Méstska nemocnice Ostrava, Evidencni cislo
prispévkova organizace SM230826

OP23T090575

VVZ2023090

RS Evid.¢.: Datum:

Smlouva o vypujéce

uzaviena niZze uvedeného dne, mésice a roku oznacenymi smluvnimi stranami, dle ustanoveni
§ 2193 a nasledujicich zak. ¢. 89/2012 Sb., ob¢anského zdkoniku, ve znéni pozd€jsich predpisii (dale
jen ,obcansky zakonik®)

(dale jen ,,smlouva®)

Smluvni strany

Bio-Rad spol. s r.o.

Sidlo: Na strzi 1702/65, Nusle (Praha 4), 140 00 Praha
ICO: 49243764

DIC: CZ49243764

Bankovni spojeni: Citibank Europe plc, o.s., ¢. G: 2063280205/2600

Zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném u MS v Praze, oddil C, vlozka 20503

Zastoupend: |
I :, offers_cz@bio-rad.com

ID datové schranky: p23rtvv
dale jen ,pujcitel”

a

Méstska nemocnice Ostrava, prispévkova organizace

Sidlo: Nemocnic¢ni 898/20A, 728 80 Ostrava — Moravska Ostrava
ICO: 00635162

DIC: CZ00635162

Bankovni spojeni: 374027793/0300

zIzend usnesenim Zastupitelstva statutarntho mésta Ostravy, zrizovaci listina ve znéni usneseni ¢.
2509/1014/32 ze dne 21. 5. 2014, prispévkova organizace nezapsand v Obchodnim rejstiiku; registrace
poskytovatele zdravotnich sluzeb rozhodnutim odboru zdravotnictvi Krajského uradu Moravskoslezského
kraje, ¢j. MSK 85871/2023 z 28. 6. 2023 ve znéni naslednyjch rozhodnuti o registract

Zastoupena: |

i

ID datové schranky: r45ztzu
dale jen ,vypujcitel”

(ptjcitel a vypijcitel dale spolec¢né také jako ,smluvni strany*)
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|. Pfedmét smlouvy

1.

1.

Predmétem smlouvy je zavazek pijcitele prenechat vypiijciteli nize specifikovany predmeét
vypijcky za ticelem jeho doc¢asného bezplatného uzivani.

Pijcitel za podminek v této smlouvé uvedenych prenechava vypiijciteli k bezplatnému uzivani na
zadkladé vysledku zadéavaciho tizeni verejné zakazky ,PrubéZné dodavky reagencii a
spotiebniho materialu véetné vypujcéeni analyzatora“:

Vyrobni model:

1 x IH-500 Imunohematologicky analyzator

1 x ID-Reader Banjo

1 x ID-Centrifuga L

1 x ID-Inkubéator L

Vyrobni €.: bude upfesnéné v predavacim a instala¢nim protokolu
Vyrobce: Bio-Rad Laboratories Inc. Vyrobce: DiaMed GmbH
Zemé piivodu/vyroby: Svycarsko

Porizovaci cena: 4 845 814,29 K¢ vé. DPH pro evidenéni tcely,

Urceno pro klinické pracovisté: krevni banka

(dale jen ,predmét vypuajcky”).

Podrobna specifikace predmétu vypiijcky véetné prislusenstvi je uvedena v Priloze ¢. 1 této
smlouvy.

Predmét vyptijéky je ve smyslu zdkona ¢é. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen
»zakon®), zdravotnickym prostredkem.

Pijcitel je povinen spolu s pfedmétem vypujcky piredat vypujciteli také prislusnou dokumentaci
predepsanou pro distribuci a pouzivani zdravotnického prostiedku.

Za podminek uvedenych ve smlouvé a dle ptislusnych ustanoveni ob¢anského zakoniku piijéitel
prenechéva vypijciteli predmeét vypujcky k bezplatnému uzivani na sjednanou dobu.

Pijcitel prohlasuje, Ze je vyluénym a neomezenym vlastnikem piredmétu vypiijcky, a je opravnén
predmeét vyptijcky prenechat vypijéiteli k docasnému bezplatnému uzivani pro sjednané tcely.

Il. Prava a povinnosti smluvnich stran

Vypujcitel je povinen:

1.1. Umoznit pouzivani predmétu vypljcky pouze svym zaméstnanctim, ktefi jsou k tomu
povéreni a byli fadné zaskoleni piijéitelem (o zaskoleni bude zpracovan pisemny zaznam).

1.2. Chranit pfedmét vyptjcky pred poskozenim, zni¢enim, ztratou, nadmérnym opottebenim
nebo zneuzitim.

1.3. Provadét uzivatelskou adrzbu dle instrukei piijéitele;

1.4. Bez zbyte¢ného odkladu nahlasit ptijcéiteli potfebu opravy predmétu vypiijcky a umoznit mu
jeji provedeni;
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2.

1.5.

1.6.

1.7.

Vypijcitel méize konzultovat piipadné problémy a vady oznamovat ptjciteli na:

Tel

E-mail: cz_servis@bio-rad.com

Adresu: Na strzi 1702/65, Nusle (Praha 4), 140 00 Praha

Servisni stredisko: Na strzi 1702/65, Nusle (Praha 4), 140 00 Praha

Do 30 dnt po skonceni vyptjcky vratit predmeét vypiijcky ve stavu, v jakém ho prevzal,
s piihlédnutim k obvyklému opotiebeni;

Neprodlené informovat pijcitele o vSech piipadech poskozeni, zniceni ¢i ztraté predmétu
vyptjcky. O poskozeni, zni¢eni nebo ztraté predmétu vyptjcky bude vyhotoven pisemny
zapis.

Uhradit ptjciteli Skody, které vzniknou na predmétu vyptijcky béhem trvani vyptjcky jeho
zavinénim nebo neodbornym zachazenim s vyjimkou obvyklého opotfebeni a nezavinénych
poruch (vad v dobé zaruky).

Vypujcitel neni opravnén:

2.1.
2.2,

Provadét na predmétu vypijcky jakékoliv technické tpravy;
Bez predchoziho pisemného souhlasu piijcitele pronajmout nebo jinym zptisobem pienechat
predmét vyptijéky nebo jeho ¢ast k uzivani tireti osobé.

Pujcitel je povinen:

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3-5-
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Predat vyptjciteli predmét vypiijéky v bezvadném stavu spolu se vSemi predepsanymi a
nezbytnymi doklady, kterymi osvédéi, ze predmét vyplijcky je zpiisobily k uzivani v CR pro
ucel poskytovani zdravotni péce ve smyslu prislusnych pravnich predpist.

Soucasné s predanim predmétu vyptjcky predat vypujciteli protokol o predani a prevzeti
predmétu vypljcky (predavaci protokol) a dale zdznam o zaskoleni zaméstnanc na
formulari vypijcitele. Predavaci protokol vidy podepiSe opravnénd osoba pijcitele a
povéieny zaméstnanec oddé€leni BMI vypijcitele, spolu s povéfenym zaméstnancem
pracovisté/klinického oddéleni, které predmét vypijcky bude uzivat.

Na pracovisti vyptijcitele predmét vyptijéky prevezme: zastupce odd€éleni, pracovnik BMI.

Kromeé vyse uvedenych dokladii predat vypijciteli v tiSténé i elektronické podobé také:

e prohlaseni o shodé,

e protokol o vystupni bezpec¢nostné technické kontrole (,BTK*) s datem pristi BTK,

e u pevné instalovanych zdravotnickych prostiedki bude doloZena vychozi elektricka
revize,

e kalibrac¢ni list, validacni list, protokoly o méfeni (pokud predmét vypijcky vyzaduje
kalibraci, validaci nebo jiné méreni),

e originalni zdkaznickou dokumentaci (technické listy, ,datasheety” apod.),

¢ navod k obsluze a adrzbé v ¢eském jazyce.

Provést instalaci predmétu vyplijcky a jeho uvedeni do provozu véetné ovéreni jeho

funkénosti, provedeni vsech prredepsanych zkousek, ovéreni deklarovanych technickych

parametru.

Pti provadéni predmétu bude povinnost dodavatele respektovat provoz nemocnice a postup

praci koordinovat podle pokynii odpovédnych pracovniké. Instalace mize probihat ve
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vecernich ¢i no¢nich hodinach, také ve vikendové dny nebo ve dnech statnich svatkd za
ucelem minimalizovani naruseni provozu nemocnice.

3.6. Zaskolit uréené zameéstnance vypiijcitele, kteti budou predmét vypiijéky a jeho prislusenstvi
obsluhovat, kjeho obsluze, ve shodé snavodem k obsluze véetné c¢isténi, dezinfekce
a sterilizace zarizeni, seznameni s riziky spojenymi s pouzivanim a poridit o tom zaznam na
formulari vyptjcitele.

3.7. Na vyzadani provadét odbornou instruktaz obsluhy a poskytovat bezplatné poradenstvi
k uzivani predmétu vyptjcky.

3.8. Pokud bude pouzivani a provoz predmeétu vyptijcky vyzadovat uziti spotfebniho materialuy,
zajisti jeho bezplatné poskytnuti pujcitel/zavazuje se jej ptjcitel dodavat v souladu se
Smlouvou o dodavkich spotfebniho materidlu, kterd byla mezi smluvnimi stranami
uzavrena soucasneé s touto smlouvou.

3.9. Provadét pravidelny bezplatny upgrade softwaru, je-li jim predmét vypijcky vybaven.

3.10. Bezplatné zajisténi pripojeni do LIS (laboratorni informaéni systém), v pripadé
pozdéjsi zmény LIS — poskytnuti plné soucinnosti s novym dodavatelem LIS.

IIl.Odpovédnost ptjcitele a vypujcitele

1.

Po dobu trvani vypiijéky dle této smlouvy se piijcitel zavazuje zajiStovat a hradit vSechny opravy
predmétu vypljcky, jejichz potfebu mu vypijéitel oznami, véetné vSech nahradnich dilt a kit
potiebnych k BTK, drzb€, kontroldm atd.

Hl4Seni vSech poruch predmétu vyptijcky bude provadéno telefonicky na havarijni linku
mobilniho telefonu pracovnika pajcitele || | cbo e-mailem na adresu
cz_servis@bio-rad.com. Zajisténi servisni linky ptijéitelem non-stop 24/7;

Nastup na opravu bude realizovan nejpozd€ji do 24 hodin od telefonického nebo e-mailového
nahlaseni poruchy. Odstranéni poruchy predmétu vypiijéky probéhne nejpozdéji do 2 dnii bez
pouziti ndhradnich dild od nastupu na opravu. V piipadé komplikované poruchy s nutnosti
pouzit nahradni dily, provede ptijcitel odstranéni poruchy nejpozdéji do 4 dnti od nastupu na
opravu, nebude-li s vyptij¢itelem pisemné dohodnuta lhiita delsi.

V ptipadé havarie nebo zavazné neopravitelné poruchy systému je ptijéitel povinen provést
bezplatné vyménu kompletniho systému po dobu platnosti smlouvy na vyzadéani objednatele a
po dohodé s klinickym pracovi§tém do 14 dnii od ujednani.

Pijcitel ma pravo na thradu nakladd dcéelné vynaloZenych na opravu predmétu vypujcky
prokaze-li, Ze nutnost opravy a skoda na predmétu vypijcky vznikla vyluénym zavinénim
vyptjcitele.

Po dobu trvani vypijcéky bude pijcitel zajisfovat nebo provadét bezplatné bezpec¢nostné
technické kontroly, verifikace, kalibrace na predmétu vypiijéky a dalsi servisni tkony vyplyvajici
zobecné zavazného pravniho predpisu nebo pokynt predepsanych vyrobcem vdetné
vyménovanych dili a spotfebnich materialii. Pokud budou predepsany i jiné kontroly, méfeni,
kalibrace, metrologické ovérovani ¢i validace, budou rovnéz provedeny zdarma. Protokoly nebo
zpravy o provedeni téchto bezpecnostné technicky kontrol, verifikaci, kalibraci bude pijcitel bez
zbyte¢ného odkladu zasilat povéfenému zameéstnanci oddéleni biomedicinského inzenyrstvi
vyptjcitele.

IV. Doba vypujéky a ukonéeni smlouvy

1.

Vypiijcka se sjednava na dobu uréitou po dobu 8 let od Géinnosti této smlouvy. Dodéni a instalace
bude provedena po podpisu smlouvy.
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Smlouva miize byt ukoncena a vypijcka podle smlouvy zanika:
e uplynutim sjednané doby vyptijcky;

e vypovédi — vypovéd miiZze podat kazda ze smluvnich stran i bez uvedeni divodt. Vypovéd
musi byt podana pisemné a doruc¢ena druhé smluvni strané. Vypovédni doba ¢ini jeden mésic
a poc¢ina bézet prvnim dnem meésice nasledujiciho po doruceni vypovédi;

¢ dohodou obou smluvnich stran uzavtenou v pisemné formé;
e 7z ostatnich obecnych diivodii zaniku zavazki podle obéanského zakoniku.

Pijcitel se zavazuje ve lhiité podle ¢l. IT odst. 1, bod 1.5 této smlouvy prevzit a odvézt na své
naklady predmét vypijcky a potvrdit vyptjciteli jeho vraceni v pisemné formeé.

V. Zavérecna ustanoveni

1.

Smlouva je uzaviena a nabyva platnosti a Ga¢innosti dnem podpisu obéma smluvnimi stranami,
neni-li jeji Gc¢innost podminéna uverejnénim v registru smluv dle zadkona ¢. 340/2015 Sb.,
o zvlastnich podminkach Géinnosti nékterych smluv, uvetrejiiovani téchto smluv a o registru
smluv, ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,,zakon o registru smluv®).

Smluvni strany se dohodly, pro ptipad, Ze na tuto smlouvu, jeji pripadné dodatky a souvisejici
dokumenty, dopad4 Géinnost ustanoveni zdkona o registru smluv, bude smlouva uvetrejnéna
v registru smluv, a to v celém jejim rozsahu. Uverejnéni informaci o smlouvé v registru smluv
zajisti bez zbyteéného odkladu po jejim uzavteni vyptjcitel.

Zmény a dopliikky smlouvy lze provadét pouze se souhlasem obou smluvnich stran, ktery musi

v v/

byt u¢inén pisemné ve formé dodatki, vzestupné ¢islovanych v chronologickém poradi.

Smlouva je vyhotovena ve dvou vyhotovenich, z nichz kazda ze smluvnich stran obdrzi po
jednom. V pripadé elektronicky podepsané smlouvy je smlouva vyhotovena v jednom originale s
platnymi elektronickymi podpisy obou smluvnich stran.

Obé smluvni strany prohlasuji, ze se podrobné seznamily s textem smlouvy, jejimu obsahu
rozumi a souhlasi s nim a na diikaz toho smlouvu podepisuji.

Prilohy smlouvy

Priloha ¢.1  Specifikace predmétu vypiijcky véetné prislusenstvi, prohlaseni o shodé

Za pujcitele Za vypujcitele
V Praze dne........ V Ostravé dne......................
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Priloha €. 1
Specifikace piredmétu vypujcky

Pozadave Nabizena

v . .| ksplnén| hodnota/uvedenti str.
Funkce/parametr Mnozstvi (ANO/N | nabidky, kde je mozné
E) informaci ovérit
Nazev pristroje: Prabézné dodavky
reagencii a spotirebniho materialu
véetné vypujceni 1
imunohematologického
analyzatoru
, 1 x 1 Automaticky

novy, nerepasovany plné automaticky ANO s e

imunohematologicky analyzator

analyzator IH-500.

analyzator musi umoziovat
imunohematologicka vysetteni krve v
plném rozsahu a zptisobu hodnoceni

Pristroj IH-500 umoznuje
provadét imunohematologicka
vySetieni krve pacientti v
rozsahu a zptisobu hodnoceni

aglutinace. Minimalni pozadavek pro
zalohu je centrifuga s kapacitou 24
gelovych karet a inkubéator s kapacitou
min. 24 gelovych karet, ¢te¢ka pro
systém sloupcové gelové aglutinace
kompatibilni s databazi analyzatoru

odpovidajicimu platné legislativé a ANO odpovidajicimi platné
prislusnym Doporucenim Spole¢nosti legislative a prislusnym

pro transfuzni 1ékafstvi CLS JEP (STL Doporucenim Spole¢nosti pro
CLS JEP) pro pacienty transfuzni 1ékarstvi CLS JEP

(STL CLS JEP) pro pacienty.

Analyzator IH-500 a
analyzator a diagnostika musi byt v diagnostika jsou v souladu se
souladu s Evropskou direktivou IVD ANO smeérnici IVD98 /79 /ESav
98/79 EC a musi byt oznaceny znackou souladu s pozadavky normy
shody CE ISO 9001 a jsou oznaceny

znackou shody CE.

Pristroj IH-500 vyuziva
princip vySetfeni — systém gelové ?net"d“ S1oUpCove aglu’([)ina,c ca
sloupcové aglutinace ANO je schopen pracovat s ruznymi

typy imunohematologickych

gelovych karet.
v pripadé poruchy analyzatoru musi byt
dodén zalozni systém analyzatoru, ktery Soucasti nabidky je pristroj pro
umozni manualni provedeni testt a to manudlni praci Banjo ID-
bez nutnosti ndkupu dalsich diagnostik Reader, ktery je kompatibilni
pro manudlni praci, oba systémy musi se stejnami metodami a
mit stejnou technologii gelové sloupcové ANO diagnostiky; Incubator-L s

kapacitou pro az 36 dg. karet a
Centrifuga-L s kapacitou pro az
24 dg. karet. Cte¢ka ¢arovych
kodi pro manualni praci je
soucasti prislusenstvi.
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Hodnotici subkritérium
¢.1/vaha kritéria 10 % - analyzéator
¢i ridici PC musi mit funkéni systém k
archivaci vysledki zalozniho systému

Vysledky zalozniho systému
manualné provedenych testi je
mozno archivovat véetné
fotografii a historie pouzitych

diagnostika automaticky vyjmuta a
nesmi se dale pouzivat. Tento proces (
zbyvajici ¢as pouziti ) musi byt
dohledatelny v obsluzném software
analyzatoru.

vyéeotfeni vsech me}m,lélné p1:oveden)’fch NG diagnostik v databazi softwaru

testii a to do spole;cnevdatabaze s pro spravu dat - TH-Com -

analyzatorem — véetné fotodokumentace Kterd i lecn4

A " je spolec¢na s
- fotografii vysledki a zpétnou analvrat
p Sy . . yzatorem.

dohledatelnosti pouzitych diagnostik

Pozadavky na analyticky systém

kapacita analyzatoru: min. 50 vzorki ANO 50 vzorkl / UM str. 52

. . . . . 34 pozic v chlazeném prostoru

kapacita angllyzqtoru. chla.zene pozice ANO o it/ T Tmee

pro reagencie min. 32 pozic S

kapacita analyzatoru: min. 120 gelovych ANO 164 gelovych karet / UM_IH-

karet 500 str.52
2x nadoba se systémovou
kapalinou, 1x nddoba s

kapacita analyzatoru: odpadni nadody ANO dekontaminac¢ni kapalinou, 2x

min. 2x, systémové nadoby min. 2 x nadoba na kapalny odpad, 1x
nadoba na pevny odpad /
UM_IH-500 str.52

Hodnotici subkritérium Pfistroj IH-500 obsahuje

¢.2/vaha kritéria 10 % - chlazeny chladici a rotujici modul, ktery

prostor pro reagencie - chlazené udrzuje reagencie v tekuté

reagencie ( firemni erytrocyty, suspenzi a zarucuje jejich

diagnosticka séra ) musi vydrzet v stabilitu uvnitt pristroje po

analyzatoru min. 7 dni, bez nutnosti ANO dobu 7 dni bez nutnosti

jejich vyjmuti z analyzéatoru. Po uplynuti vyjimani. Po prekroceni

pozadované doby musi byt z analyzatoru maximalni doby ulozZeni v

automaticky vyjmuty. U erytrocyti musi pristroji jsou reagencie

byt zabezpecena neustala homogenizace automaticky vyjmuty a neni

a to bez pridavani raznych typt mozno je nadéle pouzivat. /

michadel. UM_IH-500 str. 31, 173
Pristroj IH-500 aktivné hlida
¢as uloZeni dg. erytrocytd,
diluenti a gelovych karet.

Hodnotici subkritérium Piistroj zarucuje 7-denni

¢.3/vaha kritéria 6 % - analyzator stabilitu dg. erytrocyti, 30-

musi aktivné hlidat cas ulozZeni denni stabilitu diluentti a 21-

erytrocytd, diluenti a gelovych karet, po denni stabilitu gelovych karet

prrekrocéeni povolené doby musi byt ANO ulozenych v pristroji pomoci

funkce On Board Time
Management. Po vyprseni
stanovené doby pristroj
automaticky odebere lahvicky
dg. erytrocyty, stojany s
diluentem a gelové karty a
nebude je nadéle ptijimat.

Zbyvajici ¢as pouziti Ize
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sledovat v uzivatelském SW
IH-500. / UM_IH-500 str. 171

analyzator musi umét vyuzit i ¢asteéné
pouzitou gelovou kartu a to opakované,

Pristroj IH-500 inteligentné
zpracovava gelové karty, tak
aby byly vyuzity vSechny jamky
a to jak pro pacientské vzorky,
tak pro QC. Pristroj je tedy

metodach

dokud neni vyuzita cel4. Tzn. napt. pro 6 ANO schopen i opakované vyuzit
zkousek kompatibility pro rtizné ¢astecné pouzitou kartu a
pacienty provést 6 zkousek
kompatibility pro 6 riznych
pacientli na jedné karte. /
UM_IH-500 str.28
Pristroj IH-500 je kompatibilni
s Sirokym spektrem bézné
moznost vloZeni riznych velikosti a typu dostupnych zkumavek - se
zkumavek, rozdilny odbérovy systém, ANO sférickym ¢i konickym dnem, s
moznost pediatrickych vzorki a vzorkt s plunzrem (Sarstedt), s plochym
nizkym objemem testovaciho materialu dnem a s nizkoobjemovymi
zkumavkami (Eppendorf) /
UM_IH-500 str.40
Pristroj IH-500 je ,random
kontinualn{ vkladani vzorkd, diagnostik, e S.YStlil“,‘g‘?",kteryko
kontrolnich vzorki, roztok a to bez ANO EIIIOZIII]_]G-V adanl vzoru, |
o ) PP ontrol, diagnostik i roztoki
negatlYmho vlivu na probihajici testy v b metth dopEd S ma
analyzatoru praveé probihajici analyzy. /
UM_IH-500 str.28
Pristroj IH-500 automaticky
detekce hladiny a srazenin u vzorkd, ggct)iigjeuhl:g?g uJ'Z drrllgthvych
vasné %p(,)zornér.ﬁ na srazeninu a jeji ANO pfitom,nols)t sraieIJlin a provadi
odst1",arlve11,1 bez V110V11 na chod uzivatele jednoduchou
provadénych testd procedurou k jejich odstranéni.
/ UM_IH-500 str.58, 154
Vzorky vloZzené do pristroje
provedeni riznych analyz u jednotlivych %gggﬁib}”z}zlgl;ii%\i’s}? }(Izzlliiiaggi
vzorki, ale i moznost vySetfovani po ANO ) vy

nastaveni), nebo po metodach
(aktivaci Assay-orientovaného

modu). / UM_IH-500 str.178
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za ucelem provedeni SEKK, musi byt
umoznéno udeélat test krevni skupiny ze

Specifické nastaveni
analyzatoru umoznuje provést
test krevni skupiny ze dvou
zkumavek. Operator manualné

kontroly kvality

dvou zkumavek E1,S1/E2,S2- analyzator ANO zada, ve které zkumavce jsou
musi identifikovat zkumavku s erytrocyty a ve které plazma a
erytrocyty a zkumavku s plazmou. analyzator zkumavky nalezité
zpracuje. / UM_IH-500 str.
119
Pristroj IH-500 obsahuje
integrovanou ¢tecku
automaticka identifikace vzorka a (zobrazovaci stanici) ¢arovych
reagencii za pomoci integrované ¢tecky ANO a QR kodt zarucujici
carovych kodi automatickou identifikaci
téchto typa kodd. / UM_IH-
500 str.31
Pristroj IH-500 kontroluje
mnozstvi diagnostik a
automaticka kontrola mnozstvi provoznich roztokd a na
diagnostik a provoznich roztoku, véasné ANO pripadny nedostatek
upozornéni na jejich pripadny upozoriuje svételnym a
nedostatek zvukovym signalem /
vystrahou v uzivatelském SW. /
UM-IH-500 str.123
Statimovy vzorek lze zpracovat
primo z LIS ve specialnim
stojanku ur¢eném pro statimy.
schopnost analyzy vzorku/vzorki v Prioritni zpracovani vzorku lze
rezimu statim — bez preruseni analyzy nastavit i v analyzatoru ¢i
vzorki rutinnich na nékolika arovnich - ANO software pro spravu dat TH-
pozadavek z LIS ¢i primo v analyzatoru Com. V ani jenom pripadé
¢i obsluzného software nedojde k preruseni analyzy jiz
vloZenych vzorki. / UM_IH-
500 str. 45, 118; UM_IH-Com
str. 68
provedeni enzymovych testii, screening
nepr'aYldelnych antlervytr(/)cytarnlch Pristroj IH-500 umoznuje tyto
protilatek - dvoustupriova metoda Y,
ARy v ANO druhy vysetteni. / IH_QC-
stanoveni, v ojedinélych pripadek Modular
zkouska kompatibility - jednostupnova
metoda
systém denni interni kontroly kvality v Bio-Rad nabizi modularni
ramci jednoho systému od jednoho systém TH-QC pouzitelny jak
vyrobce = dodavatele analytického ANO pro automatické, tak pro
systému a diagnostického materialu ( jak manualni vySetieni ABo, Rh,
pro analyzator, tak pro manuélni KEL, screeningu protilatek,
metodu ) PAT / ID-System str.52
automaticky systém objednavani a NaStfl ven S e Spravi dat
PR o . p umoznuje automatickou
provadéni vySetieni vzorkd interni ANO

objednavku kontrolnich
vzorkl. / UM_IH-Com str.149
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moznost nastaveni ¢etnosti provadénych

Pristroj IH-500 spoleéné se SW]
pro spravu dat TH-Com
umoziuje provedeni
kompletniho systému internich
kontrol kvality dle doporuceni
STL CLS JEP. Systém

ochranou individualnim heslem nebo
c¢arovym kdédem

kontrol pro denni provedeni interni ANO umoznuje libovolné nastaveni
kontroly kvality dle uzivatele ¢etnosti kontrol, véetné
kazdodenniho opakovani a
umoznuje automatické
objednavani a provadéni
internich kontrol kvality. /
UM_ IH-Com str.149
SW pro spravu dat IH-Com
neustaly pristup obsluhy k vysledkiim ¢i urrlll(igguj N ?idlvage,l[l lgc}ykohv
parametriim méreni a to i k ¢astecny ANO {Iljaflsleedlg’log to (i)ééi tzé?rllzée
vysledkim jednoho pacienta G, /UL L5-Cem
str.99
Vysledky testti jsou v SW pro
spravu dat IH-Com
automaticky vyhodnocené a v
hodnoceni vysledki véetné upozornéni ANO pripadé nejasnych interpretaci
na atypické vysledky a nesrovnalosti / diskrepance jsou v IH-Com
oznaceny prislusnymi znaky ¢i
barevnym zvyraznénim. /
UM_IH-Com str.22, 111
SW pro spravu dat IH-Com
manualni validace nestandardnich \HmozIje minuqllil ! lz.memll(
vsledkd, moznost nahlidnuti do historie mterg.ret,ace oy reakee:
piededlych visledki. U uivatelem (‘i’ o gmljtol’el o e
upravenych vysledké musi byt EINO e
jednoznacné identifikovano, kdo zménu . 1111te11r<pre’ga(:1 Vcet,lile,
provedl a z jakého parametru. uznvrate €, ktery manuaini
zménu provedl. / UM_IH-Com
str.105, 106
oboustranna komunikace s LIS Spolecvn (()fi;[ Bl,o —}{aél zarucuje
(pFipojeni na stavajici LIS, v p¥ipadé zprostredxovani Obousmerne
jeho obmény pozadujeme maximalni LING konllumkacel S¢ SE}V&JICHE/I o
sou¢innost s novym dodavatelem LIS) psliiiore sellom LIS, /Uil 1lH-
Com str.24
SW analyzatoru i SW pro
jednoduché obsluha, ovladaci SW sgr?vy dat (isovu k(.)mple_ztr.l_eh
analyzatoru a obsluzného software pro ANO pr?(()iz/er}y 2 (clestcllny}a: Jae
spravu dat v éeském jazyce oviacaill je Jeehoauche,
intuitivni. / UM_IH-500
str.64; UM_IH-Com str.18
nastaveni vicearovinovych prav obsluhy SW,ana(llyzatoruvleW pro .
pro prihlaseni do analyzatoru a spravu ?t ufn;)lznu,J e nastavent
obsluzného software s identifikaci a ANO VICEUTOVIOVYCH prav Pro

obsluhu. Kazdému uzivateli 1ze
pridélit unikatni prihlasovaci
ID a heslo ¢i carovy kod. /
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UM_IH-500 str.258; UM_IH-
Com str.29

analyzator musi byt vybaven systémem

Pristroj IH-500 je opatien
kontrolkou provozniho stavu a

ABo/RhD — novorozenci

optickych a akustickych alarmt, které ANO zvukovymi alarmy
upozorni na nestandardni situaci signalizujicich problém. /
UM_IH-500 str.32, 77
Veskeré tkony obsluhy jsou
ukladany do databaze IH-500 a
analyzator musi umoznit dohledatelnost jsou dohledatelné v ovladacim
ukont obsluhy analyzatoru, SW. Veskeré vysledky
dohledatelnost pouzitych diagnostik pro (kontroly kvality, pacientské
meéieni jednotlivych vzorkd, ANO vysledky) a informace k
dohledatelnost vysledki interni kontroly pouzitym diagnostiktim jsou
kvality v souladu s pozadavky ISO 15189 ukladany do databéaze TH-500 a
(databaze vysledkd, zdloha primérnich jsou snadno dohledatelné v SW
dat) pro spravu dat - IH-Com. /
UM_IH-500 str.65, UM_IH-
Com str.183
analyzator musi byt vybaven USB pnalyzator dls? onuje des
w LN portem a umoziuje archivaci
portem pro ptipadnou archivaci dat a to ANO et e p
\Getné dat z fidr#by analyzétoru dat vCetné udrzby analyzatoru.
/ UM_IH-500 str.50
Hodnotici subkritérium P , ,
¢.4/vaha kritéria 4 % - souhrnny ch'i rz})va gnalyze}toru tva
© 4/va , 5‘ . 1 4 Y ANO priblizné 20 minut a provadi se
;;Sdlillio udrzbu analyzatoru max 25 min 1x tydné. / UM_IH-500 str.197
SW pro spravu dat IH-Com
umoznuje zalohu databaze na
SW musi umoznovat planovanou zalohu ANO nemocniéni sit. Periodicitu lze
dat na nemocnic¢ni sit libovolné nastavit dle
pozadavku uzivatele. /
UM_TH-Com str.34
moznost externiho odpadu = moznost Pristroj IH-500 je mozné
napojeni odpadu do nemocnic¢ni ANO napojit na externi odpad. /
odpadni sité UM_IH-500 str.128
PozZadovana vySeti‘eni - pacienti
“ v s ; . . Pristroj IH-500 umoznuje
vySetfeni krevni skupl,ny v systému ANO oo otk et
ABo/RhD - kompletni APF_list_vo.s
v v , . . Pristroj IH-500 umoznuje
vySetfeni krevni skupiny v systému ANO e ¢ ik ot
ABo/RhD - ovéfeni e TEet o '
_list_v2.5
“ v s ; . . Pristroj IH-500 umoznuje
vySetfeni krevni skupiny v systému ANO oo otk et

APF_list_v2.5
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screening nepravidelnych
antierytrocytarnich protilatek —

Pristroj IH-500 umoznuje

ABo/RhD musi obsahovat diagnosticka
séra anti-A, anti-B, anti-D

LISS/NAT a enzymovy test IO ff;lgo ﬁ ;llhv\;ysetrem. /
(dvojstupnovy papainovy) —ISt_Vv2.5

Pristroj IH-500 umoznuje
zkouska kompatibility — v LISS/NAT ANO tento druh vysetreni. /

APF_list_v2.5

Pristroj IH-500 umoznuje
zkouska kompatibility — v Enzymu ANO tento druh vysetteni. /

APF_list_v2.5

Pristroj IH-500 umoznuje
vySetieni PAT ANO tento druh vysetteni. /

APF_list_v2.5
specifikace PAT (IgG-IgA-IgM-C3c-C3d- - ferrllif)r(()iJrlIlll_ll-\gI%(e)tlf'ler?l?Z;mJe
ctl) APF _list_va.5
Titrace PAT IgG v radech: 1:10, 1:30, ANO iréigrgrilﬁgggt?gl?z/nme
1:100, 1:300, 1:1000 APF list vo. :
titrace IgG1/IgG3 podtiid v Fadech: 1:1, ANO ferrllig?rg;ﬁ%gtgg?z;lu]e
1:100 pro obé podtridy APF list V\;y5 ’
Pozadavky na reagencie
reagencie ready-to-use (bez predchozi ANO X;gg%if;%gﬁ;&é?gg&i
pripravy) pouziti.

Exspirace diagnostickych karet
exspirace diagnostik musi byt v den je cca 8-14 mésicd, podle
dodani na pracovisté miniméalné 6 ANO jednotlivych typi. Exspirace
meésict s vyjimkou diagnostik roztokd je cca 18-24 mésici.
obsahujicich erytrocyty Exspirace dg. erytrocytt je 7

tydnti. Exspirace QC je 4 tydny.

Dodaci lhtita pro objednavky je
dodaci lhiity pro objednavky — do 5 ANO cca 3 dny, RBC podléhaji
pracovnich dnti od objednani pravidelné objednavce a jsou

dodévény co 4 tydny.
soubéh Sarzi diagnostickych erytrocytii — ANO Prekrvy dg. erytrocyti je cca 3
minimalné 15 denni soubéh Sarzi tydny.
karty sloupcové gelové aglutinace pro
vySetfeni ABo/RhD musi obsahovat
minimalné monoklonalni diagnosticka Nabizené diagnostikum plné
séra anti-A, anti-B, dva rozdilné klony ANO hoviie oi§ davkfm p
séra anti-D tfidy IgM, ktera nedetekuji vy { P APF i
variantu DVI a neutralni gel pro reeits. —1st_v2.5
vySetfeni aglutinind diagnostickymi
erytrocyty A1, B
karty sloupcové gelové aglutinace pro Nabizené diagnostikum plné
ovéreni krevni skupiny v systému ANO b poi§ davkim P

uzivatele. / APF_list_v2.5
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karty sloupcové gelové aglutinace pro
vySetieni ABo/RhD novorozenci a déti
do 4 mésicu véku musi obsahovat
minimalné monoklonalni diagnosticka

Nabizené diagnostikum plné

bezpecénostni listy pro reagencie v
ceském jazyce

séra anti-A, anti-B, anti-D — pro N0 V}:l.lo‘,iu%e I}O;%(ll:avllflim 5
vySetieni anti-A, anti-B a anti-D A —Hst_v2.5
pozadujeme 2 rozdilné klony — vysetieni
mozno kombinovat na 2 kartach
karty sloupcové gelové aglutinace pro Nabizené diagnostikum plné
vySetireni zkousky kompatibility v NAT ANO vyhovuje pozadavkim
musi obsahovat polyspecifické AGH uzivatele. / APF_list_v2.5
karty sloupcové gelové aglutinace pro
vySetfeni zkousky kompatibility v Nabizené diagnostikum plné
enzymovém prostredi musi obsahovat ANO vyhovuje pozadavkiim
neutralni prostiedi + enzym ( uzivatele. / APF_list_v2.5
dokapavany )
trojkové diagnostické erytrocyty pro
vyéej[f/e ni screen in/gu antierytrocytarnich Nabizené diagnostikum plné
protilatek musi mit zastoupeny ANO hoviie posadavke
R SR vyhovuje pozadavkim
minimalné nasledujici antigeny — C, Cw, Yivatele. / APF_list_vo
c, D, E, e, K, k, Fya, Fyb, Jka, Jkb, Lea, R —Ast_v2.5
M, N, S, s
jedny screeningové diagnostické Nabizené diagnostikum plné
erytrocyty by mély mit fenotyp DCe/DCe ANO vyhovuje pozadavkiim
(R1R1) a jedny fenotyp DcE/DcE (R2R2) uzivatele. / APF_list_v2.5
v screenigovém panelu by mély byt v Nabizené diagnostikum plné
homozygotnim zastoupeni antigeny Fya, ANO vyhovuje pozadavkim
Fyb, Jka, Jkb, S, s. uzivatele. / APF_list_v2.5
karty sloupcové gelové aglutinace pro
vySetfeni PAT musi mit moznost vybéru Nabizené diagnostikum plné
polyspecifického a monospecfického ANO vyhovuje pozadavkiim
AGH, moznost titrace IgG a stanoveni uzivatele. / APF_list_v2.5
podtrid IgG1/1gG 3
Lontrola kvality (TKK, EKK) ANO ?ﬁﬁ?géﬁ‘igﬁg&g"gﬁdem LS
kontrolni material pro vSechny Bie- Sl msly i ol
1% 2 ANO systém IH-QC pro vSechny
provadéné testy Y p
pozadované testy.
dodavatel musi nabidnout pravidelnou Komeréné vyrabény kit pro
dodéavku komeréné vyrabéného ANO kontrolu kvality je stejného
firemniho kitu pro kontrolu kvality a to vyrobce, jako je analyzator TH-
pro vSechny pozadované testy 500.
Pozadavky na analyticky systém i
reagencie
technickd dokumentace véetné Tech11’1vc ka’ dokum(ventace,
RSP e i . prohlaseni o shodé a
prohlaseni o shodé, uZivatelsky manual, ”» y p
w L i’ uzivatelské manualy budou
pribalové informace k reagenciim, ANO

prilozeny. IFU, MSDS jsou
dostupné na portalu vyrobce v
ceském jazyce.
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vyrobce diagnostik a analytického

Systém diagnostik vyrobce

systému musi byt veden v seznamech ANO Biorad je znam systémem
spole¢nosti SEKK SEKK.
soucasti dodavky musi byt beziplatné Spolecvn (()ISII Bl,o _,R aﬁl zarucuje
napojeni na LIS, ubezpeceni soucinnosti ANO AU Ol ODOUSIMEINE
I1 jakékoliv zméné poskytovatele LIS ol §2 S
P P poskytovatelem LIS.
sou(‘:é}sti, dOdé.ka musi b}’ft,zéloiniw Soucasti pristroje je UPS
napéajeci zdroj UPS (takovy, aby pti (véetnd baterie) i
vypadku elektrického proudu doslo k ANO \C(I:(e ne bater1e) s vysokym |
bezpecnému dokonceni analyzy, a to [RRCIEI & e vydri
ezpecnemu Cox o yzy, . 36 min. (pri 1000 W).
vcetné ulozeni vysledki) mmn. 3 P
soucasti dodavky musi byt PC s Soucasti dodavky je PC s
'Windows 10 pro spravu a obsluhu Windows 10 s instalovanym
systému, klavesnice, mys, ¢tecka ANO SW pro spravu dat IH-Com,
carovych kodi — zabudovani a externi klavesnice, mys i ¢tecka
ctecka c¢arovych kodua ¢arovych kodi.
Dodavatel systému musi zajistit ¢esky Spole¢nost Biorad ma cesky
mluviciho aplika¢niho specialistu a ANO mluviciho aplika¢niho
servisniho technika s praxi min. 3 roky specialistu s praxi min. 3 roky.
Pozadavky na servis
Pristroj IH-500 i ovladaci PC
umoziuje vzdalenou spravu
prostirednictvim programi
(TeamViewer) nebo VPN.
Spole¢nost Bio-Rad nabizi
nutnost vzdalené spravy ANO vlastni program pro vzdalenou
spravu — BriCare — ktery
splnuje bezpecnostni
pozadavky CLSI pro vzdaleny
pristup k diagnostickym
zarizenim v klinické laboratofi.
Servisni oddéleni spolec¢nosti
dostupnost NON-STOP servisu — 24/7 ANO Bio-Rad zarucuje 24

hodinovou pohotovost 7 dni v
tydnu.
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