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(technické podminky)

Nézev vefejné zakazky | Kardiostimulatory pro Orlickousteckou nemocnici

Nemocnice Pardubického kraje, a.s.
Kyjevska 44, 532 03 Pardubice

Zadavatel

Obecné minimalni poZzadavky pro vSechny casti vefejné zakazky:

Zadavatel Ucastnika upozoriuje, Ze v ramci kaidé casti verejné zakdzky je kazdy konkrétni typ
zdravotni pojistovny) a v kategorii Premium (s vy$si Ghradou zdravotni pojistovny). Ke kazdému poptavanému
typu kardiostimulatoru, resp. kategorii kardiostimulatoru je Ucastnik oprdvnén nabidnout vidy pouze jeden
konkrétni vyrobek odpovidajici poZzadované technické specifikaci (viz nize).

VSechny typy nabizenych kardiostimuldtord, resp. vidy obé jejich kategorie (Basic i Premium), musi
shodné spliovat zdkladni poZadavky zadavatele stanovené niZe v ¢asti ,Technické specifikace a
pozadavky spolecné pro kategorie Basic a Premium®“.

Jednotlivé  typy kardiostimulatorl poZadované v kategorii Premium pak musi déle splfiovat téZ dalsi
technickou specifikaci a pozadavky zadavatele stanovené samostatné pro jednotlivé ¢asti verejné zakdzky
nize v Casti ,Dalsi technické specifikace a pozadavky na kategorie Premium, specifické pro jednotlivé casti
VZII

V rdmci vSech Casti verejné zakazky a vidy shodné pro obé kategorie kardiostimulator( jsou pozadovany
pfistroje jednodutinové, dvoudutinové.

Ucastnik v nabidce na plnéni vefejné zakazky, resp. viech jejich jednotlivych &asti predlo?i jako ptilohu
charakteristiky nabizenych zdravotnickych prostfedku a ke kazdému nabizenému zdravotnickému prostiedku
technickou dokumentaci (tato bude oznacena tak, aby bylo zcela jednoznacné ziejmé, ke kterému
zdravotnickému prostiedku se vztahuje).

Technické specifikace a pozadavky spolecné pro kategorie Basic a Premium (shodné pro vsechny
Casti VZ — typy poptavanych kardiostimulatort)

Vsechny nabizené kardiostimulatory v kategoriich Basic a Premium musi splfiovat nize uvedené obecné
technické specifikace a pozadavky:

=  kompletni automaticita — tj. automatické nastaveni prah, sensitivity, polarity (unipolarni, bipolarni),
signal(l a impedance,

= U pfristroja fizenych senzorem moznost programace Rate Responsive reZimu s moznosti optimalizace
frekvencniho profilu,

= ochrana pted rusenim mobilnimi telefony,

=  programovatelnost vysokych citlivosti pfi sifiové stimulaci,

=  moznost odbéru stimulacniho systému v tzv. balicku obsahujicim pfistroj, elektrody a zavadéce,
vodice,

= u elektrod pro stimulaci pravé siné a pravé komory jsou poZzadovana aktivni fixace a kalibr tipu
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elektrody pod 7F véetné,

u elektrod pro stimulaci levé komory pro srdecni resynchronizaéni lécbu moznost vybéru mezi
elektrodami, véetné multipolarnich elektrod, zavadénymi po styletu a sou¢asné moznost vybéru
zavadéciho systému.

Dalsi technické specifikace a pozadavky na kategorii Premium, specifické pro jednotlivé casti VZ:

1) Cast Vefejné zakazky €. 1 - kardiostimulatory tfidy “1” (s automatickou detekci a fe$enim
kardiostimulatorem zprostiedkovanych tachykardii)

automaticka detekce a feseni kardiostimulatorem zprostfedkovanych tachykardii (PMT),
automatické méreni stimulacdniho prahu s automatickym nastavenim bezpecné amplitudy
stimulacniho impulsu pro sifovy i komorovy kanal,

algoritmus pro minimalizaci komorové stimulace u 2D kardiostimulatoru na hodnotu méné nez 5% s
ucinnosti prokdzanou prostrednictvim alespon jedné randomizované klinické studie,

algoritmus pro automatickou monitoraci spankové apnoe,

u biventrikularnich kardiostimulatord moznost vybéru mezi bipolarni a kvadripolarni levokomorovou
elektrodou,

v pfipadé poufziti kvadripoldrni LV elektrody moZznost nastaveni stimulacniho vektoru bipolarné,
unipolarné i ,extended bipolar” z libovolného pdlu elektrody,

moznost vzdalené kontroly a monitorace duleZitych parametrl pacienta s mozZnosti zobrazeni a tisku
kompletnich diagnostickych dat a stavu pfistroje bez nutnosti navstévy zdravotnického zafizeni
pomoci celularnich siti funkénich v CR,

popisky vsech portl elektrod pfimo na hlavici pfistroje.

2) Cast Verejné zakazky €. 2 - kardiostimulatory tfidy “2” ( s moZnosti vzdalené kontroly a
monitorace pacienta)

automatické meéreni stimulacniho prahu s automatickym nastavenim bezpecné amplitudy
stimulaéniho impulzu ( prodlouzeni Zivotnosti zdroje systému, zjednodusené kontroly pfistrojt) pro
sinovy i komorovy kanal,

automatické nastaveni klidové frekvence v zavislosti na aktivité nemocného,

algoritmy k udrZeni a vylouceni dominance vlastniho sifokomorového vedeni — moZnost pozitivni i
negativni AV hysterézy,

automaticka funkce pro potlaceni sinovych arytmii,

automatické hodnoceni a uchovani parametr( stimulacnich elektrod,

algoritmus minimalizace komorové stimulace,

moznost vzdalené kontroly a monitorace pacienta s mozZnosti zobrazeni a tisku kompletnich
diagnostickych dat a stavu pfistroje bez nutnosti navstévy zdravotnického zafizeni pomoci celularnich
siti,

u pfistrojl pro biventrikularni stimulaci nezavisld programace mezikomorového zpozdéni, moznost
multipolarnich elektrod, multiprogramovatelnost stimulaéni konfigurace LV elektrody,

moznost docasného nastaveni automatického MRI modu s pfechodnou aktivaci v pfipadé detekce
magnetického pole magnetické rezonance pfistrojem.

3) Cast Verejné zakazky €. 3 - kardiostimulatory tfidy “3” ( s algoritmem pro minimalizaci
komorové stimulace)

automatické méreni stimulacniho prahu s automatickym nastavenim bezpecné amplitudy
stimulacniho impulzu (prodlouZeni Zivotnosti zdroje systému, zjednodusené kontroly pfistrojl) pro
sinovy i komorovy kanal,
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=  automaticka kontrola uloZenych dat pfi interogaci — trendy zakladnich stimulacnich parametrd a
prehled arytmickych epizod,

=  automaticky ndvrh programace na zakladé klinického stavu,

®=  mozZnost programace nejméné jednoho algoritmu pro minimalizaci pravokomorové stimulace,
klinicky ovéreného, s alespon jednou randomizovanou studii publikovanou v renomovaném
Casopise,

=  moznost vzdalené kontroly a monitorace pacienta s moznosti zobrazeni a tisku kompletnich
diagnostickych dat a stavu pfistroje bez nutnosti navstévy zdravotnického zafizeni pomoci
celularnich siti,

= U pfistrojd pro biventrikularni stimulaci nezavisld programace mezikomorového zpoZzdéni, moznost
multipointpacingu u vicepolarnich LV elektrod. Algoritmy pro automatickou optimalizaci
resynchronizacni terapie s automatickym mérenim vsech moznych levokomorovych stimulacnich
konfiguracich,

=  MRI full body kompatibilita bez omezeni do 3T v¢etné.

4) Cast verejné zakazky €. 4 - kardiostimulatory tfidy “4” ( s algoritmem k udrzeni a vylouceni
dominance vlastniho sinokomorového vedeni s moznosti nastaveni pozitivni i negativni AV
hysterézy)

=  automatické méreni stimulaéniho prahu s automatickym nastavenim bezpecné amplitudy
stimulacniho impulzu ( prodlouZeni Zivotnosti zdroje systému, zjednodusené kontroly pfistrojl) pro
sinovy i komorovy kanal,

= funkce hysterézy, resp. moznost nastaveni klidové srdecni frekvence,

=  bezdratové RF telemetrie minimalné v premiové radé,

= algoritmy k udrZeni a vylouceni dominance vlastniho sifokomorového vedeni , moZnost nastaveni
pozitivni i negativni hodnoty AV hysterézy,

=  automatickd Uprava stimulacéni frekvence pfi zméné maddu pfi tachyarytmii,

=  kompatibilita s elektrodami v balicku, ptipadné s elektrodou s moznosti aktivni fixace ve tvaru
pro siflovou aplikaci,

= U pristroji pro biventrikuldarni stimulaci nezavisld programace mezikomorového zpozdéni,
multiprogramovatelnost stimulacni konfigurace LV elektrody.
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