Příloha č. 3 ZD – Technická specifikace plnění


Technická specifikace plnění


„Dodávka resuscitačních kompletů s AED a kyslíkovým generátorem“


Kyslíkový generátor
· jednorázové použití
· netlakové provedení
· průtoková rychlost nejméně 3 l kyslíku za minutu
· délka chodu generátoru po dobu alespoň 12 minut
· čistota kyslíku min. 99,5 %
· vlhkost vdechovaného kyslíku v rozmezí 55 % až 68 %
· teplota nesmí ohrozit postiženého 
· exspirace min. 2 roky
· součástí je maska schopná přizpůsobení tvaru obličeje s popruhem zabezpečujícím utěsnění masky a umožňujícím klidné dýchání
· záruční doba min. 24 měsíců

AED
· možnost opakovaného použití
· jednoduchost obsluhy zařízení (obrazový schématický návod k použití + intuitivní hlasový průvodce postupu při zapnutí zařízení)
· záruční doba min. 8 let
· záruční doba baterie min. 24 měsíců nebo min. 200 výbojů
· expirační doba elektrod min. 2 roky
· záruční doba na elektrody min. 6 měsíců
· pohotovostní režim AED 24 hodin po dobu min. 4 let
· dětský klíč pro použití AED u dětí
· provozní a pohotovostní podmínky minimálně v rozsahu 0 až 50 °C
· uchovávání údajů o pacientovi v interní paměti přístroje s možností využití dat odborným lékařem





Ostatní součásti a příslušenství a další podmínky dodávky:

1) Každý Přístroj AED bude spolu s kyslíkovým generátorem a veškerým příslušenstvím zabalen v jednom kompaktním ochranném pevném krytu, zabezpečujícím jeho bezpečnost, snadnou přenosnost, a to bez zhoršení podmínek jeho rychlého použití a kontroly.
· odolnost vůči prachu
· odolnost vůči pádu z výšky min. 1 m
Dále zde budou 1x nůžky nebo 1x nůž, 2x ústní rouška, 2x chirurgické rukavice, 1x holicí strojek.

2) Kovová skřínka s možností pověšení na stěnu pro uložení každého celého resuscitačního kompletu, zabezpečená proti krádeži, jež bude označená mezinárodní značkou AED. Týká se kompletů, které budou umístěny v objektech.

3) Dodavatel zajistí případnou registraci objednatelem určených AED v databázi krajského zdravotnického operačního střediska příslušné ZZS. 

4) Filmové zpracování použití celého resuscitačního kompletu formou krátkého instruktážního videa (na elektronickém přenosném médiu).
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5) Prokázání platných certifikátů (potvrzení) a rozhodnutí o registraci pro možnost použití předmětného zařízení na území ČR a v zemích EU. 
A/ Dokumenty plynoucí z požadavků dle zákona č.22/1997 Sb. a dle zákona č. 268/2014 Sb.
· Rozhodnutí Státního ústavu pro kontrolu léčiv o „notifikaci zdravotnického prostředku“ 
· Rozhodnutí Státního ústavu pro kontrolu léčiv o „zatřídění zdravotnického prostředku“
· Potvrzení o registraci nebo o ohlášení dodavatele
       B/ Dokumenty plynoucí z požadavků příslušných technických norem a směrnic (EEC)
· Certifikáty a Prohlášení o shodě (technické požadavky) (např. EN 60601-12006, EN 60601-1.2, EN 61000-4-2).  


