Dultondl Ginbl

(nazev dodavatele)

Bruker Daltonik GmbH
Fahrenheitstr. 4
28359 Brémy
Némecko

(adresa)

prohlasujeme s plnou zodpovédnosti, Ze produkt

hmotnostni spekirometr

Microfiex L1/SH katalogové cislo 8269944
Microflex LT/SH smart katalogoveé Zislo 8604832

(Nazev, typ nebo model, ¢islo Sarze nebo série, pfipadné plivad a padet kusi)

k némuzZ se toto prohlaSeni vztahuje, odpovida poZzadavkiim nasledujicich
norem nebo jinych normativnich dokumentd:
DIN EN 81010-1

DIN EN 61010-2-101
DIN EN 60825-1

DIN EN 681326-1

DIN EN 61326-2-6
DIN EN 55011

DIN EN 61000-3-2
DIN EN 61000-3-3
DIN EN 61000-4-2
DIN EN 61000-4-3
DIN EN 61000-4-4
DIN EN 61000-4-5
DIN EN 61000-4-6
DIN EN 61000-4-8
DIN EN 61000-4-11
DIN EN 180 13485
DIN EN I1SO 14671
DIN ENISO 13612
DIN EN ISO 15223-1
DIN EN ISO 18113-1
DIN EN ISO 18113-3

{Nazev nebo &islo a datum vydani nommy nebo jiného normativniho dokumentu)

V souladu s ustanovenimi smérnic {je-ii to vhodné)

Smérnice 2014/35/EU o nizkém napéti

Smeérnice 2014/30/EU o elektromagnetické kompatibilité

Smérnice 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro
Smérnice 2011/65/EU o omezeni pouZivani nékterych nebezpednych
latek v elektrickych a elektronickych zafizenich

Brémy 5. z4ii 2017

(m«stoadatumvydagl) 7 ,,} /
AN VY G e <

Or. Michael Schubert Dr. P. Trinder

Reditel pro registrace
--Mikrobiologie-a-diagnostika . -
(Jména a podpisy opravnénych osob nebo jejich ekvivalentni oznadeni)

Jednatel firmy



Tlumoénicka dolozka

Jako tlumoénik jazyka anglického, jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Brné
ze dne 29.1.1993, &j. Spr 3100/92, stvrzuji, Ze pfeklad souhlasi s textem pfipojené
listiny.

Tlumoénicky Ukon je zapsan pod pof. &is. 3993 deniku.

V Rosicichdne 72. 12 . 2047




