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Minimální technické podmínky
Veřejná zakázka č. P19V00000030
„Dodávky reagencií a spotřebního materiálu, vč. bezplatné výpůjčky dvou nových koagulačních analyzátorů pro HTO“
Číslo spisu: SNO/FMP/2019/02/reagencia+analyzátory-HTO

1. Přehled předpokládaného počtu vyšetření za rok

	Předpokládaný počet vyšetření / rok

	Vyšetření
	Analyzátor I
	Analyzátor II

	PT
	30000
	20000

	APTT
	25000
	15000

	Fbg
	2000
	1000

	AT
	2000
	1000

	DD
	4000
	3000

	TT
	1500
	500

	APTT – citlivé na defekt koag. faktorů (méně citlivé na LA)
	700
	

	Testy na LA LA screening
	
	700

	                      LA konfirmace
	
	700

	PC
	
	700

	PS
	
	700

	fPS
	
	50

	FVIII
	
	1000

	FXII
	
	200

	-Xa (LMWH, NOAC)
	1000
	



2. Minimální technické podmínky pro předmět výpůjčky

Předmět výpůjčky zahrnuje dva nové nerepasované plně automatické koagulační analyzátory navzájem plně kompatibilní (tj. oba analyzátory umožňují provádět všechna požadovaná vyšetření, mají stejný princip měření, totožný operační systém, totožný software, identické reagencie, kalibrátory, kontrolní materiály a spotřební materiál) a to 

a) analyzátor pro hematologickou laboratoř HTO - rutina (analyzátor I) a 
b) analyzátor pro vyšetřování vzorků v době pohotovostní služby, speciální koagulace, kontrola kvality TP (analyzátor II), 
  
· Přístroje i diagnostika musí splňovat požadavky pro IVD a musí být označeny značkou shody CE.
· Analyzátory musí být nové (ne repasované), plně automatické, navzájem plně kompatibilní, musí umožnit provedení koagulačních, chromogenních i imunologických testů
· Analyzátory budou vybaveny sledováním spotřeby jednotlivých reagencií.
· Analyzátory umožňují volné programování/nastavení metody – otevřený systém pro externí reagencie – reagencie jiných výrobců.

Analyzátory musí umožnit:

· Evidenci a dohledatelnost používaných reagencií (načítání čárových kódů reagencií, kontrol a kalibrátorů – evidence šarže a exspirace) u jednotlivých vzorků – dle ISO 15189
· Vkládání reagencií, likvidace použitého spotřebního materiálu bez nutnosti přerušení analýzy.
· Min 40 pozic pro reagencie.
· Kontinuální promíchávání a chlazení reagencií on board.
· Kontinuální monitorování stability reagencií, hladiny reagencií on board, množství kyvet a dalšího spotřebního materiálu on board.
· Minimalizaci odpadu nevyužitých kyvet.
· Maximální spotřebu reagencií - minimalizace mrtvého objemu reagencií.
· Paralelní využívání kalibračních křivek k jednotlivým šaržím reagencií.
· Možnost provádět současně automatické kalibrace několika metod spolu se současným měřením pacientských vzorků a kontrol.
· Dohledatelnost činností obsluhy – dle ISO 15189.
· Zadání uživatelských přístupových práv.
· Kontinuální vkládání vzorků, statimových vzorků.
· Kapacita alespoň 50 vzorků on-board.
· Detekce hladiny vzorků.
· Maximální spotřebu vzorků = minimální mrtvý objem.
· Sledování kvality vzorků – preanalytická kontrola kvality vzorků, objemu vzorků a systém chybových hlášek – hemolýza, ikterita, lipémie (HIL).
· Sledování kvality aspirace vzorků – detekce sraženin, bublin.
· Automatické předředění vzorků, případná reflexní analýza.
· Musí být vybaveny Automatickým podavačem vzorků.
· Možnost cap piercingu, analýza možná z otevřených i uzavřených primárních zkumavek, sample cupů.
· Načítání čárových kódů vzorků i možnost manuálního zadání identifikace vzorku.
· Automatické sledování systému (teplota, tlak, …).
· Kapacita databáze min. 10000 vzorků.
· Analyzátory nesmí vyžadovat frekvenci údržby (za standardních podmínek) častěji než 1x v 8-hod pracovním procesu.
· Automatický QC management- tzn. součástí softwarového vybavení analyzátoru je program kontroly kvality včetně vyhodnocení, grafického zpracování a výpočtu odchylek.
· Musí být vybaveny Interní a externí čtečka čárového kódu. 
· Musí být vybaveny USB portem.
· Součástí dodávky ke každému analyzátoru je PC s kompletním SW vybavením, tiskárna, myš, klávesnice a záložní zdroj UPS.
· Kontrolní materiál musí umožňovat kontrolu všech parametrů stanovovaných analyzátory - frekvence kontrol dle Doporučení LABORATORNÍ SEKCE ČHS ČLS JEP.
· Kontrolní materiál musí umožňovat kontrolu vzorků s normální i patologickou hladinou. 
· Dodavatel zajistí bezplatný servis analyzátorů včetně validací (pravidelné roční validace) a pravidelných preventivních kontrol po celou dobu zápůjčky.
· Doba nástupu servisního technika na opravu – do 24 hod od objednání opravy (včetně So, Ne, sv.)
· Doba odezvy při řešení problémů, objasnění nestandardních výsledků vyšetření – do 24 hod od nahlášení.
· Objednaná diagnostika – poskytnutí max. do 2 týdnů od objednání.
· Součástí výpůjčky analyzátorů musí být zaškolení personálu, včetně průběžného školení nových pracovníků. 
· Analyzátory musí být schopny oboustranné komunikace s IS (LIS OpenLims).
· Po dobu výpůjčky analyzátorů musí být zajištěno průběžné informování o novinkách, změnách, vývoji systému a aktualizacích SW, včetně jejich implementace.
· Minimální rychlost analýzy (PT/APTT, souběžná analýza) 180 testů za hodinu. 
· Screeningová reagencie pro APTT musí být citlivá k defektům/deficitu koagulačních faktorů, 
k lupus antikoagulans a heparinu. 
· Součástí výpůjčky je napojení obou analyzátorů na IS LIS OpenLims.
· Systém musí umožňovat plánovanou zálohu dat (analyzovaných vzorků a konfigurace přístroje) na nemocniční síť. 
· Dodavatel zajistí vzdálenou správu, kontrolu systému, vzdálené řešení problémů.


Účastník zadávacího řízení …………………….(doplní účastník zadávacího řízení) tímto stvrzuje, že veškeré shora uvedené Minimální technické podmínky jeho nabídka splňuje. 



V…………………., dne………………….. 2019
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