Pfiloha €. 1 ZD "Dodavky spotfebniho materialu pro barveniimunohistochemickych preparatti s vypuajékou barviciho automatu”

Cast a

Cena za 1 skliéko

(v€etné veSkerého Cena celkem bez DPH

Cena celkem bez| Sazba Cena celkem s DPH

Odhadovany poéet

3 tFebnéh . .
I e vySetfeni za 1 rok potrebneno DPH za 1 rok DPH A4 Ty (pregmet za 4 roky
hodnocentf)
materialu)
IHC - kompletni detekce bez
primarni protilaitky
Celkova nabidkova cena za 4 N
roky bez DPH X X X X 5533 800,00 Ké X
Pocet vySetieni je pouze orientaéni. Zavisi na mnozstvi a skladbé pacientu.
veSkery spotfebni material = napf. kyvety, kalibrace, kontroly, proplachovaci roztoky atp.
Castb
Nabizené testy a spotfebni material (bude pfilohou kupni smlouvy)
. . . Zdravotnicky
. . P . enazaks bez | sazba i
Nazev Katal.(objednaci) ¢islo Velikost bal. DPH DPH Cena za ks s DPH

prostredek

V pfipadé, Ze se jedné o zdravotnicky prostfedek uvede uchaze¢ tfidu (napf. IVD, IVDa, IVDb), u ostatnich uvede NE



Priloha ¢é. 3 ZD

Formular technickych specifikaci dodavky pro:
Dodavky spotifebniho materialu pro barveni imunohistochemickych
preparata s vypuajékou barviciho automatu

Nazev zadavatele:
delo:
ICO:

Karlovarska krajska nemocnice a.s.
Bezru¢ova 1190/19, 360 01 Karlovy Vary
26365804

Specifikace dodavky

Pozadovana hodnota

Nabizena hodnota*
Splnéno ANO/NE

Automaticky barvici systém

uvedenych nize

V rdmci verejné zakazky bude soutézen 1 ks automatického barviciho
systému pro patologické oddéleni nemocnice v Karlovych Varech, KKN a.s.

Zadavatel nepfipousti zadné odchylky mimo ramec ¢iselnych hodnot parametr(

Obchodni nazev a typoveé oznaéeni pfistroje

BenchMark ULTRA PLUS

\Vyrobce pristroje

VENTANA Systems

PoZadované parametry

PIné automaticky barvici systém certifikovany (véetné
ovlddaciho SW) pro in vitro diagnhostiku (CE-IVD) pro
stanoveni analytd

ANO

ANO. Viz Prohlaseni s
shodé.

Pristroj s plné automatickym provozem
imunohistochemického barveni a schopnosti vyuZzit
pFistroj i pro hybridizaci in situ

ANO

ANO - Benchmark Ultra
Plus (BMKUP) je pIné
automaticky pristroj uréeny
k barveni metodami IHC a
ISH. Kompletni
automaticky proces
zpracovani vzorka zahrnuje
volitelné kroky: napft.
sudeni, odparafinovani,
odmaskovani antigend
(volitelné tepelné,
enzymatické, nebo
kombinace obou metod),
aplikaci primarni
protilatky/sondy,
vizualizaci detek¢nim kitem
a dobarveni jader. Proces
mozZno doplnit o dalsi
automatizované kroky
(napr. fixace, blokace
nespecifickych vazeb,
amplifikace signalu), viz
Technické specifikace BM
Ultra PLUS

\VSechny procesy, tj. deparafinace tkané, demaskovani
antigen(l, automatické davkovani protilatky,
automatické davkovani detekcnich a barvicich Cinidel -
musi byt provadény jednim pFistrojem predstavujicim
uzavienou, jednotnou platformu

ANO

ANO - Benchmark Ultra
Plus (BMKUP) je pIné
automaticky pristroj,
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Priloha ¢é. 3 ZD

Formul&r technickych specifikaci dodavky pro:
Dodavky spotifebniho materialu pro barveni imunohistochemickych
preparata s vypuajékou barviciho automatu

Nazev zadavatele: Karlovarska krajska nemocnice a.s.

Sidlo: Bezru¢ova 1190/19, 360 01 Karlovy Vary

ICO: 26365804

ktery na jedné platformé
zajistuje kompletni
automaticky proces
zpracovani vzorku -
zahrnuje volitelné kroky:
napf. suseni,
odparafinovani,
odmaskovani antigent
(volitelné tepelné,
enzymatické, nebo
kombinace obou metod),
aplikaci primarni
protilatky/sondy,
vizualizaci detekénim
kitem a dobarveni jader.
Proces mozno doplnit o
dalSi automatizovaneé
kroky (napt. fixace,
blokace nespecifickych
vazeb, amplifikace
signalu), viz Technické
specifikace BM Ultra
PLUS

Minimalné 30 nezavislych pozic, pficemz kazda
nezavisla pozice umoznuje provadéni odlisného
barviciho protokolu s moznosti kontinualniho vkladani a
\vybirani hotovych skel béhem chodu pfistroje

ANO

ANO — BMKUP pracuije s
30-ti individualnimi na
sobé nezavislymi pozicemi
pro barveni jednotlivych
skel odliSnymi barvicimi
protokoly, ¢imZ umoZriuje
zvySeni variability barveni
pro uZivatele volbou az 30-
ti odliSnych protokoll a tim
i zvySeni efektivity barveni
laboratore. Systém
umoznuje kontinuélni
vkladani a vybirani
hotovych skel béhem
provozu pristroje. Viz
Technické specifikace BM
Ultra PLUS

Schopnost sou¢asného béhu imunohistochemie a in
situ hybridizace

ANO

ANO - Benchmark Ultra
Plus (BMKUP) umoznuje

soucasné barveni
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Priloha ¢é. 3 ZD

Formular technickych specifikaci dodavky pro:
Dodavky spotifebniho materialu pro barveni imunohistochemickych
preparata s vypuajékou barviciho automatu

Nazev zadavatele: Karlovarska krajska nemocnice a.s.

Sidlo: Bezru¢ova 1190/19, 360 01 Karlovy Vary
ICO: 26365804
metodami IHC a ISH. Viz
Technické specifikace BM
Ultra PLUS.
Reagencie (enzymy, detekéni kity a protilatky pro ANO - viz pfibalové letaky
S i R o ANO
automaticky béh) dostupné ve formé k pfimému pouziti
ANO - protilatky jinych
vyrobcl je mozno pouzivat
Moznost pouziti protilatek riznych vyrobcl (plné ANO manualni aplikaci nebo v
otevieny systém) plnitelnych dispenserech
(viz UzZivatelsky manudl str.
132, 306
Pouziti veSkerych provoznich Cinidel bez obsahu xylenu ANO ANO - viz pnl:aalove letaky
systémové roztoky
ANO - protilatky je mozno
MoZznost manualni aplikace protilatky za béhu pfistroje ANO apﬁggéil\z\?;[z E;R/:?(larllslky
manudl str. 132
ANO - pristroj umoZzriuje
zpracovani STATIM vzorku
5 " L . v jakékoliv voIné pozici,
MoZnost okam2|teh9 zahajgm zpracovani STATIM aniz by tim byl ovlivnén
\vzorku bez omezeni kapacity pfistroje a bez ANO . ,
negativniho ovlivnéni doby zpracovani ostatnich vzorki proces dals'_Ch barveny.ch
skel a omezila se kapacita
pristroje. Viz Technické
specifikace BM Ultra PLUS
ANO - pfistroj umoZiuje do
MoZnost suSeni skel v pfistroji ANO prqtokolu v_Ioz[t krok suseni
(viz Technické specifikace
BM Ultra Plus)
ANO - moznost pfipojeni az
Systém umoZnujici pfipojeni dalSich shodnych pfistroju 4 pfistroju k 1 ovladacimu
k jednomu ovladacimu PC, aby bylo mozné sdileni PC (viz Technicka
stejnych reagencii a pracovnich postupu; soucasti ANO specifikace BM Ultra Plus)
vypUjcky bude i ovladaci PC, monitor a tiskarna S pristrojem se dodava
carovych kodu ovladaci pocitac, tiskarna
Stitk( a dotykovy monitor
Uzivatelské rozhrani, software a manual pfistroje v ANO ANO
Ceském jazyce
IAdekvatni UPS zafizeni pro pfipadny vypadek ANO ANO
elektrického proudu (min. 15 min.)
Aplikaéni a servisni podpora v ¢estiné ANO ANO
ANO (viz Technicka
PFipojeni na elektrickou sit 230V/50H ANO specifikace BM Ultra

Plus)

verze 04.12.2025




Priloha ¢é. 3 ZD

Formul&r technickych specifikaci dodavky pro:

Dodavky spotifebniho materialu pro barveni imunohistochemickych
preparata s vypuajékou barviciho automatu

Nazev zadavatele: Karlovarska krajska nemocnice a.s.

Sidlo: Bezru¢ova 1190/19, 360 01 Karlovy Vary
ICO: 26365804

ZajiSténi pripojeni a komunikace s laboratornim
informacnim systémem.

ANO

ANO

'VSechny soucasti systému musi splhovat podminky
spravné laboratorni praxe v klinickych laboratofich,
vyhovovat nafizenim Evropského a Rady EU 2017/746,
ve znéni pozdéjSich zmén a pozadavkim zakona
€.375/2022 (Zakon o zdravotnickych prostfedcich a
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro)

ANO

ANO

Pozadavky na spotfebni material:

ANO

\VeSkery spotfebni material musi odpovidat stavajicim
referenénim metodam pro barveni tak, aby metody
splfovaly stanovisko odbornych spole¢nosti k priikazu
kvality prace v laboratofi pro stanoveni vySe Uhrady
zdravotni péce zdravotnimi pojiStovnami, tj. aby
analyza odpovidala k6dim Seznamu zdravotnich
\vykonl s bodovymi hodnotami.

ANO

ANO

Spotiebni material musi splfiovat poZzadavky na
direktivu EU IVD (Directive 98/79/EC) a Nafizeni vlady
453/2004 Sh., kterym se stanovi technické pozadavky
na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro, ve
znéni pozdéjSich predpisu

ANO

ANO

Reagencie (enzymy, detekéni kity a protilatky pro
automaticky béh) dostupné ve formé k pfimému pouziti

ANO

ANO

\VeSkeré prisluSenstvi nutné k zahajeni provozu

ANO

ANO

*Uchaze¢ uvede Udaje prokazujici splnéni pozadovanych technickych parametrd (u ciselné
vyjadritelnych hodnot uvede pfimo nabizenou hodnotu parametru), pfipadné uvede odkaz na

prilohu nabidky, kde jsou tyto Gdaje uvedeny.
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