Příloha č. 2_3 ZD_Technické podmínky_revidovaná na základě Vysvětlení ZD
Podrobnosti předmětu veřejné zakázky (technické podmínky) 
Zadavatel vymezuje níže závazné charakteristiky a požadavky na dodávku zdravotnické techniky.
Zadavatel požaduje dodávku nových, nepoužitých přístrojů a jejich 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. diagnostické využití. Technické parametry, označené jako minimální nebo maximální musí být dodrženy bez možnosti uplatnit toleranci.

Minimální technické požadavky:

	

Zadavatelem požadované parametry
	Minimální zadavatelem požadovaná hodnota parametru
	Účastníkem nabízená hodnota (účastník vyplní všechny řádky – u číselných údajů hodnotu, u ostatních slovo „splňuje (A)“ nebo „nesplňuje (N)“

	Popis přístroje


	Fetomaternální kardiotokograf (KTG) pro sledování rodičky a dítěte na lůžkovém oddělení gynekologie, porodnice a porodním sále:
1 ks antepartální monitor + 1 ks telemetrické jednotky na lůžkové oddělení gynekologie
1 ks intrapartální monitor + 1 ks telemetrické jednotky na porodní sál
4 ks antepartální monitor na lůžkové oddělení porodnice

	Základní parametry KTG


	Dvoukanálová monitorace dvojčat
	Ano
	

	Automatická detekce pohybu plodu
	Ano
	

	Snímání srdeční frekvence plodu (US)
	Ano
	

	Monitorace děložních stahů (TOCO)
	Ano
	

	Analýzy a interpretace KTG záznamů dle kritérií Dawes/Redman, včetně analýzy variability KTG křivky v přístroji, nikoli v externím zařízení
	Ano
	

	Rozsah tepové frekvence plodu 
	min. 50 bpm – 240 bpm
	

	Rozlišení tepové frekvence plodu
	1 bpm
	

	Přesnost měření tepové frekvence plodu
	 ±2 bpm
	

	Barevný LCD displej pro dotykové ovládání přístroje s úhlopříčkou 
	
min. 6“
	

	Displej musí zajišťovat viditelnost měřených veličin.
	Ano
	

	Zobrazení všech údajů (matka + plod, matka, plod) na jedné obrazovce.
	Ano
	

	Verifikace kanálů mezi plody, mezi matkou a plody
	Ano
	

	Nastavitelné audiovizuální alarmy
	Ano
	

	Nastavitelná hlasitost ozev tepové frekvence plodu
	Ano
	

	Indikátor kvality signálu pro snadnější polohování sond
	Ano
	

	Připojení telemetrických voděodolných sond – samostatná telemetrická jednotka
	Ano
	

	Monitorace pulzu matky 
	Ano
	

	Připravenost pro připojení do centrálního monitorovacího systému příslušného výrobce.
	Ano
	

	Hmotnost přístroje max. 10,5 kg (bez přístrojového vozíku)
	
max. 10,5 kg
	

	Ovládání v českém jazyce
	Ano
	

	Integrovaný zapisovač na termocitlivý papír:

· nastavitelná rychlost pomalého tisku 1 cm/min, 2 cm/min, 3 cm/min

· zápis naměřených dat do paměti v rozsahu 

· dodatečný tisk v případě potřeby (např. při nedostatku papíru, vyžadována duplicita záznamu apod.)
	

1 cm/min, 2 cm/min, 3 cm/min


min. 6 hodin


Ano
	

	Příslušenství a spotřební materiál ke každému přístroji:
· 1x voděodolná TOCO sonda (stupeň krytí alespoň IPX7)
· 2x voděodolná US sonda (stupeň krytí alespoň IPX7)
· kompatibilní vozík s minimálně 2 bržděnými kolečky a se zásuvkami
· min. 12ks UZV gelu
· 5 x termocitlivý papír
· min. 5 pásů
· sada 3ks manžet NIBP různé velikosti
· 5ks skalpových elektrod (pouze pro intrapartální KTG)
· saturační čidlo (pouze pro intrapartální KTG)
	







Ano
	

	Rozšířené parametry KTG pro antepartální měření – 5ks


	Monitorace matky – NIBP, srdeční frekvence
	Ano
	

	Rozšířené parametry KTG pro intrapartální měření – 1ks


	Přímé monitorování srdeční frekvence plodu pomocí skalpové elektrody
	Ano
	

	Monitorace matky – EKG, NIBP a SpO2
	Ano
	

	Přímé měření nitroděložního tlaku (IUP)
	Ano
	

	Základní parametry KTG telemetrické jednotky


	· Bezdrátová monitorovací kardiotokografická jednotka připojitelná k dodávaným KTG, vzájemná komunikační kompatibilita s KTG a centrálním monitorovacím systémem výrobce.
	Ano
	· 

	· Externí i interní monitorování plodu.
	Ano
	· 

	· Voděodolné bezdrátové/bezkabelové sondy – možnost monitorování pod vodou (typ krytí min IPX7).
	Ano
	· 

	· Indikátor stavu baterie a stavu bezdrátového spojení sondy se základní stanicí.
	Ano
	· 

	· Kapacita baterie v sondách pro monitorování.
	min. 8 hodin
	· 

	· Doba nabíjení sond 
	max. 6,5 hodiny
	· 

	· Uživatelsky vyměnitelné baterie v sondách nebo doživotní záruka na bezplatnou výměnu baterie do 48 hod od nahlášení oprávněné osobě dle smlouvy.
	Ano
	· 

	· Identifikace sondy prostřednictvím základní stanice.
	Ano
	· 

	· Základní jednotka přijímá signál telemetrických sond.
	Ano
	· 

	· Základní jednotka dobíjí baterie telemetrických sond.
	Ano
	· 

	· Napájení základní jednotky prostřednictvím připojeného kardiotokografu (požadavek na kompatibilitu s KTG).
	Ano
	· 

	· Možnost o rozšíření snímání EKG matky.
	Ano
	· 

	Vybavení sondami:
· US sonda telemetrická – monitorování srdeční frekvence plodu
· TOCO sonda telemetrická – monitorování děložních stahů matky
	

Ano
	

	Ostatní

	V ceně dodávky je zahrnuto:
- doprava na místo plnění, instalace, uvedení do provozu,
- předvedení přístroje, provedení funkční zkoušky dodaného zařízení,
- instruktáž dle zákona č. 268/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích (platí pro ZP třídy IIb a III, a tam, kde to stanovil výrobce), případně zaškolení obsluhy,
- kompletní přístrojové vybavení s potřebným příslušenstvím/spotřebním materiálem pro okamžitý provoz přístroje,
- protokoly z provedených revizí, funkčních zkoušek apod.
	Ano
	

	Požadovaná dokumentace, předložená již s nabídkou:
- prohlášení o shodě, 
- návod k obsluze v českém jazyce ČJ,
- autorizace výrobce k distribuci a servisu nabízeného zařízení,
- doklad osvědčující způsobilost k prodeji, distribuci a servisu zdravotnických prostředků (doklad o registraci dle z. č. 268/2014 Sb. o zdravotnických prostředcích).
	Ano
	

	Záruka 24 měsíců.
	Ano
	

	V rámci záruky bude prováděna bezplatně pravidelná bezpečnostně technická kontrola dle z. 268/2014 Sb. o zdravotnických prostředcích.
	Ano
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