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Příloha č. 1 Zadávací dokumentace – Technická specifikace
[bookmark: _Hlk74727203]VZ „Imunochemický analyzátor 2024“


OBECNÉ  POŽADAVKY NA  PŘÍSTROJ

Analyzátor a eventuálně další potřebná technická zařízení budou umístěna do stávajících prostor bez nutnosti stavebních a technologických úprav s výjimkou napojení na zdroj deionizované vody.
Instalace analyzátoru, napojení na informační systémy a nastavení na úroveň nezbytnou pro zahájení vyšetřování proběhne bez nutnosti přerušení provozu laboratoře.
 Servisní podpora: nástup technika do 6 hodin od nahlášení poruchy, dostupnost servisu 24 hod. po 7 dní v týdnu, bezplatná hotlinka 24 hodin / 7 dní v týdnu v českém jazyce.

[bookmark: _Hlk485289614]POŽADOVANÉ  TECHNICKÉ  PARAMETRY 
	
	Parametr
	Ano / Ne
	Reálná hodnota
	Kde je uvedeno v nabídce (např. strana v nabídce)

	1 ks nový, plně automatizovaný imunochemický analyzátor s integrovaným podavačem vzorků a řídící jednotkou, obousměrně komunikující s LIS v reálném čase
	
	
	

	požadovaný analyzátor bude plně klinicky návazný se stávajícím imunochemickým analyzátorem pro zaručení kontinuity výsledků všech požadovaných imunochemických vyšetření dlouhodobě sledovaných pacientů
	
	
	

	zajištění spektra požadovaných vyšetření na jednom analyzátoru pracujícím na principu chemiluminiscence
	
	
	

	stanovení všech požadovaných testů z jedné, primární zkumavky opatřené čárovým kódem
	
	
	

	možnost kontinuálního vkládání vzorků za chodu přístroje
	
	
	

	přednostní zpracování statimového vzorku v průběhu rutinního běhu analyzátoru
	
	
	

	prokazatelná eliminace vzájemné kontaminace vzorků (carry over) do 0,01 ppm
	
	
	

	detekce hladiny kapaliny, detekce sraženiny, vzduchových bublin u vzorků a reagencií
	
	
	

	signalizace nedostatečného množství vzorku ještě před nasátím reagenčního roztoku 
	
	
	

	jednoduchá, automatizovaná denní údržba analyzátoru bez manuálního zásahu (do 25 minut denně) 
	
	
	

	výkon analyzátoru minimálně 180 testů/hod
	
	
	

	chlazený reagenční karusel (2-12°C) s kapacitou minimálně 35 reagenčních pozic
	
	
	

	identifikace reagencií čárovým kódem
	
	
	

	stabilita reagencií na palubě min. 3 týdny
	
	
	

	monitorování reagencií na palubě analyzátoru- počet testů, šarže, expirace
	
	
	

	všechny reagencie k přímému použití (ready to use) bez nutnosti manuální přípravy (rekonstituce) či temperace 
	
	
	

	kontinuální přístup k reagenciím a možnost výměny za chodu analyzátoru
	
	
	

	reagenční kazety jsou zabezpečeny proti odparu na palubě analyzátoru
	
	
	

	doplňování spotřebního materiálu za chodu analyzátoru bez přerušení průběhu analýz
	
	
	

	mechanické a barevné rozlišení jednotlivých druhů spotřebních roztoků pro zamezení záměny
	
	
	

	možnost nastavení automatického ředění, opakování i reflexního testování
	
	
	

	integrovaný systém kontroly kvality 
	
	
	

	uživatelský software analyzátoru v českém jazyce, včetně varovných hlášení
	
	
	

	vzdálená správa systému
	
	
	

	poskytnutí 5 ks reagenčních souprav (zaváděcí soupravy) zdarma dle volby zadavatele
	
	
	

	pro následující analyty je požadována single kontrola (kontrola jen pro určený parametr): Troponin I hs, NT-pro BNP a Prokalcitonin, markery hepatální sérologie
	
	
	

	Doba stanovení kardiomarkerů-Troponinu I hs a NT-pro BNP do 18 minut
	
	
	

	Metoda Troponin I high sensitive s linearitou min. do 50 000 ng/l 
	
	
	

	Princip metod bez interference koncentrací biotinu
	
	
	

	Softwarové řešení s monitoringem základního stavu analyzátoru přes webové rozhraní, včetně zasílání mobilních notifikací
	
	
	

	Rozměr celého analyzátoru nepřesahující šířku 120 cm a hloubku 120 cm
	
	
	

	analyzátor musí mít pro požadované metody vlastní skupinu v EHK (SEKK nebo jiný poskytovatel) pro získání certifikátu EHK (osvědčení o kontrole je nedostačující) 
	
	
	

	Zadavatel požaduje cenovou nabídku na všechny uvedené metody prováděné na analyzátoru dle technické specifikace.
Při počítání nákladů je nutno tyto počty navýšit o 15 % (náklady na kalibrace, interní a externí kontroly kvality).
Realizované věcné plnění musí vyhovět kvalitativním požadavkům potřebným pro akreditaci klinických laboratorních pracovišť dle ČSN EN ISO 15189.
Dodávaná zařízení, přístroje a výrobky musí mít označení CE IVD.
Dodavatel musí garantovat, že v době dodání zadavateli bude expirace dodávaných diagnostik, kalibrátorů a kontrolních materiálů činit minimálně 6 měsíců.







                                                        
