Příloha č. 3 Specifikace předmětu plnění – technické podmínky

TABULKA SPECIFIKACE PŘEDMĚTU PLNĚNÍ
na nadlimitní veřejnou zakázku s názvem:

[bookmark: _Hlk116376795]„REACT EU – Přístroj pro kontinuální dialýzu“

[bookmark: _Hlk98843234]Účastník v technické specifikaci předmětu dodávky uvede obchodní název a typ nabízeného plnění. Zadavatel dále určuje účastníkům speciální technické podmínky pro předmět veřejné zakázky. Zadavatel technickými podmínkami vymezuje charakteristiku poptávaného předmětu plnění, které musí splňovat nabízený předmět plnění dodavatelů. Účastník v technických podmínkách dodávky uvede, zda jím nabízené plnění splňuje požadavky uvedené ve sloupcích tak, že ve sloupci „Splňuje“, vybere hodící se variantu, „Ano“ v případě, že nabízené plnění splňuje tento požadavek a „Ne“ v případě, že nabízené plnění tento požadavek nesplňuje. V případě, že dodavatel uvede v technických podmínkách alespoň jednou „Ne“ bude vyloučen z důvodu jejich nesplnění. V případě, že dodavatel uvede „Ano“ a při posouzení nabídek bude zjištěno, že nabízené zboží tento požadavek nesplňuje, může být vyloučen z důvodu jeho nesplnění a porušení zadávacích podmínek. V případě, že účastník nevyplní ani variantu „Ano“ ani variantu „Ne“ může být vyloučen pro nesplnění zadávacích podmínek (neplatí u hodnoticích kritérií). Do sloupce „Účastník nabízí“ pak uvede konkrétní hodnotu parametru (ve stejných jednotkách, v jakých je stanoven požadavek) nebo bližší specifikaci jím nabízeného plnění ve vztahu k požadavku. V případě, že uchazeč nevyplní sloupec „Účastník nabízí“ a ve sloupci „Splňuje“ zaškrtne variantu „Ano“ má se za to, že účastníkem nabízené plnění přesně odpovídá požadavku zadavatele, stanoveném ve sloupci „Zadání“. Dodavatel vyplní technické podmínky dle instrukcí v nich uvedených včetně druhu a typu zboží. Vyplnění těchto druhů a typů zboží je pro dodavatele závazné a bude přílohou kupní smlouvy, to znamená, že dodavatel bude povinen dodat přesně to plnění, ke kterému se zavázal v nabídce.

[bookmark: _Hlk95912656]Předmětem dodávky je nový, nerepasovaný a plně funkční přístroj pro kontinuální dialýzu v kompletním vybavení, viz. níže uvedená specifikace. Předmětem plnění veřejné zakázky je zajištění dodávek dialyzačních roztoků a spotřebního materiálu (setů) pro kontinuální techniku náhrady funkce ledvin pro perioperační intenzivní péči, a to na základě průběžných dílčích objednávek po 48 měsíců. Garance nabízených cen min. 48 měsíců od uzavření rámcové kupní smlouvy na průběžné dodávky materiálu. Součástí veřejné zakázky je pozáruční servis na 36 měsíců po ukončení záruky dodaného přístroje. 

	Technická specifikace předmětu dodávky

	Obchodní název a typ nabízeného plnění:
(doplní účastník)

	Zadání parametru
	Zadavatel požaduje
	Splňuje
	Účastník nabízí

	mobilní přístroj k okamžitému použití pro akutní náhradu funkce ledvin a pro mimotělní očišťování krve. 
	Určen pro provoz na anesteziologicko-resuscitačních odděleních, popřípadě na jednotkách intenzivní péče
	ANO / NE
	     

	terapeutické spektrum: 
	CVVH
vysokoobjemová CVVH
CVVHD
CVVHDF
plně automatizovaná sw integrovaná citrátová antikoagulace minimálně u CVVHD 
MPS/TPE - Plasmaferéza
	ANO / NE
	     

	komunikace s obsluhou v českém jazyce
	ANO / NE
	     

	barevný dotykový monitor: údaje o terapii, přímá nápověda s možnostmi řešení alarmových situací
	ANO / NE
	     

	minimálně čtyř pumpový systém
	ANO / NE
	     

	jednoduchá obsluha a setování - grafická a textová nápověda, obsažný a srozumitelný systém nápovědy během terapie
	ANO / NE
	     

	automatická identifikace kazety přístrojem včetně nabídky možných terapií přístrojem
	ANO / NE
	     

	spotřební materiál: v kompletních sadách obsahujících veškeré potřebné sety a filtr pro terapii
	ANO / NE
	     

	sety: pro citrátový a kalciový antikoagulační roztok integrovány v kitu/kazetě
	ANO / NE
	     

	možnost použít 4% citrát pro citrátovou antikoagulaci 
	ANO / NE
	     

	automatické plnění a proplachování setů
	ANO / NE
	     

	automatický test přístroje před jeho použitím 
	ANO / NE
	     

	průběžné testování bilančního systému během terapie
	ANO / NE
	     

	automatické bilancování tekutin, požadován přesný váhový systém – vysoká odolnost proti falešným alarmům 
	ANO / NE
	     

	krevní systém, detekce neprůchodnosti nebo nepřipojení snímačů provozních tlaků
	ANO / NE
	     

	v CRRT přístroji softwarově integrovaný ohřívač roztoků
	ANO / NE
	     

	možnost použití odlišných substitučních a dialyzačních roztoků 
	ANO / NE
	     

	přístroj s plně integrovanou softwarově řízenou automatickou citrátovou antikoagulaci
	ANO / NE
	     

	automatický přepočet a úprava rychlosti dávkování citrátu a kalcia při změně parametrů terapie podaný objem citrátu a kalcia je automaticky započítán v celkové bilanci tekutin
	ANO / NE
	     

	nastavení koncentrace citrátu a kalcia v mmol/l nebo v ml/hod
	ANO / NE
	     

	možnost odstraňování CO2 v průběhu CRRT, validovaná terapie dle návodu k použití pro daný přístroj
	ANO / NE
	     

	přístroj umožňující jednoduché přerušení terapie na dobu více než 4 hodiny bez nutnosti zásahu obsluhy – odpojení pacienta (vyšetření, hygiena) a následné pokračování v terapii (zpětné napojení pacienta)
	ANO / NE
	     

	vestavěný záložní akumulátor pro nouzový provoz po dobu minimálně 15 min., plynulý přechod na náhradní napájení při výpadku el. energie
	ANO / NE
	     

	možnost manipulace s přístrojem v průběhu terapie, aniž by bylo narušeno bilancování roztoků a antikoagulace
	ANO / NE
	     

	možnost manipulace s přístrojem v průběhu terapie, aniž by hrozilo zalomení či zamotání setů mimotělního okruhu
	ANO / NE
	     

	jednoduchá údržba, skladování a převážení přístroje
	ANO / NE
	     

	barevné rozlišení přívodní a odvodné části krevního setu
	ANO / NE
	     

	kompatibilita se stávajícím vybavením Jednotky intenzivní a resuscitační péče zadavatele.
	ANO / NE
	     

	Dodání a zprovoznění přenosu dat z přístroje pro kontinuální dialýzu do NIS Fons Enterprice, který zadavatel provozuje
	ANO / NE
	     


	Spotřební materiál pro kontinuální dialýzu

	Zadání parametru
	Splňuje
	Účastník nabízí

	Všechny sety musí být kompatibilní pro připojení konektorů k dialyzačním a substitučním roztokům.
	ANO / NE
	     

	Sety i roztoky musí být kompatibilní s nabízeným přístrojem pro přístroj pro kontinuální dialýzu dle návodu k použití.
	ANO / NE
	     

	U přesných číselných parametrů tolerance ± 5 %.
	ANO / NE
	     

	Roztok pro citrátovou antikoagulaci CRRT, Citrát sodný 4% 1 500ml, s bezpečnostní konektologií
	ANO / NE
	     

	Roztok infuzní pro citrát – calciovou antikoagulaci CRRT, 1 500ml, chlorid vápenatý dihydrát 100 mmol/l, s bezpečnostní konektologií
	ANO / NE
	     

	Dialyzační roztok bez fosfátu, 5000ml, K + 2 mmol/l, barevné kódování konektorů vaků shodné s barevným kódováním konektorů odpovídajících setů, vhodný pro citrátovou antikoagulaci – bezkalciový. Objem vaku min. 5000 ml. Další složení roztoku může být variabilní, ale musí svým složením plně vyhovovat metodě náhrady funkce ledvin pro intenzivní péči.
	ANO / NE
	     

	Dialyzační roztok s fosfáty, 5000ml, K+ 2 mmol/l, barevné kódování konektorů vaků shodné s barevným kódováním konektorů odpovídajících setů, vhodný pro citrátovou antikoagulaci – bezkalciový. Objem vaku min. 5000 ml. Další složení roztoku může být variabilní, ale musí svým složením plně vyhovovat metodě náhrady funkce ledvin pro intenzivní péči.
	ANO / NE
	     





	Hodnocené parametry

	Hodnocený parametr
	Hodnota nabízená účastníkem

	SW integrovaný lineární dávkovač pro dávkování heparinu použitelný po celou dobu terapie u všech citrátových a heparinových terapií bez použití externích přístrojů, možnost kombinované regionální a systémové antikoagulace (heparin) v jedné terapii současně
	Obsahuje / neobsahuje

	Barevné rozlišení všech konektorů setů a koncovek roztoků s účelem eliminace chyby obsluhujícího personálu a nezaměnitelné rozlišení připojení citrátu a kalcia s bezpečnostními prvky k zamezení poškození pacienta (například tvarově) bez použití adaptérů
	Používá / nepoužívá

	Možnost přejít z citrátové antikoagulace na heparinovou v průběhu terapie bez nutnosti odpojení kalciových a citrátových setů s dialyzátorem a jejich opětovné spuštění
	Umožňuje / neumožňuje

	Zachovaný průtok krve okruhem se zajištěnou regionální, respektive systémovou antikoagulací při výměně dialyzačních, substitučních a odpadních vaků s bezpečnostním upozorněním (automaticky nastavený časový interval)
	Umožňuje / neumožňuje

	Validovaná možnost adsorbce s adsorbérem odstraňující cytokiny, myoglobin a bilirubin, ale také bakteriální toxiny a další molekuly do velikosti 55kDa s originálními kity pro přístroj a terapie CVVHD
	Umožňuje / neumožňuje

	Nosnost vah pro dialyzační/substituční roztoky min. 20 kg a nosnost vah pro odpadní filtrát min. 20 kg
	Nosnost vah pro dialyzační/substituční roztoky …………. kg
Nosnost vah pro odpadní filtrát ………… kg

	Možnost postdiluční CVVHDF s citrátovou antikoagulací
	Umožňuje / neumožňuje




[bookmark: __Fieldmark__809_397727347][bookmark: __Fieldmark__810_397727347]Já (my) níže podepsaný (í)       (Jméno, Příjmení, Pozice osoby oprávněné jednat za dodavatele) čestně prohlašuji (prohlašujeme), že výše uvedené údaje jsou pravdivé, a že dodavatel       v případě jeho výběru zadavatelem v předmětné veřejné zakázce dodá zboží přesně dle technických a obchodních podmínek ve své nabídce.

[bookmark: __Fieldmark__811_397727347][bookmark: __Fieldmark__812_397727347]V     dne      

	
						
…………..………………………….
     			
(El. podpis osoby/osob oprávněné/ných jednat za dodavatele)
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