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Technicka specifikace predmétu plnéni

Hemokultiva¢ni automat BD Bactec FX40
(2 propojené moduly s celkovou kapacitou 80 kultivac¢nich)

MEDICINSKY UCEL

e modularni systém pro mikrobiologickou kultivaci vzork®t hemokultur a dalsich primérné
sterilnich vzorki (krev, likrov, punktat atp.)

KAPACITA

e 80 paralelné kultivovatelnych vzorkda, resp. kultivacnich pozic, v provedeni dvou moduld,
kazdy s kapacitou 40 pozic (lahvicek)

TECHNOLOGIE

e hemokultivacni systém s kontinudlnim testovanim jednotlivych vzorkd min. 1x za 10 minut

e fluorescencni technologie

® resinova technologie pro neutralizaci antibiotik

e technologie identifikace vzorkil zaloZend na identifikaci prostfednictvim ¢arovych kédd;
systém obsahuje vlastni ¢tecku Carovych kéda

e technologie “Sample Anywhere” — data o vzorku se vztahuji k jeho zaznamu (poradovému
¢islu), nikoliv ke kultivaéni pozici

s nepfetrzité protiepavani kultivaénich lahvicek pii konstantni teploté

e Cidlo pfitomnosti lahvi¢ky umisténé v kazdé stanici, s redlnym zdznamem Casu vloZeni a
vyjmuti lahvicky ze stanice

e dotykové ovlddaci obrazovka, grafické uzivatelské rozhrani

FUNKCE

e indikace pozitivnich vzorkl prostfednictvim zvukového a vizualniho alarmu

e funkce transferu lahvicek mezi piistroji bez ztraty dat

e funkce zpétného vraceni pozitivni lahvicky pro dalsi inkubaci bez ztraty dat od vyjmuti
lahvicky

e automaticka Gprava algoritmu hodnoceni pti opozdéném vloZeni kultivaéni lahvi¢ky

e individualni nastaveni délky (doby) kultivace pro kaZdy vzorek

e funkce on-line zobrazeni rlstové kiivky

e kombinace ¢arovych kodu lahvicek a vlastnich kodi laboratore

e specifické algoritmy detekce pozitivity v zavislosti na typu lahvicky

e navaznost zpracovani pozitivnich vzorkid bez nutnosti upravy vzorku pro mikroskopii a
spektrometrické identifika¢ni metody

e integrovany ovladaci systém - pocita¢ zabudovany uvnitf pfistroje

e funkce komunika¢niho modulu pro obousmérné pfipojeni systému k laboratornimu
informaénimu systému, s obousmérnym pienosem dat o vzorcich (minimalné demografické a
identifikacnf idaje vzorku do systému, vysledky do LIS)

e mozZnost modulérniho roz§ifeni v pfipadé potieby navysit kapacitu systému



KOMPATIBILITA
Hemokultivaéni systém je kompatibilni s:
e kult. lahvickami bez neutralizator(i antibiotik, s aerobni kult. atmosférou, pro kultivaci
aerobnich bakterii
e  kult. lahvi¢kami bez neutralizatord antibiotik, s anaerobni kult. atmosférou, pro kultivaci
anaerobnich bakterii
e kult. lahvi¢kami s neutralizatory antibiotik, s aerobni kult. atmosférou, pro kultivaci
aerobnich bakterii
o kult. lahvi¢kami s neutralizatory antibiotik, s anaerobni kult. atmosférou, pro kultivaci
anaerobnich bakterii
e  kult. lahvi¢kami bez neutralizatort antibiotik, s anaerobni kult. atmosférou, s lytickym
¢inidlem k lyze bunék, pro kultivaci anaerobnich bakterii
o  kult. lahvickami pro selektivni kultivaci kvasinek, plisni a vldknitych hub

Kultivacni lahvicky jsou kompatibilni s:
e systémem pro vakuovy odber krve
e  bezpecnostnim systémem pro subkultivaci

Pravidelné prohlidky, servis a instruktaz

Dostupnost Cesky komunikujici servisni a aplika¢ni podpory.

Zajisténi pravidelnych pfedepsanych kontrol, revizi a validaci minimainé dle doporuceni vyrobce a v
souladu se zdkony 89/2021 Sb. (zdravotnické prostiedky) a 22/1997 Sb. (ostatni pristroje).
Zaskoleni personélu v souladu se zadkony 268/2014 Sb. (zdravotnické prostredky) a 22/1997 Sb.
(ostatni pfistroje).

Zajisténi servisni podpory a nahradnich dill autorizovanou osobou po celou dobu pfedpokladané
zivotnosti pffstroje.

Obecné pozadavky
Délka zaruky za jakost a bezvadnost provedeného dila po dobu 24 mésict.
Systém i v8echny typy kultivaénich lahvicek jsou zdravotnickym prostfedkem in vitro.

Ke kazdé $arZi kultiva¢nich lahvicek je vystaven protokol o kontrole kvality, v¢. deklarace ovéreni
rstovych vlastnosti kontrolnimi kmeny; protokol je vzdalené dostupny 24/7.




Technologicka pripravenost:

Fyzicke rozmery Jeden piistroj :(I:I?:—::::lt-](.i?
Vyska 38,1 cm 775¢cm
Sirka 67,5¢cm 67.5cm
Hloubka 58,5 cm 58.5cm
Prostor kolem pfistroje Ocm, 7 cm, 38 cm* 0cm, 7 cm, 38 em®
(vzadu, vievo, vpravo) *s pfipevnénym *s plipevnénym

tabletem tabletem

Prostor kolem piistroje (vpedu) 61,0 cm 61,0 cm
Hmotnost (prazdny pristroj) MNekg 646 kg
Hmotnost (piny pfistroj) 380kg 769kg

Pozadavky na elektrické napajeni

Vstupni napéti 100-240 V stfid. +10 %
Vicholovy proud 3A

Frekvence vstupniho vedeni 50/60 Hz

Vykon 250w

Teplo

307 btu/hod.

Pozadavky na okolni prostiedi

Teplota

-178°%Caz65°C

Vihkost

Teplota

20 - 80 %, relativni, nekondenzujici

180°Cai300°C

Vihkost

25 — 80 %, relativni, nekondenzujici

Pozadavky na okoini prostiedi

Umisténi

Rovny povrch, Zadné piimé siunecni zafeni, Zadné pfimé
zdroje tepla nebo jiné vndiEi zdroje vzduchu, 2adna vysoka
vihkost, prach, extrémni teploty nebo vypary €i plyny spoiené
s nizikem koroze £i nebezpedim vybuchu.

Hiuk ve vzdalenosti 1 m

=55 dBA s powZitim zvukoménu ANSI, typ 2

Nadmorska vyska

Pfistroj by mél vydrZet teplotni dekontaminadi pfi teploté 65 *C po dobu 10 hodin

Hodnoceno z hiediska bezpednosti do nadmorskeé vysky
2000 m.

dekontaminaci.

Pristroj by mél vydrZet oSetfeni paraformaldehydem, kiery se pouZiva k mykobakterialni

Instalaéni kategorie 1l a stupef

nedidiéni 2 podie normy IEC 664.

i3 David

Tomasek

Digitalné podepsal
David Tomasek
Datum: 2022.0435
12:13:21 +02'00"
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Cestné prohlaSeni

Obchodni slgoleénost TRIOS, spol. s r. o., sidlem Zakoufilova 2275/142, Chodov, Praha 4, Ceska
republika, IC 442 69 471, zapsana v obchodnim rejstifku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddile
C., vloZka 5132 (déle téz ,,Dodavatel®), zastoupend jednatelem Davidem Tom4aSkem,

prohlasuje

Ze nebude k realizaci vySe uvedené zakazky vyuZzivat poddodavateld.

V Praze dne 25. 04. 2022

za TRIOS, spol. s r.o.

H Digitalné podepsal
DaVId David Tomasek

84 Datum:2022.04.25
Tomasek  izo5ss s0700

David Tomasek
jednatel
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BALTERA442296-DOC (A)

7 BD

Declaration of Conformity for BD BACTEC™ FX40 Page 1 of 2

Declaration of Conformity

Becton Dickinson and Company
7 Loveton Circle

Manufacturer: Sparks, Maryland 21152, USA
Tel: +1.410.316.4000
Fax: +1.410.316.4499
: Benex Limited
Authorized
. Pottery Road, Dun Laoghaire
Representative: Co. Dublin, Ireland
Tel +353.1.202.5222
. -Directive 98/79/EC of the European Parliament and of the Council,
Conformity Annex Il of Directive 98/79/EC
Assessment -Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council
Procedure: as amended by Delegated Directive (EU) 2015/863, Annex [I
REF Product Name
. 442296 BD BACTEC™ FX40
Product: 442299 Install Kit

We hereby declare that the above mentioned products comply with the European In
Vifro Diagnostic Directive and its relevant transposition into national laws of the
member states into which we place the devices. This declaration is issued under

the sole responsibility of Becton, Dickinson and Company.

Date: "SJA/, L Y74

Name and Authority:

Signature:

Vice President Regulatory Affairs, IDS

Technical File Number: BALTER442296
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RECORD REVISION HISTORY TABLE

Revision Description of Changes
A Initial Release

H Digitdlné podepsal
David gieiné podep

David Tomasek
Datum: 2022.04.25

Tomasek 131514 +0200




Certificate of Training

This is to certify that

has successfully completed the

BACTEC FX40 Service Training

Given at e-Training By
On 27 May, 2015 European Technical Instrument Expert

Support Service Q}; BD
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Declaration of Conformity

Becton Dickinson and Company

7 Loveton Circle
Manufacturer: Sparks, Maryland 21152, USA

Tel: +1.410.316.4000

Fax: +1.410.316.4499

. Benex Limited
Authorized Pottery Road, Dun Laoghaire

Representative: Co. Dublin, Ireland
Tel: +353.1.202.5222
Conformity -Directive 98/79/EC of the European Parliament and of the Council,
Annex il of Directive 98/79/EC
Assessment -Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council
Procedure: as amended by Delegated Directive (EU) 2015/863, Annex I
REF Product Name
441385 BD BACTEC™ FX Top
Product: 441386 BD BACTEC™ FX Bottom
441370 BD BACTEC™ Digital Thermometer

We hereby declare that the above mentioned products comply with the European In
Vitro Diagnostic Directive and its relevant transposition into national laws of the
member states into which we place the devices. This declaration is issued under

the sole responsibility of Becton, Dickinson and Company.

Date: KJ,(,,)?I'LG‘L(

Name and Authority: Megulatory Affairs, IDS

Signature:

Technical File Number: BALTER441385
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RECORD REVISION HISTORY TABLE

Revision

Description of Changes

A

Initial Release

DaVId DigitéIné podepsal

David Tomasek
Datum: 2022.04.25

Tomasek 12162 sor00




& BD

Certificate of Completion

awarded to

for successful completion of
BD BACTEC FX(40) Technical Training Program

on 3/3/2022

7 Dgitked pedepzal
David oiareoma
Tomaiek §inlime®





