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Technická specifikace poptávaného zařízení

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

	Hemokultivační analyzátor

	

	Analyzátor musí být nový nerepasovaný

	
	
	
	

	Kapacita systému musí být pro min. 300 pozic 
	Min 300
	
	
	

	Systém musí umožňovat automatické vkládání a vykládání hemokultivačních lahviček bez nutnosti opakovaného otevírání analyzátoru pro zajištění homogenity kultivační teploty 
	
	
	
	

	Systém musí umožňovat opožděné vložení lahvičky až do 24 hodin po inokulaci 
	
	
	
	

	Analyzátor musí umožňovat načítání a evidenci šarže a exspirace použitých diagnostik
	
	
	
	

	Analyzátor musí umožňovat rozpoznávání a upozorňování na použití proexpirovaných lahviček 
	
	
	
	

	Analyzátor musí umožňovat kontrolu objemu vzorku v každé dané lahvičce v reálném čase a musí upozornit na případný nesprávně dávkovaný objem v dané lahvičce  
	
	
	
	

	Analyzátor musí umožňovat automatizované vyložení lahviček se stanoveným výsledkem bez nutnosti zásahu obsluhy
	
	
	
	

	Analyzátor musí umožňovat nadefinování si podmínek obsluhou, za kterých k vyložení lahviček dojde, tj. manuálně na příkaz obsluhy, nebo automaticky po stanovení výsledku 
	
	
	
	

	Analyzátor musí umožnit zpětné vrácení pozitivní lahvičky do analyzátoru
	
	
	
	

	Analyzátor musí umožňovat  individuální nastavení doby kultivace pro každou hemokultivační lahvičku
	
	
	
	

	Analyzátor musí zajistit nepřetržité protřepávání hemokultivačních lahviček v přístroji při konstantní teplotě 
	
	
	
	

	Analyzátor musí zajistit nepřetržité čtení lahviček
	
	
	
	

	Požadovaná metoda měření: kolorimetrická technologie pro možnost vizuální kontroly inokulované lahvičky pro odhalení již probíhajícího bakteriálního množení v lahvičce ještě před vložením do přístroje 
	
	
	
	

	Analyzátor musí umožňovat zobrazení růstové křivky
	
	
	
	

	Analyzátor musí hlásit pozitivity vzorků vizuálně a zvukovým signálem
	
	
	
	

	Analyzátor musí disponovat zvukovým alarmem i pro chybové kódy obsluhy i technické chyby přístroje
	
	
	
	

	Systém musí umožňovat kombinace čárových kódů hemokultivačních lahviček a vlastních kódů laboratoře
	
	
	
	

	Systém musí umožňovat další zpracování pozitivních vzorků (min. pro mikroskopii, kultivaci atd.)
	
	
	
	

	Systém musí umožňovat obousměrnou komunikace s LIS (OpenLIMS)
	
	
	
	

	Analyzátor musí zajištovat zálohování dat automaticky zcela bez účasti obsluhy ve zvoleném čase
	
	
	
	

	Analyzátor musí umožňovat vyhledávání starších výsledků a metod v archivu analyzátoru
	
	
	
	

	Analyzátor musí být certifikovaný (včetně ovládacího programového vybavení) pro in vitro diagnostiku (CE-IVD nebo CE-IVDR)
	
	
	
	

	Max. prostor pro instalaci hemokultivačního analyzátoru v [mm] je: 2220 x 1000 (š x h), maximální prostor zahrnuje rozměr stroje, servisní prostor a pracovní plochu, která nebude bránit provádění servisu. Účastník uvede, zda se jím nabízené plnění vejde do uvedeného maximálního prostoru a do sloupce „Skutečná hodnota technického parametru“ účastník uvede skutečné rozměry nabízeného analyzátoru linky 
	Max. prostor pro instalaci hemokultivačního analyzátoru 2220 x 1000 (š x h)
	
	
	

	Kapacita záložního zdroje (UPS) musí po celou dobu zakázky (48 měsíců) umožňovat při přerušení dodávky el. proudu provoz analyzátoru v plném rozsahu po dobu min. 30 min od výpadku el. proudu
	Min. 30 min.
	
	
	

	Zajištění neustálého internetového propojení analyzátoru se servisním střediskem, možnost dálkové správy s ohledem na dodržení GDPR. 
	
	
	
	

	Požadavky na řídící SW 

	Automatický přenos času detekce pozitivity do LIS
	
	
	
	

	Požadavky na hemokultivační lahvičky (reagencie) 

	Všechny dodávané reagencie musí být certifikovány pro in vitro diagnostiku (CE-IVD, CE-IVDR) a v souladu s platnou legislativou
	
	
	
	

	Lahvičky pro aerobní kultivaci a neutralizátory ATB
	
	
	
	

	Lahvičky pro anaerobní kultivaci a neutralizátory ATB
	
	
	
	

	Lahvičky pro kultivaci pediatrických vzorků  a neutralizátory ATB
	
	
	
	

	Lahvičky musí být z plastu
	
	
	
	

	Kultivační lahvičky musí podporovat růst patogenních mikroorganismů relevantních v humánní klinické diagnostice (bakterie, kvasinky, plísně) a tato schopnost musí být doložena vyjádřením výrobce v příbalových letácích
	
	
	
	

	Kultivační lahvičky musí být navrženy pro testování krevních vzorků jakožto i ostatních běžně sterilních tělních tekutin a tato schopnost musí být doložena vyjádřením výrobce v příbalových letácích
	
	
	
	

	Kultivační lahvičky musí být vybaveny neutralizátory antibiotik pro testování vzorků, kde se předpokládá obsah antibiotik
	
	
	
	

	Kultivační lahvičky musí být validované na rychlé vyšetření antibiotické citlivosti RAST podle EUCAST
	
	
	
	

	Kultivační lahvičky musí být na štítku vybaveny ryskou indikující správně dávkovaný objem vzorku 10 ml
	
	
	
	

	Hemokultivační lahvičky musí být indetifikovatelné pomocí čárových kódů
	
	
	
	

	Hemokultivační lahvičky musí být primárně vyráběny stejným výrobcem, jako je výrobce analyzátorů (uzavřený systém)
	
	
	
	



	Další součásti dodávky

	Odpovídající počet UPS pro analyzátor s adekvátním výkonem umožňujícím při přerušení dodávky el. proudu provoz analyzátoru v plném rozsahu po dobu min. 30 min od výpadku el. proudu
	Uveďte počet a typ UPS
	
	

	Uchazeč musí dodat mechanicky stabilní funkční komplet analyzátoru, který u zadavatele napojí na přívody energií, na datovou síť.
	
	
	

	[bookmark: _GoBack]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. Požadavky na operační systém nebo firmware centrálního prvku/serveru:

	operační systém nebo firmware musí být podporovaný výrobcem po celou dobu výpůjčky přístrojů
	
	
	

	operační systém musí být zajištěn minimálně antivirovou ochranou a pravidelnými aktualizacemi (v případě že se jedná o proprietární „obecně neznámý“ operační systém nebo firmware, pro který neexistuje běžný antivirový SW, uveďte rovněž ANO)
	
	
	

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

	znemožnění anonymního přístupu
	
	
	

	napojení ActiveDirecotry, nebo LDAP
	
	
	

	uživatelská oprávnění rozdělená do rolí nebo skupin
	
	
	

	vynucení komplexity hesla
	
	
	

	logování práce uživatelů a administrátorů
	
	
	

	5. Vzdálená správa dodávané technologie

	vzdálená správa bude umožněna na základě podpisu samostatné smlouvy upravující podmínky přístupu
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