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Technická specifikace
Specifikace analyzátoru pro HTO:

· plně automatizovaný uzavřený imunoanalytický systém s možností analýzy po jednotlivých vzorcích
· diagnostika i přístroj musí splňovat požadavky pro in vitro diagnostiku a pro screening infekčních markrů dárců krve a krevních složek
· diagnostika i přístroj musí mít označení značkou shody CE 
· přístroj musí být plně automatizovaný, evidence a dohledatelnost používaných reagencií u jednotlivých vzorků – dle ISO 15189 
· dohledatelnost činnosti obsluhy – dle ISO 15189 
· systém (diagnostika a analyzátor) musí být akceptovaný zpracovatelem plazmy  
· všechny požadované testy musí být proveditelné na jednom analyzátoru – kompletní pokrytí požadovaného spektra: HBsAg, anti-HCV, HIV Ag/Ab, anti-Treponema pallidum 
· [bookmark: _GoBack]stanovení HBsAg – systém by měl vykazovat co největší záchyt i mutovaných forem patogenů 
· stanovení HIV – detekce všech dosud známých subtypů viru
· analýza vzorků séra i plazmy, všechny požadované testy musí být výrobcem validovány pro analýzu kadaverózních vzorků (informace doložte z příbalového letáku daného testu) 
· možnost automatického provádění i dalších testů, které nejsou předmětem VŘ, a to: konfirmační test HBsAg, anti-HBc, anti-HBs, CMV a HTLV
· možnost kontinuálního vkládání reagencií a vzorků za chodu analyzátoru 
· jednotný typ stojánků pro všechny vzorky, kalibrátory i kontroly
· stanovení všech testů z jedné zkumavky, maximální mrtvý objem 50 µl
· možnost vyšetření vzorků ve statimovém režimu v průběhu rutinního vyšetřování 
· doba stanovení statimového vzorku se všemi 4 požadovanými testy max. 45 min. od vložení zkumavky se vzorkem do analyzátoru
· bezpečné pipetování vzorků a reagencií - minimalizace kontaminace, minimální manuální zásahy obsluhy v průběhu analýzy, 
· veškeré reagencie včetně kalibrátorů a kontrol musí být „ready to use“, bez nutnosti jakékoliv přípravy a temperace 
· časově neomezená kalibrace testů pro danou šarži reagencií, bez nutnosti kalibrovat při změně šarže spotřebních roztoků 
· detekce hladiny, bublin, sraženin vzorku i reagencií
· chlazený prostor pro reagencie 
· identifikace vzorků a diagnostik pomocí čárového kódu 
· požadovaný výkon analyzátoru – minimálně 90 testů/ hodinu 
· oboustranná komunikace s nemocničním informačním systémem 
· obslužný SW kompletně v českém jazyce včetně chybových hlášek
· servisní zabezpečení analyzátoru na dálku včetně aktivního monitoringu
· možnost automatické zálohy databáze výsledků

Součástí výpůjčky
· provádění veškerých předepsaných kontrol, servisu a oprav v souladu se zákonem 268/2014 Sb. o zdravotnických prostředcích a dle doporučení výrobce
· bezplatná konzultační služba

Analyzátor musí:
· být plně funkční, bez závad
· součástí dodávky je PC s kompletním SW vybavením, tiskárna, záložní zdroj UPS
· součástí dodávky analyzátorů musí být zaškolení personálu
· musí být zajištěn dostupný bezplatný servis analyzátorů včetně validací (pravidelné roční validace) a pravidelných preventivních kontrol po celou dobu zápůjčky


Požadavky na spotřební materiál
· plně kompatibilní druhy reagencií, které jsou schváleny výrobcem zapůjčených přístrojů
· reagencie musí být dodávané v originálním balení
· realizace dodávky reagencií max. do 14 kalendářních dnů od doručení objednávky
· zadavatel požaduje, aby veškerý dodávaný spotřební materiál a reagencie byl v okamžiku dodání maximálně v 1 polovině expirační doby stanovené výrobcem


Další podmínky:

· přístroj i diagnostické soupravy musí splňovat požadavky pro IVD a musí být označeny značkou shody CE.
· součástí dodávky je doprava na místo osazení, vlastní instalace, zprovoznění a komplexní vyzkoušení systému s následným zaškolením obsluhy
· součástí dodávky zařízení je předání návodu k obsluze v českém jazyce (1x v tištěné podobě a 1x v elektronické podobě) a dodání veškerých dokladů přípustnosti použití zařízení při poskytování zdravotnické péče (dle § 4 zákona č. 268/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích, v platném znění)
· součástí dodávky je samostatné prohlášení o třídě přístroje a jeho částí (I, IIa, IIb a nebo III), toto prohlášení bude opatřeno razítkem a podpisem zástupce prodávajícího. V případě, že prodávající dodá přístroj zařazený do třídy IIb nebo III, musí k tomuto vypracovat provozní deník, tedy seznam úkonů doporučených návodem k obsluze (úkony, které by měla provádět obsluha přístroje jako například provozní testy, čištění, dezinfekce atd.). Tento provozní deník musí být opatřen razítek a podpisem zástupce prodávajícího.
· součástí dodávky je zaškolení obsluhy, seznámení pracovníků zadavatele s obsluhou zařízení, technickými a provozními podmínkami, všeobecnými bezpečnostními pokyny ochrany zdraví při práci se zařízením a veškerými dalšími náležitostmi řádného provozu zařízení vyplývajícími z příslušných právních předpisů.
· součástí nabídky bude i fotografie nebo prospekt nabízeného výrobku v českém jazyce vč. popisu jeho technických údajů a parametrů 
· v průběhu výpůjčky požadujeme provádět bezplatně:
· veškeré kontroly předepsané výrobcem a příslušnou legislativou, v případě, že výrobce neuvádí tuto povinnost, pak min. 1 x ročně provedení kontroly v rozsahu PBTK kalibrace
· údržbu a servis vč. dodávky náhradních dílů, které nepodléhají běžnému opotřebení a expiraci
· v nabídce bude uveden časový interval o povinných technických kontrolách – PBTK, doporučený výrobcem (Příloha č. 2 Krycí list nabídky)
· doba nástupu servisního technika na opravu po celou dobu výpůjčky bude maximálně do 24 hodin od nahlášení poruchy
· v záruční době účastník v případě poruchy přístroje zapůjčí náhradní přístroj po dobu opravy a to v případě, že porucha nebude odstraněna do 48 hod od jejího nahlášení 

Účastník ZŘ předloží ve své nabídce kompletní technické údaje přístroje (analyzátoru), vč. obchodního označení přístroje.

