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Technická specifikace
1. Účel Technické specifikace a její vyplnění v zadávacím řízení
Tato technická specifikace stanoví závazné požadavky na dodávaný předmět plnění. Následky jejich nedodržení stanoví kupní smlouva, jíž je tato technická specifikace součástí.
Dodavatel v zadávacím řízení vyplní technickou specifikaci pouze v barevně označených částech (typicky v částech vymezujících naplnění závazných požadavků nabízeného plnění). Dodavatel není oprávněn upravovat jiné než barevně označené části technické specifikace, zejména pak není oprávněn upravovat konkrétní závazné požadavky.
U číselně vyjádřených technických parametrů je při vyplnění dodavatelem připuštěn toleranční rozsah +/- 10 % od hodnot požadovaných, pokud touto změnou nebude narušena požadovaná kvalita a funkce dodávaného plnění a pokud v této technické specifikaci nejsou uvedeny žádné zvláštní toleranční rozsahy. Technické parametry, označené jako minimální (resp. maximální) musí být dodrženy bez možnosti uplatnit toleranci. Ostatní odchylky a požadavky na přesnost musí splňovat platné právní předpisy, technické normy apod. Pokud dodavatel nabídne parametr, který nedosahuje (u min. hodnoty), resp. překračuje (u max. hodnoty) hodnoty, bude tato skutečnost považována za nesplnění zadávacích podmínek se všemi z toho vyplývajícími dopady.
Pokud tato technická specifikace nebo jiná část zadávacích podmínek obsahuje názvy určitých dodavatelů nebo výrobků, nebo patentů na vynálezy, užitné vzory, průmyslové vzory, ochranné známky nebo označení původu, je umožněno použití i jiných, kvalitativně a technicky rovnocenných řešení, které budou splňovat požadavky na předmět plnění.

1. Závazné požadavky
Předmět plnění musí splňovat následující požadavky:
	Všeobecná specifikace

	monitor vitálních funkcí, bifázický defibrilátor, kardiostimulátor
	ANO/NE

	modulární systém – oddělitelný systém pracující samostatně po modulech monitor, pacientský modul, defibrilátor/kardiostimulátor
	ANO/NE

	hmotnost přístroje do 6,5 kg
	ANO/NE

	ovládaní́ a komunikace přístroje, včetně všech hlášení na monitoru a nabídky v menu v českém jazyce
	ANO/NE

	jednoduchá obsluha a snadné využití přístroje i v režimu PNP s důrazem na vysokou mobilitu a flexibilitu
	ANO/NE

	zobrazení aktuálního času, možnost stopek
	ANO/NE

	provozní teplota přístroje (EKG monitor, defibrilace, kardio-stimulace) v rozmezí teplot okolního prostředí od -5 do +40 °C
	ANO/NE

	ochrana před prachem a stříkající vodou dle normy min. IP54 – certifikát musí být předložen přímo v Nabídce
	ANO/NE

	ochrana před nárazem dle DIN EN 1789 - certifikát musí́ být předložen přímo v Nabídce
	ANO/NE

	stabilní pro převážení v sanitním vozidle
	ANO/NE

	viditelné světelné́ alarmy a zvuková́ signalizace alarmů s možností nastavení intenzity tónů
	ANO/NE

	interní tiskárna: termotiskárna, šíře papíru minimálně 100 mm, volitelná rychlost tisku min. 12,5, 25,0 a 50 mm/s, tisk minimálně 6 svodů pod sebou současně, tisk klidového EKG ve formátu 2 x 6 nebo 4 x 3, bezúdržbové provedení
	ANO/NE

	interpretace (analýza) 12ti svodového EKG na tištěném záznamu
	ANO/NE

	Li-ion baterie s minimální životností 2 roky
	ANO/NE

	informace o zbývající kapacitě a stavu baterie na hlavní obrazovce zobrazující symbolem a v minutách
	ANO/NE

	certifikovaný bezpečnostní držák do sanitního vozidla s jednoduchou obsluhou a s integrovaným napájením a dobíjení napájení přístroje 12 V DC – certifikát musí být předložen přímo v Nabídce
	ANO/NE

	modul telemedicíny – datový přenos 12ti svodového EKG pomocí interního integrovaného GSM modemu (4G/LTE) s mozností odesílání EKG ve formátu PDF na předem definovaná kardiologická pracoviště e-mailem
	ANO/NE

	datový́ přenos 12ti svodového EKG pomocí interního integrovaného GSM modemu (4G/LTE) s mozností́ odesílání EKG ve formátu PDF na předem definovaný server Zadavatele pro účely párování daného EKG s EZD
	ANO/NE

	datový záznam sumáře provedených výkonů s mozností tisku z paměti či datové karty přístroje s možností odesílání těchto dat bezdrátově na centrální úložiště Zadavatele např. na FTP server
	ANO/NE

	možnost následného externího zpracování pořízených dat v rámci systému data managementu – potřebný software bude součástí dodávky zdarma
	ANO/NE

	integrovaný modul Bluetooth pro komunikaci s externím zařízením (plicní ventilátor, masážní KPR přístroj, EZD apod.)
	ANO/NE

	plně funkční integrace se systémem mobilního zadávaní dat EZD (dodavatel: European Medical Distribution s.r.o., Slovensko; tablety: Panasonic) – na vyžádání bude předloženo prohlášení vydané a podepsané dodavatelem systému (European Medical Distribution s.r.o.), že nabízený přistroj je plně integrován se systémem mobilního zadávaní dat (viz výše)
	ANO/NE

	sada kompletního provozního příslušenství
	ANO/NE

	ochranná transportní brašna s reflexními pruhy pro kabely, snímače a provozní příslušenství
	ANO/NE

	návod k použití kompletně v českém jazyce v tištěné i elektronické podobě
	ANO/NE



	Monitor / monitorované parametry

	minimálně 8 ́ barevný displej, podsvícený, invertovatelný s velmi dobrou viditelností za stižených podmínek
	ANO/NE

	současně zobrazení minimálně 5ti křivek barevně̌ odlišených (EKG/I, II, III, DE, pletysmografická křivka, kapnografycká křivka, event. masážní křivka KPR)
	ANO/NE

	zobrazení křivek při monitorovaném 12ti svodovém klidovém EKG na displeji ve formátu 6 x 2 s možností volitelného formátu tisku 6 x 2 a 3 x 4
	ANO/NE

	monitorace pacientů všech věkových kategorií (neonatal, pediatr, adult)
	ANO/NE

	monitorace EKG 3/5/12 svodů
	ANO/NE

	monitorace 12ti svodové klidové EKG, včetně monitorace SpO2 – číselná hodnota, křivka se systémem vhodně eliminujícím artefakty
	ANO/NE

	monitorace PI – periferní index
	ANO/NE

	monitorace RR neinvazivní metodou z SpO2
	ANO/NE

	monitorace EtCO2 – číselná hodnota (možnost kPa i mmHg), včetně kapnografické křivky, systém umožňující měření intubovaných neintubovaných pacientů, systém main-stream
	ANO/NE

	monitorace NIBP – číselná hodnota, měření manuálně i automaticky
	ANO/NE

	možnost volitelně rozšířit o další funkce jako SpCO, IBP, Teplota, KPR, Wi-Fi
	ANO/NE



	Defibrilátor/pacemaker

	bifázický impulz kompenzovaný impedancí min. 200 J
	ANO/NE

	AED, poloautomatická externí defibrilace, včetně protokolu dle ERC Guidelines CPR 2015 s mozností snadné úpravy při změně doporučených postupů
	ANO/NE

	akustický metronom pro správnou frekvenci provedení kompresí hrudníku s možností výběru poměrů (30:2, 15:2, kontinuálně)
	ANO/NE

	zobrazení počtu podaných výbojů, zobrazení času od poslední defibrilace, KPR cyklu
	ANO/NE

	bifázický konfigurovatelný protokol AED
	ANO/NE

	přístroj bez defibrilačních přítlačných pádel, defibrilační výboj s přenosem pomocí jednorázových defibrilačních/stimulačních nalepovacích elektrod uvedených v číselníku ZP – ZUM
	ANO/NE

	transkutánní pacer s minimálně 2 módy provozu DEMAND a FIX - stimulace přes defibrilační/stimulační nalepovací elektrody, defibrilace/stimulace a to pro dospělé, děti i novorozence
	ANO/NE

	terapeutický kabel (min.1 m) pro multifunkční elektrody k napojení pacienta na nosítkách v sanitním vozidle
	ANO/NE



	Příslušenství

	multifunkční elektrody pro dospělé
	ANO/NE

	multifunkční elektrody pro děti
	ANO/NE

	Sp02 senzor s propojovacím kabelem Sp02
	ANO/NE

	kabel k ETC02, včetně čidla EtC02
	ANO/NE

	NIBP manžeta dospělá (standard, dětská, novorozenecká)
	ANO/NE

	EKG kabel 4 svod, EKG 12 svod – hrudní svody
	ANO/NE

	papír EKG záznam
	ANO/NE

	terapeutický kabel (min 1 m) pro multifunkční elektrody
	ANO/NE

	ochranná transportní brašna s reflexními pruhy pro kabely
	ANO/NE

	certifikovaný bezpečnostní držák do sanitního vozidla s jednoduchou obsluhou a s integrovaným napájením a dobíjení́ napájení přístroje 12 V DC                                                                                                                               
	ANO/NE




	Termín dodání

	[bookmark: _GoBack]nejpozději do 3 měsíců od nabytí účinnosti kupní smlouvy
	ANO/NE

	Počet

	předpokládaný odběr 10 Ks
	ANO/NE



Součástí dodávaného předmětu plnění musí dále být:
	Další požadavky

	platná osvědčení, certifikáty a atesty, pokud jsou pro některé specifické druhy výrobků vydávány k tomu oprávněnými osobami dle zvláštních předpisů
	ANO/NE

	prohlášení o shodě (posouzení shody dle směrnice rady EHS č. 93/42/EHS) a dokumenty vyžadované zákonem č. 22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky a o změně a doplnění některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů
	ANO/NE

	návod k použití v českém jazyce v tištěné i elektronické formě
	ANO/NE

	provedení instruktáže až 10 zaměstnanců Zadavatele
	ANO/NE

	certifikát DIN EN 1789 (ochrana před nárazem)
	ANO/NE

	certifikát dle normy min. IP54 (ochrana před prachem a stříkající vodou)
	ANO/NE

	certifikát pro certifikovaný bezpečnostní držák do sanitního vozidla s jednoduchou obsluhou a s integrovaným napájením a dobíjení napájení přístroje 12 V DC
	ANO/NE

	autorizace výrobce zdravotnického prostředku, že účastník může provádět servis a instruktáže obsluhujícího personálu na daném zdravotnickém prostředku, který je předmětem plnění, dle zákona č. 89/2021 Sb., zákon o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů (zákon o léčivech), ve znění pozdějších předpisů.
	ANO/NE

	registrace SÚKL, že účastník smí provádět servis a instruktáže personálu nemocnice na manipulaci se zdravotnickým prostředkem, který je předmětem Veřejné zakázky, dle zákona č. 89/2021 Sb., zákon o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů (zákon o léčivech), ve znění pozdějších předpisů.
	ANO/NE

	Zadavatel si vyhrazuje vyzvat dodavatele v rámci zadávacího řízení o předvedení nabízeného přístroje s předvedením požadovaných funkcí přístroje dle této technické specifikace zadavatele;
	ANO/NE



* Dodavatel nemusí při vyplnění Formuláře nabídky do podepisované verze zahrnout tuto první stranu.
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