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TECHNICKA SPECIFIKACE

dle pozadavku zadavatele

Hlavni analyzator XN-1000[RET/PLT/BF]

novy, plné automaticky hematologicky analyzator: SPLNUJE

provadéné analyzy v otevieném i uzavieném médu: SPLNUJE

jedna cesta nabéru vzorku pro méfeni v otevieném i uzavieném rezimu: SPLNUJE

princip fluorescenéni priitokové cytometrie: SPLNUJE

minimalni rychlost 90 vzorkd za hodinu (v reZimu KO + DIFF): SPLNUJE

selektivni vybér vysetfeni (KO, KO+DIFF, KO+RET, KO+DIFF+RET): SPLNUJE

samostatny profil pro méfeni télnich tekutin: SPLNUJE

maod pro méreni télnich tekutin (BF): leukocyty — pocet v télni tekutiné (WBC — BF), erytrocyty
— pocet v télni tekutiné (RBC — BF), celkovy pocet jadernych bunék v télni tekutiné (TC — BF),
polymorfonukleary v télni tekutiné — pocet absolutni (PMN#) i relativni (PMN%), mononukleary
v téIni tekutiné — pocet absolutni (MN#) i relativni (MN%). VSechny poZadované parametry
musi byt diagnostické a ne vyzkumné. Analyzované télni tekutiny: likvory, synovidlni punktaty,
pleuralni punktaty, ascity, dialyzaty: SPLNUJE

vysetfeni retikulocytd bez prediedéni vzorku: SPLNUJE

kvantitativni vySetfeni NRBC v zakladnim krevnim obrazu vcetné provedeni automatické
korekce poctu leukocytl v piipadé nalezu normoblastd: SPLNUJE

pétipopulaéni diferencidlni rozpocet leukocytl (véetné nezralych granulocytd): SPLNUJE
aspira¢ni objem vzorku pod 100 pl: SPLNUJE

systém chybovych hlaSeni — upozornéni na shluky trombocytli, makrotrombocyt(i, posun
doleva, pfitomnost blast(i apod.: SPLNUJE

kompatibilita odb&rovych zkumavek: SPLNUJE

archivace primdrnich dat véetné dohledatelnosti pouZitych reagencii (nacitani ¢arovych kédu
reagencie — Sarze a exspirace) a kontrol dle ISO 15189 na jednotlivd vySetieni u konkrétniho
jednoznacné identifikovatelného pacienta — zalohovani primarnich dat z analytického systému
bez nutné interakce uZivatele analytického systému na dodané médium nebo médium uréené
pfimo zadavatelem: SPLNUJE

umozfuje zadani uzivatelskych pfistupovych prav: SPLNUJE

umozfuje dohledatelnost &innosti obsluhy — dle 1ISO 15180: SPLNUJE

automaticky podavac vzorkd: SPLNUJE

¢tecka €arového kddu, véetné ruéni étecky: SPLNUJE

USB port: SPLNUJE

integrovany SW systém kontroly kvality véetné hodnoceni QC —SD, CV, Levey —

Jennings grafy, Westgardova pravidla, sledovani QC v ¢ase, moznost vyfazeni extrémnich/
odlehlych hodnot, XB grafy: SPLNUJE

umozfiuje opakovatelnost pro kontrolu kvality — jeden vzorek nékolikrat zméFit: SPLNUJE
vlastni skupina v SEKK pro stejny typ analyzatoru jako je nabizeny typ ve VR: SPLNUJE
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oboustranna komunikace s IS v redlném ¢ase: SPLNUJE

sledovani spotfeby reagencii, identifikace reagencii specifickym kédem: SPLNUJE
standardizovand identifikace vzorku — Cislo vzorku je ¢teno a kontrolovano pfimo v pfistroji
bezprostiedné pFed aspiraci vzorku k vylouéeni zdmény vzorku: SPLNUJE

nevyzaduje frekvenci Udrzby za standardnich podminek vice nez 1x za 8 hodin: SPLNUJE
jednoducha udriba max 15 min: SPLNUJE

modularita systému umoZiujici dodateéné rozsifeni o natérovy a barvici automat véetné
digitalni morfologie do jedné automatizované hematologické linky: SPLNUJE

soucasti dodavky musi byt zaskoleni persondlu: SPLNUJE

zajistén{ bezpecnosti vzddlené spravy a dodrzeni standardd GDPR: SPLNUJE

moznost zmérfeni kontroly pozadi dle potfeby uzZivatele bez nutnosti vypnuti a zapnuti
analyzatoru: SPLNUJE

on — line vzdélend sprava hematologického analyzatoru: SPLNUJE

zobrazeni chybového hlaseni s moznosti automatického zobrazeni postupu pro odstranéni
chyby v ¢eétiné v analyzatoru: SPLNUJE

Zalozni analyzator XP-300

novy, plné automaticky pfistroj: SPLNUJE

tFipopulaéni diferencialni rozpoéet leukocytt: SPLNUJE

minimalni rychlost 50 vzork{/ hod (v reZimu KO + DIFF): SPLNUJE
aspiraéni objem v manualnim médu pod 60 pl: SPLNUJE

¢tecka ¢arového kédu: SPLNUIJE

oboustranna komunikace s IS v redlném ¢ase (CGM S4M): SPLNUJE
princip méfeni impedance: SPLNUJE

metoda detekce HBG bez pouziti kyanidu: SPLNUJE
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TECHNICKA SPECIFIKACE

hematologickych analyzatori XN-1000 [RET/PLT/BF] a XP-300 vcéetné diagnostik a
kontrolniho materialu

Ve shodé s trendy v moderni laboratorni mediciné jsou hematologické analyzatory vybaveny o nové
vySetfované parametry a o pokrocilé klinické parametry, jakymi jsou naptiklad:

Nezralé granulocyty I1G (% i # populace promyelocyt(, myelocytli a metamyelocytd), které jsou
jako patologicky posun doleva vyznamnym indikatorem nastupujicich sepsi ¢i infekci
predevsim u imunokompromitovanych pacientl, umozrnuji monitorovat ucinnost lécby infektu
v Case (efektivni a ekonomické podavani ATB).

e Erytroblasty NRBC (% i # ) jsou vyznamnym parametrem hlavné u pacientl JIP indikujicim
zvysené riziko umrti, dale u pacientl s tézkou anémii ¢i jinym krvetvornym stresem. V ptipadé
jejich vyskytu (i u novorozencl) je automaticky korigovan pocet leukocytll na spravnou
hodnotu.

e Nezrald frakce retikulocytll IRF (% a #) a hemoglobin v retikulocytech RET-He (pg) pro
diferencialni diagnostiku anémii, monitoring kvality a kvantity erytropoézy a dostupnosti
funkéniho Zeleza. Parametr RET-He je duleZity ipro monitoring lécby nefrologickych a
dialyzovanych pacientd.

e Nezrald frakce trombocytd IPF (% a #) k monitorovani kvality trombopoézy, reparace kostni
dfené, pro diferencidlni diagnostiku trombocytopenie i ITP.

e Specialni mdd pro leukocytopenické vzorky s prodlouzenym odectem diferencialu.

o Vysetieni télnich tekutin (likvor, synovidlni tekutina, ascites, CAPD, pleuralni i perikardialni
tekutina, bronchoalveolarni lavaz) véetné stanoveni poctu a procent polymorfonuklear( a
mononukledrl jako reportovanych parametri
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XN-1000 [RET/PLT/BF]

"

Hlavni vyhody nabizeného technického feseni XN-1000:

e Vysoka rychlost vySetfeni XN-1000 — 100 vzork( za hod. (KO+DIF+NRBC), tyto pfistroje vyznamné
zkracuji TAT v laboratofi.

e \Vysetieni erytroblastd (NRBC) v kazdém krevnim obrazu, automaticka korekce poctu leukocytl pfi
pozitivité NRBC, tj. Sestipopulacni DIF (véetné nezralych granulocyt().

e Nabér 88 ul ve vsech profilech vysetfeni plné periferni krve, moznost analyzy kapilarnich vzork( po
manualnim naredéni s automatickym pfepoctem.

e Hydrodynamicka fokusace a pratokova fluorescencni cytometrie jsou pouZity ve vSech profilech
analyzy.

e Vysetieni retikulocytl (RET, IRF, RET-He...).

e MozZnost automatického opakovani vysetfeni v pfipadé interference méfeni, nebo doplnéni vysetteni
dle laboratofi definovanych parametr (reflexni testovani).

e Stejnd aspiracni drdha pro otevieny i uzavieny nabérovy systém, pro podavac i pro manualni aspiraci.

e Manualni rezim pro statimové vzorky, pro vzorky v uzaviené ¢i oteviené zkumavce a pro vzorky
v mikrozkumavce.

e Minimalni udrzba systému — cca. 15 minut denné.
e Automaticky monitoring procesu (Udrzba, vyména reagencii, zména operatora, chybova hlaseni).
e Individualni volba vysetfovanych profil (manudlné nebo podle objednavky z LIS).

e Vysetieni télnich tekutin véetné stanoveni poctu a procent polymorfonukleard a mononukleard jako
reportovanych parametrd (moznost poutZiti interni QC pro BF).

e Propojeni hematologickych analyzatort, natérového a barviciho automatu s moznosti pfipojeni
digitalni morfologie do jednoho celku (modularni systém).
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PRISTROJOVE VYBAVENI:

Pfislusenstvi analytického systému XN-1000 [RET/PLT/BF]

- Automaticky hematologicky analyzator

- Sampler (podavac krevnich vzork( pro 50 zkumavek)
- Barevnd inkoustova tiskarna

- Zéloini zdroj UPS

- PCs kompletnim SW vybavenim

- Klientska stanice pro validaci vzorku

- Pfipojeni k LIS

- 1QAS online vzdaleny monitoring vysledkll méfeni kontrolnich krvi v redlném case

- Remote monitoring — vzdaleny monitoring technického stavu analyzatoru
- Remote Acces — vzdaleny pfistup technika — servis, produktova podpora

TECHNICKA SPECIFIKACE SYSTEMU XN-1000

Principy méreni:

- Fluorescencni pratokova cytometrie: KO, DIFF, IG, NRBC, RET, IRF, RET-He, IPF, BF
- Hydrodynamicka fokusace s impedancnim principem méreni: PLT, RBC, HCT

- SLS metoda — opticka metoda méreni Hgb bez pouziti toxickych Cinidel

Patentovana technologie fluorescencni pritokové cytometrie zaloZzena na oznacovani nukleovych kyselin
v bunikdch umoznuje vysoce kvalitni vyhodnoceni diferencidlniho rozpoctu populace leukocytld s velmi
citlivou detekci mladych vyvojovych forem a reaktivnich bunék. Tato technologie rozSifuje moZnosti
diferencialni diagnostiky a monitorace 1é¢by pomoci novych parametr(i erytropoézy a trombopoézy.

Krevni obraz (CBC + NRBC) - analyticky modul WNR
WBC, RBC, Hgb, Hct, MCV, MCH, MCHC, PLT, RDW-SD, RDW-CV, PDW, MPV, P-LCR, PCT, NRBC (v % a #)
- automaticka korekce poctu WBC v pfipadé nalezu NRBC uz v zakladnim vysetieni KO

Diferencialni rozpocet WBC (DIFF — 6.populacni) - analyticky modul WDF

NEUT, LYMPH, MONO, EO, BASO, IG (nezralé granulocyty) v % i v absolutnich hodnotach — vysledky
vysetfeni jsou reportovatelné klinikim a kontrolované interni kontrolou kvality + dalsi rozsifené
parametry

Stanoveni retikulocyti - analyticky modul RET

RET v % i absolutnich hodnotdch

Rozliseni RET podle stupné vyzralosti

LFR - nizka fluorescence RET (vysoky stuper zralosti)

MFR - stfedni fluorescence RET (stfedni stupen zralosti)

HFR - vysoka fluorescence RET (nejmladsi formy RET)

IRF - mladé populace RET ( MFR+HFR) - informace vyuzZitelna pro hodnoceni aktivity produkce RET
v kostni dieni

RET-He — koncentrace hemoglobinu v retikulocytu, monitoring kvality erytropoézy s prediktivni hodnotou
Uspésnosti lécby anémii béhem nékolika dni. Vysoka specifita pti sledovani funkéniho Zeleza bez moznych
interferenci.

PLT-O — pocet trombocytll stanoveny optickou metodou
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Méfeni RET z primarniho vzorku (bez nutnosti dalsi pfipravy primarniho vzorku)

Stanoveni trombocytt fluorescenéné - analyticky modul PLT
Vysetfeni trombocytl fluorescenéné (PLT-F, IPF), zpfesnuje stanoveni poctu PLT pfi trombocytopeniich,
vysoké procento shody s pritokovou cytometrii CD 61 znaky

Specialni méfici mod pro leukocytopenické vzorky zpresiuje jejich vysetieni
Vysetreni leukocytopenickych vzorkd.

Nové hematologické parametry:

IG v % i absolutnich hodnotach — monitoring mladych vyvojovych forem leukocytd — vyznam u sepsi

IRF — v % i absolutnich hodnotach — monitoring mladych forem retikulocytli — monitoring erytropoézy
Koncentrace hemoglobinu v retikulocytech — RET-He monitoring kvality erytropoézy

Kvantifikace mladych frakci trombocytd - IPF — monitoring trombopoézy v % i absolutnich hodnotach -
vyznam pfi podavani trombokoncentratd

Analyza télnich tekutin bez omezeni plivodu - analyticky modul BF

RBC-BF,WBC-BF, TC (celkovy pocet jadernych bunék)

Diferencialni rozpocet jadernych bunék: PMN (polymorfonukleary), MN (mononukleary) v %

i #-vysledky vySetieni jsou reportovatelné klinikim a kontrolované interni kontrolou kvality.
PMN a MN jsou dtlezité parametry pro rozliSeni pavodu infekce.

Doplnkovy parametr: HF (buriky s vysokou fluorescenci — mezotélie, makrofagy, tumorové burky)
Parametr HFLC — detekce bunék s vysokou metabolickou aktivitou

Vsechny reportované vysledky klinikiim jsou kontrolovany interni kontrolou kvality. VSechny postupy
splnuji podminky ISO certifikaci a akreditaci.

Méreni ve vice reZzimech: V kazdém zakladnim vysetfeni KO je provddéna analyza pfitomnosti populace
NRBC

KO (véetné NRBC), KO+DIFF, KO+DIFF-RETI, KO+RETI (Uspora reagencii)

- Nadstandardni funkce k urychleni validace a vystupu vysledku (zkraceni TAT)

Aspiracni objem vzorku:

- 88 ul z uzavienych i otevienych odbérovych systéml

- Manualni i automaticka aspirace vzorku prochazi stejnou cestou, 2x identifikace cisla vzorku pred
analyzou

- Volitelna manualni aspirace vzorku z mikrozkumavek v rezimu s nizkym mrtvym objemem

Rychlost analyzy v automatickém reZzimu

- 100 (KO+DIF+NRBC) vzorkl/hod. z automatického podavace s kapacitou aZz 50 vzorkd
- ldentifikace vzork( a reagencii ¢arovym kédem

- Moznost kontinualniho dopliovani vzorkd.

- Funkce pro vkladani statim

Databaze:

- UloZeni az 100 000 vysledkd

- MoiZnost exportu primarnich dat do formatu.xls, automatické zadlohovani dat programem Acronis ve
formatu .tib (s moznosti prevedeni do .xls)
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Kontrola kvality:

- 3 hladiny materialu QC- XN Check pro vSsechny mérené parametry

- Databaze pro 94 souborl (rGznych Sarzi) QC se zaznamem az 300 méfeni/ 1 soubor vkazdém
analyzatoru

- Zaznamv L-J grafech, funkce porovnavani rlznych Sarzi a hladin kontrolniho materialu

- Funkce sledovani klouzavého priméru vsech parametr( pacientskych vzork( - X-BarM

- MozZnost bezplatné Ucasti v systému firemni externi kontroly IQAS online

- Pouze jedna ndbérova cesta pro manualni i automaticky méd — tspora pfi méreni QC

- Automatické stahovani hodnot a rozmezi pro kontrolu kvality — po vloZeni kontrolniho materidlu do
analyzatoru a nacteni daného ¢arového kédu prostfednictvim vzdalené servisni spravy

Zabezpeceni analytického systému vyhovuje GDPR standartu, kdy citlivé Udaje pacientd jsou pro
servisni organizaci skryty.

PRISTROJOVE VYBAVENI:

Prislusenstvi analytického systému XP-300:

1) Hematologicky analyzator XP-300
2) Rucni ¢tecka ¢arovych kodu

3) ZaloZni el. zdroj— UPS

4) Zabudovana termo tiskarna

Vyhody systému XP-300:

nabér pouhych 50 ul na KO+3 populacni DIFF

stanoveni 3-populacniho DIFF — sledovani vyskytu patologii

automaticka udrzba pfistroje a odstranovani zavad

promyti pfistroje jednou za 24 hodin

velice kvalitni a presné stanoveni

vyrazné omezeni mikroskopického testovani

pratelsky uzivatelsky systém (jednoducha obsluha a udrzba)

pravidelna Skoleni personalu. V ramci vybudovaného edukacéniho centra v Brné se mohou Vasi

pracovnici kdykoliv proskolit na ovladani vsech nasich analyzator( a to v redlném provozu.

9. edukacni program Nase laboratof je k dispozici vSem zajemcim o systém dalsiho certifikovaného
vzdéldvani.

10. splnéni poZzadavkl ISO 15 189 — dohledatelnost Ukon( operatora, identifikace a dohledatelnost

pouZzitych reagencii pro méreni jednotlivych vzorkd, kalibra¢ni procesy v souladu s pozadavky 1SO

O NV kWM

15189.
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XP- 300 plné automaticky hematologicky analyzator

Technické specifikace:

Distribuce a logistika
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Kompaktni analyzator pro vysokou kvalitu hematologickych analyz.

Principy méreni:

- Meéfeni odporu pfi napajeni konstantnim HF/DC proudem

- Hydrodynamicka fokusace: PLT, RBC, HCT
- SLS metoda: Hgb (netoxickd metoda)

Popis pfristroje:

- Vykon analyzatoru 60 vzork(/hod.
- Obousmérna komunikace s LIS, pfipojitelny na viechny LIS béiné v CR
- Ptipojitelna ¢tecka ¢arovych kodu Interleaved 2 of 5, Codabar (NW?7), Code 39, Code 128, JAN

- Data pacient0 v grafické podobé na obrazovce monitoru

- 6 soubord kontroly kvality
- Pravidelné dodavky kontrolnich (standardnich) krvi — dle poZadavk( zékaznika
- Moinost nasledného opakovani vzorkl pacientll pod stejnym cislem LIS

Mérené parametry:

WBC, RBC, HGB, HCT, MCV, MCH, MCHC, PLT, LYM% (W-SCR), MXD% (W-MCR), NEUT% (W-LCR), LYM#
(W-SCC), MXD# (W-MCC), NEUT# (W-LCC), RDW-SD, RDW-CV, PDW, MPV, P-LCR, PCT

Objem vzorka:

- 50 ul v manualnim rezimu
- 20 ul v kapilarnim médu

Pamét:

- UlozZeno aZ 40 000 vysetrenych pacientl véetné histogramu

Kontrola kvality:
- 6soubord QC

Rozhrani:

- Barevny dotykovy display
- Ethernet (TCP/IP) , RS-232C

Seznam pfipustnych reagencii k analyzatortim XN-1000 [RET, PLT, BF] a XP-300:

Obj. &
83101621
83400116
90411414
CT661628
CP066715
BL121531
V377552
AL337564
BT965910
BN337547
CD994563
213484

213485

213486

97405216
90405811
87400711
87400517

PROMEDICA PRAHA GROUP, a.s.

Novedvorska 136
142 00 Praha &4

Nazev reagencie

Cellclean (50 ml)

Cellpack (20 1)

Sulfolyser (5 1)

Cellpack DCL (20 1)
Fluorocell WNR (2 x 82 ml)
Lysercell WNR (5 1)
Fluorocell WDF (2 x 42 ml)
Lysercell WDF (5 1)
Cellpack DFL (2 x1.51)
Fluorocell RET (2 x 12 ml)
Fluorocell PLT (2 x 12 ml)
XN Check Level 1 (3 ml)
XN Check Level 2 (3 ml)
XN Check Level 3 (3 ml)
Stromatolyser-WH (3 x 500 ml)
EIGHTCHECK-H (4.6 ml)
EIGHTCHECK-L (4.6 ml)
EIGHTCHECK-N (4.6 ml)

+420 221595 M
info@promedica-proha.cz
www.promedica-prohacz

Baleni
50 ml
201
51
201
2x82ml
51
2x42 ml
51
2x1.5]1
2x12ml
2x12ml
3ml
3ml
3 ml
3 x 500 ml
4.6 ml
4.6 ml
4.6 ml

Verfejny rejstiik Spisova znacka: B 4492
vedena u Méstskeho soudu v Praze
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V prabéhu vypujéky jsou pfistroje chranény servisnim balickem Premium a zahrnuje:

- Veskery servis

- Nahradni dily

- Prace technika

- Validace

- Pravidelné prohlidky
- Vzdalenou zpravu

- IQAS online

Rozsah servisu po celou dobu zapajcky:

C-RAS

Nazev sluzby PInéni SNCS
Telefonickd podpora-pracovni dny Ano Ano
Preventivni prohlidka /rok 2x
Validace pfistroje Ano
Doprava technika-validace Ano
Vyména dill podléhajicich béZnému opotrebeni (tésnéni, hadicky, filtry) | Ano
Mimo naplni do tiskaren a pierceru Ano
Priorita servisniho zasahu (do 24h) Ano Ano
Cena urgentniho doruceni nadhradnich dild Ano
Akutni servis - cena prace technika v pracovni dny Ano
Akutni servis - doprava technika Ano
Vyména nahradnich dilli (porouchané soucasti) Ano
Vzdalena sprava analyzatoru — IQASONLINE Ano Ano
Vzdalena sprava analyzatoru ,,Sprava C-RAS“ Ano Ano
ZapUjceni nahradniho pfistroje Ano Ano
Upgrade softwaru Ano
Upgrade hardwaru Ano

Hematologické analyzatory Sysmex jsou feSeny jako moduldrni systém, timto feSenim lze na objednani
rozsifit analyzator XN-1000 o jednotku natérového a barviciho automatu SP-50 a digitalni morfologii
DI60.
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