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Příloha č. 3 zadávací dokumentace

TECHNICKÁ SPECIFIKACE PŘEDMĚTU PLNĚNÍ

Dialyzační pracoviště Nemocnice Jihlava


Předpokládaná hodnota předmětu plnění:				33 000 000 Kč bez DPH


Účastník zadávacího řízení je povinen dle pokynů zadávací dokumentace kompletně vyplnit níže uvedené tabulky s požadavky na předmět plnění a učinit je součástí svojí nabídky. Účastník pravdivě uvede do jednotlivých prázdných kolonek, zda jím nabízené zařízení splňuje či nesplňuje v plném rozsahu uvedený požadavek (A/N). U parametrů, které jsou charakterizovány konkrétní kvantifikovatelnou hodnotou, je povinen tuto hodnotu uvést. Zadavatel je oprávněn si veškeré informace ověřit a vyžádat si předložení dokladů, které splnění parametrů jednoznačně dokládají.

Specifikace předmětu plnění (výpůjčka hemodialyzačních přístrojů):
	Nabízené přístroje
	Počet ks v dodávce
	Typové označení přístroje
	Výrobce přístroje

	
	
	
	

	
	
	
	


· lze rozšířit

Specifikace předmětu plnění (kapilární low-flux dialyzátory s plně syntetickou membránou):
	Přesné označení (stanovené výrobcem)
	Typ/velikost/určení
	Předpokládaný odběr ks/rok
	Výrobce

	
	Plocha 1,0 - 1,2 m2
	100
	

	
	Plocha 1,3 - 1,7 m2
	500
	

	
	Plocha 1,8 - 1,9 m2
	200
	




Specifikace předmětu plnění (kapilární high-flux dialyzátory s plně syntetickou membránou):
	Přesné označení (stanovené výrobcem)
	Typ/velikost/určení
	Předpokládaný odběr ks/rok
	Výrobce

	
	Plocha 1,1 - 1,6 m2
	1000
	

	
	Plocha 1,7 - 1,9 m2
	4000
	

	
	Plocha ≥ 2 m2
	3800
	




Specifikace předmětu plnění (ostatní spotřební materiál)
	Přesné označení (stanovené výrobcem)
	Typ/velikost/určení
	Předpokládaný odběr ks/rok
	Výrobce

	Dialyzační sety (účastník vyplní počet ks podle toho, zda nabízí rovněž sety bez kontaktu krve se vzduchem)
	
	9500/7400
	

	Dialyzační sety bez kontaktu krve se vzduchem
	
	2100
	

	Dialyzační jehly
	
	19000
	

	Bikarbonátový dialyzační koncetrát
	
	9500
	

	Pyrogenní filtry (účastník doplní počet ks odpovídajících 9500 terapiím při použití 2 ks filtrů/terapii)
	
	doplní účastník dle živostnosti nabízeného filtru
	




Uvedené požadavky jsou minimální (nepodkročitelné), tzn., že jejich nesplnění bude posouzeno jako nesplnění technických požadavků na předmět plnění daných zadávací dokumentací a povede k vyloučení účastníka ze zadávacího řízení.

1. POŽADAVKY NA HEMODIALYZAČNÍ PŘÍSTROJE

	P. č.
	Požadavek
	Splnění ANO/NE
Konkrétní hodnota nabízeného zařízení

	Parametry přístroje

	1
	Dialyzační monitor pro provádění hemodialýzy a hemodiafiltrace u chronických pacientů
	

	2
	Bikarbonátová a acetátová hemodialýza i on-line hemodiafiltrace/hemofiltrace
	

	3
	On-line pre i post diluční hemodiafiltraci/hemofiltrace bez nutnosti použití dalších přídavných jednorázových filtrů substitučního roztoku, komůrek, setů a vaků k dialyzačnímu setu
	

	4
	Možnost použití dialyzačních setů pro HD pre a post diluční HDF a HF s on-line plněním při přípravě dialyzačních monitorů bez nutnosti použití vaků s NaCl
	

	5
	Automatické vložení pumpových segmentů dialyzačního setu do krevní/substituční pumpy včetně automatické detekce správného vložení pumpových segmentů/ kazety pro zabránění nesprávného nasetování přístroje
	

	6
	Automatické plnění a nastavení hladiny krve ve venózní komůrce krevního setu
	

	7
	Online plnění mimotělního okruhu při HD/HDF/HF bez nutnosti použití vaků s NaCl a odpadních vaků
	

	8
	Online bolus substitučního roztoku při HD/HDF bez ohledu na výběr dialyzátoru uvedeného v návodu k použití přístroje
	

	9
	Možnost podání on-line bolusu během HD terapie bez nutnosti přepojování setů
	

	10
	Všechna kolečka brzděná (zadavatel připouští jak centrální brzdu, tak i individuální brzdění každého kolečka samostatně)
	

	11
	Možnost použití suchého bikarbonátového koncentrátu
	

	12
	Měření a monitorování dialyzační dávky Kt/V on-line u HD i pre a post diluční HDF
	

	13
	Průtok dialyzačního roztoku v rozmezí minimálně 300-800 ml/min. u terapií HD a v rozmezí minimálně 500-800 ml/min. u terapií pre a post diluční HDF
	

	14
	Integrované kontinuální monitorování změn relativního krevního objemu s možností automatického řízení ultrafiltrace podle změn krevního objemu (biologická zpětná vazba), nebo na základě měření relativního krevního objemu a tlaku, a to minimálně u 8 ks přístrojů
	

	15
	Možnost měření recirkulace a stanovení průtoku krve cévním přístupem, a to buď interní, nebo externí možností měření – minimálně u 8 přístrojů zároveň, v případě měření externím přístrojem je nutné do celkové ceny zahrnout náklady na pořízení externích přístrojů a náklady na spotřební materiál, který je k měření potřeba, a to v minimálním počtu 800 měření za 1 rok
	

	16
	On-line bolus substituce minimálně v rozsahu 50-240 ml
	

	17
	Možnost jednojehlové hemodialýzy (alespoň klapková, jednopumpová)
	

	18
	Profilování UF a Na v čase
	

	19
	Možnost připojení přístroje k centrálnímu rozvodu dvou koncentrací kyselého dialyzačního roztoku nebo minimálně možnost dovybavení přístroje o tuto možnost
	

	20
	Programovatelné měření krevního tlaku
	

	21
	Kontinuální i bolusové podávání heparinu
	

	22
	Otočná, dotyková, barevná obrazovka, s ovládáním v ČJ
	

	23
	Možnost použití pacientské karty
	

	24
	Záložní zdroj energie s výdrží minimálně 15 minut plného provozu
	





Tabulka hodnocených parametrů slouží jako podklad pro výpočet dílčího hodnotícího kritéria „Technická úroveň předmětu plnění“. Účastník je povinen do tabulky pravdivě vyplnit konkrétní hodnoty nabízeného zařízení a ve své nabídce předložit doklady nebo odkazy, kde lze uvedené hodnoty jednoznačně ověřit (originální technické listy výrobce).
	Bod č.
	Požadavek
	Konkrétní hodnota nabízeného zařízení
	Bodové hodnocení

	1
	Možnost grafické a textové podpory při setování přístroje
	
	ANO = 1 bod
NE = 0 bodů

	2
	Nastavitelný průtok dialyzačního roztoku (alespoň 200 – 800 ml/min)
	
	ANO = 4 body
NE = 0 bodů

	3
	Zobrazení efektivního krevního průtoku krve pacienta včetně automatické kompenzace rozdílu skutečného a nastaveného krevního průtoku
	
	ANO = 5 bodů
NE = 0 bodů

	4
	Možnost dvoupumpové nebo cross over jednojehlové dialýzy
	
	ANO = 4 body
NE = 0 bodů

	5
	Možnost měření saturace krve kyslíkem v průběhu dialýzy
	
	ANO = 2 body
NE = 0 bodů

	6
	Integrovaná funkce detekce dislokace venózní jehly na podkladě změn průběhu krevního tlaku ve venózní části setu v rámci alarmových mezí
	
	ANO = 8 bodů
NE = 0 bodů

	7
	V přístroji integrovaná detekce paravazálního krvácení v rámci nastavených alarmových mezí venózního tlaku
	
	ANO = 6 bodů
NE = 0 bodů

	8
	Individuální nastavení emergency tlačítka funkcí pro případ nouzového režimu (vypnutí UF, automatické podání on-line bolusu, měření krevního tlaku) při všech terapiích
	
	ANO = 3 body
NE = 0 bodů

	9
	Set mimotělního okruhu bez kontaktu krve se vzduchem pro minimalizaci rizika koagulace krve při terapiích HD, pre/post HDF a pre/post HF s automatickou reinfuzí probíhající souběžně na arteriální i venózní části setu bez nutnosti odpojení arteriálního setu od jehly, a to minimálně u 8 kusů přístrojů
	
	ANO = 7 bodů
NE = 0 bodů

	10
	Optický detektor úniku kapalin (krve, substitučního roztoku z mimotělního krevního okruhu a substitučního setu na přístroji) s detekcí úniku již od 50 ml
	
	ANO = 4 body
NE = 0 bodů

	11
	Detektor úniku kapalin v hydraulice přístroje
	
	ANO = 2 body
NE = 0 bodů

	12
	Automatická detekce a odvzdušnění heparinové stříkačky a setu
	
	ANO = 2 body
NE = 0 bodů

	13
	Automaticky nastavitelná průběžná regulace optimalizace průtoku dialyzátu dle efektivního krevního průtoku bez klinicky významného poklesu Kt/V
	
	ANO = 8 bodů
NE = 0 bodů

	14
	Automaticky nastavitelná průběžná regulace substituční rychlosti dle kontinuální analýzy dynamických signálů tlakových pulzů detekujících vytížení krevní cesty dialyzátoru pro maximalizaci konvektivního objemu během pre/post HDF a HF terapie
	
	ANO = 10 bodů
NE = 0 bodů

	15
	Monitorování a automatické řízení přesunu sodíku a natremie automatickou úpravou koncentrace sodíku v dialyzačním roztoku, a to minimálně u 8 kusů přístrojů
	
	ANO = 7 bodů
NE = 0 bodů

	16
	Kontinuální monitorování a regulace teploty krve pacienta minimálně u 8 kusů přístrojů
	
	ANO = 6 bodů
NE = 0 bodů

	17
	HW a SW integrované měření recirkulace a stanovení průtoku krve cévním přístupem minimálně u 8 kusů přístrojů
	
	ANO = 6 bodů
NE = 0 bodů

	18
	Přímé načítání hodnoty Kt/V z přístrojů do nefrologického informačního systému Nefris
	
	ANO = 2 body
NE = 0 bodů

	19
	Centrální brzda všech koleček přístroje
	
	ANO = 1 bod
NE = 0 bodů

	20
	Automatické řízení změn rychlosti UF na základě integrovaného kontinuálního monitorování změn relativního krevního objemu bez nutnosti opakovaného měření krevního tlaku a to minimálně u 8 kusů přístrojů
	
	ANO = 5 bodů
NE = 0 bodů

	21
	Nulové množství fyziologického nebo on-line roztoku, potřebné pro proplach u dialyzátorů
	
	ANO = 2 body
NE = 0 bodů

	22
	Sieving koeficient pro ß2m u high-flux dialyzátorů SC ≥ 0,85
	
	ANO = 2 body
NE = 0 bodů

	23
	Sterilizace in-line parou
	
	ANO = 3 body
NE = 0 bodů





2. POŽADAVKY NA SPOTŘEBNÍ MATERIÁL

	P. č.
	Požadavek
	Splnění ANO/NE
Konkrétní hodnota nabízeného zařízení

	1. Kapilární low-flux dialyzátory s plně syntetickou membránou:
Tři typy low-flux dialyzátorů, lišících se svou plochou a definovaných za následujících podmínek:
· průtoky Qb = 300 ml/min
· průtok Qd = 500 ml/min
· Qf = 0 ml/m
· další podmínky jsou stanoveny normou ČSN EN ISO 8637
· in vitro, ultrafiltrace měřena na krvi s HTC 32% a CB nejméně 60 g/l při teplotě 37 °C

	1
	UF koeficient
	

	2
	Přesný typ syntetické membrány
	

	3
	Způsob sterilizace membrány (parou nebo gama zářením)
	

	Plocha 1,0 - 1,2 m2 (předpokládaný odběr 100 kusů/rok)

	4
	clearance pro urea minimálně 215 ml/min.
	

	5
	clearance pro kreatinin minimálně 195 ml/min.
	

	6
	clearance pro fosfáty minimálně 155 ml/min.
	

	7
	ultrafiltrace maximálně 16 ml/mmHg/h
	

	Plocha 1,3 - 1,7 m2 (předpokládaný odběr 500 kusů/rok)

	8
	clearance pro urea minimálně 250 ml/min.
	

	9
	clearance pro kreatinin minimálně 220 ml/min.
	

	10
	clearance pro fosfáty minimálně 190 ml/min.
	

	11
	ultrafiltrace maximálně 18 ml/mmHg/h
	

	Plocha 1,8 - 1,9 m2 (předpokládaný odběr 200 kusů/rok)

	12
	clearance pro urea minimálně 259 ml/min.
	

	13
	clearance pro kreatinin	minimálně 230 ml/min.
	

	14
	clearance pro fosfáty minimálně 210 ml/min.
	

	15
	ultrafiltrace maximálně 20 ml/mmHg/h
	

	2. Kapilární high-flux dialyzátory s plně syntetickou membránou
Tři typy low-flux dialyzátorů, lišících se svou plochou a definovaných za následujících podmínek:
· průtoky Qb = 300 ml/min
· průtok  Qd = 500 ml/min
· Qf = 0 ml/m (Qf = 60 ml/m pro SC Albuminu)
· další podmínky jsou stanoveny normou ČSN EN ISO 8637
· in vitro, ultrafiltrace měřena na krvi s HTC 32% a CB nejméně 60 g/l při teplotě 37 °C

	16
	UF koeficient
	

	17
	Přesný typ syntetické membrány
	

	18
	Způsob sterilizace membrány (parou nebo gama zářením)
	

	Plocha 1,1 - 1,6 m2 (předpokládaný odběr 1000 kusů/rok)

	19
	clearance pro urea minimálně 270 ml/min.
	

	20
	clearance pro kreatinin minimálně 250 ml/min.
	

	21
	clearance pro fosfáty minimálně 235 ml/min.
	

	22
	clearance pro B12 minimálně 170 ml/min.
	

	23
	clearance pro Inulin minimálně 110 ml/min.
	

	24
	sieving coefficient pro Albumin	méně než 0,001
	

	25
	sieving coefficient pro ß2m minimálně 0,8
	

	Plocha 1,7 - 1,9 m2 (předpokládaný odběr 4000 kusů/rok)

	26
	clearance pro urea minimálně 275 ml/min.
	

	27
	clearance pro kreatinin minimálně 260 ml/min.
	

	28
	clearance pro fosfáty minimálně 245 ml/min.
	

	29
	clearance pro B12 minimálně 180 ml/min.
	

	30
	clearance pro Inulin minimálně 120 ml/min.
	

	31
	sieving coefficient pro Albumin	méně než 0,001
	

	32
	sieving coefficient pro ß2m minimálně 0,8
	

	Plocha ≥ 2,0 m2 (předpokládaný odběr 3800 kusů/rok)

	33
	clearance pro urea minimálně 280 ml/min.
	

	34
	clearance pro kreatinin minimálně 270 ml/min.
	

	35
	clearance pro fosfáty minimálně 255 ml/min.
	

	36
	clearance pro B12 minimálně 200 ml/min.
	

	37
	clearance pro Inulin minimálně 140 ml/min.
	

	38
	sieving coefficient pro Albumin	méně než 0,001
	

	39
	sieving coefficient pro ß2m minimálně 0,8
	

	3. Dialyzační sety (předpokládaný odběr 9500 kusů/rok – v případě nabídky dialyzačních setů dle odstavce 4. je předpokládaný odběr 7400 kusů/rok)

	40
	Dialyzační sety bez obsahu ftalátů pro pre i post diluční hemodiafiltraci
	

	41
	On-line plnění při přípravě dialyzačního monitoru bez potřeby vaků s NaCl
	

	42
	Kompatibilní s přístroji, odpovídající požadavkům technické specifikace, které budou předmětem nabídky
	

	4. Dialyzační sety bez kontaktu krve se vzduchem (předpokládaný odběr 2100 kusů/rok – pokud nejsou nabízeny jen sety dle odstavce 3.)

	43
	Dialyzační sety bez obsahu ftalátů pro pre i post diluční hemodiafiltraci, 
	

	44
	On-line plnění při přípravě dialyzačního monitoru bez potřeby vaků s NaCl
	

	45
	Bez kontaktu krve se vzduchem pro minimalizaci rizika koagulace krve při terapiích
	

	46
	Automatická reinfuze probíhající souběžně na arteriální i venózní části setu bez nutnosti odpojení arteriálního setu od jehly
	

	47
	Kompatibilní s přístroji, odpovídající požadavkům technické specifikace, které budou předmětem nabídky
	

	48
	Splňující hodnocený parametr dialyzačních monitorů č. 9
	

	5. Dialyzační jehly (předpokládaný odběr 19000 kusů/rok)

	49
	Dialyzační jehly arteriální a venózní ve velikosti 14 až 17G, dle aktuálních potřeb hemodialyzačního oddělení zadavatele
	

	6. Bikarbonátový dialyzační koncentrát (předpokládaný odběr 9500 kusů/rok)

	50
	Bikarbonátové patrony pro hemodialýzu v minimálním objemu 650g, kompatibilní s přístroji, odpovídající požadavkům technické specifikace, které budou předmětem nabídky
	

	7. Pyrogenní filtry (předpokládaný počet kusů uvede účastník dle životnosti nabízených filtrů pro 9500 terapií/rok při použití 2 pyrogenních filtrů)

	51
	Pyrogenní filtry kompatibilní s přístroji, odpovídající požadavkům technické specifikace, které budou předmětem nabídky
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