Příloha č. 1b
[bookmark: _Toc391542946][bookmark: _Toc396479201]Technická specifikace
Specifikace analyzátoru:

Analyzátor pro testování citlivosti mikroorganismů na ATB
	1. Kapacita systému – minimálně 60 paralelních testů (karet) na testování citlivosti pro různé mikroorganizmy

	2. Plná automatizace procesu identifikace a testování citlivosti, a to včetně inokulace karet, inkubace, čtení a také odstranění ukončených karet

	3. Identifikace bez nutnosti dodatečných činidel

	4. Separátní panely (karty) pro identifikaci a testování citlivosti

	5. Kombinace antibiotik – minimálně 15 antibiotik paralelně testovaných pro daný mikroorganizmus

	6. Hermetické uzavření karet po inokulaci – nulová možnost kontaminace obsluhy a přístroje

	7. Čárové kódy na diagnostických kartách pro identifikaci a testování citlivosti

	8. Relevantní kombinace antibiotik pro jednotlivé skupiny bakterií, možnost volby optimální kombinace s ohledem na konkrétní bakteriální kmen  

	9. Identifikační databáze obsahující více než 400 organizmů, a to včetně:
· Gram negativních bakterií
· Gram pozitivních bakterií
· Neisseria, Haemophilus
· Anaerobes and Corynebacterium 
· kvasinek

	10. Detekce mechanizmů rezistence: MRSA, MRSE, HLAR, ESBL, VRE, GISA, MLSb, KPC, AmpC, MBL – možnost ověření informacemi z přístroje 

	11. Rychlost odezvy: průměrná doba pro získání výsledků identity 4-6 hodin, v případě citlivosti 8-10 hodin

	12. Forma výstupu – konkrétní hodnota MIC, eventuelně interval hodnot 

	13. Vyhodnocovací software
· terapeutické interpretace S/I/R naměřených hodnot
· expertní systém s databází fenotypů, distribuce MIC
· sledování rezistence, epidemiologie
· pravidelná aktualizace databáze
· zohlednění pravidel EUCAST, CLSI, apod.

	14. Advanced Expert System pracující s publikační, fenotypovou databází, expertními pravidly a možnostmi terapeutických korekcí

	15. Jednoduché intuitivní ovládání, software pro správu dat, napojení na LIS

	16. Kompaktní systém

	17. Oboustranná usměrněná komunikace s LIS

	18. Možnost integrace a komunikace prostřednictvím integračního softwaru – middlewaru

	19. Příprava karet pro identifikaci i testování citlivosti v externím modulu – možnost přidání dalších modulů pro současnou přípravu vzorků v různých laboratořích


· řídící a komunikační software
· aplikační podpora a servis

Analyzátor musí:

· být nový, nepoužitý (ne repasovaný)
· 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

[bookmark: _GoBack]Přístroj i diagnostické soupravy musí splňovat požadavky nařízení EU 2017/746 o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro. 

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 7 kalendářních dnů od doručení objednávky

Další podmínky:

· 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. 123/2000 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.
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