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Příloha č. 3 ZD

Technická specifikace a související požadavky zadavatele pro část č. 1 VZ

Část VZ č. 1 – Multidetektorový CT přístroj

Popis současného stavu:
V současné době pracoviště Radiodiagnostického oddělení Masarykovy nemocnice v Ústí nad Labem disponuje 2 CT přístroji (1 nižší kategorie Siemens Sensation 16 rok výroby 2002, druhý Philips Brilliance 128, rok výroby 2010). Vzhledem k vysoce specializované poskytované zdravotní péči nemocniční (5 klinik) i ambulantní zajišťují tak tyto přístroje v rozsáhlém počtu všechna obecně radiologická vyšetření včetně traumatologických, dále neuroradiodiagnostická včetně perfuzních vyšetření, vaskulární vyšetření vč. kardiologických, virtuální endoskopická vyšetření (virtuální bronchoskopie a kolonoskopie), dále intervenční a plánovací výkony a to včetně vyšetření dětských pacientů a novorozenců. 

Popis odůvodněnosti pořízení investice:
Počet pacientů na těchto dvou přístrojích je cca …16 000…/rok, z toho na přístroji Siemens Sensation …cca       8 000./rok.
Vzhledem k roku výroby je tento přístroj na hranici životnosti a za garancí servisní podpory (garance servisní podpory je 10 let), vyžaduje tedy pro zachování provozu a dostupnosti péče v Masarykově nemocnici v Ústí nad Labem obnovu. Vzhledem k počtu uvedených pacientů je nutno zachovat pro zajištění nepřetržitého provozu obě CT pracoviště.

Medicínský účel a terapeutický účel:
CT přístroj umožňující komplexní obecně radiologická vyšetření včetně traumatologických, intervenční a plánovací výkony a vyšetření dětí a to vše s maximální redukcí radiační zátěže pacientů jakéhokoli věku, jak ukládá Atomový zákon č. 18/1997Sb., ve znění pozdějších předpisů, a vyhláška SÚJB č.307/2002Sb. v platném znění. 

Popis a stanovení účelu použití: 
Dodání a instalace nového multidektorového CT přístroje včetně příslušenství vhodného pro provádění všech rutinních vyšetření i specializovaných traumatologických, i případně dalších neurovaskulárních aplikací včetně perfuzních, speciálních aplikací s použitím Ekg gatingu, kardiovaskulárních, virtuálně-endoskopických a to včetně vyšetření dětských pacientů s maximální možnou redukcí dávky. Součástí plnění je montáž, uvedení dodaných zařízení do provozu, provedení všech zkoušek a měření, instruktáž obsluhy, záruční servis. Dále zpracování technologického projektu, provedení stavebních úprav pro instalaci CT a příslušných technologií, instalace elektrického rozvaděče včetně silového přívodu napájení CT a příslušných technologií, kabelových kanálů, kotvících komponent, dodávka UPS, dodávka a instalace klimatizačních jednotek v případě potřeby zajištění provozních podmínek CT a příslušných technologií.
Dále:
· zajištění dopravy do místa určení, instalace, montáž, včetně instalace na určené místo (vč. nákladů s tím spojených), připojení na stávající rozvody vody, odpadu, elektřiny (vč. veškerého potřebného materiálu), příp. stavební úpravy s tím spojené, náklady spojené s uvedením trasy do původního stavu, demontáž a ekologická likvidace stávajícího CT přístroje, uvedení do provozu s předvedením funkčnosti,
· součástí předložené nabídky musí být technický výkres návrhu úprav pracoviště včetně jejich podrobného popisu (zpracování technologického projektu, provedení stavebních úprav pro instalaci CT a příslušných technologií, instalace elektrického rozvaděče včetně silového přívodu napájení CT a příslušných technologií, kabelových kanálů, kotvících komponent, dodávka UPS, dodávka a instalace klimatizačních jednotek v případě potřeby zajištění provozních podmínek CT a příslušných technologií),
· 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. 
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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: 
Multidetektorový minim. 128 slice CT přístroj (1 ks) vybavený požadovaným aplikačním i vyhodnocovacím SW, včetně akviziční a diagnostické stanice, instalace na určené místo (vč. nákladů s tím spojených), připojení na stávající rozvody vody, odpadu, elektřiny (vč. veškerého potřebného materiálu), příp. stavební úpravy s tím spojené, náklady spojené s uvedením trasy do původního stavu, demontáž a ekologická likvidace stávajícího CT přístroje.

Specifikace minimálních parametrů CT přístroje:

· snímání dat prostřednictvím minimálně 64 detektorových řad a minimálně 64 paralelních akvizičních kanálů v ose Z, tzn. 128 slice získaných za jednu rotaci ne dopočítaných
· celková efektivní šířka detektorového pole v izocentru 35 - 40 mm 
· gantry s otvorem min. 70 cm 
· stůl s nosností min. 200 kg
· výkonný generátor 70 – 80 kW
· rychlost rotace nastavitelná od min. 0,4 sec (pro 360°)
· dynamická modulace dávky (co nejnižší možná, při zachování dostatečné obrazové informace, vč. protokolů pro vyš. dětí různých váhových kategorií)

Pozn.: V některých případech, např. opakovaných CT plic pacientů intenzivní péče či v případě CT navigovaných intervencí, je zadavatelem požadována co nejnižší dávka při zachované hodnotitelnosti cílové léze. V těchto případech zadavatel připouští zhoršenou obrazovou kvalitu tzn. snížení prostorového i kontrastního rozlišení.

· stůl umožňující rozšířený rozsah skenování min.  186 cm ve  spirálním módu 
· kontinuální skenování minim. 80 sec ve spirálním módu
· dynamický perfúzní mód (helikální nebo sekvenční) v rozsahu cca 80 mm připouští se i varianta tzv. Jog Scanu
· iterativní rekonstrukce na úrovni „raw“ dat při zachování klinicky akceptovatelné rychlosti rekonstrukce, tj. min. 15 – 20 snímků/sec v matrici 512x512
Pozn.: Zadavatel požaduje, v souladu s doporučeními IAEA, iterativní rekonstrukce u všech rutinních vyšetření za účelem snížení radiačních dávek na nejnižší možnou úroveň při současné nejvyšší možné obrazové kvalitě.
· prospektivní i retrospektivní Ekg gating
· program časování vstřiku kontrastní látky (automatický start při dosažení přednastaveného prahu) obdoba funkce Care bolus
· vybavení pro CT biopsii (monitor ve vyšetřovně, nožní spínač fluoro módu)
· el. rozvaděč
· rekonstrukční systém musí být zálohován v případě výpadku proudu UPS, s kapacitou minim. 30 min.

Akviziční stanice:

· vybavená CD/DVD jednotkou a barevným medicínským LCD monitorem minim. 19” se základním softwarovým vybavením (MPR, MIP, minIP, 3D SSD, VRT), HD min. 290 GB 
Diagnostická pracovní stanice:
· se základním softwarovým vybavení (MPR, MIP, minIP, 3D SSD, VRT), program pro vyhodnocování perfuzních scanů, SW pro kardiologické, vaskulární a endoskopické analýzy (virtuální bronchoskopie a kolonoskopie)
· stanice vybavená CD/DVD jednotkou, 1 barevný medicínský LCD monitor s úhlopříčkou minim. 19”

Zvláštní technické požadavky: 
· SW a HW rozhraní CT přístroje musí umožnit připojení k portálovému řešení firmy Philips z roku 2010, které disponuje všemi softwarovými aplikacemi a je schopné zpracovávat data z různých typů scannerů (míněno od různých výrobců).
· 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. 
· Doba potřebná k demontáži, úpravám pracoviště a instalaci nové technologie nesmí přesáhnout 6 týdnů.
· 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. 
· Vzdálená správa zařízení je možná na základě podepsání servisní smlouvy a příslušného dokumentu o přístupu o vzdáleném přístupu do LAN KZ, a.s. (viz. řízená dokumentace).
· 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.
· Zadavatel požaduje demontáž stávajícího přístrojového vybavení, jeho ekologickou likvidaci na náklady dodavatele, včetně vystavení příslušné požadované dokumentace. 
· V rámci optimalizace nákladů spojených s obnovou pracoviště je možné využít stávající instalované technologie (pokud uchazeč využije stávající vybavení, budou se na něj vztahovat záruční podmínky jako na zařízení nové, a to v plném rozsahu).
· Pracoviště musí dodavatel přístroje upravit na své náklady tak, aby svými parametry vyhovovalo požadavkům na instalaci a provoz nabízeného přístrojového vybavení, součástí předložené nabídky musí být technický výkres návrhu úprav pracoviště včetně jejich podrobného popisu (zpracování technologického projektu, provedení stavebních úprav pro instalaci CT a příslušných technologií, instalace elektrického rozvaděče včetně silového přívodu napájení CT a příslušných technologií, kabelových kanálů, kotvících komponent, dodávka UPS, dodávka a instalace klimatizačních jednotek v případě potřeby zajištění provozních podmínek CT a příslušných technologií).
· Návrh prostorového uspořádání dodávky, včetně potvrzení souladu s provedenou stavební připraveností, popřípadě připomínky ke stavební připravenosti (dispozice, kabelové trasy, odvod tepla, napojovací body atd.) bude součástí nabídky. 

Potřebné podklady dodá zadavatel na vyžádání. 
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