[bookmark: _Hlk106014294][bookmark: _Hlk106014295]Příloha č. 2_1_ zadávací dokumentace_Technické podmínky
[bookmark: _Hlk106014337]Vyplněná příloha č. 2_1 tvoří nedílnou součást nabídky účastníka zadávacího řízení.

Název části veřejné zakázky: Dialýza CVVD s extrakorporální eliminací ECCO2      

Část veřejné zakázky: 1

Podrobnosti předmětu veřejné zakázky (technické podmínky) 

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.
Dodavatel vyplní tabulku níže v pravém sloupci „Splněno ANO / NE“. V úvodu pravého sloupce dodavatel vybere ANO nebo NE podle toho, zda nabízený přístroj (zařízení, zboží) komplexně splňuje požadavky zadavatele. Také u každého řádku, ve kterém je zadavatelem stanoven a požadován konkrétní parametr, dodavatel v příslušném pravém sloupci doplní ANO nebo NE, zda je požadavek splněn a napíše konkrétní nabízený parametr (je-li to možné).

Pravidla pro splnění požadavků technické specifikace
Část tabulky „Základní vlastnosti přístroje“
· [bookmark: _Hlk106014382]Pokud v této části tabulky uvede dodavatel v pravém sloupci „NE“, bude vyloučen ze zadávacího řízení. Jedná o požadavek zadavatele absolutní a musí být splněn. To platí i v případě, pokud některý parametr nebude vyhovovat nebo nebude objasněn.
Část tabulky „Technické parametry – kvalita“
· Pokud v této části tabulky uvede dodavatel v pravém sloupci „NE“, nebude vyloučen ze zadávacího řízení. Jedná se o hodnocený parametr, který není podmíněn absolutním požadavkem zadavatele. Tento parametr je bodově ohodnocen. Postup pro hodnocení je uveden v zadávací dokumentaci, čl.18.

Zadavatel vymezuje níže závazné charakteristiky a požadavky na dodávku zdravotnické techniky.

Technická specifikace
	číslo
	specifikace
	požadavky
	Splněno 
ANO / NE

	

	2 ks mobilní přístroj pro kontinuální dialýzu CRRT. Přístroj musí být nový, nerepasovaný, plně funkční.
Mobilní přístroj k okamžitému použití pro akutní náhradu funkce ledvin a pro mimotělní očišťování krve. Určen pro provoz na anesteziologicko-resuscitačních odděleních, popřípadě na jednotkách intenzivní péče.


	Základní vlastnosti přístroje 

	1.1
	Terapeutické spektrum: 
· CVVH
· Vysokoobjemová CVVH
· CVVHD
· CVVHDF
· MPS/TPE
· plně automatizovaná SW integrovaná citrátová antikoagulace min. u terapií CVVHD a CVVHDF
	Požadavek je absolutní, musí být splněn
	(doplní dodavatel)

	1.2
	Barevný, dotykový monitor – údaje o terapii
	Požadavek je absolutní, musí být splněn
	(doplní dodavatel)

	1.3
	
Optický detektor na přítomnost krve v setu 

	Požadavek je absolutní, musí být splněn
	(doplní dodavatel)

	1.4
	Automatická identifikace kazety přístrojem vč. nabídky možných terapií přístrojem
	Požadavek je absolutní, musí být splněn
	
(doplní dodavatel)

	1.5
	Sety pro citrátový a kalciový antikoagulační roztok integrovány v setu/kazetě
	Požadavek je absolutní, musí být splněn
	(doplní dodavatel)

	1.6
	Možnost použití odlišných substitučních a dialyzačních roztoků
	Požadavek je absolutní, musí být splněn
	(doplní dodavatel)

	1.7
	Automatické plnění a proplachování setů
	Požadavek je absolutní, musí být splněn
	(doplní dodavatel)

	1.8
	Automatický test přístroje před jeho použitím
	Požadavek je absolutní, musí být splněn
	(doplní dodavatel)

	1.9
	Průběžné testování bilančního systému během terapie
	Požadavek je absolutní, musí být splněn
	(doplní dodavatel)

	1.10
	Automatické bilancování tekutin, požadován přesný váhový systém – vysoká odolnost proti falešným alarmům
	Požadavek je absolutní, musí být splněn
	(doplní dodavatel)

	1.11
	Krevní systém, detekce neprůchodnosti nebo nepřipojení snímačů provozních tlaků
	Požadavek je absolutní, musí být splněn
	(doplní dodavatel)

	1.12
	Softwarově integrovaný ohřívač roztoků
	Požadavek je absolutní, musí být splněn
	(doplní dodavatel)

	1.13
	Nastavení koncentrace citrátu a kalcia v mmol/l nebo v ml/hod
	Požadavek je absolutní, musí být splněn
	
(doplní dodavatel)

	1.14
	Automatický přepočet a úprava rychlosti dávkování citrátu a kalcia při změně parametrů terapie podaný objem citrátu a kalcia je automaticky započítán v celkové bilanci tekutin
	Požadavek je absolutní, musí být splněn
	(doplní dodavatel)

	1.15
	Možnost použít 4% citrát pro citrátovou antikoagulaci
	Požadavek je absolutní, musí být splněn
	(doplní dodavatel)

	1.16
	Možnost výměny filtru v průběhu terapie bez nutnosti výměny celého setu
	Požadavek je absolutní, musí být splněn
	(doplní dodavatel)

	1.17
	Set pro citrátový a kalciový antikoagulační roztok integrovaný v setu
	Požadavek je absolutní, musí být splněn
	(doplní dodavatel)

	1.18
	Přístroj umožňující jednoduché přerušení terapie na dobu více než 4 hodiny bez nutnosti zásahu obsluhy – odpojení pacienta (vyšetření, hygiena) a následné pokračování v terapii (zpětné napojení pacienta)
	Požadavek je absolutní, musí být splněn
	(doplní dodavatel)

	1.19
	Vestavěný záložní akumulátor pro nouzový provoz minimálně na 10 minut, plynulý přechod na náhradní napájení při výpadku el. energie 
	Požadavek je absolutní (musí být splněn)
	(doplní dodavatel)

	1.20
	Možnost manipulace s přístrojem v průběhu terapie, aniž by bylo narušeno bilancování roztoků a antikoagulace
	Požadavek je absolutní, musí být splněn
	(doplní dodavatel)

	1.21
	Možnost manipulace s přístrojem v průběhu terapie, aniž by hrozilo zalomení či zamotání setů mimotělního okruhu
	Požadavek je absolutní, musí být splněn
	(doplní dodavatel)

	1.22
	Možnost napojení přístroje (přenos dat) do informačního systému nemocnice
	Požadavek je absolutní, musí být splněn
	(doplní dodavatel)

	Technické parametry - kvalita

	[bookmark: _Hlk113876664]číslo
	
specifikace
	
požadavky
	Splněno parametrem nebo ANO / NE

	1.23
	SW integrovaný lineární dávkovač použitelný po celou    dobu terapie u všech citrátových a heparinových terapií bez použití externích přístrojů
	Hodnocený parametr
- v případě ANO: 20 bodů
- v případě NE: 0 bodů
	(doplní dodavatel)

	1.24
	Možnost přejít z citrátové antikoagulace na heparinovou bez nutnosti odpojení kalciových a citrátových setů a roztoků a bez výměny celého setu
	Hodnocený parametr
- v případě ANO: 20 bodů
- v případě NE: 0 bodů
	(doplní dodavatel)

	1.25
	Kontinuální dávkování citrátu po celou dobu chodu krevní pumpy i při výměně vaků s roztoky
	Hodnocený parametr
- v případě ANO: 20 bodů
- v případě NE: 0 bodů
	(doplní dodavatel)

	1.26
	Zobrazení časového plánu potřeby výměny vaků
	Hodnocený parametr
- v případě ANO: 20 bodů
- v případě NE: 0 bodů
	(doplní dodavatel)

	1.27
	Validovaná možnost adsorpce s adsorbérem odstraňující cytokiny, myoglobin a bilirubin, ale také bakteriální toxiny a další molekuly do velikosti 55kDa s originálními kity pro přístroj a terapie CVVHD
	Hodnocený parametr
- v případě ANO: 10 bodů
- v případě NE: 0 bodů
	(doplní dodavatel)

	1.28
	Barevné rozlišení koncových konektorů u vaků a setů ke snížení rizika záměny roztoků při terapii, bez použití adaptérů
	Hodnocený parametr
- v případě ANO: 10 bodů
- v případě NE: 0 bodů
	(doplní dodavatel)




Doplňující informace:

· v rámci záruky budou BTK prováděny zdarma
· klasifikační třída zdravotnického přístroje			…………… (doplní dodavatel)
· cena BTK v Kč bez DPH (včetně souvisejících nákladů)		…………… (doplní dodavatel)
· frekvence provádění BTK					…………… (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: _Hlk106014417]Ostatní požadavky (jsou-li nezbytné pro zajištění funkčnosti nabízeného systému):
[bookmark: _Hlk94620657]Zapojení všech prvků do LAN a napojení na NIS (Worklist) a PACS ONN provede dodavatel v součinnosti s techniky útvaru ICT zadavatele. Součinnost s technikem útvaru ICT musí být dodavatelem domluvena s minimálním předstihem 5 pracovních dnů, a to prokazatelným způsobem (email, zápis z jednání). 
V případě napojení komponent dodávaného systému na stávající WiFi síť nemocnice je požadováno, aby WiFi zařízení podporovalo bezpečnostní standard ověření WPA2-Enterprise (metoda PEAP, MSCHAPv2). Zadavatel akceptuje též WPA2-Personal (PSK). V takovém případě dodavatel dodá na útvar ICT seznam MAC adres připojovaných zařízení, na základě kterého, k jednotlivým MAC adresám bude vygenerováno unikátní 20-místné heslo a předáno dodavateli ke konfiguraci.
Součástí dodávky bude i přístupová licence MS Device CAL 2019 v celkovém počtu dodaných PC přistupujících k serveru Microsoft Zadavatele. Veškeré dodané SW licence budou registrovány (vyžaduje-li se registrace licence u výrobce) na uživatele, jímž je Oblastní nemocnice Náchod a.s. Kontaktní osobou je vedoucí útvaru ICT.
Kybernetická bezpečnost 
Oblastní nemocnice Náchod a.s. (ONN) je dle Zákona č.181/2014 Sb. o kybernetické bezpečnosti (ZKB) provozovatelem základní služby: Poskytování zdravotních služeb. 
Dodávaný systém musí splňovat požadavky ZKB a navazujících předpisů, zejména vyhlášky č. 82/2018 Sb. o bezpečnostních opatřeních, kybernetických bezpečnostních incidentech.
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