Technická specifikace
„Digitální elektrický turniket vč. příslušenství“

Zadavatel požaduje dodávku nového, nepoužitého přístroje a jejích částí. Nepřipouští možnost dodávky repasovaných přístrojů nebo jejich částí.
Zadavatel akceptuje dodávku přístroje s tolerancí +/- 10 % od uvedených technických parametrů, pokud uchazeč v nabídce prokáže, že nabízené zařízení je vyhovující pro požadovaný medicínský účel, tj. operace v bezkreví a artroskopie.
Zadavatel požaduje evidenční číslo nabízeného prostředku/ů, pod kterým je ZP v registru SÚKLu veden
(případně lze předložit podání žádosti o registraci nabízeného ZP v registru SÚKL dle zákona o zdravotnických prostředcích). V případě, že nabízený prostředek nepodléhá povinnosti registrace, musí tuto skutečnost doložit čestným prohlášením. 
Technické parametry označené jako minimální nebo maximální musí být dodrženy bez možnosti uplatnit toleranci.

	Zadavatelem požadované parametry
	Splnění požadavku ANO/NE
	Popis specifikace nabízeného plnění, ze kterého bude vyplývat splnění požadavků stanovených zadavatelem, uvést odkaz na stránku v nabídce

	Předmět zakázky
	
	

	3 ks  - digitální elektrický turniket pro operace v bezkreví a artroskopie ve spojení s jednokomorovou manžetou a operace metodou intravenózní regionální anestézie ve spojení s dvoukomorovou manžetou.
	
	

	[bookmark: _GoBack]Třída  ZP IIa
	
	

	Záložní akumulátor
	
	

	Doba provozu na aku min. 8 hodin při plném nabití
	
	

	Provozní tlak  100 kPa
	
	

	Rozsah regulace  min. 80 – 500 mmHg (5 mmHg krok)
	
	

	Přesnost ukazatele  ± 5 mmHg
	
	

	Časový alarm - akustický a optický, nastavitelný v rozsahu min. 15 – 120 min
	
	

	Tlakový alarm - akustický a optický při netěsnosti systému
	
	

	Hlučnost max. 45dB
	
	

	Výstup pro manžetu 80 – 500 mmHg, modrá a červená spirální hadice se samičí rychlospojkou PLC
	
	

	3 ks - pojízdný stativ s košíkem
	
	

	3 balení- manžeta na DK, rozměr 76 x 12 cm, kónická, na jedno použití, sterilní, 1 balení (10 ks), pro obvod končetiny 57 – 69 cm
	
	

	3 balení - manžeta na HK, rozměr 46 x 10 cm, na jedno použití, sterilní, 1 balení (10 ks), pro obvod končetiny 32 – 43 cm
	
	

	3 ks - manžeta na DK, rozměr 86 x 11 cm, kónická, pro opakované použití, silikonová duše, pro obvod končetiny 69 – 79 cm
	
	

	3 ks - manžeta na HK, rozměr 46 x 11 cm, kónická, pro opakované použití, silikonová duše, pro obvod končetiny 32 – 43 cm
	
	

	3 ks - manžeta na HK, rozměr 46 x 8,5 cm, pro opakované použití, silikonová duše, pro obvod končetiny 32 – 43 cm
	
	




Doplňující informace:
· v rámci záruky budou BTK prováděny zdarma
· klasifikační třída zdravotnického přístroje (pokud jde o ZP 
uveďte třídu rizika přístroje)					…………… (doplní dodavatel)
· frekvence provádění BTK danou výrobcem			…………… (doplní dodavatel)
· uveďte nároky na kalibraci, validaci případně jiná metrologická ověření a jejich četnost (pokud přístroj tyto úkony nevyžaduje, uveďte to také)			…………….. (doplní dodavatel)



[bookmark: _Hlk94620657]Kybernetická bezpečnost 
Podle Zákona č. 264/2025 Sb., o kybernetické bezpečnosti (zákon o kybernetické bezpečnosti) a Vyhlášce č. 409/2025 Sb., Vyhláška o bezpečnostních opatřeních poskytovatele regulované služby v režimu vyšších povinností (vyhláška o kybernetické bezpečnosti), je ve smyslu § 8, odst. 1 uvedeného zákona Zadavatel poskytovatelem regulované služby v režimu vyšších povinností.

Účastí v této veřejné soutěži a následné dodávce předmětu této soutěže, v případě jejího vítězství, se zavazujete k i plnění podmínek uvedených v zákoně o kybernetické bezpečnosti a vyhlášce o kybernetické bezpečnosti. 

Účastník prohlašuje, že nepoužívá techniku schopnou předávat, a účastník (resp. výrobce) sám nepředává systémová a uživatelská data související s předmětem nabídky do Čínské lidové republiky. 

Současně účastník čestně prohlašuje, že u nabízeného zboží a služeb nepoužívá vzdálenou správu technických aktiv vykonávaných na území Čínské lidové republiky ve smyslu Varování Národního úřadu pro kybernetickou a informační bezpečnost varování ze dne 3. září 2025 číslo jednací: 6159/2025-NÚKIB-E/350“.

Zadavatel upozorňuje účastníka, že před vyhlášením vítěze veřejné zakázky může Zadavatel, nebo osoba jím pověřená provést analýzu rizik předmětu zakázky v souladu s uvedeným Varováním a na základě výsledku provedené analýzy rizik může být dodavatel/účastník ze zadávacího řízení vyloučen.

Dodávané systémy, služby a zboží musí respektovat bezpečnostní opatření a relevantní požadavky na kybernetickou bezpečnost.

Uchazeč garantuje implementaci veškerých bezpečnostních opatření, která výše uvedená legislativa vyžaduje v rámci jeho celé nabídky a následné dodávky.
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