Priloha €. 3 - Technicka specifikace

Verejna zakazka ¢. 20052 Dodavky diagnostik s vypujckou analyzatort k provadéni testd infekénich markért

Obecny popis

Predmétem zakazky jsou prubézné dodavky diagnostik k provadéni testil infekénich markéru po dobu 4 let s bezplatnou vypujékou 3 automatickych analyzatoru pro 3 nemocnice na 3 hematologickotransfuzni oddéleni.

Platba za diagnostika bude realizovana na principu platby za vysetieni. Cena za reportovany vysledek bude zahrnovat veskera diagnostika, kontroly, kalibratory a jiny spotiebni material potiebny k provedeni testt infekénich
markéru. Fakturace bude probihat mésicné na

zakladé vykazaného poctu provedenych vysetieni podle pocitadla na analyzatoru.

Bezplatna vypujcka analyzatorti bude zahrnovat jejich veskery servis (tj. prace technika, nahradni dily, cestovné, PBTK, validace, kity udrzby a veskeré dal$i naklady) a pfipojeni na US jednotlivych

laboratofi.
Technické parametry

Minimalni pozadavky na diagnostické soupravy ANO/NE
Testy musi splfiovat vyhlasku ¢. 143/2008 Sb. (v platném znéni). VySetfeni musi byt zaméfena na specifické sérologické markéry infekce HIV, HBV, HCV a syfilis ANO
Spektrum pozadovanych vySetieni: ANO

a) HIV - test uréeny k detekci HIV ANO

b) HBs Ag - test urceny k detekci povrchového antigenu hepatitidy B ANO

c) HCV - test uréeny k detekci hepatitidy C ANO

d) Syfilis - test ur€eny k detekci protilatky proti plvodci syfilis ANO
CE, IVO - shoda s pozadavky nafizeni 98/79/EC resp. 2017/746/ES ANO
VSechny testy musi byt proveditelné na zaptjéeném pfistrojovém vybaveni a musi byt vyrobeny jednim vyrobcem a to véetné mimo kitovych internich kontrol kvality ANO
\V&echny testy musi mit schvaleni od b&Znych zpracovatell lidské plasmy v ramci CR, Ze jsou jimi akceptovatelné ANO
Naklady na provozni a pomocné roztoky, vnitrni kontroly a spotfebni material (v€. pipetovacich $pi¢ek apod.) musi byt zahrnuty do celkové nabidkové ceny ANO
Dostupné certifikaty kvality k jednotlivym $arzim reagencii musi byt jednodu$e dohledatelné na webovych strankach vyrobce ANO
Pribalové letadky a bezpecnostni listy musi byt v éestiné ANO
Dodavatel musi garantovat dodavku diagnistickych souprav do péti pracovnich dnii od zavazné pisemné objednavky ANO
Dodavatel musi garantovat exspiraci produktt min. 180 dnui ode dne dorucéeni diagnostickych souprav ANO
Dodavatel zaru€uje bezplatné dodani reagencii k provedeni ovéfovacich vySetieni na pracovisti v rozsahu alespori péti béhli vySetieni (povinné vnitini kontroly) v pripadé, Ze podobné ovéreni nebylo jesté pro nabizené reagencie na
pracovisti provedeno ANO
[Jednotlivé reagencie v diagnostické soupraveé musi byt barevné rozliSené a musi byt opatfeny ¢arovym kédem ANO
U vySetfeni HIV je pozadovan kombinovany test anti-HIV I/ll a HIV-Ag (p24) ANO
U vySetfeni HCV je poZzadovan kombinovany test anti-HCV a HCV-Ag ANO
Minimalni pozadované technické parametry zapujéenych analyzatora
PlIné automatizovany analyticky ELISA systém pro stanoveni infekénich markéru ANO
Prohlaseni o shodé, splnéni pozadavki 98/79/EC ANO
Dodavatel zaru€uje bezplatnou zapujcku a instalaci pIné automatizovaného ELISA analyzatoru ANO
\VySetifovani vzorkl v sérii, analyzator musi byt schopen zvladnout vSechny poZzadované testy - tj. min. 6 testd najednou ( HIV - antigen, protilatka, HBsAg, HCV - antigen protilatka a syfilis ) v jedné analyze ANO
Automatické ¢teni ¢arovych koédu vzorkd ANO
Identifikace reagencii v pfistroji (€arovy kéd i manudlni vloZeni), sledovani $arzi a exspirace ANO
Kontrola kritickych operaci (spravnost pipetovani, dokumentované pfidani reagencii / vzorku) ANO
/Automatické pipetovani vzorku ANO
IAutomatické vyhodnoceni validity testu véetné kontrol kvality ANO
Komunikace s laboratornim informaénim systémem zadavatele. Dodavatel se zavazuje uhradit naklady spojené s pfipojenim do laboratorniho systému zadavatele. ANO
Tisk a elektronicka archivace vysledkut ANO
UZivatelsky manual v ¢estiné, minimalné v elektronické podobé ANO
Software pro zalohovani a nasledné zpfistupnéni primarnich dat ANO
Pristup pfes vzdalenou zpravu , zajistény firmou pro servis a BTK musi spliiovat podminky GDPR. ANO

Jedina databaze pro spravu veskerych vysledku a jeji snadné propojeni LIS/NIS. ANO







