příloha č. 1

Technické a ostatní požadavky zadavatele
 Optický koherentní tomograf 

Medicínský účel:

Spektrální optický koherentní tomograf  -  komplexní diagnostický přístroj určený k zobrazení vrstev sítnice, choriokapilaris, zrakového nervu a fundus autofluorescence, s možností  upgrade na vyšetření předního segmentu oka a zobrazení dalšími metodami  indocyaninová angiografie (ICG) a fluoresceinová  angiografie ( FA)

Technické parametry předmětu veřejné zakázky:
· vysokorychlostní spectral domain OCT

· skenovací rozsah  

                        hloubka skenu více než 1,6mm

· minimální rozlišovací schopnost

                        axiální : 7um nebo méně

                        transverzální : 20um nebo méně 

· rychlost skenování: více jak  35 000 skenů/s 

· šíře skenu : více jak 9mm

· aktivní eye tracking v reálném čase

· vnitřní fixace s možností paměťového uložení nejpoužívanějších pozic

· vnější fixace 

· světelný zdroj – superluminiscenční dioda 

· technologie redukce šumu 

· automatické ladění a kalibrace

· maximální přesnost a reprodukovatelnost prvotního a následných měření
· reprodukovatelnost detekce progrese v čase lepší než 3um

· speciální modul pro detekci a sledování pacientů s glaukomem a speciální neurologický modul pro pacienty s onemocněním zrakového nervu a roztroušenou sklerózou / certifikace pro studie/

· objemové skeny s volitelnou orientací, velikostí a hustotou

· automatická nebo uživatelem definovaná analýza progrese v libovolné lokaci sítnice

· automatická nebo uživatelem definovaná segmentace vrstev sítnice

· úplná SW analýza makulární, papilární, peripapilární a periferní oblasti

· analýza symetričnosti pravého, levého oka 

· normativní databáze

· kompletní zobrazovací systém sestávající se ze stolku s motorizovaným pohybem, samotného OCT a vyhodnocovacího PC včetně monitoru a barevné laserové tiskárny

· přepěťová ochrana

· zálohování dat na externí síťový disk jako součást dodávky a dále možnost zálohy dat do centrálního síťového uložiště dat zadavatele

· instalace a používání vyhodnocovacího softwaru s napojením na pacientskou databázi přístroje alespoň na dvou dalších PC, které jsou součásti NIS zadavatele 

· laserová monochromatická autofluorescence 

· simultánní zobrazení minimálně 3 laserovými monochromatickými vlnovými délkami 

· rozšiřitelnost o simultánní snímání OCT, FA i ICG a jejich vzájemná kombinace 

· rozšiřitelnost o předně-segmentový modul

Další požadavky:
· export dat na externí úložiště
Zvláštní požadavky

· Zadavatel požaduje instalaci přístroje a jeho uvedení do provozu včetně ověření jeho funkčnosti, provedení všech předepsaných přejímacích zkoušek a testů (výchozí elektrorevize atd.), ověření deklarovaných technických parametrů, předmět veřejné zakázky musí splňovat veškeré požadavky na něj kladené zákonnými předpisy České republiky 

· Zadavatel požaduje zaškolení zaměstnanců zadavatele pro plné uživatelské užívání přístroje a pro provádění instruktáží dalších pracovníků zadavatele. 

· Součástí dodávky musí být doklady, které jsou potřebné pro používání předmětu plnění (event., které jsou zadavatelem požadovány pro připojení do IT infrastruktury, NIS, PACS apod.) a které osvědčují technické požadavky na zdravotnické prostředky, jako např. návod k použití v českém jazyce (i v elektronické podobě na CD/DVD), příslušné certifikáty, atesty osvědčující, že přístroj je vyroben v souladu s platnými bezpečnostními normami a ČSN, kopii prohlášení o shodě (CE declaration) a další dle zákona 123/2000 Sb. ve znění pozdějších předpisů a nařízení vlády ČR č. 336/2004 Sb. ve znění pozdějších předpisů. 

· Uchazeč uvede na faktuře případně na dodacím listu k veškerému softwarovému vybavení všech komponent dodávky přesnou specifikaci SW - výrobce (držitele autorských práv), název, verzi, edici, lokalizaci, bitovou verzi, licenční typ. Dále uchazeč předá licenční certifikáty, licenční čísla a licenční ujednání (EULA apod.) k veškerému softwarovému vybavení všech komponent dodávky. 

· Dodávané zařízení - modalita, asociované pracovní stanice a servery resp. Dicom modalita MUSÍ splňovat následující požadavky před uvedením do produkčního provozu:
· Hostname a názvy nodů budou splňovat jmennou konvenci používanou u KZ, a.s. (např. UL-XUS-RDGALK1), přičemž v případě Dicom nodu AET = Hostname.

· Aplikační software ani rezidenční služby v operačním systému zařízení NESMÍ pracovat s právy lokálního administrátora, pouze s účtem s právy nezbytně nutnými pro provoz aplikace.

· Pokud jsou na bázi Windows, musí mít nainstalovaného AV klienta, který bude aktualizován ze serveru KZ, a.s. a operační systému bude napojen na WSUS (update server) KZ, a.s. – pokud toto neumožňují interní předpisy dodavatele nebo předpisy výrobce, požaduje kupující po dobu životnosti předmětu plnění provádět prodávajícím na jeho náklady: pravidelné bezpečnostní aktualizace SW bezprostředně po jejich vydání, na základě požadavku kupujícího provádět kontroly na přítomnost škodlivého software a jejich odstranění.

· Dicom node/modalita bude po nakonfigurování posílat ve své Dicom hlavičce korektně těchto 5 standardních položek:

· ID Modality (0008,0060) dle DCS (např. DX pro digitální rentgen)

· ID StationName (0008,1010) bude odpovídat přidělenému AET

· ID InstitutionName (0008,0080) bude řetězec ASCII znaků dle požadavků KZ a.s. Minimální počet nastavitelných znaků je 25

· ID InstitutionAddress (0008,0081) bude řetězec ASCII znaků dle požadavků KZ a.s. Minimální počet nastavitelných znaků je 40

· ID DepartmentName (0008,1040) bude řetězec ASCII znaků dle požadavků KZ a.s. Minimální počet nastavitelných znaků je 15

· LAN a DICOM konfigurační mód bude zpřístupněn určenému pracovníkovi odboru biomedicínského inženýrství KZ, a.s. (dále jen OBI) a prodávající provede jeho zaškolení v oblasti příslušného Dicom nastavení dané stanice nebo serveru - pokud toto neumožňují interní předpisy dodavatele nebo předpisy výrobce, požaduje kupující po dobu životnosti předmětu plnění provádět prodávajícím na jeho náklady kupujícím požadované změny v konfiguraci LAN a DICOM nastavení.

· Nastavení odesílání snímků a sérií musí být na modalitě nastaveno tak, aby primární destinace byla vždy centrální PACS KZ, a až pak jako druhá (sekundární) destinace může být nastavena některá lokální stanice (např. diagnostická stanice na RDG nebo kešovací server).

· Dodavatel si musí ve spolupráci s odborem centra informačních technologií (CIT) a OBI (garanty za síť, AD a PACS) s dostatečným předstihem zajistit:

-Fyzické připojení do plánované lokality (síťové zásuvky, propojení na páteřní síť, požadovanou rychlost portu)

-Přidělení IP adresy resp. adres, hostname a AET dle jmenné konvence KZ (hostname musí být shodný s AE title)

Vzdálená správa zařízení je možná na základě podepsání servisní smlouvy a příslušného dokumentu o přístupu o vzdáleném přístupu do LAN KZ, a.s.

3.2. Záruka, servisní podmínky, školení a reklamace
Veškeré servisní služby (včetně náhradních dílů) související s udržením trvalé funkčnosti přístrojů budou v záruční době poskytovány bezplatně. Dodavatel se zavazuje k pravidelným servisním prohlídkám předepsaným výrobcem a zákonem č.123/2000Sb., o zdravotnických prostředcích v platném znění. Dodavatel se zavazuje k bezplatnému poskytování non-stop služby pro hlášení závad. Dodavatel garantuje zabezpečení dodávek náhradních dílů.

Lhůta pro odstranění závad počíná plynout ode dne doručení písemného oznámení (faxem, emailem, poštou), kontaktní osobou  pro přímou  komunikaci  se servisním technikem je technik odboru biom. inženýrství (OBI), ze strany dodavatele tedy bude umožněna i telefonická konzultace pověřenými pracovníky OBI.

Po dobu záruky nástup na provedení opravy do 24 hodin od nahlášení závady. 

Po dobu záruky budou bezplatně prováděny:

· preventivní kontroly všech součástí přístroje a jeho příslušenství, pravidelné předepsané periodické bezpečnostně-technické kontroly dle zákona 123/2000 Sb v platném znění, vč. elektrické revize dle platné ČSN – 1x ročně (Spotřební materiál, který je třeba pro provedení těchto kontrol, je součástí kontroly a nemůže být samostatně účtován)

· preventivní kontroly všech součástí přístroje a jeho příslušenství, včetně kontroly kvality zobrazení, kalibrace a nastavení přístroje, dle pokynů výrobce a v souladu se zákonem č. 123/2000 Sb., v platném znění, (Spotřební materiál, který je třeba pro provedení těchto kontrol, je součástí kontroly a nemůže být samostatně účtován)

· opravy poruch a závad přístroje tj. uvedení přístroje do stavu plné využitelnosti jeho technických parametrů

· dodávky všech náhradních dílů v případě poruchy přístroje 

· provádění standardních vylepšení přístroje, provádění bezpečnostních aktualizací a upgrade softwarového vybavení přístroje

V rámci záruky termíny každoročních preventivních prohlídek určí a sleduje dodavatel dle pokynů výrobce. Protokoly o prohlídkách předá pracovníkovi oddělení preventivně servisních činností kupujícího. Po uplynutí záruky termíny každoročních prohlídek bude sledovat za kupujícího pracovník oddělení preventivně servisních činností.

Dodavatel je povinen předmět koupě nainstalovat a provést zaškolení obsluhy, včetně vystavení protokolu o proškolení. Pracovníka OBI a pověřeného pracovníka zdravot. pracoviště je dodavatel povinen proškolit v rozsahu odpovídajícímu požadavkům na následná periodická školení zdrav. personálu a vystavit příslušné oprávnění. 

