Priloha ¢. 1 - pfiloha ¢. 1 obsahuije tyto Easti - oddily:

(oddil Technické podminky —technicka specifikace stanovena zadavatelem)
(oddil Technicka specifikace nabizeného pinéni — technicka specifikace nabizena uchazecem)

Sougasti prilohy ¢. 1 prislusného navrhu smlouvy je i oficiélni technicka a obrazova dokumentace zboZi t].
oficialni technicky list vyrobce - vyjma PC stanice a obrazovky (monitoru). Pokud nebylo moZné oficialni
technicky list vyrobce z objektivnich diivodu zajistit, je dolozena podrobnd kompletni technicka specifikaci
nabizeného pristroje



Technické podminky a Technicka specifikace nablzeného pinéni Ptlloha ¢. 1 Kupnl smiouvy

Ptistroj pro neinvazivni kontinualni monitorovani kardiovaskuiarnich parametri na zakladé méfeni arterialniho tlaku v prstu

TECHNICKE PODMINKY TECHNICKA SPECIFIKACE NANZENENO PL’EN[
technickd speclfikace stanovend zadavatelem spocifikace ‘

Pokud je zedavatelem po uéastnikovi vyyiedoviine pouze uvedeni. 2da je pristuiny pozsdovany
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Obecné pozadavky na Pistroj pro neinvazivni kontinuéIni monitorovani kardiovaskularnich parametni na zakladé méfeni arteri4Iniho tlaku v prstu jako celek:

Jednd se o Diagnosticky pﬂstro] schopny kontinuéIniho méfeni krevniho tlaku, hemodynamickych veli¢in a dalfich kardiovaskularnich parametrii vhodnych pro
Vijukové Tite Iy [Konfiniialnimenitofing TK pfi reaKeicii organismu naZ4ta%, zmény. polohy atd.), dile pro wyzkamné GEely movych metodik regulace krevniho tlaky, i
pro klinické monitorovani pacienta s chorobami srdce a cév (hypertenze, metabolicky syndrom apod.)

Piistroj(zatizeni)je-tvotenc:timito vzajemiia (propo]enymil:a pIné Rompatibiliimi 4stmi:

1) Pfistroj pro neinvazivni kontinuaini monitorovani kardiovaskularnich parametrii na zakladé méfeni arterlainiho tlaku v prstu
2) Sada prstovych manzet,

3) Pa2nl manzeta pro méfeni brachiainiho krevniho tlaku

4) Modul SpO2 veetné prstového tidla

5) Modul EKG véetné pacientekého kabelu

6) Akvizitni systém - akvizi¢ni stanice s monitorem a se softwarem pro vlastni zpracovani snimanych dat

- - 3 - e e r : Model - typovéivyrobni oznateni yrobee
Polozka &. 1 Pfistroj pro neinvazivni kontinualni monitorovani Y s
kardiovaskularnich parametru na zakladé méfeni arteridiniho tlaku v
prstu Flnapres NOVA, full hardware option Finapres Medical Systems B.V.
Potet kusii: 1 ks 786 500,- K&
2abizen) Finapres NOVA j& urGeho pro pacenty. U nich2 |e trebd krevni tiak 3
parameTy Neinvazvnl maren kfivky krevniho flaku se provad| na prstu pacienta. 2a?izen{ Finapres NOVA zajf1ute
Ptistro] pra kontinualni nei ivni i ani nomvmvnl charakteristiku artariaini cirkulace a ju]ivmabﬂduv jedrotlivich tepech v jednotkach Haku a pritoku a
- 7 v rine. y od téchts takovjch o ych signdlis Jedhatka (frontend
paf; m?!.: k‘?é'lﬂ'%v‘;k:larn'h;‘ sysé‘:m; o2 f‘kla:‘ ANO unll] umuéna n zépastl pacngma i XOnekiOry pro ovojel pratovyeh mnn}e: 8 vy3kovou korekel Je $poend kabelem 3
melent ecensinio bajy prstu VGRS mgznos hlavnl Jednatkou Risvnl jednotka, 393 ¥ 277 x 260mm_Skg. Frontend Unit {Jednotie Frontend), 85 % 5¢ » 30mm,
viastriiio vyzkumneho zpracovani snimanych dat 0,75ky Napayeci kabel |EC 60320 €13 pro mistn! sitovou zéstréky, slovs napjent 100-240V AC, 50460 Hz, 2 A~ 1
A ochrana preq (razem elektrickym proudem podie normy ENSDEQ1-1. Ochrana prot viyikauti vody a ObjeXkiu na teovni
Pat
Metodologie:
Arteriéini .volume-clamp® metoda die 5 < = = z
',:r?‘éz &I P ANO Pfistroj vyu2iva metody objemové svorky J. Pefaze
"Physiocal kriténa die K.H Wesselinga ANO Pristroj vyuziva korekce kritéria stanovena K.H Wesselingem
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Dalsi paramelry:

. CO Srdetn) vige) (= SVIR)  0.50 Umiin
Systolicky objem ANO SV Vypuanvac objem levs komory iinteysl mFiow) 0200 ml

LVET Ejekéni Zas levé komory ~ 0-2000 ms

. . dpld) Maximain| vytokova rychlost LK (denvace prstové kfivky) D- 10000 mmtigfs
Srdecni kontrakiite ANO SPTI Index Easy systolického tiaku  0-500 mmHg™s
DPTI Index &asu diastolickeho flaky 0500 mofHg's

TPR Celkovat porderni reastecs (modet Windkesssl 0-2 nebo 5000 mmHg 3'ml neba dyn.alemS/m2

Cetkovy perifemn| odpor ANO TPR} index cetkové peritornl reastonce (TPRBSA) 0.5000 dyn.sicm Sim2
220 Impedance tepenneho systémnu  0-1 mmHg siml
Ssvodovy zdznam EKG kfivky ANO EKG 7 svodu EKG |, Il Il aVI, aVt, avr, V
SpO2 Seturace krve kyslikem  1-100 %
SpO2 khvka
Saturace hemoglobinu kyslikem ANO SpO2wave value Nenotmalzovanakeivka saturace 0-255

HR SpQ2 Sraedn| trekvance za saturaénl kfivky 26250 bpm
So02 Blip Silakvaita Sp0O2 sgndiu  0-15

ULF Power in ulttadow frequency tange  0-5000 ms*2
VLF Power in very low {réquancy range  0-S000 :ms*2
LF Pows¢ in low frequency range  0-S000 ma*2
LFNerm LF noroealizovang (LF/(Tctat Power - VLF) * 100) 0-500 erd
Variabilita: VLF, LF. HF, pomér LF/HF ANO HF Power in high frequency range 0-6000 ms*2
HFNoan HF normalizovana (HFATotal Powver-WLF) * 100) 0-SCO arb
|F_HF Rano Panér LF aHF  0-10aib
SDNN Standarint odchyika NN intervalu  0-600 ms
BRS Barorefiaxni Sensitivila 0-50 msinmHg

Detekce a kompenaace potohy srdce @ mista

méreni na prstu ruky-vyskova korekce ANO Korekce pciohy prstu vkt vidce srdce -250 — 250 mmidg

Méreni krevntho tiaku-tlak v manzeté maximdiné 350 mmHg Ma7enl ttaku manzetou Sys. 40— 260mmHg MAP. 26 ~ 220mmHMg, Dia 20 - 260mmHg

——— - L o b T o e
Vstup a vystup dat pies USB port ANO P omoci USB portu i2e planadet data ve ‘o dtu CSV

Napajeni vhodné pro evropskou sif ANO ANO

ANnalogovy vstup | vystup ANO 8 analogavfch visiupls @ 2 analogové velupy 3 Smm Jack, ¢ 10V

prohladenf o shodé

die 2akona ¢ 268/2014 Sb.. o
2zdravotnickych prostiedcich a o zméné
za&kona ¢ 63412004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjSich predpist a
piislusnych provadécich pfedpist - dokiad
prokazujici shodu nabizeného pristroje s
technickymi pozadavky stanovenymi
2zvlastnimi pravnimi piedpisy {prohiaseni o
shodé}

ANO 0¢astnik prostou kopii tohoto
prohlaeni dolozi v rémci technické viz. pfiloha "Finapres Declaration of Conformity 2017-01-04. pdf"
specifikace

ptistroj musi byt zdravotnickym
prostiedkem die zdk. ¢&. 268/2014 Sb., o
zdravotnickych prostiedcich a o zméné
zékona €. 634/2004 Sb., o spravnich
poptatcich, ve znéni pozdéjéich pfedpist ANO ucastnik prostou kopii tohoto
dokument/ dokumenty prokazuijici, ze se dokumentu dolozi v rémci technické
jedna o zdravotnicky prostiedek die zak. ¢ specifikace

268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich
a0 zméné zakona & 63412004 Sb.. o
spravnich popiatcich, ve znénl pozdésich
predpisu s uvedenim klasifikacni tiidy

viz. priloha "CE-2020318CEO01 pdf’ a “Finapres Declaration of Conformity 2017-01-
04.pdf”

Model - typové/vyrobni oznageni Vyrobce

Polozka €. 2 Sada prstovych manzet
Finger cuff SIM/L Finapres Medical Systems B.V.

Potet kusi: 1 ks 13 000,- K&/ 1 manzetu, celkem 39 000,- K&/ 1 sadu

Prstova manzeta mala - S (45--65mm, bifa), stiedni - M (55-65mm, bézova) a
velka L (65-75mm, modra), pfilozna ast typu B, Typ ochrany: Zafizeni tfidy |,
maximalni pfikon v prstové manzeté <50mw

nejméné 3 velikosti v sadé se zakiadnim

Sada prstovych manzet pisirojem

Model - typovéivyrobni oznateni Vyrobce

Polozka €. 3 Pazni manzeta pro méieni brachidiniho krevniho tiaku
Upper am cuff S/M/L Finapres Medical Systems B.V.

Potet kusu: 1 ks 1000,- K&

Pai set, &feni brachiainino krevin = = =yyn ] — . )
e BN, Ly ANO Pazni manzeta vhodna pro méfeni oscilometrickou metodou




Polozka €. 4 Modul SpO2 vcetné prstového cidla

Model - typové/vyrobni oznateni Vyrobce

SpO2 modul Finapres Medical Systems B.V.

Potet kusi: 1 ks

28 500,- K¢

Modul SpO2 véetné prstového &idia

Mod il pro snimdni saturace krve kyslikem. Vyuziva komeréni senzor Durasensor
DS-100A, sensor typ Nelicor s Oximax technologii. Parametry: SpO2 hodnota,
SpO2 kiivka, SpO2wave vaiue, HR Sp0O2, Sp0O2 Blip

PoloZzka &. 5 Modul EKG véetné pacie ntského kabelu

Model - typovélvyrobnl oznageni Vyrobce

EKG modul Finapres Medical Systems B.V.

Pocet kusu: 1 ks

69 000,- K&

Modul EKG vtetnd pacientskéha kabalu

ANO

Modul EKG se sedmi svody CB-72516/1 (5 leads. 36", IEC) nebo tfemi svody CB-
723251 (3 leads, 36", IEC). Modul EKG je dodavan s modulem respirace

Polozka €. 6 Akviziénisystém - akviziéni stanice s monitorem a se
softwarem pro vlastni zpracovani snimanych dat

Model - typovélvyrabni oznateni Vyrobce

Akvizi¢ni stanice

méfeni, primérovani, nastaveni marker(
vkiadéni dat o méFené asoba,
vyhodnocovani apod

Potet kusu: 1 ks 70 000,- K&
Akviziéni stanice ANO ANO
Akviziéni stanice s monitorem s intuitivnim
ovlddanim ce!ého méficlho systému a
moZnosti méfeni a ukazek v podobd linie Akviziéni stanice umoZAuje intuitivni ovladani pristroje, nastavovani a spousténi
trend( ¢i digitaini podobeé v prubéhu ANO

méreni pomoc! intuitivnich ndvodu a vestavéné napovédy.

Podrabngjsi technické informace o
akvizi¢ni stanici a monitory

pouze infomativnl charakter - dodavated je
povinen vyplnil bliz&i nformace

Osobni poéita¢ s instalovanym specialnim SW a propojenim k pfistroji umoznujici
ovladanl pfistroje, nasledny export a zpracovani dat

Sout4sti akvizienl sanice s monitorem bude tento software:

Software pro vlastni zpracovani
gnimanych dat

ANQ, utastnlk uvede pfesny nizev softwaru

Data musi byt Citainad/

Matiab a exportovatelrd do
Microsoft Excel.

konvertovatelna do prostedi

ANO

ANO, BeatScope EASY

Standartni format vystupu je CSV, kompatibilni se viemi platformami.

Pro vyzkumné utely
moznost specialniho
transferu surovych’dat s
moznosti viastnino
zpracovani

ANO

Analogovy on-line pfenos dat méfenych veliéin

garance funkcnosti softwaru a
Syslému jako celku (zashavani
viastnosti a stabllity) bez nutnost
placeného upgrade softwaru
minimalné po dobu Zivostnosti
pristroje, minimalné 10 le1

ANO

ANO

takto oznagené buriky vyplini Géastnik v ramci zpracovani své nabidky




