Pfiloha €. 2 Zadavaci dokumentace — technické podminky

Zadavatel poZaduje dodavku novych, nepouzitych pfistroji a jejich ¢asti. Neptipousti moznost dodavky
repasovanych pfistrojli nebo jejich ¢asti.

Zadavatel akceptuje dodavku pfistroje s toleranci +/- 10 % od uvedenych technickych parametrd,
pokud uchazec v nabidce prokaze, Ze nabizené zatizeni je vyhovujici pro pozadovany medicinsky ucel,
tj. diagnostické vyuziti. Technické parametry, oznacené jako minimalni nebo maximalni musi byt
dodrZeny bez moZnosti uplatnit toleranci.

Vseobecné pozadavky:
Hmotnostni spektrometr na bazi technologie MALDI-TOF

Minimalni technické pozadavky:

Zadavatelem pozadované parametry Ucastnikem nabizena
hodnota (ucastnik vyplni
vSechny radky —

u ¢iselnych udaji hodnotu,
u ostatnich slovo ,,spliuje
(A)“ nebo ,,nesplnuje (N)“

Nazev pristroje

Hmotnostni spektrometr pro identifikaci mikroorganismu na bazi A
technologie MALDI-TOF.

Zakladni parametry

Systém umoznujici rychlou identifikaci mikroorganism{ pomoci Matrix A
Assisted Laser Desorption/ lonisation Time-Of-Flight (MALDI-TOF).

Identifikace mikroorganisma z bakteridIni kultury i pfimo z klinického A
primarniho vzorku, jako je pozitivni hemokultura, pozitivni vzorek moce atd.
Identifikace v oblasti bakteriologie, mykologie, mykobakteriologie. A

Samostatna knihovna/databéaze pro mykologickou laboratof.

Identifikace vysoce patogennich mikroorganizmd zahrnutych legislativou CR | A
do skupiny "Biosafety level 3".

Detekce mechanizm(i rezistence k antibiotikim, min. mozZnost vyuziti A
MALDI-TOF ke stanoveni pfitomnosti karbapenemazy v ramci rutinni in-vitro
diagnostiky.

Statistické analyzy, napf. typizace kmend, epidemiologické studie s vyuzZitim | A
zabudovanych statistickych nastroju.

lonizaéni zdroj MALDI se zabudovanym laserem. A
Zabudovany laser s volitelnou frekvenci a rozsahem min. 1 - 50 Hz a A
garantovanou Zivotnosti laseru min. 60 000 000 nastrel(.

Desti¢ky s moZznosti opakovaného nebo jednorazového pouziti. A

Systém generovani vakua ve spektrometru pomoci vyvévy s nizkou hluénosti | A
a bez produkce zplodin, které by mohly kontaminovat prostfedi laboratore

Vypocéetni a programové vybaveni

Kompletni ovladaci PC stanice pro spravu systému a analyzu dat, min. A
konfigurace 4 GB RAM, 500 GB HDD, DVD RW. Operacni systém min. Win 7

Pro.

Displej LCD min. 22". A
Laserova tiskarna se sitovym portem, pouzivajici v CR bézné dostupny A
spotfebni materidl. Opticky valec musi byt soucasti tonerové kazety.

Ctecka &arovych kodd. A

Napajeci zaloZni zdroj UPS umozniujici bezpecné dokoncit pravé probihajici A
identifikaci véetné uloZeni vysledka.
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Kompletni software pro uzivatelskou spravu systému: A
- ziskani dat a jejich ndslednd analyza v databazi referencnich spekter,
hodnoceni méfeni, integrace a validace vysledkd daného pacienta,

- dohledatelnost pouZitych postupl a metod,

- sledovani vzorku a zobrazeni dat v redlném case.

Databaze obsahujici dostate¢né mnozstvi referen¢nich kment A

mikroorganizm( ziskanych pfi pouZziti stejné pripravy vzorka (stejné MALDI 8 468 referencnich kmen(
matrice pouzitd pro vSechna spektra, stejny postup pfipravy) obsahujici 540 mikrobialnich rod
referencni spektra bakterii vSech podstatnych klinicky, veterinarng, 2 969 druht
environmentalné relevantnich kmen.

Databaze s IVD certifikaci. A

Databaze s moznosti vkladat vlastni nemérena spektra. A

Statistické hodnoceni miry shody mérenych spekter se spektry referencni A

databaze.

Pravidelnd bezplatna aktualizace vSech databazi, které jsou soucasti A

systému, po dobu platnosti zaruky a servisni smlouvy.

Kompletni startovaci sada aplikacnich tercikd, spotfebniho materidlu a A
chemikalii, potfebna pro otestovani funkénosti systému a bezvadné
nastartovani rutinni diagnostiky ihned po instalaci.

PtisluSsenstvi nezbytné pro spravnou a plnou funkci zafizeni. A
Instalacni prace a sluzby

Zaruka na vSechny komponenty dodavky (mimo reagencii a spotfebniho A
materidlu) min. 12 mésicu.

Sprdva systému a diagnostika systému pfi vyskytu problému pfes internet A

servisnim technikem formou vzdaleného pfistupu.
(Zplsob vzddlené spravy podléhad schvdleni utvarem ICT zadavatele, ktery
preferuje ovéreni verejnou IP dodavatele a pristup mapovdnim porti.)

Utvar ICT zadavatele v pfipadé dodavky obdrZi informace o vefejné IP adrese | A
dodavatele a komunikacnich portech z divodu zabezpeceného vzdaleného
pfistupu servisni organizaci. V pfipadé, Ze zafizeni uvnitf sité zadavatele
bude vysilat diagnosticka data k dodavateli, obdrzi ICT zadavatele cilovou
adresu a komunikaéni porty.

Technicka podpora a asistence pfti propojeni do stavajiciho LIS (FONS A
Openlims firmy Stapro s.r.0.), prenos vysledkd analyzovanych mikrobialnich
kmen( do LIS. V pfipadé nutnosti specidlniho SW pro pfenos dat z a do
laboratorniho systému bude tento SW soucasti dodavky.

Soucdsti nabidky bude:

- prohlaseni o shodé

- autorizace vyrobce k distribuci a servisu nabizeného zafizeni

- navod k obsluze v ¢eském jazyce

- doklad osvédcujici zplsobilost k prodeji, distribuci a servisu zdravotnickych prostfedkd
(doklad o registraci dle z. ¢. 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostfedcich) pro dodavatele a
doklad o notifikaci ZP dle z. ¢. 268/2014 Sb.

- pozadavky pripravenosti instalace v€etné parametrl pro nastéhovani pristroje a prislusenstvi
a pozadavky na dodavky médii

PFi predani zdravotnického prostfedku poZzadujeme (obsazeno v cené):
- doprava, stéhovani na misto na prislusné klinické pracovisté
- instalace, uvedeni do provozu
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- predvedeni pfistroje, provedeni funkéni zkousky a vstupni validace dodaného zafizeni

- instruktaZ dle zdkona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich musi provadét osoba
povérena vyrobcem), pfipadné zaskoleni obsluhy

- dodani prislusné dokumentace (prohlaseni o shodé, navod k obsluze v tisténé i elektronické
podobé, protokoly z provedenych zkousek a méreni, vyplnény formulaf Seznam dodané
techniky)

- podepsana Dohoda o miléenlivosti (NDA)

- navod k obsluze v ¢eském jazyce v el. podobé ( CD, Flash Disk, apod. )

Pravidelné prohlidky, validace, revize a opravy provadéné v ramci zaruky (12 mésicl) bezplatné:
- pravidelnda bezpeénostné technicka kontrola dle z. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostredcich
- pravidelné prohlidky a validace pfistroje 1x ro¢né



