Příloha č.2c materiálu bodu č.     programu
Příloha č. 1 k veřejné zakázce s názvem „Míchačka dialyzačních roztoků“


Zařízení na centrální míchání a distribuci kyselých hemodialyzačních koncentrátů 

Základní specifikace 

· požadavek na certifikaci zařízení/systému jako zdravotnický prostředek (dle direktivy EU 2017/745 Medical Device Regulation), resp. dle směrnice ES 93/42 (MDD);
· garance výroby a dodávky koncentrátu pro nepřetržitý chod HD střediska;
· musí být umožněna příprava min. 2 typů kyselých dialyzačních koncentrátů ze suché, nebo polosuché směsi pro potřeby celého hemodialyzačního střediska dle volby zadavatele;
· možnost pro uživatele v budoucnu měnit složení výsledného koncentrátu – v závislosti na potřebě změny léčby pacientů;
· musí být zajištěna konstantní kvalita výroby výsledného koncentrátu a minimalizováno riziko lidského faktoru při přípravě kyselého dialyzačního koncentrátu;
· provozováním míchacího zařízení se provozovatel nestane výrobcem zdravotnického prostředku ve smyslu zák. 375/2022 Sb.

Povinné technické parametry na zařízení na centrální míchání kyselých HD koncentrátů

· namíchání kyselého dialyzačního koncentrátu z permeátu vyprodukovaného reverzní osmózou a suché/polosuché směsi solí ze zdrojové kapsle/zásobníku;
· míchání koncentrátu pro poměr 1+34, anebo 1+44;
· požadavky na dávku/objem:
· při koncentraci 1+34 – minimální dávka míchání 740 litrů výsledného koncentrátu;
· při koncentraci 1+44 - minimální dávka míchání 600 litrů výsledného koncentrátu;
· systém musí mít zajištěnu automatickou kontrolu namíchaného koncentrátu s ochranou proti produkci odchylného složení koncentrátu;
· systém musí automaticky zajistit bezchybnou distribuci vyrobeného kyselého koncentrátu do příslušného zásobního tanku;
· požadavek na uskladnění výsledného kyselého koncentrátu:
· uskladnění bude ve skladovacích zásobnících;
· požadavek na minimální objem - 2 x 700 litrů koncentrátu pro každý typ, nebo 1 x 1400 litrů koncentrátu pro každý typ;
· systém/zařízení musí být vybaveno zásobníky pro uskladnění namíchaných koncentrátů s dlouhou dobou použitelnosti (expirační lhůta koncentrátů uchovaných ve skladovacích zásobnících > 20 měsíců)
· skladovací zásobníky musí umožnit stáčení koncentrátů do kanystrů (samostatný výpustný ventil)
· požadavek na možnost uchovávat data:
· o provedených míchacích procesech (minimálně datum, typ koncentrátu, zásobní tank, číslo šarže zdrojové suché směsi);
· namíchaných dávek minimálně po dobu 12 měsíců od data namíchání;
· uživatel / obsluha HD střediska bude mít k dispozici: dále:
· náhled na aktuální stav míchacího zařízení;
· informaci/náhled na aktuální stav zásoby koncentrátů v zásobnících;
· zdrojové zásobníky směsi musí být:
· mobilní a snadno transportovatelné (pro minimalizaci nároků na obsluhu (= obsluha fyzicky nezvedá zdrojový zásobník suché směsi) kapsle je umístěna na snadno ovladatelném vozíku)
· vratné a recyklovatelné (ekologické hledisko provozu, ekonomické hledisko ( tzn. nesmí být použity obaly jednorázové, nevratné))

Povinné technické parametry na zařízení na distribuci kyselých HD koncentrátů

· garance dodávky koncentrátu pro nepřetržitý chod HD střediska (nepřetržitá distribuce kyselých HD koncentrátů ze zásobních tanků);
· zajištění/distribuce min. dvou typů koncentrátů k dialyzačním monitorům;
· garance zajištění zásobení koncentráty 20 dialyzačních monitorů pro jejich současný, neomezený provoz ve třísměnném provozu;
· součástí dodávky musí být systém distribuce koncentrátů vybavený monitorací provozního tlaku v distribučním potrubí koncentrátů:
· v případě přetlaku zajištěno vypnutí systému;
· v případě podtlaku zajištěn automatický náběh systému;
· [bookmark: _Hlk120126470]v případě připojení více tanků k jednomu distribučnímu systému musí být zajištěno automatické přepnutí distribučního systému z vyčerpaného zásobního tanku na nový, plný tank se stejným koncentrátem; 


Další požadované funkcionality a vlastnosti: 
· garance bezproblémového a bezpečného provozu:
· jednoduchá (intuitivní) obsluha (rychlé a dostatečné zaučení obsluhy – minimalizace rizika chyby lidského faktoru (obsluhy)) intuitivní a přehledné grafické rozhraní
· ovládací prvky srozumitelné a jednoduché (požadavek na jednoduché, jednoznačné a rychlé ovládání / nastavení parametrů; přehledné ovládání);
· jednoduchá a rychlá příprava pro aplikaci/použití; intuitivní a snadné používání a údržba;
· garance jednoznačnosti a okamžité vysoké funkčnosti pro účel provozu, spolehlivosti; bezpečnosti (obsluhy) a dlouhodobé životnosti;
· garance rychlého servisu a zprovoznění systému po poruše; dostupnost záručního a pozáručního servisu; autorizovaný servis v ČR;
· v záruční době bezplatné provádění všech výrobcem požadovaných či doporučených úkonů (bezpečnostně technické kontroly, validace, kalibrace, servisní a preventivní prohlídky apod.).
· dodání návodu k použití v ČJ a prohlášení o shodě v papírové i elektronické verzi;
· provedení zaškolení (instruktáže) obsluhy včetně vyhotovení zápisu;
· předložení oprávnění školitele (od výrobce) k provádění instruktáže;
· předložení dokumentace prokazující oprávnění k údržbě a servisu dodaného zdravotnického prostředku;
· splnění všech ostatních závazných podmínek předepsaných platnou legislativou;
· v dodávce musí být veškeré nutné příslušenství: pro instalaci a uvedení do provozu - kompletní SW a HW (napájecí kabely, propojovací kabely a hadice, klíče pro jednotlivé aplikace, materiál na uvedení do standardního provozu). 

Technické funkce, vlastnosti a hodnoty k zajištění bezpečnosti a kvality technologie

	Č.
	Popis parametru
	Uchazeč uvede ANO = zcela splňuje; NE = nesplňuje
	Pozn. upřesnění 

	1.
	Zařízení pracuje plně automaticky a zamezí vznik chyby uživatele při namíchání výsledného koncentrátu s nesprávným složením nebo koncentrací. Není odpovědností obsluhy posuzovat výslednou kvalitu namíchaného koncentrátu. Obsluha fyzicky manipuluje se zdrojovou směsí pouze při připojení (resp. odpojení) zásobníku se zdrojovou směsí k míchacímu zařízení a dává pokyn k zahájení míchání;
	
	

	2.
	Míchací zařízení samostatně identifikuje typ a složení zdrojové suché směsi pomocí RFID čipu, nebo čárovým kódem;

	
	

	3. 
	Proces míchání zcela eliminuje chybu: zařízení pracuje zcela automaticky, umožní obsluze zahájit míchání pouze, pokud je připojen správný zdrojový zásobník se směsí k míchání; zařízení automaticky ověří, je-li k dispozici dostatečná volná objemová kapacita v zásobnících pro uskladnění;

	
	

	4. 
	Proces míchání je plně automatický a nevyžaduje interakci (např. manuální ovládání) obsluhujícího personálu: po plně automatickém namíchání koncentrátu obsluha odpojí prázdný zdrojový zásobník a dá pokyn míchacímu zařízení k automatickému přečerpání do skladovacího zásobníku k uskladnění. Míchací zařízení si automaticky vybere vhodný zásobník s dostatečně volnou kapacitou pro finální uskladnění HD koncentrátu;

	
	

	5. 
	Automatická bezpečnostní výstupní kontrola: zařízení neumožní obsluze, aby neúmyslnou chybou obsluhy došlo k namíchání koncentrátu, který by byl složením odlišný od koncentrátů, které jsou již v zásobnících;

	
	

	6.
	Ovládání je pomocí přehledného, barevného, dotykového displeje; ovládací SW v českém jazyce;

	
	

	7.
	Míchací zařízení je standardně vybaveno integrovaným přístrojem pro automatické ověření kvality výsledného koncentrátu, aniž aby uživatel dodatečně ověřoval kvalitu výsledného namíchaného HD koncentrátu manuálně, nebo pomocí externího zařízení, nebo laboratorním rozborem;

	
	

	8.
	Nízké zatížení podlahových povrchů při přepravě zdrojové směsi a současně snadná manipulovatelnost pro obsluhu = hmotnost zdrojových zásobníků se směsí je maximálně 250 kg; požadován také integrovaný přepravní vozík. 

	
	

	9.
	Možnost vzdáleného přístupu prostřednictvím zabezpečeného VPN tunelu pro:
A)   náhled informací o historii vyrobených šarží;
B) vzdálenou správu míchacího zařízení pro vzdálenou diagnostiku, servis, upgrade SW a kalibraci po datové síti;

	
	

	10.
	Možnost automatického měření a náhledu informace o aktuálním počtu litrů ve skladovacích zásobnících – tzn. nikoliv pouze informace, že zásobník je prázdný, nebo plný; 
	
	

	11.
	Možnosti uskladnění výsledného produktu/koncentrátu ve skladovacích zásobnících:
- zásobníky o objemu každého koncentrátu min. 750 litrů pro každý typ;
nebo 
- zásobníky o objemu min. 1600 litrů pro každý typ; 
Tím bude zajištěno také optimální rozložení hmotnosti a variabilita dle místních podmínek zdravotnického zařízení (menší zatížení podlah vs. menší prostorové nároky) 

	
	

	12.
	Prodloužené expirační lhůty hotového tekutého koncentrátu v zásobnících - 24 měsíců;

	
	

	13.
	Možnost výběru zdrojových směsí pro výrobu standardních i „acetate-free s citrátem“ kyselých HD koncentrátů;

	
	

	14.
	Méně časté míchání; množství vyrobeného výsledného koncentrátu z 1 ks zdrojové směsi je min. 740 litů (1+34), nebo min. 600 litrů (1+44); 

	
	

	15.
	Nízká četnost výměny pyrogenního filtru (filtrů). Počet kusů pyrogenních filtrů (spotřební materiál) potřebných pro výrobu koncentrátu ze 100 ks zdrojových směsí – maximálně 6 ks filtrů; 

	
	

	16.
	Systém automaticky informuje obsluhu o potřebě vyměnit pyrogenní filtr (filtry);

	
	

	17.
	Možnost tzv. nulového stálého průtoku permeátu během míchání – k zahájení/obnovení procesu míchání anebo k zajištění stálé funkčnosti systému není potřeba ani minimální průtok permeátu potrubím; 

	
	

	18.
	Minimalizace rizika průsaku v okruhu a minimalizace zatížení rozvodu koncentrátů statickým tlakem tím, že v rozvodném potrubí koncentrátu lze nastavit minimální provozní tlak od 0,2 Baru.

	
	

	19.
	Zajištění plné kompatibility míchacího zařízení s úpravnou vody pro dialýzu (typ: RO Dia I 1000 C, výrobce B. Braun Melsungen AG) a systémem horké dezinfekce rozvodu permeátu (typ HRS 30, výrobce B. Braun Melsungen AG).
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