Pozadovana zdravotnickéa technika
Modul na méfeni télnich tekutin k analyzatoru Sysmex XN-20

Cena- ............ ,
v K& véetné DPH

1. Technické pozadavky:

Minimalni zadavatelem pozadované technické parametry

Uchazec¢em nabizena
hodnota

(uchazec¢ vypini vSechny
radky, u ciselnych adaji
uvedenim hodnoty
parametru u ostatnich
slovem splriuje)

(uchaze¢ do nabidky uvede pfesné obchodni oznaceni, model vyrobce)

Nazev pristroje:

Modul na méreni télnich tekutin k analyzatoru Sysmex XN-20

Medicinsky ucel, pouziti, indikace:

- rozsifujici modul na méfeni télnich tekutin ke stavajicimu analyzatoru
zadavatele Sysmex XN-20 (hematologicka linka XN-3000) uréeny k méfeni
télnich tekutin v hematologickych laboratofich. VySetfované vzorky zahrnuji
zejména rGzné punktaty (fluidothorax, ascites apod.), véetné vzorkd od
pediatrickych pacient(

Technické parametry, funkce:

— Pozadovana kompatibilita se stavajicim systémem zadavatele XN-20 -
hematologicka linka XN-3000 Sysmex

— Analyza télnich tekutin bez omezeni puvodu (analyticky modul Body
Fluid)

Analyza:

— RBC-BF, WBC-BF, TC (celkovy pocet jadernych bunék)

— Diferencialni pocet jadernych bunék v BF — parametry PMN
(polymorfonukleéary), MN (mononukleary), NE-BF, EO-BF, LY-BF, MO-
BF v % i # (absolutnich hodnotach) - vysledky vySetfeni jsou
reportovatelné klinickym pracovistim a kontrolované interni kontrolou
kvality (PMN a MN jsou dulezité parametry pro rozliSeni pavodu infekce)

— Dopliikovy parametr: HF (buriky s vysokou fluorescenci — mezotélie,
makrofagy, tumorové bunky)

2. Soucasti dodani (obsazZené v cené):
Doprava, na misto na prislusné klinické pracovisté
Instalace, uvedeni do provozu

YV VVVYV

z provedenych zkouSek a méfeni, vypInény formular Seznam dodané techniky)

Predvedeni pristroje, provedeni funk&ni zkousky dodaného zafizeni, vstupni validace a verifikace systému
Instruktaz dle zakona €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich (§61 — plati pro AIZP, ZP tfidy IIb a Ill, a tam,
kde to stanovil vyrobce, musi provadét osoba povéfena vyrobcem), pfipadné zaskoleni obsluhy

Dodani pfislusné dokumentace (prohlaSeni o shodé, navod k obsluze v tisténé i elektronické podobé, protokoly

3. Pravidelné prohlidky, validace, revize a opravy provadéné v ramci zaruky (24 mésicu) bezplatné:
»  Pravidelna bezpec€nostné technicka kontrola dle z. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich (nafizena vyrobcem,
u ZP tfidy llIb a lll, pokud interval prohlidky nestanovi vyrobce, provadi se min. po 2 letech; soucasti BTK je

provadéni elektrické kontroly, pokud se jedna o elektrozafizeni
»  Pravidelné validace a verifikace systému min. 1x ro¢né, pokud vyrobce neurci jinak

4. PoZadavek na doklady nezbytné predkladané s nabidkou:
Prohlaseni o shodé

Autorizace vyrobce k distribuci a servisu nabizeného zafizeni
Navod k obsluze v ¢eském jazyce v elektronické podobé (CD)

YV VYV

Doklad osvédcujici zplsobilost k prodeji, distribuci a servisu zdravotnickych prostfedku (doklad o registraci dle z. €.

268/2014 Sb. o zdravotnickych prostfedcich) pro dodavatele a doklad o notifikaci ZP dle z. €. 268/2014 Sb.,(pokud je

nabizeny pfistroj zdravotnicky prostfedek dle zakona)

»  Kompletni pozadavky pfipravenosti instalace véetné parametr(i pro nastéhovani pfistroje a pfisluSenstvi a

pozadavky na dodavky médii
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