TECHNICKA SPECIFIKACE

Tabulka 1: Spektrum analytt

Pozn.: Pfredpoklad poctu u vétSiny uvedenych vysetfeni za 1 rok vychdzi z poctu stanoveni provedenych
zadavatelem v predchozim obdobi, mlze se vsak lisit v zavislosti na poctu a skladbé pacientl



Tabulka 2: Obecné pozadavky

Obecné pozadavky

Uchazec doplni
ANO/NE*

Pfredmét plnéni verejné zakdzky neni zatizen pravy tretich osob a soucasné
plnéni verejné zakazky nebude porusovat jakakoliv prava tretich osob (napft.
z prava dusevniho vlastnictvi).

ANO

Predmétem plnéni VZ bude, vyjma vlastniho dodani diagnostik/sad diagnostik,
reagencii a kontrolnich materialt a zapjcky analyzatoru a ,,zalozniho manualniho
systému“ (centrifuga, inkubator, reader), rovnéz zajisténi:

- dopravy pfedmétu plnéni do sidla zadavatele (kupujiciho),

- pojisténi spojené s dodavkou zbozZi; veskeré pripadné poplatky
spojené s dovozem zbozi, cla, dané, dovozni a vyvozni pftirazky,
licenéni a veskeré dalsi poplatky spojené s dodavkou zbozi az do jeho
funkéniho predani v misté plnéni,

- technické dokumentace, véetné prohlaseni o shodé, navodu k pouZziti
v Ceském jazyce.

ANO

Diagnostika/sady diagnostik, reagencie a kontrolni materialy, véetné analyzatoru
a ,,zalozniho manudlniho systému“ (centrifuga, inkubator, reader) splfiuji podminky
spravné laboratorni praxe (SLP) v klinickych laboratorich a podminky pouziti v
Ceské republice v souvislosti s poskytovdnim zdravotni péce, zejména
ustanoveni zakona ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona
¢. 378/2007 Sh., o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o
|écivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen zakon ¢. 89/2021 Sb.).

ANO

Analyzator a diagnostika/sady diagnostik, reagencie a kontrolni materialy jsou
uzplsobeny k maximalnimu vyuZiti standardizovanych automatizovanych
postupl

ANO




Dodavka analyzatoru a ,zalozniho manualniho sytému“ (centrifuga, inkubator a
reader) a instalace a zaskoleni obsluhy bude provedena na ndklady dodavatele
(instruktaz dle § 41 zakona ¢. 89/2021 Sb., instalace a uvedeni zafizeni do provozu,
vC. provéreni bezchybné funkénosti zafizeni a zkusebni provoz po nezbytné nutnou
dobu).

ANO

Zajisténi instalace analyzatoru a ,zdlozniho manudlniho systému“ (centrifuga,
inkubator, reader) na naklady dodavatele podle zdsad SLP v klinickych laboratofich
a provedeni dokumentované instala¢ni kvalifikace, jejiz soucasti bude potrebna
validace uvedenych systému.

ANO

Tabulka 3: Pozadavky na diagnostika/sady diagnostik, reagencie a interni kontrolu kvality (IKK)

Pozadavky na diagnostika a interni kontrolu kvality (IKK)

Uchazec doplni
ANO/NE*

Zadavatel pozaduje CE, IVD — shoda s poZadavky smeérnice Evropského
parlamentu a Rady 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro

ANO

Soucasti dodavky jsou veskeré doklady pozadované pravnimi predpisy Ceské
republiky @"3) odbornd instalace a zaskoleni obsluhy

ANO

Kompletni nabidka pozadovanych diagnostik/sad diagnostik, reagencii a kontrolnich
materiall potrebnych klaboratornim vysetfenim uvedenym v Tabulce ¢. 1:
Spektrum analyt(

ANO

Dodavka musi zahrnovat veskera diagnostika/sady diagnostik, reagencie a kontrolni
materidly nezbytnych ke kompletnimu provedeni pozadovanych vysetfeni dle
predpokladaného poctu stanoveni (viz Priloha ¢. 4, Tabulka €. 3: Pozadavky na
diagnostika/sady diagnostik, reagencie a interni kontrolu kvality této zadavaci

dokumentace)

ANO

Diagnostika/sady diagnostik, reagencie a kontrolni materialy musi byt zpUsobilé
pro pouZiti s dodavanym typem analyzatoru a ,zaloZzniho manualniho systému“
(centrifuga, inkubator, reader) dle platnych pravnich predpist

ANO

Diagnostika/sady diagnostik, reagencie a kontrolni materidly musi umoznit
identifikaci pouzitého materidlu ¢arovymi kody

ANO

Dodaci lhaty diagnostik/sad diagnostik a reagencii maximalné 5 dnd od doruceni
objedndvky. V pfipadé specidlnich diagnostik je moZzno po predchozi dohodé se
zadavatelem prodlouzit dodaci Ihiitu az na do dobu 30 dn.

ANO

V pripadé akutniho pozadavku expresni dodani do 24 hod po telefonické objedndvce

ANO




Exspirace diagnostik/sad diagnostik a reagencii musi byt v den dodani na pracovisté
zadavatele minimalné 6 mésicl s vyjimkou diagnostik obsahujicich erytrocyty, kde
je moznd doba poutzitelnosti kratsi, ale obvykla pro dany typ diagnostika. Soucasné
zadavatel poZaduje dodani nové Sarie minimalné 3 dny pfed exspiraci Sarze
predchozi

ANO

Technologie sloupcové aglutinace v gelovém systému

ANO

Karty sloupcové aglutinace v gelovém systému pro vysetreni ABO/RhD musi
obsahovat minimalné monoklondlni diagnostickd séra anti-A, anti-B,
mikrozkumavky pro diagnostické erytrocyty Ala B, dva rozdilné klony
monoklonalniho diagnostického séra anti-D (tfidy IgM), oba nedetekujici variantu
DY, negativni kontrolu. Vy3etfeni aglutinogen(l a aglutinini zadavatel poZaduje na
jedné karté sloupcové aglutinace v gelovém systému, metodu vysetfeni ABO/RhD
bez pouziti nepfimého antiglobulinového testu

ANO

Karty sloupcové aglutinace v gelovém systému pro vysetieni ABO/RhD novorozencl
a déti do 6 mésicl musi obsahovat minimalné monoklonalni diagnosticka séra anti-
A, anti-B a event. anti-AB, dva rozdilné klony diagnostického séra anti-D, z nichz
alespori jeden klon nedetekuje variantu DY', negativni kontrolu a déle sloupec s AGH
pro vysetieni PAT, vSe na jedné karté sloupcové aglutinace v gelovém systému

ANO

Karty sloupcové aglutinace v gelovém systému pro vysSetieni Rh a Kell fenotypu musi
obsahovat minimalné diagnosticka séra anti — C, anti — ¢, anti — E, anti — e, anti — Cw,
anti — K a sloupec s negativni kontrolou, vSe na jedné karté sloupcové aglutinace
v gelovém systému

ANO

Vysetieni screeningu nepravidelnych antierytrocytarnich protilatek (a jejich
pfipadna identifikace a titrace) metodou nepfimého antiglobulinového testu a
enzymového testu

ANO

Enzymovy test pro vysetreni screeningu (a pfipadnou identifikaci) nepravidelnych
antierytrocytarnich protilatek ve dvoustupriovém provedeni

ANO

Karty sloupcové aglutinace v gelovém systému a diagnostické erytrocyty pro NAT i
enzymovy test musi detekovat tepelné i chladové protilatky jiz od velmi nizkého titru

ANO

Diagnostické erytrocyty pro vysSetreni screeningu nepravidelnych
antierytrocytdrnich protildtek nesmi byt ve smési

ANO

V panelu diagnostickych erytrocytll pro vysetreni screeningu nepravidelnych
antierytrocytarnich protilatek zadavatel pozaduje jedny screeningové diagnostické
erytrocyty sfenotypem DCe/DCe (RiR1i) a jedny sfenotypem DcE/DcE (RzRz).
V screeningovém panelu by mély minimalné zastoupeny nasledujici antigeny C, CV,
¢, D, E e K, k Fy? Fy°, Jk3, Jk° S, s, M, N, Le?, pfiCemZ v homozygotnim zastoupeni
by mély byt antigeny Fy?, Fy®, Jk?, JkP, S, s

ANO




Diagnostika pro pfipadné vy3etieni daldich antigen@ Jk?, JkP, Fy?, Fy®, Lu?, Lu®, Le?,
Le® k, S, s, M, N, P1 a C" technologii sloupcové aglutinace v gelovém systému nebo
pomoci tekutych diagnostickych sér s moZnosti aplikace do karet sloupcové ANO
aglutinace v gelovém systému, pfi¢em? diagnostika pro vy3etfeni antigent Jk?, Jk°,
M, N, S, s, Le?, Le®, C¥ musi byt monoklonalni

Stabilita diagnostickych erytrocytl minimalné 30 dni pri skladovaci teploté 2—8 °C ANO
Komeré&né vyrabény kit pro IKK®) ANO
Stejna diagnostika/sady diagnostik, reagencii, kontrolnich materiald a technologie pro ANO
automatické a manualni metody.

Dodavatel odpovida za dodrzeni prepravnich podminek po dobu prepravy ANO
k zakaznikovi

Veskerd diagnostika maji navody a bezpecnostni listy v ¢eském jazyce ANO

) pozadovany systém pro interni kontrolu kvality (IKK):

e \lyrobce diagnostik a méficiho systému musi byt veden v seznamech spolecnosti SEKK divize EHK,
aby bylo mozné vyhodnocovat externi kontrolu kvality

e Komercéné vyrabény firemni kit pro kontrolu kvality:
» minimalné 2 vzorky krevnich skupin A, B
> minimalné 1 vzorek RhD pozitivni a 1 vzorek RhD negativni
> alespon 2 vzorky s antierytrocytarnimi protilatkami klinicky vyznamnych specifit (z toho 1

vzorek se slabou klinicky vyznamnou protilatkou cca 0,05 IU/ml)

o Minimalni stabilita vzork( z tohoto kitu: 30 dni skladovanych pfi 2-8°C.

e Frekvence IKK dle aktudlniho doporuéeni odborné spoleénosti STL CLS JEP ,Zdkladni
imunohematologickd laboratorni vysetfeni ¢ervené rady”.

(2) prevazna &ast zboii je zadavatelem povaZovéna za diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro (IVD)
ve smyslu natizeni vlady €. 56/2015 Sb., o technickych pozadavcich na diagnostické zdravotnické
prostfedky in vitro, které vyZaduje, aby vyhovovaly vsem platnym souvisejicim pravnim predpistim.
Realizované vécné plnéni musi vyhovét kvalitativnim pozadavkim potiebnym pro akreditaci laboratornich
pracovist.

() Zadavatel vyZaduje zajistit povinnost VIGILANCE (sledovani viech dodavanych ZP IVD vyrobkd
ke koneénému uZivateli, neprodlené akce a reakce v souvislosti s vigilanénimi kroky vyrobcti a SUKLu se
vsemi povinnostmi a nasledky z jejich neplnéni (napf. nahrady skody v ptipadé poskozeni pacienta atd.,
viz zdkon ¢. 89/2021 Sb.

Tabulka 4: Pozadavky na analyzator a ,,zalozni manualni systém“ (centrifuga, inkubator, reader)

Pozadavky na analyzator Uchazec doplni
ANO/NE*

Podminky nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sh. ANO

PIné automaticky walk — away vysokokapacitni imunohematologicky analyzator ANO

Princip méreni analyzatoru — metoda sloupcova aglutinace v gelovém systému ANO




Moznost soucasné vlozit minimalné 60 vzork(/ zkumavek do analyzatoru ANO
Kapacita pristroje — zdsobnik alesponl na 200 diagnostickych karet sloupcové ANO
aglutinace v gelovém systému

Vysetreni celého spektra analytl uvedenych v Tabulce ¢.1: Spektrum analytQ ANO
Rozsah diagnostik/sad diagnostik, reagencii a kontrolnich materidld musi byt ANO
v souladu s uvedenym spektrem analyt(l (viz. Tabulka €.1: Spektrum analyt().

Specifikace diagnostik/sad diagnostik, reagencii a kontrolnich materiald musi byt

v souladu s poZzadavky uvedenymi v Tabulce ¢. 3: Pozadavky na diagnostika/sady ANO
diagnostik, reagencie a interni kontrolu kvality

Na analyzatoru musi byt moznost doplnit nasledujici vysetieni: identifikace (a titrace)
nepravidelnych antierytrocytarnich protilatek, uréeni dalSich antigend na ANO
erytrocytech (Jk?, JK°, Fy?, Fy?, Lu?, Lu®, Le?, Le®, k, S, s, M, N, P1 a C¥) viz Tabulka €. 3:

Pozadavky na diagnostika a interni kontrolu kvality

Integrovany systém interni kontroly kvality (IKK) vcetné grafického vyhodnoceni

s moznosti nastaveni ¢etnosti kontrol viz Tabulka ¢. 3: PoZzadavky na diagnostika/sady ANO
diagnostik, reagencie a interni kontrolu kvality

Perforace mikrozkumavek a maximalni vyuziti vSech mikrozkumavek sloupcové

aglutinace bez ¢asového limitu, kompletni vyuZziti ¢aste¢né pouZitych karet sloupcové ANO
aglutinace

Viceurovnova prava obsluhy s identifikaci a ochranou individudlnim heslem ANO
Identifikace vzork( a diagnostik/sad diagnostik, reagencii a kontrolnich materiald ANO
integrovanou ¢teckou ¢arovych kodu

Moznost nepretrzitého vkladani novych vzork(, poZadavki a diagnostik béhem ANO
¢innosti pristroje

MozZnost statimovych vysetfeni, predirazeni statimového vzorku bez preruseni analyzy ANO
vzorkl rutinnich, vkladani vzorku ,,random access”

Automaticka kontrola mnozstvi diagnostik/sad diagnostik a reagencii pro zadané

testy, kontrola pribéhu méreni, upozornéni na exspiraci a potrebu doplnéni ANO
diagnostik/sad diagnostik, reagencii a kontrolnich materiald, vyprazdnéni odpadu a

kontrola zasahu obsluhy

Systém optickych, akustickych alarm ANO
Nepretrzity pristup k vysledkdim ¢i parametrim méreni ANO
Manualni validace nestandardnich vysledkl (moZnost ruéniho prohlédnuti karet ANO
vizualni kontroly)

Oddéleni pevného a kapalného odpadu ANO
Moznost doplfiovani roztoku a vyprazdnovani odpadu v pribéhu cinnosti analyzator( ANO
Analyzator musi mit minimalné dvé systémové jednotky pracujici nezavisle na sobé ANO
tzv. vnitfni back-up (systémova jednotka = centrifuga, inkubator, jehla).

Pro analyzator a ,,zalozni manuadlni systém® (centrifuga, inkubator, reader) musi byt

stejnd  technologie  sloupcové aglutinace vgelovém  systému, stejna ANO
diagnostika/reagencie a stejny SW, tzv. kompatibilnost systémd

V pripadé vypadku elektrického proudu zalozni napajeci zdroj (UPS) pro udrzeni chodu ANO

celého systému do bezpecného ukonceni analyzy, véetné uloZeni vysledk




Minimalni udrzba uzivatelem, maximalné 1x meésicné ANO
PC pro spravu a obsluhu systém (analyzator a ,,zalozni manualni systém®), klavesnice, ANO
mysi, ctecky ¢arovych kodul a laserové tiskarny

Pripojeni analyzatorll do laboratorniho informacniho systému (LIS), oboustranna ANO
komunikace s LIS, moznost vzdalené podpory

Bezuplatné napojeni analyzatoru a readeru na laboratorni informacni systém ANO
zadavatele

SW a uzZivatelsky manudl pro obsluhu analyzatoru a ,,zalozniho manualniho systému“ ANO
v Ceském jazyce v elektronické a pti predanii v listinné podobé

Pti predani dodat prohlaseni o shodé v listinné i elektronické podobé ANO
Opakované zaskoleni obsluhy analyzatoru a ,zdlozniho manudlniho systému“

(predlozeni certifikatu z firmy o zaskoleni jejich pracovnikl opravnénych provadét ANO
zaskoleni uzivatele)

Splnéni pozadavk( ISO 15189:2013 — dohledatelnost identifikace a Ukonl obsluhy
analyzatoru, identifikace a dohledatelnost pouzitych diagnostik pro méreni ANO

jednotlivych vzorkli, dohledatelnost vysledkl interni kontroly kvality v souladu
s pozadavky I1SO 15189:2013, databaze vysledkd, zdloha primarnich dat

Pozadavky na ,zdloZni manuadlni systém“ (centrifuga,inkubator, reader)

Uchazec doplni

ANO/NE*
ZapuUjcena uvedena zatizeni musi spliovat veskeré pozadavky dle platnych pravnich ANO
predpisli a veskeré pozadavky uvedené v této zaddvaci dokumentaci
Analyza uvedeného spektra analytl (Tabulka ¢. 1) v plném rozsahu, kompatibilita
metod z hlediska analytického systému, spotrebniho materidlu a kontrolnich ANO
materialll musi byt zajisténa v pIlném rozsahu
Soucasti dodavky musi byt rovnéz zalozni napajeci zdroj (UPS) , aby v pfipadé vypadku
elektrického proudu doslo k bezpe¢nému dokonceni analyzy, a to véetné uloZeni ANO
vysledka
Analyzator a reader (jako soucast ,zaloZzniho manudlniho systému“) musi byt v rdmci
doddvky bezuplatné pripojen do laboratorniho informacniho systému zadavatele ANO
s moznosti vzdalené podpory, pficemz obé zafizeni musi oboustranné komunikovat
s laboratornim informacénim systémem zadavatele
Soucasti dodavky musi byt téZz i PC pro spravu a obsluhu systému, véetné monitoru ANO

LCD min. 17“, klavesnice, mysi, ¢tecky ¢arovych kodl a barevné laserové tiskarny




Tabulka 5: Pozadavky na centrifugy

Pozadavky na centrifugy

Uchazec¢ doplni

ANO/NE*

Kapacita minimalné 24 karet sloupcové aglutinace v gelovém systému ANO
Prednastavitelné podminky centrifugace (rychlost, doba centrifugace) na pouziti karet ANO
sloupcové aglutinace v gelovém systému

Zvukovy alarm pfi indukovani konce centrifugace a chybové situace ANO
Programovatelna hlasitost alarmu ANO
Vyjimatelny nosic karet sloupcové aglutinace v gelovém systému ANO
Kontrola vyvazeni ANO
Detekce otevieného krytu ANO
Bezpecnostni uzavér ANO

Tabulka 6: Pozadavky na inkubatory

Pozadavky na inkubatory

Uchazec doplni

ANO/NE*

Kapacita minimalné 24 karet sloupcové aglutinace v gelovém systému a 24 zkumavek ANO
se vzorky

Moznost inkubace v nezavislych ¢asech ANO
Nastavitelny ¢as inkubace ANO
Dva nezdvislé senzory pro méreni a kontrolu teploty ANO
Zvukovy alarm pfi indukovani konce inkubace a chybové situace ANO
Programovatelna hlasitost zvukového alarmu ANO

Tabulka 7: Pozadavky na servis

PoZadavky na servis

Uchazec doplni

ANO/NE*
Autorizovany servis v Ceské republice, provadény osobami opravné&nymi vyrobcem ANO
(predlozeni certifikdtu od vyrobce o zaskoleni pracovnikd dané firmy opravnénych
provadét servis u uzivatele)
Servisni sluzby budou zajistovany 24 hod denné po dobu 7 dnl v tydnu (HOT LINE ANO
servis)
Nastup na odstranéni poruchy maximalné do 24 hod od nahlaseni poruchy (v¢. svatkd, ANO
sobot a nedéli) bez pouziti nahradnich dili, a do 48 hod pfi pouziti ndhradnich dilQ
Provadéni periodickych kontrol dle zakona ¢. zakon ¢. 89/2021 Sb.v platném znéni a ANO
jejich thrada dodavatelem.
Provadéni periodickych kontrol dle doporuceni vyrobce ANO
Garance servisu vcetné nahradnich dilG a verifikace pfristroje, jejich Uhrada ANO




dodavatelem béhem celé doby vypuljcky, a to vcéetné veskerého potrebného
spotfebniho materidlu ménéného pfri téchto kontrolach a opravach.

Ucastnik uvede zadavateli telefonni spojeni na aplika¢niho specialistu komunikujiciho ANO
v Ceském jazyce s certifikatem pro dodané zatizeni pro jeho aplikacni podporu
U¢astnik uvede zadavateli telefonni spojeni na servisni techniky komunikujici ANO

v Ceském jazyce, s certifikdtem na dané zatizeni pro konzultace a hldseni a event.
odstranéni zavad prostirednictvim ,vzdaleného pfipojeni”
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