SMLOUVA O VYPUJCCE

uzaviena dle § 2193 a nasl. zdkona €. 89/2012 Sb., obCanského zakoniku, v platném znéni

“APR* spol. s r.o.

se sidlem: V Chotejné 765/15, Hostivaft, 102 00 Praha 10
IC: 44792883

DIC: CZ44792883

bank. spojeni:  Komer¢ni banka

¢islo uétu: 150108041/0100

ID datové schranky: pznmvrt, ptijem datovych zprav: ano
zapsana v OR vedeném MS v Praze, oddil C, vlozka 5225
maly/stfedni podnik: ANO

jako pujcitel (dale jen ,,ptjcitel®)

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

se sidlem: Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové
zastoupena: prof. MUDr. Vladimirem Pali¢kou, CSc., dr. h. c., feditelem
IC: 00179906

DIC: CZ 00179906

bank. spojeni:  Ceska narodni banka

¢islo uctu: 24639511/0710

ID datové schranky: v7zqi84
jako vypujcitel (dale jen ,,vypujcitel”)

L
Piedmét smlouvy

Tato smlouva se uzavira v souladu se zadavaci dokumentaci vypujcitele ze dne
26.11. 2019, a to na zéklad€ vysledku nadlimitni vetejné zakdzky s ndzvem ,,ZajiSténi
imunohematologickych vySetifeni pro Transfuzni oddéleni FN HK* (déle jen ,,vefejna
zakéazka®), zadané v ramci otevieného fizeni dle §56 zdkona ¢€.134/2016 Sb., o zaddvani
vefejnych zakazek, v platném znéni, pod evidencénim Ccislem: Z2019-017896 a dale
v souladu s nabidkou ptjcitele ze dne 17.12.2019, kterd je nedilnou soucasti této
smlouvy.

Predmétem smlouvy je bezplatnd vypijcka novych plné automatickych analyzatori
pottebnych pro provadéni imunohematologickych vySetfeni a zéaloznich plné
automatickych analyzatorti potfebnych pro provadéni imunohematologickych vySetieni.

Pijcitel touto smlouvou predava vypujciteli k docasnému bezplatnému uzivani:
¢ NEO Iris (katalogové ¢islo 0064598)
v cené: 2 080 000,- K¢ bez DPH
¢ NEO Iris (katalogové Cislo 0064598)
v cené: 2 080 000,- K¢ bez DPH
¢ Galileo NEO (katalogové ¢islo 0064600)
v cen€: 1 490 000,- K¢ bez DPH
¢ Galileo Echo (katalogové ¢islo 0087000)
v cené: 1 250 000,- K¢ bez DPH



1.

Vyrobni ¢isla ptistrojii a veskerého piisluSenstvi budou uvedena na preddvacim protokolu
v okamziku instalace. VSe blize specifikovano v Piiloze €. 1 této smlouvy (dale také jako
,»predmét vypljcky*).

Nedilnou soucasti piedmétu vetejné zakazky je:
bezplatna vypiijcka nezbytného poctu analyzatort a jejich doprava na misto instalace,
bezplatné provedeni instalace a uvedeni do provozu,
UTP kabelaz pro ptipojeni vSech zafizeni na datovou sit’ budovy v provedeni MOLEX
min. CAT 5e, ptenosova rychlost 1Gbps. Vlastni UTP rozvody potiebné pro napojeni na
datovou sit’ FN HK nejsou soucasti dodavky,
bezplatnd instalacni validace pienosu dat z analyzatori do informacniho systému a
z informacniho systému do analyzatort,
bezplatné zajisténi UPS, licenci, tiskarny (tiskdren) a pocitace (pocitact), pokud jsou
nezbytné pro provoz nabizeného zatizeni,
bezplatné zaskoleni obsluhy,
bezplatné provadéni vSech potiebnych metrologickych ukont,
bezplatné dodéani reagencii pro zajisténi instalacni validace a zménového fizeni pro
vSechny metody,
bezplatné provadéni vSech servisnich ukonl souvisejicich s bezproblémovym provozem
vypuj¢enych analyzatort (oprava, udrzba, kalibrace, aj.) ,
bezplatna garance moznosti hldSeni zavad v pracovnich dnech 24 hodin denné,
¢esky navod k obsluze ke kazdému vyptjéenému analyzéatoru (pozadujeme 1x v tisténé a
1x v digitalni podobé& pro potieby FN HK — Transfuzni odd¢leni),
likvidace veskerych obalil a odpadu vzniklého pii dodavkach diagnostik a spotiebniho
materidlu a pii instalaci analyzatort.

Dodavka vyptlijcenych analyzatort, jejich instalace, pfipojeni k ISTO (informacni systém
Transfuzniho oddéleni) a provoz (zajiSténi servisu, oprav, BTK, provedeni vSech
predepsanych zkouSek a testll) musi byt po dobu provadéni imunohematologickych
vySetieni realizovana plné¢ na ndklady pijcitele. Naklady vzniklé s pfipojenim
dodavaného predmétu plnéni k ISTO hradi v plné vysi ptjcitel.

Dodavatelem ISTO je firma STEINER, Zinkovska 4, 100 00, Praha 10, tel.: || | |
I

FN HK podléha zdkonu o kybernetické bezpecnosti (ZoKB) a je provozovatelem
zékladni sluzby (ISTO). VesSkera zapijend vypocetni technika musi byt pravidelné
bezpecnostné aktualizovand vcetné instalace aktualnich opera¢nich systémi. Bezplatné
zapijcené pocitace, které maji komunikovat uZivatelsky do internetu nebo budou
uzivatelsky komunikovat s ISTO (informaéni systém transfizniho oddéleni) musi
pracovat pod operacnim systémem MS Windows 10 profesional s prdvy USER a
integrované¢ do domény Microsoft FN HK, uzivatel zde nesmi pracovat anonymné.
Vzdalena sprava dodanych systémit je mozné na zaklad¢ uzavieni smlouvy o vzdaleném
pfistupu provozovana ptes VPN FN HK. Jiné systémy dodavatele budou smluvné
umoznény pouze po splnéni pozadavklt ZoKB (SIEM - Security Information and Event
Management, ISMS - Systém fizeni bezpec¢nosti informaci).

Ptipadné sluzby aplikaci na serveru ISTO nebo jinych preddvacich systémech musi
pracovat v rezimu béZzici sluzby (daemon - bez ptihlaSeného uzivatele).

IL.
Doba vypujcky

Doba vyptjcky se stanovi na dobu 4 let od podpisu této smlouvy.



Pujcitel se zavazuje predat vypujciteli predmét vypujcky podle této smlouvy k uzivani a
provozovani v souladu se zaddvaci dokumentaci nejpozdé€ji do 30 pracovnich dni od
podpisu této smlouvy.

O predani a prevzeti predmétu vypujcky bude sepsan preddvaci protokol podepsany
opravnénymi zastupci obou smluvnich stran. Pfevzetim pfedmétu vyptjcky prechazi na
vypujcitele nebezpeci skody.

Vypujcitel se zavazuje predat predmét vypijcky zpét pijciteli posledni den trvani této
smlouvy. PujCitel se zavazuje zajistit demontaz predmétu vypijcky ajeho odvoz na
vlastni ndklady.

I11.
Misto plnéni
Mistem plnéni pfedmétu vetejné zakazky jsou 2 pracovisté Transfuzniho oddé€leni
Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové - Novy
Hradec Kralové.

e pracovisté ¢. 1 - budova €. 19, 3. nadzemni podlazi,
laborator IMUNOHEMATOLOGIE, mistnost ¢. 304

e pracovisté ¢. 2 - budova €. 19, 1. nadzemni podlazi,
laborator EXPEDICE, mistnost ¢. 154

Vyptjcitel si vyhrazuje prdvo na zménu mista plnéni v rdmei aredlu Fakultni nemocnice
Hradec Kralové. K premisténi pracovist muze dojit 1x v obdobi smlouvy, a to
v souvislosti s ptipravou vystavby nové budovy Transfuzniho oddé¢leni. Naklady nutné na
pfemisténi analyzatord, jejich umisténi na novém pracovisti, sefizeni a kalibrace budou
provedeny na naklady pujcitele.

Pujcitel oznadmi vypujciteli termin predani predmétu vypijcky zastupci prebirajiciho
pracovisté (kontaktni osoba:
minimalné 3 pracovni dny pfedem a zaroven Odboru zdravotnické techniky (kontaktni
osoba:

Iv.
Prava a povinnosti smluvnich stran

Pujcitel se zavazuje bezplatné dodat vypujciteli predmét vypljcky do mista plnéni ve
stavu zptsobilém k fadnému uZivani, spolu s ndvodem k obsluze v ¢eském jazyce, a to 1x
v tisténé a 1x v elektronické podobe, déle s prohldsenim o shod¢ (pokud neni v ceském
jazyce, tak vcetné jeho piekladu do CeStiny) a s ptesnou identifikaci vyrobce predmétu
vypljcky vcetné jeho kontaktnich udaji. Dale se pujcitel zavazuje provést instalaci
pfedmétu vyplijcky a nést néklady na uplnou validaci metod provedenou vypijcitelem.
Pijcitel se dale zavazuje ovérit funkénost predmétu vypujcky, provést vsSechny
predepsané zkousky a testy a ovéfit deklarované technické parametry predmétu vyptjcky.
Pijcitel se dale zavazuje zajistit bezplatnou instruktdz pfislusSnych zaméstnanci
vypijcitele a zajistit bezplatné pouceni vyrobcem minimalné dvou zaméstnanch
vypujcitele pro instruovani dalSich zaméstnanch vypujcitele (ve smyslu § 61 zak.
¢.268/2014 Sb., v platném znéni). O téchto ukonech bude proveden pisemny zapis.
Pijcitel se dale zavazuje k likvidaci obalt a odpada, které vznikly pii dodani a instalaci
pfedmétu vypijcky €i jakychkoliv materiali pouzitych pijcitelem.

Pijcitel se zavazuje zajistit, ze predmét vypljcky bude mit po dobu vypujcky splnény
veskeré zkousky, testy a schvéaleni vyzadovana piisluSnymi zdkonnymi nafizenimi a
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doporucenimi vyrobce €i profesnich organizaci pro zajisténi spolehlivého a bezpecného
provozu.

Servis zajisti servisni sttedisko piijcitele:
Adresa: B&lgicka 3184/24, 141 00 Praha 4, tel.: | GTGczIzN

kontaktni osoba: |

Po dobu vypujcky je pujcitel dale povinen bezplatné odstranit vady branici bezpecnému a
spolehlivému uzivani predmétu vypujcky, tj. zavady na analyzatoru, neprovedeni
kalibrace nebo technické kontroly nebo nékteré z dalSich kontrol vyzadovanych
zakonnymi predpisy nebo pokyny vyrobce, nejpozdéji do 24 hodin od nahlaSeni. Ostatni
vady, které nebrani bezpe¢nému a spolehlivému uzivani predmétu vyptjcky, je pujcitel
povinen odstranit nejpozdéji do 5 pracovnich dnti od nahléseni.

Po dobu vyptjcky je pujcitel dale povinen poskytovat vyptjciteli bezplatnou technickou
podporu pii feSeni technickych a analytickych problémi (informacni servis) piredmétu
vypujcky.

Vypujcitel je povinen chranit predmét vyptjcky pred poskozenim, ztratou nebo zni¢enim
a zavazuje se, ze bez pisemného souhlasu pujcitele neposkytne predmét vypujcky tieti
0sobg.

Za ptipadné poruchy, které prokazateln¢ vznikly nedodrzovanim navodu k pouzivani a za
ztratu ¢i poskozeni predmétu vypujcky, odpovida vypujcitel.

V.
Smluvni sankce

V ptipadé prodleni pujcitele s predanim predmétu vypijcky k uzivani a provozovani dle
této smlouvy, je vypuj€itel opravnén uctovat pujciteli smluvni pokutu ve vysi
150.000,- K¢ za kazdych zapocatych 5 pracovnich dni prodleni.

VI
Zavéreéna ustanoveni

Tato smlouva nabyva platnosti a G¢innosti dnem jejiho podpisu oprdvnénymi zastupci
obou smluvnich stran a nahrazuje vSechny ptedchozi dohody pisemné ¢i tstni.

Tato smlouva je uzaviena na dobu urcitou, a to na dobu 4 let ode dne jejiho podpisu
opravnénymi zastupci obou smluvnich stran.

Vypujcitel je opravnén tuto smlouvu vypoveédét pisemnou vypoveédi i bez uvedeni diivodu
dorucenou druhé smluvni strané. Vypovédni doba ¢ini 3 mésice a pocind béZet prvnim
dnem kalendainiho mésice nasledujiciho po mésici, v némz byla vypovéd’ dorucena druhé
smluvni strané.

Pokud dojde k ukonceni této smlouvy z diivoda na stran¢ vypujcCitele, ma pujcitel narok
pouze na Uhradu nutnych a prokazatelné vynaloZenych nékladu.

Vypujcitel si vyhrazuje pravo jednostranné a s okamzitou uc¢innosti odstoupit od této
smlouvy v pfipadé, kdy:
e na predmétu vyptjcky dojde beéhem 12 po sob¢ jdoucich mésici k vyskytu 5 a vice
zéavad stejného typu (stejné Cislo chybového hlaseni apod.),

e nebo bude celkovd doba nefunk¢nosti pfedmétu vypujcky v disledku zavady za
dobu 12 po sobé& jdoucich mésict delsi nez 15 pracovnich dnii,



e dojde k ukonceni platnosti kupni smlouvy uzaviené mezi smluvnimi stranami v
souvislosti s touto veiejnou zakazkou.

6. V pripad¢, ze mezi smluvnimi stranami dojde v souvislosti s touto smlouvou ke sporu,
zavazuji se smluvni strany k jeho vyfeSeni smirnou cestou. Pokud tim nedojde k vyfeSeni
sporu, bude spor feSen u vécné a mistné prislusného soudu v Ceské republice.

7. Smluvni strany se dohodly, ze puj¢itel neni opravnén postoupit pohledavku vzniklou
z tohoto smluvniho vztahu tfeti osobg.

8. Smlouva a vSechny vztahy s ni souvisejici se fidi ¢eskym pravem, zejména zakonem
¢. 89/2012 Sb., obcanskym zdkonikem, v platném znéni.

9. Veskeré zmény smlouvy Ize provést pouze pisemnymi vzestupné ¢islovanymi dodatky,
podepsanymi opravnénymi zastupci obou smluvnich stran.

10. Smluvni strany prohlasuji, Ze si tuto smlouvu pfed jejim podpisem precetly, ze byla
uzaviena podle jejich pravé a svobodné vile, vazné, urcité a srozumiteln€ a na ditkaz vysSe
uvedeného pfipojuji své podpisy.

Ptilohy: specifikace predmétu vyptjcky véetné katalogového cCisla

V Praze V Hradci Kralové
Za pujcitele: 27. 3. 2020 Za vypujcitele: 22. 5. 2020
“APR* spol. s r.o. Fakultni nemocnice Hradec Kralové
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Priloha Smlouvy o vyptijéce

b4

Specifikace pfedmétu vypujcky véetné katalogového &isla

Popis a technicka specifikace pfistroje NEO Iris

Nazev NEO lIris

Katalogové Eislo 0064598

Vyrobce Immucor Medizinische Diagnostik GmbH, Robert Bosch Str 32 D-63303 Dreieich, SRN
Dodavatel “APR" spol. s r.o0., B&ICicka 3184/24, 141 00 Praha 4, IC: 44792883

Typ pfistroje PIné automaticky imunohematologicky analyzétor

Popis

Analyzator NEO lIris je velkokapacitni pIn& automatizovany imunohematologicky analyzator typu ~Walk-away”, ktery
vykonava viechny poZadované operace instalovanych vy$etienf plné automaticky od vloZeni vzorku a# po vydani vysledku
a tisk primarni dokumentace.

Obsluha ovlada analyzator prostfednictvim jednoduchého a intuitivniho obsluiného software pres dotykovy monitor
nebo trackball.

V pribéhu mezi zahdjenim analyzy a vydejem vysledki pfistroj nevyZaduje 24dny zasah obsluhy v ramci procesu a
analyzy, viechny kroky provadi piné automatiky pomoci integrovanych modulti a viechny provedené Ukony pfesné
zaznamenava. Integrované moduly pfistroje zahrnuji centrifugu pro centrifugaci a roztfepani mikrotitraénich desek,
promyvatku, reader se dvéma CMOS barevnymi kamerami, inkubator, pipetor, prostory pro vkladani vzork(, diagnostik a
reagencii s integrovanymi ¢teckami Earowych kodd, prostor pro vklddani mikrotitraénich desek, transportni modul
mikrotitracnich desek, tteCku éarovych kdda mikrotitracnich desek, PC véetn& obsluzného, vyhodnocovaciho a Fdiciho
software.

Pro jednoznatnou identifikaci vzorkd, diagnostik, reagencii a mikrotitraénich desek obsahuje pistroj integrované
ctecky tarovych kodl. PFistroj pomoci ¢arovych kédd eviduje a kontroluje exspiraci a $arii diagnostik, reagencii a
mikrotitragnich desek. Podle pfeddefinovanych kritérii mize rovnéi kontrolovat i stabilitu reagencii po otevieni a vloeni
do pfistroje. Carové kédy lahvizek reagencif a diagnostik navic zahrnuji unikatni identifikaci lahvitky v ramci dané %arse,
co umoZfiuje sledovani pouZiti dané lahvitky, zbytkového objemu, jeji kontrolu kvality a trasovatelnost vyet¥eni
provedenych s danym diagnostikem.

Programové prostiedky pfistroje sleduji zbyvajici objemy diagnostik v lahvitkéch a kalkuluji potfebny objem pro
spousténé analyzy. V pFipad& nedostatku nékterého diagnostika pfistroj upozorni obsluhu jesté pted spuiténim dané
davky, timi se predchazi nutnosti nepfedvidanych potfeb zasaht obsluhy v prib&hu autonomni &innosti pfistroje.
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Pfistroj umozfiuje oznateni vzorkd (manudlné nebo pienosem z LIS) jako STATIM, kdy takto oznagené vzorky jsou
pfednostné zpracovany tak, aby byl vysledek poZadovanych vySetfeni dostupny v co nejkratdim Case pfedfazenim
STATIM-ovych vzorkd pied napldnované rutinni vzorky. Zbyvajici volnd mista na mikrotitraéni desce mohou byt doplnéna
jinymi rutinnimi vzorky do série pro dosaZeni i cenové efektivniho vySetfeni. Vysledky statimovych vzork(l jsou dostupné
obsluze ihned po dokonéeni analyzy k dalsimu zpracovani.

P¥istroj je vybaven dvéma na sobé& nezavislymi pipetovacimi rameny. Levé pipetovaci rameno je vybaveno &tyfmi na
sobé nezavislymi pipetovacimi jehlami pro pipetovani vzorkd krve a plazmy, pravé pipetovaci rameno je vybaveno jednou
pipetovaci jehlou pro rozpipetovani diagnostik. Vlastni pipetovani probiha do jamek mikrotitraénich desek nebo strip(
uloZenych v ramecku o rozmérech mikrotitracni desky. KaZda pipetovaci jehla pfistroje obsahuje systém nezavislé detekce
hladiny vzorkl a diagnostik, kterd umoZiuje i detekci krevni sraZeniny ve vzorku. Kontrolni kroky kamery jsou dale
schopny detekovat spravnost rozkapani diagnostik nebo nedostatku plazmy ve vzorku.

Pfistroj po dokonfeni méficiho postupu provede odetteni reakei v jednotlivych jamkach mikrotitraéni desky
vintegrovaném modulu reader, ktery disponuje dvéma barevnymi CMOS kamerami. Vysledek reakce v jednotlivych
jamkach mikrotitracni desky je automaticky vyhodnocen z obrazovych dat pofizenych integrovanym modulem reader
analyzou na zakladé Ctyficeti deviti matematicko statistickych pFiznak(. Podle definovaného algoritmu kaZdé metody je
z odpovidajiciho poctu jamek vyhodnocen pfislusny vysledek. Zakédovana obrazova data spolu s informacemi o nastaveni
readru jsou uloZena v pracovni databazi na lokalnim disku obsluzného poéitace. Tato data jsou i sou¢asti archivovanych
vysledk(. P¥istroj nabizi Siroké spektrum mnoZstvi prohliZeni vysledki, obrazk( jednotlivych jamek, sily reakce apod.

PFistroj zaznamenéava vedkeré (daje, resp. Udaje o inicializaci pFistroje po spusténi, ke kaidému méFeni zaznamenava
individudlni identifikaéni Udaje kaidého pouiitého diagnostika, vloZeného vzorku, obrazy jednotlivych jamek daného
testu, a to nejen vyslednou reakci, ale také obrazky jamek veskerych kontrolnich krok( — pfitomnost strip, ¢istoty jamek,
kvalitu vytvoFené monovrstvy krvinek, spravné pfidani diagnostik, hemolyzu, soucasné je zaznamenan pribéh analyzy
s pfesnym &asem presunu mezi jednotlivymi moduly a pfipadnymi odchylkami od ocekavanych parametr(, vysledky,
poruchy, pfipadny zasahy obsluhy a interakce s LIS. VSechny tyto tidaje jsou rovnéZ predmétem archivace.

Pfistroj NEO Iris umoifiuje obousmérnou komunikaci s laboratornim informaénim systémem (dale LIS) pomoci LAN
pfipojeni nebo pomoci sériového rozhranni RS232C ve formatu dat ASTM moZnosti pfizplsobeni konkrétnim poZadavkim
LIS.

Standardni souéasti nabidky a dodéavky analyzdtoru NEO Iris je ndhradni zaloini napdjeci zdroj (UPS) s vykonem
1500VA, ktery postaci pro €innost analyzdtoru NEO Iris 15-20 min. v pfipadé vypadku elektrického proudu.

Certifikace a osvédieni

Evropska direktiva 98/79/EC (NV &. 56/2015 Sh.) o IVD ZP — CE certifikat, FDA certifikét, certifikace podle normy EN13485,
dalsi viz seznam.

Meérené parametry

Imunohematologicka vysetfeni pro pacienty i darce krve:

- vysetfeni krevnich skupin systému ABO a RhD (vySetfeni aglutinogen( i aglutinin(, dle typu vzorku definovatelnd
skladba diagnostik), KS ABOD novorozence, ovéreni KS ABOD darce, transfuzniho pfipravku aj. (k dispozici jsou réizné
klony diagnostik)

- vySetfeni Rh fenotypu CcEe a vySetfeni antigenu Kell, (k dispozici jsou riizné klony diagnostik), antigenu C¥ (pfimou
aglutinaci i NAT), Cellano (metodou NAT).

- vysetieni slabého/variantniho D (D*)

- screening antierytrocytarnich protildtek (4, 3, 2 nebo poolované krvinky)

- identifikace antierytrocytéarnich protilatek (3 samostatné identifikaéni panely, kazdy 14 rlznych darcovskych erys)

- zkouska kompatibility

- pfimy antiglobulinovy test

- typovanivzacnych erytrocytarnich antigen( aglutinaénimi metodami nebo metodami NAT (dle typu antigenu)

- titrace IgM a IgG protilatek

- vysetfen/ a identifikace antitrombocytarnich protilatek

- screening CMV a syfilis metodou TPHA

Pouzité metody

Pfima aglutinace na mikrotitratnich destitkach formatu 12x8 jamek. Metody pevné faze na mikrotitraénich destitkach
formatu 12 strip( po 8 jamkach pro antiglobulinové testy — Capture R Ready Screen a Capture R Select
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Vykon a vlastnosti analyzdtoru
PIné automaticky a autonomné pracujfcl analyzator

Kontrola kvality potfebnych diagnostik a materiall pro zadané testy bud pomoci samostatné spusténé analyzy provadéjici
vzajemnou kiiZzovou zkoudku citlivosti jednotlivych diagnostik a spravnou reakei s kontrolnimi krvinkami (u aglutinagnich
metod), nebo pozitivni a negativni kontrola v rdmci kazdé davky méfeni u metod pevné faze.

Kontrola pfitomnosti a gistoty stripu / jamek potfebnych k vy3etfeni pied zapocetim analyzy.

Kontrola mnoistvi potfebnych diagnostik a materiald pro zadané testy pted spuiténim ka¥dé série méfeni, upozornéni na
potfebu doplnéni dalsi lahvicky reagentu/stripu/desky a kontrola nasledného vioZen.

MoZnost zadavani novych vzork(, poZadavkil a diagnostik b&hem C¢innosti pfistroje, doplfiovani roztokdl nebo
vyprazdiovani odpadu bez nutnosti pFerusit Zinnost nebo &ekat na konec probihajicich analyz, kontinudin pFistup obsluhy
k vysledkim &i parametrim méfeni

Archivace a trasovatelnost pouZitych diagnostik, pribéhu méfeni a zasah( obsluhy.
MoZnost editace vysledkd, reportt a exportu do LIS.
Vicelroviiova préva obsluhy s identifikaci a ochranou individualnim heslem

Zadavani poiadavkd ruéng nebo z LIS, vytvofeni pracovniho listu pFed nebo po vloZeni vzorkd do piistroje, pfenos
vysledkd (obousmérna komunikace).

Vykon: ABOD Full + SCP (2 krvinky) 62 vzorki/hod.
ABOD Full + SCP (3 krvinky) 55 vzorkii/hod.
ABOD Full + SCP (poolovany) 70 vzork(/hod.

ABOD Check + SCP (poolovany) = 100 vzork(i/hod.
Méfeni , po pacientech” — soutasné |ze spoutét rlizné analyzy pro dany vzorek

STAT — funkce statimového vzorku — moZnost oznateni vzorku nebo skupiny vzorkii a jejich prioritni vyZetfeni pied
ostatnimi rutinnimi vzorky.

Archivace vysledkd mé&Feni, obrazki reakei jednotlivych jamek, pouZitych diagnosticich a materidlech, priibéhu méfeni a
Cinnostifzésahl obsluhy do samostatnych archivnich soubord, moZnost ulofeni na centralni GloZi&té usivatele nebo
vyménitelna pamétova média.

Integrované moduly

Centrifuga, promyvatka, reader se dvéma CMOS barevnymi kamerami, inkubétor, pipetor, prostory pro vklddani vzork(,
diagnostik a reagencii s integrovanymi ¢teckami garovych kédt, prostor pro vkladani mikrotitraénich desek, transportni
modul mikrotitraénich desek, ¢tecka &arovych kddd mikrotitraénich desek, PC véetng obsluZného, vyhodnocovaciho a
Fidiciho SW.

Zasobniky vzorkid a materialu

Volitelna konfigurace, moZnost pribéiného dopliiovani.

Standardni konfigurace:
176 vzorki (11 zasobnikl vzork(, kazdy na 16 zkumavek) — maximélni potet soutasné vlozenych vzork( 224
6 velkoobjemovych nddobek diluentu (1 zasobnik)
12 lahvigek reagent( (1 zasobnik pro 14-fady vkladaci prostor)

18 lahvitek reagentt (2 zasobniky pro 5-fady vkladaci prostor)

MoiZnost riznych jinych kombinaci véetné zasobniki velkoobjemovych lahvitek diagnostik (57 ml — napf. LISS).

Komunikace s obsluhou

ObsluZny potitac standardu PC s periferiemi (klavesnice, my$ nebo trackball), LCD monitor s dotykovou obrazovkou. Ruéni
¢tecka ¢arovych kaoda.

Tiskdrna pro tisk vysledkd
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Béiny typ, barevna inkoustova nebo laserova Eernobild (ekologicky tisk), volena podle poZadavkd uZivatele a aktudlni
nabidky

Operaéni systém obsluiného PC
Windows 7

PFipojeni k LIS
Obousmeérné sériové rozhrani RS 232C nebo pfimé pfipojeni do LAN.

Konfigurovatelny format exportnich dat nebo standardni ASTM protokol. MoZnost pfizplsobeni pomoci programového
rozhrani Morpheus.

Identifikace vzorkd a materialu:

3 integrované gtecky Eérovych kddd samostatné pro vzorky / diagnostika a mikrotitraéni desti¢ky, kéd diagnostik obsahuje
typ produktu, 3arZi, datum exspirace, identifikaci jednotlivé lahvicky v rdmci 3arZe. Ke kaZdému méfeni jsou ukladany
udaje o pouZitych diagnosticich a materialech v¢. SarZe, exspirace a individuélniho ¢arového kddu reagencii.

Akceptované typy ¢arovych kéda:
Mikrotitracni desky: Code 128
Vzorky a diagnostika: Codabar, Code 128, Code 39, Interleaved 2 of 5, ISBT 128 (pouze nefetézené kody)

Zalo#ni zdroj:

Externi UPS 1500 VA, zélohovany plny provoz na baterie cca 15 min.

P¥ipojeni:

P¥istroj k LIS: RS232C nebo LAN
PC k pfistroji: USB

Vnitfni moduly pfistroje: Sbérnice CAN

Rozméry a hmotnost:

Sitka (bez monitoru): 160 cm
Sitka (s monitorem): 220 cm
Hloubka: 90 cm

Vyska: 186 cm
Hmotnost: 420 kg

PoZadavky na napajeni:

Napéti: 100-240V
Frekvence: 47 - 63 Hz
Spotieba (pFikon): 800 VA (1500 VA ve 3piéce)

Pracovni podminky:

Okolni provozni teplota: 15-30°C

Skladovaci teplota: 0-40°C

Vlhkost: 20— 80 % nekondenzujici
Nadmoftska vyska: do 2000 m n.m.

Instalaéni poZadavky:
Rozmeér prostoru pro pfistroj (Sitka x hloubka x vyska): 220 cm X 90 cm X 186 cm
Nosnost podlahy: min. 420 kg (pfistroj bez kapalin)

Bezpetnostni normy:
Dle prohlaseni o shodé:
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Directive 98/79/EC: In Vitro Diagnostic Medical Devices

EN 1SO 13485:2012

EN ISO 14971:2012

EN 13612:2002

EN ISO 18113-1:2011

EN ISO 18113-2:2011

EN ISO 18113-3:2011

1SO 15223-1:2012

EN 980:2008

EN 61010-1:2002

EN 61010-2-101:2003

EN 61010-2-010:2003

EN 61010-2-020:2006

EN 61326-1:2006

EN 61326-2-6:2006

Directive 2011/65/EU
Déle dle uZivatelského manualu:

EN 61010-2-081 (2001) + Amendment 1 (2003)

EMC EC Directive 2004/108/EC (EMC)

Emissions — CLASS A

Immunity (dle EN 61326-2-6:2006)

Directive 2002/96/EC (WEEE)
Severoamerické normy a standardy:

Underwriters Laboratories UL 61010-1:2004

Canadian Standards Association CAN/CSA C22.2 No.61010-1-04
Seznam pfiisluSenstvi pro pfistroj NEO Iris

|jr’slo Popis poloZky ] Pocet ks _|

1 Zasobni nddoba systémového roztoku interni 1
2 PFenosna nadoba pro doplfiovani systémového roztoku 10L 1
3 Odpadni nddoba interni 1
4 Pfenosna odpadni nadoba pro vyprazdiiovani pfistroje 10L 1
5 Zasobnik nosiél mikrodestiéek s kryci desti¢kou 1
6 Pfenosny stolek pro zésobniky vzorkd a diagnostik 1
7 Zasobnik diagnostik (pro 5 fady vkl&ddaci prostor) 9x10m! 2
8 Michaci mechanismus pod zasobnik diagnostik 9x10ml 2
9 Zasobnik diagnostik (pro 14 fady vkladaci prostor) 12x10m| 1
10 Michaci mechanismus pod zasobnik diagnostik 12x10ml 1
11 Zasobnik diluentu (pro 14 fady vkladaci prostor) 6x50m 1
12 Nadobky diluentu 50ml| 6
13 Zasobnik vzork( pacient (pro 14 Fady vkladaci prostor) 16 x ©@13mm 8
14 Zasobnik vzork{ darch (pro 14 fady vkladaci prostor) 16 x ®12mm 2
15 Nosi¢ mikrodesticky 20
16 PFipravek pro denni kontrolu pipetoru 1
17 Cistici drét dévkovacich jehel promyvatky 1
18 Cistici drat odsévacich jehel promyvatky 1
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Popis a technicka specifikace pristroje Galileo NEO

Katalogové Cislo 0064600

Vyrobce Immucor Medizinische Diagnostik GmbH, Robert Bosch Str 32 D-63303 Dreieich, SRN
Dodavatel “APR” spol. s r.0., Bélticka 3184/24, 141 00 Praha 4, IC: 44792883

Typ pfistroje PIné automaticky imunohematologicky analyzator

Popis

Analyzator Galileo NEO je velkokapacitni plné automatizovany imunohematologicky analyzator typu , Walk-away”,
ktery vykonava viechny poZadované operace instalovanych vy3etfeni plné automaticky od vloZeni vzorku aZ po vydani
vysledku a tisk primarni dokumentace.

Obsluha ovlada analyzétor prostfednictvim jednoduchého a intuitivniho obsluZzného software pfes dotykovy monitor
nebo trackball.

V pribéhu mezi zahdjenim analyzy a vydejem vysledk( pfistroj nevyZaduje zddny zésah obsluhy v rdmci procesu a
analyzy, viechny kroky provadi plné automatiky pomoci integrovanych modulti a viechny provedené (kony pfesné
zaznamenava. Integrované moduly pfistroje zahrnuji centrifugu pro centrifugaci a roztfepani mikrotitratnich desek,
promyvacku, reader se dvéma CCD barevnymi kamerami, inkubator, pipetor, prostory pro vkladani vzorkd, diagnostik a
reagencii s integrovanymi &tetkami €arovych kédl, prostor pro vkladani mikrotitraénich desek, transportni modul
mikrotitraénich desek, ctecku Earovych kédd mikrotitraénich desek, PC vietné obsluiného, vyhodnocovaciho a Fidiciho
software.

Pro jednoznagnou identifikaci vzorkd, diagnostik, reagencii a mikrotitraénich desek obsahuje pfistroj integrované
¢tecky ¢arovych kodl. Pfistroj pomoci ¢arovych kodl eviduje a kontroluje exspiraci a Zarii diagnostik, reagencii a
mikrotitraénich desek. Podle pfeddefinovanych kritérii miZe rovné? kontrolovat i stabilitu reagencii po otevieni a vloZeni
do piistroje. Carové kédy lahvitek reagencii a diagnostik navic zahrnuji unikatni identifikaci lahvigky v ramci dané Zarse,
coz umoiiuje sledovéni pouZiti dané lahvitky, zbytkového objemu, jeji kontrolu kvality a trasovatelnost vy3etfeni
provedenych s danym diagnostikem.

Programové prostfedky pfistroje sleduji zbyvajici objemy diagnostik v lahvigkdch a kalkuluji potfebny objem pro
spousténé analyzy. V pfipadé nedostatku nékterého diagnostika pfistroj upozorni obsluhu jeité pred spusténim dané
davky, éimi se pfedchazi nutnosti nepfedvidanych potieb zésahl obsluhy v prab&hu autonomni ginnosti pifstroje.

Pfistroj umoZfiuje oznaeni vzorkdl (manudlné nebo pfenosem z LIS) jako STATIM, kdy takto oznafené vzorky jsou
prednostné zpracovany tak, aby byl vysledek poZadovanych vySetfeni dostupny v co nejkratéim Ease pFedfazenfm
STATIM-ovych vzorkd pfed naplanované rutinni vzorky. Zbyvajici volna mista na mikrotitraéni desce mohou byt doplnéna
jinymi rutinnimi vzorky do série pro dosaZeni i cenové efektivniho vy3etfeni. Vysledky statimovych vzorki jsou dostupné
obsluze ihned po dokonéeni analyzy k daldimu zpracovani.
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Pfistroj je vybaven dvéma na sobé& nezavislymi pipetovacimi rameny. Levé pipetovaci rameno je vybaveno étyfmi na
sobé nezavislymi pipetovacimi jehlami pro pipetovani vzorkd krve a plazmy, pravé pipetovaci rameno je vybaveno jednou
pipetovaci jehlou pro rozpipetovéni diagnostik. Vlastni pipetovéni probiha do jamek mikrotitratnich desek nebo stripd
uloZenych v rémecku o rozmérech mikrotitraéni desky. Kazdé pipetovaci jehla pfistroje obsahuje systém nezavislé detekce
hladiny vzorkll a diagnostik, kterd umoZfiuje i detekci krevni sraieniny ve vzorku. Kontrolni kroky kamery jsou dale
schopny detekovat spravnost rozkapani diagnostik nebo nedostatku plazmy ve vzorku.

Pfistroj po dokonceni méficiho postupu provede odetteni reake/ v jednotlivych jamkach mikrotitratni desky
vintegrovaném modulu reader, ktery disponuje dvéma barevnymi CCD kamerami. Vysledek reakce v jednotlivych
jamkach mikrotitratni desky je automaticky vyhodnocen z obrazovych dat pofizenych integrovanym modulem reader
analyzou na zakladé Ctyficeti deviti matematicko statistickych pfiznaki. Podle definovaného algoritmu kazdé metody je
z odpovidajiciho pottu jamek vyhodnocen pfisluiny vysledek. Zakddovana obrazova data spolu s informacemi o nastaveni
readru jsou uloZena v pracovni databdzi na lokdinim disku obsluZného potitate. Tato data jsou i sougasti archivovanych
vysledkd. Pristroj nabizi Siroké spektrum mnoistvi prohliZeni vysledki, obrazkd jednotlivych jamek, sily reakce apod.

PFistroj zaznamenévé veskeré Udaje, resp. (daje o inicializaci p¥istroje po spuiténi, ke kasdému méfeni zaznamenava
individualni identifikatni (daje kaZdého poufitého diagnostika, vioieného vzorkuy, obrazy jednotlivych jamek daného
testu, a to nejen vyslednou reakci, ale také obrazky jamek vekerych kontrolnich krokd — p¥tomnost strip, Cistoty jamek,
kvalitu vytvofené monovrstvy krvinek, spravné pfidani diagnostik, hemolyzu, soutasné je zaznamenan pribéh analyzy
s pfesnym &asem presunu mezi jednotlivymi moduly a pipadnymi odchylkami od ocekdvanych parametr(, vysledky,
poruchy, pfipadny zasahy obsluhy a interakce s LIS. Vechny tyto (daje jsou rovné? pfedmétem archivace.

Pfistroj Galileo NEO umoZfiuje obousmérnou komunikaci s laboratornim informaténim systémem (déle LIS) pomoci LAN
pfipojeni nebo pomoci sériového rozhranni RS232C ve formatu dat ASTM moinosti prizpiisobeni konkrétnim poadavkim
LIS.

Standardni soutésti nabfdky a dodavky analyzitoru Galileo NEO je néhradnf zélozni napajeci zdroj (UPS) s vykonem
1500VA, ktery postati pro Cinnost analyzétoru Galileo NEO 15-20 min. v pfipadé vypadku elektrického proudu.

Certifikace a osvédéeni

Evropska direktiva 98/79/EC (NV €. 56/2015 Sh.) o IVD ZP — CE certifikat, FDA certifikat, certifikace podle normy EN13485
dalsi viz seznam.

MéFené parametry

Imunohematologicka vy3etieni pro pacienty i darce krve:

- vyBetfeni krevnich skupin systému ABO a RhD (vySetieni aglutinogen( i aglutinind, dle typu vzorku definovatelna
skladba diagnostik), KS ABOD novorozence, ovéfeni KS ABOD darce, transfuzniho pfipravku aj. (k dispozici jsou riizné
klony diagnostik)

- vySetfeni Rh fenotypu CcEe a vy3etieni antigenu Kell, (k dispozici jsou rtizné klony diagnostik), antigenu C¥ (pFimou
aglutinaci i NAT), Cellano (metodou NAT).

- vySetfeni slabého/variantniho D (D¥/)

- screening antierytrocytdrnich protilatek (4, 3, 2 nebo poolované krvinky)

- identifikace antierytrocytarnich protilatek (3 samostatné identifikaénf panely, kazdy 14 rGznych darcovskych erys)

- zkouska kompatibility

- pfimy antiglobulinovy test

- typovan( vzacnych erytrocytarnich antigend aglutinaénimi metodami nebo metodami NAT (dle typu antigenu)

- titrace IgM a IgG protilatek

- vydetfeni a identifikace antitrombocytarnich protilatek

- screening CMV a syfilis metodou TPHA

Pouiité metody

Pfima aglutinace na mikrotitraénich desti¢kdch formatu 12x8 jamek. Metody pevné faze na mikrotitragnich destitkach
formatu 12 strip(i po 8 jamkéch pro antiglobulinové testy — Capture R Ready Screen a Capture R Select

Vykon a vlastnosti analyzatoru
PIné automaticky a autonomné pracujici analyzator
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Kontrola kvality potfebnych diagnostik a materiald pro zadané testy bud pomoci samostatné spuit&né analyzy provadséjici
vzajemnou kfiZovou zkousku citlivosti jednotlivych diagnostik a spravnou reakci s kontrolnimi krvinkami (u aglutinaénich
metod), nebo pozitivni a negativni kontrola v ramci kazdé davky méfeni u metod pevné faze.

Kontrola pfitomnosti a €istoty stripu / jamek potfebnych k vySetieni pfed zapoéetim analyzy.

Kontrola mnoZstvi potfebnych diagnostik a materiald pro zadané testy pfed spust&nim kaZdé série méfeni, upozornéni na
potfebu doplnéni dal3i lahvicky reagentu/stripu/desky a kontrola nésledného vloZeni.

MoZnost zadavani novych vzork(, poZadavk(l a diagnostik bé&hem ¢&innosti pfistroje, doplfiovani roztok(i nebo
vyprazdfiovani odpadu bez nutnosti pferusit ¢innost nebo ¢ekat na konec probihajicich analyz, kontinudlni pfistup obsluhy
k vysledklm & parametrim méfeni

Archivace a trasovatelnost pouZitych diagnostik, prib&hu méfeni a zdsahti obsluhy.
MoZnost editace vysledk(, reportl a exportu do LIS.
Vicelroviiové prava obsluhy s identifikaci a ochranou individudlnim heslem

Zadavani poZadavk( ruténé& nebo z LIS, vytvofeni pracovniho listu pfed nebo po vloZeni vzorkl do pfistroje, pfenos
vysledkl (obousmérna komunikace).

Vykon: ABOD Full + SCP (2 krvinky) 62 vzork(/hod.
ABOD Full + SCP (3 krvinky) 55 vzork®/hod.
ABOD Full + SCP (poolovany) 70 vzork(/hod.

ABOD Check + SCP (poolovany) > 100 vzorki/hod.
Méfeni ,po pacientech” — soutasné |ze spoustét rizné analyzy pro dany vzorek

STAT — funkce statimového vzorku — moZnost oznateni vzorku nebo skupiny vzork( a jejich prioritni vy3etfeni pied
ostatnimi rutinnimi vzorky.

Archivace vysledkl méfeni, obrazk( reakci jednotlivych jamek, pouZitych diagnosticich a materidlech, priib&hu méfeni a
Cinnosti/zasah( obsluhy do samostatnych archivnich souborl, moZnost uloZeni na centrdlni UloZisté uZivatele nebo
vyménitelnd pamétova média.

Integrované moduly
Centrifuga, promyvacka, reader se dvéma CCD barevnymi kamerami, inkubator, pipetor, prostory pro vkladani vzorkd,

diagnostik a reagencii s integrovanymi ¢teckami ¢arovych kédd, prostor pro vkladani mikrotitracnich desek, transportni
modul mikrotitraénich desek, ¢tecka ¢arovych kddi mikrotitraénich desek, PC véetné obsluiného, vyhodnocovaciho a
fidiciho SW.

2asobniky vzorkil a materialu
Volitelna konfigurace, moznost pribéiného dopliovani.
Standardni konfigurace:
176 vzork( (11 zasobnik( vzorkd, kazdy na 16 zkumavek)
6 velkoobjemovych nadobek diluentu (1 zasobnik)
12 lahvicek reagentl (1 zasobnik pro 14-fady vkladaci prostor)
18 lahvicek reagent( (2 zasobniky pro 5-Fady vkladaci prostor)

MoiZnost riiznych jinych kombinaci véetné zasobnik{ velkoobjemovych lahvigek diagnostik (57 ml — napf. LISS).

Komunikace s obsluhou

Obsluiny potitat standardu PC s periferiemi (klavesnice, my3 nebo trackball), LCD monitor s dotykovou obrazovkou. Ruéni
Ctecka tarovych kédua.

Tiskarna pro tisk vysledkt

BéZny typ, barevna inkoustova nebo laserova €ernobila (ekologicky tisk), volena podle poZadavki uZivatele a aktudlni
nabidky

Operacni systém obsluzného PC
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Pfipojeni k LIS
Obousmérné sériové rozhrani RS 232C nebo pfimé pfipojeni do LAN

Konfigurovatelny format exportnich dat nebo standardni ASTM protokol. Moznost pfizptisobeni pomoci programového
rozhrani Morpheus.

Identifikace vzork( a materialu

3 integrované Ctecky Carovych kdd( samostatné pro vzorky / diagnostika a mikrotitraénf desti¢ky, kéd diagnostik obsahuje
typ produktu, SarZi, datum exspirace, identifikaci jednotlivé lahvitky v rdmci $arZe. Ke kazdému méfeni jsou ukladény
Udaje o pouZitych diagnosticich a materidlech vé. Sarie, exspirace a individualniho ¢arového kédu reagencii.

Akceptované typy éarovych koda
Mikrotitraéni desky: Code 128

Vzorky a diagnostika: Codabar, Code 128, Code 39, Interleaved 2 of 5, ISBT 128 (pouze nefetézené kady)

ZaloZni zdroj
Externi UPS 1500 VA, zalohovany plny provoz na baterie cca 15 min.

Pfipojeni

PFistroj k LIS:
PC k pfistroji:
Vnitfni moduly pfistroje:

Rozméry a hmotnost
Sitka (bez monitoru):
Sitka (s monitorem):
Hloubka:

Vyska:

Hmotnost

PoZadavky na napdjeni
Napéti:

Frekvence:

Spotieba (pFikon):

Pracovni podminky
Okolnf provozni teplota:
Skladovaci teplota:
Vlhkost:

Nadmofska vyska:

Instalaéni poZadavky

RS232C nebho LAN
UsB
Sbérnice CAN

160 cm

220 cm (Pfistroj s kabinetem)
80 cm

186 cm

420 kg

100-240V
47 —-63 Hz
400 VA (1000 VA ve 3piéce)

15-30°C

0-40°C

20— 80 % nekondenzujici
do 2000 m n.m.

Rozmér prostoru pro pfistroj (itka x hloubka x vy&ka): 220 cm X 90 cm X 186 ¢cm

Nosnost podlahy:

Bezpecnostni normy
Dle prohlaseni o shodé:

min. 420 kg

Directive 98/79/EC: In Vitro Diagnostic Medical Devices

EN ISO 13485:2012
EN ISO 14971:2012
EN 13612:2002

EN ISO 18113-1:2011
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Dale dle

EN ISO 18113-2:2011

EN ISO 18113-3:2011

1SO 15223-1:2012

EN 980:2008

EN 61010-1:2002

EN 61010-2-201:2003

EN 61010-2-010:2003

EN 61010-2-020:2006

EN 61326-1:2006

EN 61326-2-6:2006

uZivatelského manuélu:

EN 61010-2-081 (2001) + Amendment 1 (2003)
EMC EC Directive 2004,/108/EC (EMC)
Emissions = CLASS A

Immunity (dle EN 61326-2-6:2006)
Directive 2002/96/EC (WEEE)

Severoamerické normy a standardy:

Underwriters Laboratories UL 61010-1:2004
Canadian Standards Association CAN/CSA C22.2 No.61010-1-04

Seznam pftisluSenstvi pro pfistroj Galileo NEO

Cislo Popis poloZky | Pocetks |
A | Zasobni nadoba systémového roztoku interni 1
2 Pfenosna nadoba pro dopliiovani systémového roztoku 10L 1
3 Odpadni nddoba interni 1
4 Pfenosna odpadni nadoba pro vyprazdiiovani pfistroje 10L 1
5 Zésobnik nosi¢l mikrodesticek s kryci destickou 1
6 Prenosny stolek pro zasobniky vzork( a diagnostik 1
7 Zasobnik diagnostik (pro 5 fady vkladaci prostor) 9x10ml 2
8 Michaci mechanismus pod zésobnik diagnostik 9x10ml 2
9 Zasobnik diagnostik (pro 14 Fady vklddaci prostor) 12x10ml 1
10 Michaci mechanismus pod zasobnik diagnostik 12x10ml 1
11 Z4asobnik diluentu (pro 14 fady vkladaci prostor) 6x50ml 1
12 Nadobky diluentu 50ml 6
13 Zasobnik vzork( pacient( (pro 14 fady vkladaci prostor) 16 x ©®13mm 8
14 Zasobnik vzork( darct (pro 14 fady vkladaci prostor) 16 x ®12mm 2
15 Nosi¢ mikrodesticky 20
16 Pripravek pro dennf kontrolu pipetoru 1
17 Cistici drat davkovacich jehel promyvatky 1
18 Cistici drat odsévacich jehel promyvatky 1
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Popis a technicka specifikace piistroje Galileo ECHO

Katalogové ¢islo 0087000

Vyrobce Immucor, Inc., Norcross, GA.30091-5625, USA

Dodavatel “APR“ spol. s r.0., B&lgicka 3184/24, 141 00 Praha 4, IC: 44792883
Typ pFistroje PIné automaticky imunohematologicky analyzator

Popis

Galileo ECHO je mikroprocesorem fizeny pfistroj navrZeny pro plné automatizované imunohematologické in-vitro
testovani lidské krve. Galileo ECHO je navrZen k automatizaci standardnich imunohematologickych metod uZitim
mikrojamkovych stripii a obsluze jako walk-way systém. Galileo ECHO je uzavieny systém a miiZe byt pouZivin pouze s
produkty ImmucorGamma.

Certifikace a osvédéeni
ProhlaSeni o shodg dle Evropské direktivy 98/79/EC (NV 56/2015 Sb.) o IVD ZP — CE certifikat, norma EN13485, FDA.

Vlastnosti analyzitoru
- autonomné pracujici analyzator systémem walk-away
- vykon vhodny pro mensi a stfedni laboratofe, 15 — 20 KS+SCP /hod., krevni skupina za méné nez 15 minut, denni
objem vySetieni cca 50 vzorki pfi bézné skladbé vysetieni
- kontrola kvality potfebnych diagnostik a materialf
- automaticka kontrola mnoZstvi potiebnych diagnostik a materialii pfed spudténim méfeni
- kontinudlni pfistup
- archivace a trasovatelnost diagnostik, priibéhu méfeni a zdsahu obsluhy
- STAT funkce
- vicetroviiova préva obsluhy s identifikaci a ochranou individualnim heslem
- moZnost sou¢asného zadani riznych analyz pro dany vzorek
- tisk primarn{ dokumentace a reportd

PouZité metody

Aglutinace v mikrotitraénich jamkach, metody pevné faze Capture pro IgG (LISS/NAT) vySetieni. Flexibilni spektrum
zékladnich imunohematologickych parametrii: vySetfeni krevnich skupin, vysetieni slabého/variantniho D (D¥), screening
antierytrocytarnich protilatek, identifikace protilatek (zékladni, D-neg, D-pos panel), vySetieni Rh fenotypu, piimy
antiglobulinovy test, IgG zkouska kompatibility LISS/NAT.

Technické parametry

Systém obsahuje transportni systém, pipetor, integrované &tecky &arovych kédii vzorki a diagnostik (podporované
kédovani typu Codabar, Code 39, Interleaved 2 of 5, Code 128), inkubétory, promyvacku, centrifugu, éteci zafizeni s CCD
barevnou kamerou, interni nadrZe na systémovou a odpadni kapalinu s hladinovou detekei, Fidici po&itat, obsluzny a fidici
SW. Linedrni zdsobniky na vzorky a diagnostika. Kapacita na 16 soutasné vlozenych 10ml lahvidek diagnostik, 20 vzorki
a 32 testovacich stripii. Identifikace stripti 2D Garovym kédem. Komunikace s obsluhou prostiednictvim monitoru
s dotykovou obrazovkou.
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Piipojeni k LIS
Obousmémeé rozhrani pro pfenos ASCII dat nebo pfimé pfipojeni do LAN pomoci TCP/IP protokolu, standardni ASTM
protokol, moZnost pfipojeni pies sériové rozhrani RS 232C.

Rozmeéry a hmotnost

Hlavni modul: 71 x 50 x 48 cm (8 x h x v), modul fluidiky:43 x 59 x 34 cm (§ x h x v), celkova viha 50kg

PoZadavky na ele. napajeni
Napéti 100-240 +/- 10%, frekvence 50-60 Hz, spotieba 250 watt/VA, soudasti dodavky je zélozni zdroj napéti

Bezpeénostni normy
Dle prohléa8eni o shodé

Directive 98/79/EC: In Vitro Diagnostic Medical Devices
ENISO 13485:2012
ISO 14969:2004

EN ISO 14971:2012
EN 13612:2002

EN ISO 23640:2011
EN 13641:2002

ISO 14644-1:1999
EN ISO 15223-1:2012
Predpis (ES) ¢. 1272/2008
ENISO 18113-1:2011
ENISO 18113-2:2011
EN [SO 18113-3:2011
EN 61326-1:2006

EN 60601-1-6:2010
EN 61010-1:2010

EN 61010-2-010:2003
EN 61010-2-020:2006
EN 61010-2-081:2002
EN 61010-2-101:2002
EN 62304:2006
Smérnice 2006/95/ES
Smérnice 2004/108/ES
Smérnice 2002/96/ES

Dale dle uzivatelského manualu

EC Directive 73/23/EEC Low Voltage (Safety)

EMC EC Directive 89/336/EEC Electromagnetic Compatibility
Emissions — CLASS A

Immunity (dle EN 61326-1:1998)

Directive 2002/96/EC Waste Electrical and Electronic Equipment

Ostatni

Underwriters Laboratories UL 61010-1:2004
Canadian Standards Association CAN/CSA C22.2 No. 61010-1-04
IEC 61010-1 (2001) 2nd Edition (Including Japanese variations)

Seznam piisluenstvi pro piistroj Galileo ECHO

Cislo

i Popis poloZky

Pocetks |

Nédoba na systémovou kapalinu

Nadoba na kapalny odpad

Pienosna odpadni nddoba na vyprazdiovani pfistroje s hadici

Cisticl drat ddvkovacich jehel promyvacky

Cistici drat odsévacich jehel promyvacky

Stojanek na reagencie

Stojanek na vzorky pacientfi

SO~ |= W |—

Stojanek na vzorky dérci

O N L e P N N S
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9 Stojanek na pediatrické vzorky 1
10 Tacek na drzaky stripil 5
11 Drzak stripil 21
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