Příloha č. 3 ZD
Příloha č. 1 kupní smlouvy

Formulář technické specifikace dodávky pro:

ReactEU-100_PCR automat
Název zadavatele:
 Karlovarská krajská nemocnice a.s.

Sídlo: 
Bezručova 1190/19, 360 01 Karlovy Vary 

IČO:
 26365804

	Specifikace dodávky
	Požadovaná hodnota
	Nabízená hodnota*

Splněno ANO/NE

	PCR automat
	
	

	V rámci veřejné zakázky bude soutěženo: 1 ks PCR automat pro OKM nemocnice v Karlových Varech, KKN a.s.
Zadavatel nepřipouští žádné odchylky mimo rámec číselných hodnot parametrů uvedených níže

*Uchazeč uvede údaje prokazující splnění požadovaných technických parametrů (u číselně vyjádřitelných hodnot uvede přímo nabízenou hodnotu parametru), případně uvede odkaz na přílohu nabídky, kde jsou tyto údaje uvedeny
	

	Obchodní název a typové označení přístroje
	

	Výrobce přístroje
	

	Požadované parametry
	

	Plně automatizovaný systém pro izolaci nukleové kyseliny (DNA/RNA), vlastní PCR reakci a vyhodnocení
	ANO
	

	Celková kapacita systému 
	min. 96 vyšetření 
	

	Všechny reagencie a kontroly musí být dodávány ve stavu „ready to use“, tj, není nutné rozpouštění, pipetování atd.
	ANO
	

	Možnost kontinuálního vkládání vzorků
	ANO
	

	Okamžité zahájení analýzy vzorků po vložení do přístroje
	ANO
	

	Zpracování STATIM vzorku 
	do 90 min.
	

	Biologický materiál ke zpracování: sérum nebo plazma, v případě stanovení patogenů z respiračního traktu minimálně výtěr z dýchacích cest v transportním médiu
	
	

	Možnost využití systému pro vlastní aplikace laboratoře (tzv. LDT – lab developed tests)
	ANO
	

	Kvantifikace přítomnosti HBV, HBC, EBV, CMV, BKV, HHV-6, HSV1/2 ve WHO jednotkách IU/ml
	ANO
	

	Kvantitativní vyšetření HBV a HCV musí splňovat platné požadavky České hepatologické společnosti (dolní limit detekce HCV: ≤ 15 IU/ml, HBV: 6 – 15 IU/ml)
	ANO
	

	Minimální objem vzorku u HBV, HCV
	550 μl
	

	Kvalitativní vyšetření respiračních patogenů:
singleplex SARS-CoV-2; multiplex: Flu A/B RSV SARS-CoV-2
	ANO
	

	Minimálně 2 detekované cíle u SARS-CoV-2
	ANO
	

	Přítomnost interní kontroly při zpracování konkrétního vzorku v reakci, možnost zařazení pozitivní a negativní kontroly dle doporučení výrobce
	ANO
	

	Možnost přímé kontroly vyhodnocení vzorku pomocí amplifikačních křivek
	ANO
	

	Otevřený systém ve smyslu možnosti rozšíření spektra analytických metod dle potřeb laboratoře s kompatibilním spotřebním materiálem
	ANO
	

	IVDR certifikace přístroje (splnění nařízení EU 2017/747 pro diagnostické přístroje)
	ANO
	

	Nabízené testy (kromě LDT varianty) splňují IVDR nebo jsou CE-IVD s potvrzením výrobce, že budou IVDR 
	ANO
	

	Bezplatné zajištění licencí, tiskárny a dalšího hardwarového vybavení, pokud je nezbytné pro provoz nabízeného zařízení
	ANO
	

	Obousměrná komunikace s přenosem výsledků do LIS 
	ANO
	

	Ochrana uložených dat pomocí UPS
	ANO
	

	Tiskárna
	ANO
	

	Rozměry přístroje (výška x šířka x hloubka)
	max. 110 x 140 x 110 cm
	

	Váha přístroje 
	max. 300 Kg
	

	Napájení přístroje
	230 V / 50 Hz
	

	Zákaznická podpora (hot-line) v českém jazyce
	ANO
	

	Potřebné příslušenství (systémové nádobky, vzorkové stojánky atd.) nutné k zahájení provozu musí být součástí dodávky
	ANO
	


V ……………. dne …………..

Za uchazeče:
………………………..
verze 18.07.2023

