Příloha č. 2 - Technická specifikace

Medicínský účel
Zařízení a spotřební materiál jsou určeny pro přípravu parenterální výživy v nemocničním prostředí. Cílem je zajištění bezpečné a přesné přípravy roztoků s obsahem nutričních látek, včetně citlivých vitamínů a mikroživin. Příprava roztoků musí probíhat automatizovaně a s vysokou přesností, s důrazem na bezpečnost pacientů a eliminaci rizika záměn nebo kontaminace.
Obecné požadavky na Spotřební materiál
· Musí být určeny k jednorázovému použití
· Musí být sterilně balené nebo odpovídajícím způsobem chráněny proti kontaminaci, nepyrogenní.
· Nesmí obsahovat latex, DEHP, BPA ani jiné potenciálně rizikové látky.
· Musí být označeny číslem šarže, datem expirace a kódem výrobku.
· Musí být skladovatelný při teplotách v rozmezí minimálně 0° C maximálně 30 °C.
· Musí být kompatibilní s dodávaným přístrojem

Technická a funkční specifikace spotřebního zdravotnického materiálu
1. Směšovací vak (EVA/EVOH)
· Vak musí být vyroben z vícevrstvého materiálu typu EVA/EVOH.
· Musí být sterilizován etylenoxidem.
· Musí být vysoce průhledný.
· Musí být zajištěna vysoká bariéra proti kyslíku a ochrana před UV zářením.
· Musí být vhodný i k režimům zahrnujícím tuky.
· Musí být dostupné varianty o objemu minimálně ve velikostech 1500 ml, 3000 ml a 4 000 ml pro dvoukomorové vaky.
· Musí být dostupné varianty o objemu minimálně ve velikostech 250 ml, 500 ml, 1 000 ml, 2 000 ml, 3 000 ml, 4 000 ml.
2. Transferový set s 26 vstupy
· Musí mít minimálně 26 vstupních portů.
· Porty musí být barevně a číselně označené.
3. Aspirační trny - mini, universální, na stříkačky 
· Musí být vyrobeny z vysoce kvalitního sterilního plastu.
4. Směšovací vak (EVA/EVOH)
· Musí být vyroben z vícevrstvého materiálu typu EVA.
· Musí být sterilizován etylenoxidem.
· Musí být vysoce průhledný.
· Musí být dostupné varianty o objemu minimálně ve velikostech 250 ml, 500 ml, 1 000 ml, 2 000 ml, 3 000 ml, 4 000 ml.
5. Kalibrační vak
· Kalibrační vak musí mít kapacitu minimálně 2 000 ml.
· Musí být použitelný pro ověřování správnosti dávkování a funkčnosti syst
Technická a funkční specifikace přístroje pro automatizovanou přípravu parenterální výživy:
Minimální požadavky na přístroj:
· Musí umožňovat automatizovanou přípravu směsí minimálně z 26 různých ingrediencí.
· Musí dosahovat přesnosti dávkování ověřené podle příslušné metrologické normy nebo interní validované metodiky výrobce přístroje, která musí být doložena zadavateli:
· ± 10 % nebo 0,03 ml (co je méně) při dávkách ≤ 1 ml
· ± 3 % při dávkách > 1 ml
· Minimální dávka: 0,2 ml, s krokem nastavení 0,01 ml
· Musí být vybaven gravimetrickým ověřováním objemů
· Musí využívat technologii duálního plnění (mikro a makro složky)
· Musí být vybaven ovládacím dotykovým panelem v českém jazyce
· Musí být integrován systém ověřování složek pomocí čárových kódů
· Musí podporovat připojení bezdrátové čtečky čárových kódů
· Provozní teplota: minimálně 15 °C, maximálně 30 °C
· Hlučnost zařízení nesmí přesáhnout 70 dB(A)
· Napájení: 100–240 V AC, 50–60 Hz, maximální příkon 120 W
· Musí umožňovat sledování manuálních přídavků a jejich verifikaci
· Musí být zajištěna lokální archivace údajů po dobu minimálně 30 dnů
Požadavky na dodávku a provoz zařízení:
· Přístroj musí být dodán včetně všech potřebných modulů a příslušenství pro okamžitý provoz


Vysvětlivky zkratek
· EVA – ethylenvinylacetát
· EVOH – ethylenvinylalkohol
(Materiály s vysokou flexibilitou a bariérovými vlastnostmi)


