














Příloha č. 2 -  Technická specifikace

POPIS NABÍZENÉ TECHNOLOGIE (analyticky systém + doplňkové analyzátory)

1. POPIS NABÍZENÉHO PŘÍSTROJOVÉHO VYBAVENÍ, KTERÉ TVOŘÍ ANALYTICKÝ SYSTÉM (DÁLE TAKÉ i „L IN K A ")

2x automatizovaný integrovaný/modulární biochemický a imunochemický analytický systém (linka)

Pozn.: pov inné  údaje

ANALYTICKÝ SYSTÉM

N á ze v /vy ro b ce  a p o če t částí, k te ré  tv o ř í  1 .linku  (obě  lin k y  m usí b y t shodné):

cobas ® pro (ISE, c503, ISE, c503, eSOl) 
Roche/Hitachi

N á ze v /vy ro b ce  a p o če t částí, k te ré  tv o ř í  2. lin ku  (o b ě  lin k y  m us í b y t shodné): *

cobas ® pro (ISE, c503, ISE, c5Q3, eSOl) 
Roche/Hitachi



2. DOPLŇKOVÉ ANALYZÁTORY -  POPIS NABÍZENÉHO PŘÍSTROJOVÉHO VYBAVENÍ

Pozn.: N epovinný údaj. Povinně d o p ln í pouze ten  účastník, k te rý  nabízí p ro  p ln ě n í zakázky d op lňkový /é  a n a ly z á to r/y  pro metody, které jsou přípustné na 
doplňkovém/ých analyzátoru/ech, viz tabulka METODY

DOPLŇKOVÉ ANALYZÁTORY

N á z e v /v y ro b c e /p o č e t p řís tro jů  *

Netýká se.

Pozn. Povinně vyp ln í účastník, k te rý  nab íz í p ro  p ln ě n í zakázky d op lňkový /é  a n a lyzá to r/y  -  uvede výčet m e tod  stanovovaných na dop lňkovém /ých  ana lyzá to ru /ech

VÝČET METOD NA DOPLŇKOVÉM ANALYZÁTORU

M e to d a A na lyzá to r, na k te ré m  bude  s tanovena

xxxx xxxx

Pozn. Účastník doplní řádky dle potřeby



TECHNICKÁ SPECIFIKACE

Pozn.: Veškeré technické p a ra m e try  jsou  stanoveny p ro  jeden  ana ly tický  systém  (linku ) a m usí je  povinně a shodně p ln it  oba  ana ly tické  systém y (linky) 

Povinná část p ro  p ln ě n í veřejné zakázky -  vyp ln í všichni účastníci

ANALYTICKÝ SYSTÉM

M IN IM Á L N Í ZADAVATELEM POŽADOVANÉ TECHNICKÉ PARAMETRY

A N O /N E n e b o

ÚČASTNÍKEM NABÍZENÁ 

HODNOTA, je - lí  požadována * *

PROKÁZÁNÍ PLNĚNÍ DANÉHO POŽADAVKU/Popis 

způsobu p ln ě n í daného požadavku * * *

Techn ické požadavky: 2x shodný a u to m a tiz o v a n ý  in te g ro v a n ý /m o d u lá rn í b iochem ický  a im u n o ch e m ický  a n a ly tic k ý  systém  (lin ka )

Biochemická část (fotometrie, turbidimetrie)

-  celkový výkon 1800 testů za hodinu, může být dosaženo i více moduly ano 2000 testů/h (2xl000t/h), str. 72 dokument cobas ® 
pro ISE_c503_e801 sw 02-01

minimálně 120 pozic pro reagencie na palubě, může být dosaženo i více 
moduly

ano 120 pozlc(2x60) str. 249 dokument cobas ® pro 
ISE_c503_e801sw 02-01

-  maximální pipetovaný objem vzorku 50 pl ano str. 250 dokument cobas ® pro ISE_c503_e801 sw 
02-01

ISE část

-  celkový výkon 500 testů za hodinu, může být dosaženo i více moduly ano 1800 testů/h (2x900t/h), str. 72 dokument cobas ® 
pro ISE_c503_e801 sw 02-01

-  pro stanovení Na, K a Cl iontů ano str. 247 dokument cobas ® pro ISE_c503_e801 sw 
02-01



-  maximální pipetovaný objem vzorku 25 pí pro stanovení všech tří 
parametrů

ano str. 248 dokument cobas ® pro ISE_c503_e801 sw 
02-01

Imunochemická část (heterogenní imunoanalýza s chemiluminiscenční detekcí)

-  celkový výkon 300 testů za hodinu, může být dosaženo i více moduly ano 300 testů/h, str. 72 dokument cobas ® pro 
ISE_c503_e801 sw 02-01

minimálně 45 pozic pro reagencie na palubě, může být dosaženo i více 
moduly

ano 48 pozic, str. 253 dokument cobas ® pro 
ISE_c503_e801 sw 02-01

P ovinné  te ch n ické  požadavky:

♦ Oba systémy musí být shodné, vzájemně zastupitelné a plně kompatibilní, 
včetně použití shodného balení reagencií (testovací a provozní).

ano 2x cobas ® pro(ISE, c503, ISE, c503, e801), dle 
požadavku zadavatele

♦ Software analyzátoru umožňuje sledování stavu analýzy vzorku a zahrnuje 
integrovaný systém interní kontroly kvality včetně softwarového 
vyhodnocení a přenosu výsledků kontrol kvality do laboratorního 
informačního systému (LIS).

ano
Sledování stavu analýzy, str. 320 - 324 dokument 

cobas® pro ISE_c503_e801 sw 02-01 
Kontrola kvality, str. 456 až 472 dokument cobas ® 

pro ISE_c503_e801 sw 02-01

•  Plná kompatibilita a obousměrná komunikace v reálném čase 
s laboratorním informačním systémem (např. host query mode, import 
požadavků a export výsledků pacientských vzorků a výsledků interní 
kontroly kvality). Systém používaný v laboratoři OKB je Envis LI MS (f. DS 
Soft).

ano

Zpracování vzorků, str. 309 až 311 
Přenos informací do LIS je možné konfigurovat dle 

uživatele, str. 825 dokumentu cobas ® pro 
ISE_c503_e801 sw 02-01

♦ Bezplatné napojení analytického systému na laboratorní informační systém. ano Součástí nabídky, dle požadavku zadavatele

♦ Pravidelná bezplatná aktualizace softwaru analytického systému zajištěná 
dodavatelem.

ano Součástí nabídky, dle pokynů výrobce

•  Automatická archivace primárních dat s jednoznačným identifikátorem 
vzorku dohledatelným v LIS.

ano str. 76 dokument cobas ® pro ISE_c503_e801 sw 02- 
01

♦ Tisk primárních dat přímo z analyzátoru. ano str. 804 dokument cobas ® pro ISE_c503_e801 sw 
02-01



•  Middleware -  pokud je některá funkcionalita analytického systému 
dosažitelná jen s middlewarem, musí být middleware součástí nabídky.

ne není nutno

•  Odstavení jednotlivých modulů z provozu při zachování plného provozu 
ostatních modulů v systému (např. pro potřeby pravidelné údržby, poruchy, 
servisního zásahu).

ano
Možnost maskování modulů, metody, reagencie, str. 

274, 277, 319, 342aŽ343, 508 až 510, dokument 
co bas® pro ISE_c503_e801 sw 02-01

•  Chlazený prostor pro reagencie na palubě s monitorováním teploty. ano str, 253, 414 dokument cobas ® pro ISE_c503_e801 
sw 02-01

♦ Automatické i nastavitelné předředění vzorku, opakování analýzy 
a opakování analýzy s ředěním nebo koncentrováním (increase) vzorku.

ano str. 254,380-382 dokument cobas ® pro 
ISE_c503_e801sw 02-01

•  Práce v režimu random access (tzn. po pacientech) s možností vkládání 
vzorků za provozu analyzátoru.

ano
Popis systému práce napříč celou uživatelskou 

příručkou, dokument cobas ® pro ISE_c5Q3_e801 sw 
02-01

♦ Analýza z primární zkumavky, možnost použití různých velikostí a typů 
primárních zkumavek (průměr 13-16 mm, výška 75-100 mm se separačním 
gelem i bez gelu).

ano str. 84,85 dokument cobas ® pro ISE_c503_e801 sw 
02-01

•  Identifikace primární zkumavky čárovým kódem. ano str. 246 dokument cobas ® pro ISE_c503_e801 sw 
02-01

•  Vkládání vzorků s přednostním zpracováním (např, statímový vstup nebo 
speciální stojánek); zpracování těchto vzorků bez nutnosti specifikace v SW 
analyzátoru.

ano str. 113,114 dokument cobas ® pro ISE_c503_e801 
sw 02-01

♦ Čas analýzy u všech statimových metod (viz příloha METODY) maximálně do 
20 min.

ano Příbalové letákv. eLabDoc

•  Současné zpracování různých materiálů -  sérum, plazma, punktát, moč, 
mozkomíšní mok.

ano str, 250, 253 dokument cobas ® pro ISE_c503_e801 
sw 02-01

•  Schopnost detekce sraženin, hladiny vzorku, bublin/pěny a nedostatku 
vzorku u vzorkových pipetorů.

ano str. 247, 250, 253 dokument cobas ® pro 
ISE_c503_e801 sw 02-01



•  Minimalizace přenosu (carry over, kontaminace následujícího vzorku 
vzorkovým pipetorem), popis způsobu minimalizace přenosu.

ano

U modulu ISE a c5Q3 je použita patentovaná 
technologie sonic wash, vzorková jehla je umývána 
pomocí kombinace alkalického roztoku a ultrazvuku. 
U modulu e801 je použita jednorázová pipetovací 

špička.
str. 530,252, 253 dokument cobas® pro 

ISE_c503_eS01 sw 02-01

♦ Aktualizování aplikací, cílových hodnot firemních kalibrátorů a kontrolních 
materiálů z online dostupné knihovny.

ano str. 78, 79(cobas iink, e-library) dokument cobas ® 
pro ISE_c503_e801 sw 02-01

♦ Zadání (definování) kontrolních materiálů třetí strany do systému. ano str. 464 až 466 dokument cobas ® pro 
ISE_c503_e801 sw 02-01

•  Sérové indexy (HIL-měření hemoiýzy, ikterity, lipémie) definovatelné pro 
jednotlivé metody -  upozornění při překročení definovaných kritérií, tzn. při 
ovlivnění výsledku.

ano
str. 906 až 908 dokument cobas® 

prolSE c503 e801 sw 02-01, eLabDoc. Dříbalovv 
leták SI2



•  M in im alizace in te rfe re n c í u im unochem ických m e tod  (včetně in te rfe rence  
b io tin u ) garantovaná výrobcem .

a
n
o



"U hom ogenní im unoana lýzy je p řebytek antigenu 
resp. p ro tilá tk y  detegován funkc í Prozone check. Je 

m ožné použít dva m ode ly  -  tes tován í s trm osti 
v lastn í reakce nebo přídavek dalšího m nožství 

antigenu a následná kon tro la  sm ěru reakce.

U systém u cobas e 801 je  dop lněna techno log ie  
PreW ash, pom ocí k te ré  dochází k izolaci 

param agnetických m ikročástic  s navázanými 
kom plexy od zbylé reakční směsi. T ím to  se e lim in u je  

m a trix  e fe k t reakční směsi v m ěřící cele.

U m e tod  Elecsys není nu tné  p rovádě t okam žité  
uko tven í m ikročástic  na pevnou fází a následné 

náročné mycí p rocedury  ve dvou krocích, k te ré  m ají 
negativn í dopad na spo třebu  prom ývacích roztoků 

a především  na p raktický výkon systém ů.

Pečlivý výběr an tigenů a p ro tilá te k  s vysokou 
specifičností a výhodné nebráněné uskutečnění 

im unoreakce  v roztoku um ožňu je  realizaci 
im unoreakce v jednokrokovém  fo rm á tu . K uko tven í 

param agnetických m ikročástic  s im unokom p lexy 
dochází až v poslední inkubaci těsně před vlastním  

detekčním  krokem  e lektrochem ilum in iscence  
probíha jícím  v m ěřic í cele.

Značný p řeby tek  in ic iá to ru  reakce TPA a konstan tn í 
ú roveň p řivedeného napětí na pracovní e lek trodu  

m ěřící cely um ožňu je  p rovádění opakovaných oxido- 
redukčních dějů s opakovaným  generováním  signálu 

do vyčerpání substrá tu  TPA. T ím to  opa třen ím  je 
zaručena vysoká přesnost m ěření v rám ci š irokého 

m ěřícího rozmezí.

Výskyt „H igh  dose hook e fe k tu "  je  m in im alizován 
díky optim alizac i koncentrace použitých p ro tilá te k  v 
designu m e tod . Pouze ve ve lm i vzácných případech



jeho  úroveň překraču je  skutečné bio logické 
koncen trace  analytů .

In te rfe rence  he te ro filn ích  p ro tilá te k  je u m e tod  
Elecsys potlačena specifickým i i nespecifickým i 

b lokačním i č in id ly  na bázi IgG a také pod třídově  
specifickým i oligo-lgG.

In te rfe rence  m etod-specifických  p ro tilá te k  je řešena 
pom ocí fragm entace  p ro tilá te k , b lokačním i p ro te in y  

na bázi analogů daným  id io typům , použitím  
su lfo ru th e n io vé  značky, apod.

In te rfe rence  b io tinu  je  e lim inována použitím  
blokační p ro tilá tky , která je vysoce specifická k 

vo lném u b io tinu  p řítom ném u  ve vzorku.

U některých m e tod  Elecsys je dop lněn  v  současnosti 
asi ne júč inně jší způsob řešení in te rfe renc í výše 

uvedených a jiných , a to  použ ití tzv. ch im érických 
p ro tilá te k  v designu te s tů ."

•  K on tinuá ln í dop lňován í testovacích  i provozních reagencií za provozu 
ana lyzátoru  s využitím  čárového kódu/RFID čipu p ro  iden tifikac i reagencií 
a načtení po třebných  in fo rm ací (např. šarže, exspirace, ka librační křivka).

ano str. 269 a 2 71dokum en t cobas ® p ro  ISE_c503_e801 
sw 02-01

•  A u tom a tické  sledování s tab ility , doby exspirace reagencií a m nožství 
zbývajících tes tů  na palubě s m ožností nastavení a larm ů p ro  m in im á ln í 
poče t tes tů  na palubě.

ano str. 336 až 338 d o ku m e n t cobas ® pro 
ISE_c503_e801 sw 02-01

♦  Úspěšnost ana lytického  systém u v  exte rn ím  hodnocení ko n tro ly  kvality 
(tuzem ský poskytova te l, p řípadně jin ý  v rám ci EU).

ano

Viz w ebové  s tránky poskytova te lů  EQAS např. 
SEKK(w w w .sekk.cz) nebo R e fe renz institu t fů r  

B ioana ly tik (h ttp s ://w w w .rfb .b io /c g i/s w itc h L a n g ? la n  
g=en)

♦  Současná volba sérové, m očové a likvo rové  k o n tro ly  p ro  danou m etodu. ano s t r . 456 až 472 d o ku m e n t cobas ® pro  
ISE_c503_e801 sw 02-01

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


•  Definování více než 2 kontrolních materiálů pro danou metodu. ano str. 456 až 472 dokument cobas ® pro 
ISE_c503_e801 sw 02-01

•  Automatické probuzení a spuštění analyzátorů bez nutnosti manuálního 
zásahu obsluhy (případně pokynem z ovládacího PC).

ano str, 107 dokument cobas ® pro ISE_c503_e801 sw 
02-01

•  Nezávislé provádění údržby - možnost naplánovat údržbu (denní, týdenní, 
měsíční) tak, aby vždy jeden ze systémů byl v provozu.

ano str. 525 až 641 dokument cobas ® pro 
ISE_c503_e801 sw 02-01

•  Pro biochemické metody otevřený/polootevřený systém (minimálně 6 
otevřených kanálů pro uživatelem definované aplikace) s možností využití 
reagencií jiných výrobců pro potřeby ÚVN nad rámec smluvního vztahu.

ano str. 410 dokument cobas ® pro ISE_c503_e801 sw 
02-01

POŽADAVKY NA REAGENCIE A  SPOTŘEBNÍ MATERIÁL

P ovinné  požadavky:

•  Návaznost všech požadovaných vyšetření na certifikovaný referenční 
materiál, pokud existuje.

ano příbalové letákv, eLabDoc

•  Identifikace testovacích reagencií čárovým kódem/RFID čipem, který 
umožňuje automatické načtení reagencií do systému včetně všech 
potřebných dat (např. šarže, exspirace, kalibrační křivka).

ano, RFID str. 217 a 221 dokumentu cobas ® pro 
ISE_c503_e801sw 02-01

•  Balení všech reagencií shodné pro oba analytické systémy. Ano, cobas e/e pack green str. 213-235 dokumentu cobas ® pro ISE_c503_e801 
sw 02-01

•  Univerzální multikalibrátory pro více než 50% biochemických metod. ano Příbalové letákv, eLabDoc

♦ Materiály interní kontroly kvality pro všechna požadovaná vyšetření 
minimálně na dvou hladinách, může být dosaženo i kontrolním materiálem 
od nezávislého výrobce.

ano Příbalové letákv, eLabDoc, BioRad

•  Materiály interní kontroly kvality (IKK) v podobě multikontrol pro nejméně 
80 % metod.

ano Příbalové letákv, eLabDoc, BioRad

•  Kontrolní materiál pro sérové indexy (HIL - měření hemolýzy, ikterity, 
lipémie), k dispozici minimálně 2 hladiny

ano kontrolní materiál firmy BioRad



•  Zadavatel k požadavku dodávek originálních reagencií umožňuje dodávku 
reagencií od jiného výrobce včetně validového aplikačního protokolu, 
maximálně 5 těchto reagencií může vyžadovat manuální zadávání 
parametrů do nabízeného analytického systému,

Pozn.: Do sloupce *** uveďte všechny reagencie od jiného výrobce a vyznačte 
ty, které vyžadují manuální zadávání parametrů do nabízeného AS.

ano

pouze pro jednu metodu (RPR) 
viz příbalový leták

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

DALŠÍ POŽADOVANÉ SOUČÁSTI

Zá ložní zd ro i

•  Záložní napájecí zdroj (UPS) pro kompletní nabízené přístrojové řešení 
s kapacitou na dobu delší než je doba nutná pro zpracování všech 
vložených vzorků při maximálním zatížení systému (kapacita musí být 
deklarována písemně výrobcem zařízení).

ano



Pozn: Povinně d o p ln í pouze ten účastník, k te rý  nabízí p ro  p ln ě n í zakázky d op lňkový /é  ana lyzá to r/y .

Veškeré techn ické p a ra m e try  m usí nab ízený/é  dop lňový /é  a n a ly z á to r/y  pov inně  p ln it.

Níže uvedenou tab u lku  účastník použije  to lik rá t, ko lik  nab ízí p ro  p ln ě n í zakázky dop lňkových ana lyzáto rů , tedy  p ro  každý dop lňkový an a lyzá to r sam ostatně.

D O P LŇ K O V Ý /É  A N A L Y Z Á T O R /Y

M IN IM Á L N Í ZADAVATELEM POŽADOVANÉ TECHNICKÉ PARAMETRY
A N O /N E n e b o  

ÚČASTNÍKEM NABÍZENÁ 
HODNOTA, je - l i  p o ža d o vá n a **

PROKÁZÁNÍ PLNĚNÍ DANÉHO 
POŽADAVKU/Popis způsobu 

p ln ě n í daného  požadavku * * *

Techn ické požadavky:

•  Automatizovaný analyzátor pracující na principu heterogenní imunoanalýzy 
s chemiiuminiscenční detekcí.

•  Plná kompatibilita a oboustranná komunikace v reálném čase s LIS (Envis LIMS, fa DS Soft).

•  Bezplatné napojení analyzátoru na laboratorní informační systém (US).

•  Archivace primárních dat s jednoznačným identifikátorem vzorku dohledatelným v LIS.

•  Práce v režimu random access (tzn. po pacientech) s možností vkládání vzorků za provozu 
analyzátoru.

•  Tisk primárních dat z analyzátoru

•  Analýza z primární zkumavky, možnost použití různých velikostí a typů primárních zkumavek 
(průměr 13-16 mm, výška 75-100 mm se separačním gelem i bez gelu).

*  Současné zpracování různých materiálů (sérum, plazma...).

*  Identifikace vzorku čárovým kódem.



•  Minimalizace přenosu (carry over, kontaminace následujícího vzorku vzorkovým pipetorem), 
popis způsobu minimalizace přenosu.

♦ Detekce sraženin.

♦ Detekce hladiny vzorku.

♦ Zadání (definování) kontrolních materiálů třetí strany do analyzátoru.

•  Úspěšnost požadovaných vyšetření v externím hodnocení kontroly kvality (tuzemský 
poskytovatel, případně jiný v rámci EU)

•  K analyzátoru musí být poskytnut pracovní stůl/pult u analyzátoru s volnou pracovní plochou 
minimálně 60 x 60 cm.

•  V případě stolního analyzátoru bude poskytnut i stůl pod analyzátor.

•  Materiály interní kontroly kvality pro všechna požadovaná vyšetření minimálně na dvou 
hladinách, může být dosaženo i kontrolním materiálem od nezávislého výrobce.

Požadavky na reagenc iea  sp o tře b n í m a te riá l

•  Návaznost všech požadovaných vyšetření na certifikovaný referenční materiál, pokud existuje.

•  Identifikace testovacích reagencií čárovým kódem/RFID čipem, který umožňuje automatické 
načtení reagencií do analyzátoru včetně všech potřebných dat (např. šarže, exspirace, kalibrační 
křivka).

DALŠÍ POŽADOVANÉ SOUČÁSTI

Zá ložn í zd ro j

•  Záložní napájecí zdroj (UPS) pro kompletní nabízené přístrojové řešení s kapacitou na dobu delší 
než je doba nutná pro zpracování všech vložených vzorků pří maximálním zatížení systému 
(kapacita musí být deklarována písemně výrobcem zařízení).

ano





KVALITA -  TECHNICKÉ PARAMETRY KVALITY NAD RÁMEC MIN TECHNICKÉ SPECIFIKACE

H odnocené pa ram etry  kva lity  na ana lytickém  systém u (lince), k te ré  m ají v liv  na hodnocen í v rám ci dílčího hodnotíc ího  k rité ria  „K va lita  -  Technické pa ram etry  nad 
rám ec m in techn ické  specifikace" s váhou 30 %. Účastník v tabu lce  povinně dop ln í ANO/NE nebo jin é  požadované ho d n o ty  dle skutečného nap lnění sledovaných 
techn ických  pa ram etrů , v příp. uvedení ANO nebo jiné  požadované číselné h o d n o ty  dop ln í požadované in fo rm ace  (pod robně ji viz / * *  nebo ZD).



H odnocené  p a ra m e try  k v a lity  p ro  a n a ly tický  systém  {= linka )

A N O /N E  nebo 

ÚČASTNÍKEM NABÍZENÁ 

HODNOTA, je - li  

požadována

PROKÁZÁNÍ PLNĚNÍ DANÉHO POŽADAVKU
**

1
Denní údržba musí na celém analytickém systému, tzn. na všech modulech současně, 
proběhnout do 10 min (od spuštění údržby do jejího ukončení). max 12 min.

Denní mytí ISE: obsluha 3 min, systém 12 
min, str. 577-578 dokumentu cobas ® pro 

ISE_c503_e801 sw 02-01 
Čištění jehel e 801: obsluha: 5 min, systém 0 

min, str. 578-582 dokumentu cobas ® pro 
ISE_c503_e801 sw 02-01

2
Vyloučení záměny provozních roztoků (např. tvarové odlišení pro zamezení záměny 
při vložení).

ano
Jedinečný tvar nádobek, RFID čip, str. 217, 

221 dokumentu cobas ® pro ISE_c503_e801 
sw 02-01

3
Deklarovaná stabilita na palubě ímunochemíckých metod minimálně 3 měsíce 
(minimálně 94 % požadovaných metod). ano Příbalové letáky, eLabDoc

4
Stanovení N-terminálního propeptidu prokolagenu typu 1 (P1NP) na analytickém
systému.

ano Příbalový leták P1NP

5
Stanovení C-terminálního telopeptídu kolagenu typu 1 -  |3 forma (crosslaps) 
na analytickém systému.

ano Příbalový leták (3-crosslaps

6 Stanovení osteokalcinu na analytickém systému. ano Příbalový leták Osteokalcin

7 Stanovení CA 72-4 na analytickém systému. ano Příbalový leták CA 72-4

8 Stanovení adrenokortikotropního hormonu (ACTH) na analytickém systému. ano Příbalový leták ACTH

9 Stanovení insulin-like growth factor l(IGF-l) na analytickém systému. ano Příbalový leták IGF-1

10 Stanovení protilátek proti receptorům TSH (Anti-TSHR, TRAK) na analytickém systému. ano Příbalový leták TSH

11 Stanovení somatotropního hormonu (STH) na analytickém systému. ano Příbalový leták STH

12 Maximální objem pipetovaného vzorku pro imunochemická vyšetření 50 pl. ano Příbalové letáky. eLabDoc



13
Kvantitativní stanovení sérových indexů -  výsledkem je číslo, které udává analyzátorem 
naměřenou koncentraci (hemoglobinu, bilirubinu, intralipidu) a má přiřazenou jednotku 
(hmotnostní nebo látkovou koncentraci).

ano
Příbalové letáky SI2 a jednotlivých metod 

a str. 906-909 dokumentu cobas ® pro 
ISE_c503_e801 sw 02-01

14 Imunochemický modul -  používání jednorázových špiček vzorkového pipetoru. ano
Specifikace e801str. 160-162 dokumentu 

cobas ® pro ISE_c503_e801 sw 02-01

15 Imunochemický modul -  bezkontaktní míchání reakční směsi. ano
Specifikace e801 str. 252-254 dokumentu 

cobas ® pro ISE_c503_e801 sw 02-01

16 Biochemický modul -  bezkontaktní míchání reakční směsi. ano
Specifikace c503 str. 249-251 dokumentu 

cobas ® pro ISE_c503_e801 sw 02-01

17 Biochemický modul -  ultrazvukové mytí vzorkových jehel. ano
Specifikace 1SE + c503 str. 121 dokumentu 

cobas ® pro ISE_c503_e801 sw 02-01

18 Stanovení replikátů z jedné zkumavky (pro účely verifikací -  opakovatelnost). ano str. 397-398 a str. 789 dokumentu 
cobas ® pro ISE_c503_e801 sw 02-01

19
Stanovení HCG (HCG + p podjednotka) s dostatečným měřícím rozsahem bez nutnosti 
ředění -  minimálně do 10 000IU/1.

ano Příbalový leták HCG + p

20
Dostupnost jedné metody HCG pro monitorování těhotenství a zároveň 
pro monitorování chorob trofoblastu a vybraných testikulárních nádorů. ano Příbalový leták HCG

21
Pro stanovení vysoce senzitivního troponinu (Troponin hs) účastník nabídne Troponin 
T hs. ano Příbalový leták Trop T hs

22 Pro stanovení parathormonu (PTH) účastník nabídne PTH 1-84 (biointaktní). ano Příbalový leták PTH-1-84

23
Reagencie pro stanovení kortizolu v séru na analytickém systému má aplikaci 
i pro stanovení kortizolu ve slinách. ano Příbalový leták Cortisol

24
Alespoň 90 % metod bez jakékoli manuální přípravy reagencií (tzn. reagencie "Ready 
to use"). ano

str. 216 a 221 dokumentu 
cobas ® pro ISE_c503_e801 sw 02-01

25
Stanovení CRP s dostatečným měřícím rozsahem bez nutnosti ředění -  minimálně 
do 300 mg/l.

ano Příbalový leták CRP (ředění od 350 mg/l)

Pokyny zadavatele pro prokázání plnění technické specifikace:
* (účastník do nab ídky uvede přesné obchodn í označeni, m odel, výrobce)

* *  (účastník vyp ln í všechny řádky následujícím  způsobem :

1. u číselných úda jů  uvede účastník ko n k ré tn í hod n o ty  a do sloupce * ’lr*uvede  název a odkaz na  s tránku  technického dokum en tu /návodu  k  p o u ž ití vydaného  

výrobcem , z něhož je  p a trn é  sp lněn i daného pa ra m e tru , popř. i  označení ko n k ré tn í techno log ie .);



2. u osta tn ích  uvede ANO /N E a do sloupce * * * uvede odkaz na s tránku  technického d o k u m e n tu /n á v o d u  k p o u ž ití vydaného výrobcem , z něhož je  p a trn é  sp lnění 

daného p a ra m e tru , popř. i  označení k o n k ré tn í techno log ie .)

3. nabízené p a ra m e try  kva lity  m usí sp lňova t oba ana ly tické  systém y (linky).

* * *  Účastník podrobně  popíše p ln ě n í daného požadavku, a to  u požadavků, k te ré  nelze jednoznačně  id e n tifik o v a t/d o lo ž it dle (* * ) . Jedná se o pop is procesního  

požadavku.

Pozn.: Pokud je  v technické specifikac i u ž it po jem  „ m ožnos t" ro zu m í se tím  v lastnost; funkce  či schopnost zboží, n iko liv  je h o  p řip ravenos t k využité  té to  m ožnosti (tzn. 

Že zadava te l požaduje, aby m o h l ty to  „m o ž n o s ti"  využívat bez dalších finančn ích  investic  do různých rozšířeni, upgradů, apod., ne j sou -li vysloveně zmíněny).



DALŠÍ POŽADAVKY PRO PLNĚNÍ ZAKÁZKY

DALŠÍ POŽADAVKY PRO PLNNĚNÍ ZAKÁZKY

A N O /N E
P op is /rozsah  p ln ě n í daného 

požadavku * * * *

Ú prava  vodv

•  Je úpravna vody, kterou disponuje zadavatel, pro nabízený analytický systém (obě linky) 
dostatečná? * ano

•  Vyžaduje-li doplňkový/é analyzátor/y napojení na úpravnu vody, je úpravna vody, kterou 
disponuje zadavatel, dostatečná i pro doplňkový analyzátor (tzn. pokrývá spotřebu 
analytických systémů i doplňkového analyzátoru)?*

Techn ické  požadavkv na po řízen í v la s tn í ú p ra v n y  v o d v  * *

•  Bezplatná zápůjčka nové úpravny vody na přípravu deionizované vody s garantovanou 
kvalitou (vodivost < lpS/cm)

• Výkon musí pokrýt spotřebu všech nabízených analyzátorů při maximálním zatížení + 
rezerva alespoň 20 %.

•  Musí mít zásobní kontejner pro přípravu deionizované vody o objemu potřebném pro 
zajištění provozu nabízených analyzátorů.

• Musí obsahovat záložní zajištění přípravy destilované vody pro překlenutí servisních 
zásahů nebo poruchy.

•  Musí splnit prostorové požadavky laboratoře.

• Bezúplatně prováděný servis po dobu zápůjčky.



S tavebn í ú p ra vy

•  Vyžaduje umístění a provoz nabízené technologie další stavební úpravy? *** ne

Pozn:

*  Uveďte ANO/NE, V p řípadě  NE, uveďte  do sloupce ( * * * * ) r zda požadu je te  využít m ožnost navýšení ka p a c ity  vody zadava te lem  nabízeným  upgradem  stáva jíc í úpravny  

vody. Tento požadavek zároveň uveďte v soupisu požadovaných stavebních úprav.

* * V  případě, že je  kapac ita  úpravny vody, k te rou  d isponu je  zadavate l, p ro  p ln ě n í zakázky nedosta tečná, zadava te l um ožňuje p o říd it v las tn í úpravnu vody s dosta tečnou  

kapac itou  s oh ledem  na nabízenou techno log ií na  je h o  v las tn í náklady. Současně ta to  úpravna vody m usí sp lňova t zadava te lem  stanovené pa ram etry . V yp ln í pouze  

účastník,, k te rý  p ro  p ln ě n í zakázky p o říd í v las tn í úpravnu  vody. U technických p a ra m e trů  uveďte A N O /N E a do sloupce ( * * * * )  uveďte odkaz na s tránku  technického  

d o k u m e n tu / návodu k p o u ž ití vydaného výrobcem , z něhož je  p a trn é  sp lněn i daného pa ram e tru , popř. i  označen i k o n k ré tn í technolog ie .

* * *  Uveďte ANO/NE. V p řípadě  ANO, ve sloupci (****) uveďte stručně jaké a v jakém rozsahu. Soupis stavebních úp rav  včetně podrobného pop isu  technických  

požadavků nu tných  p ro  ins ta lac i a p rovoz techno log ie  v p ros to rách  la b o ra to ře  OKB před lož až vybraný dodava te l p ře d  podpisem .

Ú častn ík čestně  p roh lašu je , že p ře d m ě t je h o  d o d á vky  sp lň u je  veške ré  zadava te lem  výše s tan o ve n é  p a ra m e try .

O rig in á ln í te c h n ic k é  lis ty  vý robce  (o r ig in á ln í d a to v ý  lis t vý robce , ka ta log , návody  k p o u ž ití apod .), ve  k te rých  jsou  u vedeny a jso u  z n ich p a trn é  veškeré  výrobcem  
dek la ro va n é  pa ra m e try , účas tn ík  p o v in n ě  d o lo ž í v rám c i své nab ídky.

V Praze dne 1.12. 2021 Tomáš
Petr

D ig ita l ly  s ig n e d  | V l o h a i T 1 6  D '9 ita lly  signed 
b y  T o m á š  P e tr  , . . by Mohamed
D a te 12 0 2 2  0 4  21 U  A f l l S  AnisRahache

Date: 2022.04.21
1 0 :3 8 :0 5 + 0 2 '0 0 ' R a h 3 c h ( ?  16:03:25+02‘00'

RNDr. Tomáš Petr, Mohamed Anis Rahache, jednatelé
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Příloha č. 4 -  Seznam poddodavatelů/Prohlášení o poddodavatelích

ČESTNÉ PROHLÁŠENÍ O PODDODAVATELÍCH

Dodavatel: ROCHE s.r.o.

Sídlo: Sokolovská 685/136f, Karlín, 186 00 Praha 8

IČ: 49617052

Název veřejné zakázky:
Dodání diagnostických souprav a souvisejícího 
spotřebního materiálu včetně zapůjčení přístrojového 
vybavení pro zajištění biochemických a imunochemických 
vyšetření pro Oddělení klinické biochemie ÚVN

Část VZ: -

1) Jako osoba oprávněná jednat jménem či za výše uvedeného dodavatele prohlašuji, 
že zakázka nebude realizována za pomoci poddodavatelů.

V místě: Praha

Dne: 1. 12. 2021

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

Razítko, podpis(y): Tomáš “ S S r  Mohamed
r \  « Dáte* 202? 04 21 AflíS RahachePptr u a ie . ZUZZ.U4.Z 1 Dáte:2 0 2 2 .04.21 

r c u  10:38:42+02'00l Rahache 16:03:46+0 2 '0 0 '


