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Příloha č. 3 ZD

Technická specifikace a související požadavky zadavatele pro část č. 5 VZ

Část VZ č. 5 – Anesteziologické vybavení 
(Anesteziologické vybavení pro děti, Anesteziologické vybavení-anesteziol. přístroj)

Popis současného stavu:
V současné době pracoviště oddělení centrálních operačních sálů Masarykovy nemocnice v Ústí nad Labem disponuje 13 ks anest. přístrojů (výrobce Draeger Medical, rok pořízení 2003) a z toho 2 ks vyžadují vzhledem k technickému opotřebení obnovu. Pracoviště oddělení dětských operačních sálů Masarykovy nemocnice v Ústí nad Labem disponuje 2ks anest. přístrojů (výrobce Chirana a Draeger Medical), rok pořízení 1987 respektive 2003). I tyto přístroje jsou tedy za hranicí životnosti a vyžadují obnovu. Vzhledem k vysoce specializované poskytované zdravotní péči v regionu Ústeckého kraje zajišťují tak tyto přístroje podporu při všech traumatologických operacích provedených na centrálních operačních sálech a dětské chirurgie včetně podpory při operačním řešení traumatologických stavů. 

Popis odůvodněnosti pořízení investice:
Počet pacientů vyžadujících během traumatologických operačních výkonů anesteziologickou péči odpovídá cca. 1100 pac./rok a cca. 400 pac./rok na dětských traumatologických sálech. Vzhledem k roku výroby jsou tyto 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 anesteziologické přístroje postupnou obnovu. Požadujeme tedy dotaci na pořízení 2ks nových anesteziologických přístrojů pro centrální operační sály a 2ks pro dětské traumatologické sály.

Medicínský účel a terapeutický účel:
Přístroj pro podávání anestesie pro kategorii dětí (0 – 17let) a dospělých včetně peroperačního monitoringu.

Popis a stanovení účelu použití: 
Dodávka anesteziologických přístrojů pro dětské i dospělé pacienty pro Masarykovu nemocnici v Ústí nad Labem – oddělení centrálních operačních sálů a dětských traumatologických sálů, včetně záložního zdroje, 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: 

· 4ks anesteziologický přístroj
· pojízdný přístroj s  hlavní psací deskou, min. 2 zásuvky na materiál a příslušenství, brzděná kolečka
· elektronicky řízený s mechanickými nebo elektronickými rotametry
· připojení na standardní rozvody medicinálních plynů (O2, AIR, apod.)
· výbava pro uložení záložních tlakových nádob
· integrovaný odvod anesteziologických plynů
· veškeré příslušenství anesteziologického přístroje pro dospělé i děti (bude určeno pro pracoviště dětských traumatologických sálů pro pacienty věku 0 – 17 let)
· monitorace ventilačních parametrů:
· Vt insp/exp
· Vmin insp/exp ( minutová ventilace MV)
· PEEP
· Ppeak
· Pplat
· Kapnografie
· schopnost vedení anestezie Low-flow a minimal Low-Flow
· kompenzace objemu a poddajnosti dýchacího okruhu
· nemožnost podání hypoxické směsi
· nastavitelný dechový objem min. 20 – 1500 ml
· nastavitelná dechová frekvence min. do 60 dechů/min
· poměr I:E min. od 2:1 do 1:4
· PEEP nastavitelný cca. 0 – 20 cm H2O
· nastavení inspirační pauzy cca. 5 – 50 %
· ventilační režimy:
· objemově-řízená ventilace
· tlakově řízená ventilace
· spontánní ventilace s tlakovou podporou
· manuální, spontánní
· tlakově řízená ventilace s garantovaným objemem
· kontinuální měření a zobrazování dechových parametrů (objemů, tlaků v okruhu, dechová frekvence) i při manuální ventilaci
· pracovní plocha pro anesteziologa
· integrovaná bronchiální odsávačka s možností nastavení intenzity sání
· odvádění plynů z pacientského dýchacího okruhu do centrálního sání
· akustické a vizuální alarmy chybových stavů s řazením dle důležitosti
· jednoduchý testovací režim
· připojení jak dvoucestných, tak i jednocestných ventilačních okruhů
· uživatelské rozhraní v českém jazyce
· příprava pro dva odpařovače (Isofluran,Sevofluran, Desfluran)
· příslušenství potřebné pro uvedení přístroje do provozu
· lampička pro anesteziologa
· záložní napájení přístroje
· hmotnost celé sestavy cca. 120kg
· monitor a anesteziolog. přístroj dodaný se zárukou kompatibility

Anesteziologický monitor:
· barevný LCD displej min. 15“
· modulární konstrukce-moduly pro měření vitálních funkcí
· modul pro analýzu plynů (hodnoty O2,N2O,CO2,anest.plynů)
· měření parametrů:
· EKG
· SpO2
· NIBP (dospělá i dětská)
· 2x IBP
· Teplota
· RESP
·  Kapnografie
· příslušenství monitoru pro dospělé i děti (bude určeno pro pracoviště dětských traumatologických sálů pro pacienty věku 0 – 17 let)
· příslušenství potřebné pro uvedení přístroje do provozu
· záložní napájení přístroje

Zvláštní požadavky:
· 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. 
· [bookmark: _GoBack]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. 
· Dodavatel uvede na faktuře k veškerému softwarovému vybavení všech komponent dodávky přesnou specifikaci SW - výrobce (držitele autorských práv), název, verzi, edici, lokalizaci, bitovou verzi, licenční typ. Dále dodavatel předá licenční certifikáty, licenční čísla a licenční ujednání (EULA apod.) k veškerému softwarovému vybavení všech komponent dodávky. 
· Záruční doba v trvání min. 36 měsíců

Požadavek na úpravu pracoviště:
· Dodavatel uvede, zda montáž, instalace a provoz dodávané zdravotnické techniky vyžadují splnit určité zvláštní podmínky ze strany KZ, a.s. (např. z hlediska elektrického napětí a proudu, vody, medicinálních plynů apod.). V případě že ano, uvede jaké, dále uvede prostorové nároky pro instalaci a provoz přístroje, váhu a podobné údaje.

Potřebné podklady dodá zadavatel na vyžádání. 
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