

                                                                                                      Příloha č. 1 zadávací dokumentace
Technická specifikace poptávaného zařízení

	Popis zadavatelem stanového technického parametru nabízeného zařízení
	Zadavatelem požadovaná min/max hodnota
	Splnění požadované min/max hodnoty ANO/NE
	Skutečná hodnota technického parametru

	

	Infuzní technika pro ARO

	Modulární infuzní systém, který je složen z následujících komponent:
1. Dokovací stanice (21 ks)
2. Lineárního dávkovače (70 ks)
3. Infuzní pumpy (28 ks)
4. Vzdálená správa techniky

	1. Dokovací stanice (21 ks) – základní požadavky: 

	Stanice musí splňovat podmínku snadného vyjmutí kteréhokoliv přístroje (dávkovače, pumpy) bez nutnosti manipulace s jiným přístrojem umístěným ve stanici a dále možnost opětovného umístění přístroje ve stanici v libovolné pozici
	
	
	

	Možnost rozšíření dokovací stanice pro min. 12 přístrojů (pump/dávkovačů) s obslužnou výškou pro průměrnou výšku obsluhujícího personálu 160 cm při nejníže umístěném přístroji ve sloupci 60 cm od podlahy, s napájením pouze jedním kabelem
	Min. 12
	
	

	Možnost rozšíření dokovací stanice pro min. 24 přístrojů s napájením max. dvěma kabely 
	Min. 24
	
	

	Možnost kdykoliv rozšířit modulární dokovací systém o další pozice
	
	
	

	Zajištění přehledné vizuální i zvukové identifikace alarmů s rozlišením jejich závažnosti (jištěno akumulátorem pro provoz v případě výpadku napájení po dobu alespoň 2 hodin)
	Min. 2 hod.
	
	

	Port pro napájení přístroje je bez správně vloženého přístroje odpojen od napětí
	
	
	

	Možnost zajištění datové komunikace s NIS či dalším IT systémem pomocí modulu, který je kdykoliv možné připojit ke stávající stanici
	
	
	

	Bezpečné řešení napájení jednotlivých slotů dokovací stanice - slot je aktivován v momentě vložení přístroje do stanice
	
	
	

	Vizuální a zvuková vizualizace alarmu dokovací stanice
	
	
	

	Umožnění přizpůsobení intenzity vizualizace alarmů s intenzitou osvětlení prostředí tak, aby bylo zamezeno rušení pacientů tímto typem signalizace
	
	
	

	Madlo pro snadný transport dokovací stanice (min. 7 ks)
	
	
	

	2. Lineární dávkovač (70 ks) – základní požadavky:

	Napájení 230V/50 Hz, vestavěný akumulátor s kapacitou na min. 8 hodin provozu
	Min. 8 hod.
	
	

	Hmotnost max. 2,2 kg vč. akumulátoru
	Max. 2,2 kg
	
	

	Stupeň ochrany proti vniknutí cizích těles a kapalin – minimálně IP33
	Min. IP33
	
	

	Přesnost dávkování min. ±2% dle IEC 60601-2-24
	Min. ±2%
	
	

	Rozsah dávkování: min. 0,1 – 1200 ml/hod
	Min. 0,1 – 1200 ml/hod
	
	

	možnost zadání parametrů podávání v režimu zadání:
-   rychlosti 
-   objemu/času
-   rychlosti/objemu
	
	
	

	Systém KVO
	
	
	

	Historie provozu přístroje
	
	
	

	Přístroje je možné umístit na samostatné svorky připevnitelné na stojan či lištu nebo do dokovací stanice
	
	
	

	Součástí dodávky budou kabely nebo adaptéry pro napájení lineárních dávkovačů při jejím použití samostatně mimo dokovací stanici, v počtu min. 5  ks
	
	
	

	Přesné dávkování malých objemů při použití certifikovaných (dle příslušných legislativních regulativů na území EU) jednorázových trojdílných stříkaček s luer-lock napojením infuzní linky, určených pro podávání léčiv pomocí lineárního dávkovače. Konkrétní typy injekčních stříkaček budou výrobcem uvedeny v návodu k použití lineárního dávkovače.
	
	
	

	Použitelné stříkačky velikosti 2/3, 5, 10, 20, 30, 50/60 ml
	
	
	

	Lineární dávkovače musí mít systém detekce správného uchycení stříkačky 
	Popište nabízený systém detekce
	
	

	Mechanizmus pro ochranou proti samovolnému toku infuze nebo nežádoucímu bolusu během vkládání a výměně stříkačky
	Popište nabízené řešení
	
	

	Regulace osvětlení displeje (zejména snížení jasu pro zabránění oslnění obsluhy při manipulaci za sníženého okolního osvětlení)
	
	
	

	Přístroj musí být odolný defibrilačnímu výboji
	
	
	

	Režim stand-by s nastavitelnou dobou od 1 minuty do 24 hodin
	
	
	

	V případě vypnutí přístroje se založeným spotřebním materiálem je přístroj uveden do režimu stand-by bez ztráty parametrů dávkování
	
	
	

	Ovládání pomocí barevného dotykového displeje min. 5“ (tlakové ovládání pro použití i v rukavicích)
	Min. 5“
	
	

	Základní bezpečnostní prvky ovládání pomocí fyzických tlačítek (minimálně zapnout/vypnout, zastavit infuzi, homescreen)
	
	
	

	Funkce uzamčení dotykového displeje
	
	
	

	Knihovna léků s kompletními parametry (název, kategorie, pacientské profily, barevné rozlišení dle ISO 26825, nastavitelný okluzní tlak pro jednotlivé léky, soft a hard limity pro rychlost, dávku, bolus)
	
	
	

	Knihovna léčiv s možností min. 5 000 položek. S možností vlastní správy (vytváření, úpravy a nahrávání do přístrojů)
	Min. 5 000 položek
	
	

	Možnost vícebarevného kódování léčiv dle individuálního přání nebo platné ISO normy se šrafováním a stínováním
	
	
	

	Výpočet dávky v mg, µg, ng, IU, mmol v závislosti na hmotnosti (ploše těla dle DuBois) a času
	
	
	

	Rozsah okluzního tlaku min. od 0,1 do 1,1 baru v min. devíti stupních s aktuální hodnotou viditelnou na provozní obrazovce
	min. od 0,1 do 1,1 baru v min. 9 stupních
	
	

	Manuální i automatické podání bolusu, systém odbourání bolusu v případě okluze
	
	
	

	Akustické hlášení v případě alarmu s nastavitelnou hlasitostí
	
	
	

	V případě alarmu jsou na displeji vždy zobrazovány informace o podávaném léku
	
	
	

	Obvyklé alarmy a před-alarmy, min. např. předalarm konce podávání léčiva, alarm tlakové okluze, upozornění na ukončení dávkování, alarm z prodlení při nečinnosti obsluhy, alarm slabé baterie
	
	
	

	Možnost vzdáleného nahrávání knihovny léků, konfigurace přístroje, použitelný spotřební materiál, software a speciální režimy dávkování (TCI, párování přístrojů pro předání dávkování…)
	
	
	

	Možnost upgradu kteréhokoliv přístroje pro terapii TCI
	
	
	

	TCI s farmakokynetickými režimy: min. Marsch, Minto, Snieder, Eleveld, Pedfusor, Katharia s léčivy Propofol, Remifentanil, Sufentanil
	
	
	

	Wifi modul v každém přístroji
	
	
	

	V případě ztráty konektivity jsou všechna přenášená data o terapii zálohována min. 24 hodin
	Min. 24 hod. 
	
	

	Možnost zobrazení výrobního čísla a libovolného inventárního čísla bez nutnosti manipulace s přístrojem prostřednictvím QR kódu zobrazitelného na displeji
	
	
	

	Možnost propojení s odkazem do databáze s aktuálními uživatelskými manuály načtením QR kódu na displeji
	
	
	

	Možnost zobrazení základních pokynů pro založení spotřebního materiálu
	
	
	

	3. Infuzní pumpa (28 ks) – základní požadavky:

	Napájení 230V/50 Hz, vestavěný akumulátor s kapacitou na min. 8 hodin provozu 
	Min. 8 hodin
	
	

	Hmotnost max. 2 kg vč. akumulátoru
	Max. 2 kg
	
	

	stupeň ochrany proti vniknutí cizích těles a kapalin – minimálně IP33
	Min. IP33
	
	

	Přesnost dávkování min. ±3% dle IEC 60601-2-24
	Min. ±3%
	
	

	Rozsah dávkovací rychlosti min. 0,1 – 1200 ml/hod
	Min. 0,1 – 1200 ml/hod
	
	

	možnost zadání parametrů podávání v režimu zadání:
-   rychlosti 
-   objemu/času
-   rychlosti/objemu
	
	
	

	Systém KVO
	
	
	

	Historie provozu přístroje
	
	
	

	Integrovaný držák pro upevnění samostatného přístroje na pojízdný infuzní stojan – není-li infuzní pumpa vybavena vestavěným držákem, dodá dodavatel obdobné řešení (např. externí držák) pro možnost uchycení přístroje na infuzní tyč k min. 6 ks infuzní pumpy
	
	
	

	Součástí dodávky budou kabely nebo adaptéry pro napájení infuzní pumpy při jejím použití samostatně mimo dokovací stanici, v počtu min. 5 ks
	
	
	

	Infuzní pumpa musí umožňovat použití výhradně bezpečnostních infuzních setů uvedených výrobcem v návodu k použití infuzní pumpy
	
	
	

	Možnost použití různých infúzních setů v pumpě: set pro běžnou infúzi, bezpečnostní set, sety pro podávání transfúze (nezbytná certifikace pumpy), enterální výživy, cytostatik, světlosenzitivních léků
	
	
	

	Regulace osvětlení displeje (zejména snížení jasu pro zabránění oslnění obsluhy při manipulaci za sníženého okolního osvětlení)
	
	
	

	Přístroj musí být odolný defibrilačnímu výboji
	
	
	

	Režim stand-by s nastavitelnou dobou od 1 minuty do 24 hodin
	
	
	

	V případě vypnutí přístroje se založeným spotřebním materiálem je přístroj uveden do režimu stand-by bez ztráty parametrů dávkování
	
	
	

	Ovládání pomocí barevného dotykového displeje min 5“ (tlakové ovládání pro použití i v rukavicích)
	Min. 5“
	
	

	Detekce vzduchových bublin, detekce kumulovaného vzduchu v infuzní lince (s nastavitelnou citlivostí)
	
	
	

	Bezpečný provoz infuzní pumpy bez nutnosti použití kapkového senzoru
	
	
	

	Možnost uzamčení obrazovky proti nechtěnému změnění parametrů infuze
	
	
	

	Knihovna léků s kompletními parametry (název, kategorie, pacientské profily, barevné rozlišení dle ISO 26825, nastavitelný okluzní tlak pro jednotlivé léky, soft a hard limity pro rychlost, dávku, bolus)
	
	
	

	Knihovna léčiv s možností min. 5 000 položek. S možností vlastní správy (vytváření, úpravy a nahrávání do přístrojů)
	Min. 5 000 položek
	
	

	Výpočet dávky v mg, µg, ng, IU, mmol v závislosti na hmotnosti (ploše těla dle DuBois) a času
	
	
	

	Rozsah okluzního tlaku od 0,067 do 1,1 baru v min. devíti stupních s aktuální hodnotou viditelnou na provozní obrazovce
	
	
	

	Manuální i automatické podání bolusu, systém odbourání bolusu v případě okluze
	
	
	

	Akustické hlášení v případě alarmu s nastavitelnou hlasitostí 
	
	
	

	V případě alarmu jsou na displeji vždy zobrazovány informace o podávaném léku
	
	
	

	Obvyklé alarmy a před-alarmy, min. např. předalarm konce podávání léčiva, alarm tlakové okluze, upozornění na ukončení dávkování, alarm z prodlení při nečinnosti obsluhy, alarm slabé baterie
	
	
	

	Možnost vzdáleného nahrávání knihovny léků, konfigurace přístroje, použitelný spotřební materiál, software a speciální režimy dávkování
	
	
	

	V případě ztráty konektivity jsou všechna přenášená data o terapii zálohována min. 24 hodin
	Min. 24 hod.
	
	

	Wifi modul v každém přístroji
	
	
	

	Možnost zobrazení výrobního čísla a libovolného inventárního čísla bez nutnosti manipulace s přístrojem prostřednictvím QR kódu zobrazitelného na displeji
	
	
	

	Možnost propojení s odkazem do databáze s aktuálními uživatelskými manuály načtením QR kódu na displeji
	
	
	

	Možnost zobrazení základních pokynů pro založení spotřebního materiálu
	
	
	

	4.    Požadavky na vzdálenou správu techniky – po dobu min. 10 let provozu přístrojů

	Možnost hromadného vzdáleného updatu softwaru
	
	
	

	Možnost vytváření, editace a hromadné nahrávání knihoven léčiv do přístrojů
	
	
	

	Možnost hromadného nahrávání modifikací jednotlivých přístrojů a seznamu povoleného spotřebního materiálu
	
	
	

	Sledování aktuálního stavu přístrojů (připojeno/odpojeno, aktivní/neaktivní, úroveň nabití baterie)
	
	
	

	Možnost přístupu k aktuálním verzím SW v případě bezpečnostní změny SW nebo její kompletní aktualizace
	
	
	

	Další požadavky

	Propojení na centrálu monitorovacího systému BeneVision
	
	
	

	Požadavky na IT

	1.   Minimální požadavky na připojení do LAN infrastruktury:

	použití protokolu DHCP pro nastavení IP adresy, masky subnetu, výchozí brány, dns serverů a ntp serveru
	
	
	

	zabezpečení přístupu pomocí protokolu IEEE 802.1X minimálně na jednom z komunikačních rozhraní
	
	
	

	připojení dle standardu kompatibilního s 1000BASE-T nebo 100BASE-TX
	
	
	

	pokud je zařízení připojeno do LAN, nesmí být zároveň připojeno do žádné bezdrátové komunikační sítě
	
	
	

	2. Minimální požadavky na bezpečnost komunikační sítě:

	Používání šifrovaných komunikačních protokolů
	
	
	

	3. Min. požadavky na instalaci a provoz obslužného aplikačního software:

	Znemožnění anonymního přístupu
	
	
	

	Uživatelská oprávnění rozdělená do rolí nebo skupin
	
	
	

	Automatické odhlášení při nečinnosti
	
	
	

	Logování práce uživatelů a administrátorů
	
	
	

	4.   Vzdálená správa dodávané technologie bude umožněna na základě podpisu samostatné smlouvy upravující podmínky přístupu
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