Příloha 2 : Požadavky na přístroj, VZ 52/2011_ZP_IVD_P
1. Technické požadavky:

	Specifikace
	Nominační

Ano/Ne
	Rozsah splnění

(vyplnit)

	1. Automatický analyzátor (ev. analyzátory) pro stanovení infekčních markerů (viz příloha)
	Ano
	

	2. Identifikace reagencií v přístroji (čárový kód i manuální vložení)
	Ano
	

	3. Čárový kód pro identifikaci vzorků (code 128, alfanumerické značení alespoň 8 místné číslo)
	Ano
	

	4. Kontrola kritických operací (správnost pipetování, dokumentované přidání reagencíí / vzorku)
	Ano
	

	5. Automatické vyhodnocení validity testu
	Ano
	

	6. Možnost paralelního stanovení všech markerů (jeden nebo více přístrojů)
	Ano
	

	7. Výkon minimálně 90 testů / 5 hod.
	Ano
	

	8. Doba stanovení jednotlivého testu max. 5 hod.
	Ano
	

	9. Řídící PC a monitor (minimálně 19“)
	Ano
	

	10. Tisk a elektronická archivace výsledků 
	Ano
	

	11. Komunikační protokol pro přenos dat
	Ano
	

	12. Ověření funkční komunikace se SW Transfuzního odd. (Amadeus a Vampire)
	Ne
	

	13. Shoda s požadavky 98/79/EC
	Ano
	

	14. Bezplatné validace, kontroly podle zákona č. 123/2000 Sb. v platném znění a plnění zákona 505/1990 Sb. o metrologii v platném znění 
	Ano
	

	15. Zákaznická podpora (český hot line)
	Ano
	

	16. Dálková správa
	Ne
	

	17. Zácvik personálu
	Ano
	


2. Kompatibilita:

· Kompatibilita se stávajícím SW (Amadeus, Vampire)
3. Požadavek na doklady nezbytně předkládané s nabídkou:

· Prohlášení o shodě

· Český návod k obsluze min. v elektronické podobě (CD)

· Referenční list instalací předkladatele nabídky (alespoň 2 pracoviště v ČR)

4. Speciální požadavek
· Návrh validace postupu vyšetření, pokud validace pro dodávaný přístroj zatím nebyla ve FTNsP provedena 
5. Servis:

· Struktura servisních služeb v průběhu roku.

· HOT-LINE servis.

· Servisní služby budou zajišťovány min. v pracovní dny kalendářního roku.  

· Rychlost reakce na nahlášenou poruchu v hodinách. Požadavek max. do 2 hodin od poruchy, pokud byla nahlášena v běžné pracovní době (pracovní den, 8 - 16 hod.). Jako nejvhodnější bude posuzována nabídka s nejkratší dobou reakce.

· Nástup na odstranění poruchy max. do 6 hodin po nahlášení poruchy.

· garance servisu a validace přístroje, a jejich úhrada dodavatelem

