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Příloha č. 3 ZD

Technická specifikace a související požadavky zadavatele pro část č. 9 VZ

Část VZ č. 9 – Endoskopické vybavení pro rigidní endoskopii (cystoskopie, artroskopie,  laparoskopie, torakoskopie)                                                                                                                          (optika, artroskopická pumpa a shaver )

Popis současného stavu:

Podčást A:

Artroskopie:
V současnosti používané artroskopické nástroje a přístroje jsou z větší části staré 5 a více let a jeví známky značného opotřebení a poruchovosti. Nástroje pro artroskopie malých kloubů nemáme v takové výbavě, která by odpovídala traumatologickému centru pro spádovou oblast 800 tisíc obyvatel. 

Torakoskopie:
Obnova vybavení nástroji a přístrojovou technikou (optika) pro oddělení hrudní chirurgie byla zčásti provedena naposledy v roce 2003. Část nástrojů jsme převzali z původního pracoviště, kde některé nástroje jsou ve stáří 30 – 50 let, některá optika je ve stáří 20 let. Světelnost těchto optik už je malá a požadujeme tedy jejich obnovu.

Chirurgie:
V současné době pracoviště Chirurgické kliniky Masarykovy nemocnice v Ústí nad Labem disponuje třemi laparoskopickými síty včetně optik, kterými je zajištěna operativa elektivní i akutní, což znamená, že jsou 24 h v nepřetržitém provozu. Vzhledem k vysoce specializované poskytované zdravotní péči v MNUL, která je spádová pro ostatní nemocnice KZ a i ostatní regionální, včetně traumatologického centra. Vzhledem k rozsahu poskytované péče a nepřetržitému provozu je nutná obměna těchto nástrojů.
Podčást B:
V současné době pracoviště oddělení centrálních operačních sálů Masarykovy nemocnice v Ústí nad Labem disponuje 3ks artroskopických pump a 2ks shaverových jednotek (výrobce Richard Wolf (rok pořízení 2003), Dyonics Power (rok pořízení 2002), Richard Wolf (rok pořízení 2009)). Z toho nejstarší artroskopická pumpa v současné době slouží jako záložní. Dva z uvedených přístrojů jsou již za hranicí servisní garance, která činí 10 let a jsou používány k vysoce specializované poskytované zdravotní péči v regionu Ústeckého kraje zajišťují tak tyto přístroje podporu při všech artroskopických operacích provedených na dvou traumatologikých operačních sálech. 

Popis odůvodněnosti pořízení investice:

Podčást A:

Artroskopie:
Artroskopické operace pro úrazové stavy tvoří značnou část naší operativy, ročně provedeme kolem 500 artroskopických operací kolenního, ramenního, hlezenného, loketního kloubu a zápěstí, včetně náhrad vazů. Pracujeme na jednom až dvou sálech zároveň - 4 až 6 operací v jednom programu. Vzhledem k rozsahu nutné péče o pacienty a velmi častým a nákladným opravám z důvodu staří vybavení, je nutné jejich obnovení. 

Torakoskopie:
Vzhledem ke stáří výše uvedených nástrojů a optiky je nezbytná modernizace. pro zajištění nepřetržité dostupnosti akutní péče o traumatologické pacienty. Při akutních traumatologických stavech musíme urgentně zároveň operovat na dvou sálech, což nám ale stávající vybavení našeho pracoviště neumožňuje. Proto požadujeme pořízení torakoskopických nástrojů pro zajištění plnohodnotné operativy traumatologických pacientů. 
Chirurgie:
Současné optiky jsou staré, poslední nákup jedné optiky byl uskutečněn v r. 2008. Všechny ostatní jsou za hranicí své životnosti. Vzhledem k roku výroby a technickému stavu vyžadují pro zachování provozu a dostupnosti péče v Masarykově nemocnici v Ústí nad Labem obnovu.

Podčást B:
Počet pacientů na těchto 3ks přístrojích je cca 500 operací/rok, z toho na jednom přístroji cca. 250/rok. Vzhledem k roku výroby jsou 2 přístroje na hranici životnosti a za končící garancí servisní podpory (garance servisní podpory je 10 let). Pro zachování provozu a dostupnosti péče v Masarykově nemocnici v Ústí nad Labem vyžadují artorkospické pumpy a shaverové jednotky postupnou obnovu. Požadujeme tedy dotaci na pořízení 1ks nové artroskopické pumpy a shaverové jednotky.

Medicínský účel:
Podčást A:
Artroskopie:
Požadované nástroje a přístroje slouží k léčbě úrazů nebo jejich následků v traumacentrum, kde se provádí operace lokte, zápěstí a končetin. Operace se provádí jak plánovaně, tak i akutně jako artroskopicky asistované operace úrazů v oblasti velkých kloubů.
Torakoksopie:
Zajištění operativy hrudně chirurgických pacientů v rámci traumatologického centra.
Chirurgie:
Zajištění kvalitní operativy s dostatečným množstvím a kvalitou odpovídajícími nástroji specializované péče v rámci traumatologického centra Masarykovy nemocnice Ústí nad Labem.
Podčást B:
Duální systém artroskopické pumpy a shaverové jednotky slouží při artroskopických operacích jako jeden ze základních přístrojů při artroskopických operacích, kdy pumpa zajišťuje udržování nastaveného tlaku v operačním poli a jeho čistotu a shaverová jednotka spolu s frézkami samotné provedení zákroku.


Popis a stanovení účelu použití: 
Dodávka 10ks rigidních optik a dodávka duálního systému (artroskopické pumpy a shaverové jednotky) pro dospělé pacienty pro Masarykovu nemocnici v Ústí nad Labem – oddělení centrálních operačních sálů, 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 pro podčást A i podčást B 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,
· [bookmark: _GoBack]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: 

Podčást A:

Torakoskopická optika 		- úhel cca. 0°, průměr cca. 5mm, délka cca. 290 mm
				- počet: 1ks 
Torakoskopická optika 		- úhel cca. 30°, průměr cca. 5mm, délka cca. 290 mm
				- počet: 1ks 
Světelný optický kabel k torakoskopické optice délky cca. 3,5m
				- počet: 2 ks 
Laparoskopická optika 		- úhel cca. 30°, průměr cca. 10mm, délka cca. 300 - 310 mm, autoklávovatelná, high definition
				- počet: 2ks 
Světelný optický kabel k laparoskopické optice délky cca. 3m
				- počet: 2ks 
Artroskopická optika 		- úhel cca. 30°, průměr cca. 4mm, délka cca. 175 mm
				- počet: 1ks 
Světelný optický kabel k artroskopické optice délky cca. 2m
				- počet: 1ks 
Minimální technické požadavky:
Podčást B:
Duální systém pro artroskopii – artroskopická pumpa a shaverová jednotka, každá s možností funkce i samostatně
Artroskopická pumpa:
· součástí dodávky i sterilizovatelný hadicový set na jedno použití
· grafický dotykový displej se zobrazením rychlosti průtoku kapaliny a nastaveného tlaku
· nastavitelné rychlosti průtoku a tlaku
· (rychlost průtoku minimálně cca. 500ml/h)
· zabezpečení proti přetlaku v operačním poli
· dvouhadicové sety pro napojení k pacientovi a od pacienta
· nožní pedál pro ovládání pumpy i shaveru
· propojení a komunikace s shaverovou jednotkou
Shaverová jednotka s 5ks handpiece:
· 4ks handpiece, cca. 8000 ot./min
· 1ks malého handpiece na artroskopii zápěstí
· směr pohybu doleva, doprava, kmitání
· možnost přepínání směru pomocí nožního pedálu
· nožní pedál pro ovládání
· startovní kit jednorázových frézek pro možnost použití
Zvláštní požadavky pro podčást A i B:
· 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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