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Technická specifikace

Acidobazické a imunochemické analyzátory


Popis: 

Veřejná zakázka na průběžné dodávky reagencií pro analýzu krevních plynů a dalších analytů ve vzorcích biologického materiálu včetně bezplatné výpůjčky přístrojového vybavení.

Umístění v Krajské zdravotní a.s.: 

· Acidobazické analyzátory

· Nemocnice Chomutov, o. z.
· 1 ks stolní analyzátor 
· Oddělení klinické biochemie
· 1 ks POCT analyzátor
· ARO 

· Nemocnice Most, o. z.
· 2 ks stolní analyzátor
· ARO
· Oddělení laboratorního komplementu
· 3 ks POCT analyzátor
· Dětské a dorostové oddělení
· Oddělení centrálního příjmu
· NIP/DIOP

· Nemocnice Teplice, o. z. 
· 2 ks stolní analyzátor
· Oddělení laboratorního komplementu
· 2 ks POCT analyzátor
· ARO
· Interní oddělení, JIP

· Nemocnice Děčín, o. z.
· 2 ks stolní analyzátor
· Laboratoř HTO-OKB
· 1 ks POCT analyzátor
· Dětské oddělení, porodní sál





· Nemocnice Litoměřice
· 1 ks stolní analyzátor
·  Oddělení klinických laboratoří
· 2 ks POCT analyzátor
· ARO
· MOJIP

· Masarykova nemocnice v Ústí nad Labem, o. z.
· 5 ks stolní analyzátor
· Oddělení funkčního vyšetřování
· Infekční oddělení, JIP
· Centrální operační sály
· Kardiochirurgické oddělení, JIP
· Oddělení klinické biochemie
· 6 ks POCT analyzátor
· KAPIM, JIP 1
· KAPIM, JIP 2
· KAPIM, JIP 3
· Neonatologická klinika, JIP
· Kardiologická klinika, JIP
· Dětská klinika, JIP


· Imunochemické analyzátory

· Nemocnice Most, o. z.
· 2 ks Oddělení centrálního příjmu, Interní oddělení I

· Nemocnice Teplice, o. z. 
· 1 ks Urgentní příjem 
















Požadované minimální technické požadavky:

	Obecné požadavky

	Plně automatické analyzátory -  rok výroby 2019 a novější, nerepasovaný, nezastavený, nezapůjčený, nezatížený leasingem ani jinými právními vadami a neporušuje žádná práva třetích osob k patentu nebo k jiné formě duševního vlastnictví.

	Ovládání přístroje a měření po přihlášení osobního ID operátora – čtečka čárového kódu i ruční zadání. Požadujeme od čtečky/skeneru čtení 2D kódů (minimálně  datamatrix, aztec) s podporou rozlišení, kde minimální šířka modulu (nejmenšího elementu kódu) bude 0,17 mm (7mil) nebo ekvivalentní schopnost čtení datamatrix od velikosti 5x5mm při 15 kódovaných číslicích a optimálně i schopnost skeneru detekovat vadu kódu algoritmem Luhn MOD10.

	Načtení osobního ID pacienta, případně dalších uživatelsky zvolených parametrů – čtečka čárového kódu i ruční zadání. Požadujeme od čtečky/skeneru čtení 2D kódů (minimálně  datamatrix, aztec) s podporou rozlišení, kde minimální šířka modulu (nejmenšího elementu kódu) bude 0,17 mm (7mil) nebo ekvivalentní schopnost čtení datamatrix od velikosti 5x5mm při 15 kódovaných číslicích a optimálně i schopnost skeneru detekovat vadu kódu algoritmem Luhn MOD10.

	Statistické vyhodnocení kontroly kvality s vizualizací na obrazovce (Levey-Jennings graf).

	Palubní tiskárna s volitelnou možností tisknutí/netisknutí výsledkového protokolu.

	Načtení spotřebního materiálu, všech provozních roztoků a kontrolního materiálu přes čárový kód.

	Automatická detekce hladiny roztoků, vizualizace spotřeby a signalizaci výměny na obrazovce.

	Obslužný SW analyzátoru kompletně v češtině.

	Součástí dodávky je UPS ke každému analyzátoru s kapacitou odpovídající nabízenému zařízení tak, aby došlo k bezpečnému dokončení analýzy včetně uložení výsledků.

	Technické požadavky pro acidobazické analyzátory

	Kombinace stolních analyzátorů a POCT analyzátorů (na bázi senzorové technologie) v poměru dle rozpisu výše.

	Oba typy analyzátorů musí splňovat stejné spektrum požadovaných měřených parametrů.

	Parametry současně změřitelné na jednom každém analyzátoru z 1 vzorku:
· pH
· parciální tlak oxidu uhličitého (pCO2)
· parciální tlak kyslíku (pO2)
· sodík (Na+)
· draslík (K+)
· chloridy (Cl-)
· ionizovaný vápník (Ca2+)
· glukóza (Glu)
· laktát (Lac)
· celkový hemoglobin (tHb)
· saturace hemoglobinu kyslíkem (sO2)
· oxyhemoglobin (O2Hb)
· deoxyhemoglobin (HHb)
· methemoglobin (MetHb)
· karbonylhemoglobin (COHb)
· fetální hemoglobin (fHb)
· bilirubin (celkový bilirubin s certifikací pro neonatologické pacienty)

	Počítané parametry:
· korekce pH, pCO2 a pO2 korigované dle aktuální teploty pacienta
· koncentrace bikarbonátů (HCO3-)
· base excess (BE)
· celková koncentrace CO2 (tCO2)
· celková koncentrace O2 (tO2)
· hematokrit (Hct)
· parciální tlak kyslíku při 50% saturaci hemoglobinu kyslíkem (p50)

	Analýza plné krve a vzorků interní a externí kontroly kvality – vše ze stříkačky, kapiláry nebo zkumavky.

	Detekce chyb během nasávání vzorku – homogenita, sraženiny, množství vzorku, bubliny, ucpání.

	Automatická kontrola kvality minimálně na 3 koncentračních úrovních, multiparametrové kontroly (vše v jedné kontrole včetně oxymerie).

	Automatická kalibrace.

	Integrovaný oxymetr pro přesné stanovení saturace, Hb a jeho derivátů.

	Integrovaný podavač s funkcí automatického promíchání a zpracování vzorků nebo integrovaný mixér pro automatické míchání vzorků.

	Naprogramování vlastní frekvence provádění kontrolních měření i kalibrací (jak úrovně, tak denní četnosti).

	Technické požadavky pro imunochemické analyzátory

	Parametry:
· NT-proBNP
· Troponin T a I  
· CKMB mass
· Myoglobin
· D-dimer
· PCT
· CRP

	Měření vzorků přímo z primární zkumavky z plné krve.

	Pro všechna požadovaná vyšetření jedna primární zkumavka (1 náběr).

	Žádný přímý kontakt obsluhy s krví pacienta včetně odpadu z analyzátoru.

	Požadavky na konektivitu a aplikace

	Požadujeme dodat software jako ucelený balík, včetně instalace, přizpůsobení a nastavení podle potřeb zadavatele

	Centrální server (koncentrátor), pro připojení všech dodávaných i stávajících analyzátorů, který se bude připojovat na cílové systémy KZ (integrační platforma ESB HealthShare, LIS Stapro OpenLims), s nainstalovaným komunikačním middleware s podporou standardních komunikačních protokolů HL7, POCT-Ax, ASTM, StatLink, LIS V3, SUITE.

	Součástí nabídky je připojení a oboustranná komunikace s LIS (OpenLims Stapro) s možností jednoznačné identifikace výsledků pacienta pomocí MRN (nahrazení dosud používaného PatientID (rodné číslo), tzv. MRN nemocničním kódem pacienta).

	Archivace primárních dat s jednoznačným identifikátorem vzorku, dohledatelným v LIS.

	Pro middleware systém sdružující přístroje napříč laboratořemi nemocnic KZ, je nutné poptat licenci dodavatele LIS KZ pro každou laboratoř resp. komunikační server LIS dané laboratoře samostatně. Vlastní fyzické připojení je pro HL7 rozhraní možné realizovat na 1 přístupový bod ESB HealthShare KZ, který zajistí distribuci dat na příslušné komunikační servery jednotlivých laboratoří, přičemž i tato napojení na komunikační servery LIS musí být součástí dodávky. V případě jiné technologie komunikace než HL7, je nutné zajistit připojení techniky na každý tzv. komunikační server zvlášť.

	Uživatelsky přívětivou aplikaci v českém jazyce pro vizuální správu nastavení, lokalit, přístrojů, správců POCT a operátorů. Bude zajišťovat sledování kontroly kvality, management spotřebního materiálu, umožňovat dohled nad všemi zadanými nebo naměřenými daty. Aplikace musí být schopna spravovat přihlašovací kódy operátorů POCT (stovky operátorů).

	Aplikaci umožňující nepřetržitý dohled výrobce na dodané přístroje i aplikace s možností plánování objednávek spotřebního materiálu, sledování, vyhodnocování a optimalizaci nákladů na provoz, možností doporučit preventivní servisní zásah, optimalizovat výkon analyzátorů anebo porovnávat výsledky kontroly kvality s ostatními analyzátory zapojenými do toho centrálního systému.

	Software IT platformy kompletně v českém jazyce.

	Aplikaci pro rychlý přístup k obrazovce analyzátoru, umožňující vzdálenou správu každého přístroje tak, jako by stál operátor u přístroje bez nutnosti přechodu na oddělení.

	Bezplatná možnost SW a HW upgrade přístroje (v souvislosti s rozšířením využitelnosti přístroje, zavedení nových parametrů atd.).

	Integrovaná školící aplikace, umožňující monitorovat pracovní cyklus operátorů a umožňující vynucení školení obsluhy analyzátorů v pravidelných intervalech.

	Další požadavky

	[bookmark: _GoBack]Bezplatné zajištění autorizovaného servisu a oprav pro zapůjčené přístrojové vybavení. Nástup servisního technika na opravu nepřekročí dobu delší než 24 hodin od nahlášení závady a lhůta pro její odstranění nepřekročí 3 pracovní dny. Lhůta pro odstranění vad začíná plynout ode dne nahlášení (telefonicky, 
e-mailem, příp. poštou) vad.

	V případě dílenské/dlouhodobé opravy bude dodavatelem poskytnuta bezplatná zápůjčka stejného nebo podobného typu analyzátoru.

	Bezplatná technická podpora při řešení technických a analytických problémů (informační servis).

	Bezplatná úvodní školení obsluhy analyzátorů na jednotlivých pracovištích zadavatele.

	Non stop hot-line servisní podpora v režimu 24/7 včetně dnů pracovního volna a pracovního klidu.
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