[bookmark: _GoBack]Kapalinový chromatograf s hmotnostní spektrometrií (LC-MS)

Seznam požadovaných položek:
· Část č. 1: 1 ks	LC-MS, Oddělení laboratorního komplementu, Nemocnice Most, o.z. 
· Část č. 2 : 1 ks	LC-MS, Oddělení soudního lékařství a toxikologie, MNUL, o.z.

Část č. 1 – LC-MS, OLK Nemocnice Most, o.z.:
Požadované minimální technické a uživatelské parametry a vlastnosti:
Kapalinová chromatografie se musí skládat z těchto dílčích modulů:	
· Kvarterní pumpa	
· Degasser	
· Autosampler, který je pro případ tepelně labilních vzorků vybaven termostatováním
· Kolonový termostat, pro zajištění stabilních teplotních podmínek separace	
	
Kvarterní pumpa musí splňovat:	
· průtok mobilní fáze nastavitelný v rozmezí 0.001 – 5 ml/min v 0.001 ml krocích
· nastavitelná kompresibilita dle složení mobilní fáze
· tlakové rozpětí min do 800 bar (80 MPa) při průtoku 5 ml/min
· přesnost mísení gradientu ≤ 0.15 % RSD
· integrovaný vakuový degasser	
	
Autosampler musí splňovat:	
· termostatovaný peltierem v rozmezí teplot minimálně 4 – 40 °C
· objem nástřiku nastavitelný v rozmezí od 0.1 µl do 100 µl (v 0.1 µl krocích) bez výměny dávkovací smyčky
· programování dávkovacího cyklu - online derivatizace, příprava vzorku, ředění atd. – mísení vzorku přímo v dávkovací smyčce	
· caryover lepší než 0,004% pro chlorhexidin	
· automatická identifikace typu zásobníku vialek
· přesnost nástřiku <0.25 % RSD
· kapacita minimálně 130 ks 2 ml vialek
· oplach jehly standardní součástí autosampleru	
	
Integrovaný termostat kolon musí splňovat:	
· kapacita minimálně 2 ks 30 cm kolon
· rozsah ohřevu až 80°C bez nucené cirkulace vzduchu	

	
Technické požadavky na hmotnostní analyzátor typu trojitého kvadrupólu QqQ:
· ESI  ionizační sonda, sprejování v ortogonálním uspořádání ke vstupu do MS
· přehřátý dusík jako pomocný koaxiální fokusační plyn s možností vložení napětí na výstupní šroubení plynu pro elektrofokusaci nepolárních analytů	
· dusík jako jediný sprejovací a sušící plyn pro iontový zdroj 
· automatické ladění detektoru prostřednictvím zabudovaného systému pro dávkování kalibrantu 
· rychlost skenování minimálně 12,000 Da/sec	
· hmotnostní rozsah minimálně 5-2500 amu	
· citlivost pro reserpin v režimu MS/MS MRM ESI pozitivní jako mez detekce přístroje*  maximálně 12 fg/kolonu	
· citlivost pro chloramphenicol v režimu MS/MS MRM ESI negativní jako mez detekce přístroje*  maximálně 12 fg/kolonu                                                                           	
· minimální nastavitelný MRM dwell time maximálně 1 ms	
· lineární dynamický rozsah minimálně 6 řádů 
· rychlost přepínání polarity maximálně 30 ms
· zabudovaný "divert" ventil řízený z akvizičního softwaru pro možnost odklonění efluentu kolony mimo MS detektor po definovaný úsek analýzy	

Řídící PC a software:
· PC pro řízení LC-MS/MS systému a pro sběr dat
· klávesnice, optická myš
· min 24" LED monitor
· operační systém Microsoft Windows 10 Pro EN OEM 
· Microsoft Office 2019 Professional Plus EN OLP NL**
· žádná aplikace nesmí pro běh vyžadovat administrátorské oprávnění
· uživatelé zařízení budou pracovat výhradně pod doménovým účtem bez zvýšených oprávnění
· zařízení nebude bránit aktualizacím operačního systému
· na PC k zařízení bude nainstalován antivirus společnosti KZ, a.s.
· ovládání všech modulů UHPLC/MS systému z jedné datastanice a jednotného software
· minimálně 1 licence akvizičního software a 2 licence vyhodnocovacího software
· software pro vývoj metod, nastavení MRM přechodů, vedení databázi optimalizovaných MRM přechodů včetně retenčních časů analytů (při optimalizaci s chromatografií) a jejich automatický export do měřící metody
· databáze/knihovna MRM přechodů obsahující minimálně 2500 drog a léčiv z kategorií kanabinoidů, designerských drog, halucinogenů, benzodiazepinů, opiátů, kardiovaskulárních léčiv, stimulantů, spánkových léčiv, barbiturátů, antidepresiv, antiepileptik. Pro každou látku musí být obsažen strukturní vzorec, CAS číslo, MRM přechody (minimálně 2), pro minimálně 700 látek musí být k dispozici plně optimalizované MRM přechody na daném přístroji
· tvorba kvantifikační vyhodnocovací metody přímo z naměřených dat (automatické nalezení retenčního času analytu, kvantifikačního a konfirmačních MRM přechodů, parametrů integrace)
· musí umožňovat měření v režimu MS/MS MRM s možností nastavení až do 9 MRM přechodů spouštěných intenzitou primárního MRM přechodu
· automatická tvorba časových oken pro  MRM přechody podle retenčních časů analytů a automatická optimalizace dwell time pro dosažení konstantního počtu bodů přes každý chromatografický pík, bez ohledu na počet analytů měřených paralelně v daném časovém okně
· musí umožňovat automatické optimalizace alespoň 10 MRM přechodů současně s využitím jak přímé infuze tak i po chromatografické separaci roztoku standardu či vzorku
· musí umožňovat automatizované optimalizace parametrů iontového zdroje pomocí nástřiků z vialky se standardem nebo vzorkem s chromatografickou separací
	
	
Příslušenství:
· dostačující UPS
· doba zálohy min. 5 minut při plném zatížení
· dostačující generátor N2 s průtokem minimálně 30l/min při min. 0,6 MPa
· PC (s přístupem k internetu) vč. příslušenství
· součástí dodávky je veškeré příslušenství nutné pro uvedení přístroje do provozu


**Licence MS Office 2019 Professional Plus musí být pro Zadavatele pořízena z multilicenčního prodejního kanálu tak, aby licence Zadavateli poskytla potřebná užívací práva. 
Uchazeč zajistí veškeré procesy, potřebné k dodávce licence v rámci stávající smlouvy MPSA, uzavřené mezi Zadavatelem a společností Microsoft Corporation nebo k uzavření nové multilicenční smlouvy mezi Zadavatelem a společností Microsoft Corporation, včetně předložení příslušných smluvních dokumentů k podpisu Zadavateli (vyžaduje-li to daná multilicenční smlouva). Uchazeč je povinen postupovat v souladu s pravidly společnosti Microsoft Corporation. Bližší informace (číslo aktuální MPSA smlouvy, zaměstnanec pověřený správou nové smlouvy apod.) budou sděleny vítěznému Uchazeči.




Obecné požadavky:
· zadavatel požaduje dodání nového, nepoužitého, nerepasovaného přístroje.
· záruční doba v trvání min. 24 měsíců, 
· aplikační podpora/zavedení metody v rozsahu 5 pracovních dní zkušeným aplikačním specialistou (min. 7 let zkušeností s vývojem LC/MS metodik) s komunikačním jazykem čeština
· 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. 
· reakční doba servisu do 24 hodin, nástup na provedení opravy do 48 hodin od nahlášení závady 
· lhůta pro odstranění vad nebude delší než 72 hodin, je-li díl skladem. 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 
· periodické bezpečnostně technické kontroly dle § 65 zákona č. 268/2014 Sb.,
· revize dle § 67 a 68 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 (produktové datasheety apod.)
· 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 
· 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,
· 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.
· vzdálená správa zboží je možná na základě podepsání servisní smlouvy a příslušného dokumentu o přístupu o vzdáleném přístupu do LAN KZ, a.s.


*Způsob stanovení meze detekce přístroje:  

· Výpočet: Mez detekce přístroje (fg) = t x (%RSD / 100) x nastřikované množství (fg), kde t = kritická hodnota Studentova rozdělení dat pro 99 % hladinu spolehlivosti s n-1 stupni volnosti (n je počet měření) a %RSD = relativní směrodatná odchylka plochy píku získaná n měřeními. 

· Koncentrační hladina standardu/vzorku, ze které byla mez detekce přístroje stanovena, nesmí být více než 5x vyšší než vypočtená mez detekce přístroje. V případě, že Instrument Mez detekce přístroje není součástí oficiální dokumentace výrobce, musí být doložen výsledky měření a dodavatel musí být schopen jej prokázat během instalace.



















Část č. 2 – LC-MS, Oddělení soudního lékařství a toxikologie Masarykova nemocnice v Ústí nad Labem, o.z.:

Požadované minimální technické a uživatelské parametry a vlastnosti:
· Přístroj pro kvalitativní i kvantitativní analýzu biologických vzorků hmotnostní spektrometrií, s velmi vysokou citlivostí, vybavený ionizací ESI a APCI

Zdroje:
· Ionizace ESI a APCI
· Sondy ESI a APCI jsou kódovány pro automatické rozpoznání přístrojem a volby parametrů
· Teplota sušícího plynu minimálně 700°C
Přístroj s přímým krátkým rozhraním bez kapiláry mezi atmosférickou a vakuovanou částí

Analyzátor:
· Analyzátor hybridního typu trojitý kvadrupól / lineární iontová past
· Kolizní cela - nedochází zde ke zpomalení letu iontů, nezpůsobí křížový signál mezi analyty s produktovými ionty o stejném m/z a nedojde tak ke vzniku falešně pozitivního výsledku, musí být schopna umožnit multikomponentní kolizí indukovanou disociaci (CID) minimálně 200 analytů (1 SRM přechod pro 1 analyt) v jednom časovém segmentu během eluce chromatografického píku bez ztráty odezvy
· Zkrácení pozorovacího času MRM přechodu ze 100 ms na 5 ms nezpůsobí zhoršení odezvy o více než 1%
· Rozsah m/z 10 – 2000 u
· Lineární dynamický rozsah 5 řádů (počítání pulzů)

Režimy měření:
· měření produktů MS/MS
· Multiple Reaction Monitoring
· přímé měření neutrální ztráty
· přímé měření prekurzorů stejného produktového iontu
· měření spektra iontů po jejich záchytu v lineární iontové pasti
· měření spektra produktů MS/MS po izolaci prekurzoru kvadrupólem 1, fragmentací v kolizní cele, a zachycení všech produktů v lineární iontové pasti
· MS/MS/MS v analyzátorové části s izolací prekurzoru pro každý stupeň MS/MS
· rychlé přepínání mezi režimem MS a MS/MS během ≤ 1 ms
· kombinace režimů měření
· dynamické odečítání pozadí v reálném čase v průběhu probíhající analýzy

· Ovládání celého systému LC/MS/MS jedním softwarem
· Automatické ladění přístroje
· Knihovna spekter toxikologicky významných látek

Kapalinový chromatograf:
· Binární čerpadlo dovolující pracovat minimálně do tlaku 600 barů a více
· Vakuové odplynění mobilní fáze
· Rozsah průtoků 50 - 3000 µl/min s přesností RSD do 0,1%
· Automatický dávkovač s kapacitou minimálně 100 klasických vzorkovnic (2 ml)
· Přesnost nástřiku < 0,3 % RSD
· Interval mezi nástřikem vzorků ve FIA režimu nižší než 15 s
· Termostatování vzorků v rozsahu minimálně od 5 do 40°C
· Termostat kolon pracující v rozsahu minimálně od 15 do 80°C
· Přepínací ventil v termostatu kolon pro minimálně 4 kolony
· Generátor dusíku s dostatečnou kapacitou pro MS s odhlučňovacím boxem pro olejovou vývěvu integrovaný do stolu pro MS, kompresor pro zásobování generátoru s dostatečnou kapacitou pro MS
· Záložní zdroj (UPS) s dostatečnou kapacitou pro zálohu v provozu minimálně 20 minut
· 6-ticestný dvoupolohový přepínací kohout, který lze využít pro dávkování, odklonění balastu, nebo přepínání kolon
· Lineární čerpadlo pro přímé nasávání vzorků, které je schopné dodávat průtok od 10 nl/min. do více než 10 ml/min

PC sestava:
· PC pro řízení LC-MS/MS systému a pro sběr dat s přístupem k internetu
· klávesnice, optická myš
· tiskárna
· 2x minimálně 24" LED monitor
· operační systém Microsoft Windows 10 Pro EN OEM 
· Microsoft Office 2019 Professional Plus EN OLP NL*
· žádná aplikace nesmí pro běh vyžadovat administrátorské oprávnění
· uživatelé zařízení budou pracovat výhradně pod doménovým účtem bez zvýšených oprávnění
· zařízení nebude bránit aktualizacím operačního systému
· na PC k zařízení bude nainstalován antivirus společnosti KZ, a.s.
· ovládání všech modulů systému z jedné datastanice a jednotného software
· minimálně 1 licence akvizičního software a 1 licence vyhodnocovacího software
*Licence MS Office 2019 Professional Plus musí být pro Zadavatele pořízena z multilicenčního prodejního kanálu tak, aby licence Zadavateli poskytla potřebná užívací práva. 
Uchazeč zajistí veškeré procesy, potřebné k dodávce licence v rámci stávající smlouvy MPSA, uzavřené mezi Zadavatelem a společností Microsoft Corporation nebo k uzavření nové multilicenční smlouvy mezi Zadavatelem a společností Microsoft Corporation, včetně předložení příslušných smluvních dokumentů k podpisu Zadavateli (vyžaduje-li to daná multilicenční smlouva). Uchazeč je povinen postupovat v souladu s pravidly společnosti Microsoft Corporation. Bližší informace (číslo aktuální MPSA smlouvy, zaměstnanec pověřený správou nové smlouvy apod.) budou sděleny vítěznému Uchazeči.

Obecné požadavky:
· zadavatel požaduje dodání nového, nepoužitého, nerepasovaného přístroje.
· záruční doba v trvání min. 24 měsíců, 
· aplikační podpora/zavedení metody v rozsahu 5 pracovních dní zkušeným aplikačním specialistou (min. 7 let zkušeností s vývojem LC/MS metodik) s komunikačním jazykem čeština
· 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. 
· reakční doba servisu do 24 hodin, nástup na provedení opravy do 48 hodin od nahlášení závady 
· lhůta pro odstranění vad nebude delší než 72 hodin, je-li díl skladem. 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 
· periodické bezpečnostně technické kontroly dle § 65 zákona č. 268/2014 Sb.,
· revize dle § 67 a 68 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 (produktové datasheety apod.)
· 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 
· 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,
· 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.
· vzdálená správa zboží je možná na základě podepsání servisní smlouvy a příslušného dokumentu o přístupu o vzdáleném přístupu do LAN KZ, a.s.
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