Tabulka spinéni minimainich technickych podminek pro &ast 1.

FN Olomouc - Kardiostimulatory
VZ-2020-000478
Kardiostimuldtory s moznosti vzdalené kontroly a monitorace pacienta véetné jednotky pro vzdalenou monitoraci

Technické podminky : | ANO/NE | Poznimka

[} Zivazné obecné technické poZadavky na pfedmét plnéni verejné zakizky:

» Automatické nastaveni praht, sensitivity, polarity simald.

» U piisiroit Gzeaveh senzorem moznost automatického nastaveni senzoru s moZnosti eptimalizace frekvendniho profili.

= Programovatelnost vysckyeh citlivosti pfi sifové stimulaci.

= Ochrana pfed rudenim mobilnimi telefony.

* Snadna obsiuha programatoru.

MeZnost odbéru stimulacniho systému v tzv, bali¢ku obsahujicim plistroj a elekirody s aktivni fixaci.

* U elekurod pro stimulaci levé komory pro srdeéni resynchronizaéni [ébu moznost vibén mezi elekirodami zavadénimi po styletu a soudasné moznost vibéru zavadécihe systému

2} Zivazné poZadavky na piedmét pinéni veFejné zakazky pro katecorii PREMIUM:

L. Zadavatel poZaduje ndsledujici technické parametry pro kardiostimulafory v 1. &asti VZ pro t¥idu PREMIUM, které musi nabizeny typ KS-PREMIUM kumulative spiiiovat s obecnimi technickymi poFadaviy dle &, 1) této technicks specifikace pFedmétu VZ:

1} Automaticks méfeni stimilacnich prahd ve viech kandlech s avtomatickym nastavenim bezpeéné amphitudy stimulagnibo impulsu pro sifiovy, komorovy { LV kanal.

2} Auwomatické nastaveni klidove frekvenge v zavislosti na aktivite nemocného.

3} Algoritmy k udczeni a vvlouéent dominance vlastniho shiiokomorového vedeni ~ moZnost nastaveni pozitivad 1 negativai hodnoty AV hystereze.

4} Automatickd funkce pro potladeni siffiovych arvtmii.

3} Automatické hodnoceni a uchovini parametrs stimulaénich elekirod.

63 Algoritmy (min. 2) pro minimalizaci komorove stimulace.

7} Moznost vzdilené kontroly a monitorace dilleZitvch parametri pacienta s moznosti zobrazeni a tisku kompletnich diagnostickych dat a stave pistroje bez nuinosti navitévy zdravotnickéhe zafizeni pomoei celulamich
siti, fankenich v CR. Funkdnost systému uchazed dolo#i petvrzenim o provozu systému dalkové kontroly po dobu minimalng 2 let minimalng ze 3 pracovigt’ v CR

8} U pfistrost pro biventrikuldmi stimutaci moznost voiby pHstroje pro pipojeni bipolami nebo kvadrpelami levokomorové elekirody.

91 LU pisirajis pro biventrikulami stimulaci nezévisla programace mezikomorovéhe zpozdéni, multiprogramovatelnost stimuladni konfigurace LV elektrody.

10} Kompatibshta 1D, 2D 1 BiV systémi s celotélovym vySetfenim pomoci MR s automatickym pfeprutim do 2 z bezpednéhe MRI reZimu.

11} Fyziologicky senzor schopny reagovat na fvzickou i psychickou z4té2 pacienta.

12} Moznost meteni predikiort srdeéniho seihdni u 1D, 2D 1 BiV systémil.

1L, Daldi poZadavky zadavatele na vybraného Gilasmika v této fasti VZ;

1y Udastrik zajisti na své ndklady potfebny poéer programéni (pro ambulance a sal} - soudasti celé deddvky kardiostimulétoru podle ZD je bezplatng zapljceni min. 2 ks programérii po dobu trvani kupni smlouvy vzeslé
2 tohoto zadavaciho fizeni.

2)  Ucasmik zajistf a dodd na sveé naklady informaéni-edukaéni material pro pacienty v eském jazyee pre kazdy typ dodaného kardiostimulatoru.

30 Ulastnik zajist na vyZidani pritomnost progkoleného pracovnika pii implantaci dedaného pfistroje s dokladem o proskeleni od vyrobee, zplnomocnéného zastupee nebo osoby jimi pisemné povitend dle ust, § 45 odst.
2 ptsm. o} zakona £ 268/2014 $b., 0 zdravomickveh prostfedcich a o zingaé zdkera & 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozddisich predpish (dale jen . ZZP").

47 Ugastaik zajist bezplatnou a nepfetrzitou meZnost piimé telefonické konzultace zjisténého problému pid implantaci &i provozu kardiostimulitoru. Ucastnik musi garantevat, Ze vyéleni pro konzultace osoby s dokladem
0 profkoleni dle ust. § 45 odst. 2 pism. a) ZZP.

5y Utastaik zajisti bezplamou moimost kontroly implantovanéhe pfistroje v peipadé hospitalizace pecienta v jiné nemocniei v CR, vanikne-li tato potfeba napf, v souvislosti s urgentnim chirurgickym vykonem. Dale
casmik zajisti moznost kontroly zakladnich funkénich paramewtt a vipisu z paméti implantovaného phistroie je-l nemocny hospitalizovan v jiné nemocnici. Rovnés zajisti piipadné vyzvednuti pacientské jednotky pro

6) Ucastnik prokaze doklad o prozkaleni dle ust, § 45 oﬁ.mﬂ. 2 pistn. a) ZZP % technické podpofs pi :.:Ummso_. dodaného piistroje alespoi dvou osob.




Tabulka spinéni minimalnich technickych podminek pro ¢ast 1.

FN Olomouc - Kardiostimulatory
VZ-2020-000478

Kardiostimulatory s moZnosti véasného upozornéni hroziciho srdeéniho selhani

Tachnické podminky . | ano/nE |

Parndmka

1y Zavazné obeené technické pofadavky na piedmét pinéni vefejné zakizky ve tfiddch BASIC a PREMIUM:

a)  autoraticke méfeni stimuladnich prahd, sensingu, itopedance, polarity elektrody (unipolarni, bipolarni)

§by  viechny piistroje jsou vibaveny senzorem, moznost programace Rate Responsive rezimu s moznosti optimalizace frekventniho profily

c) programovateinost vysokyeh citlivosti v siiovém kandlu

dy  elekwody pro stimuiaci pravé siné & pravé komory v sadé a samostainé musi byt endovazalni, bipotérni, s aktivai fixaci, s kalibrem tipu elekirody do 7F vietng (doperudeny zavadet max. 7F)

c) moZnost zobrazeni intrakardidlnich signdlli v redlném Zase na programeru pii interogaci pristroje

meZnost méfeni prediktorll srdedniho selhdni (napiiklad pomeci hrudai impedance)

algoritmy k udrzeni a vyloueni dominance viasiniho sifiokomorového vedeni

s

1) awtomatické méteni stimulaéniho prahu s automatickym nastavenim bezpednd amplitudy stimutagniho impulzu { prediouZeni Zivemosti zdraje systému, ziednodudené kontroly piistrejd) pro siflovy i komarové
kanaly (v komorevém kandle pro kazdy impuls)

1 klidova srdedni frekvence Hzend pohybovim senzorem (ne pomoet fasového intervalu)

i} interogace prostfeduictvim bezdritové telemetrie

k) awomaticka Gprava stimuladnd frekvence pH zménd modu pfi siftové anvtmii

w: kompatibilita s elektrodami v balitka

m) kvadripolarni levokomorevd elekiroda s moZnosti stimulace z vice mist u Biv

1 mo¥nost alespon i zakfiveni LV elekirody, spacing 60 mm alespoit u jednohe provedeni

o) alespont 12 dostupnyeh konfiguraci stimuelagniho vekioru LV kandlu v pripads pouziti kvadripolami elekirody u BiV stimuldtoru

py  moznost plincieni na dalkovy monitoring

q) komplexn! diagnostické informace o resynchronizaini ¥Ebe a sifiovych fachvarytmiich

v)  automatické dyvnamické nastaveni AV intervalu

3y awtomaticky algoritmus k zamezeni sifiovich arytmii

13 MRI kompatibilita svstému minimaing do 1,37

11} moznost aktivace a deaktivace MRI rezimu pomoci jednotidelového kapesniho externiho aktivatoru

2)  Dafi pofadavky zadavatele na vybraného idastnika v této Fasti VZz

1) Utasnik zajisti na své naklady potfebny podet programérd (pro ambulance a sal) - soudasti celé dodavky kardiostimuiatoru podie ZD je bezplainé zaptijéeni min. 2 ks programeéri po dobu trvani kupni simleuvy
vzesié z tohoto zadévaciho tizeni.

2)  Ucastnik zajisti a dodd na své ndklady informatni-edukaéni material pro pacienty v Seském jazyce pro kazdy tvp dedaného kardiostimulatoru,

3} Utastnik zajisti na vyzadani pritemnost prodkoleného pracovnika pii implantaci dodaného pfistroje s dokladem o proskoleni od v¥robee, zplnomocngného zéstupce nebo osoby jimi pisemng povéfené die ust. § 45
adst. 2 pism. &) zakona &. 268/2014 Sh., o zdravatnickych prostfedeich a o zméné zakona & 634/2004 $b., o spréavnich poplatcich, ve znéni pozdéich predpisii (dale jen  ZZP™)

4} Utastnik zajisti bezplatnou a nepfetrzitou moznost piimé telefonické konzultace zjisteného probiému pii implantaci & provozu kardiostimulatoru. Ucastnik musi garantovat, Ze vvdleni pro konzultace osoby s
dokladem o prodkoleni dle ust. § 45 odst. 2 pism. a} ZZP.

3y Ukastnik zajisti bezplatnou mo@nost kontrely implantovaného piistroje v pfipade hospitalizace pacienta v jiné nemocnici v CR, vznikne-li tato potfeba napt. v souvisiosti s urgentnim chirurgickym vykonem. Dile
ueasmik zajisti moZmost kontroly zakiadnich funkEnich parametrl a vipisu z paméti implantovaného ptistroje je-li nemocny hospitalizovan v jiné nemocnici. Rovnéz zajisti piipadné vyzvednuti pacientské jednotky pro
vzdalenou moniteraci od pezistaiveh v piipade imii pacienta, & interogaci piistroje po Gmirti pacienta, bude-H z jakychkoli (napf. soudnich} diivedé vyiadovana.

5)  Utastnik prokaze doklad o proskoleni die ust. § 45 odst. 2 pism. 2) 22P k technické podpore pii implantaci dedaného pFistroje alespoi dvou osob.




Tabuika spinéni minimalnich technickych podminek pro &ast I1l.

FN Olomouc - Kardiostimuldtory
VZ-2020-000478

Kardiostimulatory pro pacienty po extrakei pro zévainé infekéni komplikace vykonu a pro pacienty s vysokym potenciondlnim rizikem vzniku infek&nich komplikaci

Technické podminky . | ano/we | Poznamka

1) Zavazné obecné technické poZadavky na predmé pinini vefejné zakdzky:

a) mozmost automatického méfeni stimuladnich prahil a automaticks lpravy energie stimulagniho impulsu ve viech kanalech (siiovém, pravokomorovém i levokomorovem)

b) _programace vvseké upper racking rate zejmén pro mladé pacienty (alespon 2 10/min)

<t u dvoudutinovich: a biventrikolarnich systemi algoritmus na management vasovagaini synkopy

d)  MRI kompatitita pro vyietfeni v poli 1,513 T, celotlove, bez omezeni skenované oblasti

o

1 biventrikuiarnich pristroji moznost vi'béru bipolarni nebo kvadripolami LV elektrody

s}

u brvenirikuldrnich pfistrojl s kvadripoldmi ievokomorovou elektrodou s moZznost Vibéru z alespod 16-ti stimulaénich vektort 3 antomatickou funkei méfeni

=

u pfistrojt pro biventrikularni stimulaci mo#nost nezavisié prouramace mezikomorového zpozdéni, muitipregramevatelnost stimulatni konfigurace LV elektrody

u pFistroj i pro biventrikulami stimulaci moZnost programace algotitmu pro vicebodovon biventrikclarni stimulace, tzv. MPP

foll

u pfistroj pro biventrikulami stimulaci moZnost programace algoritmu pro awtomaticka kontinualmi optimalizaci biventrikulatni stimulace

) moznost dodani eptkardilnich elekirod v ramei balicku

K} moZnost dodani antibakierialni obalky v ramci balitku- moznost vzdalené kontroly a momitorace pacienta s moznosti zobrazeni kompletich diagnostickych dat a stavu ptistroje bez nutnosti naviitvy zdravotmickeého
zaFizeni pomoci siti mobilniho operatora

2} _DaBi po¥adavky zadavatele na vybraného itastnika v této fasti VZ:

* Uzastnik zajisti na své naklady potfebny¥ polet programérii (pro ambulance a sal) - sougdst celé dodavky kardiostimuidtoru podle ZD je bezplamé zapijéeni min. 2 ks programérll pe dobu trvéni kupni simlouvy veeslé z
tohoto zaddvaciho Fzeni.

- Ukastnik zajisti a dodé na své naklady informatni-edukatni material pro pacienty v Seském jazyce pro ka#dy tvp dodaného kardiostimuldtoru.

- Uastnik zajisti na vyzadani pitommost proskolencha pracovnika pH implantaci dodaného pistroje s dokladem o protkoleni od vyrobee, zpinomocnéného zéstupee nebo osoby jimi pisemné povéfend die ust. § 45 odst.
2 pism, a) zékona & 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedeich a o zméns zakona & 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich pFedpisti (déle jen | ZZP™).

« URastnik zajisti bezplatnou a nepietrzitau moziost piimé telefonické konzuitace zjistiného probiému pH implantaci &i provozu Kardiostimulatoru, Ugastatk musi garantovat, 2e vyélent pro konzultace osoby 3 dokladem
o prodioleni die ust. § 45 odst. 2 pism. a) Z7P.

+ Utastnik zajisti bezplanou moZrost kearroly implantovaného pHstroje v pripadé hospitalizace pacienta v jiné nemocnici v CR. vznikne-i tato potfeba napf. v souvistosti s urgeniném chirurgickym v¥kenem. Dile
ilastik zajisti moznost kontroly zakladrich funkénich parametr a vipisu z paméti implantovaného piistroje je-li nemocny hospitalizovan v jiné nemocnici. RovnéZ zajisti ptipadné vyzvednuti pacientské jednotky pro
vzddlenou monitoraci od poziistalych v pfipadé tmrti pacienta, & interogaci plistroje po (imnii pacienta, bude-li z jakychkoli {napt. scudnich) divodi vyZadovina,

- Utastnik prokaze doklad o prodkoleni die ust. § 45 odst. 2 pism. &) ZZP k technické podpofe pfi impiantaci dodaného piistroie alesport dvou osob.




Tabulka spinéni minimalnich technickych podminek pro &st IV.

FN Olomouc - Kardiostimulatory
VZ-2020-000478

Kardiostimuldtory s dudinim senzorem, hemodynamickym monitorovanim kontraktility pomoci transvulérni impedance (TVI) a moinosti vzdalené kontroly véetné
komunikadniho prostiedku

Technicke podminky : ” ANCO/NE _ Poznimka
1) Zavazné obecné technické poZadavky na pfedmét plnéni veFejné zakdzky: :

a)  Senzor - snimat hemodynamicke kontrakritiny TV]

b)  Kombinace druhého sensor modulace stimulagni frekvence

c}  Autoset spimidni citlivosti A 2 V kandlu

d) Autedetekcs aéinné siimulace po komorovém sniméni a stimulaci pomoci TVE

¢} Moznost programace AV zpoZdéni od hodnoty 0 pro vvuriti BiV stimuiace LV/RV

) Zéznamnik intrakardidlnich komorovych a sifiovych epizod

23 Komplexni intrakardidini electrogram iECG morfologicky podobny povrchovéms EKG

h) Algoritmus minimalizace komorové stimulace s hemodynamickou kontrolou pomoci TVI

i} Telemeatrickd jednotka pro vzddlenou menitoraci

it Molnost podminéného vyetfeni magnetickou rezonanei (MRI)

k)  Preventivni algoritmy sifové fibritace

H. Daisi pofadavky zadavatele na vvbraného afastnilia v této ¥4sti VI

1) Uzasmik zajisti na své naklady pottebny potet programérd (pro ambulance a sal) - soutasti celé dodavky kardiostimulitorn podle ZD je bezplatng zapligeni min. 2 ks programérii po dobu trvani kupni smiouvy
vzedle z tohoto zadavaciho fizeni,

2y Ugastik zajisti 2 doda na své naklady informagni-edukaéni material pro pacienty v feském jazyce pro kazdy typ dodanéhe kardiostimulatoru.

3)  Utastnik zajisti na vyzaddni pitomnost prodkoleného pracevnika pH implantaci dedarého piistroje s dokladem o pro$koleni od wirobee, zphnomocnéného zdstupce nebo oseby jimi pisemnd poveéfené dle ust, § 45
odst. 2 pism, a) zdkona €. 268/2014 Sb., ¢ zdravemickich prosifedcich a o zménd zakona &, 63472004 Sb., ¢ spravnich poplatcich, ve znéni pozdéisich predypish (déle jen  Z7P™)

4y Ulastaik zajisti bezplamou a neptetrZiton. mo?nost primé tefefonické konzultace zjigténého problému pH implantaci ¢i provozu kardiostimulitoru, Udastnik musi garantovat, Ze vytleni pro konzultace osoby s
dokladern o prodkoleni dle ust. § 45 odst 2 pism. a) ZZP.

3)  Utastnik zajisti bezplamou moznost kontroly implantovaného phstroje v pipade hospitalizace pacienta v jiné nemocnici v CR. vznikne-li tato potieba napt. v souvisiosti s urgentnim chirurgickym vikonem. Ddle
ilastnil zajist moinost kontroly zdkladnich funkénich parametrd a vypisu z paméti implantovaného prisiroje je-H nemocny hospitalizovan v jiné nemocnici. Rovnéz zajisti pfipadné vyzvednu pacientske jednotky pro
vzdalenou monitoraci od poziistalvch v pripade (mani pacienta, & interogaci pHistroje po Gmit pacienta, bude-li z jakychkoli (napt. soudnich) dfvodi: vyZadovana.

6)  Ugastik prokaze doklad o prodkoleni die ust. § 45 odst. 2 pism. a) ZZP k technické podpofe pii implantaci aoa.m.mm:o piistroe alespoil dvou osob.




Tabulka spInéni minimalnich technickych podminek pro éast V.

FN Clomouc - Kardiostimulatory
VZ-2020-000478

Systém bezelektrodového kardiostimulatoru zavadéného katetrizaéni technikou

Technické podminky

I} Zivazné obecné technické poZadavky na pFedmEt pindni vefeiné zakazky:

a} Implantace systému pfimo do pravé komory bez nutnosti implantace elektrodevéhe systému.

{b) Predpokladana Zivomnost svstému minimalng 10 ler,

¢ Programovatelnost parametni.

&) MoZnost akiivace senzoru.

¢) Extrahovatelnost v pipadé potfeby.

) Kompatibilita s magnetickou rezonanci.

) Pristroj doddvan v setu se zavadeoim systément

11. Dali pofadavky zadavatele na vybraného G&astnika v této &4sti VZ:

1) Utastnik zajisti na své nakiady pottebny podet programérit (pro ambulance a sal) - soutasti celé dodavky systému podie ZD je bezplamé zapdjéeni min. 2 ks programérii po dobu trvani kupni smlouvy vzedlé z tohoto
radavaciho fize

2} Ulastnik zajisii & doda na své ndklady, jako souldst dodavky predmeétu pingni, informatni-edukaéni materidlu pro pacienty v Geském jazyca.

33 Utastnik zajisti na vvZadani pFitomnost proskoleného pracovnika pfi implantaci dodanéhe pfistroje s dokladem o pro3koleni od v¥robee, zpinomeendného zastupee nebo osoby jimi pisemnd povéfené dle ust. § 435
odst. 2 pism. a) zakona & 268/2014 Sb., o zdravomickych prostfedceich a o zménd zakona &. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdajsich predpisii (déie jen , ZZP").

43 Uasinik zajisti bezplatnou a nepretrZitou moZnost ptimé telefonické konzultace zjidtiného problému p¥i implantaci & provozu kardiostimulators. Utastatk musi garantovat, Ze vyCieni pro konzultace osoby s dokladem
0 profkeleni die ust. § 45 odst. 2 pism. a) ZZP.

5y Uasinik zajisi bezplatnou moinost kontroty implantovaného plistroje v pripad$ hospitalizace pacienta v jiné nemocnici v CR, vznikne-li 1ato potfeba napf. v souvislosti s urgentnim chirurgickym vykonem, Dale
Ucastnik zajisti moZnost kontroly zakiadnich funkEnich paramerrdl a vipisu z pamati implantovaného pfistroje je-li nemocny hospitalizovan v jiné nemocnici. Rovnéz zajisti pFipadné vvzvednuti pacientské jednotky pro
vzdalenau monitoraci od pozdistalych v plipadé Gimrti pacienta, &i interogaci pistroje po finrti pacienta, bude-i z jakychkoli (napk. soudnich) divedd vyZadovina.

6} Utasinik proka¥e doklad o proskelent die ust. § 45 odst. 2 pism. a) ZZP k technické podpofe pi implantaci dodaného pfistroie alespoii dvou asob.




