Zapujcka imunohistochemického barviciho automatu

Vypdjcitel: Oblastni nemocnice Nachod a.s., Purkyfiova 446, 547 01 Nachod, IC: 26000202
Misto vypujcky: Oddéleni patologické anatomie Oblastni nemocnice Nachod a.s.

Plnéni
PoZadavek / technické parametry poZadavku Popis, specifikace
(ANO/NE)
Benchmark Ultra ma 30 individalnich pozic
Minimalné 30 pozic s tim, Ze kazda pozice umoznuje provadéni odlisného barviciho protokolu bez omezeni metody, protokoly o na kterych jde kombinovat 30 rGznych
deparafinaci i bez ni, protokoly s riznym systémem detekce, s rliznou teplotou a dobou inkubace (libovolna kombinace ANO protokoll - protokoly s riznym systémem
protokol) detekce, s riznou teplotou a dobou
inkubace (libovolna kombinace protokol().
Kapacita zafizeni je pro provedeni minimalné 60 imunohistochemickych vysetieni za den béhem standardni 8-hodinové Prlstr(?J umozrt1u1e prov.edelnl e O
, . - .y . ANO (skel) imunohistochemické reakce za 8 hod
pracovni doby s moZnosti jejiho navyseni az na 90 testd N o
sménu resp. 120 skel s no¢nim provozem.
MozZnost plné automatického béhu pres noc bez pfitomnosti obsluhy ANO Pistroj umoznuje automaticky béh pres noc
bez nutnosti pritomnosti obsluhy.
Barvici automat Benchmark Ultra umoznuje
plné automatizované provadéni
imunohistochemického barveni a in situ
PInad automatizace imunohistochemického barveni - suseni fez**, deparafinace tkané, demaskovani antigent (volitelné ANO hybridizace vc. suseni fezli, deprafinace a
tepelné pfi rdzném pH a enzymaticky) demaskovani antigent. Moznost tepelného
demaskovani pfi pH 6 nebo pH 9, pripadné
pouZziti enzymu nebo kombinace obou
metod.
Pristroj automaticky davkuje protilatky,
Automatické dédvkovani detekcnich a barvicich ¢inidel bez nutnosti preruseni béhu pfistroje a bez nutnosti zasahu obsluhy FBE dtletekcm a .barvm el .pr.vdalsvl 3
N ANO pomocné reagencie, bez nutnosti prerusenti
béhem tohoto procesu N A .
béhu nebo zasahu obsluhy béhem
davkovani.
Pristroj rovnéz umozriuje manualni aplikaci
Moznost manualni aplikace primérni protilatky u méné pouzivanych protilatek (zavadéni novych protilatek a verifkace barviciho ANO primarni protilatky, coZ je ekonomicky
protokolu) vyhodné (nulovy mrtvy objem) zejména u
malo frekventovanych protilatek nebo pfi
validaci novych metod.
PIné otevFeny systém s moznosti pouziti primarnich protilatek riznych vyrobc ANO Pristroj je zcela otevieny pro pouZiti

primarnich protilatek od rdiznych vyrobct.
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Vyrobce dodava veskeré uvedené
reagencie v dispenserech pro okamzité
Vsechny reagencie ready to use*(enzymy, protilatky, detekéni kity) ANO pouziti (,ready to use®). K dispozici jsou i
prazdné, uzivatelsky plnitelné
dispensery, pokud by laboratof chtéla
pouzit vlastni reagencie (enzymy,
fixativa, primarni protilatky).

Veskera provozni ¢inidla bez obsahu toxického xylenu (zaloZena na vodni bazi) V systému nenf pouzivan xylen ani jin

ANO organicka rozpoustédla. Deparafinace je
na bazi zvysené teploty a pouziti
vodného roztoku detergentu.

Homogenita barveni na celé plose
podlozniho sklicka je zajisténa

Pfistroj musi zajistovat homogenitu barveni v celém rozsahu barvici zény (nepfipousti se kapilarni systém) ANO patentovanym systémem ,vortex mixing®,
pracujicim na bazi michani proudem
vzduchu.

Grafické uZivatelské rozhrani, Fidici SW,
uzivatelsky manual (tistény i v elektronické

UZivatelské rozhrani pfistroje véetné ovlddaciho softwaru v ¢eském jazyce ANO . .. o,
podobé) stejné jako veskera dokumentace
k reagenciim jsou v ¢estiné.

MozZnost pripojeni pFistroje a jeho dalkové spravy dodavatelem ANO Je mozné pripojeni k dalkové spravé.

Cesky navod v obsluze, ¢estné prohlaseni, 7e pfistroj je oznacen evropskou znac¢kou shody CE umisténou na vyrobku a rovnéz Ano, pfistroj je oznacen evropskou znackou

na navodu k poufiti ANO shody CE umisténou na vyrobku a rovnéz na
navodu k pouZiti v ¢estiné.

V pfipadé poruchy servis béhem 24 hod. od nahlaseni (max. do 48 hod.) ANO Garance nastupu servisniho technika max.

do 48 hod. od nahlaseni zavady.

Ostatni poZzadavky
Soucasti zapajeky jsou kompletni podklady (jak v elektronické, tak v pisemné podobé) pro zpracovani dokumentovanych postup( pozadovanych normou €SN EN I1SO 15189 a metodickymi pokyny NASKL
(napf. SOPT a SOPV) v platném znéni a to v Ceském jazyce

Zafizeni musi mit oznaéeni CE IVD dle EN 98/79/EC

Instalace zapUjéenych ZP a jejich uvedeni do provozu véetné ovéreni jejich funkénosti, provedeni viech predepsanych zkousek, testd, revizi, nastaveni, ovéfeni deklarovanych technickych parametrd a
zaskoleni obsluhujiciho personalu

Soucasti vypuljcky je i pribézné bezplatné pfedavani viech, pro spravny a bezpeény provoz zapljéenych ZP, vyzadovanych dokladl (tedy napf. protokol o provedeni PBTK, servisnich protokoll) v
prubéhu celé vypujéky, s jednoznaénym vyjadienim o ovéfeni funkénosti a provozuschopnosti ZP

Dodani prohlaseni o shodé ke ZP v souladu s poZadavkem ust. § 58 zakona &. 268/2014 Sh., o zdravotnickych prostiedcich v platném znéni, a dal$i p¥isluné dokumentace, nezbytné pro provoz v Ceské
republice - pfeddvaci protokol, protokol o zaskoleni obsluhy, dodaci list
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Pro zapujéeny ZP doddni ndvodu na obsluhu v ¢eském jazyce 1x v listinné podobé&, 1x v elektronické podobé

Dodani veskerych podptrnych technologii a vybaveni, které jsou potfeba pro uvedeni zap(jcenych zafizeni do provozu a pro jejich bezvadny, trvaly, bezpecny a spravny provoz a veskerych reagencii
potfebnych pro jejich provoz. Obecné Ize konstatovat, Ze pljcitel musi dodat mechanicky stabilni funkéni komplet automatu, ktery u vypujéitele napoji na pfivody energii, na datovou sit a pfipadné na
odpady.

V rdmci zapujcky ZP bude provedeno bezplatné zaskoleni viech stavajicich pracovnikd, obsluhujicich dany ZP v uZivatelském rozsahu.

Instalace ZP musi byt uskute¢néna v tésné spolupréci s povéfenymi pracovniky vypujcitele tak, aby byl provoz laboratofe narusen jen minimalné (pfechodné bude nutny soubézny provoz stavajici a nové
techniky). Vétsina ¢innosti spocivajicich v dodavce a instalaci, zaskoleni pracovnikd novych ZP by méla byt smérovana mimo vykonové $picky laboratore. Za vykonovou 3picku vypUljcitel povaZzuje dobu
8:00 - 11:00 hod. v pracovnich dnech.

Seznam protilatek je pfilohou €. 8 této zadavaci dokumentace

* ready tu use = reagencie v kapalné podobé
** suseni fezl - zadavatel pouzaduje z dlivodu redukovani manualni prace laborantek, funce suseni fezi bude vyuZzivana i v jinych indikacich

Poznamka: Tento dokument bude tvofit pfilohu €. 1 smlouvy o vypUjcce.

VPraze dne 13.02.2020 e e e
Pavel Hanus, pfedseda predstavenstva
opravnéné jednat jménem ¢i za pajcitele
(v¢. razitka)
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