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Příloha č. 3 ZD

Technická specifikace a související požadavky zadavatele pro část č. 26 VZ

Část VZ č. 26 – Polohovací JIP lůžka kompletně přístrojově vybavená                                                   (lůžko, monitor do centrály, ventilátor)                                         

Popis současného stavu:

JIP lůžka s antidekubitní matrací
V současné době pracoviště Oddělení intenzivní medicíny – centrální JIP Masarykovy nemocnice v Ústí nad Labem disponuje 6 ks lůžek pro intenzivní péči převážně určených pro traumatologické pacienty (výrobce Hill-Rom – rok pořízení 2003 a výrobce Linet – rok pořízení 2009). Vzhledem k vysoce specializované poskytované zdravotní péči v regionu Ústeckého kraje zajišťují tato lůžka resuscitační péči po operacích provedených na centrálních operačních sálech včetně závažných úrazových stavů řešených v rámci Úrazového centra.
Pacientské monitory
V současné době pracoviště Oddělení intenzivní medicíny – centrální JIP Masarykovy nemocnice v Ústí nad Labem disponuje 6ks pacientských monitorů vitálních funkcí (výrobce GE Healthcare – rok pořízení 2003) převážně určených pro traumatologické pacienty. Tyto monitory slouží pro zajištění intenzivní péče o pacienty se závažnými úrazovými i neúrazovými stavy hospitalizované v rámci Úrazového centra na centrální JIP, včetně pacientů po operačních výkonech.
Ventilátory
V současné době pracoviště Oddělení intenzivní medicíny – centrální JIP Masarykovy nemocnice v Ústí nad Labem disponuje 6 ks ventilátorů pro umělou plicní ventilaci (výrobce Infrasonics – rok pořízení 1996, výrobce Bird Products Corporation – rok pořízení 1999, výrobce Dräger – rok pořízení 2000, výrobce Viasys – rok pořízení 2006) převážně určených pro traumatologické pacienty. Tyto ventilátory slouží pro zajištění umělé plicní ventilace u pacientů se závažnými úrazy včetně úrazů mozku a u pacientů po komplikovaných operacích pro úrazové i neúrazové stavy.
Popis odůvodněnosti pořízení investice:

JIP lůžka s antidekubitní matrací
Počet pacientů na těchto 6 ks lůžek je cca 525/rok, z toho na jednom lůžku průměrně 22 pacientů za rok. Vzhledem k roku výroby jsou lůžka od výrobce Hill-Rom (2003) na hranici životnosti, za končící garancí servisní podpory (garance servisní podpory je 10 let) a vykazují zvýšenou poruchovost. Pro zachování provozu a dostupnosti péče o úrazové pacienty v Masarykově nemocnici v Ústí nad Labem, včetně její bezpečnosti, vyžadují tato lůžka obnovu. Požadujeme tedy dotaci na obměnu 6 ks nových resuscitačních lůžek včetně antidekubitních matrací.
Pacientské monitory
Počet pacientů na těchto 6 monitorech je cca 525 /rok, z toho na jednom monitoru cca 22 pacientů za rok. Vzhledem k roku výroby (2003) jsou tyto monitory na hranici životnosti, vykazují zvýšenou poruchovost a jsou i za garancí servisní podpory (garance servisní podpory je 10 let). Pro zachování provozu a dostupnosti péče o úrazové pacienty v Masarykově nemocnici v Ústí nad Labem, včetně její bezpečnosti, vyžadují pacientské monitory vitálních funkcí postupnou obnovu. Požadujeme tedy dotaci na obměnu 2 ks nových pacientských monitorů vitálních funkcí.
Ventilátory
Počet pacientů na těchto 6 ventilátorech je cca 210 /rok, z toho na jednom ventilátoru průměrně 35 /rok. Vzhledem k roku výroby jsou nejen technologicky zastaralých, ale zejména na samé hranici životnosti a daleko za končící garancí servisní podpory (garance servisní podpory je 10 let). Pro zachování provozu a dostupnosti péče o pacienty se závažnými úrazovými i neúrazovými stavy včetně její bezpečnosti v Masarykově nemocnici v Ústí nad Labem vyžadují tyto ventilátory urgentní obnovu. Požadujeme tedy dotaci na obměnu 6 ks nových ventilátorů pro umělou plicní ventilaci.
Medicínský účel:
JIP lůžka s antidekubitní matrací
Plně elektricky polohovatelná lůžka pro intenzivní péči o dospělé pacienty včetně antidekubitních matrací s možností provozu na záložní baterii.
Pacientské monitory
Pacientský monitor vitálních funkcí pro intenzivní péči o dospělé pacienty v život ohrožujících stavech s možností připojení externích zařízení. Monitor je určen pro měření EKG, teploty, pulzní oxymetrie, krevního tlaku invazivní a neinvazivní cestou, kapnometrie a EEG.
Ventilátory
Automatický ventilátor pro umělou plicní ventilaci pacientů v život ohrožujících stavech. Ventilátor je určen pro širokou nabídku ventilačních režimů jako CMV, SIMV, PCV a další, zároveň umožňuje monitoraci důležitých dechových parametrů jako objem, průtok nebo tlak v dýchacích cestách.

Popis a stanovení účelu použití: 
Dodávka 6ks resuscitačních lůžek s antidekubitní matrací, dodávka 2ks monitorů vitálních funkcí s příslušenstvím kompatibilní se stávající centrální monitorovací stanicí a dodávka 6ks ventilátorů s příslušenstvím pro dospělé pacienty pro Masarykovu nemocnici v Ústí nad Labem – oddělení intenzivní medicíny, instalace přístroje a jeho uvedení do provozu včetně ověření jeho funkčnosti, provedení všech předepsaných zkoušek a testů, ověření deklarovaných technických parametrů a instruktáž pověřených pracovníků zadavatele pro plné uživatelské užívání přístroje a pro provádění instruktáží dalších pracovníků zadavatele. Dále je předmětem plnění zajištění bezplatné údržby a servisu, výrobcem požadovaných předepsaných zkoušek a zkoušek dle platné legislativy v záruční lhůtě včetně dodávky veškerých náhradních dílů (dle § 28 zákona č. 123/2000 Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů v posledním znění).
Součástí plnění je dále:
· zajištění dopravy do místa určení, instalace, montáž, včetně instalace na určené místo (vč. nákladů s tím spojených), připojení na stávající rozvody elektřiny, připojení do nemocniční datové sítě (vč. veškerého potřebného materiálu), 
· dodání návodu na obsluhu v českém jazyce 1x v písemné podobě, 1x na CD, 
· dodání veškerých dokladů, které jsou potřebné pro používání předmětu smlouvy (event., které jsou požadovány pro připojení do IT infrastruktury, NIS, PACS apod.) a které osvědčují technické požadavky na zdravotnické prostředky, jako např. návod k použití v českém jazyce (i v elektronické podobě na CD/DVD), příslušné certifikáty, atesty osvědčující, že přístroj je vyroben v souladu s platnými bezpečnostními normami a ČSN, kopii prohlášení o shodě (CE declaration) a další dle zákona 123/2000 Sb. ve znění pozdějších předpisů a nařízení vlády ČR č. 336/2004 Sb. ve znění pozdějších předpisů, v případě zařízení se zdroji ion. záření i dokumentaci dle z. č.18/1997 Sb. a prováděcích předpisů zejména vyhl. č. 307/2002 v posledním znění,
· protokolární instruktáž dle klasifikační třídy zdravotnického prostředku obsluhy a pověřeného technického pracovníka odboru biomedicínského inženýrství dle § 22 zákona č. 123/200 Sb., o zdravotnických prostředcích,
· poskytování bezplatného záručního servisu a bezplatné zajišťování periodických bezpečnostně-technických kontrol, revizí elektro, ZDS, dalších kontrol dle nařízení výrobce, popř. dalších dle zákona 123/2000 Sb. a zákona 18/1997 Sb. v platném znění po dobu záruční lhůty,
· likvidace obalů a odpadu vzniklých v souvislosti s dodávkou.

V případě uvedení podrobných technických parametrů je akceptován toleranční rozsah, a to +/- 10%.
V souladu s ustanovením § 44 odstavce 11 zákona o veř. zakázkách (dále ZVZ), obsahuje-li tato zadávací dokumentace, zejména technické podmínky, požadavky nebo odkazy na obchodní firmy, názvy nebo jména a příjmení, specifická označení zboží a služeb, které platí pro určitou osobu, popřípadě její organizační složku za příznačné, patenty na vynálezy, užitné vzory, průmyslové vzory, ochranné známky nebo označení původu (není-li popis předmětu veřejné zakázky provedený postupem podle § 45 a 46 ZVZ dostatečně přesný a srozumitelný), zadavatel v takových případech umožní pro plnění veřejné zakázky použití i jiných, kvalitativně a technicky obdobných řešení.
Minimální technické požadavky: 

Lůžko:
· lůžko pro intenzivní péči se čtyřdílnou ložnou plochou přibližně 200 x 85 cm, velmi stabilní nejlépe sloupový a jednoduše čistitelný podvozek
· postranice dělené s integrovanými ovladači (minimálně ovládání zádové a nožní části dále pak výšky) na vnitřní i venkovní straně postranic v hlavové části, postranice se zajištěním bezpečnosti proti první chybě
· vysoké postranice minim. 40 cm pro bezpečnou ochranu pacienta (s minimální mezerou do 12cm)
· předprogramované důležité polohy (resuscitační poloha, kardiacké křeslo, Trendelenburgova poloha, opačná Trendelenburgova poloha) nejlépe jednotlačítkové ovládání
· nožní ovladače lůžka (ovládání výšky event. + 1 předprogramovaná libovolná poloha)
· zdvih lůžka elektromotorem nejnižší poloha musí být pod 55 cm (nižší je lepší) a nejvyšší poloha musí být vyšší než 70 cm (vyšší je lepší)
· polohování ložné plochy pomocí elektromotoru
· zálohová baterie nejlépe s vlastní autodiagnostikou kapacity životnosti
· možnost náklonu do Trendelenburgovy minimálně 12° a Antitrendelenburgovy minimálně 12° polohy pomocí elektromotoru
· možnost mechanického rychlospuštění zádového dílu (CPR)
· odnímatelná čela
· hlavové čelo pevné tzn., při náklonu lůžka do TR polohy zůstává hlavové čelo ve stabilní poloze bez náklonu
· možnost současného polohování zádového a stehenního dílu ložné plochy
· integrované prodloužení lůžka minimálně o 10 cm
· kolečka o průměru minimálně 150mm s centrálním ovládáním brzd
· držáky na drobné příslušenství
· držáky na infuzní stojan, hrazdu
· ochranné prvky v rozích lůžka
· ložná plocha nejlépe z odnímatelných dílů
· konstrukce lůžka umožňující volný pohyb Rtg přístroje po celé délce lůžka 
· nosnost lůžka nejméně 230 kg
· integrovaný nezávislý vážící systém - vážení pacienta 
· signalizace opuštění lůžka pacientem
· polička (stolek) na dokumentaci nebo nástroje a obvazový materiál umístěný u nohou pacienta

Pasivní antidekubitní matrace:
· matrace pro střední až těžší stupně dekubitu (II – IV)
· rozměry matrace dle lůžka
· potah vyrobený z materiálu paropropustného, nepropustného pro vodu a tekutiny, oboustranně elastický, pratelný
· potah musí být opatřen zipem ze všech čtyř stran matrace - a tento musí být krytý proti vniknutí tekutin do jádra matrace

Ventilátory (6ks):
· ventilační parametry: ventilace dospělých pacientů a dětí, široká nabídka ventilačních režimů: CMV, SIMV, PCV, P-SIMV ventilační režimy s garantovaným objemem, ventilace na dvou tlakových hladinách s tlakovou podporou, APRV, spontánní ventilace s tlakovou podporou, NIV, automatický režim pro pacienty s dechovou aktivitou i bez dechové aktivity s automatickou regulací a optimalizací frekvence řízených dechů, inspiračních tlaků/tlakové podpory či alternativní systém regulace
· I: E dle měření plicní mechaniky pacienta, apnoe zálohová
· kompenzace odporu endotracheální rourky
· monitorování parametrů na kanyle nebo z ventilátoru (možnost volby)
· sledování: objem, průtok, tlak v dýchacích cestách
· objem: jednotlivý a minutový objem
· tlak: PEEP/CPAP, peak, mean
· čas: poměr I:E, inspirační čas, expirační čas, dechové frekvence
· průtok: inspirační a expirační špička
· grafické zobrazení tlakové, objemové a průtokové křivky, smyčky, trendu
· monitorace plicní mechaniky – alespoň poddajnost, rezistence, expirační časová konstanta, automatické měření
· kapnometrie
· autopeep
· akustické a optické alarmy chybových stavů – alespoň alarm nízkého a vysokého minutového objemu, nízké a vysoké frekvence, vysokého inspiračního tlaku, apnoe interval, koncentrace O2, vadná čidla
· přehledná, barevná obrazovka  
· jednoduché intuitivní ovládání
· 3 stopy na obrazovce uživatelsky konfigurovatelné, digit. pole, dělené zobrazení
· automatická detekce pacienta ADP
· připojení na rozvod medicinálních plynů
· rezervní zdroj napětí (bateriový provoz alespoň na 30min)
· pojízdný podvozek pro přístroj, odnímatelná část ventilátoru
· vestavěná nebulizace min.8ml pro podávání léků
· tepelný zvlhčovač
· procedury: podání 100 % O2, odsávání, manuální ventilace, měření okluzního tlaku, Intrinsic PEEP, pozastavení inspirace a exspirace, odvykací režim STB, index mělkého dýchání RSBI, 

Monitory vitálních funkcí (2ks):
· modulární monitor vitálních funkcí, barevný displej min. 10" 
· 3 – 5-ti svodové EKG, rozměření ST úseku, EKG s analýzou základních arytmií V-fib, A-fib, komorová bradykardie, tachykardie, atd.
· možnost rozšíření na 12 svodové EKG s interpretací, plnými arytmiemi a zobrazením ST úseku
· respirace
· minimálně 2 teploty
· pulzní oxymetrie 
· měření NIBP
· měření 2 IBP na každém monitoru, možnost rozšíření až na 4 x IBP
· měření kapnometrie EtCO2 s možností volby mainstream vč. snímače, sidestream 
· modul 4 kanál EEG vč. příslušenství
· možnost připojení externích zařízení
· možnost zobrazení minimálně 3 křivek parametrů současně
· možnost připojení externího displeje
· paměť minimálně 24 hodin s 1 minutovým rozlišením s grafickými a tabelárními trendy
· výstup pro bezdrátové připojení do monitorovací sítě
· možnost transportního provozu až 8 hodin na 2 bat.
· možnost upevnění monitoru na horizontální i vertikální tyč  
· pracovní prostředí v českém jazyce
· minimálně 3 předdefinovatelné režimy monitoru po zapnutí
· jednotný SW a jednotné uživatelské rozhraní 
· moduly (funkce) lze odblokovat heslem 
· jednoduché intuitivní ovládání
· kompatibilita se současnou centrální monitorovací stanicí - musí být kompatibilní s centrálou Marquete Hellige  (GE Healthcare)

Zvláštní požadavky:
· [bookmark: _GoBack]Zadavatel požaduje instalaci přístroje a jeho uvedení do provozu včetně ověření jeho funkčnosti, provedení všech předepsaných přejímacích zkoušek a testů (výchozí elektrorevize atd.), ověření deklarovaných technických parametrů. Předmět veřejné zakázky musí splňovat veškeré požadavky na něj kladené zákonnými předpisy České republiky.
· Zadavatel požaduje instruktáž zaměstnanců zadavatele pro plné uživatelské užívání přístroje a pro provádění instruktáží dalších pracovníků zadavatele. 
· Součástí dodávky musí být doklady, které jsou potřebné pro používání předmětu plnění (event., které jsou kupujícím požadovány pro připojení do IT infrastruktury, NIS, PACS apod.) a které osvědčují technické požadavky na zdravotnické prostředky, jako např. návod k použití v českém jazyce (i v elektronické podobě na CD/DVD), příslušné certifikáty, atesty osvědčující, že přístroj je vyroben v souladu s platnými bezpečnostními normami a ČSN, kopii prohlášení o shodě (CE declaration) a další dle zákona 123/2000 Sb. ve znění pozdějších předpisů a nařízení vlády ČR č. 336/2004 Sb. ve znění pozdějších předpisů, v případě zařízení se zdroji ion. záření i  dokumentaci dle z. č.18/1997 Sb. a prováděcích předpisů zejména vyhl. č.307/2002 v posledním znění. 
· Záruční doba v trvání min. 36 měsíců
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