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Technicka specifikace
Uzavieny odbérovy systém

Technické parametry:

Predmétem verejné zakazky je uzavieny systém odbéru krve, zkumavky maji preddefinované vakuum pro pfesny objem odebraného vzorku.

Predmét zakazky musi splfiovat z pohledu kvality vSechny pfislusné predepsané normy, musi byt v souladu s platnou legislativou pro tuto oblast, zejména s nafizenim EU
2017/745 (MDR) a zékonem ¢&. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro, ve znéni
pozdéjsich piedpisu.

Odbérovy systém musi spriovat normu EN 1SO 6710 (nebo rovnocenné feseni) Single-use containers for human venous blood specimen collection (Jednorazové nadobky pro
odbér vzorkd lidské Zilni krve) a standardy CLSI Clinical and Laboratory Standard Institute (Ustav pro tvorbu pokynd a norem v laboratorni medicing).

Pozadujeme doloZeni prohlaseni o shodé a vyse zminénych norem ke viem produktiim.

Vsechny komponenty odbérového systému, které p¥ichazeji do kontaktu s odebiranym vzorkem musi byt dodavany sterilni. S vyjimkou kovovych ¢asti jehel musi byt
vyrobeny z plastu, musi byt zarucena jejich vzajemna kompatibilita.

Odbérové jehly jsou opatieny ochrannym krytem, umoznuiji i vicenasobny odbér vzork( do zkumavek, jejich povrch je dokonale inertni. Provedeni jehel musi byt takové, aby
se vakuova zkumavka na jehle udrzela bez nutnosti dotyku persondlu az do doby vyjmuti zkumavky z drzaku a zpétny gumovy ventil musi po sejmuti zkumavky dostatecné
zakryt jehlu, aby nedoslo k toku krve pfimo z odbérové jehly.

Zkumavky jsou bezpeéné a uzaviené bez moznosti Uniku krve s vylou¢enim aerosolového efektu pfi otevirani zkumavek.

Expiracni doba sortimentu odbérového systému musi byt minimalné 6 mésicl s vyjimkou koagulacnich zkumavek.

Vnéjsi rozméry zkumavek musi byt 13 x 75 mm nebo 13 x 100 mm nebo 16 x 100 mm dle poZadovaného objemu. Rozméry jsou uvedeny véetné zatky.

Odbérové zkumavky jsou oznacené standardni etiketou pro ru¢ni popis a identifikaci.

Obal jednotlivych baleni musi zahrnovat stojdnek pro uloZeni zkumavek pfed odbérem v kolmé poloze.

Moznost primarni vizualni kontroly objem( odebraného biologického vzorku odbérovym a laboratornim personalem (objemova ryska nebo objemova stupnice) tak, aby byl
zajistén spravny pomér k chemickym aditiviim.

Zkumavky musi byt odolné proti narazu pfi transportu (véetné potrubni posty) a odstfedovani. Odstfedovani musi byt realizovatelné v chlazené centrifuze, je nutno doloZit
zachovéni kompaktnosti gelu béhem centrifugace. Zkumavky musi mit univerzélni rozméry dle doporuceni platnych v EU a musi byt kompatibilni s analyzatory, centrifugami
a daldimi pouzivanymi laboratornimi zafizenimi a nesméji zplisobovat jejich mechanické poskozovani; vnéjsi rozméry zkumavek nesmi pfesahovat rozméry 16 x100 mm (z
dvodu podavacl analyzator(); pfipadné Upravy analyzator( bude hradit dodavatel.

Kvalitné upevnény uzavér —k vylouéeni moznosti kontaminace infekénim materidlem pfi transportu nebo odstfedovani. Barevné znaceni uzavért dle platné normy.
Membréna uzévéri zkumavek musi byt snadno perforovatelna aspiraéni jehlou laboratornich analyzatord a umoziovat odbér vzorku analyzatorem ,cap piercing”
systémem.

Koagulaéni zkumavky musi obsahovat pufrovany citrat a volny objem nad vzorkem v poméru 1:10 k objemu vzorku (Doporuéeni mezinarodnich hematologickych
standardu).

Zkumavky na pfipravu séra - na vnitini sténé je nanesen kiemikovy aktivator srazeni, dle zadani obsahuji separaéni gel nebo jsou bez gelu.

Zkumavky pro pfipravu plazmy s Li-Hep - heparinat lithny na vnitini sténé zkumavky, dle zadani obsahuji separacni gel nebo jsou bez gelu.

Soucdsti nabidky musi byt relevantni technickd dokumentace o stabilité materidlu odebraného do zkumavek s gelem pro sérum a s Li-Hep urcené pro rutinni a specidlni
biochemicka a hematologicka stanoveni. Dokumentaci je mozno predlozit formou studie nebo technické analyzy, obé provedené nezavislym akreditovanym pracovistém se
statisticky vyznamnym poétem méfeni. Dokumentaci bude prokdazana stabilita analytd ve vzorku séra a plazmy gelovych zkumavek po centrifugaci pfi skladovéni nejméné
po dobu 8 hodin pfi 25°C nebo dobu 48 hodin pfi teploté 4°C. pro rutinni a specialni biochemicka vysetieni, napi hormony, léky, kostni markery, tumorové markery apod.,
které se vySettuji v laboratofich Zadavatele — viz Laboratorni pfirucka Zadavatele. PfedloZzend dokumentace bude pouZita za icelem posouzeni technickych kvalifikacnich
predpokladd uchazede a jako zkoumané kritérium bude i jednou z hodnocenych vlastnosti zbozi. Pozadovana (doloZitelna) stabilita vzorku u zkumavek s gelem pro
biochemicka vysetieni séra by méla byt pfi pokojové teploté a teploté v lednici (4-8 °C).

Zkumavky s EDTA a gelem 5,0 ml jsou poZzadované externim odbératelem TP a jsou soucasti dodavek TP pro zpracovatelskou firmu a nelze je zaménit za jiny druh zkumavek.
Zéroven je nutny specificky gel, ktery je mozno centrifugovat v chlazené centrifuze a spolehlivé oddéluje jednotlivé slozky krve i po rozmrazeni vzorku. Dal$im pozadavkem
je mrazeni téchto zkumavek na -30°C. Zkumavky v téchto podminkdch nesmi praskat ani se jinak poskozovat.

Nabidka musi zahrnovat kompletni pozadovany sortiment zkumavek pro viechna laboratorni vysetfeni z pIné krve, séra a plazmy provadéna v laboratornich provozech
zadavatele od jednoho vyrobce.

Pozadujeme pravidelné a periodické proskoleni zdravotnického personalu s ¢etnosti jednou za 6 mésicti pro kazdou nemocnici. Podobu $koleni upfesni zadavatel dle poctu
prihlasenych zdravotnikd na Skoleni - dle poctu bude Skoleni rozdéleno na skupinky po 20 lidech.

Vsechny poZadované technické parametry pozadujeme doloZit.

PoufZiti firemnich ndzvii ¢i termind i zplsobd feseni specifickych pro urcitého vyrobce md pouze ilustrovat pfiklady vhodnych feseni, ale poZadavek neni omezen na nabidky jen
téchto reseni. Je mozné nabidnout jakdkoliv jind reseni, kterd maji podobné viastnosti a splfiuji poZadovany medicinsky ucel.



