Příloha č. 1 zadávací dokumentace                                                            
Technická specifikace poptávaného zařízení

	[bookmark: _Hlk125385724]Popis zadavatelem stanového technického parametru nabízeného zařízení
	Zadavatelem požadovaná min/max hodnota
	Splnění požadované min/max hodnoty ANO/NE
	Skutečná hodnota technického parametru
	Dodavatel uvede dokument a č. strany, kde lze technický parametr ověřit

	Analyzátor specifických proteinů

	

	Plně automatizovaný stolní analyzátor určený pro kvantitativní stanovení specifických proteinů metodou imunoturbidimetrie včetně obslužného software pro správu dat
	
	
	
	

	[bookmark: _GoBack]Výrobek musí splňovat požadavky nařízení zákona 375/2022 Sb. a musí být opatřen značkou CE.
	
	
	
	

	Analyzátor musí umožňovat kvantitativní stanovení širokého spektra specifických proteinů, včetně imunoglobulinů (včetně podtříd), volných lehkých řetězců, reaktantů akutní fáze, komplementových složek, apolipoproteinů, a dalších sérových proteinů. 
	
	
	
	

	Umístitelný na stůl o rozměrech 200 x 80 cm 
	
	
	
	

	Imunoturbidimetrická metoda, s možností měření absorbance při více vlnových délkách.
	
	
	
	

	Schopnost měřit v séru, plazmě, moči a mozkomíšním moku.
	
	
	
	

	Stanovení volných lehkých řetězců dle guidelines mezinárodní i české myelomové skupiny
	
	
	
	

	Detekce hladiny kapaliny, sraženin a bublin ve vzorcích
	
	
	
	

	Možnost přímé analýzy z primární zkumavky bez nutnosti alikvotace
	
	
	
	

	Možnost měření z různých typů primárních a sekundárních zkumavek
	
	
	
	

	Min. 3 metody detekce nadbytku antigenu: 
reakční kinetika,
přídavek vzorku, 
přídavek kontroly
	Min. 3
	
	
	

	Výkon analyzátoru minimálně 100 testů za hodinu
	Min. 100/hod
	
	
	

	Automatické pipetování, ředění, inkubace a měření. Možnost STAT režimu
	
	
	
	

	Automatické opakované ředění vzorků do konečného výsledku.
	
	
	
	

	Reagencie musí být ve formě připravené k okamžitému použití v analyzátoru ("ready to use"), kalibrátory a kontroly mohou být v lyofilizované formě
	
	
	
	

	Stabilita reagencií po otevření min. 4 týdny
	Min. 4 týdny
	
	
	

	Minimální doba expirace dodaných reagencií/spotřebního materiálu 4 měsíce
	Min. 4 měsíce
	
	
	

	Minimálně 50 aktivních vzorkových pozic s možností nepřetržitého vkládání (tzv. random access).
	Min. 50 
	
	
	

	Minimálně 30 aktivních pozic pro primární i sekundární reagencie, včetně chlazené reagenční jednotky.
	Min. 30
	
	
	

	Zařízení musí umožňovat kontinuální vkládání a vyjmutí reagenčních lahviček
	
	
	
	

	Jednorázové reakční kyvety nebo jiný systém zajišťující prevenci křížové kontaminace.
	
	
	
	

	Termostatované reakční místo s udržovanou teplotou 37 ± 0,1 °C
	
	
	
	

	Vícevlnová detekce absorbance, minimálně 8 vlnových délek, xenonová nebo LED lampa.
	
	
	
	

	Automatizované kalibrační a kontrolní procedury, možnost sledování QC dle Westgard a Levey-Jennings pravidel.
	
	
	
	

	Přehledné ovládání, software v češtině nebo s českou lokalizací, barevný dotykový displej
	
	
	
	

	Analyzátor i obslužný software musí mít jednoznačnou identifikaci obsluhy (přihlášení na login), každý obsluhující musí mít vlastní možnost přihlášení (heslo, čárový kód či podobně)
	
	
	
	

	Možnost manuálního zadávání vzorků bez čárového kódu (např. při výpadku LIS)
	
	
	
	

	SW správa použitých šarží reagencií, kalibrátorů, kontrolních materiálů, ostatních provozních roztoků, průběh jejich spotřeby
	
	
	
	

	Kompatibilita s LIS – součástí dodávky je propojení nainstalovaného analyzátoru plnou obousměrnou komunikací do laboratorního informačního systému (LIS) FONS OpenLIMS bez dalších nákladů objednatel.
	
	
	
	

	Nezávislý na externím připojení rozvodů vody a odpadů
	
	
	
	

	[bookmark: _Hlk228361231]Nádoby na odpad součástí analyzátoru
	
	
	
	

	Veškeré příslušenství k zajištění plynulého provozu součástí dodávky (např. stojánky pro vzorky apod.)
	
	
	
	

	Archivace dat – musí být zajištěna možnost zálohování dat jak na interní PC obslužného software, tak na nemocniční síť. Archivace může probíhat manuálně obsluhou systému
	
	
	
	

	Obslužný software musí mít systém archivace údajů o použitých reagencích a vyšetřených vzorcích
	
	
	
	

	Obslužný software pro správu výsledků musí umožnit obsluze u nerozhodných výsledků jejich přijetí nebo odmítnutí. Tyto zásahy musí být dohledatelné včetně identifikace uživatele a času provedené akce.
	
	
	
	

	Minimální požadavky na příslušenství:

	Součástí dodávky je kompletní HW a SW vybavení pro provoz analyzátoru a hodnocení vyšetření s licencí platnou minimálně po dobu platnosti smlouvy včetně bezplatného update/upgrade předepsaného výrobcem po celou dobu životnosti přístroje
	
	
	
	

	Ovládací PC s obslužným software součástí dodávky
	
	
	
	

	Zabezpečení počítače v síti, minimální požadavek na PC je operační systém WIN10.
	
	
	
	

	Součástí přístroje UPS – výdrž UPS min. 25 min.
	Min. 25 min.
	
	
	

	Ruční čtečka čárových kódů
	Uveďte počet a typ
	
	
	

	Myš a klávesnice
	
	
	
	

	Tiskárna se síťovou kartou, automatickým oboustranným tiskem
	
	
	
	

	Veškerý spotřební materiál potřebný k provádění předepsané preventivní údržby uživatelem
	
	
	
	

	Požadavky IT

	1.   Minimální požadavky na připojení do LAN infrastruktury:

	připojení dle standardu kompatibilního s 1000BASE-T nebo 100BASE-TX
	
	
	
	

	pokud je zařízení připojeno do LAN, nesmí být zároveň připojeno do žádné bezdrátové komunikační sítě
	
	
	
	

	2. Minimální požadavky na bezpečnost komunikační sítě:

	používání šifrovaných komunikačních protokolů
	
	
	
	

	3. Min. požadavky na instalaci a provoz obslužného aplikačního software:

	znemožnění anonymního přístupu
	
	
	
	

	možnost napojení ActiveDirecotry, nebo LDAP
	
	
	
	

	uživatelská oprávnění rozdělená do rolí nebo skupin
	
	
	
	

	logování práce uživatelů a administrátorů
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