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Technická specifikace - Mimotělní oběh
Popis: 
Modulární přístrojový systém pro mimotělní oběh krve pacientů při kardiochirurgických výkonech na operačních sálech.

Požadované minimální technické a uživatelské parametry a vlastnosti:
Mimotělní oběh

· Modulární přístrojový systém pro vedení mimotělního oběhu krve při kardiochirurgických operačních výkonech na otevřeném srdci
· Konstrukce konzole:
· S pojízdným podvozkem umožňující transport v budově
· Volný prostor pro umístění/uchycení držáku na odpařovač inhalačních anestetik
· Volný prostor pro umístění/uchycení infuzních dávkovačů (alespoň 2 kusy)
· Držák na hemofiltrační kapsli
· Konstrukční řešení oběhu by mělo být schopno zajistit souběžně následující klinické potřeby:
· Zajištění krevního oběhu pacienta pomocí okluzivního čerpadla
· Odsávaní z operačního pole
· Sání z kořene aorty po podání kardioplegie
· Ventování z různých srdečních oddílů (vent)
· Podávání studené krevní kardioplegie s možností teplé reperfuze
· Kontrolovanou perfuzi mozku během hypotermických zástav
· Funkce regulace otáček čerpadla spřaženého se senzory (tlakové, bublinové, hladinové)
· Funkce spřažení čerpadel (nadřízené a podřízené čerpadlo)
· Integrovaný záložní zdroj zajišťující provoz přístroje pro mimotělní oběh až na 90 minut (při plném vytížení přístroje pro mimotělní oběh alespoň na 20 minut)
· Kontrolní a řídicí panel pro zobrazení a nastavení
· Limitů hodnot z měření tlaku a teploty
· Ovládání časovačů, hladinového a bublinového senzoru 
· Zobrazení stavu napájení elektrickou energií
· Panel musí být schopen pojmout k zobrazení všechny řízené a zobrazované komponenty 
· Nezávislá softwarová architektura komponent přístroje tj. moduly nezávislé na centrálním řízení a nastavování 
· Vybavení pro řízení a monitoraci krevní kardioplegie včetně snímačů pro tlak a detekci bublin a potřebné kabeláže
· Objemové řízení
· Tlaková kontrola
· Automatické zastavení kardioplegického čerpadla v závislosti na chodu hlavního nadřazeného čerpadla 
· Tlaková monitorace - minimálně 2 tlaků včetně potřebného příslušenství jako je kabeláž a snímače 
· Měření tlaku v rozsahu minimálně od -200 mmHg do +800 mmHg
· Teplotní monitorace - minimálně 3 teplot včetně potřebného příslušenství jako je kabeláž a snímače
· Detekce bublin včetně potřebného příslušenství jako je kabeláž a snímače
· Minimálně 1 kanál
· Vizuální i akustická signalizace
· Měnitelné nastavení velikosti detekovaných bublin
· Snímač uchytitelný na hadice o průměru – 3/8 palce a 1/4 palce
· Hlídání hladiny včetně potřebného příslušenství jako je kabeláž a snímače
· Minimálně 1 kanál
· Časovače pro měření minimálně 4 časů
· Minimálně 1x odpočet nastaveného času
· Minimálně 3x připočet uplynulého času
· Elektronický směšovač plynů
· Vhodný pro předávání stavových informací pro elektronický (digitální) záznam o vedení mimotělního oběhu
· Elektronická venózní svorka
· Lampa k osvětlení konzole s uchycením na konstrukci
· [bookmark: _Hlk190867107]Monitorování krevních plynů a acidobazické rovnováhy:
· Může být řešeno jako externí zařízení (v tomto případě však nemusí být součástí nabídky, ale uchazeč musí přesně popsat jaká zařízení pro tento účel je možné s jím nabízeným mimotělním oběhem používat, tak aby byly monitorované parametry obsluze přístroje dostupné k bezpečnému vedení výkonu)
· Uchazeč v nabídce uvede zda a případně v jakém rozsahu jím nabízený MO dokáže zajistit přenos dále uvedených monitorovaných parametrů a také je uložit do digitálního záznamu mimotělního oběhu (viz požadavek softwarové řešení)
· Monitorované parametry:
· pH
· Parciální tlak oxidu uhličitého (pCO2) 
· Parciální tlak oxidu (pO2) 
· Hematokrit (Htk) 
· Hemoglobin (Hgb) 
· Venózní saturace kyslíkem (SvO2) 
· Arteriální saturace kyslíkem (SaO2) 
· Base excess (BE)
· Bikarbonát (HCO3)
· Draslík (K+)
· Spotřeba kyslíku (VO2)
· Řešení pro ohřev a chlazení pacienta a krve
· Musí být zajištěny celkem tři okruhy regulace teploty - pro kardioplegii, oxygenátor a podušku pod pacienta
· Uchazeč v nabídce uvede jakým způsobem a v jakém rozsahu bude možná z pozice obsluhy přístroje pro mimotělního oběh regulace teplot a zda to bude možné bez nutnosti změny pozice obsluhy
· Uchazeč v nabídce uvede zda, jakým způsobem a v jakém rozsahu, bude možný přenos údajů o regulaci teplot do digitálního záznamu skrze přístroj pro mimotělní oběh
· Dodavatel může zohlednit ve své nabídce využití jedné stávající jednotky pro ohřev a chlazení Heater-cooler 3T* pro jeden mimotělní oběh – provoz mimotělního oběhu však musí být bezpečný s použitím stávající jednotky
· Softwarové řešení pro vedení digitálního záznamu o provedeném mimotělním oběhu včetně potřebného hardware (tento musí být konstrukčně součástí přístroje pro mimotělní oběh tak aby nebylo nutné jej samostatně přemisťovat) 
· Databáze pro záznam základních pacientských údajů a monitorovaných dat v průběhu mimotělního oběhu
· Řešení pro jednotný centralizovaný sběr dat zajišťující sběr a ukládání elektronických záznamů do jednoho místa ze dvou či více přístrojů pro mimotělní oběh (uchazeč uvede v nabídce požadavky na instalaci jeho technologie jak z hlediska požadavků na virtualizační platformy i z hlediska IT infrastruktury pokud to technologie vyžaduje tj. především požadavky na využití prostor datových rozvoden)
· Napojení do datové sítě zadavatele prostřednictvím LAN nebo WiFi sítě
· Požadované řešení musí být schopno v budoucnu zajistit centrální sběr dat i pro druhý přístroj mimotělního oběhu ve stejném formátu a rozsahu v závislosti na jeho vybavenosti pro jednotný elektronický záznam mimotělních oběhů
· Uchazeč v nabídce uvede zda jeho řešení bude umožňovat záznam hodnot měřených i vypočtených z monitorace krevních plynů a acidobazické rovnováhy
· Generování, export a tisk protokolu záznamu o MO
· Veškeré nezbytné příslušenství nutné k uvedení přístroje do provozu
· Spotřební materiál k mimotělnímu oběhu pro jeho uvedení do provozu





* Uvedení konkrétního názvu stávajícího vybavení je nutné pro plné zajištění kompatibility. Stanovení technických podmínek podle § 89 odstavce 1 ZZVZ nemůže být dostatečně přesné nebo srozumitelné. Zadavatel umožňuje rovnocenné řešení, které však musí být plně kompatibilní s komponenty či produkty, kterými zadavatel již disponuje.
1 z 1

image1.wmf

