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Pfiloha &. 2 = Technicka specifikace

POPIS NABIZENE TECHNOLOGIE (analyticky systém + doplrikové analyzitory)

1. POPIS NABIZENEHO PRISTROJOVEHO VYBAVENI, KTERE TVORI ANALYTICKY SYSTEM (DALE TAKE i ,LINKA*)

2x automatizovany integrovany/modularni biochemicky a imunochemicky analyticky systém (linka)

Pozn.: povinné udaje

ANALYTICKY SYSTEM

Nazev/vyrobce a pocet casti, které tvori 1.linku {obé linky musi byt shodné): *

cobas ® pro {ISE, c503, ISE, 503, e801)
Roche/Hitachi

cobas @ pro {ISE, ¢503, ISE, c503, e301})
Roche/Hitachi




2. DOPLNKOVE ANALYZATORY — POPIS NARIZENEHO PRISTROJOVEHO VYBAVENI

Pozn.: Nepovinny udaj. Povinné dopini pouze ten uclastnik, ktery nabizi pro plnéni zakdzky doplriikovy/é analyzdtor/y pro metody, které jsou pfipustné na
doplikovém/fych analyzatoru/ech, viz tabulka METODY

DOPLNKOVE ANALYZATORY

Nazev/vyrobce/podet pFistroji *

Netyka se.

Pozn. Povinné vypini tiastnik, ktery nabizi pro pinéni zakédzky dopliikovy/é analyzdtor/y — uvede vycet metod stanovovanych na dopliikovémy/ych analyzdtoru/ech

VYCET METOD NA DOPLNKOVEM ANALYZATORU

Metoda Analyzator, na kterém bude stanovena

XXXX XXXX

Pozn. Uéastnik dopini Fadky die potfeby



TECHNICKA SPECIFIKACE

Pozn.: Veskeré technické parametry jsou stonoveny pro jeden analyticky systém (linku) o musi je povinné a shodné pinit oba analyticke systémy (linky)

Povinng édst pro pinéni verejné zakdzky — vyplni vsichni ucastnici

ANALYTICKY SYSTEM

MINIMALN{ ZADAVATELEM POZADOVANE TECHNICKE PARAMETRY

ANO/NE neho

UCASTNIKEM NABIZENA
HODNOTA, je-li poZadovana **

PROKAZANI PLNENi DANEHO POZADAVKU/Popis
zpusobu plnéni daného pozadavku ***

Technické poiadavky: 2x shodny automatizovany integrovany/moduldrni biochemicky a imunochemicky analyticky systém [linka)

Biochemicka cast (fotometrie, turbidimetrie)

2000 testli/h (2x1000t/h), str. 72 dokument cobas ®

— pro stanoveni Na, Ka Cl iont

_ i 5 : S ik . - ano
celkovy vykon 1800 testu za hodinu, mlze byt dosazeno i vice moduly pro ISE_c503.e801 sw 02-01
— minimalné 120 pozic pro reagencie na palubé&, mize byt dosazeno i vice ano 120 pozic(2x60) str. 249 dokument cobas ® pro
moduly ISE_c503_e801 sw 02-01
®
—  maximéinf pipetovany objem vzorku 50 aho str. 250 dokument cob(;azs-o:lpro ISE_c503_e801 sw
ISE &ast
N —_ ot b o i — 1800 testl/h {2x900t/h), str. 72 dokument cobas ©
celkovy vykon 500 testi za hodinu, muZe byt dosaZzeno i vice moduly pro ISE_c503_e801 sw 02-01
ano str. 247 dokument cobas ® pro ISE_c503_e801 sw

02-01




str. 248 dokument cobas ® pro ISE_c503_e801 sw

— maximalni pipetovany objem vzorku 25 pl pro stanoveni viech tfi ano
parametrd 02-01
Imunochemicka ¢ast (heterogenni imunoanalyza s chemiluminiscendni detekci)
o . ) e o Sho 300 testi/h, str. 72 dokument cobas © pro
celkowvy vykon 300 testu za hodinu, muze byt dosazeno i vice moduly ISE_c503_e801 sw 02-01
— minimalné 45 pozic pro reagencie na palubé, muzZe byt dosazeno i vice ano 48 pozic, str. 253 dokument cobas ® pro
moduly ISE_c503_e801 sw 02-01
Povinné technické pozadavky:
® Oba systémy musi byt shodné, vzajemné zastupitelné a plné kompatibilni, ano 2x cobas ® pro{ISE, ¢503, ISE, ¢503, e801), dle
vietné pouziti shodného baleni reagencii (testovaci a provozni). pozadavku zadavatele
e Software analyzatoru umoZiuje sledovani stavu analyzy vzorku a zahrnuje Sledovani stavu analyzy, str. 320 - 324 dokument
integrovany systém interni kontroly kvality vfetné softwarového ano cobas® pro ISE_c503_e801 sw 02-01
vyhodnoceni apfenosu vysledkd kontrol kvality do laboratorniho Kontrola kvality, str. 456 aZ 472 dokument cobas ®
informacniho systému (LIS). pro ISE_c503_e801 sw 02-01
e PIna kompatibilita a obousmérna komunikace vredlném case Zpracovani vzorkd, str. 309 az 311
] Ialboratournlm |nformacln|m sy:stemc.em (nai1pr. host guery’ mod%, |.mport’ —_— Pfenos informaci do LIS je mo2né konfigurovat dle
poZadavkdl a export vysledki pacientskych vzork( avysledki interni &
; 5 _— - ; ; uzivatele, str. 825 dokumentu cobas ® pro
kontroly kvality). Systém pouZivany v laboratofi OKB je Envis LIMS {f. DS
Soft) ISE_c503_e801 sw 02-01
¢ Bezplatné napojeni analytického systému na laboratorni informacni systém. ano Sougasti nabidky, dle posadavku zadavatele
* . ; ; . . ; nyg
Pravidelna bezplatna aktualizace softwaru analytického systému zajisténa ano Sougésti nabidky, dle pokyn wrobce
dodavatelem.
® Automaticka archivace primarnich dat s jednoznacnym identifikatorem ano str. 76 dokument cobas ® pro ISE_c503 e801 sw 02-
vzorku dohledatelnym v LIS. 01
ano str. 804 dokument cobas ® pro ISE_c503_e801 sw

® Tisk primarnich dat pfimo z analyzatoru.

02-01




e Middleware — pokud je nékterd funkcionalita analytického systému

ne

o o ! N e . i nut
dosazitelna jen s middlewarem, musi byt middleware soucasti nabidky. HEIBERCEES
e QOdstaveni jednotlivych modult z provozu pfi zachovani plného provozu MoZnost maskovdni modulll, metody, reagencie, str.
ostatnich modula v systému (napf. pro potieby pravidelné udrzby, poruchy, ks 274,277, 319, 342a7343, 508 az 510, dokument
servisniho zasahu). cobas® pro ISE_c503_e801 sw 02-01
. . . : " ano str. 253, 414 dokument cobas ® pro ISE_c503_e801
® Chlazeny prostor pro reagencie na palubé s monitorovanim teploty.
sw 02-01
¢ Automatické i nastavitelné predredéni vzorku, opakovani analyzy ano str. 254,380-382 dokument cobas ® pro
a opakovdni analyzy s fedénim nebo koncentrovanim (increase) vzorku. ISE_c503_e801 sw 02-01
5 i ; % y T Popis systému prace napfic celou uzivatelskou
® Prace vreZimu random access (tzn. po pacientech) s moznosti vkladani ano . -
. , priruckou, dokument cobas ® pro ISE_c503_e801 sw
vzorku za provozu analyzatoru.
02-01
& ; rothe v T o : 5 b
An.aly,za'z primarni zkumnavkvy, moznost po,szm ruznych velikosti a vtyf)u - str. 84,85 dokument cobas ® pro ISE_c503_e801 sw
primarnich zkumavek (primér 13-16 mm, vyska 75-100 mm se separacnim 02-01
gelem i bez gelu).
str. 246 dokument cobas ® pro ISE_c503_e801 sw
® |dentifikace primarni zkumavky ¢arovym kodem. ano 02_01p - -
° Vkla(.i?n[ vzo.r,ku s prednostr,nrr\ ?pracovanlrtl {napr. statlfnovy‘\{stup nebo - str. 113, 114 dokument cobas ® pro ISE_c503_e801
specialni stojanek); zpracovani téchto vzorki bez nutnosti specifikace v SW cw 0201
analyzatoru.
® Cas a.nalyzy u vsech statimovych metod (viz pfiloha METODY) maximalné do ano PFibalové letaky, eLabDoc
20 min.
® Soufasné zpracovani rlznych materidlih — sérum, plazma, punktat, mog, ano str. 250, 253 dokument cobas © pro ISE_c503_e801
mozkomisni mok. sw 02-01
® Schopnost detekce srazenin, hladiny vzorku, bublin/pény a nedostatku ano str. 247, 250, 253 dokument cobas ® pro

vzorku u vzorkovych pipetord.

ISE_c503_e801 sw 02-01




U modulu ISE a ¢503 je pouZita patentovana
technologie sonic wash, vzorkova jehla je umyvana
pomoci kombinace alkalického roztoku a ultrazvuku.

® Minimalizace pfenosu (carry over, kontaminace ndsledujiciho vzorku ano : e, G e ;
- : = S = U modulu e801 je pouZita jednordzova pipetovaci
vzorkovym pipetorem), popis zplisobu minimalizace prenosu. Spicka
str. 530,252, 253 dokument cobas® pro
ISE_c503_e801 sw 02-01
® Aktualizovani aplikaci, cilovwych hodnot firemnich kalibratord a kontrolnich ano str. 78, 79{cobas link, e-library) dokument cobas ®
materiall z online dostupné knihovny. pro ISE_c503_e801 sw 02-01
"y o ; o : ano str. 464 aZ 466 dokument cobas ® pro
®
Zadani (definovani) kontrolnich materiall tfeti strany do systému. ISE_c503_e801 sw 02-01
® Sérové indexy (HIL-mé&Feni hemolyzy, ikterity, lipémie) definovatelné pro ano str. 906 aZ 908 dokument cobas®

jednotlivé metody — upozornéni pfi prekroceni definovanych kritérii, tzn. pfi
ovlivhéni vysledku.

prolSE_c503_e801 sw 02-01, eLabDoc, pfibalovy
letak SI2




® Minimalizace interferenci u imunochemickych metod (v€etné interference
biotinu) garantovana vyrobcem.




"U homogenni imunoanalyzy je prebytek antigenu
resp. protilatky detegovan funkci Prozone check. Je
mozné pouZit dva modely — testovani strmosti
vlastni reakce nebo pridavek dalsiho mnoZstvi
antigenu a ndasledna kontrola sméru reakce.

U systému cobas e 801 je doplnéna technologie
PreWash, pomoci které dochdzi k izolaci
paramagnetickych mikrocastic s navazanymi
komplexy od zbylé reakéni smési. Timto se eliminuje
matrix efekt reakéni smési v méfici cele.

U metod Elecsys neni nutné provadét okamzité
ukotveni mikroéastic na pevnou fazi a nasledné
narocné myci procedury ve dvou krocich, které maji
negativni dopad na spotfebu promyvacich roztokd
a predevs$im na prakticky vykon systéma.

Peclivy vybér antigen( a protilatek s vysokou
specificnosti a vyhodné nebranéné uskutecnéni
imunoreakce v roztoku umozinuje realizaci
imunoreakce v jednokrokovém formatu. K ukotveni
paramagnetickych mikrocastic s imunokomplexy
dochazi az v posledni inkubaci tésné pred vlastnim
detekénim krokem elektrochemiluminiscence
probihajicim v méfici cele.

Znacny prebytek iniciatoru reakce TPA a konstantni
uroven privedeného napéti na pracovni elektrodu
méfrici cely umozZnuje provadéni opakovanych oxido-
redukénich déji s opakovanym generovanim signélu
do vycerpani substratu TPA. Timto opatrenim je
zarucena vysoka presnost méfeni v ramci Sirokého
méficiho rozmezi.

Vyskyt , High dose hook efektu” je minimalizovan
diky optimalizaci koncentrace pouZitych protilatek v
designu metod. Pouze ve velmi vzacnych pfipadech




jeho uroven prekracuje skutecné biologicke
koncentrace analytd.

Interference heterofilnich protilatek je u metod

Elecsys potlacena specifickymi i nespecifickymi

blokaénimi ¢inidly na bazi IgG a také podtfidové
specifickymi oligo-IgG.

Interference metod-specifickych protildtek je Fesena
pomoci fragmentace protilatek, blokacnimi proteiny
na bazi analogd danym idiotypim, pouzitim
sulforutheniové znacky, apod.

Interference biotinu je eliminovana pouzitim
hlokaé&ni protilatky, ktera je vysoce specificka k
volnému biotinu pfitomnému ve vzorku.

U nékterych metod Elecsys je doplnén v souasnosti
asi nejucinnéjsi zplsob feseni interferenci vyée
uvedenych a jinych, a to poufiti tzv. chimérickych
protilatek v designu testd."

e Kontinudlni doplfiovani testovacich i provoznich reagencii za provozu

str. 269 a 271dokument cobas ® pro ISE_c503_e801

analyzatoru s vyuzitim &arového kddu/RFID Cipu pro identifikaci reagencii ano sw 02-01
a naclteni potrebnych informaci (napf. sarze, exspirace, kalibracni krivka).
Sl sdovi sl oy enprace erc 2 ot
yvajeieh P P ISE_c503_e801 sw 02-01
pocet testu na palubé.
Viz webové stranky poskytovatell EQAS napf.
& Uspéénost analytického systému v externim hodnaceni kontroly kvality ano SEKK(www.sekk.cz) nebo Referenzinstitut fiir
(tuzemsky poskytovatel, pfipadné jiny v rdémci EU). Bioanalytik(https://www.rfb.bio/cgi/switchLang?lan
g=en)
aho str. 456 aZ 472 dokument cobas @ pro

& Soucasna volba sérové, mocové a likvorové kontroly pro danou metodu.

ISE_c503_e801 sw 02-01



http://www.sekk.cz
https://www.rfb.bio/cgi/switchLang?lan

str. 456 aZ 472 dokument cobas © pro

T < ; — ano

® Definovani vice nez 2 kontrolnich materialu pro danou metodu. ISE_c503_e801 sw 02-01

® Automatické probuzeni a spusténi analyzatorl bez nutnosti manudlniho ano str. 107 dokument cobas © pro ISE_c503_e801 sw
zasahu obsluhy (pfipadné pokynem z ovladaciho PC). 02-01

® Nezavislé provadéni udrzby - moZnost naplanovat udrzbu {denni, tydenni, ano str. 525 aZ 641 dokument cobas @ pro
mésiéni) tak, aby vidy jeden ze systém byl v provozu. ISE_c503_e801 sw 02-01

- . ., _y _y ; e
Pro })lo?hemlckgometod}{ otevreny/polooteyreny systém (rvmnm,lalnewsl _— str. 410 dokument cobas ® pro ISE_c503_e801 sw
otevienych kanalu pro uZivatelem definované aplikace) s moznosti vyuziti 02-01
reagencii jinych vrobct pro potieby UVN nad ramec smluvniho vztahu.

POZADAVKY NA REAGENCIE A SPOTREBNI MATERIAL

Povinné poZadavky:

o N . . 3 —— - o " oy
Navazp}ost véech _poz_adovanych vysetfeni na certifikovany referenéni ano nfibalowd |tk @labibe
material, pokud existuje. —

® |dentifikace testovacich reagencii ¢arovym kodem/RFID cipem, ktery ano, RFID sir. 217 5 291 dokumentu cobiss® pro

umozinuje automatické naclteni reagencii do systému vcetné vsech
potiebnych dat (napf. Sarze, exspirace, kalibracni krivka).

ISE_c503_e801 sw 02-01

® Baleni véech reagencii shodné pro oba analytické systémy.

Ano, cobas efe pack green

str. 213-235 dokumentu cobas ® pro ISE_c503_e801

sw 02-01

® Univerzalni multikalibratory pro vice nez 50 % biochemickych metod. dhg Pfibalové letaky, elabDoc

* Materialy interni kontroly kvality pro viechna poiZadovana vysetieni
minimalné na dvou hladindch, muZe byt dosaZeno i kontrolnim materidlem Ans Pribalové letdky, eLabDoc, BioRad
od nezavislého vyrobce.

e Materialy interni kontroly kvality {IKK) v podobé multikontrol pro nejméné ano Piibalové letéky. elabDoc. BioRad
80 % metod. ¥, £abloc,

® Kontrolni material pro sérové indexy (HIL - méreni hemolyzy, ikterity, ano

lipémie), k dispozici minimalné 2 hladiny

kontrolni material firmy BioRad




e Zadavatel k poZzadavku doddvek origindlnich reagencii umoznuje dodavku
reagencii od jiného wvyrobce vietné validového aplikacniho protokolu,
maximalné 5 téchto reagencii mlze vyiadovat manudlni zadavani
parametrd do nahizeného analytického systému,

Pozn.: Do sloupce *** uvedte viechny reagencie od jiného vyrobce a vyznaéte
ty, které vyzaduji manudlni zaddvani parametr(i do nabizeného AS.

ano

pouze pro jednu metodu (RPR)
viz pfibalovy letak

Volné kanaly, str. 410 dokumentu
cobas ® pro ISE_c503_e801 sw 02-01

DALS| POZADOVANE SOUCASTI

Zalozni zdroj

e 73loini napajeci zdroj (UPS) pro kompletni nabizené pfistrojové reseni
s kapacitou na dobu del$i neZ je doba nuthd pro zpracovani viech
vlozenych vzork( pfi maximdlnim zatiZeni systému (kapacita musi byt
deklarovana pisemné vyrobcem zarizeni).

ano




Pozn: Povinné doplini pouze ten uastnik, ktery nabizi pro pinéni zakdzky dopliikovy/é analyzdtor/y.
Veskeré technické parametry musi nabizeny/é dopliiovy/é analyzdtor/y povinné pinit.

NiZe uvedenou tabulku ticastnik pouZije tolikrdt, kolik nabizi pro pinéni zakdzky dopliikovych analyzétord, tedy pro kaZdy doplrikovy analyzétor samostatné,

DOPLNKOVY/E ANALYZATOR/Y

MINIMALN{ ZADAVATELEM POZADOVANE TECHNICKE PARAMETRY

ANQO/NE nebo
UCASTNIKEM NABIZENA
HODNOTA, je-li pozadovana**

PROKAZANI PLNENI DANEHO
POZADAVKU/Popis zplisobu
plnéni daného poZadavku ***

Technické poZadavky:

® Automatizovany analyzator pracujici  na  principu heterogenni  imunoanalyzy
s chemiluminiscenéni detekci.

® PIna kompatihilita a oboustranna komunikace v realném case s LIS (Envis LIMS, fa DS Soft).

® Bezplatné napojeni analyzatoru na laboratorni informacni systém (LIS).

® Archivace primarnich dat s jednoznac¢nym identifikatorem vzorku dohledatelnym v LIS.

® Prace vrezimu random access (tzn. po pacientech) s moznosti vkladani vzorkll za provozu
analyzatoru.

® Tisk primarnich dat z analyzatoru

® Analyza z primarni zkumavky, moinost pouziti riznych velikosti a typl primarnich zkumavek
(pramér 13-16 mm, vy$ka 75-100 mm se separacnim gelem i bez gelu).

® Soucasné zpracovani riznych materidl( (sérum, plazma...).

¢ |dentifikace vzorku ¢arovym kédem.




® Minimalizace pfenosu (carry over, kontaminace nasledujiciho vzorku vzorkovym pipetorem],
popis zpusobu minimalizace prenosu.

¢ Detekce srazenin.

¢ Detekce hladiny vzorku.

& Zadani (definovani) kontrolnich material( tfeti strany do analyzatoru.

e Uspésnost pozadovanych wySetieni  vexternim hodnoceni kontroly kvality {tuzemsky
poskytovatel, pripadné jiny v ramci EU)

® K analyzatoru musi byt poskytnut pracovni stll/pult u analyzatoru s volnou pracovni plochou
minimalné 60 x 60 cm.

® \/ pfipadé stolniho analyzatoru bude poskytnut i stdl pod analyzdtor.

® Materidly interni kontroly kvality pro vSechna poZadovana vySetfeni minimalné na dvou
hladinach, miZe byt dosaZeno i kontrolnim materialem od nezavislého vyrobce.

PoZadavky na reagencie a spotrebni material

e Navaznost viech poZadovanych vy3etfeni na certifikovany referentni material, pokud existuje.

® |dentifikace testovacich reagencii ¢carovwm kddem/RFID cipem, ktery umoinuje automatické
nalteni reagencii do analyzatoru véetné viech potfebnych dat (napf. sarZe, exspirace, kalibracni
kiivka).

DALS| POZADOVANE SOUCASTI

ZaloZni zdroj

@ Zalozni napajeci zdroj (UPS) pro kompletni nabizené pfistrojové reseni s kapacitou na dobu delsi
nez je doba nutna pro zpracovani véech vlozenych vzorkl pfi maximalnim zatizeni systému
(kapacita musi byt deklarovana pisemné vyrobcem zafizeni).

ano







KVALITA — TECHNICKE PARAMETRY KVALITY NAD RAMEC MIN TECHNICKE SPECIFIKACE

Hodnocené parametry kvality na analytickém systému (lince), které maji vliv na hodnoceni v rdmci diléiho hodnoticiho kritéria , Kvalita — Technické parametry nad
ramec min technické specifikace” s vahou 30 %. U&astnik v tabulce povinné doplni ANO/NE nebo jiné poZadované hodnoty dle skuteéného naplnéni sledovanych
technickych parametri, v pfip. uvedeni ANO nebo jiné pozadované Ciselné hodnoty doplni poZzadované informace (podrobnéji viz /** nebo ZD).



Hodnocené parametry kvality pro analyticky systém {=linka)

ANO/NE nebo
UCASTNIKEM NABIZENA

PROKAZANI PLNENI DANEHO POZADAVKU

HODNOTA, je-li EE
poiadovana
Denni myti ISE: obsluha 3 min, systém 12
min, str. 577-578 dokumentu cobas ® pro
Denni ddrzba musi na celém analytickém systému, tzn. na vSech modulech soucasné, 43 1o ISE_c503_e801 sw 02-01
max 12 min. %
- probéhnout do 10 min (od spusténi udrzby do jejiho ukonceni). Cisténi jehel e 801: obsluha: 5 min, systém O
min, str. 578-582 dokumentu cobas ® pro
ISE_c503_e801 sw 02-01
PR : 5 " , o s Jedineény tvar nddobek, RFID Cip, str. 217,
Vyloucdeni zamény provoznich roztoklQ {napf. tvarové odliseni pro zamezeni zamény

2 . ano 221 dokumentu cobas ® pro ISE_c503_e801

pri vloZeni).
sw 02-01
Deklarovana stabilita na palubé imunochemickych metod minimalné 3 meésice . L,

3 . . . ano Pfibalové letaky, eLabDoc
(minimalné 94 % poZadovanych metod). —_—
Stanoveni N-termindiniho propeptidu prokolagenu typu | (PINP) na analytickém

4 ‘ prapeptidy; prokalagenu typu | (PINF) ¥ ano Piibalovy letak PINP
systému.

Stanoveni C-termindlniho telopeptidu kolagenu typu | — B forma (crosslaps) . o

5 L, ) ano Pribalovy letak B-crosslaps
na analytickém systému.

6 | Stanoveniosteokalcinu na analytickém systému. ano Pribalovy letak Osteokalcin

7 | Stanoveni CA 72-4 na analytickém systému. ano Pribalovy letak CA 72-4

8 | Stanoveniadrenokortikotropniho hormonu (ACTH) na analytickém systému. ano Ptibalovy letdk ACTH

9 | Stanoveni insulin-like growth factor 1{IGF-1) na analytickém systému. ano Pribalovy letak IGF-1

10 | Stanoveni protildtek proti receptorim TSH (Anti-TSHR, TRAK) na analytickém systému. ano Ptibalovy letdk TSH

11 | Stanoveni somatotropniho hormonu (STH) na analytickém systému. ano Pribalovy letak STH

12 | Maximalni objem pipetovaného vzorku pro imunochemicka vysetreni 50 pl. ano Pribalové letaky, eLabDoc




Kvantitativni stanoveni sérovych indexi — vysledkem je ¢islo, které udava analyzatorem

Pribalové letdky SI2 a jednotlivych metod

do 300 mg/I.

13 | namérenou koncentraci (hemoglobinu, bilirubinu, intralipidu) a ma pfifazenou jednotku ano a str. 906-909 dokumentu cobas ® pro
(hmotnostni nebo latkovou koncentraci). ISE_c503_e801 sw 02-01
s S 5 e e st 5 y Specifikace e801 str. 160-162 dokumentu
14 | Imunochemicky modul — pouzZivani jednorazovych $picek vzorkového pipetoru. ano
cobas © pro ISE_c503_e801 sw 02-01
o L ... Specifikace €801 str. 252-254 dokumentu
15 | Imunochemicky modul — bezkontaktni michani reakéni smési. ano
cobas @ pro ISE_c503 e801 sw 02-01
. o L Y Specifikace ¢503 str. 249-251 dokumentu
16 | Biochemicky modul — bezkontaktni michani reakéni smési. ano
cobas ® pro ISE_c503_e801 sw 02-01
) . ) ., L Specifikace ISE + ¢503 str. 121 dokumentu
17 | Biochemicky modul — ultrazvukové myti vzorkovych jehel. ano
cobas © pro ISE_c503_e801 sw 02-01
; o owE ; 5 o str. 397-398 a str. 789 dokumentu
18 | Stanovenireplikatl z jedné zkumavky (pro ucely verifikaci — opakovatelnost). ano
cobas ® pro ISE_c503_e801 sw 02-01
Stanoveni HCG (HCG + B podjednotka) s dostateénym méficim rozsahem bez nutnosti . L
19 | . .. . . ano Pfibalovy letak HCG + B
fedéni — minimalné do 10 000 1U/I.
Dostupnost jedné metody HCG pro monitorovani téhotenstvi a zaroven » L
20 ; el . e A ano Pfibalovy letdk HCG
pro monitorovani chorob trofoblastu a vybranych testikularnich nadora.
Pro stanoveni vysoce senzitivniho troponinu (Troponin hs) Gcastnik nabidne Troponin = L
21 ¥ hs ano Pribalovy letak Trop T hs
22 | Pro stanoveni parathormonu (PTH) ucastnik nabidne PTH 1-84 (biointaktni). ano Pribalovy letak PTH-1-84
Reagencie pro stanoveni kortizolu v séru na analytickém systému ma aplikaci n — .
238 . ; : i ano Pribalovy letak Cortisol
i pro stanoveni kortizolu ve slinach.
. Alespon 90 % metod bez jakékoli manudlni pfipravy reagencii (tzn. reagencie "Ready 5 str. 216 a 221 dokumentu
ano
2 to use"). cobas @ pro ISE_c503_e801 sw 02-01
Stanoveni CRP s dostate¢nym méficim rozsahem bez nuthosti fedéni — minimalné = o R
25 ano Pfibalovy letdk CRP (fedéni od 350 mg/l)

Pokyny zadavatele pro prokazéni plnéni technické specifikace:

* (ucastnik do nabidky uvede pFesné obchodni oznaceni, model, vyrobce)

** (Géastnik vypini vsechny Fddky ndsledujicim zpOsobem:

1. u fiselnych Gdaji uvede ucastnik konkrétni hodnoty a do stoupce ***uvede ndzev o odkoz no strinku technického dokumentu/ndvodu k pouZiti vydoného

vyrobcem, z ného? je patrné spinéni daného parametru, popfr. i oznaceni konkrétni technologie.);




2. uostatnich uvede ANO/NE a do sloupce ***uvede odkaz na strdnku technického dokumentu/ ndvodu k pouliti vydaného virobcem, z néhoi je patrné spinénf
daného parametru, popr. i oznaceni konkrétni technologie.)
3. nabizené parametry kvality musi spinovat oba analytické systémy (linky).
*** {i¢astnik podrobné popiSe pinénf daného poZadavku, o to u poZadavkl, které neize jednoznadné identifikovat/dofoZit die (**). Jednd se o popis procesniho
poZadavku.

Pozn.: Pokud je v technické specifikaci uZit pojem ,moZnost”, rozumi se tim viastnost, funkce &i schopnost zboZi, nikoliv jeho pfipravenost k vyuZité této mozZnosti (tzn.
Ze zodavatel pofaduje, aby mohi tyto ,moZnosti* vyusivat bez dalsich financnich investic do riznych rozsifeni, upgradi, apod., nejsou-ii vysiovené zminény).



DALSI POZADAVKY PRO PLNENI ZAKAZKY

DALSI POZADAVKY PRO PLNNENI ZAKAZKY

Popis/rozsah pinéni daného

dostatecna? *

GHDAE pozadavku ****
Uprava vody
® Je dpravna vody, kterou disponuje zadavatel, pro nabizeny analyticky systém (obé linky) -

® Vyiaduje-li doplrikovy/é analyzator/y napojeni na Gpravnu vody, je Gpravna vody, kterou
disponuje zadavatel, dostate¢nd i pro doplikovy analyzdtor (tzn. pokryvad spotiebu
analytickych systému i dopliikového analyzétoru)?*

Technické poZadavky na porizeni viastni Upravny vody **

® Bezplatnd zapujéka nové Upravny vody na pfipravu deionizované vody s garantovanou
kvalitou (vodivost £ 1uS/cm)

e Vykon musi pokryt spotfebu véech nabizenych analyzatort pfi maximalnim zatizeni +
rezerva alespon 20 %.

® Musi mit zésobni kontejner pro pripravu deionizované vody o objemu potfebném pro
zajisténi provozu nabizenych analyzator(.

® Musi obsahovat zdloZni zajisténi pfipravy destilované vody pro preklenuti servisnich
zé&sahll nebo poruchy.

® Musi splnit prostorové pozadavky laboratofe.

® Bezlplatné provadény servis po dobu zapujcky.




Stavebni Upravy

* Vyzaduje umisténi a provoz nabizené technologie dalsi stavebni Upravy? *** ne

Pozn:

* Uvedte ANO/NE, V pfipadé NE, uvedte do sloupce (****) zda poZadujete vyuZit moZnost navyseni kapacity vody zadavatelem nabizenym upgradem stévajici Upravny
vody. Tento poZadavek zdroveri uvedte v soupisu poZadovanych stavebnich tiprav.

** V pfipadé, Ze je kapacita Upravny vody, kterou disponuje zadavatel, pro pinéni zakdzky nedostateénd, zadavatel umoziiuje porfdit viastni tpravnu vody s dostateénou
kapacitou s ohledem na nabizenou technologii na jeho viastni néklady. Soucasné tato upravna vody musi spifiovat zadavatelem stanovené parametry. Vypini pouze
ucastnik,, ktery pro pinéni zakdzky poridi viastni tpravnu vody. U technickych parametri uvedte ANO/NE a do sfoupce (****) uvedte odkaz na strdnku technického
dokumentu/ ndvodu k pouZiti vydaného vyrobcem, z néhoi je patrné spinéni daného parametru, popf. i oznaceni konkréini technologie.

6% Uvedte ANO/NE. V pfipadé ANO, ve sloupci (****) uvedte struéné jaké a v jakém rozsahu. Soupis stavebnich tprav viéetné podrobného popisu technickych

poZadavki nutnych pro instalaci o provoz technologie v prostordch laboratofe OKB predio? oZ vybrany dodovatel pfed podpisem.

Ucastnik Eestné prohlasuje, Ze predmét jeho dodavky spliiuje veskeré zadavatelem vyse stanovené parametry.

Originalni technickeé listy vyrobce {originalni datovy list vyrobce, katalog, navody k pouziti apod.), ve kterych jsou uvedeny a jsou z nich patrné veskeré vyrobcem
deklarované parametry, Uc¢astnik povinné doloZi v ramci své nabidky.

Tomé§ Digitally signed Mohame Pigitally signed

V Praze dne 1. 12, 2021 by Tomas Petr A il iy .M;h;m;d
. nis kahacne

PEtr Da‘te.‘2022.ozll,2? Date: 2022.04.21

10:38:05 +02'00' Rghache 16:03:25 +0200

RNDr. Tomas Petr, Mohamed Anis Rahache, jednatelé
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Pfiloha &. 4 — Seznam poddodavateli/Prohlaeni o poddodavatelich

CESTNE PROHLASENi O PODDODAVATELICH

Dodavatel: ROCHE s.r.0.

Sidlo: Sokolovska 685/136f, Karlin, 186 00 Praha 8

=

IC: 49617052

Dodani diagnostickych souprav a  souvisejiciho
Nazev verejné zakazky: spotiebniho materialu véetné zapujéeni pfristrojového
vybaveni pro zajisténi biochemickych a imunochemickych
vysetieni pro Oddéleni klinické biochemie UVN

Cast VZ:

1) Jako osoba opravnéna jednat jménem &i za vySe uvedeného dodavatele prohlasuiji,
Ze zakazka nebude realizovana za pomoci poddodavatela.

V misté: Praha

Dne: 1.12. 2021

Osobou (osobami): RNDr. Toméas Petr, Mohamed Anis Rahache

Tomég Digita"y Sign6d Mohamed Digitally signed by

by Tomas Petr Mohamed Anis

Razitko, podpis(y): :
Date: 2022.04.21 Anis Rahache
Petr ale

Date: 2022.04.21
10:38:42 40200 Rahache  1eosse s0r00




