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Priloha &. 1
Technicka specifikace

dle odstavce 3.4. kupni smlouvy ze dne 2018

1. Predmét

MulitiFiltrate Ci-Ca je automaticky mobilni pfistroj pro akutni ndhradu funkce ledvin a pro mimot&Ini
ofi3tovani krve. le uréen jak pro provoz na hemodialyzaénich oddé&lenich, tak na anestesiologicko-
resuscitacnich oddélenich, popfipadé na jednotkéach intenzivni péte.

Systém multiFiltrate je speciding navrien pro dlouhodobé pouZivani na jednotkach intenzivni pée.
Jako kompaktni design dovoluje snadnou obsluhu a vyhovuje potfebam jednotky intenzivni péée, kde
je tasto omezeny prostor. Pfehledné usporadéni ovlddacich prvkd a indikatori ve spojeni se
softwarové fizenym uZivatelskym menu zajigtuje nekomplikovanou obsluhu, diky niZ miZe se
systémem multiFitrate pracovat i sestersky persondal bez zvigitnich zkuenostf v oblasti dialyzy.
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2. Specifikace pFistroje

Terapeutické spektrum:

Systém multiFiltrate Ci-Ca pfedstavuje systém akutni dialyzy pro lé¢bu akutniho selhani ledvin a

intoxikaci pomoci téchto typli terapii:
% Pomald kontinuaini ultrafiltrace (SCUF)
*»+ Kontinualni venovenézni hemofiltrace (CVVH)
< Kontinudlni venovenézni hemodialyza ( CVVHD)
% Velkoobjemova kontinudIni venovenézni hemofiltrace (HV-CVVH)
% Kontinudlni venovent6zni hemodiafiltrace (CVVHDF)
% Membrénova plazmaseparace (MPS)
% Hemoperfuze (HP)
Rizené citrat - kalciové terapie
piné automatizovana sw integrovand citritova antikoagulace
o Ci-Ca CVVHD
o Ci-Ca CVVHDF post

Novy SW s terapii Ci-Ca CYVHDF post umoiiiuje odstrafiovani malych a stiednich molekul pFi
kombinaci metod difuze a konvekce, pFi kontrolovaném poddvani citrit - kalciové antikoagulace

s bilancovanim.

Vyhody:
v'  novd terapie Ci-Ca postCVVHDF
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piizplisobeni novych alarmovych schémat dle evropské smérnice IEC 60601-2-16

vy33$i bezpe€nost u odchylek bilancovani

vy33i bezpefnost optického detektoru - nové hldsky pfi neotekavané detekci neprisvitné &
prdsvitné kapaliny

vy33i bezpe&nost pfi zaddvani UF cilG pfi MPS

vy3si utinnost pfi odstraiiovani malych a stfednich molekul u osob s vy3$i vahou (nad 100 kg)

AR NN
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Multifunk&ni systém pro akutni Ié€bu selhani ledvin, automaticky a mobilni pFistroj k okamZitému
pouiiti

o komunikace s obsluhou v

o jednoduchd obsluha a setovani - grafickd a textovd napovéda, obsaZny a srozumitelny systém

napovédy béhem terapie ’

o barevny graficky LCD displej - (idaje o terapii, grafické zobrazeni provoznich tlakd

o barevné rozliSeni koncovych konektor: u vakii s roztoky a sett ke snizenf rizika zimény

roztok{ u terapii

o automaticky test pfistroje pfed jeho poufitim v déice trvani do 10 min

o Moinost jednoduchého pferusenf terapie a odpojeni pacienta s naslednym pokratovénim

v terapii bez nutnosti vymény setli na vice jak 4 hodiny bez nutnosti zésahu obsluhy { odpojen(
a nasledni pfipojenf pacienta z diivodu operace, vy¥etfeni, atd.)

o spotfebni materisl v kompletnich sadéch s polysulfonovou parou sterilizovanou membrénou

pro jednotlivé typy terapii

o sety pro citrétovy a kalciovy antikoagulaéni roztok integrovény v kitu/kazeté

o Moinost poutiti HCO filtrl pfi heparinovych a citrdtovych terapiich CVWHD,

s propustnost! cut-off vice jak 35 kDa k G¢inné&jsi eliminaci stfednich molekul za hemodynamickeé a
respiracni tolerance. Tento typ membran nabizi vy3$i propustnost p6rd a pfiméfenou zadrinost.

o Barevné rozliSeni koncovych konektord na setech a roztocich, dale rozli§eni konektori u
citratu a kalcia z ddvodu bezpeénosti a pro snizen/ rizika moZné zdmény jednotlivych
komponent
dialyzétory bez obsahu ftaldti sterilované parou
automatické pinéni a proplachovéni setd
automatické bilancovani tekutin
pozadovany presny vahovy systém - vysokd odolnost proti fale$nym alarmim
odchylka bilancovéni (do +/- 1%)
priibéZné testovani bilan¢niho systému b&hem terapie
Nosnost vah pro dialyzani a substituéni roztoky je 4 12 kg a pro odpadni vak /filtrét 24 kg
minimainé 4 pumpovy systém
métenf a alarmy provoznich tlakd
krevni systém - detekce neprichodnosti nebo nepfipojeni snimaéli provoznich tlaka
softwarové integrovany ohfivat roztok(i — 2 nezavislé integrované ohfivate substituéniho
roztoku s regulaci
alarmy zvukové a vizudin{
detektor Gniku krve a detektor tniku vzduchu
pfima napovéda s moZnostmi feSeni alarmovych situaci
moZnost pouiiti odli§nych substituénich a dialyzacnich roztokd
heparinova antikoagulace - integrovany linearni davkovaé pouiitelny po celou dobu terapie u
viech heparinovych i citratovych terapii

o pfistro] s pIné integrovanou softwarové fizenou automatickou citratovou
antikoagulaci pro terapie CVWHD a CVVHDF:

- nastaveni koncentrace citratu a kalcia v mmol/hod., nebo v mifhod.
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-automaticky pfepocet a Uprava rychlosti dévkovani citratu a kalcia pfi zm&né
parametrii terapie

- podany objem citrétu a kalcia je automaticky zapotitédn v celkové bilanci tekutin
- kontinuaini dévkovéni citrdtu po celou dobu chodu krevni pumpy

- moZnost zmény citritové antikoagulace na heparinovou v priibéhu terapie

bez nutnosti vymény setu s dialyzatorem

o vestavény ziloZni akumuldtor pro nouzovy provoz, plynuly pfechod na ndhradni napajeni pfi

vypadku el. energie po dobu 15 minut
uZivatelsky pfistupna pamét alarmi posledni terapie i po vypadku el. energie
Jednoduchd Gdrzba, desinfekce dle manudlu, skladovéni a pfevéeni pfistroje
integrovany servisni program
jednoducha moinost UpDate Software (nové terapie)
moZnost manipulace s pfistrojem v priibéhu terapie, aniz by bylo naru$eno bilancovéni
roztok( a antikoagulace
moZnost manipulace s pfistrojem v priib&hu terapie, anii by hrozilo zalomenl & zamotdni set®
mimotélniho okruhu
moZnost vymény filtru v pribéhu terapie bez nutnosti vymény celého setu
jednoduchd ddriba, skladovéni a pfevéZeni piistroje
moZnost dokoupeni daldich komponent pro pfenos dat
moZnost komunikace pfes WLAN
jednoduchy servisnf pFistup ke viem komponentiim
nosnost vah
kompatibilita pro propojent s centréin elektronickou informatni technologii pouffvanou ve FN
Motol (UNIS, ICIP)
mozZnost vyzkou3et plnou funkcionalitu nabizeného pristroje.na vybraném pracoviiti -
oddéleni pfed 2akoupenim
o integravany servisni program
o jednoduchd moinost UpDate Software (nové terapie)
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Technické parametry:
*  CVVH: max. viména tekutiny 4200 mi/hod

s CVVH HV: max. vyména tekutiny 9600 ml/hod
= CVVHD: max. pritok dialyzitu 4200 mi/hod
=  CVVHDF: max.vyména tekutiny 4200 mi/hod, dialyzat max. 4200 mi/hod

= MPS: max. vymé&na plazmy 3000 mi/hod
(Pratok krve: 10-300ml/min, plasma 10-50ml/min)
= Rychlost ultrafiltrace: od 0 do 1800 mi/hod (u SCUF aZ max. 6000mi/hod)

(Prutok krve: 10-100ml/min, ultrafiltrace 0-1200m|/hod)
= HP - hemoperfuze: priitok krve 10-300mi/min

= Pritok krve: od 10 aZ 500 ml/min

= Arteridlni tlak: - 280 a# +300 mmHg

= Vendzni tlak: - 80 aZ +500 mmHg

* Transmembranni tlak: - 60 aZ +520 mmHg

*  Tlak pied filirem: 0 aZ +750 mmHg

= Potet pump: |

= Princip mé&fent bilance: gravimetricky, odchylka mensi jak 1%
= Detektor dniku krve: zplsob méfeni — opticky

& Vzduchovy detektor: uitrazvukovd kontrola ve venéznf komiirce
=  Ohfev roztoku: vypnuto nebo az 39 °C pfi MPS - max. 37 °C

= Monitor: 10,4” , TFT-LCD
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Datové rozhrani: RS 232, pfipadné ethernet
Rozméry: 460 /600 /1500 mm, vy$ka 150 cm, $itka 46 cm, hloubka 60 cm
Hmotnost: 80 kg
Napé]jeni: 100/120/230/240 V AC 50/60 Hz
Stupefi ochrany protl tirazu el. proudem: Typ CF i
Stupeti ochrany proti vniknuti kapalin: IPX1
Nouzowy provoz: bezddribovy olovény akumuldtor — 18V/3,4 Ah, cca. 15 min chod
Shoda s platnou normou €SN EN60601-1ed.2 v platném znéni
Svod el.statického potenciélu pomoci viech antistatickych koleek o velikosti priméru 100mm,
pfedni koletka s brzdou pro snadnou manipulaci
* Kabel s konektorem PA pro vyrovnani potenciélli v pacientském prostiedi dlouhy 3m
= pfistroj se zacblenymi hranami
Modul Ci-Ca
» Poéitadlo kapek Ci/Ca
Rozsah méfenti: 0-5 kapek za sekundu
> Citrétovd pumpa
Pfesnost piivodu: £10 %
Pfivodn( rychlost: 10 - 600 mi/h

(Pomér citrét/krev: koncentrace citrétu na litr dodané krve: 2-6 mmol/I)
> Kalciovd pumpa

Pfesnost pFivodu: +10 %

Pilvodni rychlost: 0; 1 - 100 mi/h

{Pomér Caffiltrst: koncentrace CA na litr filtratu: 0-3 mmol/l)

Pfi zavedeném / odstran&ném Ci-Ca a napuiténych setech Ci-Ca jsou pumpy Ci-Ca provozovény pfi
vy$3ich pfivodnich rychlostech. I
Antikoagulace

Systém multiFiltrate Ci-Ca umoZfiuje antikoagulaci jak heparinovym (antikoagulaéni davkovat -
pritok 0 - 5 mi/h, Bolus 0 - 5 ml), tak citrdtovym zplisobem v zavislosti na indikaci a stavu pacienta.
PIné automatizovana regionélni citritovs Antikoagulace

Vzhledem k roz3iteni o funkci Ci-Ca nyni systém multiFiltrate umoZfuje antikoagulaci krve pacienta v
mimoté&Inim ob&hu krve s vyuiitim citratu. Antikoagulace krve pacienta se dosahuje pfidanim roztoku
citrdtu do "arteridIn" ¢asti soupravy arteridinich setd v objemu umé&rném obéhu krve. SraZeni krve v
mimotéinim obvodu se zabrafiuje navazénim (ionizovaného) kalcia rozpugt&ného v krvi pacienta na
citrat, &imZ dochadzi k vytvofeni kompletu Ca-citrét. Kromé zbyvajiciho ionizovaného Ca a ostatnich
komplexi kalcia schopnych diftize se hlavni &st vznikiého komplexu Ca-citrat odstraiiuje
prostfednictvim filtrétu. Ubytek Ca se kompenzuje pFidénim roztoku Ca ve formé infdze do "venézni®
¢asti soupravy arteridinich setd.

Citratovou antikoagulaci lze provddét pouze s vyuzitim konkrétniho indikovaného filtru, kazety a
soupravy setd.

Pomér pritoku citratu k pritoku krve zdvisi na koncentraci citratovych iontéi v roztoku citrdtu a na
ddvce citrdtu nutné k dosaZeni poZadované antikoagulace. Davka citrdtu se definuje jako pfisunovany
objem citratovych iont{i (v mmol) na litr zpracované krve. Z toho diivodu se jako jednotka pouZiva
jednotka koncentrace. Koncentrace citratovych iontl v pouzitém roztoku citrétu musf byt spravné
zaddna v nastaveni systému multiFiltrate. Davku citrdtu lze nastavit v rozmeziod 2 do 6 mmol/l.
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CITRAT- CALCIOVY MUDUL,INTEGROVANA SOUCAST AKUTNI DIALYZY multiFiltrate
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Indikace

Rotaéni pumpa w=p

SCUF
% Diuretické pasivni zadrfovani kapaliny v pfipadé srde¢ni a pulmonérni nedostate&nosti,

stabilizace pfed transplantaci srdce.

CVVH/HV-CVVH

¢ Akutni selhdni ledvin s dodateénymi komplikacemi, napiiklad Sokem, plicnim $okem,
vicendsobnym sethdnim orgéni (MOF), bezvédomim, hemodynamickou nestabilitou a véznou
srdeéni nedostatetnosti.
Diuretické rezistentni zadrZovani kapaliny, obzvla$t v pfipadé srdeéni nebo pulmondarni
nedostate¢nosti (pulmonarni edém).
Odstraiiovani toxickych metabolickych produktt.
Prevence Zivotu nebezpetné elektrolytické nerovnovahy, napfiklad hyperkalemie.
Korekce acidobazické rovnovahy, napfiklad metabolické acid6zy.
Eliminace mediator( pfi MOF, sepsi, ARDS, pankreatitid& a traumatu (diskutovan efektivita).

2,
Lo
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CVVHDF

% Akutni selhéni ledvin s dodateénymi komplikacemi, napfiklad Zokem, plicnim %okem,
vicendsobnym selhdnim orgénd, bezvédomim, hemodynamickou nestabilitou a vaZnou
srdetnf nedostatecnosti.

% Odstraiiovani toxickych metabolickych produktd.

% Prevence Zivotu nebezpeéné elektrolytické nerovnovahy, napfiklad hyperkalemie.

% Korekce acidobazické rovnovahy, napfiklad metabolické acidézy.

% Eliminace medidtord pfi MOF, sepsi, ARDS, pankreatitidé a traumatu (diskutovana efektivita,
méné efektivni neZ CVVH pfi identickém objemu).

CVVHD
% Ledvinovd nedostatetnost u pacient(i na jednotce intenzivni péce.
% Prevence Zivotu nebezpe&né elektrolytické nerovnovahy, napfiklad  hyperkalemie.
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% Korekce acidobazické rovnovéhy, naptiklad metabolické acidézy.

Plasmaseparace
< Odstrafovéni patogennich proteing.

Hemoperfuze
% Odstrafiovani toxickych latek i ldtek vazanych na proteiny pomoci absorpce.

3. Cenova nabidka

Vzhledem k diouhodobé a iisp&$né spolupraci mezi nemocnici Prachatice, a.s. a spolecnosti Fresenius
Medical Care-CR, s r.0. si Vam dovolujeme predlo?it nasledujici speciaini cenovou nabfdku na systém
multifiltrate Ci-Ca.

Cena:
Nazev Cena/kus bez DPH | potet kusii g:; Cena celkem v&. DPH
AKUTNI DIALYZA
multiFiltrate Ci-Ca 493.000,- K& 1 103.530,- K¢ 596.530,- K&

Veskeré dodané pistroje jsou origindIn& zabalené a nové, dodavany vé. kompletni technické
dokumentace.

Cenova nabidka

Vysledna kupni cena bude splacena formou dafiového dokladu (faktury) se splatnosti 30 dni. Platba v
KE na zakladé faktury pfevodem na Géet vedeny u Deutsche Bank, &.0.: 3124000006/7910.

4. Platebni, dodaci a 24ruéni podminky

Nabidkova cena

Nabidkové ceny jsou koneéné, nejvyie piipustné. Obsahuji vetkeré naklady na dopravu na misto
urceni, zprovoznéni, zaSkoleni obsluhy, technikdi OZT a OBMI, pojiéténi, piipadné jiné naklady, které
souvisl s dodévkou pfistroj& na misto uréeni.

Zména nabidkové ceny je moZna pouze v pfipadé zmény dafiovych predpist — sazby DPH.

Dodaci podminky
Termin doddni je do 3 tydn( od podpisu kupni smiouvy.

Zarutni podminky
Zérudni doba poskytovana na tento pfistroj je 36 mésict. BTK po dobu zaruky zdarma, véetné price

technika a ndhradnich dild. BTK 1x za 12 mésic(.

V pfipadé neopravitelnosti pfistroje bude zapdjéen nahradni pfistroj.

Garance zaji$t&ni pozdruéniho servisu celého systému po dobu nejméné 8 let.

Po zdruce lze uzavfit servisni smlouvu, o jejich moznostech bude kupujici informovén s dostateénym
predstihem pfed ukonieni zéruky.

Servis i BTK provadéji viyrobcem vyskoleni a autorizovani FME servisni technici.

Ve3keré nahradni dily jsou skladem CR. Standardni doba néstupu na servisni opravu je 24 hodin po
nahlaseni zdvady. Zavada bude odstran&na nejpozdéji do 48 hodin. Pokud nelze zévadu odstranit,
poskytneme po dobu opravy ndhradni pfistroj.
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Nastoupeni servisniho technika na odstranéni zdvady v misté pinéni do 16 pracovnich hodin od
nahladeni v pracovni den mezi 7,30-16,30 hod. nebo do 12,00 hod. nésledujiciho pracovniho dne,
pokud nahla3eni bude v dobé po 16.30 do 7.29 hodin nésledujiciho dne, nebo pokud k nahlaSeni
dojde v mimopracovnich dnech. Za pracovni hodinu se povaZuje hodina, kterd spadé do ¢asového
rozmezi od 7.30 hod. do 16.30 hod. v pracovnich dnech. Prodévajicl musi zavadu odstranit a uvést
Pfedmét smlouvy zpét do béZného provozu v terminech uvedenych.

Firma garantuje prostrednictvim Hot Line telefonickou pomoc 7 dnf v tydnu, od 7 do 22 hodin

denné.
Firma garantuje dodévky nahradnich dili 10 let po ukonéeni vyroby daného typu p¥istroje.

Firma garantuje, Ze mé v centréinim skladu v Praze veskeré nahradni dily a Ze opravf pfistroj
nejpozdéji 48 hodin po nahldlenf zavady. v #4dném pFipadé nemize nastat situace, Ze zdkaznik bude
tekat na dodavku ndhradniho dilu.

5. Reference firemni

Fresenius Medical Care - R, s.r.0. je ¢eskd firma, kterd je dcefinou spolecnosti firmy Fresenius
Medical Care A.G.

Zajistujeme vedkery servis na nami dodévané pfistroje, mame vlastni sklad materialu, vlastni vozidla
pro transport materialu k zékaznikovi.
Sklady schvéleny a kontrolovany SUKL.

V souéasné dobé je v Ceské republice nainstalovino a bez komplikaci pouzfvino pies 200 pfistroji
multiFiltrate.

Cely koncern Fresenius A.G. je certifikovdn podle ISO 9000, veskerym vyrobnim zévodiim je pfid&lena
znacka CE.

Kupujici: Prodavaijici:

& .
V Prachaticich’ dne 2018 V Praze dne 2018

. Daiikova
rvas, MBA prokurista v

Ing. Micha Ing. David Proke3
ptredseda pfedstavenstva jednatel
Nemocnice Prachatice, a.s. Fresenius Medical Care — (R, s.r.o.

Fresenius Medical Care - CR, s.r.0.
Evropské 423/178, 160 00 Praha 6
Tel.: +420 235 358 212

MUDr. Frantisek Strasky %fﬂgl;g::::lus@ffesemuscz

¢len pfedstavenstva
Nemocnice Prachatice, a.s. H
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