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INFUZNÍ TECHNIKA

Veřejná zakázka realizovaná v rámci projektu 
„Rozšíření a modernizace Nemocnice Nymburk, s.r.o.“, registrační číslo:
CZ.06.6.127/0.0/0.0/21_121/0016306
 je spolufinancována z 98. výzvy k předkládání žádostí o podporu z Integrovaného regionálního operačního programu. 


Předmětem plnění veřejné zakázky s názvem „Dodávka infuzní techniky pro Nemocnici Nymburk s.r.o.“ 
je dodávka infuzní techniky včetně příslušenství, příslušné dokumentace, školení a závazek provádění BTK servisních kontrol a oprav v celém záručním období. 
Všechna požadovaná zařízení budou umístěná v prostorách Interního oddělení – JIP, 2010401 v areálu Nemocnice Nymburk s.r.o.

Účastník zadávacího řízení do níže uvedené tabulky uvede, zdali jeho nabízené zařízení splňuje daný parametr („ANO“ či „NE“). V případě, že lze daný parametr charakterizovat konkrétní hodnotou, je uchazeč povinen tuto hodnotu doplnit.
Veškeré parametry uvedeny v technické specifikaci jsou stanoveny jako minimální přípustné. Pro účely hodnocení a posouzení nabídky musí účastník splnit veškeré zadavatelem požadované technické parametry.

Technické parametry, označené jako minimální (resp. maximální) musí být dodrženy bez možnosti uplatnění tolerance. Ostatní odchylky a požadavky na přesnost musí splňovat platnou legislativu, technické normy apod. Pokud účastník zadávacího řízení (dále jen „účastník“) nabídne parametr, který nedosahuje (u min. hodnoty), resp. překračuje (u max. hodnoty) hodnoty bude tato skutečnost považována za nesplnění zadávacích podmínek a důvodem pro vyloučení účastníka ze zadávacího řízení.

Pokud tato Technická specifikace nebo jiná část Zadávací dokumentace včetně všech jejích příloh obsahuje názvy určitých dodavatelů nebo výrobků, nebo patentů na vynálezy, užitné vzory, průmyslové vzory, ochranné známky nebo označení původu, zadavatel výslovně uvádí, že umožňuje použití i jiných, kvalitativně a technicky rovnocenných řešení, které budou splňovat požadavky na předmět plnění veřejné zakázky.


Vyplněná technická specifikace bude také součástí nabídky účastníka zadávacího řízení a kupní smlouvy.

1. Předmět plnění VZ: 

	DOKOVACÍ STANICE – 10 ks

	Požadavek:
	Splňuje (ANO/NE)
	Nabízená hodnota

	Minimálně 6 pozic pro připojení lineárních dávkovačů a infuzních pump
	
	

	Každá pozice dokovací stanice musí být kompatibilní s oběma typy přístrojů, které jsou součástí zakázky
	
	

	Vyjmutí libovolného přístroje z dokovací stanice bez nutnosti manipulace s ostatními připojenými přístroji
	
	

	Dokovací stanice musí napájet všechny připojené zařízení
	
	

	Přenos dat o stavu a činnosti všech připojených přístrojů do centrálního monitorovacího systému a do NIS, přes pevnou datovou síť
	
	

	Možnost uchycení dokovací stanice na infuzní stojan i euro lištu 
	
	

	V rámci dodávky bude součástí každé dokovací stanice napájecí kabel a mechanismus pro upevnění k infuznímu stojanu a euro liště
	
	

	

	INFUZNÍ PUMPA – 20 ks

	Požadavek:
	Splňuje (ANO/NE)
	Nabízená hodnota

	Infuzní bezpečnostní sety se silikonovým pumpovacím segmentem, s garantovanou přesností dávkování minimálně 72 hodin
	
	

	Infuzní pumpa musí umožňovat podávání parenterální výživy, transfúze
	
	

	Možnost sekundární piggy infuze
	
	

	Automatická kontrola správnosti založeného setu
	
	

	Detekce vzduchu v systému
	
	

	Přesnost dávkování dle normy +/- 5 %
	
	

	Přímé zadávání parametrů infuze - rychlost, objem, čas nebo automatický dopočet třetího parametru po zadání jakýchkoliv dvou z uvedených
	
	

	Výpočet rychlosti dávky v mg, µg, mmol v závislosti na hmotnosti pacienta/čase 
	
	

	Nastavitelná rychlost dávkování v rozsahu min. 1 – 999 ml/h
	
	

	Nastavitelný objem podávaného roztoku v rozsahu min. 0,1 – 2000 ml
	
	

	Bolus manuální i s přednastavením objemu/času
	
	

	Automatická redukce bolusového objemu po okluzi
	
	

	Uživatelské nastavení limitace okluzního tlaku min. ve 3 úrovních
	
	

	Interní paměť na seznam minimálně 200 léků obsahující název, koncentraci, rychlost podávání a rychlost dávky vč. překročitelných a nepřekročitelných limitů
	
	

	Přehledný displej pro zobrazení důležitých parametrů infuze: rychlost infuze, zbývající čas, požadovaný objem a zbývající požadovaný objem, celkový podaný objem, nastavení okluzního tlaku, aktuálně nastavený tlak, stav baterie, název a koncentrace podávaného léčiva
	
	

	Zobrazení názvu léčiva minimálně v délce 20 znaků
	
	

	Uživatelsky aktivovatelná blokace přístroje proti neautorizovanému ovládání	
	
	

	Regulace podsvícení displeje
	
	

	Noční režim s přednastavením časového rozsahu
	
	

	Plnohodnotné ovládání přístroje pomocí fóliové klávesnice
	
	

	Plná lokalizace všech funkcí přístroje, veškerých textů na displeji v českém jazyce
	
	

	Optické a zvukové alarmy různých úrovní
	
	

	Nastavení hlasitosti akustického alarmu
	
	

	Alarmy minimálně: slabá baterie, vybitá baterie, odpojení od sítě, vnitřní porucha, okluze nad i pod pumpou, vzduch v setu, otevřená dvířka, blízký konec podání, konec podání, požadovaný objem dodán, při nečinnosti obsluhy opakování alarmu
	
	

	V případě významného alarmu zastavení dávkování
	
	

	Možnost zobrazení příčiny alarmu na displeji v českém jazyce
	
	

	Zabránění samovolného průtoku infuze do pacienta při nečinnosti, při otevření dvířek nebo při vyjmutí bezpečnostního infuzního setu z přístroje
	
	

	Integrovaná ochranná membrána peristaltiky proti zatečení kapalin do přístroje uživatelsky vizuálně kontrolovatelná
	
	

	Provoz pumpy bez kapkového čidla s bezpečnou detekcí konce infuze 
	
	

	Pohotovostní režim
	
	

	Režim KVO s více rychlostmi
	
	

	Stupeň krytí dle ČSN EN 60529 minimálně IPX2 chránící přístroj proti zatečení dezinfekce nebo infuze
	
	

	Provoz z el. sítě (230 V, 50 Hz) a z interního akumulátoru
	
	

	Nepřerušené dávkování při přechodu na bateriový zdroj energie nebo opačně při přechodu napájení z akumulátoru na síť 230 V
	
	

	Kapacita interního akumulátoru minimálně 6 hodin provozu při rychlosti dávkování 25 ml/h - uchazeč uvede kapacitu baterie vztaženou k této rychlosti
	
	

	Nabití vybitého akumulátoru do plné kapacity za max. 6 hodin
	
	

	Hmotnost přístroje včetně akumulátoru max. 2,2 kg
	
	

	Z důvodu ochrany budoucích investic, možnost použití v prostředí MRI, popř. ve stanici chránící infuzní pumpu před magnetickým polem při MRI vyšetření
	
	

	Vzdálená monitorace techniky v kombinaci s dokovací stanicí
	
	

	Uchycení samostatného přístroje na infuzní stojan, euro lištu, do dokovací stanice nebo položení na vodorovnou plochu
	
	

	Kompatibilita s nabízenými dokovacími stanicemi
	
	

	V rámci dodávky ke každému přístroji bude napájecí šňůra, madlo, mechanismus pro upevnění na infuzní stojan a euro lištu
	
	

	Interval pravidelných periodických prohlídek podle ZZP min. 2 roky
	
	

	

	LINEÁRNÍ DÁVKOVAČ – 30 ks

	Požadavek:
	Splňuje (ANO/NE)
	Nabízená hodnota

	Přesné dávkování objemů pomocí jednorázových 3-dílných stříkaček s Luer-Lock od různých výrobců o objemech 10, 20, 50/60 ml
	
	

	Možnost použití stříkaček min. B.Braun Omnifix, BD Plastipak uvedených v návodu k použití
	
	

	Knihovna výrobců a typů kompatibilních injekčních stříkaček
	
	

	Možnost výběru z min. 5 kalibrovaných stříkaček v reálném čase (tzn. bez dalších dodatečných překalibrování)
	
	

	Automatické rozpoznání typu injekční stříkačky vč. zobrazení detekovaného typu na displeji
	
	

	Automatická kontrola správnosti vložené stříkačky
	
	

	Systém dvojí detekce správného uchycení stříkačky (čidlo založení v místě těla a pístu stříkačky)
	
	

	Přesnost dávkování dle normy ± 2 %
	
	

	Přímé zadávání parametrů infuze - rychlost, objem, čas nebo automatický dopočet třetího parametru po zadání jakýchkoliv dvou z uvedených
	
	

	Výpočet rychlosti dávky v mg, µg, ng, mmol v závislosti na hmotnosti pacienta/čase
	
	

	Režim zaváděcí dávky
	
	

	Nastavitelná rychlost dávkování v rozsahu min. 1 – 1200 ml/h
	
	

	Nastavitelný objem podávaného léčiva v rozsahu min. 0,1 – 999,9 ml
	
	

	Bolus manuální i s přednastavením objemu/času
	
	

	Automatická redukce bolusového objemu po okluzi
	
	

	Uživatelské nastavení limitace okluzního tlaku min. ve 3 úrovních
	
	

	Interní paměť na seznam min. 200 léků obsahující název, koncentraci, rychlost podávání a rychlost dávky vč. překročitelných a nepřekročitelných limitů, objem a rychlost podávání bolusu
	
	

	Přehledný displej pro zobrazení důležitých parametrů infuze: rychlost infuze, zbývající čas, požadovaný objem a zbývající požadovaný objem, celkový podaný objem, nastavení okluzního tlaku, aktuálně nastavený tlak, stav baterie, název a koncentrace podávaného léčiva
	
	

	Zobrazení názvu léčiva minimálně v délce 20 znaků
	
	

	Uživatelsky aktivovatelná blokace přístroje proti neautorizovanému ovládání
	
	

	Regulace podsvícení displeje
	
	

	Noční režim s přednastavením časového rozsahu
	
	

	Plnohodnotné ovládání přístroje pomocí fóliové klávesnice
	
	

	Plná lokalizace všech funkcí přístroje, veškerých textů na displeji, v českém jazyce
	
	

	Optické a zvukové alarmy různých úrovní
	
	

	Alarmy minimálně: vybitá baterie, slabá baterie, odpojení od sítě, vnitřní porucha, okluze, předalarm konce dávkování, konec dávkování, špatné uložení stříkačky, vyjmutí stříkačky během dávkování, opakování alarmu při nečinnosti obsluhy
	
	

	V případě významného alarmu zastavení dávkování
	
	

	Možnost zobrazení příčiny alarmu na displeji v českém jazyce
	
	

	Technické řešení přístroje zabraňující podání nechtěného bolusu
	
	

	Funkce uvolnění přetlaku v lince při okluzi pro prevenci nechtěného bolusu po zprůchodnění dávkovací trasy (někdy označováno jako antibolus funkce)
	
	

	Pohotovostní režim
	
	

	Režim KVO s více rychlostmi
	
	

	Stupeň krytí dle ČSN EN 60529 minimálně IPX2 chránící přístroj proti zatečení desinfekce nebo infuze
	
	

	Provoz z el. sítě (230 V, 50 Hz) a z interního akumulátoru
	
	

	Nepřerušené dávkování při přechodu na bateriový zdroj energie nebo opačně při přechodu napájení z akumulátoru na síť 230 V
	
	

	Kapacita interního akumulátoru minimálně 10 hodin provozu při rychlosti dávkování 5 ml/h - uchazeč uvede kapacitu baterie vztaženou k této rychlosti
	
	

	Nabití vybitého akumulátoru do plné kapacity za max. 6 hodin
	
	

	Hmotnost přístroje včetně akumulátoru max. 2,3 kg
	
	

	Z důvodu ochrany budoucích investic, možnost použití v prostředí MRI, popř. ve stanici chránící infuzní pumpu před magnetickým polem při MRI vyšetření
	
	

	Vzdálená monitorace techniky v kombinaci s dokovací stanicí
	
	

	Uchycení samostatného přístroje na infuzní stojan, euro lištu, do dokovací stanice nebo položení na vodorovnou plochu
	
	

	Kompatibilita s nabízenými dokovacími stanicemi
	
	

	V rámci dodávky ke každému přístroji bude napájecí šňůra, madlo, mechanismus upevnění na infuzní stojan a euro lištu
	
	

	Interval pravidelných periodických prohlídek podle ZZP min. 2 roky
	
	

	

	SW A HW VYBAVENÍ PRO MONITORING INFUZNÍ TECHNIKY 

	Požadavek:
	Splňuje (ANO/NE)
	Nabízená hodnota

	PC s dotykovou obrazovkou o velikosti min. 23“ (All in one)
	
	

	Switch datové sítě pro zajištění konektivity dokovacích (pracovních) stanic s centrálou
	
	

	Licence minimálně pro 12 lůžek (s možností viditelnosti až 2 ks pracovních stanic u lůžka)
	
	

	Software zobrazující stav všech infuzních přístrojů na oddělení
	
	

	Zobrazení alarmu infuzní techniky 
	
	

	Identifikace alarmů (optické i akustické) s rozlišením závažnosti
	
	

	Dostupné informace u konkrétní infuze: název léku, rychlost dávky, rychlost průtoku, podaný objem, zbývající objem, zbývající čas, čas do konce podání infuze
	
	

	Prostředí včetně všech funkcí v českém jazyce
	
	

	Držák monitoru na stěnu nebo stůl
	
	

	Kompletní instalace monitoringu infuzní techniky bude součástí dodávky
	
	

	





	OSTATNÍ POŽADAVKY

	Požadavek:

	Zdravotnický prostředek musí splňovat požadavky zákona dle 268/2014 Sb., o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro, ve znění pozdějších předpisů (dále jako „ZZP in vitro“) nebo dle 89/2021 Sb., o zdravotnických prostředcích (dále jako ZZP)
· Při předání zdravotnického prostředku požadujeme:
· prohlášení o shodě (CE certifikát)
· uvedení třídy rizika zdravotnického prostředku
· předávací protokol / dodací list / záruční list (zápis o kompletnosti a funkčnosti dodávky)
· návod k použití zdravotnického prostředku v českém jazyce (1x v tištěné podobě a 1x v elektronické podobě)
· protokol o školení / instruktáži
· další doklady požadované k výrobku platnými právními předpisy (tlaková zkouška, passport tlakové nádoby, potvrzení o prvotním ověření, kalibraci apod.)
· Součástí nabídky
· vyplněná tabulka požadovaných technických parametrů (u každého parametru bude vždy uveden odkaz pro ověření plnění v odpovídající dokumentaci, např. technický list, návod, atd…)
· prohlášení o shodě (CE certifikát)
· periodicita BTK a revize
· doklad o poučení osoby výrobcem pro školení zdravotnického prostředku, která bude provádět instruktáž v Nemocnici Nymburk
· doklad o autorizaci osob oprávněných k provádění servisu a odborné údržby od výrobce 
· doklad o registraci distributora a osoby provádějící servis na SÚKL 
· kontakt na autorizovaný servis, který bude provádět záruční (respektive pozáruční) servis dodaného zařízení

	BTK, revize a všechny kontroly, které předepisuje výrobce v záruční době zdarma včetně oprav a dodávky ND 

	Instruktáž obsluhujícího personálu + pověření k provádění instruktáže pro personál nemocnice Nymburk nebo zajištění periodických instruktáží personálu dle zákona ZZP, a to podle požadavků zadavatele 2x ročně po záruční dobu zdarma

	Záruka min. 36 měsíců (jednotná pro všechny komponenty dodávky)

	Nástup na opravu nejpozději do 48 hodin od nahlášení. V případě opravy trvající déle jak 5 pracovních dnů bezplatné zapůjčení náhradního přístroje odpovídající nebo vyšší kvality (po dobu opravy přístroje)

	



· Cenová nabídka zpracovaná dodavatelem musí obsahovat veškeré náklady spojené s plněním veřejné zakázky.

· Součástí cenové nabídky je cena provádění všech záručních předepsaných kontrol výrobcem v souladu se zákonem č. 268/2014 Sb. (bezpečnostně technické kontroly, kontroly elektrické bezpečnosti a elektrické revize) po dobu poskytnutého záručního období.

· Četnost těchto kontrol v souladu s návodem k použití zdravotnického prostředku v době, kdy je přístroj v záruční lhůtě:                       doplní dodavatel



Svým podpisem stvrzuji, že nabízené plnění obsahuje výše uvedené hodnoty a má výše uvedené parametry a charakteristiky. 




Datum:				Jméno a podpis osoby oprávněné za účastníka jednat:
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