Ptiloha €. 1 smlouvy o vypujcce

Technicka specifikace predmétu plnéni

Mocova linka
Pracovisté klinické biochemie a diagnostiky - PKBD Broumov

SYSMEX CZ, s.r.o.

SYSMEX

UN LINE (UC-3500+UF-4000+U-WAM)

PIn¢ automatizovana linka pro chemickou analyzu Sysmex UN line: UC-3500 s UF-4000 a U-

moci diagnostickymi prouzky a sediment moci a ANO WAM

télnich tekutin.

Typ vySetfovaného vzorku: moc¢, likvor, punktat, ANO UF-4000 GI str. 45 — 46. 64.

dialyzat, synovialni tekutina. - ’

Vyrobce analyzatoru, reagencii i spotiebniho ANO Ano, uzavieny systén}]ednoho vyrobce, viz.

materidlu musi byt identicky — uzavieny systém. nabidka.

Pipet(.)véfli Vzo’rku na jednotlivé reakeni zony stripu u ANO UF-4000 GI str. 27,

chemické analyzy. - =

Metoda pritokové cytometrie ANO UF-4000 GI _str. 20, 45, 64.
VRV , o ANO

Preferencni vySetfovani statimovych vzorkd UF-4000 GI str. 59.

mocového sedimentu a télnich tekutin -

Modularni systém obsluhovany prostiednictvim ANO

software z jednoho pracovniho mista, moznost

uzivatelského nastaveni validaénich a rozporovych UF-4000_GI_ str. 68, U-WAM_IFU_str. 19-

pravidel pro mocovou analyzu, kompletni zobrazeni 96.

vysledkt na jedné obrazovce, moznost automatické

validace vysledka.

Validovana analyza t€lnich tekutin, diferenciace ANO UF-4000 GI str. 46 — 47

polynukleard a mononukleard. - - )

Pozadovany vykon: ANO

chemicka analyza — min. 170 vzorkt za hodinu,
vySetieni mo¢ového sedimentu — min. 70 vzorkl za
hodinu.

V ptipad¢ nizsi kapacity jednotlivého analyzatoru lze
dodat vice analyzatort v jedné ucelené lince a
zachovani pruchodnosti zkumavek.

UC-3500_GL_ str. 33- 56. UF-4000_GI_str.
45.

Bez nutnosti pre-analytické ptipravy vzorku - prace ANO UF-4000 GI str. 68

s nativni moci bez centrifugace.

Automatické promichéni vzorku pted pipetovanim. ANO UF-4000_GI_ str. 68

« — - . ANO
Vsechny analytické systémy jsou propojeny UF-4000 GI str. 75
spole¢nym podavaéem vzorki. -

RozliSeni dysmorfnich a isomorfnich erytrocyti ANO UF-4000_GI_ str. 46 —47.
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Pracovisté klinické biochemie a diagnostiky - PKBD Broumov

SYSMEX CZ, s.r.o.

SYSMEX

UN LINE (UC-3500+UF-4000+U-WAM)

UF-4000_GI_ str. 40 — 56.

VyuZiti v mikrobiologické diagnostice, rozliSeni G+ a ANO

G- bakterii.

Objemové naroky na vzorek moci: UF-4000 GI_ str. 46 —47. UC-3500_GI
spotieba max. 1000 ul pro vSechny analyzy v souctu, ANO str. 33.

celkové naroky na objem vzorku

(v€etné slepého objemu) - <2,7 ml.

Objemové niroky na vzorek télni tekutiny: <0,6 ANO UF-4000_GL_str. 40 = 57.

ml.

Identifikace reagencii: bar codem nebo QR, RFID ANO UF-4000_GL_str. 55-57. UC-3500_GL_ str.
veetné Sarze a exspirace. 39.

Minimalizace kontaminace mezi vzorky tzv. carry ANO UF-4000 GI str. 55-62.

over
PoZzadované mérené parametry u chemického
vySeti‘eni modi:

pH, glukdza, bilkovina, krev, urobilinogen, ketony,
bilirubin, dusitany, leukocyty - reflexni fotometrie ANO UC-3500_GI str. 9.
specifickd hmotnost — refraktometrie
barva a zakal moce — kolorimetrie.

PoZadované mérené parametry analyzy sedimentu
moci:
erytrocyty, nelyzované erytrocyty, leukocyty, shluky

leukocytt, epitelie - dlazdicové, pfechodné, rendlni AR LS NLEE Sl 0.9 =G b
tubularni, hyalinni a patologické valce, bakterie,

krystaly, kvasinky, spermie, hlen.

Dohledatelnost vSech zasahii obsluhy (log) ANO U-WAM_IFU_str. 130 —133.

Kontrola kvality pro mo¢ovy sediment analyzu
zahrnuje erytrocyty, leukocyty, epitelie, valce a ANO UF-4000 GI str. 19 — 47.
bakterie, se statistickym vystupem: smérodatna -
odchylka, varia¢ni koeficient, Levey-Jenningstv graf.

Vsechna nabizena diagnostika a analytické systémy
jsou validovany pro pouziti v huméanni medicin€ a ANO Souésti nabidky.
jsou bez dalsich uprav plné¢ vhodné pro pouzivani v
klinické praxi
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SYSMEX

UN LINE (UC-3500+UF-4000+U-WAM)

Vsechna nabizena diagnostika spliuji pozadavky pro

IVD (Zékon ¢&. 238/2014 Sb.; NV &. 56/2015 Sb.), ANO Soucasti nabidky.

jsou opatiena CE znackou

Cinnost jednotlivych modulti jsou nezavislé (pfi Systén}y jsou neza’}vislé na sobé %’umoviﬁuji
poruse jednoho z modult zastava druhy modul, ANO praci na drl%hem deUIE v prlgade
véetné komunikace s LIS). planovaného servisu ¢i poruse.
Pienos dat QC do LIS ANO Soucasti nabidky.
Oboustranné on-line komunikace s LIS (cena za ANO Souéésti nabidky.

pripojeni soucasti nabidky)

Ptistup ptes vzdalenou spravu zajistovany firmou,
kterd provadi servis a ro¢ni preventivni prohlidky,

musi spliiovat podminky GDPR vé&etng& Soucasti servisni Cinnosti je zabezpecené
bezpec€nostnich zaruk. Vzdalena sprava podporuje ANO Joripy(Ent [k Vzda!evn(v)u Spravu pomoct
zasilani chybovych hl4seni servisu bez zasahu mikrotiku. Sifrované feseni bez vyuziti tfeti
uzivatele s dodrzenim viech bezpeénostnich zaruk. strany mimo EU dle GDPR.
Podpora aplikac¢niho specialisty pomoci vzdalené

spravy.

Dostupnost servisniho zasahu v nepfetrzitém provozu ANO Provozujeme hot-h’ne 7 dni v tydnu po 365
do 24 hodin od nahlaseni vcetné. dni v roce.

Bezplatné provadéni vSech vyrobcem doporucenych Sluzba full servise, resp. Premium s C-RAS
preventivnich kontrol véetné validace, produktova ANO vé. vzdéleni spravy.

podpora po dobu zaruky.

Pozadavky k pripojeni laboratorniho systému:

Pfipojeni k laboratornimu systému véetné nastaveni, o .
zprovoznéni a dodavky potfebného poctu casové ANO Soucdsti nabidky.
neomezenych licenci v cené dodavky.

Rozhrani pro pfipojeni analyzatoru k laboratornimu ANO Sougésti nabidky.
systému (ethernet RJ-45).

Pozadavky na IT systém — soucasti dodavky ANO Sougésti nabidky.
analyzatori:
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SYSMEX

UN LINE (UC-3500+UF-4000+U-WAM)

Otevfeny firemni middleware umoZilujici ptipojit U-WAM a Extended IPU, oboustrann4
vice zafizeni pies jeden pfistup do LIS s podminkou komunikaci mezi mo&ovou linkou a LIS.
zajisténi SW komunikace s garanénim pracovistém ANO Provoz na b&zném operacnim systému. Plna
v Nachodé — nastaveni pravidel validace, kompatibilita s Extended IPU a pracovistém
autovalidace ¢i interfererenci v chemické ¢asti OKB Nachod.

analyzy a sedimentu moci.

V ptipad¢ dodavky middleware nebo jinych

informacnich systémii nezbytnjch pro provoz U-WAM a Extended IPU, oboustranné
laboratorni linky dodavatel detailn€ popise ANO komunikaci mezi mogovou linkou a LIS.
realizované feSeni, piipadné licence potiebné pro Provoz na b&zném opera¢nim systému.

chod informacnich systémui budou soucasti dodavky,
¢asové neomezené a licencované na zadavatele.

SW postaveny na bazi standardnich sw produktii ANO U-WAM IFU str. 130 — 135.
spole¢nosti Microsoft -

Jedina databaze pro spravu veskerych vysledkd a jeji ANO U-WAM IFU str. 130 — 135.
snadné propojeni s LIS/NIS -

Kompletni sprava operatorii a uZivateld a ANO U-WAM IFU str. 130 — 135.
piistupovych hesel -

Minimalné OS Microsoft Windows 10 Professional, .

64. ANO Windows 10
Soucasti dodavky zaloZni zdroj elektrické energie ANO Soudésti nabidky
(UPS)
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Technicka specifikace prfedmétu plnéni

Mocova linka
Oddéleni klinické imunologie a mikrobiologie - OKIM Nachod

Pristroj: Ukastnikem nabizens hodnota
Dodavatel: SYSMEX CZ, s.r.o.

Vyrobce: SYSMEX

Model: UF-4000 + U-WAM

Zivazné parametry

(v pripade, ze je uvedeno minimalné ¢i maximalne,
pak je ucastnik opravnén nabidnout technické resent,
ktere je limitovano hranici, a to bud min. ¢i max.

v zavislosti na daném pozadavku)

Plni
poZadavek
(ANO/NE)

Odkaz ucastnika k ovéreni tvrzeni
(dokument, stranka, kapitola v dokumentaci)

PIné automatizovany mocovy analyzator moci pro
vySetieni sedimentu mo¢i a télnich tekutin.

ANO

Sysmex UN line: UC-3500 s UF-4000 a U-
WAM

Typ vySetrovaného vzorku: mo¢, likvor, punktat,
dialyzat, synovidlni tekutina.

ANO

UF-4000_GI_ str. 45 — 46, 64.

Vyrobce analyzatoru, reagencii i spotfebniho
materialu musi byt identicky — uzavieny systém.

ANO

Ano, uzavieny systém jednoho vyrobce, viz.
nabidka.

Automatické promichani vzorkt pred pipetovanim.

ANO

UF-4000_GI_str. 27.

Podavac vzorkt na min. 30 vzorkd.

ANO

UF-4000_GI_str. 75

PoZadované méiené parametry analyzy sedimentu
mocdi:

erytrocyty, nelyzované erytrocyty, leukocyty, shluky
leukocyti, epitelie - dlazdicové, pfechodné, rendlni
tubularni, hyalinni a patologické valce, bakterie,
krystaly, kvasinky, spermie, hlen.

ANO

UF-4000_GI_ str. 46 — 47, 84.

Preferencni vySetfovani statimovych vzorkt
mocového sedimentu a télnich tekutin

ANO

UF-4000_GI_str. 59.

Pozadovany vykon:
vySetieni moc¢ového sedimentu — min. 70 vzorkt za

hodinu.

ANO

Az 80 vzorkli/hod. UF-4000_GI_ str. 20, 45.

Objemové naroky na vzorek modi:

spotfeba max. 700 ul pro analyzu,

celkové naroky na objem vzorku (vCetné slepého
objemu) - <I,2 ml.

ANO

UF-4000_GI_str. 46 — 47.

Objemové naroky na vzorek télni tekutiny:
<0,6 ml.

ANO

UF-4000_GI_ str. 46 — 47.

Kontrola kvality pro mocovy sediment analyzu
zahrnuje erytrocyty, leukocyty, epitelie, valce a
bakterie, se statistickym vystupem: smérodatna
odchylka, varia¢ni koeficient, Levey-Jenningstv graf.

ANO

UF-4000_GI_str. 19 — 47.

Identifikace reagencii: bar codem nebo QR, RFID
véetné Sarze a exspirace.

ANO

UF-4000_GI_str. 55-57.

Minimalizace kontaminace mezi vzorky tzv. carry
over

ANO

UF-4000_GI_ str. 55-62.
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SYSMEX CZ, s.r.o.

SYSMEX

UF-4000 + U-WAM

Validovana analyza télnich tekutin, diferenciace ANO UF-4000 GI_ str. 45 — 46, 64
polynuklearti a mononukleart.
RozliSeni dysmorfnich a isomorfnich erytrocyti ANO UF-4000_GI_ str. 46 —47.
Vyuziti v mikrobiologické diagnostice, rozliSeni G+ a ANO UF-4000 GI_ str. 46 —47.
G- bakterii.

. C . ANO
Bez nutnosti preanalytické pfipravy vzorku - prace UF-4000 GI_str. 68
s nativni moci bez centrifugace.
Dohledatelnost vSech zasahti obsluhy (log) ANO U-WAM_IFU_str. 130 —133.
Systém obsluhovany prostfednictvim software z ANO
jednoho pracovniho mista, moznost uzivatelského
nastaveni validaénich a rozporovych pravidel pro UF-4000_GI_ str. 68, U-WAM_IFU_str. 19-
mocovou analyzu, kompletni zobrazeni vysledki na 96.
jedné obrazovce, moznost automatické validace
vysledki.

ANO

Vsechna nabizena diagnostika a analytické systémy
jsou validovany pro pouziti v humanni mediciné a Souéasti nabidky.
jsou bez dalsich uprav plné¢ vhodné pro pouzivani v
klinické praxi

Vsechna nabizena diagnostika spliuji pozadavky pro ANO o
IVD (Zékon & 238/2014 Sb.; NV & 56/2015 Sb.), Soucdsti nabidky.
jsou opatiena CE znackou

y ANO T
Pfenos dat QC do LIS Soucasti nabidky.

b . ine k K ANO
O oustranna on-line komunikace s LIS (cena za Sougasti nabidky.
piipojeni sou¢asti nabidky)

o y . . cy , ANO
Pfistup ptes vzdalenou spravu zajistovany firmou,
ktera provadi servis a ro¢ni preventivni prohlidky, ) ) .
musi spliiovat podminky GDPR véetng Soucasti servisni Cinnosti je zabezpecené
bezpecnostnich zaruk. Vzdalena sprava podporuje pfipojeni na Vzdé!evncv)u s’prévu pozr}(?c{ )
zasilani chybovych hlaSeni servisu bez zésahu mikrotiku. S1ﬁoYane feSeni bez vyuZiti tfeti
uzivatele s dodrzenim vSech bezpecnostnich zaruk. strany mimo EU dle GDPR.
Podpora aplika¢niho specialisty pomoci vzdalené
spravy.
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Pristroj: Ukastnikem nabizens hodnota
Dodavatel: SYSMEX CZ, s.r.o.

Vyrobce: SYSMEX

Model: UF-4000 + U-WAM

Zivazné parametry

(v pripade, ze je uvedeno minimalné ¢i maximalne, Plni Odkaz ucastnika k ovéieni tvrzeni
pak je ucastnik opravnen nabidnout technické reseni, | poZadavek (dokument, stranka, kapitola v dokumentaci)
ktere je limitovano hranici, a to bud min. ¢i max. (ANO/NE)
v zavislosti na daném pozadavku)
Dostupnost servisniho zasahu od nahlaseni do DOStuPI}OSt seryisniho Zésf‘h‘} na'misté
jednoho pracovniho dne (mimo vikend a statni ANO v pracovni dny (Vlke.ndy a statni svatky hot-
svétek) line).
Bezplatpé provadéni vSech V)’lrol?cem doporucenych AN Sluzba full servise, resp. Premium s C-RAS
preventivnich kontrol v€etné validace, produktova 0 v&. vzdaleni spravy.
podpora po dobu zaruky.
PoZadavKky k pFipojeni laboratorniho systému: ANO Soucasti nabidky.
Pfipojeni k laboratornimu systému véetné nastaveni, Soucasti nabidky.
zprovoznéni a dodavky potiebného poctu casove ANO
neomezenych licenci v cen¢ dodavky.
Rozhrani pro pfipojeni analyzatoru k laboratornimu ANO Souisti nabidky.
systému (ethernet RJ-45).
Pozadavky na IT systém — soucasti dodavky ANO Soucsti nabidky.
analyzatori:
. , . VT U-WAM a Extended IPU, oboustranna
Otevieny firemni middleware umoziujici pfipojit o . .
, . o ANO komunikaci mezi moc¢ovou linkou a LIS.
vice zafizeni pies jeden pfistup do LIS —_ i z
Provoz na béZném operaénim systému.
V piipadé dodavky middleware nebo jinych
informaénich systém nezbytnych pro provoz U-WAM, oboustranna komunikaci mezi
laboratorni linky dodavatel detailné popise ANO mocovym analyzatorem a LIS. Provoz na
realizpvané feSeni, pfipadné licence potiebné pro b&zném operaénim systému.
chod informacnich systému budou soucasti dodavky,
casoveé neomezené a licencované na zadavatele.
SW postav'eny' na bazi standardnich sw produktti ANO U-WAM IFU str. 130 — 135.
spole¢nosti Microsoft
Jedind databé;e pro spravu veSkerych vysledkd a jeji ANO U-WAM IFU str. 130 — 135.
snadné propojeni s LIS/NIS
Kompletni sprava operator(i a uZivateld a ANO U-WAM IFU str. 130 — 135.
ptistupovych hesel
lg/ilnlmalne OS Microsoft Windows 10 Professional, ANO Windows 10
Soucasti dodavky zalozni zdroj elektrické energie ANO Soudést nabidky.

(UPS)
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Dalsi podminky souvisejici s pfedmétem plnéni:

Bezplatné zaskoleni/instruktaz laboratorniho personalu

Utastnik zadavaciho Fizeni je povinen dle pokynt zadavaci dokumentace kompletné vyplnit nize
uvedené tabulky s pozadavky na piedmét plnéni a uginit je soudasti svoji nabidky. Uastnik pravdivé
uvede do jednotlivych prazdnych kolonek (zvyraznéné buiiky), zda jim nabizené zafizeni spliiuje Ci
nespliiuje v plném rozsahu uvedeny pozadavek (ANO/NE). U parametrt, které jsou charakterizovany
konkrétni kvantifikovatelnou hodnotou, je povinen tuto hodnotu uvést. Zadavatel je opravnén si veskeré
informace ovéfit a vyzadat si predlozeni dokladd, které splnéni parametrii jednoznac¢né dokladaji.
Uvedené pozadavky jsou nepodkrocitelné, tzn., Ze jejich nesplnéni bude posouzeno jako nesplnéni
technickych pozadavkil na pfedmét plnéni danych zadavaci dokumentaci a povede k vylouéeni Gcastnika
ze zadavaciho fizeni.

Dodavatel je opravnén nabidnout zbozi s jinymi parametry za podminky, Ze se jedna o parametry
objektivné lepsi, resp. srovnatelné vyhodnéj$i nez zakladni vymezeni zadavatele. Méné vyhodny
parametr se povazuje za nesplnéni pozadavku, ledaze se vejde do ptipustné odchylky nebo se jedna o
Ciselny piepis, ktery bude objasnén.

Oblastni nemocnice Néachod a.s. informuje, Ze je osobou povinnou a provozuje informaéni systém
zakladni sluzby podle zakona ¢. 181/2014 Sb. o kybernetické bezpecnosti a 0 zmeéné souvisejicich
zakont (zakon o kybernetické bezpecnosti), dale pak podle vyhlasky ¢. 82/2018 Sb. o bezpecnostnich
opatfenich kybernetickych bezpecnostnich incidentech, reaktivnich opatfenich nalezitostech podani v
oblasti kybernetické bezpecnosti a likvidaci dat (vyhlaska o kybernetické bezpeénosti).

Sluzby a zbozi musi respektovat bezpeénostni opatieni a relevantni pozadavky na kybernetickou
bezpecnost



	Technická specifikace předmětu plnění
	Močová linka
	Pracoviště klinické biochemie a diagnostiky - PKBD Broumov
	Přístroj:
	Dodavatel:
	Výrobce: 
	Model:
	Závazné parametry 
	(v případě, že je uvedeno minimálně či maximálně, pak je účastník oprávněn nabídnout technické řešení, které je limitováno hranicí, a to buď min. či max. v závislosti na daném požadavku)


	Technická specifikace předmětu plnění
	Močová linka
	Oddělení klinické imunologie a mikrobiologie - OKIM Náchod
	Přístroj:
	Dodavatel:
	Výrobce: 
	Model:
	Závazné parametry 
	(v případě, že je uvedeno minimálně či maximálně, pak je účastník oprávněn nabídnout technické řešení, které je limitováno hranicí, a to buď min. či max. v závislosti na daném požadavku)



