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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:      
Elektrochirurgický generátor

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
	elektrochirurgický generátor – 1 ks 

	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.

	Elektrochirurgický generátor pro otevřené, laparoskopické a neurochirurgické operace s velmi jednoduchým a přehledným ovládáním řízený mikroprocesorem
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Programovatelný generátor řízený mikroprocesorem s pamětí na 300 programů (přednastavené a volně programovatelné), možnost vytvoření programů uživateli, možnost třídění programů, funkce oblíbené programy
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Nastavení a regulace hlasitosti akustické kontroly činnosti a výstrah
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Indikace chybových stavů optická (na displeji) a akustická, chybová hlášení jsou textová a zobrazují kroky, jak danou chybu odstranit v českém jazyce
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Přístroj s velkým dotykovým barevným displejem s velikostí min. 19 cm x 11 cm s možností nastavení jasu, pozorovací úhel min. 178°, čelní panel z bezpečnostního skla, který se nepoškrábe, snadno čistí a udržuje dezinfekčními prostředky, rozlišení displeje min. 800x480 pixelů
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Generátor musí na displeji zobrazovat zvolený program, nastavený efekt, max. špičkové napětí, typ pedálu, zvolené módy, max. výkon ve Wattech, typ neutrální elektrody
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Funkce uzamčení obrazovky
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Dotyková obrazovka rozdělená do 4 částí, podle jednotlivých zdířek pro nástroje.
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Možnost změny monopolárního i bipolárního nástroj, nastavení menu ze sterilního operačního pole ručkou či pedálem
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Menu přístroje, nápověda, hlášení chybová a informační v českém jazyce
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Připojení dvou nožních spínačů a jejich volné přiřazení všem zdířkám
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Generátor s automatickým přizpůsobením výstupního výkonu dle charakteru tkáně pro aplikaci optimálního množství energie
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Nonitorovací systém pro dělené jednorázové neutrální elektrody
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Nastavení dětské neutrální elektrody s automatickým omezením výkonu na 50 W
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Používání nástrojů s čipy i bez čipů, u nástrojů s čipy plná komunikace a zobrazení údajů uložených na čipu. 
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Automatická detekce připojeného nástroje a nastavení parametrů, u nástrojů s čipem zobrazení názvu nástroje, jeho katalogového a sériového čísla a zbývajícího počtu použití nástroje
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Konektor pro připojení argonové jednotky
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Možnost připojení odsávačky kouře
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Možnost upgradu přístroje pomocí USB
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	2 monopolární a 2 bipolární podsvícené zdířky
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Připojení nástrojů s konektory typu mezinárodní (americký) standard i německý typ, plná kompatibilita
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Frekvence 350 kHZ/1 MHz
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Zobrazení maximálního výkonu ve Wattech, možnost nastavení výkonu u všech typů řezu a koagulace po kroku 1 Wattu v celém rozsahu výkonu (u režimu mikro bipolární koagulace 0,1 W)
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Monopolární řez min. 400 W
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Monopolární koagulace min. 250 W
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Bipolární řez min. 200 W
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Bipolární koagulace min. 120 W
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Požadované programy generátoru: monopolární simultánní koagulace (silná a sprejová), mikro režim s výkonem už od 0,1 W s využitím pro neurochirurgické výkony, režimy pro argonovou plazmovou koagulaci vč. pulzní a režimy pro gastroenterologii gastro řez, režim tzv. suchého řezu, gynekologický program pro supracervikální laparoskopické hysterektomie
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Monopolární řez – standardní, čistý, smíšený, resekční, laparoskopický, mikro, suchý řez pro kardiochirurgii, gastro řez (různé rychlosti – min. tři, pro různé nástroje, až 9 efektů), argonový, pro gynekologii
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Bipolární řez – standardní, bipolární nůžky
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Monopolární koagulace – sprejová, silná, jemná, laparoskopická, resekční, kardio hrudní a kardio mamární, simultánní silná i sprejová koagulace, gastro, argonová (otevřená, pulzní, flexibilní)
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Bipolární koagulace – pro pinzety, mikro pinzety pro pinzety s jemnými hroty, autostart, bipolární nůžky, laparoskopická
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Nastavení hemostatického efektu v rozmezí 1 až 9
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Autotest po zapnutí i během provozu
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Automatické přizpůsobení výkonu operované tkáni
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Aktivace nástroje ručně, nožním pedálem anebo autostartem (u bipolárního režimu), nastavení doby zpoždění aktivace autostartu.
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Možnost upgrade generátoru o režimy ligace cév a tkání do průměru 7 mm včetně a bipolární resekce ve fyziologickém roztoku (s výkonem min. 800 W) a vaporizace
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Možnost upgrade o režim bipolární simultánní koagulace (aktivace dvou bipolárních nástrojů současně) s nezávislým nastavením výkonů
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Možnost použít kompletně autoklávovatelné při 134 °C operační nástroje pro zatavení cév a tkání až do průměru 7 mm včetně s integrovaným nožem pro otevřenou i laparoskopickou operaci. Doložení kompatibility nástrojů a nabízeného elektrochirurgického generátoru výrobcem. Kontrola použití nástroje integrovaným čipem, cyklus nástroje definovaný časovým intervalem, nikoli počtem připojení (možnost opakovaného použití nástroje včetně resterilizace v rámci jednoho časového cyklu).
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Možnost zobrazit návod na displeji přístroje
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Možnost zobrazit aplikační videa na displeji přístroje (např. z disku USB)
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Možnost nahrání programů na paměťovou kartu a přenos programů na jiný generátor stejného typu
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Garance výrobce pro počet autoklávovatelných cyklů resterilizovatelných monopolárních ruček s tlačítky, min. 200 cyklů
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Garance výrobce pro počet autoklávovatelných cyklů resterilizovatelných kabelů, min. 300 cyklů
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Přístroj umožňuje použití autoklávovatelných nástrojů, které jsou označené nesmazatelným způsobem (při opakované sterilizaci), a je tedy možné vždy prokázat, že byl s přístrojem použit výrobcem povolený nástroj
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Široký výběr nepřilnavých bipolárních pinzet s šířkou hrotů 0,3 mm, 0,5 mm, 0,6 mm bajonetových a rovných
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Příslušenství (spotřební materiál):

	Zemnící kabel 5 m, PE – 1 ks
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Vozík na generátor – 1 ks 
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Bipolární pinzeta, bajonetová kulatá, 180 mm, hroty 1 mm, nepřilnavá – 1 ks
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Bipolární pinzeta, bajonetová kulatá, 220 mm, hroty 0,3 mm, nepřilnavá – 1 ks
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Bipolární pinzeta, nepřilnavá, bajonetová, délka 160 mm, hroty 9x0,3 mm – 1 ks 
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Bipolární pinzeta, nepřilnavá, bajonetová, kulatá rukojeť, délka 200 mm, hroty 9x0,6 mm – 1 ks
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Bipolární pinzeta, bajonetová, 220 mm, hroty 9x0,6 mm, nepřilnavá – 1 ks
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Bipolární pinzeta, bajonet, 195 mm, hroty 8x2 mm – 1 ks
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Bipolární pinzeta, nepřilnavá, bajonetová, hroty zahnuté nahoru, délka 220 mm, hroty 1 mm – 1 ks
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Bipolární pinzeta, nepřilnavá, bajonetová, hroty zahnuté dolů, délka 220 mm, hroty 1 mm – 1 ks
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Bipolární kabel 4,5 m, na pinzety, Valleylab, Bowa – 2 ks
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Držák k vozíku – 1 ks

	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Nožní ovládání – 1 ks
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Bipolární pinzeta NON-Stick, bajonetová, délka 160 mm, hroty 9x0,6 mm – 1 ks
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Bipolární pinzeta NON-Stick, bajonetová, délka 180 mm, hroty 9x0,3 mm – 1 ks
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)





Na všechny číselné parametry je tolerance +/- 10 %, mimo číselné parametry uvedené jako min. nebo max. (mimo příslušenství).







	
ICT podmínky a požadavky
	Splnění požadavku ANO/NE

	Dodavatel bude bez výhradně akceptovat podmínky Cyber Security NEMPK a.s.
	

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

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

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

	podporované komunikační protokoly jmenovitě pro přenos výsledku a případné licenční omezení
	

	Komunikační porty pro sítovou komunikaci
	

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




	
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. 
	

	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.
	






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.).
	

	Dodání návodu k použití v ČJ a prohlášení o shodě v papírové i elektronické verzi.
	

	Provedení zaškolení (instruktáže) obsluhy včetně vyhotovení zápisu.
	

	Dodání oprávnění školitele (od výrobce) k provádění instruktáže.
	

	Dodání dokumentace prokazující oprávnění k údržbě dodaného zdravotnického prostředku.
	

	Splnění všech ostatních závazných podmínek předepsaných platnou legislativou.
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