


TECHNICKÁ SPECIFIKACE PŘEDMĚTU PLNĚNÍ

Infuzní technika

Předpokládaná hodnota předmětu plnění:		4 990 887 Kč bez DPH

Popis a medicínský účel předmětu plnění:
Infuzní technika zahrnuje zdravotnické prostředky určené k řízenému podávání tekutin, léčivých přípravků a nutričních roztoků do krevního oběhu, podkoží nebo jiných tělních oblastí pacienta. Typicky zahrnuje infuzní pumpy, lineární dávkovače, infuzní sety, příslušenství a kontrolní prvky umožňující bezpečné, přesné a kontinuální podávání látek. Moderní infuzní systémy pracují na principu elektronicky řízeného dávkování a umožňují vysokou míru automatizace, integraci do nemocničních informačních systémů a centralizovaného dohledu.
Pořizovaná infuzní technika bude používána na pracovištích onkologického oddělení, zejména chemostacionáře, pro podávání cytostatik a dalších vysoce rizikových léčiv, kde je nezbytná vysoká přesnost a bezpečnost. Infuzní technika je nezbytnou součástí moderního akutního i standardního lůžkového provozu, kde snižuje riziko medikačních chyb, umožňuje individualizovanou terapii a podporuje standardizovaný, auditovatelný a bezpečný léčebný proces.

Účastník zadávacího řízení je povinen dle pokynů zadávací dokumentace kompletně vyplnit níže uvedené tabulky se specifikací předmětu 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. Účastník je dále povinen ve své nabídce předložit doklady nebo odkazy, kde lze uvedené hodnoty jednoznačně ověřit (originální technické listy výrobce). Zadavatel je oprávněn si veškeré informace ověřit a vyžádat si předložení dokladů, které splnění parametrů jednoznačně dokládají.
Pokud je v technické specifikaci užit pojem „možnost“ nebo „schopnost“ nebo „podporuje“ atp., rozumí se tím vlastnost, funkce či vybavení předmětu plnění, nikoliv pouze jeho připravenost k využití této funkce (tzn., že zadavatel požaduje, aby mohl tyto „možnosti“ využívat bez dalších finančních investic do různých rozšíření, upgradů apod., nejsou-li tyto výslovně zmíněny).




Specifikace předmětu plnění
	Požadované přístroje
	Počet ks v dodávce
	Typové označení
	Výrobce

	Infuzní pumpa
	65
	
	

	Lineární dávkovač
	10
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	




Uvedené požadavky jsou 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.
	P. č.
	Požadavek
	Splňuje ANO/NE
Konkrétní hodnota nabízeného zařízení

	Obecné parametry přístroje

	1
	Vybavení 22 lůžek stacionáře a 30 lůžek standardního lůžkového onkologického oddělení infuzní technikou, nezbytnou pro přesné podávání léků a infuzí pacientům
	

	2
	Umístění infuzní techniky u každého lůžka do dokovací stanice, popř. nabídnutí jiného adekvátního řešení, které splní další podmínky zadávacího řízení
	

	3
	Zobrazení přehledu stavu infuzní techniky na externím monitoru z důvodu přehlednosti o stavu podávání léků pacientům pro předpokládanou dobu provozu 10 let
	

	4
	Připojení do stávajícího nemocničního informačního systému STAPRO FONS prostřednictvím protokolu HL7, pro předpokládanou dobu provozu 10 let
	

	5
	Dokovací stanice (DS), popř. jiné řešení splňující podmínky zadávacího řízení, pro umístění až 4 přístrojů u 52 lůžek:
· 65 x – infuzní pumpa (IP)
· 10 x – lineární dávkovač (LD)
· softwarové řešení pro přehled alarmů a stavu infuzní techniky pro 2 pracoviště (22 lůžek stacionáře + 30 lůžek standardního oddělení) a zajištění autodokumentace do NIS
· pokud je nezbytné pro splnění výše uvedeného požadavku dodat speciální HW (pokud nelze SW instalovat na běžně dostupnou počítačovou technologii) bude taktéž součástí dodávky 
	

	6
	Součástí dodávky je přístup zástupců uživatele (min. 2 osob) ke knihovně léčiv a možnost provádění změn (přidávání a odebírání léčiv, nastavení výchozích parametrů daného léčiva apod.)
	

	Infuzní pumpa – 65 kusů v dodávce

	7
	Rychlost dávkování min. v rozmezí 0,1-1200 ml/hod; přesnost dávkování ± 5 % a lepší
	

	8
	Možnost zadání dávkování min. v režimech:
· objem + průtok
· objem + čas
· průtok + čas
	

	9
	Možnost podání bolusu – manuální i s přednastavením objemu; automatická redukce bolusového objemu po okluzi
	

	10
	Bezpečné podání a potvrzení manuálního bolusu pomocí kombinace dvou rozdílných kláves nebo stisknutím dotykového displeje na dvou různých místech
	

	12
	Základní bezpečnostní prvky ovládání pomocí třech fyzických tlačítek (minimálně zapnout/vypnout, samostatné tlačítko STOP pro zastavení infuze bez nutnosti dalšího potvrzení v případě poškození dotykového displeje, tlačítko domovské obrazovky nebo samostatné tlačítko pro bolus)
	

	13
	Uživatelské nastavení a hlídání okluzního tlaku v rozmezí cca 75 až 750 mmHg, nastavitelný minimálně ve třech úrovních
	

	14
	Změna rychlosti průtoku nebo dávky bez nutnosti přerušení podávání infuze
	

	15
	Ochranná membrána peristaltiky proti zatečení kapalin do přístroje
	

	16
	Možnost použití IP jak pro infuzní terapii, tak pro podání transfuze, cytostatik, parenterální výživy
	

	17
	Přístroj musí být odolný defibrilačnímu výboji
	

	18
	Možnost použití:
· bezpečnostních bezftalátových infuzních setů, 
· transfuzních setů,
· setů pro podání parenterální výživy
· stíněných setů pro podání světlocitlivých látek se silikonovým pumpovým segmentem a s garantovanou přesností dávkování na min. 72 hodin (v nabídce doložit garanci použitelnosti – buď v podobě kopie certifikátu výrobce, nebo formou čestného prohlášení účastníka)
	

	19
	Alarmové stavy v minimálním rozsahu s možností nastavení úrovně hlasitosti alarmu – upozornění na:
· vzduch v setu
· otevřená dvířka
· vybitou a slabou baterii
· vnitřní poruchu
· okluzi nad i pod pumpou
· odpojení od sítě
· nastavitelný pre-alarm konce infuze
· alarm konec infuze
· konec pauzy
	

	20
	Zachování průchodnosti žíly režimem KVO
	

	21
	Automatické zabránění samovolnému toku tekutiny do pacienta při neočekávaném vyjmutí setu z pumpy
	

	22
	Detekce vzduchových bublin v systému od velikosti 10 microl., možnost nastavení velikosti vzduchových bublin
	

	23
	Bezpečný provoz infuzní pumpy bez použití kapkového senzoru
	

	24
	SW v češtině
	

	25
	Možnost upgradu softwaru
	

	26
	Hmotnost max. 2,0 kg včetně baterie
	

	27
	Napájení 230 V/50 Hz, vestavěný akumulátor s kapacitou na min. 8 hodin provozu při rychlosti podávání léčiva rychlostí min. 25 ml/hod 
	

	28
	Automatické dobíjení akumulátoru při připojení do napájecí sítě
	

	29
	Nepřerušený chod infuzní pumpy při přerušení síťového napájení a přechodu na chod z akumulátoru
	

	30
	Integrovaný držák pro upevnění samostatného přístroje na infuzní stojan – není-li infuzní pumpa vybavena vestavěným držákem, dodá dodavatel obdobné řešení (např. externí držák) pro možnost uchycení přístroje na infuzní tyč pro min. 22 ks IP; pokud bude nabídnuté řešení bez dokovacích stanic k lůžkům, držáky budou dodány pro všechny přístroje bez integrovaného držáku
	

	31
	Součástí dodávky budou kabely nebo adaptéry pro napájení všech infuzních pump; v případě dodání dokovacích stanice bude součástí dodávky min. 10 ks kabelů nebo adaptérů pro napájení mimo dokovací stanici
	

	32
	Integrované madlo pro snadnou a bezpečnou manipulaci se samostatným přístrojem
	

	33
	Infuzní pumpy v souladu s nařízením Evropské komise MDR 2017/745
	

	34
	Přístroj musí umožňovat čištění a desinfekci běžnými desinfekčními prostředky určenými pro infuzní techniku
	

	35
	Společně se speciální, vzájemně kompatibilní dokovací stanicí (tzv. MRI box), která musí být dostupná na trhu k případnému dokoupení (tj. MRI box není součástí dodávky), musí být umožněn provoz v magnetické rezonanci min. 1,5T
	

	36
	Umožnění vzdálené vizualizace informací o stavu infuzní terapie na externím monitoru
	

	37
	Zajištění kompatibility připojení IP do nemocniční sítě pro export a výměnu dat mezi připojenými infuzními zařízeními a nemocničním systémem STAPRO FONS prostřednictvím protokolu HL7 (licence na 10 let provozu u všech lůžek)
	

	Lineární dávkovač – 10 kusů v dodávce

	38
	Přesné dávkování malých objemů pomocí certifikovaných (dle příslušných legislativních regulativů na území EU) jednorázových trojdílných stříkaček s luer-lock napojením infuzní linky, určených pro podávání léčiv pomocí lineárního dávkovače; 
Konkrétní typy injekčních stříkaček budou výrobcem uvedeny v návodu k použití lineárního dávkovače, popř. v jiném dokumentu vydaném výrobcem (uvést název dokumentu a stranu, kde je informace uvedena; dokument je součástí nabídky)
	

	39
	Možnost použití jednorázových trojdílných stříkaček běžně používaných objemů min. 5, 10, 20, 50/60 ml od alespoň třech výrobců
	

	40
	Rychlost dávkování min. v rozsahu 0,1-1200 ml/hod, přesnost dávkování ± 2 % a lepší
	

	41
	Plně viditelná nebo vizualizovaná stříkačka na displeji pro možnost kontroly aktuálního množství tekutiny ve stříkačce
	

	42
	Bolusy – manuální i s přednastavením objemu
	

	43
	Bezpečné podání a potvrzení manuálního bolusu pomocí kombinace dvou rozdílných kláves nebo stisknutím dotykového displeje na dvou různých místech
	

	44
	Základní bezpečnostní prvky ovládání pomocí třech fyzických tlačítek (minimálně zapnout/vypnout, samostatné tlačítko STOP pro zastavení infuze bez nutnosti dalšího potvrzení v případě poškození dotykového displeje, tlačítko domovské obrazovky nebo samostatné tlačítko pro bolus)
	

	45
	Uživatelské nastavení a hlídání okluzního tlaku
	

	46
	Automatické snížení tlaku po okluzi – Anti-bolus systém
	

	47
	Změna rychlosti průtoku nebo dávky bez nutnosti přerušení podávání infuze
	

	48
	Možnost nastavení úrovně hlasitosti alarmu
	

	49
	Zachování průchodnosti žíly režimem KVO
	

	50
	SW v češtině
	

	51
	Možnost upgradu softwaru
	

	52
	Hmotnost max. 2,2 kg včetně baterie
	

	53
	Napájení 230 V/50 Hz, vestavěný akumulátor s kapacitou na min. 8 hodin provozu při rychlosti podávání léčiva rychlostí min. 5 ml/hod 
	

	54
	Automatické dobíjení akumulátoru při připojení do napájecí sítě
	

	55
	Nepřerušený chod lineárního dávkovače při přerušení síťového napájení a přechodu na chod z akumulátoru
	

	56
	Integrovaný držák pro upevnění samostatného přístroje na infuzní stojan – není-li lineární dávkovač vybaven vestavěným držákem, dodá dodavatel obdobné řešení (např. externí držák) pro možnost uchycení přístroje na infuzní tyč pro min. 5 ks LD; pokud bude nabídnuté řešení bez dokovacích stanic k lůžkům, držáky budou dodány pro všechny přístroje bez integrovaného držáku
	

	57
	Součástí dodávky budou kabely nebo adaptéry pro napájení všech lineárních dávkovačů; v případě dodání dokovacích stanice bude součástí dodávky min. 5ks kabelů nebo adaptérů pro napájení mimo dokovací stanici
	

	58
	Integrované madlo pro snadnou a bezpečnou manipulaci se samostatným přístrojem
	

	59
	Lineární dávkovač v souladu s nařízením Evropské komise MDR 2017/745
	

	60
	Přístroj musí umožňovat čištění a desinfekci běžnými desinfekčními prostředky určenými pro infuzní techniku
	

	61
	Přístroj musí být odolný defibrilačnímu výboji
	

	62
	Společně se speciální, vzájemně kompatibilní dokovací stanicí (tzv. MRI box), která musí být dostupná na trhu k případnému dokoupení (tj. MRI box není součástí dodávky), musí být umožněn provoz v magnetické rezonanci min. 1,5T
	

	63
	Umožnění vzdálené vizualizace informací o stavu infuzní terapie na externím monitoru
	

	64
	Zajištění kompatibility připojení LD do nemocniční sítě pro export a výměnu dat mezi připojenými infuzními zařízeními a nemocničním systémem STAPRO FONS prostřednictvím protokolu HL7 (licence pro 10 let provozu u všech lůžek)
	

	Dokovací stanice – pro pokrytí 52 lůžek

	65
	Dodání dokovací stanice není podmínkou, pokud budou splněny požadavky zadávací dokumentace pro zajištění uchycení přístrojů na infuzní stojan, napájení přístrojů v provozu, připojení přístrojů do systému pro přehled alarmů a stavu infuzní techniky a zajištění autodokumentace do NIS
	

	66
	V případě realizace dodávky včetně dokovacích stanice, musí DS splňovat následující parametry
	

	67
	52 ks dokovací stanice (DS) pro uchycení min. 4 přístrojů, pozice infuzních pump a lineárních dávkovačů v dokovací stanici musí být libovolně zaměnitelné
	

	68
	Dokovací stanice musí umožňovat bezproblémové umístění/vyjmutí
kteréhokoli přístroje (LD, IP), bez omezení pozice nebo počtu přístrojů ve stanici, bez nutnosti manipulace s jiným přístrojem ve stanici
	

	69
	DS otevřená, bez pevných obou bočních částí DS, umožňující snazší manipulaci s přístroji a dezinfekci ploch DS
	

	70
	[bookmark: _Hlk74070382]Zajištění přehledné vizuální identifikace alarmů s rozlišením jejich závažnosti
	

	71
	Možnost připojení DS do LAN nemocnice bez nutnosti dalších úprav a dokoupení dodatečných komponentů
	

	72
	Umožnění vzdálené vizualizace informací o stavu infuzní terapie a činnosti přístrojů umístěných v DS (min. pro 10 let provozu)
	

	73
	Zajištění kompatibility připojení dokovacích stanic do nemocniční sítě pro export a výměnu dat mezi připojenými infuzními zařízeními a nemocničním systémem STAPRO FONS prostřednictvím protokolu HL7 (licence na 10 let provozu u všech lůžek)
	

	74
	Kompatibilita DS s dodávanými lineárními dávkovači a infuzními pumpami
	

	75
	Pokud nebudou dodány DS, bude každá IP a LD vybavena držákem pro uchycení přístroje na infuzní stojan a kabely nebo adaptéry pro napájení
	

	Monitorovací technika pro přehled stavu infuzní terapie

	76
	Zobrazení stavu všech infuzních přístrojů v DS (stav – zapnuto/vypnuto)
	

	77
	Barevné rozlišení závažnosti alarmových stavů: probíhající infuze, pre-alarm, alarm
	

	78
	Dostupné informace u konkrétní infuze: název léku, rychlost dávky, rychlost průtoku, VTBI, podaný objem, zbývající objem, zbývající čas
	

	79
	Všechny funkce a ovládání v českém jazyce
	

	Specifikace infuzních setů pro onkologické oddělení – sety nejsou součástí dodávky

	80
	Dvoudílné sety určené pro bezpečnou přípravu a aplikaci 3 až 5 cytotoxických světlocitlivých léků prostřednictvím infuzní pumpy dodavatele
	

	81
	Infuzní soupravy a sekundární hadičky musí mít přidělené ZUM kódy z Úhradového katalogu VZP – ZP
	

	82
	Speciální sekundární set pro podání Paclitaxel musí mít do hadičky integrovaný speciální vzduchový filtr se záchytem 0,2 μm., 1 bezjehlový vstup a svorku pro zastavení průtoku infuze
	

	83
	Infuzní soupravy musí být sterilní, určené pro jednorázové použití a balené metodou Peel open
	

	84
	Všechny hadičky souprav musí být PVC, DEHP a latex free
	

	85
	Sety budou mít délku min. 230 cm a začleněné bezpečnostní prvky
	

	86
	Připojení setu k infuzní lahvi nebo vaku je zajištěno pomocí ostrého plastového hrotu
	

	87
	Infuzní souprava musí mít regulátor průtoku, který umožňuje přesné nastavení průtoku infuze bez kolísání
	

	88
	Infuzní souprava obsahuje silikonový segment do infuzních pump
	

	89
	Infuzní souprava pro aplikaci obsahuje ve své spodní části bezjehlový vstup pro aplikaci bolusu a pro zajištění proplachu a bezpečné odpojení koncové části infuzní linky
	

	90
	Infuzní souprava obsahuje bezpečnostní svorku, která zabraňuje průtoku roztoku při vyjmutí z infuzní pumpy
	

	91
	Nabízené infuzní sety musí mít doloženou kompatibilitu s infuzními pumpami dodavatele infuzní techniky
	





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).
	P. č.
	Hodnocené parametry technické úrovně předmětu plnění
	Splňuje ANO/NE
Konkrétní hodnota nabízeného řešení

	1
	Infuzní pumpa umožňuje podávání enterální výživy
	

	2
	Přesnost dávkování u IP ± 3 % a lepší
	

	3
	Stupeň ochrany proti vniknutí cizích těles a kapalin – minimálně IP33
	

	4
	Výrobcem deklarovaná životnost přístroje minimálně 10 let, uvedená přímo v návodu k použití přístroje
	

	5
	WIFI modul v každém přístroji
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