Ptiloha ¢. 2 ZD_Technické podminky

Zadavatel poZaduje dodavku novych, nepouZzitych pfistrojl a jejich casti. Nepfipousti moznost
dodavky repasovanych pfistroji nebo jejich ¢asti.

Zadavatel akceptuje dodavku pfistroje s toleranci +/- 10 % od uvedenych technickych parametrq,
pokud uchaze¢ v nabidce prokdze, Ze nabizené zafizeni je vyhovujici pro poZzadovany medicinsky ucel,
tj. diagnostické vyuziti. Technické parametry, oznacené jako minimalni nebo maximalni musi byt

dodrZzeny bez mozZnosti uplatnit toleranci.
Vseobecné pozadavky: Priitokovy cytometr — 1 ks

Minimalni technické pozadavky:

Zadavatelem pozadované parametry

Uc¢astnikem nabizena
hodnota (ucastnik
vyplni vSechny fadky
— u Ciselnych udaju
hodnotu, u ostatnich
slovo ,,spliiuje (A)“
nebo ,nespliuje (N)“

Medicinské pozadavky

Multiparametricka stanoveni hematologickych malignit z kostni dienég,
periferni krve, uzlin a dalSich tkani.

splniuje (A)

Multiparametricka stanoveni nadorovych populaci v ascitickych
tekutinach a pleuralnich vypotcich.

splniuje (A)

Stanoveni prediktivnich a prognostickych faktord u solidnich nadort
pomoci multiparametrickych analyz

splnuje (A)

Analyzy ,vzacnych” material(: napf. ziskanych fine needle biopsy,
mozkomisni mok

splniuje (A)

Funk¢ni testy fagocytujicich a lymfoidnich bunék.

splnuje (A)

Stanoveni protilatek proti trombocytlim, erytrocytlim a granulocytim.

splnuje (A)

Zakladni parametry

Pritokovy cytometr registrovany jako diagnosticky zdravotnicky
prostredek in vitro.

spliiuje (A)

Dva nebo tfi nezavislé vykonné lasery chlazené vzduchem emitujici
modré, fialové a Cervené svétlo.

spliiuje (A)

3 lasery emitujici
modré, fialové a
Cervené svétlo

Minimalné 8 detektor(i umoznujici detekci fluorochromi bézné
pouzivanych v klinické hematologii a imunologii.

spliiuje (A)
8 detektoru

Dva detektory pro méreni rozptylu svétla (Forward a Side Scatter).

splnuje (A)

Citlivost detekce fluorescencniho signdlu pro FITC mensi nez 110 MESF,
pro PE mensi nez 70 MESF.

spliiuje (A)
FITC < 100 MESF
PE < 50 MESF

Rychlost méfeni vzorku minimalné 100 ul/min.

splnuje (A)
120 pl/min

PIné digitalni méreni signalu a moznost zapisu minimalné 10 miliénl
udalosti.

splnuje (A)

Vsechny optické elementy i filtry musi byt uréeny pro oblast in vitro
diagnostickych zdravotnickych prostredkd.

splnuje (A)
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Pro vSechny detektory musi existovat vyrobcem doporuceny a validovany | spliuje (A)
kontrolni kalibraéni materidl uréeny pro pouziti v oblasti in vitro
diagnostickych zdravotnickych prostfedkl - dodejte nazev, katalogové
Cislo a pribalovy letak vyrobce (navod k pouziti).

Pro vSechny detektory musi existovat vyrobcem doporuceny a validovany | spliiuje (A)
standardizaéni materidl uréeny pro pouziti v oblasti in vitro
diagnostickych zdravotnickych prostfedkl - dodejte nazev, katalogové
Cislo a pribalovy letak vyrobce (navod k pouZziti).

Automatizovany podavac pro min. 30 ks zkumavek rozméru 12 x75 mm spliiuje (A)

se ¢tenim ¢arovych kodU ze vsech jednotlivych zkumavek v jakékoliv 40 zkumavek
pozici.

Mrtvy objem vzorku validovany a deklarovany vyrobcem pro zkumavky spliiuje (A)
12x75 mm do 30 plL (méfeni velkého poctu bunék, MRD apod. ). 30 pl
Intuitivni ovladaci SW umoznujici plné ovladani vsech zakladnich funkci splniuje (A)

cytometru. Ovladaci PC s nainstalovanym SW musi mit sitovou kartu LAN
100/1000 pro ptipojeni do sité zadavatele.

Jednoducha obsluha (rychlé a dostatecné zauceni obsluhy - minimalizace | spliuje (A)
rizika chyby lidského faktoru obsluhy).

Stabilita nastaveni pfistroje bez nutnosti denniho nastavovani optickych splniuje (A)
cest laser(.

Napajeni pristroje 230V/50Hz. splniuje (A)

Zaruka na pfistroj min. 24 mésicu. splniuje (A)

Pravidelné prohlidky (bezpecnostné technicka kontrola dle z. 268/2014 splniuje (A)
Sb.), validace, revize a opravy provadéné v rdmci zaruky bezplatné.

Pti predani zdravotnického prostifedku poZzadujeme (obsazeno v cené): splniuje (A)

- doprava, stéhovani na misto na ptislusné klinické pracovisté

- instalace, uvedeni do provozu

- predvedeni pfistroje, provedeni funkéni zkousky a vstupni
validace dodaného zafizeni

- instruktaZ dle zakona €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostiedcich musi provadét osoba povérena vyrobcem), pripadné
zaSkoleni obsluhy

- dodani prislusné dokumentace (prohlaseni o shodé, navod k
obsluze v tiSténé i elektronické podobé, protokoly z provedenych
zkousek a méreni)




