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1. část: Monitor NIRS pro měření regionální saturace tkáně vč. měření SpO2 pro MNUL, o.z.

Popis: 
Monitor NIRS pro měření regionální saturace tkáně u novorozenců Neonatologickou kliniku Masarykovy nemocnice, o.z. 
Seznam požadovaných položek:
· 1 ks	Monitor NIRS pro měření regionální saturace tkáně u novorozenců (Masarykova nemocnice v Ústí nad Labem, o.z., Neonatologická klinika)
Požadované minimální technické a uživatelské parametry a vlastnosti:
· Kontinuální, neinvazivní monitorování a měření regionální saturace kyslíkem ve tkáni (rSO2) včetně mozkové tkáně novorozenců včetně nedonošených novorozenců extrémně nízké porodní váhy, tj. pod 1000 g, a měření saturace krve kyslíkem (SpO2) novorozenců včetně nedonošených novorozenců extrémně nízké porodní váhy, tj. pod 1000 g 
· Barevný displej 
· Systém musí umožnit použití cerebrálních i necerebrálních jednorázových neadhezivních senzorů určených pro novorozence včetně nedonošených novorozenců s extrémně nízkou porodní váhou, tj. pod 1000g 
· Senzory se musí dát přiložit na kůži novorozence bez nutnosti lepení. (Požadováno z důvodu zamezení poškození velmi jemné, slabé a citlivé kůže extrémně nedonošených novorozenců.) Lze akceptovat systém podlepení primárně adhezivních senzorů transparentní folií pouze za předpokladu, že bude deklarováno studií, že nedojde k ovlivnění výsledku měření. Lze také akceptovat systém, kdy se u adhezivního senzoru neodlepí ochranná část adhezivní části, ale nesmí dojít okrajem této ochranné části k poškození kůže pacienta při manipulaci se senzorem (spontánními pohyby dítěte, nebo manipulací personálu)
· Součástí dodávky musejí být senzory rSO2, u nichž bude doba expirace v čase dodání na pracoviště vždy delší než 1,5 roku
· Hloubka penetrace u novorozeneckých pacientů minimálně 1,25 cm 
· Počet vlnových délek minimálně 2 
· Přístroj musí umožnit současné snímání minimálně ze dvou různých senzorů 
· Numerické a trendové zobrazení měřených hodnot 
· Frekvence aktualizace dat maximálně každých 6 sekund 
· Ukládání dat do paměti monitoru 
· Musí umožnit přenos dat do PC 
· Odolnost vůči defibrilaci 
· Provoz na 230 V/ 50 Hz, na baterii po dobu minimálně 20 minut – baterie musí být součástí dodávky 
· Příslušenství:
· Pokud je pro cerebrální a necerebrální měření potřeba použít stejné senzory (cerebrální a necerebrální senzory se neliší tvarem, velikostí atd.), požadujeme dodání 20 kusů jednorázových neadhezivních senzorů pro novorozence včetně nedonošených novorozenců s extrémně nízkou porodní váhou pro jednorázové použití 
· Pokud je pro cerebrální a necerebrální měření potřeba použít odlišné senzory (cerebrální a necerebrální senzory se liší tvarem, velikostí atd.), požadujeme dodání 10 kusů cerebrálních a 10 kusů necerebrálních jednorázových neadhezivních senzorů pro novorozence včetně nedonošených novorozenců s extrémně nízkou porodní váhou pro jednorázové použití
· Každému monitoru požadujeme dodat 10 ks jednorázových senzorů SpO2 nebo 1 kus opakovaně použitelného SpO2 senzoru
· Moduly, kabely nutné k okamžitému plnému zprovoznění přístroje bez dodatečného příslušenství
· Další příslušenství nutné k provozu
· Požadujeme doložit, že nabízený zdravotnický prostředek, včetně nabízeného příslušenství, je registrovaný na SÚKL
· Veškeré požadované body specifikace požadujeme doložit platným návodem k obsluze, který je registrovaný na SÚKL














ČÁST 2: Monitor NIRS pro měření regionální saturace tkáně vč. měření SpO2 pro Nemocnici Most, o.z.

Popis: 
Monitor NIRS pro měření regionální saturace tkáně u novorozenců pro Dětské a dorostové oddělení Nemocnice Most, o.z. Krajské zdravotní, a.s.
Seznam požadovaných položek:
· 1 ks	Monitor NIRS pro měření regionální saturace tkáně u novorozenců (Nemocnice Most, o.z., Dětské a dorostové oddělení)
Požadované minimální technické a uživatelské parametry a vlastnosti:
· Kontinuální, neinvazivní monitorování a měření regionální saturace kyslíkem ve tkáni (rSO2) včetně mozkové tkáně novorozenců včetně nedonošených novorozenců extrémně nízké porodní váhy, tj. pod 1000 g, a měření saturace krve kyslíkem (SpO2) novorozenců včetně nedonošených novorozenců extrémně nízké porodní váhy, tj. pod 1000 g 
· Barevný displej 
· Systém musí umožnit použití cerebrálních i necerebrálních jednorázových neadhezivních senzorů určených pro novorozence včetně nedonošených novorozenců s extrémně nízkou porodní váhou, tj. pod 1000g 
· Senzory se musí dát přiložit na kůži novorozence bez nutnosti lepení. (Požadováno z důvodu zamezení poškození velmi jemné, slabé a citlivé kůže extrémně nedonošených novorozenců.) Lze akceptovat systém podlepení primárně adhezivních senzorů transparentní folií pouze za předpokladu, že bude deklarováno studií, že nedojde k ovlivnění výsledku měření. Lze také akceptovat systém, kdy se u adhezivního senzoru neodlepí ochranná část adhezivní části, ale nesmí dojít okrajem této ochranné části k poškození kůže pacienta při manipulaci se senzorem (spontánními pohyby dítěte, nebo manipulací personálu)
· Součástí dodávky musejí být senzory rSO2, u nichž bude doba expirace v čase dodání na pracoviště vždy delší než 1,5 roku
· Hloubka penetrace u novorozeneckých pacientů minimálně 1,25 cm 
· Počet vlnových délek minimálně 2 
· Přístroj musí umožnit současné snímání minimálně ze dvou různých senzorů 
· Numerické a trendové zobrazení měřených hodnot 
· Frekvence aktualizace dat maximálně každých 6 sekund 
· Ukládání dat do paměti monitoru 
· Musí umožnit přenos dat do PC 
· Odolnost vůči defibrilaci 
· Provoz na 230 V/ 50 Hz, na baterii po dobu minimálně 20 minut – baterie musí být součástí dodávky 
· Příslušenství:
· Pokud je pro cerebrální a necerebrální měření potřeba použít stejné senzory (cerebrální a necerebrální senzory se neliší tvarem, velikostí atd.), požadujeme dodání 20 kusů jednorázových neadhezivních senzorů pro novorozence včetně nedonošených novorozenců s extrémně nízkou porodní váhou pro jednorázové použití 
· Pokud je pro cerebrální a necerebrální měření potřeba použít odlišné senzory (cerebrální a necerebrální senzory se liší tvarem, velikostí atd.), požadujeme dodání 10 kusů cerebrálních a 10 kusů necerebrálních jednorázových neadhezivních senzorů pro novorozence včetně nedonošených novorozenců s extrémně nízkou porodní váhou pro jednorázové použití
· Každému monitoru požadujeme dodat 10 ks jednorázových senzorů SpO2 nebo 1 kus opakovaně použitelného SpO2 senzoru
· Moduly, kabely nutné k okamžitému plnému zprovoznění přístroje bez dodatečného příslušenství
· Další příslušenství nutné k provozu
· Požadujeme doložit, že nabízený zdravotnický prostředek, včetně nabízeného příslušenství, je registrovaný na SÚKL
· Veškeré požadované body specifikace požadujeme doložit platným návodem k obsluze, který je registrovaný na SÚKL














[bookmark: _GoBack]Část 3: Monitor mozkových funkcí vč. monitorování obou hemisfér aEEG pro   MNUL, o.z.

Popis: 
Přístroj pro monitoraci elektrické aktivity mozku novorozence metodou aEEG (integrovaná amplituda EEG signálu) pro hodnocení neurologického stavu pacienta, případně pro volbu hypotermie apod.

Seznam požadovaných položek:
· 1 ks	Monitor mozkových funkcí vč. monitorování obou hemisfér aEEG, Neonatologická klinika, Masarykova nemocnice v Ústí nad Labem, o.z.

Požadované minimální technické a uživatelské parametry a vlastnosti:
· monitor pro monitoring mozkové aktivity pacientů na novorozeneckém oddělení            
· monitorace elektrické aktivity mozku pro novorozence metodou aEEG (integrovaná amplituda EEG signálu) pro hodnocení neurologického stavu pacienta, případně pro volbu hypotermie monitorem výrobcem primárně určeným pro snímání metodou aEEG (doložit návodem v obsluze nebo technickým listem, nebo jiným relevantním dokumentem)		
· pro zajištění záznamu z obou hemisfér separátně maximálně v součtu 8 monitorovacích kanálů
· [bookmark: __DdeLink__996_2731106720]kompaktní rozměry pro snadnou manipulaci a elektrodový box/snímací hlavice primárně určené pro aEEG snímání s maximálně 8 kanály, neakceptujeme velké head box/snímací hlavice určené/osazené pro více než 8 kanálů
· monitor mozkových funkcí primárně určený pro aEEG snímání musí tvořit pro snadnou manipulaci jeden pevný nedělitelný celek tvořený řídícím PC se zobrazovací jednotkou pro minimalizaci potřebného prostoru k umístění monitoru na JIRP
· bipolární snímání s jedno i dvoukanálovým režimem (záznam obou hemisfér separátně) 
· musí umožňovat snímání pomocí 4 elektrod (tj. včetně zemnící a referenční)
· průběžné monitorování, online zobrazování a záznam mozkové aktivity aEEG		
· online zobrazování aEEG v „grayscale“, například CFMSight, (rozdílná intenzita záznamu v tzv. stupnici šedé - pro lepší rozlišení dominantního napětí v signálu) nutné pro lepší interpretaci záznamu – požadujeme doložení minimálně dvou referenčních pracovišť, na kterých tuto funkci používají a na kterých bude možné požadovanou funkci ověřit
· automatický výpočet prediktivního indexu BSR (Burst Suppresion Ratio) a IBI (Inter Burst Interval) s online zobrazením obou parametrů během aktivního záznamu na výchozí obrazovce, bez potřeby vstupu do trendů nebo dalších změn zobrazení nebo obrazovek	- požadujeme doložení minimálně dvou referenčních pracovišť, na kterých tyto funkce používají a na kterých bude možné požadované funkce ověřit
· pro monitorování novorozenců možnost použití opakovatelně použitelných EEG čepiček, které jsou jako originální příslušenství výrobcem schváleny k použití s nabízeným zařízením, nutno doložit návodem k obsluze v českém jazyce pro vlastní zařízení i aplikační materiál. Dvě čepičky s maximálně 4 elektrodami součástí dodávky
· novorozenecké čepičky, které jsou jako originální příslušenství výrobcem schváleny k použití s nabízeným zařízením dostupné minimálně v 5-ti velikostech včetně čepičky pro novorozence s hmotností pod 1000 gramů s maximálně 4 elektrodami (neakceptujeme čepičky pro více elektrod, u kterých se využijí jenom 4 elektrody – vzhledem k velikosti hlavy a obtížnosti fixace čepičky) 
· možnost použití hydrogelových a jehlových elektrod
· on-line monitorace a zobrazení impedance EEG elektrod	
· vkládání značek (markery) do záznamu, vč. jejich ukládání - záznam vlivu léků, manipulace a terapií na funkci mozku								
· detekce nefyziologických signálů (artefaktů) během aktivního záznamu, zobrazení na výchozí obrazovce s automatickým vkládáním upozorňujících markerů do záznamu aEEG	
· možnost monitorování a zobrazování EEG v reálném čase
· mobilní provedení s madlem, nastavitelnou výškou monitoru a úložným prostorem, vhodným pro umístění hypotermické jednotky (nosnost minimálně pro 10 kg, velikost minimálně šířka 40 cm x hloubka 40 cm, přičemž z přední části hypotermické jednotky vystupuje v hadicích chladicí kapalina a připojují se zde teplotní sondy a do zadní části jednotky se připojuje napájecí kabel; rozměry, které náleží připojení hadic a napájecího kabelu nejsou započteny v rozměrech hypotermické jednotky a je nutné s nimi počítat při konstrukci úložného prostoru tak, aby nebyla ovlivněna funkčnost hypotermické jednotky, např. „zlomení“ hadic nebo napájecího kabelu) 
· přehledný monitor s integrovaným PC / řídící jednotkou s úhlopříčkou maximálně 16“ s certifikací pro medicínské aplikace (prostory JIP)				
· dotykové ovládání pomocí obrazovky						
· musí umožňovat automatické nastavení alarmů						
· musí umožňovat generovat zprávy/screenshoty pro následný tisk/založení/sdílení          
· archivace dat v přístroji nebo v lokální síti				
· export dat do PC pro následnou hlubší analýzu. Export datového souboru v proprietárním formátu, nebo standardizovaný strukturovaný export (DICOM apod.). Připouští se varianta přes přenosné médium.							
· [bookmark: __DdeLink__351_3709877233]možnost rozšíření o SW pro analýzu exportovaných dat					
· plně použitelný s operačním systémem Microsoft Windows 10 Pro CZ OEM
· žádná aplikace nesmí pro běh vyžadovat administrátorské oprávnění
· uživatelé zařízení budou pracovat výhradně pod doménovým účtem bez zvýšených oprávnění
· součástí dodávky je veškeré příslušenství nutné pro uvedení přístroje do provozu k splnění účelu přístroje      	
· požadováno připojení do sítě Krajské zdravotní, a.s. (viz požadavky níže) 
· Požadujeme doložit, že nabízený zdravotnický prostředek, včetně nabízeného příslušenství, je registrovaný na SÚKL
· Požadujeme doložit platný návod k obsluze, který je registrovaný na SÚKL








Další a zvláštní požadavky:
1) Zadavatel požaduje v rámci výběrového řízení jako součást předkládané nabídky dodání úplné technické dokumentace vč. popisu požadovaných funkčních vlastností a technických parametrů, a to formou garantovaných instalačních parametrů výrobcem (produktové datasheety apod.).
2) Zadavatel požaduje písemnou garanci zajištění servisu, dodávek náhradních dílů a event. spotřebního materiálu minimálně po dobu 10 let od data splnění předmětu zakázky.
3) Prodávající 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 prodávající předá licenční certifikáty, licenční čísla a licenční ujednání (EULA apod.) k veškerému softwarovému vybavení všech komponent dodávky.
4) Zboží - modalita, asociované pracovní stanice a servery resp. Dicom modalita MUSÍ splňovat následující požadavky před uvedením do produkčního provozu:
a) Hostname a názvy nodů budou splňovat jmennou konvenci používanou u KZ, a.s. (např. UL-XUS-RDGALK1), přičemž v případě Dicom nodu AET = Hostname.
b) Aplikační software ani rezidenční služby v operačním systému zboží NESMÍ pracovat s právy lokálního administrátora, pouze s účtem s právy nezbytně nutnými pro provoz aplikace.
c) 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 prodávajícího nebo předpisy výrobce, požaduje kupující po dobu životnosti zboží 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.





















Část 4: Monitor mozkových funkcí vč. monitorování obou hemisfér aEEG pro   Nemocnici Most, o.z.

Popis: 
Přístroj pro monitoraci elektrické aktivity mozku novorozence metodou aEEG (integrovaná amplituda EEG signálu) pro hodnocení neurologického stavu pacienta, případně pro volbu hypotermie apod.

Seznam požadovaných položek:
· 1 ks	Monitor mozkových funkcí vč. monitorování obou hemisfér aEEG,  DDO Nemocnice Most, o.z. 

Požadované minimální technické a uživatelské parametry a vlastnosti:
· monitor pro monitoring mozkové aktivity pacientů na novorozeneckém oddělení            
· monitorace elektrické aktivity mozku pro novorozence metodou aEEG (integrovaná amplituda EEG signálu) pro hodnocení neurologického stavu pacienta, případně pro volbu hypotermie monitorem výrobcem primárně určeným pro snímání metodou aEEG (doložit návodem v obsluze nebo technickým listem, nebo jiným relevantním dokumentem)		
· pro zajištění záznamu z obou hemisfér separátně maximálně v součtu 8 monitorovacích kanálů
· kompaktní rozměry pro snadnou manipulaci a elektrodový box/snímací hlavice primárně určené pro aEEG snímání s maximálně 8 kanály, neakceptujeme velké head box/snímací hlavice určené/osazené pro více než 8 kanálů
· monitor mozkových funkcí primárně určený pro aEEG snímání musí tvořit pro snadnou manipulaci jeden pevný nedělitelný celek tvořený řídícím PC se zobrazovací jednotkou pro minimalizaci potřebného prostoru k umístění monitoru na JIRP
· bipolární snímání s jedno i dvoukanálovým režimem (záznam obou hemisfér separátně) 
· musí umožňovat snímání pomocí 4 elektrod (tj. včetně zemnící a referenční)
· průběžné monitorování, online zobrazování a záznam mozkové aktivity aEEG		
· online zobrazování aEEG v „grayscale“, například CFMSight, (rozdílná intenzita záznamu v tzv. stupnici šedé - pro lepší rozlišení dominantního napětí v signálu) nutné pro lepší interpretaci záznamu – požadujeme doložení minimálně dvou referenčních pracovišť, na kterých tuto funkci používají a na kterých bude možné požadovanou funkci ověřit
· automatický výpočet prediktivního indexu BSR (Burst Suppresion Ratio) a IBI (Inter Burst Interval) s online zobrazením obou parametrů během aktivního záznamu na výchozí obrazovce, bez potřeby vstupu do trendů nebo dalších změn zobrazení nebo obrazovek	- požadujeme doložení minimálně dvou referenčních pracovišť, na kterých tyto funkce používají a na kterých bude možné požadované funkce ověřit
· pro monitorování novorozenců možnost použití opakovatelně použitelných EEG čepiček, které jsou jako originální příslušenství výrobcem schváleny k použití s nabízeným zařízením, nutno doložit návodem k obsluze v českém jazyce pro vlastní zařízení i aplikační materiál. Dvě čepičky s maximálně 4 elektrodami součástí dodávky
· novorozenecké čepičky, které jsou jako originální příslušenství výrobcem schváleny k použití s nabízeným zařízením dostupné minimálně v 5-ti velikostech včetně čepičky pro novorozence s hmotností pod 1000 gramů s maximálně 4 elektrodami (neakceptujeme čepičky pro více elektrod, u kterých se využijí jenom 4 elektrody – vzhledem k velikosti hlavy a obtížnosti fixace čepičky) 
· možnost použití hydrogelových a jehlových elektrod
· on-line monitorace a zobrazení impedance EEG elektrod	
· vkládání značek (markery) do záznamu, vč. jejich ukládání - záznam vlivu léků, manipulace a terapií na funkci mozku								
· detekce nefyziologických signálů (artefaktů) během aktivního záznamu, zobrazení na výchozí obrazovce s automatickým vkládáním upozorňujících markerů do záznamu aEEG	
· možnost monitorování a zobrazování EEG v reálném čase
· mobilní provedení s madlem, nastavitelnou výškou monitoru a úložným prostorem, vhodným pro umístění hypotermické jednotky (nosnost minimálně pro 10 kg, velikost minimálně šířka 40 cm x hloubka 40 cm, přičemž z přední části hypotermické jednotky vystupuje v hadicích chladicí kapalina a připojují se zde teplotní sondy a do zadní části jednotky se připojuje napájecí kabel; rozměry, které náleží připojení hadic a napájecího kabelu nejsou započteny v rozměrech hypotermické jednotky a je nutné s nimi počítat při konstrukci úložného prostoru tak, aby nebyla ovlivněna funkčnost hypotermické jednotky, např. „zlomení“ hadic nebo napájecího kabelu) 
· přehledný monitor s integrovaným PC / řídící jednotkou s úhlopříčkou maximálně 16“ s certifikací pro medicínské aplikace (prostory JIP)				
· dotykové ovládání pomocí obrazovky						
· musí umožňovat automatické nastavení alarmů						
· musí umožňovat generovat zprávy/screenshoty pro následný tisk/založení/sdílení          
· archivace dat v přístroji nebo v lokální síti				
· export dat do PC pro následnou hlubší analýzu. Export datového souboru v proprietárním formátu, nebo standardizovaný strukturovaný export (DICOM apod.). Připouští se varianta přes přenosné médium.							
· možnost rozšíření o SW pro analýzu exportovaných dat					
· plně použitelný s operačním systémem Microsoft Windows 10 Pro CZ OEM
· žádná aplikace nesmí pro běh vyžadovat administrátorské oprávnění
· uživatelé zařízení budou pracovat výhradně pod doménovým účtem bez zvýšených oprávnění
· součástí dodávky je veškeré příslušenství nutné pro uvedení přístroje do provozu k splnění účelu přístroje      	
· požadováno připojení do sítě Krajské zdravotní, a.s. (viz požadavky níže) 
· Požadujeme doložit, že nabízený zdravotnický prostředek, včetně nabízeného příslušenství, je registrovaný na SÚKL
· Požadujeme doložit platný návod k obsluze, který je registrovaný na SÚKL








Další a zvláštní požadavky:
5) Zadavatel požaduje v rámci výběrového řízení jako součást předkládané nabídky dodání úplné technické dokumentace vč. popisu požadovaných funkčních vlastností a technických parametrů, a to formou garantovaných instalačních parametrů výrobcem (produktové datasheety apod.).
6) Zadavatel požaduje písemnou garanci zajištění servisu, dodávek náhradních dílů a event. spotřebního materiálu minimálně po dobu 10 let od data splnění předmětu zakázky.
7) Prodávající 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 prodávající předá licenční certifikáty, licenční čísla a licenční ujednání (EULA apod.) k veškerému softwarovému vybavení všech komponent dodávky.
8) Zboží - modalita, asociované pracovní stanice a servery resp. Dicom modalita MUSÍ splňovat následující požadavky před uvedením do produkčního provozu:
a) Hostname a názvy nodů budou splňovat jmennou konvenci používanou u KZ, a.s. (např. UL-XUS-RDGALK1), přičemž v případě Dicom nodu AET = Hostname.
b) Aplikační software ani rezidenční služby v operačním systému zboží NESMÍ pracovat s právy lokálního administrátora, pouze s účtem s právy nezbytně nutnými pro provoz aplikace.
c) 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 prodávajícího nebo předpisy výrobce, požaduje kupující po dobu životnosti zboží 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.






