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Technická specifikace – Hemokultivační systémy

Přístroje:

Část č.1 - Hemokultivační sytém pro Nemocnici Most, o. z.

Požadované minimální technické a uživatelské parametry a vlastnosti:

· Analyzátor pro kultivaci primárně sterilních vzorků
· Modulární systém obsahující:
· 3 přístrojové moduly – 2 moduly umístěné na pracovišti mikrobiologického oddělení + 1 satelitní modul na klinickém oddělení - oddělení ARO
· SW umožňující vzdálenou komunikaci mezi jednotlivými moduly 
· přenos dat ze satelitního modulu do řídicího přístroje 
· v případě přenosu vzorku ze satelitního do řídícího přístroje se následně přenesou i data zachycující historii vzorku v satelitním přístroji
· Kapacita každého modulu je min. 40 pozic
· Anaerobní a aerobní kultivace
· Technologie lýzy buněk
· Technologie pro neutralizaci antibiotik
· Plně automatizovaný systém s mikrobiální detekcí
· Detekce vzorků musí být prováděna každých min. 10 min 
· Nastavení individuální doby kultivace pro jednotlivé typy lahviček a možnost navrácení kultivovaného vzorku do přístroje za daných podmínek bez ztráty dat
· Indikace pozitivních vzorků
· Automatické rozpoznání lahviček s kultivačním mediem pomocí QR čtečky
· Čárové kódy kombinovatelné s vlastními kódy laboratoře
· Alarm nízké a vysoké teploty v inkubačním modulu
· Archivace dat
· UPS s dostatečnou kapacitou pro zachování provozu
· Připojení do laboratorního informačního systému (LIS) – Janiga Labs (na náklady podávajícího)
· Součástí dodávky musí být veškerý SW a HW pro získávání dat, archivaci a propojení s LIS
· Součástí dodávky je veškeré příslušenství, které je nutné pro uvedení přístroje do provozu
· V rámci dodávky bude prvotní validace
· Dodavatel se bude finančně podílet na vstupní validaci (zajištění kontrolního materiálu) 
· Součástí dodávky je veškeré příslušenství, které je nutné pro uvedení přístroje do provozu







Část č. 2 - Hemokultivační sytém pro Masarykovu nemocnici v Ústí nad Labem, o. z.

Požadované minimální technické a uživatelské parametry a vlastnosti:
· Analyzátor pro stanovení sterility transfuzních přípravků 
· Kapacita analyzátoru je min. 80 pozic
· Anaerobní a aerobní kultivace
· Plně automatizovaný systém s mikrobiální detekcí
· Detekce vzorků musí být prováděna každých min. 10 min 
· Nastavení individuální doby kultivace pro jednotlivé typy lahviček a možnost navrácení kultivovaného vzorku do přístroje za daných podmínek bez ztráty dat
· Indikace pozitivních vzorků
· Automatické rozpoznání lahviček s kultivačním mediem pomocí QR čtečky
· Čárové kódy kombinovatelné s vlastními kódy laboratoře
· Alarm nízké a vysoké teploty v inkubačním modulu
· Archivace dat
· UPS s dostatečnou kapacitou pro zachování provozu
· Připojení do informačního systému transfuzního oddělení (TIS) – Amadeus (na náklady prodávajícího)
· Součástí dodávky musí být veškerý SW a HW pro získávání dat, archivaci a propojení s TIS
· Součástí dodávky je veškeré příslušenství, které je nutné pro uvedení přístroje do provozu
· V rámci dodávky bude prvotní validace
· Dodavatel se bude finančně a metodicky podílet na vstupní validaci (zajištění kontrolního materiálu) 
· Možnost budoucího modulárního rozšíření

Spotřební materiál:

	
	Předpokládaný počet kusů za rok

	
	Most – část č. 1
	MNUL - část č. 2

	Hemokultivační lahvičky pro aerobní kultivaci
	1000
	400

	Hemokultivační lahvičky pro anaerobní kultivaci
	1000
	400

	Hemokultivační lahvičky pediatrické
	300 
	0



· Úplný návod k použití (příbalové letáky) v českém jazyce
· Ke každé dodané šarži certifikát o provedení výstupní kontroly
· Dodací lhůty spotřebního materiálu jsou maximálně 10 dnů od data objednávky
· Ve zvláštních případech je možné se po domluvě se zadavatelem dohodnout na době delší, a to až 30 dní.





Obecné požadavky:

· Zadavatel požaduje dodání nového, nepoužitého, nerepasovaného přístroje.
· Záruční doba v trvání min. 24 měsíců
· Uchazeč se zavazuje v rámci záruky provádět opravy (§ 66 zákona č. 268/2014 Sb.) poruch a závad přístroje tj. uvedení přístroje do stavu plné využitelnosti jeho technických parametrů, provádět dodávky všech náhradních dílů v případě poruchy přístroje a provádět standardní vylepšení přístroje dle pokynů výrobce. 
· Nástup na provedení opravy max. do 24 hodin od nahlášení závady.
· Lhůta pro odstranění vad nebude delší než 72 hodin. Lhůta pro odstranění vad začíná plynout ode dne nahlášení (telefonicky, emailem, příp. poštou) vad uchazeči s následným emailovým potvrzením.
· Po dobu záruky provedení bezplatně: 
· výrobcem předepsané kontroly a prohlídky, kalibrace, validace, verifikace – pokud uvedené kontroly výrobce nenařizuje, požaduje zadavatel provedení těchto úkonů min. 1 x ročně
· odbornou údržbu (periodické bezpečnostně technické kontroly) dle § 65 zákona č. 268/2014 Sb.,
· v případě přístroje se zdroji ion. záření zkoušky dlouhodobé stability, dle zákona č. 18/1997 Sb. ve   znění pozdějších předpisů,
· náhradní díly a spotřební materiál nutný k provádění výše uvedených kontrol a prohlídek poskytne uchazeč bezplatně
· V rámci záruky termíny každoročních kontrol určí a sleduje uchazeč. Protokoly o prohlídkách předá pracovníkovi odboru obslužných klinických činností zadavatele. Po uplynutí záruky termíny každoročních prohlídek bude sledovat za zadavatele pracovník odboru obslužných klinických činností zadavatele.
· Po dobu záruky provádění standardních vylepšení přístroje, provádění bezpečnostních aktualizací a upgrade softwarového vybavení přístroje.
· Zadavatel požaduje v rámci výběrového řízení jako součást překládané nabídky dodání úplné technické dokumentace vč. popisu požadovaných funkčních vlastností a technických parametrů, a to formou garantovaných instalačních parametrů výrobcem.
· Zadavatel požaduje instalaci přístroje a jeho uvedení do provozu včetně ověření jeho funkčnosti, provedení všech předepsaných přejímacích zkoušek a testů (ZDS, výchozí elektrorevize atd.), ověření deklarovaných technických parametrů, předmět veřejné zakázky musí splňovat veškeré požadavky na něj kladené zákonnými předpisy České republiky 
· Zadavatel požaduje instruktáž / proškolení zdravotnického personálu a pracovníka OOKC zadavatele (dle § 60/61 zákona č. 268/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č. 634/2004 Sb., o správních poplatcích, ve znění pozdějších předpisů) včetně vystavení protokolu o této instruktáži oprávněnou osobou prodávajícího.
· Součástí dodávky musí být doklady, které jsou potřebné pro používání přístroje (event., které jsou zadavatelem požadovány pro připojení do IT infrastruktury, NIS, PACS apod.) a které osvědčují technické požadavky na zdravotnické prostředky, jako např. návod k použití v českém jazyce (i v elektronické podobě na CD/DVD), příslušné certifikáty, atesty osvědčující, že přístroj je vyroben v souladu s platnými bezpečnostními normami a ČSN, kopii prohlášení o shodě (CE declaration) a další dle zákona č. č. 268/2014 Sb., ve znění pozdějších předpisů, v případě přístroje se zdroji ion. záření i dokumentaci dle zákona č. 18/1997 Sb., atomový zákon a prováděcích předpisů zejména vyhlášky č. 307/2002 Sb., o radiační ochraně v posledním znění.
· Uchazeč uvede na faktuře případně na dodacím listu k veškerému softwarovému vybavení všech komponent dodávky přesnou specifikaci SW - výrobce (držitele autorských práv), název, verzi, edici, lokalizaci, bitovou verzi, licenční typ. Dále uchazeč předá licenční certifikáty, licenční čísla a licenční ujednání (EULA apod.) k veškerému softwarovému vybavení všech komponent dodávky.
· Zadavatel požaduje písemnou garanci zajištění servisu, dodávek náhradních dílů a event. spotřebního materiálu minimálně po dobu 10 let od data splnění předmětu zakázky.
· Prodávající se zavazuje na své náklady připojit předmět koupě do informačního systému (LIS/TIS) kupujícího. Požadavek na připojení do LIS a změny v konfiguraci je nutno řešit přes HelpDesk Odboru informačních technologií (e-mail: servicedesk@kzcr.eu, tel.: 477 115 270).













Účastník prohlašuje, že jím nabízené plnění splňuje všechny požadavky uvedené v této 
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V ……(vyplní účastník)……… dne …(vyplní účastník)…

Za společnost

………………………(vyplní účastník)………………………………

Osoba oprávněná jednat za účastníka (pozice, titul, jméno, příjmení)

……………………(vyplní účastník)……………………………….
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