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1. Součástí plnění veřejné zakázky jsou:
· průběžné dodávky diagnostik, vč. kontrolního, kalibračního a spotřebního materiálu
· bezplatná výpůjčka automatického analytického systému po celou dobu trvání smlouvy o odběru zboží,
· [bookmark: _GoBack]školení uživatelů po celou dobu trvání smlouvy a to dle požadavků zadavatele,
· kompletní servis analyzátoru včetně výměny náhradních dílů, pravidelných předepsaných prací, práce technika a dopravy,
· zajištění odborných konzultací aplikačním specialistou.
2. Minimální požadované spektrum validovaných metod a předpokládaný počet testů
	Název
	Počet testů za rok

	Anti-HBc Total
	100

	anti HBs
	303

	CMV IgG 
	596

	CMV IgM 
	596

	Toxoplasma Quantitative IgG 
	705

	Toxoplasma IgM u-capture 
	705

	Helicobacter pylori IgG 
	593

	Syphilis Screen 
	1119

	XPi Anti-HBc IgM
	25

	IL-6
	22

	IL-8
	118



· plně kompatibilní druhy reagencií, které jsou schváleny výrobcem vypůjčeného analyzátoru
· reagencie musí být dodávané v originálním balení
· realizace dodávky reagencií max. do 14 kalendářních dnů ode dne odeslání objednávky
· zadavatel požaduje, aby veškerý dodávaný spotřební materiál a diagnostika byl v okamžiku dodání maximálně v 1 polovině expirační doby stanovené výrobcem
· diagnostika musí splňovat požadavky pro IVD a musí být označeny značkou shody CE.

3. Minimální technické podmínky pro předmět výpůjčky
Předmět výpůjčky zahrnuje nový nerepasovaný chemiluminiscenční analytický systém IVD, včetně kompletního ovládacího software pro plné zajištění všech požadovaných funkcí. 
Technické specifikace analytického systému:
· nový nerepasovaný chemiluminiscenční analytický systém IVD včetně kompletního ovládacího software pro plné zajištění všech požadovaných funkcí,
· plně automatický analytický systém s kontinuálním provozem pro kvalitativní stanovení protilátek proti Toxoplasma gondii IgG a IgM, pro kvalitativní stanovení protilátek proti Treponema pallidum, pro kvalitativní stanovení protilátek proti CMV IgG a IgM, pro kvalitativní stanovení protilátek proti Helicobacteru pylori igG, pro kvalitativní stanovení anti-HBc Total, pro kvantitativní stanovení anti HBs, a kvantitativní stanovení IL-6 a IL-8 ve vzorcích séra nebo plazmy,
· výsledky anti-HBs vztaženy na WHO standard.
· stanovení Toxoplasma IgM,
· testy IL-6 a IL-8 potřebné jako back-up pro případ poruchy druhého analyzátoru
· požadavek - reakce v kapalné fázi simulující podmínky reaktivity,
· analyzátor od vložení vyšetřovaného vzorku a diagnostik až po výsledný protokol nesmí vyžadovat žádný zásah obsluhy,
· analýza vzorků po pacientech, kvantitativní měření požadovaných testů současně,
· analyzátor musí umožnit zařazení nových vzorků mezi již zpracovávané vzorky, přednostní zpracování STATIM vzorků,
· možnost provádění kalibrace i v průběhu rutinní analýzy, tj. v průběhu měření a zpracování pacientských vzorků,
· možnost provádění kalibrace více metod současně i v průběhu rutinní analýzy, tj. v průběhu měření a zpracování pacientských vzorků,
· oboustranná komunikace s Laboratorním informačním systémem Open LIMS, náklady na připojení hradí dodavatel,
· možnost kontinuálního vkládání diagnostik a spotřebního materiálu nezávisle na již probíhající analýze,
· možnost vyšetření vzorků biologického materiálu o velmi malém objemu (pediatrické vzorky), max. mrtvý objem 50 ul,
· minimální výkon 100 analýz za hodinu,
· minimálně 90 vzorků umístitelných najednou do přístroje,
· chlazený prostor pro reagencie v analyzátoru (2-8°C) umožňující stabilitu reagencií v analyzátoru min. 3 měsíce, upozornění na překročení doby exspirace,
· minimálně 24 metod na palubě,
· identifikace použité šarže reagencie přes čárový kód a její přiřazení ke konkrétnímu vzorku,
· automatická identifikace vzorků a reagencií (včetně šarže) pomocí čárového kódu (kód 128 je minimální povinný podporovaný typ),
· analýza z primárních zkumavek a z toho vyplývající detekce sraženiny/nedostatečného objemu vzorku, detekce hladiny,
· vstup vzorků, příslušné nosiče vzorků a celý systém práce musí bez úprav pracovat s odběrovým systémem firmy Sarstedt,
· automatické odečtení výsledku reakce, jeho zhodnocení, zobrazení a vydání a možnost autodiluce a automatické reanalýzy na základě nastavených pravidel,
· integrovaný systém interní kontroly kvality včetně grafického i početního vyhodnocení, volitelná frekvence stanovení kontrol.
· podpora a dostatečná kapacita pro archivaci dat v analytickém systému,
· nastavení automatické údržby a inicializace (AutoStart) uživatelem,
· příbalové letáky reagencií, kalibrátorů, kontrol a Návod k použití v českém jazyce minimálně v elektronické podobě, bezpečnostní listy v českém jazyce,
· náklady na validace/verifikace, srovnávání výsledků měření a posouzení externími orgány pro posuzování shody dle normy ČSN EN ISO 15189:2013 hradí dodavatel,
· zajištění dostupnosti kompletního autorizovaného servisu na náklady dodavatele v souladu s požadavky zákona 268/2014Sb. o zdravotnických prostředcích a dle doporučení výrobce,
· v případě havárie ohrožující chod systému nástup servisních pracovníků dodavatele v den nahlášení opravy,
· v případě, že dodavatel nebude schopen odstranit závadu do dvou pracovních dnů, je povinen zapůjčit zdarma náhradní přístroj po dobu opravy,
· metrologické zabezpečení (minimálně roční kontrola) funkčnosti přístroje opatřená příslušnými doklady v režii dodavatele, max. doba odstávky 12 hodin,
· vzdálená podpora on-line výhodou (připojení hradí dodavatel),
· podpora automatické aktualizace software, aktualizace hradí dodavatel,
· technická podpora a servis 24/7.
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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