	[image: image1.png]NEMOCNICE
NAHOMOICE



       

IČ: 00023884 / DIČ: CZ00023884
	Nemocnice Na Homolce

Oddělení veřejných zakázek

Roentgenova 37/2

150 30 Praha 5 - Motol
	( + 420 257 273 405
( jiri.linhart@homolka.cz 
( www.homolka.cz


(   Technická specifikace předmětu veřejné zakázky ev. č. 524068 (
Rámcová smlouva na dodávky implantabilních kardioverterů - defibrilátorů


	TECHNICKÁ SPECIFIKACE PŘEDMĚTU VEŘEJNÉ ZAKÁZKY
a

Příloha 2a rámcové smlouvy na plnění veřejné zakázky:

Rámcová smlouva na dodávky implantabilních kardiovertrů-defibrilátorů

Požadavky NNH na minimální vlastnosti zboží a speciální smluvní podmínky vztahující se ke zboží


1. Vymezení předmětu veřejné zakázky
Odhadovaná spotřeba jednotlivých typů ICD ve stanovených částech VZ podle technických a funkčních vlastností ICD:

Část 1 veřejné zakázky - ICD s možností vzdálené kontroly pacienta vč. jednotky pro vzdálenou monitoraci
	Kategorie 1: ICD s možností vzdálené kontroly pacienta vč. jednotky pro vzdálenou monitoraci

	Třída
	Typ
	Předpokládaný počet kusů 12 měsíců/rok 
	Předpokládaný počet kusů 24 měsíců/ 2 roky

	Basic
	Jednodutinový – 1D
	30
	60

	
	Dvoudutinový – 2D
	10
	20

	
	Biventrikulární – BiV
	30
	60

	Premium
	Jednodutinový – 1D
	30
	60

	
	Dvoudutinový – 2D
	10
	20

	
	Biventrikulární – BiV
	30
	60


Část 2 veřejné zakázky - ICD s možností vyšetření pomocí magnetické rezonance 
	Kategorie 2: ICD s možností vyšetření pomocí magnetické rezonance 

	Třída
	Typ
	Předpokládaný počet kusů 12 měsíců/rok 
	Předpokládaný počet kusů 24 měsíců/ 2 roky

	Basic
	Jednodutinový – 1D
	30
	60

	
	Dvoudutinový – 2D
	10
	20

	
	Biventrikulární – BiV
	30
	60

	Premium
	Jednodutinový – 1D
	30
	60

	
	Dvoudutinový – 2D
	10
	20

	
	Biventrikulární – BiV
	30
	60


Část 3 veřejné zakázky - ICD s možností pokročilého nastavení parametrů zpracování 
	Kategorie 3: ICD s možností pokročilého nastavení parametrů zpracování signálů

	Třída
	Typ
	Předpokládaný počet kusů 12 měsíců/rok 
	Předpokládaný počet kusů 24 měsíců/ 2 roky

	Basic
	Jednodutinový – 1D
	30
	60

	
	Dvoudutinový – 2D
	10
	20

	
	Biventrikulární – BiV
	30
	60

	Premium
	Jednodutinový – 1D
	30
	60

	
	Dvoudutinový – 2D
	10
	20

	
	Biventrikulární – BiV
	30
	60


Část 4 veřejné zakázky - ICD s možností včasného upozornění hrozícího srdečního 
	Kategorie 4: ICD s možností včasného upozornění hrozícího srdečního selhání

	Třída
	Typ
	Předpokládaný počet kusů 12 měsíců/rok 
	Předpokládaný počet kusů 24 měsíců/ 2 roky

	Basic
	Jednodutinový – 1D
	30
	60

	
	Dvoudutinový – 2D
	10
	20

	
	Biventrikulární – BiV
	30
	60

	Premium
	Jednodutinový – 1D
	30
	60

	
	Dvoudutinový – 2D
	10
	20

	
	Biventrikulární – BiV
	30
	60


Část 5 veřejné zakázky - Subkutánní ICD s detekcí povrchového signálu 
	Kategorie 5: Subkutánní ICD s detekcí povrchového signálu

	Třída
	Typ
	Předpokládaný počet kusů 12 měsíců/rok 
	Předpokládaný počet kusů 24 měsíců/ 2 roky

	Unikát
	Subkutánní ICD
	24
	48


Instrumentárium pro části 1 – 4 veřejné zakázky
· elektroda pravosíňová
· elektroda defibrilační jednocívková
· elektroda defibrilační dvoucívková

· elektroda levokomorová bipolární

· elektroda levokomorová kvadripolární
· zavaděč pro síňovou elektrodu

· zavaděč pro defibrilační elektrodu

· zavaděč pro levokomorovou elektrodu minimálně ve dvou variantách
· subselektor pro zavádění levokomorové elektrody minimálně ve dvou variantách
Instrumentárium pro část 5 veřejné zakázky

· defibrilační elektroda
· zaváděcí instrumentárium

V. Uváděna odhadovaná spotřeba v části 1 až 5 je stanovena pouze jako předpokládaná; odebrané množství se tedy bude odvíjet od reálné potřeby zadavatele a s ohledem na finanční a časový limit uzavřené rámcové smlouvy.
VI. Nabízený typ ICD a jeho příslušenství musí mít přidělený kód Všeobecné zdravotní pojišťovny (dále jen „VZP“) a stanovenou výši úhrady ze zdravotního pojištění v platném číselníku VZP/ZUM. Nebude-li ICD uveden v platném číselníku VZP/ZUM nebo uvede-li uchazeč neplatný kód VZP/ZUM k nabízenému ICD, vyhrazuje si zadavatel právo takovou nabídku vyřadit a následně uchazeče vyloučit z účasti v tomto zadávacím řízení.

VII. Zadavatel upozorňuje, že si vyhrazuje právo dle svých aktuálních potřeb pořizovat jednotlivé ICD (a to ve všech typech, resp. kvalitativních kategoriích) buď samostatně, nebo v tzv. „balíčku“, tj. s kompletním příslušenstvím (zavaděče, vodiče a elektrody). 

2. Závazné obecné požadavky zadavatele na předmět veřejné zakázky 
 I. Zadavatel vyžaduje, aby uchazeč v části 1. až 4 VZ nabídnul přístroje třídy BASIC i PREMIUM. Dále v části 1. až 4 VZ v každé třídě vždy jednodutinové (1D), dvoudutinové (2D) i Biventrikulární systémy (BIV). Všechny přístroje musí splňovat obecné požadavky zadavatele na předmět této VZ. Přístroje kategorie PREMIUM musí navíc splňovat požadavky uvedené v jednotlivých částech veřejné zakázky.

II. Dodávka 1 ks ICD musí zahrnovat vlastní ICD, a v případě „balíčku“ vlastní ICD, zavaděč, vodič a elektrodu
III. Zadavatel uchazeče upozorňuje, že si vyhrazuje právo dle svých aktuálních potřeb poptávat jednotlivé ICD (a to ve všech typech, resp. kvalitativních kategoriích) buď samostatně, nebo v tzv. „balíčku“, tj. se zavaděčem, vodičem a elektrodou. Uchazeči jsou tak povinni ocenit zvlášť dodávku samotného ICD, dodávku ICD s kompletním příslušenstvím a dodávku instrumentária k ICD. 
IV. Ke každému poptávanému typu ICD, resp. kategorii ICD je uchazeč oprávněn nabídnout vždy pouze jeden konkrétní výrobek odpovídající požadované technické specifikaci. Zadavatel uchazeče upozorňuje, že bude akceptovat pouze takové zdravotnické prostředky, které jsou uvedeny/registrovány v tzv. číselníku VZP pro úhradu speciálního zdravotnického materiálu – Úhradovém katalogu VZP – ZP (dále též jen „Číselník VZP“), platném ke dni podaní nabídky a mají přidělený platný kód zdravotní pojišťovny (kód ZP). Nebude-li nabídka uchazeče podaná na plnění této veřejné zakázky splňovat tuto podmínku zadavatele, a to byť i jen ve vztahu k některému či některým z nabízených ICD, bude nabídka takového uchazeče vyřazena a uchazeč bude ze zadávacího řízení vyloučen. Uchazeč vybraný pro plnění této veřejné zakázky pak bude povinen zajistit platnost kódu ZP u všech jím nabídnutých zdravotnických prostředků, a to po celou dobu plnění veřejné zakázky. Zadavatel od uchazeče nebude odebírat zdravotnické prostředky, které nebudou mít platný kód ZP.

V. Zadavatel vyžaduje, aby aktivní implantabilní zdravotnické prostředky, které jsou předmětem nabídky na každou část VZ, splňovaly technické požadavky na implantabilní kardiovertery-defibrilátory (ICD) stanovené v evropských i českých technických normách, závazných klinických doporučeních, příloze I směrnice 93/42/EEC týkající se zdravotnických prostředků, nařízení vlády č. 54/2015 Sb., kterým se stanoví technické požadavky na zdravotnické prostředky, a nařízení vlády č. 55/2015 Sb., kterým se stanoví technické požadavky na aktivní implantabilní zdravotnické prostředky.
3. Závazné obecné technické požadavky předmětu veřejné zakázky v třídách BASIC a PREMIUM pro 1. až 4. část VZ
     Zadavatel vyžaduje, aby ICD v části 1. až 4 VZ v obou třídách (BASIC i PREMIUM) splňovaly následující závazné obecné technické parametry:
1) Multiprogramovatelnost parametrů ICD.

2) Možnost nastavení 3 zón pro tachykardickou léčbu.

3) Maximální hodnota dodané energie nejméně 35 J.

4) Algoritmy pro snížení výskytu neadekvátních výbojů.

5) Rozsah stimulační frekvence 30 – 150 min-1.

6) Rozsah nastavení citlivosti v síňovém kanálu 0,4 - 1 mV. 
7) Rozsah nastavení citlivosti v komorovém kanálu 0,5 mV – 1,2 mV.
8) Možnost stimulace z distálního i proximálního pólu bipolární LV elektrody.
9) Životnost baterií odpovídající světovému standardu, tj. minimálně 6 let.
10) Jednoduché - intuitivní ovládání programéru ICD.
11) Možnost exportu dat z ICD do programéru nebo na externí nosič dat.

12) Odběr kompletu (přístroj + elektrody). Zadavatel požaduje možnost výběru jedno nebo dvoucívkové defibrilační elektrody.
4. Závazné požadavky na předmět veřejné zakázky v 1. části VZ – „ICD s možností vzdálené kontroly pacienta“ pro kategorii PREMIUM
I. Zadavatel požaduje následující technické parametry pro ICD v 1. části VZ pro třídu PREMIUM, které musí nabízený typ ICD-PREMIUM kumulativně splňovat s obecnými technickými požadavky dle čl. 4 a 5 této technické specifikace předmětu VZ:
1) Automatické měření prahů ve všech kanálech s automatickým nastavením bezpečné amplitudy stimulačního impulsu minimálně v komorových kanálech.
2) Algoritmy pro preferenci/potlačení vlastního AV převodu.
3) Pokročilé algoritmy pro snížení procenta nežádoucí komorové stimulace.
4) Pokročilé algoritmy pro diskriminaci SVT arytmií k snížení výskytu neadekvátních výbojů.
5) Možnost vzdálené kontroly a monitorace důležitých parametrů pomocí celulárních sítí funkčních v ČR. Funkčnost systému uchazeč doloží potvrzením o provozu systému dálkové kontroly po dobu minimálně 2 let minimálně ze tří pracovišť v ČR.
6) Možnost výběru konektoru defibrilačních elektrod mezi DF-1 a DF-4.
7) Kvadripolární elektroda pro LV stimulaci (Quad-LV) u biventrikulárního systému.
II. Další požadavky zadavatele na vybraného uchazeče v této části VZ:
1) Uchazeč zajistí na své náklady potřebný počet programérů (pro ambulance a sál) - součástí celé dodávky ICD podle ZD je bezplatné zapůjčení 6 ks programérů na dobu trvání veřejné zakázky zadávané v tomto zadávacím řízení.  

2) Uchazeč zajistí na své náklady informační-edukační materiál pro pacienty v českém jazyce pro každý typ dodaného ICD.

3) Uchazeč zajistí na vyžádání přítomnost proškoleného pracovníka při implantaci dodaného přístroje s dokladem o proškolení od výrobce, zplnomocněného zástupce nebo osoby jimi písemně pověřené dle ust. § 45 odst. 2 písm. a) zákona č. 268/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č. 634/2004 Sb., o správních poplatcích, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „ZZP“).
4) Uchazeč zajistí bezplatnou a nepřetržitou možnost přímé telefonické konzultace zjištěného problému při implantaci či provozu ICD. Uchazeč musí garantovat, že vyčlení pro konzultace osoby s dokladem o proškolení dle ust. § 45 odst. 2 písm. a) ZPP.

5)  Uchazeč zajistí bezplatnou možnost kontroly implantovaného přístroje v případě hospitalizace pacienta v jiné nemocnici v ČR, vznikne-li tato potřeba např. v souvislosti s urgentním chirurgickým výkonem. Dále uchazeč zajistí možnost kontroly základních funkčních parametrů a výpisu z paměti implantovaného přístroje je-li nemocný hospitalizován v jiné nemocnici. Rovněž zajistí případné vyzvednutí pacientské jednotky pro vzdálenou monitoraci od pozůstalých v případě úmrtí pacienta, či interogaci přístroje po úmrtí pacienta, bude-li z jakýchkoli (např. soudních) důvodů vyžadována.

6) Uchazeč prokáže doklad o proškolení dle ust. § 45 odst. 2 písm. a)  ZZP k technické podpoře při implantaci dodaného přístroje alespoň dvou osob.

5. Závazné požadavky na předmět veřejné zakázky v 2. části VZ - ICD s možností vyšetření pomocí magnetické rezonance 
I. Zadavatel požaduje následující technické parametry pro ICD v 2. části VZ pro třídu PREMIUM, které musí nabízený typ ICD-PREMIUM s možností vyšetření pomocí MR kumulativně splňovat s obecnými technickými požadavky dle čl. 4 této technické specifikace předmětu VZ:

1) Automatické měření prahů ve všech kanálech s automatickým nastavením bezpečné amplitudy stimulačního impulsu minimálně v komorových kanálech.
2) Algoritmy pro preferenci/potlačení vlastního AV převodu.
3) Pokročilé algoritmy pro snížení procenta nežádoucí komorové stimulace.
4) Pokročilé algoritmy pro diskriminaci SVT arytmií k snížení výskytu neadekvátních výbojů.
5) Možnost podmíněného vyšetření některých oblastí těla pacienta magnetickou rezonancí i v přítomnosti implantovaného systému.
6) Možnost výběru konektoru defibrilačních elektrod mezi DF-1 a DF-4.
7) Kvadripolární elektroda pro LV stimulaci (Quad-LV) u biventrikulárního systému.
II. Další požadavky zadavatele na vybraného uchazeče v této části VZ:

1) Uchazeč zajistí na své náklady potřebný počet programérů (pro ambulance a sál) - součástí celé dodávky ICD podle ZD je bezplatné zapůjčení 6 ks programérů na dobu trvání veřejné zakázky zadávané v tomto zadávacím řízení.  

2) Uchazeč zajistí na své náklady informační-edukační materiál pro pacienty v českém jazyce pro každý typ dodaného ICD.

3) Uchazeč zajistí na vyžádání přítomnost proškoleného pracovníka při implantaci dodaného přístroje s dokladem o proškolení od výrobce, zplnomocněného zástupce nebo osoby jimi písemně pověřené dle ust. § 45 odst. 2 písm. a) ZZP.

4) Uchazeč zajistí bezplatnou a nepřetržitou možnost přímé telefonické konzultace zjištěného problému při implantaci či provozu ICD. Uchazeč musí garantovat, že vyčlení pro konzultace osoby s dokladem o proškolení dle ust. § 45 odst. 2 písm. a) ZPP.

5)  Uchazeč zajistí bezplatnou možnost kontroly implantovaného přístroje v případě hospitalizace pacienta v jiné nemocnici v ČR, vznikne-li tato potřeba např. v souvislosti s urgentním chirurgickým výkonem. Dále uchazeč zajistí možnost kontroly základních funkčních parametrů a výpisu z paměti implantovaného přístroje je-li nemocný hospitalizován v jiné nemocnici. Rovněž zajistí interogaci přístroje po úmrtí pacienta, bude-li z jakýchkoli (např. soudních) důvodů vyžadována.

6) Uchazeč prokáže doklad o proškolení dle ust. § 45 odst. 2 písm. a)  ZZP k technické podpoře při implantaci dodaného přístroje alespoň dvou osob.

6. Závazné požadavky na předmět veřejné zakázky v 3. části VZ - ICD s možností pokročilého nastavení parametrů zpracování signálů
I. Zadavatel požaduje následující technické parametry pro ICD v 3. části VZ pro třídu PREMIUM, které musí nabízený typ ICD-PREMIUM s možností pokročilého nastavení parametrů zpracování signálu kumulativně splňovat s obecnými technickými požadavky dle čl. 4 této technické specifikace předmětu VZ:

1) Automatické měření prahů ve všech kanálech s automatickým nastavením bezpečné amplitudy stimulačního impulsu minimálně v komorových kanálech.
2) Algoritmy pro preferenci/potlačení vlastního AV převodu.
3) Pokročilé algoritmy pro snížení procenta nežádoucí komorové stimulace.
4) Pokročilé algoritmy pro diskriminaci SVT arytmií k snížení výskytu neadekvátních výbojů.
5) Pokročilé nastavení sensingu (možnost optimalizace systému bez nutnosti reoperace). 

6) Pokročilá programace parametrů zpracování signálu (pro zamezení „doublecounting“, „T-wave oversensing“ a další).
7) Možnost výběru konektoru defibrilačních elektrod mezi DF-1 a DF-4.
8) Kvadripolární elektroda pro LV stimulaci (Quad-LV) u biventrikulárního systému.
II. Další požadavky zadavatele na vybraného uchazeče v této části VZ:

1) Uchazeč zajistí na své náklady potřebný počet programérů (pro ambulance a sál) - součástí celé dodávky ICD podle ZD je bezplatné zapůjčení 6 ks programérů na dobu trvání veřejné zakázky zadávané v tomto zadávacím řízení.  

2) Uchazeč zajistí na své náklady informační-edukační materiál pro pacienty v českém jazyce pro každý typ dodaného ICD.

3) Uchazeč zajistí na vyžádání přítomnost proškoleného pracovníka při implantaci dodaného přístroje s dokladem o proškolení od výrobce, zplnomocněného zástupce nebo osoby jimi písemně pověřené dle ust. § 45 odst. 2 písm. a) ZZP.

4) Uchazeč zajistí bezplatnou a nepřetržitou možnost přímé telefonické konzultace zjištěného problému při implantaci či provozu ICD. Uchazeč musí garantovat, že vyčlení pro konzultace osoby s dokladem o proškolení dle ust. § 45 odst. 2 písm. a) ZPP.

5)  Uchazeč zajistí bezplatnou možnost kontroly implantovaného přístroje v případě hospitalizace pacienta v jiné nemocnici v ČR, vznikne-li tato potřeba např. v souvislosti s urgentním chirurgickým výkonem. Dále uchazeč zajistí možnost kontroly základních funkčních parametrů a výpisu z paměti implantovaného přístroje je-li nemocný hospitalizován v jiné nemocnici. Rovněž zajistí interogaci přístroje po úmrtí pacienta, bude-li z jakýchkoli (např. soudních) důvodů vyžadována.

6) Uchazeč prokáže doklad o proškolení dle ust. § 45 odst. 2 písm. a)  ZZP k technické podpoře při implantaci dodaného přístroje alespoň dvou osob.

7. Závazné požadavky na předmět veřejné zakázky v 4. části VZ - ICD s možností včasného upozornění srdečního selhání
I. Zadavatel požaduje následující technické parametry pro ICD v 4. části VZ pro třídu PREMIUM, které musí nabízený typ ICD-PREMIUM s možností včasného upozornění srdečního selhání kumulativně splňovat s obecnými technickými požadavky dle čl. 4 této technické specifikace předmětu VZ:

1) Automatické měření prahů ve všech kanálech s automatickým nastavením bezpečné amplitudy stimulačního impulsu minimálně v komorových kanálech.
2) Algoritmy pro preferenci/potlačení vlastního AV převodu.
3) Pokročilé algoritmy pro snížení procenta nežádoucí komorové stimulace.
4) Pokročilé algoritmy pro diskriminaci SVT arytmií k snížení výskytu neadekvátních výbojů.
5) Možnost měření prediktorů srdečního selhání (např. hrudní impedance) s varováním lékaře.
6) Možnost výběru konektoru defibrilačních elektrod mezi DF-1 a DF-4.
7) Kvadripolární elektroda pro LV stimulaci (Quad-LV) u biventrikulárního systému.
II. Další požadavky zadavatele na vybraného uchazeče v této části VZ:

1) Uchazeč zajistí na své náklady potřebný počet programérů (pro ambulance a sál) - součástí celé dodávky ICD podle ZD je bezplatné zapůjčení 6 ks programérů na dobu trvání veřejné zakázky zadávané v tomto zadávacím řízení.  

2) Uchazeč zajistí na své náklady informační-edukační materiál pro pacienty v českém jazyce pro každý typ dodaného ICD.

3) Uchazeč zajistí na vyžádání přítomnost proškoleného pracovníka při implantaci dodaného přístroje s dokladem o proškolení od výrobce, zplnomocněného zástupce nebo osoby jimi písemně pověřené dle ust. § 45 odst. 2 písm. a) ZZP

4) Uchazeč zajistí bezplatnou a nepřetržitou možnost přímé telefonické konzultace zjištěného problému při implantaci či provozu ICD. Uchazeč musí garantovat, že vyčlení pro konzultace osoby s dokladem o proškolení dle ust. § 45 odst. 2 písm. a) ZPP.

5)  Uchazeč zajistí bezplatnou možnost kontroly implantovaného přístroje v případě hospitalizace pacienta v jiné nemocnici v ČR, vznikne-li tato potřeba např. v souvislosti s urgentním chirurgickým výkonem. Dále uchazeč zajistí možnost kontroly základních funkčních parametrů a výpisu z paměti implantovaného přístroje je-li nemocný hospitalizován v jiné nemocnici. Rovněž zajistí interogaci přístroje po úmrtí pacienta, bude-li z jakýchkoli (např. soudních) důvodů vyžadována.

6) Uchazeč prokáže doklad o proškolení dle ust. § 45 odst. 2 písm. a)  ZZP k technické podpoře při implantaci dodaného přístroje alespoň dvou osob.

8. Závazné požadavky na předmět veřejné zakázky v 5. části VZ - subkutánní ICD s detekcí povrchového signálu
I. Zadavatel požaduje následující technické parametry pro ICD v 5. části VZ pro subkutánní ICD s detekcí povrchového signálu:

1) Tři vektory (primární, sekundární a alternativní) pro detekci povrchového QRS signálu s automatickým výběrem nejoptimálnějšího detekovaného signálu.
2) Maximální vydaná energie 80 J s nejméně 5 vydanými výboji v rámci detekce jedné epizody KT/KF.
3) Standardní a reverzní polarita vysokoenergetického defibrilačního pulzu.
4) Automatická reverze defibrilačního pulzu po prvním neúspěšném výboji.
5) Dvě zóny detekce komorových arytmií ke snížení výskytu neadekvátních výbojů v rozmezí detekce frekvence KT/KF od 170 do 250/min.
6) Automatická extenze času detekce KT/KF s cílem omezit výboj při spontánní terminaci arytmie.
7) Uložení do paměti nejméně 40 epizod detekované KT/KF bez ohledu na vydanou terapii.
8) Možnost subkutánní stimulace po vydaném výboji.
9) Minimální životnost baterií 7 let.
10) Akustický (zvukový) signál při: 
a) dosažení času pro výměnu přístroje, 
b) porucha integrity S-ICD, 
c) neadekvátní nárůst impedance S-ICD, 
d) prodloužení času nabíjení S-ICD. 

Č.j.:  17-4/VZ/2015-OVZ
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