Příloha č. 2_3_ zadávací dokumentace_Technické podmínky

Vyplněná příloha č. 2_3 tvoří nedílnou součást nabídky účastníka zadávacího řízení.

Název části veřejné zakázky: Přístroj pro měření neinvazivní cerebrální oxymetrie      

Část veřejné zakázky: 3

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).
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.

Technická specifikace
	číslo
	specifikace
	požadavky
	Splněno 
ANO / NE

	

	2 ks přístroj pro měření neinvazivní cerebrální oxymetrii (NIRS) na oddělení ARO


	Základní vlastnosti přístroje 

	1.1
	Přístroj zajišťuje kontinuální neinvazivní monitoraci a měření regionální saturace kyslíkem ve tkáni, včetně tkáně mozkové (u všech věkových kategorií pacientů i nedonošených novorozenců)
	Požadavek je absolutní, musí být splněn
	(doplní dodavatel)

	1.2
	Přístroj je určen pro použití u pacientů, kteří jsou vystaveni riziku ischemických stavů se sníženým průtokem krve nebo bez průtoku
	Požadavek je absolutní, musí být splněn
	(doplní dodavatel)

	1.3
	Technologie s měřením v min. 4 vlnových délkách
	Požadavek je absolutní, musí být splněn
	(doplní dodavatel)

	1.4
	Přístroj musí zajistit současné měření na min 4 místech

	Požadavek je absolutní, musí být splněn
	
(doplní dodavatel)

	1.5
	Senzorový systém je složen z jednoho LED vysílače a dvou detektorů
	Požadavek je absolutní, musí být splněn
	(doplní dodavatel)

	1.6
	Přístroj po připojení umí rozeznat daný typ senzoru
	Požadavek je absolutní, musí být splněn
	(doplní dodavatel)

	1.7
	Rozlišení jednotlivých kanálů pomocí barev.
	Požadavek je absolutní, musí být splněn
	(doplní dodavatel)

	1.8
	Numerické a trendové zobrazení aktuálně měřených dat.
	Požadavek je absolutní, musí být splněn
	(doplní dodavatel)

	1.9
	Rozsah rSO2 je min. 0-95%.
	Požadavek je absolutní, musí být splněn
	(doplní dodavatel)

	1.10
	Hodnoty vážení použité v algoritmu pro vyjádření hodnoty NIRS s tolerancí ±10 % :
· 25 % tepenná krev
· 75 % žilní krev
	Požadavek je absolutní, musí být splněn
	(doplní dodavatel)

	1.11
	Přístroj musí zajistit frekvenci aktualizaci dat trvající kratší než 4 sekundy.
	Požadavek je absolutní, musí být splněn
	(doplní dodavatel)

	1.12
	Společné použití snímačů pro monitoraci aktivity mozku (EEG) a snímačů pro NIRS bez vzájemného rušení (garantováno výrobcem).
	Požadavek je absolutní, musí být splněn
	(doplní dodavatel)

	1.13
	Akustické a vizuální alarmy při překročení fyziologických hodnot či poruše přístroje. 
	Požadavek je absolutní, musí být splněn
	(doplní dodavatel)

	1.14
	Ochrana proti vniknutí vody min IPX2.
	Požadavek je absolutní, musí být splněn
	(doplní dodavatel)

	1.15
	Přístroj umožňuje přesun a z tohoto důvodu je vybaven baterií.
	Požadavek je absolutní, musí být splněn
	(doplní dodavatel)

	1.16
	Hmotnost monitoru max. 1,5 kg. 
	Požadavek je absolutní, musí být splněn
	(doplní dodavatel)

	1.17
	Přístroj musí zajistit přenos dat na externí disk. 
	Požadavek je absolutní, musí být splněn
	(doplní dodavatel)

	1.18
	Přesun dat do PC bezdrátovou formou.
	Požadavek je absolutní, musí být splněn
	(doplní dodavatel)

	1.19
	Napájení 240 V/50 Hz.
	Požadavek je absolutní, musí být splněn
	(doplní dodavatel)

	1.20
	Přístroj se shoduje s normou ČSN EN 60601-1 v platném znění.
	Požadavek je absolutní, musí být splněn
	(doplní dodavatel)

	Součást dodávky

	1.21
	Spotřební materiál a vybavení dle principu přístroje v míře umožňující zprovoznění požadované metody.
	Požadavek je absolutní, musí být splněn
	(doplní dodavatel)

	1.22
	Lithium-iontová baterie s min. výdrží 60 min.
	Požadavek je absolutní, musí být splněn
	(doplní dodavatel)

	1.23
	Dotykový displej s dokovací stanicí.
	Požadavek je absolutní, musí být splněn
	(doplní dodavatel)

	1.24
	1x síťový kabel
1x propojovací kabel
2x zesilovač
1x stojan na monitor.
	Požadavek je absolutní, musí být splněn
	(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)


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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