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Příloha č. 3 ZD

Technická specifikace a související požadavky zadavatele pro část č. 4 VZ
Část VZ č. 4 – Pojízdný RTG přístroj
Popis současného stavu:

V současné době pracoviště Radiodiagnostického oddělení Masarykovy nemocnice v Ústí nad Labem disponuje 1 skiagrafickým mobilním rtg přístrojem určeným pro výkony na oddělení emergentního příjmu s nepřímou digitalizací a 1 mobilním přístrojem pro oddělení intenzivní medicíny a ARO (oba výrobce Shimadzu typ Mux 100, rok výroby 2002), které zajišťují 24 h nepřetržitý hospitalizační i ambulantní provoz. Vzhledem k vysoce specializované poskytované zdravotní péči (v MNUL je 5 klinik) zajišťují tak tyto přístroje v rozsáhlém počtu všechna obecně radiologická vyšetření včetně traumatologických, a to i včetně vyšetření dětských pacientů a novorozenců.  

Popis odůvodněnosti pořízení investice:

Počet pacientů na těchto dvou přístrojích je cca 12 600/rok. 

Vzhledem k roku výroby jsou tyto přístroje na hranici životnosti a za garancí servisní podpory (garance servisní podpory je 10 let), vyžadují tedy pro zachování provozu a dostupnosti péče v Masarykově nemocnici v Ústí nad Labem obnovu.

Medicínský účel:

Pojízdný rentgenový, plně digitální skiagrafický přístroj s  vysokofrekvenčním generátorem s detektorem pro přímou konverzi obrazu (kompletní obrazová digitalizace s plně digitálním zpracováním obrazu), určený pro běžné rtg diagnostické výkony.
Popis a stanovení účelu použití: 

Dodávka 2 ks pojízdných rtg přístrojů pro Masarykovu nemocnici v Ústí nad Labem pro oddělení Radiodiagnostické, instalace přístroje a jeho uvedení do provozu včetně ověření jeho funkčnosti, provedení všech předepsaných zkoušek a testů, ověření deklarovaných technických parametrů a instruktáž pověřených pracovníků zadavatele pro plné uživatelské užívání přístroje a pro provádění instruktáží dalších pracovníků zadavatele. Dále je předmětem plnění zajištění bezplatné údržby a servisu, výrobcem požadovaných předepsaných zkoušek a zkoušek dle platné legislativy v záruční lhůtě včetně dodávky veškerých náhradních dílů (dle § 28 zákona č. 123/2000 Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně některých zákonů,  ve znění pozdějších předpisů, z. č.18/1997 Sb., Atomový zákon a vyhl. SÚJB č. 307/2002 Sb. v   posledním znění ).

Tento digitální skiagrafický rtg přístroj musí zajišťovat vynikající kvalitu snímků, musí umožnit manipulaci se snímky vč. přenosu do PACS, záznam a uložení dávky a údržbu systému. Přístroj musí být jednoduše ovladatelný a spolehlivý a současně poskytovat skiagrafické snímky vysoké kvality v digitální podobě. Musí umět generovat DICOM protokol včetně informací o dávce. Musí být tedy vybaven měřící komůrkou a zařízením, které dokumentuje radiační zátěž nemocného či provádět a ukládat výpočet dávky v souladu s platnou legislativou. Přístroj musí být vybaven efektivním systémem pro snížení dávky RTG záření pro pacienta. 

Součástí plnění je: 

· zajištění dopravy do místa určení, instalace, montáž, včetně instalace na určené místo (vč. nákladů s tím spojených), 
· dodání návodu na obsluhu v českém jazyce 1x v písemné podobě, 1x na CD, 

· dodání veškerých dokladů, které jsou potřebné pro používání předmětu smlouvy (event., které jsou 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, v případě zařízení se zdroji ion. záření i dokumentaci dle z. č.18/1997 Sb. a prováděcích předpisů zejména vyhl.č.307/2002 v posledním znění,

· protokolární  instruktáž dle klasifikační třídy zdravotnického prostředku obsluhy a pověřeného technického pracovníka odboru biomedicínského inženýrství dle § 22 zákona č. 123/200 Sb., o zdravotnických prostředcích,

· poskytování bezplatného záručního servisu a bezplatné zajišťování periodických bezpečnostně-technických kontrol, revizí elektro, ZDS, dalších kontrol dle nařízení výrobce, popř. dalších dle zákona 123/2000 Sb. a zákona 18/1997 Sb. v platném znění po dobu záruční lhůty,

· likvidace obalů a odpadu vzniklých v souvislosti s dodávkou.
V případě uvedení podrobných technických parametrů je akceptován toleranční rozsah, a to +/- 10%.

V souladu s ustanovením § 44 odstavce 11 zákona o veř. zakázkách (dále ZVZ), obsahuje-li tato zadávací dokumentace, zejména technické podmínky, požadavky nebo odkazy na obchodní firmy, názvy nebo jména a příjmení, specifická označení zboží a služeb, které platí pro určitou osobu, popřípadě její organizační složku za příznačné, patenty na vynálezy, užitné vzory, průmyslové vzory, ochranné známky nebo označení původu (není-li popis předmětu veřejné zakázky provedený postupem podle § 45 a 46 ZVZ dostatečně přesný a srozumitelný), zadavatel v takových případech umožní pro plnění veřejné zakázky použití i jiných, kvalitativně a technicky obdobných řešení.

Minimální technické požadavky: 

Výkonný, bateriový motoricky pojízdný RTG přístroj s plochým detektorem obrazu) pro použití v traumatologii, na operačním sále, v intenzivní a emergentní péči.
Kompaktní konstrukce:

· bateriový RTG přístroj s motorizovaným pojezdem vpřed i vzad

· doba nabíjení baterie přístroje do 5 hodin

· počet expozic na jedno nabití min. 50

· vyvážené rameno s rtg. zářičem 

· maximální výška ohniska nad zemí min. 200 cm

· možnost otáčení ramene s rentgenkou v rozsahu min. ± 90°

· váha přístroje max. 600 kg

RTG generátor a rentgenka:

· mikroprocesorem řízený vysokofrekvenční generátor
· výkon generátoru minimálně 30 kW
· kV nastavitelné v rozsahu od cca. 50 do 125kV
· mAs nastavitelné až do min.320 mAs
· efektivní systém pro snížení dávky RTG záření pro pacienta)
· nejkratší expoziční čas méně než 4 ms
· rtg zářič s rotační anodou
· tepelná kapacita anody min.100 kHU
· rentgenka velikost malého ohniska menší nebo rovna 0,8 mm
· integrovaná hloubková clona otočná ± 90°, se světelným zaměřovačem pole
· integrovaná měřící komůrka měřící povrchovou dávku vč. zobrazení dávky na snímku displeje a automatického transferu naměřených hodnot do obrazového systému PACS
2 Ploché detektory, akviziční stanice:

· velikost pro dospělé pacienty, umožňující snímkování i v oblasti celého břicha či hrudníku, nejmenší předpokládaný rozměr čtvercového detektorového pole 41x41 cm, nejmenší předpokládaný rozměr obdélníkového detektorového pole 43x35 cm velikost pixelu max. 200 um
· akviziční hloubka max. 12 bitů
· náhled obrazu při WLAN za max. 6s, plný obraz za max.13s, automatické uložení snímku do PACS
· kapacita obrazové paměti min. 3000 obr.
· přednastavené anatomické protokoly včetně dětských
· nastavení parametrů a zobrazení snímku na dotykové obrazovce o vel. min. 15“, náhledový displej musí být součástí přístroje
· musí umožnit uložení vlastních anatomických protokolů,

· musí umožňovat základní úpravy snímku (rotace 90°, převrácení, jas, kontrast, vkládání R, L)

Příslušenství:
· napájecí kabel s automatickým navíjením
· jednoduché připojení do libovolné síťové zásuvky s ochranným vodičem
· dálkové ovládání expozice pro optimální ochranu obsluhujícího personálu před zářením o rozsahu min. 5 m
· externí WLAN připojení 

Požadavky na specifikaci připojeni do PACS:
· rozhraní Ethernet dle normy IEEE 802.3, rychlost minimálně 100Mbps
· konektor RJ45 v případě metalického rozhraní (100BASE-TX, 1000BASE-T) 

· MultiMode optické rozhraní s konektory ST, SC, MTRJ, LC, E2000 (100BASE-FX, 

· 100BASE-SX, 1000BASE-SX) 

· komunikace přes protokol TCP/IP verze 4 

· komunikace protokolem DICOM verze 3.0 nebo novějším 

· přístroj musí podporovat alespoň následující DICOM vlastnosti: 

· DICOM Verification service 

· Storage of DICOM objects on a remote DICOM system 

· Commitment of stored DICOM objects on a remote DICOM system 

· Querying for data on a remote DICOM system
· Retrieval of DICOM objects from a remote DICOM system
· Basic Worklist Management 

· k přístroji musí byt doložen "DICOM Conformance Statement" 

· akviziční stanice (modalita) musí podporovat min. tyto DICOM služby:

· Modality Worklist

· Store

· Print

· Off-line media (CD/DVD recorder)

· V rámci možné volnosti interpretace DICOM 3 formátu zadavatel požaduje, aby označení všech snímků umožňovalo jasnou a jednoznačnou identifikaci zdrojové modality, pacienta a hlavních atributů vyšetření.

· Study UID všech snímků musí odpovídat Study UID získanému pomocí služby Modality Worklist. V případě práce bez importovaného Worklistu musí snímky obsahovat minimálně jednoznačnou identifikací snímku a série, data a času provedení série a druhu vyšetření. 

· Zařízení bude schopno automaticky po expozici předávat digitální skiagramy do PACS  zadavatele  a na minimálně  tři zvolené vyhodnocovací radiologické stanice.

· Zařízení musí být po každé expozici schopno automaticky předávat do NIS zadavatele digitální hodnoty veličin nutných pro výpočet efektivní dávky. Hodnoty těchto veličin budou obsaženy v hlavičce DICOM souboru skiagramu v podobě příslušných DICOM TAGů. 

Zvláštní technické požadavky: 

· Modalita (akviziční stanice, diagnostická pracovní stanice – dále jen modalita) musí být minimálně DICOM 3.0 kompatibilní.
· Modalita musí pracovat s DICOM WORKLIST (MWL) v napojení na RIS/NIS systémy KZ, a.s.

· Modalita musí podporovat funkci STORAGE COMMITMENT pro PACS.
· Modalita musí podporovat MPPS (Multiple Performed Procedure Step).
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 instruktáž 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.

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

· Zadavatel požaduje instruktáž 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 kupujícím 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, v případě zařízení se zdroji ion. záření i  dokumentaci dle z. č.18/1997 Sb. a prováděcích předpisů zejména vyhl. č.307/2002 v posledním znění. 

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

· Záruční doba v trvání min. 36 měsíců
Požadavek na úpravu pracoviště:

· Dodavatel uvede, zda montáž, instalace a provoz dodávané zdravotnické techniky vyžadují splnit určité zvláštní podmínky ze strany KZ, a.s. (např. z hlediska elektrického napětí a proudu, vody, medicinálních plynů apod.), v případě že ano uvede jaké, dále uvede prostorové nároky pro instalaci a provoz přístroje, váhu a podobné údaje.

Potřebné podklady dodá zadavatel na vyžádání. 
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