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1. Předmětem plnění veřejné zakázky v rámci tohoto zadávacího řízení je dodávka nového (nikoliv repasovaného) zdravotnického prostředku – infuzních pumpa a lineárních dávkovačů pro použití na anesteziologicko-resuscitačním oddělení zadavatele (dále také „infuzní technika“), a to včetně dopravy do sídla zadavatele, montáže - uvedení do provozu a provedení potřebných zkoušek k uvedení do provozu dle platné legislativy, instruktáže obsluhy v souladu se zákonem č. 89/2021 Sb. o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů (zákon o léčivech), ve znění pozdějších předpisů (dále jen „zákon č. 89/2021 Sb..“) - min. rozsah 1 pracovní den a poskytování bezplatné záruky za jakost dle ust. § 2113 a násl. zákona č. 89/2012 Sb., občanského zákoníku s dobou trvání 24 měsíců; součástí záruky je také bezplatné provádění záručního autorizovaného servisního zabezpečení potřebného pro provozování zdravotnického prostředku v souladu se zákonem č. 89/2021 Sb. (dále také „dodávka infuzní techniky“)
2. Specifikace předmětu plnění resp. nepodkročitelné technické podmínky na předmět plnění veřejné zakázky jsou uvedeny níže v tomto dokumentu. Zadavatel upozorňuje účastníky zadávacího řízení, že nesplnění některého z níže uvedených nepodkročitelných požadavků bude znamenat jejich vyloučení z účasti v zadávacím řízení.

3. Předmět veřejné zakázky musí splňovat z pohledu kvality všechny příslušné předepsané normy a musí být v souladu s platnou legislativou pro tuto oblast zejména:
· se zákonem č. 89/2021 Sb. a jeho příslušnými prováděcími předpisy
· se zákonem č. 102/2001 Sb., o obecné bezpečnosti výrobků, ve znění pozdějších předpisů;

· se zákonem č. 22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky a o změně a doplnění některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „zákon č. 22/1997 Sb.“) a jeho příslušnými prováděcími nařízeními vlády a vyhláškami vztahujícími se k problematice zdravotnických prostředků, 

· se zákonem č. 263/2016 Sb., atomový zákon ve znění pozdějších předpisů s důrazem na prováděcí předpisy týkající se oblasti radiační ochrany a

· s ostatní platnou legislativou a harmonizovanými českými technickými normami a ostatními ČSN vztahujícími se k předmětu smlouvy.

4. Zadavatel neumožňuje nabídnout dodávku demo či repasované zdravotnické technologie.
5. Technické nepodkročitelné požadavky na předmět plnění
	
	Parametr
	Status


	Druh technického parametru
	ANO/NE
	Reálná hodnota (vyplní dodavatel)
	Poznámka/komentář

	Monitorovací systém

	1.
	Časově neomezená licence pro min. 7 lůžek
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	2.
	Software musí umět zobrazit stav všech dodaných infuzních přístrojů (stav – zap/vyp)
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	3.
	Zajištění identifikace a zobrazení alarmu (optické i akustické) s rozlišením závažnosti
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	4.
	Barevné rozlišení alarmu: zelená – probíhající infuze, oranžová – pre-alarm, červená – alarm
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	5.
	Přehledové zobrazení veškeré dodané infuzní techniky specifikované níže
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	6.
	Dostupné informace u konkrétní infuze: název léku, rychlost dávky, rychlost průtoku, požadovaný objem  (VTBI - Volume To Be Infused), podaný objem, zbývající objem, zbývající čas, čas konce, statistika použití přístrojů
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	7.
	Komunikace s nemocničním informačním systémem NIS FONS Enterprise, jehož dodavatelem je společnost STAPRO, s.r.o., Komunikace ve standardech HL7 a DICOM (včetně dodávky kompletního sw a hw propojení)
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	8.
	1 ks PC + 1 ks monitor min. 23“ s dotykovým ovládáním a příslušenstvím (myš a klávesnice),; pro monitoraci dodané infuzní techniky
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	9.
	Všechny funkce v českém jazyce
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	Infuzní pumpy

	10.
	23 ks nových (nerepasovaných) infuzních pump, včetně 23 ks kapkových čidel
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	11.
	Přesnost dávkování ± 5%
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	12.
	Rozsah dávkování min. 0,1-1200 ml/hod.
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	13.
	Výpočet rychlosti dávky min. v g, mg, μg, ng, U, kU, mEq, kcal, mmol v závislosti na hmotnosti pacienta/čase
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	14.
	Bolus - manuální i s přednastavením objemu
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	15.
	Automatická redukce bolusového objemu
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	16.
	Uživatelské nastavení a hlídání okluzního tlaku minimálně ve třech úrovních
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	17.
	Detekce vzduchu v systému, možnost nastavení velikosti vzduchových bublin, min. velikost bubliny 10μl
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	18.
	Kompletní ovládání přístroje prostřednictvím tlačítek (membránová klávesnice)
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	19.
	Podsvětlení ovládacích tlačítek s nastavitelnou intenzitou
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	20.
	Změna rychlosti průtoku nebo dávky bez nutnosti přerušení podávání infuze
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	21.
	Přehledný displej pro dobrou čitelnost, výška písma u názvu léku min. 7 mm (při běžném zobrazení v průběhu dávkování)
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	22.
	Světelné i zvukové alarmové stavy v minimálním rozsahu:
upozornění na vzduch v setu, otevřená dvířka, vybitá a vybíjející se baterií, vnitřní porucha, okluze nad i pod pumpou, nastavitelný pre-alarm konce infuze, alarm konec infuze, konec pauzy
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	23.
	Nastavení úrovně hlasitosti alarmu
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	24.
	Bezpečnostní infuzní sety se silikonovým pumpovacím segmentem s garantovanou přesností dávkování min. 72 hod
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	Uveďte na kolik hodin používání je váš infuzní set určen (v hodinách)

	25.
	Infuzní pumpa bude vybavena ochrannou membránou peristaltiky proti zatečení kapalin do přístroje
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	26.
	Interní paměť (knihovna) přístroje obsahuje min. 250 druhů léků, obsahující název, koncentraci, rychlost podávání a rychlost dávky 
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	27.
	Softwarové zablokování přístroje proti neautorizovanému ovládání pomocí PIN kódu
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	28.
	Režim udržování otevřené linky tzv. KVO („Keep Vein Open“) nastavitelný ve třech úrovních v závislosti na původní rychlosti podávání infuze
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	29.
	Vestavěný akumulátor s kapacitou min. 12 hodin provozu při rychlosti dávkování 100 ml/h
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	30.
	Automatické dobíjení akumulátoru při připojení do napájecí sítě 
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	31.
	Provoz bez přerušení podávání infuze při transportu 2 – 3 přístrojů mechanicky vzájemně spojených dohromady
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	32.
	Umístění do dodané dokovací stanice
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	33.
	Schopnost samostatného napájení, uchycení a umístění mimo dokovací stanici
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	34.
	Možnost použití přístroje bez přerušení infuzní terapie v prostředí MRI (při umístění do speciálně odstíněné dokovací stanice)
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	35.
	Hmotnost do 1,5 kg včetně akumulátoru
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	36.
	Software v českém jazyce
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	37.
	Možnost upgrade softwaru (otevřený software) 
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	Lineární dávkovače

	38.
	50 ks nových (nerepasovaných) lineárních dávkovačů
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	39.
	Přesné dávkování malých objemů pomocí běžně používaných jednorázových stříkaček objemů min. 2, 3, 5, 10, 20, 50/60 ml (např. Braun Omnifix, a další) 
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	40.
	Přesnost dávkování ± 2%, 
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	41.
	Rozsah dávkování min. 0,1-999,9 ml/hod
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	42.
	Výpočet rychlosti dávky min. v g, mg, μg, ng, U, kU, mEq, kcal, mmol v závislosti na hmotnosti pacienta/čase
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	43.
	Režim automatického přepnutí dávkování z jednoho dávkovače na druhý, v době vyprázdnění stříkačky jednoho dávkovače, při zachování parametrů dávkování léku
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	44.
	Bolusy - manuální i s přednastavením objemu
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	45.
	Automatické snížení tlaku po okluzi – tzv. Anti-bolus systém 
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	46.
	Kompletní ovládání přístroje prostřednictvím tlačítek (membránová klávesnice)
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	47.
	Podsvětlení ovládacích tlačítek s nastavitelnou intenzitou
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	48.
	Změna rychlosti průtoku nebo dávky bez nutnosti přerušení podávání infuze
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	49.
	Přehledný displej pro dobrou čitelnost, výška písma u názvu léku min. 7 mm
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	50.
	Světelné a zvukové alarmové stavy v minimálním rozsahu: vybitá baterie a vybíjející se baterie, vnitřní porucha, okluze, pre-alarm konce dávkování, konec dávkování, špatné uložení stříkačky, vyjmutí stříkačky během dávkování, opakování alarmu při nečinnosti obsluhy. Zastavení dávkování v případě významného alarmu
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	51.
	Nastavení úrovně hlasitosti alarmu
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	52.
	Interní paměť (knihovna) přístroje obsahuje min. 250 druhů léků, obsahující název, koncentraci, rychlost podávání a rychlost dávky 
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	53.
	Softwarové zablokování přístroje proti neautorizovanému ovládání pomocí PIN kódu
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	54.
	Režim udržování otevřené linky tzv. KVO („Keep Vein Open“) nastavitelný ve třech úrovních v závislosti na původní rychlosti podávání infuze
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	55.
	Vestavěný akumulátor s kapacitou min. 18 hodin provozu při rychlosti dávkování 100 ml/h
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	56.
	Automatické dobíjení akumulátoru při připojení do napájecí sítě
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	57.
	Provoz bez přerušení podávání infuze při transportu 2 – 3 přístrojů vzájemně spojených dohromady
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	58.
	Umístění do dodané dokovací stanice
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	59.
	Schopnost samostatného napájení, uchycení a umístění mimo dokovací stanici
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	60.
	Možnost použití přístroje bez přerušení infuzní terapie v prostředí MRI (při umístění do speciálně odstíněné dokovací stanice)
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	61.
	Hmotnost do 1,5 kg včetně akumulátoru
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	62.
	Software v českém jazyce
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	63.
	Možnost upgrade softwaru (otevřený software)
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	64.
	Možnost dokoupení dávkovačů s funkci PCA a TIVA/TCI kompatibilní s dodávanou dokovací stanicí a dodanými přístroji
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	Dokovací stanice

	65.
	Počet ks dokovacích stanic (včetně počtu pozic) pro 6 lůžek - u každého lůžka umístit do dokovacích stanic min. 12 ks infuzní techniky, minimální počet pozic v jednom sloupci dokovací stanice u lůžka je 8 ks 
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	Doplňte počet kusů…………………

	66.
	1 ks nová dokovací stanice pro 4 pozice infuzní techniky (pro lůžko č. 7)
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	67.
	Počet ks vík dokovacích stanic se zobrazením alarmů a ovládáním jejich hlasitosti, podle počtu dodaných dokovacích stanic (viz výše)
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	Doplňte počet kusů…

	68.
	Stanice musí splňovat podmínku snadného vyjmutí kteréhokoli přístroje (dávkovače nebo pumpy) bez nutnosti manipulace s jiným přístrojem ve stanici a dále opětovné umístění přístroje ve stanici v libovolné pozici
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	69.
	Zajištění přehledné vizuální i zvukové identifikace alarmů s rozlišením jejich závažnosti
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	70.
	Vzdálený monitoring pro přenos informací o stavu a činnosti přístrojů umístěných v dokovací stanici a zobrazení těchto informací na dodaném monitoru k monitorovacímu systému
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	71.
	Komunikační porty pro síťovou komunikaci
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	72.
	Možnost dokoupení dokovací stanice pro provoz minimálně 4 přístrojů v prostředí MRI, musí být kompatibilní s dodávanými pumpami a dávkovači
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	73.
	Uchycení dokovacích stanice pomocí svorky na infuzní tyč
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	Doplňte přesný obrázek uchycení dokovacích stanic

	74.
	Hmotnost dokovací stanice (dokovacích stanic) u jednoho lůžka, bez infuzních pump a lineárních dávkovačů 
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	Doplňte hmotnost…………………

	Ostatní informace

	75.
	Orientační celková cena za infuzní techniku a monitorovací systém nepřekročí částku 3 305 791,- Kč (s DPH), přílohou pošlete aktuální cenovou nabídku, včetně položkového rozpisu
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	76.
	Cena 1 ks bezpečnostního infuzního setu se silikonovým pumpovacím segmentem s garantovanou přesností dávkování min. 72 hod max. 38 Kč bez DPH
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	Doplňte cenu za 1 ks bezpečnostního infuzního setu, pokud přesahuje maximální uvedenou cenu. Dále doplňte po kolika kusech jsou sety v jednom balení dodávány a maximální dobu použití…………………

	77.
	Typ přístroje, který toto technické zadání splňuje, nebo se mu přibližuje (v případě uvedení poznámek). Pokud se jedná o soubor přístrojů, napište jednotlivé typy přístrojů souboru. Přílohou pošlete technické listy/produktová data
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	78.
	Schopnost předložení min. 3 referencí – osvědčení o třech dodávkách infuzní techniky v posledních 3 letech (každá dodávka v min. částce 2 mil. Kč bez DPH). V případě, že není možné doložit 3 reference na infuzní techniku, napište, jaké tři dodávky ve výše uvedené výši jste schopni předložit.
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	…………………

	79.
	Plnění do x týdnů od nabytí účinnosti podepsané smlouvy (uveřejnění v Registru smluv) 
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	Uveďte Vaši optimální lhůtu na dodání………


6. OSTATNÍ POŽADAVKY NA PŘEDMĚT VEŘEJNÉ ZAKÁZKY
· Zaškolení:
· kompletní podpora pracoviště pro získání erudice v práci s novým zařízením v min. rozsahu 1 pracovního dne
7. OSTATNÍ POŽADAVKY K TECHNICKÉ SPECIFIKACI
Účastník zadávacího řízení v nabídce předloží:
a) produkt data – originální technické listy, návod k obsluze/uživatelská příručka, informační letáky, fotografie atd.
b) návod k obsluze k nabízenému plnění v českém jazyce,

c) kopie prohlášení o shodě k nabízenému plnění,

d) osvědčení prokazující způsobilost dodavatele event. způsobilost jiné osoby provádět komplexní záruční i pozáruční zabezpečení na předmětu veřejné zakázky,

e) registraci osoby k distribuci zdravotnických prostředků u Státního ústavu pro kontrolu léčiv,
f) osvědčení o registraci osoby provádějící servis zdravotnických prostředků u Státního ústavu pro kontrolu léčiv
Ostatní komentáře: 
………………………………………………………………………………………………………………………….

