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Příloha č. 2 zadávací dokumentace - Technické podmínky 

Vyplněná příloha č. 2 tvoří nedílnou součást nabídky účastníka zadávacího řízení.

Název veřejné zakázky: 
Infuzní technika

Podrobnosti předmětu veřejné zakázky (technické podmínky) 
Zadavatel vymezuje níže závazné charakteristiky a požadavky na dodávku zdravotnické techniky.

POKUD TATO TECHNICKÁ SPECIFIKACE OBSAHUJE POŽADAVKY NEBO PŘÍMÉ ČI NEPŘÍMÉ ODKAZY NA URČITÉ DODAVATELE NEBO VÝROBKY, NEBO PATENTY NA VYNÁLEZY, UŽITNÉ VZORY, PRŮMYSLOVÉ VZORY, OCHRANNÉ ZNÁMKY NEBO OZNAČENÍ PŮVODU, PAK JE MOŽNÉ NABÍDNOUT I JINÉ, ROVNOCENNÉ ŘEŠENÍ. ZADAVATEL ROVNĚŽ UVÁDÍ, ŽE V PŘÍPADĚ, ŽE SE V DOKUMENTACI OBJEVUJÍ ODKAZY NA NORMY NEBO TECHNICKÉ DOKUMENTY UMOŽŇUJE ZADAVATEL MOŽNOST NABÍDNOUT ROVNOCENNÉ ŘEŠENÍ.

A) Technické parametry

	Položka veřejné zakázky
	Infuzní pumpa - 126 ks
(48 ks ARO, 56 ks JIP, 22 ks centrální příjem)

	Závazné charakteristiky a požadavky
	Splnění požadavku ANO/NE
	Popis specifikace nabízeného plnění, ze kterého bude vyplývat splnění požadavků stanovených zadavatelem, možno uvést odkaz na stránku v nabídce.

	přesnost dávkování ± 5%
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	rozsah dávkování 0,1-1200 ml/hod.

	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Výpočet rychlosti dávky g, mg, μg, ng, U, kU, mEq, kcal, mmol v závislosti na hmotnosti pacienta/čase
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Bolus - manuální i s přednastavením objemu
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Automatická redukce bolusového objemu
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Uživatelské nastavení a hlídání okluzního tlaku minimálně ve třech úrovních
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Detekce vzduchu v systému, možnost nastavení velikosti vzduchových bublin
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Nastavení parametru prostřednictvím tlačítek (membránová klávesnice)
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Podsvětlení ovladacích tlačítek 
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Změna rychlosti průtoku nebo dávky bez nutnosti přerušení podávání infuze
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Přehledný displej pro dobrou čitelnost, minimální výška písma u názvu léku 4 mm
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Alarmové stavy v minimálním rozsahu:
upozornění na vzduch v setu, otevřená dvířka, vybitou a vybíjející se baterií, vnitřní poruchu, okluzi nad i pod pumpou, nastavitelný pre-alarm konce infuze, alarm konec infuze, konec pauzy
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Možnost nastavení úrovně hlasitosti alarmu
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	(108 ks) infuzních pump na běžné infuzní sety bez silikonového pumpovaného segmentu z důvodu časté výměny infuzí
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Set pro enterální výživu či krevní transfuzi
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	(18 ks) pump možno použít jako infuzní terapii, tak pro podání transfuze, enterální výživy a světlocitlivých látek pomocí setu se silikonovým pumpovým segmentem a s garantovanou přesností dávkování minimálně 72 hodin 
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Infuzní pumpa bude vybavena ochrannou membránou perilstatiky proti zatečení kapalin do přístroje
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Interní paměť přístroje na seznam až 250 lékú, obsahující název, koncentraci, rychlost podávání a rychlost dávky 
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Možnost softwarově zablokovat přístroj proti neautorizovanému ovládání pomocí PIN kódu
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	KVO režim nastavitelný ve třech úrovních v závislosti na původní rychlosti podávání infuze
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Vestavěný akumulátor s kapacitou min. 4 hodiny provozu
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Automatické dobíjení akumulátoru při připojení do napájecí sítě 
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Možnost provozu bez přerušení infuze při transportu 2 – 3 přístrojů vzájemně spojených dohromady
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Možnost použití přístroje bez přerušení infuzní terapie v prostředí MRI (při umístění do speciálně odstíněné dokovací stanice)
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Hmotnost do 2,0 kg včetně akumulátoru
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Software v češtině
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Možnost upgrade softwaru 
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	interval pravidelných bezpečnostně technických kontrol min. po dvou letech nebo déle
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)


















	Položka veřejné zakázky
	Lineární dávkovač - 250 ks 
(106 ks ARO, 84 ks JIP, 60 ks centrální příjem)

	Závazné charakteristiky a požadavky
	Splnění požadavku ANO/NE
	Popis specifikace nabízeného plnění, ze kterého bude vyplývat splnění požadavků stanovených zadavatelem, možno uvést odkaz na stránku v nabídce.

	přesné dávkování malých objemů pomocí jednorázových stříkaček běžně používaných objemů min. 5, 10, 20, 50/60 ml různých výrobců
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Přesnost dávkování ± 2%, rozsah dávkování 0,1-999,9 ml/hod
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Výpočet rychlosti dávky g, mg, μg, ng, U, kU, mEq, kcal, mmol v závislosti na hmotnosti pacienta/čase
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Režim převzetí a pokračování infuze po přístroji, kde došlo k vyprázdnění stříkačky
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Bolusy - manuální i s přednastavením objemu
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Automatické snížení tlaku po okluzi – Anti-bolus systém 
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Nastavení parametru prostřednictvím tlačítek (membránová klávesnice)
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Podsvětlení ovladacích tlačítek 
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Změna rychlosti průtoku nebo dávky bez nutnosti přerušení podávání infuze
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Přehledný displej pro dobrou čitelnost, minimální výška písma u názvu léku 4 mm
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Alarmové stavy v minimálním rozsahu:
upozornění na vzduch v setu, otevřená dvířka, vybitou a vybíjející se baterií, vnitřní poruchu, okluzi nad i pod pumpou, nastavitelný pre-alarm konce infuze, alarm konec infuze, konec pauzy
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Možnost nastavení úrovně hlasitosti alarmu
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Interní paměť přístroje na seznam až 250 lékú, obsahující název, koncentraci, rychlost podávání a rychlost dávky 
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Zobrazení názvu oddělení na displeji přístroje
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Možnost softwarově zablokovat přístroj proti neautorizovanému ovládání pomocí PIN kódu
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	KVO režim nastavitelný ve třech úrovních v závislosti na původní rychlosti podávání infuze
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Vestavěný akumulátor s kapacitou min. 8 hodin provozu
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Automatické dobíjení akumulátoru při připojení do napájecí sítě
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Možnost provozu bez přerušení infuze při transportu 2 – 3 přístrojů vzájemně spojených dohromady
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Možnost použití přístroje bez přerušení infuzní terapie v prostředí MRI (při umístění do speciálně odstíněné dokovací stanice)
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Hmotnost do 2,1 kg včetně akumulátoru
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Software v češtině, kde existuje možnost upgrade softwaru
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	interval pravidelných bezpečnostně technických kontrol min. po dvou letech nebo déle
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)







	Položka veřejné zakázky
	Dokovací stanice pro infuzní techniku - 26 ks  (12 ks pro ARO a 14 ks pro JIP)

	Závazné charakteristiky a požadavky
	Splnění požadavku ANO/NE
	Popis specifikace nabízeného plnění, ze kterého bude vyplývat splnění požadavků stanovených zadavatelem, možno uvést odkaz na stránku v nabídce.

	Varianty pracovní stanice pro minimálně 4, 6, 8, 12, k umístění 12 přístrojů (lineárních dávkovačů a infuzních pump) u lůžka
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	stanice musí splňovat podmínku snadného vyjmutí kteréhokoli přístroje (dávkovače, pumpy) bez nutnosti manipulace s jiným přístrojem ve stanici a dále možnost opětovného umístění přístroje ve stanici v libovolné pozici
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Možnost připojení do SW nemocniční sítě 
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Vzdálený monitoring pro přenos informaci o stavu a činnosti přístrojů umístěných ve stanici a zobrazení těchto informaci v PC na monitoru oddělení v nemocniční síti LAN
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	interval pravidelných bezpečnostně technických kontrol min. po dvou letech nebo déle
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)






	
2x Centrální monitorace – hardware a software pro komplexní přehled stavu infuzí na oddělení (1x ARO a 1x JIP)
	Splnění požadavku ANO/NE
	Popis specifikace nabízeného plnění, ze kterého bude vyplývat splnění požadavků stanovených zadavatelem, možno uvést odkaz na stránku v nabídce.

	Centrální monitorace pracoviště ARO a pracoviště JIP (umístění v různých podlažích)
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	SW licence pro 12 lůžek na ARO a 14 lůžek na JIP
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Software musí umět zobrazit stav všech infuzních přístrojů na oddělení (stav – zap/vyp)
(použití v PC zadavatele)
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Zajištění identifikace alarmů s rozlišením závažnosti
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Dostupné informace u konkrétní infuze: název léku, rychlost dávky, rychlost průtoku, VTBI, podaný objem, zbývající objem, zbývající čas, čas konce
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Všechny funkce v českém jazyce
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)





	
Další podmínky a požadavky
	Splnění požadavku ANO/NE

	„Požadavky pro zachování nezbytné funkčnosti zařízení dle ČSN EN 60601-1 ed. 2 2007“ uchazeč uvede veškeré požadavky pro zachování nezbytné funkčnosti zařízení. 
Především se jedná o kapacitu elektrické přípojky, kvality jištění (velikost a typ), druh napájecího zdroje (hlavní – ČEZ, záložní – diesel agregát, nouzový – UPS vlastní, nebo požadavek na ZIS (zdravotnická izolovaná soustava), DO, VDO. Dále uvede maximální příkon a stabilizovaný příkon zařízení v kVA z hlavního, záložního i nouzového zdroje napájení. 
	(doplní dodavatel)

	V případě požadavku na nouzový zdroj napájení (UPS) zdroj musí být součástí nabídky a v souladu s článkem 7.9.2.3 výše citované normy tento samostatný napájecí zdroj se stane součástí dodávaného ME přístroje. Musí být dodaná jasná specifikace na připojení tohoto nouzového zdroje do napájecí sítě.
Současně bude uvedena i požadovaná doba zálohy ze samostatného nouzového zdroje UPS. 
Použití samostatného zdroje napájení ME přístroje nesmí být v rozporu (nemůže nahradit) s požadavky ČSN  33 2000-7-710 Elektrická instalace nízkého napětí: Zařízení jednoúčelová a ve zvláštních objektech – Zdravotnické prostory.
Nezbytná funkčnost přístroje je stanovená výrobcem ME přístroje v souladu se zásadami výrobce pro stanovení přijatelného rizika.
	(doplní dodavatel)






	
ICT podmínky a požadavky
	Splnění požadavku ANO/NE

	Dodavatel bude bez výhradně akceptovat podmínky Cyber Security NEMPK a.s.
	(doplní dodavatel)

	Kompletní licenční model (včetně DICOM, HL7, atd.)
	(doplní dodavatel)

	Pro všechen dodávaný software musí být licence správně uvedena na faktuře, pro prokázání správného nabytí licence
	(doplní dodavatel)

	OS Microsoft Windows 10 Professional / Enterprise CZ, 64 . Současně musí být licence správně uvedena na faktuře, pro prokázání správného nabytí licence
	(doplní dodavatel)

	podporované komunikační protokoly jmenovitě pro přenos výsledku a případné licenční omezení
	(doplní dodavatel)

	Komunikační porty pro sítovou komunikaci
	(doplní dodavatel)

	licence na komunikační protokol s NIS / PACS je součástí dodávky HL7, GDT nebo DICOM
	(doplní dodavatel)





B) Požadavky, které budou součástí dodávky předmětu plnění 

DODAVATEL MÁ POVINNOST VYPLNIT SPLNĚNÍ POŽADAVKU V TABULCE ANO/NE. 
SPNĚNÍ UVEDENÝCH POŽADAVKŮ POŽADUJE ZADAVATEL V RÁMCI DODÁVKY PŘEDMĚTU PLNĚNÍ.


	
Požadavky, které budou součástí dodávky předmětu plnění
	Splnění požadavku ANO/NE

	V záruční době bezplatné provádění všech výrobcem požadovaných či doporučených úkonů (bezpečnostně technické kontroly, validace, kalibrace, servisní a preventivní prohlídky apod.).
	[bookmark: __DdeLink__238_3826309718](doplní dodavatel)

	Dodání návodu k použití v ČJ a prohlášení o shodě v papírové i elektronické verzi.
	(doplní dodavatel)

	Provedení zaškolení (instruktáže) obsluhy včetně vyhotovení zápisu.
	(doplní dodavatel)

	Dodání oprávnění školitele (od výrobce) k provádění instruktáže.
	(doplní dodavatel)

	Dodání dokumentace prokazující oprávnění k údržbě dodaného zdravotnického prostředku.
	(doplní dodavatel)

	Splnění všech ostatních závazných podmínek předepsaných platnou legislativou.
	(doplní dodavatel)
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