Příloha č. 1B
k Rámcové smlouvě o ceně zdravotnického prostředku
I. SPECIFIKACE ZAŘÍZENÍ BiPAP „S“
1. BiPAP „S“ kód číselníku zdravotnických prostředků …………………………………………… (dále jen „zařízení“)

2. Zařízení splňuje požadavky dle zákona č. 123/2000 Sb., o zdravotnických prostředcích, ve znění pozdějších předpisů. 

3. Základní technické parametry zařízení:

· výrobce


-
……………………………………..

· příkon el. energie

-
……………………………………..

· provozní napájecí napětí
-
……………………………………..


· regulace nebo autoregulace
-
……………………………………..

· hmotnost


-
……………………………………..

II. CENA  ZAŘÍZENÍ

1. Cena je stanovena ve výši  ___,__ Kč za  1 ks daného typu zařízení.
2. K této ceně bude připočtena částka daně z přidané hodnoty v zákonné výši. 
III. IDNIKAČNÍ A KONTRAINDIKAČNÍ KRITÉRIA
1. Definice: Syndrom spánkové apnoe je soubor příznaků a chorobných stavů, které vznikají na základě opakovaných apnoických pauz a/nebo hypopnoí během spánku

2. Syndrom spánkové apnoe (SAS) je dán frekvencí apnoe a hypopnoe za hodinu a jejich délkou. Patologie je v délce apnoe/hypopnoe 10 sekund a frekvence za hodinu již od 5 až do 15 epizod apnoe/hypopnoe za hodinu (index AHI). Apnoe se rozdělují na obstruktivní (vyvolané obstrukcí  v horních cestách dýchacích), centrální (původ v CNS) a smíšené.
3. Diagnostika a diferenciální diagnostika SAS.Lze diagnostikovat pouze na speciálních pracovištích ( spánková laboratoře )ve vybraných zdravotnických zařízeních. K tomu je třeba celonoční monitorování.   Jedná se o souběžnou registraci proudu dýchaného vzduchu před nosem a ústy, dýchacích pohybů, saturace hemoglobinu kyslíkem a EKG (minimální konfigurace monitorování).   Vhodná je též registrace dýchacích zvuků a polohy nemocného, EEG,  EMG brady a svalů dolních končetin a pohybu očí (polysomnografie).   U dětských pacientů je většinou  nezbytná kompletní polysomnografie. 
4. Závěr vyšetření musí obsahovat informaci o počtu apnoí a hypopnoí za 1 hodinu spánku /registrace,   o počtu poklesů saturace větších než 3% za hodinu,   o basální saturaci,   o průměru minim saturace a rozlišení,   jestli se jedná o obstrukční nebo smíšený nebo centrální SAS.   Patologický je stav, kdy je 5 a více apnoí nebo hypopnoí za 1 hodinu spánku.
5. Nemocní s extremně těžkým SAS s potřebou extremně vysokého přetlaku (nad 15 mbar), s kombinací těžkého SAS a závažné chronické bronchitidy,se SAS při neuromuskulárních chorobách,   se SAS v kombinaci s trvalou alveolární hypoventilací a s centrální formou SAS většinou nejsou dostatečně léčeni metodou CPAP nebo tuto léčbu netolerují,   proto je u nich indikovaná podpůrná ventilace a to nejčastěji pomocí dvojúrovňového přetlaku v dýchacích cestách (BIPAP).  Jedná se o přístroj, který, na rozdíl od CPAP , umožňuje nastavení rozdílného inspiračního i exspiračního tlaku.
