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Příloha č. 2 ZD (příloha č. 2 kupní smlouvy)
Technická specifikace předmětu plnění – minimální technické požadavky na předmět plnění
	Zadavatel:
	Nemocnice Nové Město na Moravě, příspěvková organizace

	sídlo zadavatele:
	Žďárská 610, 592 31  Nové Město na Moravě

	zastoupený:
	JUDr. Věrou Palečkovou

	IČO:
	00842001

	název VZ:
	Transportní ventilátory

	druh zadávacího řízení:
	veřejná zakázka malého rozsahu dodávky zadávaná v nadlimitním režimu v otevřeném řízení

	ev.č. VZ ve Věstníku veřejných zakázek:
	Z2022-037182

	ev. č. VZ u zadavatele:
	09/22/VZ


1. Předmětem plnění veřejné zakázky v rámci tohoto zadávacího řízení je dodávka nových (nikoliv repasovaných) zdravotnických prostředků 2 ks transportních ventilátorů pro použití na anesteziologicko-resuscitačním oddělení zadavatele. 
Součástí předmětu plnění doprava do sídla zadavatele, montáž - uvedení do provozu a provedení potřebných zkoušek k uvedení do provozu dle platné legislativy, instruktáž obsluhy v souladu s platnou legislativou, zejména zákonem č. 89/2021., 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 dále 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. 
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:

· s Nařízením Evropského parlamentu a rady (EU) 2017/745 o zdravotnických prostředcích, změně směrnice 2001/83/ES, nařízení (ES) č. 178/2002 a nařízení (ES) č. 1223/2009 a o zrušení směrnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (dále jen „nařízení MDR“)

· se zákonem č. 89/2021 Sb. a jeho příslušnými prováděcími předpisy zejm. vyhláškou č. 186/2021 Sb. nebo zákonem č. 268/2014 Sb., o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro (dále jen „zákon č. 268/2014 Sb.“) a jeho příslušnými prováděcími předpisy zejména nařízením vlády vztahujícími se ke zdravotnickým prostředkům č. 56/2015 Sb. a vyhláškou č. 62/2015, dle toho, do které kategorie zdravotnických prostředků je předmět veřejné zakázky zařazen;
· 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 a 

· s harmonizovanými českými technickými normami a ostatními ČSN vztahujícími se k předmětu smlouvy.
4. Zadavatel neumožňuje nabídnout dodávku demo či repasované zdravotnické technologie.
5. Zadavatel v případech, kdy u parametrů v technické specifikaci není stanoven min./max. rozsah nebo min. či max. hodnota připouští použít pro splnění parametru obecné pravidlo odchylky +/- 10 % od zadaných parametrů. Musí však být dosaženo naplnění požadovaných medicínských výkonů

6. Technické nepodkročitelné požadavky na předmět plnění
	I.
	II.
	III.
	IV.
	V.
	VI.
	VII.

	
	Parametr
	Status
	Druh technického parametru
	ANO/NE
	Reálná hodnota
 
	Kde uvedeno v nabídce


	Transportní ventilátory 

	1.
	2 ks nové, nepoužité transportní ventilátory pro umělou plicní ventilaci
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	2.
	Celková hmotnost každého přístroje max. 7 kg včetně integrované baterie
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	3.
	Přehledný barevný displej, minimální velikost úhlopříčky 4,5’’. 
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	4.
	Ovládání a popisy ovládacích prvků v českém jazyce
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	5.
	Madlo či držák pro snadný transport ventilátoru umožňující zaháknutí na postranici lůžka, uchycení do vozidla a vrtulníku
	požadováno 
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	6.
	Ventilace dospělých i dětských pacientů
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	7.
	Zvukový a optický alarm signalizující minimálně: 
- nízký tlak přívodu kyslíku
- nízký a vysoký tlak v dýchacích cestách
- rozpojení okruhu ventilátoru
- vysokou dechovou frekvenci při spontánní ventilaci pacienta
- nízká koncentrace O2
- dlouhý apnoe interval (hraniční hodnota nastavitelná v rozsahu min. 15-60s)
- vady čidla
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	8.
	Alarmová hlášení - zobrazení a nastavení horních a dolních hraničních hodnot
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	9.
	Doba provozu ventilátoru s plně nabitým akumulátorem bez napájení ze sítě min. 4 hodin
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	10.
	Aktuální kapacita akumulátoru a průběh jeho nabíjení musí být trvale viditelné na displeji.
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	11.
	Rychlý nabíjecí cyklus (z úplného vybití baterie nabití na 100% kapacity baterie  do max. 5 hodin)
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	12.
	Napájecí zdroj 230V/50Hz; 12V DC
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	13.
	Široké spektrum ventilačních režimů - minimálně tyto ventilační režimy:

- objemově řízená ventilace (VCV, IPPV)
- asistovaná objemově řízená ventilace
- SIMV s tlakovou podporou
- CPAP s tlakovou podporou
- tlakově řízená ventilace
- tlakově řízená ventilace s tlakovou podporou
- spontánní ventilace s tlakovou podporou
- apnoická ventilace
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	14.
	Neinvazivní ventilace s kompenzací netěsností
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	15.
	Automatický ventilační režim pro pacienty s dechovou aktivitou i bez dechové aktivity s automatickou regulací a optimalizací frekvence řízených dechů
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	16.
	Plynulá nastavitelnost: 
- frekvence dýchání
- jednotlivého dechového objemu
- inspirační frakce kyslíku
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	17.
	Nastavení dechové frekvence v minimálním rozsahu 2-60 dechů za minutu
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	18.
	Rozsah dechového objemu min. 50 - 2 000 ml
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	19.
	Rozsah inspirační frakce kyslíku min. 40 - 100 %
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	20.
	Integrované elektronicky nastavitelné řízení PEEP (positive end exspiration pressure) v rozsahu min. 0-20 cmH20
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	21.
	Nastavitelná citlivost flowtriggeru v rozsahu min. 1-15 l/min
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	22.
	Nastavení poměru inspiria a expiria (I:E) včetně nastavení v inverzním poměru (E:I)
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	23.
	Integrované měření CO2
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	24.
	Kompenzace měření tlaku na změnu atmosférického tlaku
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	25.
	Grafická monitorace dechových křivek min. průtok, tlak, CO2
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	26.
	Monitorace hodnot minimálně: 
- minutová ventilace MV, MVspont
- frekvence f, fspont
- dechový objem Vte
- tlakové hodnotyPEEP, Pmean, Ppeak, Pplat
- koncentrace O2,etCO2
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	27.
	Připojení na centrální rozvod O2 nebo O2 z tlakové láhve
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	………

	28.
	Součástí dodávky každého přístrojekompletní příslušenství nutné k provozu přístroje a napojení na pacienta  minimálně: 
- napájecí kabel
- baterie
- ventilační okruh opakovatelně sterilizovatelný pro dospělé
- ventilační okruh opakovaně sterilizovatelný pro děti s malým mrtvým prostorem
- tlakové hadice pro připojení O2

- maska pro neinvazivní ventilaci velikost M a L
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………

	29.
	Možnost používání jednorázového pacientského okruhu
	požadováno
	absolutní
	ano - ne
	……….
	……………


7. POKYNY K VYPLNĚNÍ TABULKY

Úpravy v dokumentu jsou zadavatelem omezeny – volně upravovány mohou být pouze vybrané části dokumentu (sloupce č. VI. a č. VII):

· do sloupce č. VI. uvedou účastníci reálné údaje k nabízenému plnění (ve vhodných případech); u některých parametrů jsou údaje zadavatelem předdefinovány

· do sloupce č. VII. uvedou účastníci informace, kde v nabídce jsou údaje, uvedené v sloupci č. VI, prokazovány (strana/oddíl nabídky nebo strana/oddíl v produktových materiálech (produkt data – originální technické listy, návod k obsluze/uživatelská příručka, informační letáky, fotografie atd. – tyto materiály musí být součástí nabídky; 
Zadavatel sděluje, že v případě neprokázání splnění zadavatelem jakéhokoliv modře označeného technického požadavku shora uvedeným způsobem bude takový požadavek považován za neprokázaný tj. nesplněný.
8. OSTATNÍ POŽADAVKY K TECHNICKÉ SPECIFIKACI

· Zaškolení:
Kompletní podpora pracoviště pro získání erudice v práci s novým zařízením v min. rozsahu 1 pracovního dne.
· Ostatní požadavky:
Účastník zadávacího řízení v nabídce předloží:
a) produktové listy s technickou specifikací (např. technická dokumentace dle platné legislativy - nařízení MDR, technické listy, produktová data, schémata, katalogová čísla apod.); tyto materiály musí být součástí nabídky a zadavateli budou sloužit zejména ke kontrole splnění technických parametrů uváděných v příloze č. 2 této ZD.
b) návod k obsluze/uživatelskou příručku v českém jazyce dle platné legislativy /MDR/
c) kopii prohlášení o shodě k nabízenému plnění v českém jazyce,

d) registraci osoby k distribuci zdravotnických prostředků u Státního ústavu pro kontrolu léčiv,
e) registraci osoby provádějící servis zdravotnických prostředků u Státního ústavu pro kontrolu léčiv;
f) osvědčení prokazující způsobilost dodavatele event. způsobilost jiné osoby provádět komplexní záruční i pozáruční zabezpečení na předmětu veřejné zakázky (např. autorizace od výrobce)

Podrobnosti jsou uvedeny v čl. 11 zadávací dokumentace.
___________________________________________________________________________
PROHLÁŠENÍ ÚČASTNÍKA ZADÁVACÍHO ŘÍZENÍ:
Tímto stvrzujeme pravdivost VŠECH námi uvedených údajů vztahujících se k předmětu plnění veřejné zakázky. 
V ……………………………  dne  …………………..

………………………………….

                                                                        

razítko, jméno oprávněné osoby 

účastníka zadávacího řízení
�	Vyplní dodavatel ve vhodných případech


�	Strana/oddíl nabídky; u modře označených požadavků nutné uvést odkaz na stranu/oddíl v produktových materiálech (produkt data – originální technické listy, návod k obsluze/uživatelská příručka, informační letáky, fotografie atd.
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