Technická specifikace
„Hypotermický systém“

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. chlazení pacienta.
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, možno uvést odkaz na stránku v nabídce

	Předmět zakázky
	
	

	Hypotermický systém.
Musí být zdravotnickým prostředkem dle zákona č. 375/2022 Sb., o zdravotnických prostředcích in vitro, ve znění pozdějších předpisů
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Základní parametry
	
	

	Přístroj zajištuje chlazení pacienta cirkulující vodou s automatickým chladícím systémem a teplotní sondou.
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Systém je určený pro kontrolované řízení teploty pacienta.
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Systém musí umožnit měření teploty pacienta pomocí minimálně jednoho centrálně umístěného teplotního čidla (kožní, rektální) – a s možností připojení na PMK s teplotním čidlem
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Nastavitelná teplota vody v rozsahu min 4-40 °C.
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Nastavitelná teplota pacienta 
v rozsahu min 32-38 °C.
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Možnost nastavení teploty pacienta/kapaliny po kroku max. 1 °C.
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Výkon ohřívače min. 600 W.
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Řízení teploty pacienta prostřednictvím nezávislých okruhů
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Objem nádrže pro vodu min. 5 l.
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Přístroj je vybaven zvukovým a vizuálním alarmem upozorňující na nedostatek vody, vysokou teplotu a vadné čidlo / sondu.
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Ovládací displej ukazující teplotu vody a pacienta 
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Možnost manuálního a automatického režimu ovládání.
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Přístroj je pojízdný, má úchop pro uživatele, úložný prostor pro příslušenství a 4 antistatická kolečka z nich jsou alespoň dvě brzděná.
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Udržení teploty po neomezenou dobu
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Průtok vody minimálně 110 l/h s připojenou matrací
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Systém odolný vůči defibrilačnímu výboji 
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Možnost použít přístroj v prostorách op. sálů
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Podložky a přikrývky RTG transparentní a bezpečné pro RTG, CT, MRI
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Napájení 230 V, 50 Hz.
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Součást dodávky
	
	

	Příslušenství pro teplotní regulaci pacienta v míře umožňující zprovoznění.
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	1 ks chladící přikrývka (velikosti přes celé tělo, pro opakované použití, dezinfikovatelná )
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	1 ks chladící podložka (velikosti pod celé tělo, pro opakované použití, dezinfikovatelná).
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	[bookmark: _GoBack]1 ks chladící pokrývka hlavy.
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	3 ks propojovacích hadic s rychlospojkami a termistorové sondy.
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Příslušenství pro teplotní regulaci pacienta:
· Teplotní sonda povrchová 2 ks
· Teplotní sonda rektální (nasopharyng) 2 ks
· Kabel propojovací k močovému katetru, nebo jednorázové teplotní sondě 2 ks
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Napájecí kabel minimálně 4 m
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Zajištění autorizované servisní podpory a náhradních dílů po celou dobu předpokládané životnosti přístroje.
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)






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.
V [místo doplní dodavatel], dne 


[datum - doplní dodavatel][
Jméno, Příjmení, funkce oprávněné osoby účastníka[footnoteRef:1] - doplní dodavatel] [1:  např. dle zápisu v obchodním rejstříku nebo např. na základě udělené plné moci či z jiných vnitřních předpisů dodavatele nebo vyplývající z vnitřní organizační struktury dodavatele.] 
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