Piiloha ¢. 2

1.

Technicka specifikace predmétu plnéni — minimalni technické pozadavky na predmét plnéni

Zadavatel: Nemocnice Nové Mésto na Moravé, prispévkova organizace
sidlo zadavatele: Zd’arska 610, 592 31 Nové Mésto na Moravé

zastoupeny: JUDr. Vérou Paleckovou

1CO: 00842001

nazev VZ: Plicni ventilatory pro ARO

Predmétem plnéni vetejné zakéazky v ramci tohoto zadavaciho fizeni je dodavka novych (nikoliv repasovanych) zdravotnickych prostiedki —
7 ks plicnich ventilatorii pro pouZiti na anesteziologicko-resuscitaénim oddéleni, a to véetné¢ dopravy do sidla zadavatele, instalace,
montaze - uvedeni do provozu a provedeni potfebnych zkouSek k uvedeni do provozu dle platné legislativy, instruktaze obsluhy v souladu s
platnou legislativou, zejména se zakonem ¢. 375/2022 Sb. o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in
vitro v platném znéni (dale také ,,zakon ¢. 375/2022 Sb.*) - min. rozsah 2 pracovni dny.

Soucasti pfedmétu verejné zakazky je také poskytovani bezplatné zaruky za jakost dle ust. § 2113 a nasl. zadkona ¢. 89/2012 Sb., ob&anského
zakoniku s dobou trvani 24 mésict a bezplatné provadéni zaru¢niho autorizovaného servisniho zabezpeceni potfebného pro provozovani
zdravotnického prostfedku v souladu se zdkonem ¢. 375/2022 Sb.

Specifikace pfedmétu plnéni, resp. nepodkrocitelné technické podminky na predmét plnéni verejné zakézky jsou uvedeny nize v tomto
dokumentu. Zadavatel upozoriiuje ucastniky zadavaciho fizeni, Ze nesplnéni n€kterého z niZze uvedenych nepodkrocitelnych poZadavki bude
znamenat jejich vylouceni z G¢asti v zaddvacim fizeni.

Predmét vefejné zakazky musi splilovat z pohledu kvality v§echny pfislu§né predepsané normy a musi byt v souladu s platnou legislativou pro
tuto oblast zeyména:

s Nafizenim Evropského parlamentu a rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich, zmén€ smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢.
178/2002 a nafizeni (ES) €. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (dale jen ,,nafizeni MDR*) nebo s Natizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruSeni
smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU (dale také ,,narizeni IVDR®); pfipadn¢ se smérnici 93/42/EHS o zdravotnickych
prostiedcich (dale jen ,,nafizeni MDD*);



5.

se zékonem €. 375/2022 Sb. o zdravotnickych prosttedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro v platném znéni (déle také
,»zakon €. 375/2022 Sb.*) a ptipadné i s jeho provadécimi vyhlaskami v platném znéni;

se zakonem ¢. 387/2024 Sb., o obecné bezpecnosti vyrobkll a o zmeéné nekterych souvisejicich zdkont, ve znéni pozdéjsich predpisi

se zdkonem €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakont, ve znéni pozdéjsich predpisi a
jeho ptislusnymi provadécimi nafizenimi vlady a vyhlaskami vztahujicimi se k problematice zdravotnickych prostredki a

s harmonizovanymi &eskymi technickymi normami a ostatnimi CSN vztahujicimi se k pfedmétu smlouvy.
4.Zadavatel neumoziuje nabidnout dodavku demo ¢i repasované zdravotnické technologie.

Technické nepodkrocitelné pozadavky na predmét plnéni

Realna

Status Druh technického ANO/NE hodnotfl
parametru (vyplni

dodavatel)

Parametr Poznamka/komentar

Plicni ventilatory pro ARO - 7ks

Novy, nerepasovany plicni ventilator pro

plicni ventilaci dospélych a détskych pacienti pozadovano absolutni Ano Ve | i

Nabidka ventila¢nich rezimi, minimalné:

- CMYV;

- SIMV;

- PCV;

- P-SIMV;

- APRYV; pozadovano absolutni Ano Vse | o

- ventilace na dvou tlakovych
hladinach s tlakovou podporou;

- spontanni ventilace s tlakovou
podporou;

- neinvazivni ventilace;

SW pro synchronizaci I a E pacienta

s ventilatorem — tzn. detekuje nadechové usili
pacienta, zahdji inspiraci pfesné v okamziku,
kdy pacient za¢ina dychat, ukon¢i inspiraci

pozadovano absolutni Ano Ve | o




(expiracni trigger) v souladu s tim, kdy
pacient prirozené prechazi do vydechu a
prizpiisobuje se zménam v dechovém vzoru

Piistroj je vybaven softwarem pro
automatické Fizeni ventilace v rozsahu:

a. plné automaticky ventila¢ni rezim, tj.
pIné uzavieny adaptivni rezZim, ktery
na zakladé méreni plicni mechaniky
pacienta, popripadé dalSich
parametri, optimalizuje a reguluje
ventila¢ni parametry min. frekvenci
Fizenych dechii, inspiracni tlaky,
dechové objemy, pomér I:E a PEEP

b. automaticky ventila¢ni rezim, tj.
adaptivni rezim se zadanou vstupni
hodnotou, ktery optimalizuje a
reguluje ventila¢ni parametry min.
frekvenci Fizenych dechii a dechové
objemy tak, aby bylo dosaZeno
poZadované minutové plicni ventilace

¢. jedna ¢i vice pokrodcilych funkei,
které umoziiuji automatickou
optimalizaci a regulaci jednoho ¢i
vice ventila¢nich parametri
(frekvenci fizenych dechi, inspira¢ni
tlaky, dechové objemy, pomér I:E,
PEEP)

pozadovano

absolutni

Moznost
’,b“

Rezim
ASVt

adaptivni ventilacni reZim tj. automaticky rezim
pro pacienty s dechovou aktivitou i bez dechové
aktivity s automatickou regulaci a optimalizaci
frekvence fizenych dechd, inspiracnich
tlakd/tlakové podpory a I:E dle méfeni plicni
mechaniky pacienta

MozZnost rozsiieni o reZim pro terapii
kyslikem ,,High Flow* s nastavitelnym
minimalnim rozsahem priitoku 2 - 80 I/min

pozadovano

absolutni

Ano

2-100
I/min

Pouze jako moznost budouciho rozsifeni. Rezim
HiFlow neni soucasti cenové nabidky

Apnoe zilohova ventilace s automatickym
navratem do piivodniho reZimu p¥i obnoveni
dechové aktivity

pozadovano

absolutni

Ano

Nastaveni PEEP v min. rozsahu 0 - 45 cm
H20

pozadovano

absolutni

Ano

0-50
cmH20




8 Nastaveni inspirac¢niho tlaku v min. rozsahu oradovano absolutni Ano 3-100
. -5.90 cm H20 p emH20 | e
9. Nastaveni FiO2 v min. rozsahu 21 - 100 % pozadovano absolutni Ano 21-100% | coveeeiiiiiiiien
10. Nasta\.fenl Flow trigger v min. rozsahu 0,5 - pozadovano absolutni Ano 0.5-200
20 /min 1/min
Nastaveni Pressure trigger v min. rozsahu y . , 0,1-15
11. 0.1 - 15 cm H20 pozadovano absolutni Ano cmH20 | e
12. Nz.lstavenl citlivosti expiratniho triggeru v pozadovéano absolutni Ano 5-80% | ceeiiiii
min. rozsahu 5 - 80 %
13 Nastaveni dechové frekvence v min. rozsahu oradovano absolutni Ano 1-80
. 1 - 80 dechit/min p decht/min | ~orereermeees
A . 9 . . 20-2000
14. Dechovy objem v min. rozsahu 25 - 2000 ml pozadovano absolutni Ano ml |
15. Maximalni inspiraé¢ni pritok min. 200 I/min pozadovano absolutni Ano 260 I/min | .ooooiiiiii,
16. stavitelny nabéh tlaku v min. rozsahu 0 - 2 s pozadovano absolutni Ano 0-2s | e




Nastavitelna hodnota kompenzace odporu

17. kanyly a ventila¢niho okruhu pozadovano absolutni ANo | | e

18. Vve l 1kos.t do?ykovs ovlidaci obrazovky pozadovano absolutni Ano 17 |
pristroje min. 15
Sledovani parametri min.: objem, priitok a

19. tlak v dychacich cestiach na obrazovce pozadovano absolutni Ano Vse | i
v realném case

20. .Zobraz.e mp ar?metru, obj.emu min.: pozadovano absolutni Ano Ve | o
jednotlivy a minutovy objem, unik
Zobrazeni parametri tlaku min.: . , , <

21. PEEP/CPAP, peak, mean pozadovano absolutni Ano Vse | oo
Zobrazeni parametru ¢asu min.: pomér I:E,

22. inspirac¢ni ¢as, expiracni ¢as, dechova pozadovano absolutni Ano Vse | i
frekvence

23. Zobrf.lzezn ,pvar‘z}metru pritok min.: inspiracni pozadovano absolutni Ano Vse | i
a expiracni §picka
Grafické zobrazeni tlakové, objemové a

24, pritokové kiivky, smycky a trendu na pozadovano absolutni Ano Vse | i
monitoru

25. MéFeni chnm,'eh,o tlaku a vypocet pozadovano absolutni Ano Vse | i
transpulmonalniho tlaku

26. MoZnost méfeni ETCO2 pomoci ETCO; pozadovano absolutni Ano |

modulu piistroje metodou minestream




Monitorace parametri plicni mechaniky v

27. rozsahu min. poddajnost, rezistence, RSB, pozadovano absolutni Ano Vse | i
AutoPEEP, P0.1, Driving Pressure (AP)
Monitoring endinspira¢ni pauzy pro
28. autor‘natlcke merent c‘oniplrlance (poddajnost) pozadovano absolutni Ano Ve | i
a resistence a endexpiracni pauzy pro
automatické méfeni auotpeep
Akustické a optické alarmy chybovych stavi,
20. zobrazeni optickych alarmii s bliz§im pozadovano absolutni Ano Ve | i
popisem na obrazovce plicniho ventilatoru
30. Prlp(:Jem- na stavajici rozvod medicinalnich pozadovano absolutni Ano 02 |
plyni (min. O2)
—— o Y , , 230V /
31. Napajeni ze sité 230V / S50Hz pozadovano absolutni Ano SOHz | e
32. Zalozni baterie na min. 90 min ventilacniho pozadovano absolutni Ano O minut | ......oeiiiiiinn
provozu
33. Hmotnost lfompletmho pristroje ve stanovené pozadovano absolutni Ano 46kg | e
konfiguraci max. 52kg
Ovladani parametra pomoci dotykové
34, obrazovky a také mechanickymi ovladacimi pozadovano absolutni Ano VSe | i
prvky
35. Ovladani a alarmy v ¢eském jazyce pozadovano absolutni Ano Vse | i
36. Funkce standby pozadovano absolutni Ano |
37. Pojizdny stojan a polohovatelny drzak pozadovano absolutni Ano VSe | i
okruhu
Proudova nebulizace pro podavani léki
38. s nastavitelnou dobou nebulizace v min. pozadovano absolutni Ano 5440min | .ol

rozmezi 5 — 40 min




39.

MoZnost vyuziti aktivniho tepelného
zvlh¢ovace s automaticky plnénou komorou

pozadovano

absolutni

Ano

Pouze jako moznost budouciho rozsifeni. Tepelny
zvlhcovac neni soucasti cenové nabidky

40.

MoZnost vyuziti systému automatické
kontroly tlaku v manzeté ETC kanyly s
automatickym i ru¢nim nastavenim hodnot
tlakovani

pozadovano

absolutni

Ano

41.

Kompletni pfisluSenstvi k uvedeni
ventilatoru do provozu (min. tlakové hadice,
02 cidlo, exp. ventil, prutokové ¢idlo, vent.
okruh, filtry, CO2 adaptér...)

pozadovano

absolutni

Ano

42.

Pi'enosné CO2 ¢idlo pro méieni kapnometrie
pro monitoraci minutového CO2 na konci
vydechu, s eliminaci velikosti mrtvého
prostoru a hodnoceni tvaru slope CO2

pozadovano

absolutni

Ano

Pozn.: v Fadku €. 26 poZadujete modul ETCO2
pouze jako ,,MoZnost“. Tady ¢idlo poZadujete
jako prislusenstvi. Bez modulu vsak ¢idlo nelze
pripojit.

Ostatni podminky

Nabidkova cena za predmét plnéni (dodavka
7 ks plicnich ventilatori) nepiekroci 6 000
000 K¢ bez DPH ; piilohou piedlozte
orientacni cenovou nabidku

pozadovano

absolutni

Ano

IL

Model pristroje/pristroju, které toto technické
zadani spliiuje, nebo se mu priblizuje (v pripadé
uvedeni poznamek). Pokud se jednd o soubor
pristroju, napiste jednotlivé typy pristroji
souboru. Prilohou piedlozte technické
listy/produktova data se zakladnimi parametry
pristrojt

pozadovano

absolutni

Ano

II1.

Schopnost predloZeni min. 3 referenci —
osvédéeni o dvou dodavkach novych plicnich
ventilatorti v poslednich 3 letech (kazda
dodavka v min. €astce 2,5 mil. K¢ bez DPH).
Pokud nejste schopni dolozit takovou referenci
ve vySe uvedeném rozsahu, napiste reference
v uvedené ¢astce plite

pozadovano

absolutni

Ano




PInéni do_xxx tydni od nabyti uc¢innosti

V. podepsané smlouvy (uvefejnéni v Registru pozadovano absolutni Ano 10tydnd | .oooveeiniininne
smluv)
SERVIS A SERVISNi PODMINKY V PRUBEHU ZARUKY
V. Bve zplaEna zarl}ka po dobu 24 més. od dod:ni pozadovano absolutni Ano 24 mesicl | ..ooooiiiiiiiiiinnn.
predmétu zakazky
reakéni doba pro viechny zavady: 24 hodin N . . 24 hOdm,
VL . EE— pozadovano absolutni Ano V Pracovni | .....oeeeiiiiiiiiin.
od nahlaseni
ch dnech
VIL nasu}? f1a opravu do 3 pracovnich dnii od pozadovano absolutni Ano 3pracovni |
nahlaseni dny
max. lhiita na odstranéni zavady od nastupu 1 pracovni
VIII. na opravu bez potieby dodani nahradnich pozadovano absolutni Ano p don | e
dili— 1 pracovni den od nastupu na opravu;
max. lhiita na odstranéni zavady od nastupu
na opravu pri potiebé dodani nahradnich >
IX. A < . , . pozadovano absolutni Ano pracovnich | .....................
dili pro zprovoznéni ZP — 5 pracovnich dnu dnt

od nastupu na opravu;

6. OSTATNI POZADAVKY NA PREDMET VEREJNE ZAKAZKY

7. OSTATNI POZADAVKY K TECHNICKE SPECIFIKACI

Zaskoleni:

e kompletni podpora pracovi§té pro ziskani erudice v praci s novym zafizenim v min. rozsahu 2 pracovnich dni;

Ucastnik zadavaciho fizeni v nabidce predlozi:

a) produktové materialy (produkt data), které budou zadavateli slouZzit ke kontrole splnéni technickych parametri nabizeného

pInéni, uvadénych dodavatelem v nabidce;

b) navody k obsluze/uzivatelskou ptirucku/navody k pouziti v ceském jazyce dle platné legislativy

c) prohlaseni o shodé k nabizenému plnéni v ¢eském jazyce,




d) osvédceni prokazujici zpusobilost dodavatele event. zpisobilost jiné osoby provadét distribuci a komplexni zarucni i pozaruéni
zabezpeceni na nabizeném plnéni dle platné legislativy (napft. autorizace od vyrobce);

e) registraci osoby k distribuci zdravotnickych prostiedki u Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv (dle platné legislativy)

f) registraci osoby provadéjici servis zdravotnickych prostiedkii Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv (dle platné legislativy)

g) prohlaseni vyrobce o kybernetické bezpecnosti MDS2, pokud jej vyrobce k plnéni vydal

Ostatni komentare:

Digitalné
Mg r. podepsal Mgr.
LY Lukas Machacek
LU kas Datum:
Machacek 2025.08.27
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