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Zadávací dokumentace
TECHNICKÁ SPECIFIKACE
pro nadlimitní veřejnou zakázku na dodávky zadávanou v otevřeném řízení dle zákona § 27 zákona č. 137/2006 Sb., o veřejných zakázkách, v platném znění.
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401 13 Ústí nad Labem

IČ: 25488627

Zastoupená: Ing. Petrem Fialou, generálním ředitelem
Tato zadávací dokumentace je vypracována jako podklad pro otevřené zadávací řízení nadlimitní veřejné zakázky na dodávky dle § 27 zákona č. 137/2006 Sb., o veřejných zakázkách, v platném znění (dále jen „ZVZ“). Práva a povinnosti či podmínky v této dokumentaci neuvedené se řídí tímto ZVZ a pravidly, která jsou popsána v Příručce pro žadatele, a Pokyny pro zadávání zakázek Regionálního operačního programu regionu NUTS 2 Severozápad.

Projekt „Doplnění a obnova zdravotnické techniky terapeutických a diagnostických oborů v KZ, a.s je spolufinancován ze zdrojů Evropské unie v rámci Regionálního operačního programu NUTS 2 Severozápad.
Pokud dojde k rozporu mezi údaji uvedenými v textové části Zadávací dokumentace a údaji uvedenými v oznámení o zakázce, platí údaje uvedené v oznámení o zakázce.
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1.  Extrakorporální litotryptor – 2ks

Minimální technické požadavky:

Extrakorporální systém

· Exkrakorporální litotryptický systém

· Bez nutnosti připojení na přívod vody a odpadu

· Skládající se z:

· Zdroje extrakorporální rázové vlny pro litotrypsi

· RTG C-ramena

· Zákrokového operačního stolu vhodného pro litotryptické výkony a urologické výkony

· Ovládací jednotky

· Ultrazvukový přístroj, jak se sondou k vlastní litotrypsii, tak i sondou k transabdominálnímu vyšetření a transrektální

· Všechny součástí systému musí být samostatně použitelné a mobilní, bez nutnosti stavebních úprav

RTG C-rameno

· Výkon generátoru minim. 2 kW,

· kolimační clona irisová + štěrbinová s možností rotace štěrbiny, virtuální kolimátor,

· zesilovač obrazu minim. průměr 9“

· kvalitní digitální zobrazení v reálném čase s automatickou optimalizací obrazu, CCD kamera s vysokým rozlišením a následujícím plně digitálním zpracováním obrazu pro potlačení šumu s vysokým rozlišením min. 512 x 512,

· LCD monitor s vysokým rozlišením, s minimální úhlopříčkou 17“

· měřící komůrka pro měření a zobrazení povrchové dávky na displeji na pacienta integrovaná v primární cloně podle z. .č. 18/1997 Sb.– DAP metr,

· vodič pro ekvipotenciální spojení,

Mechanické vlastnosti C ramene:

· SID minim. 910 mm

· [image: image1.jpg]možnost rotace ramene: vertikální           horizontální pozice minim. 115°, minim. ± 200°okolo horizontální osy ve vertikální rovině, 

· posun C ramene ve vertikálním směru minim. 200 mm

Softwarové vybavení:

· real-time funkce úpravy obrazu (nastavitelné filtry, nastavení jasu, kontrastu, zvětšení, rotace a převrácení obrazu), 

· post processing (filtrace, rotace, zoom, inverse, windowing obrazů, měření)

· funkce LIH (paměť posledního obrazu)

· zaměřovací kříž

Dokumentace obrazových dat:

· přímé připojení do PACS umožňující bezproblémový přenos obrazu ve formátu DICOM 3, nutnost ukládání celé dokumentace včetně údajů z DAP metru

Ultrazvukový přístroj

· plně digitální přístroj, lehce ovladatelný (mobilní), s polohovatelným monitorem, s ovládacím panelem,

· širokopásmové zpracování signálu pro 2D mód, vyšší harmonické zobrazení na všech sondách,

· laterální gain

· s požadovaným frekvenčním rozsahem přístroje minim. 12MHz,

· s možností připojení minim. 2 sond současně,

· s možností elektronického přepínání sond,

· ovládací panel musí být lehce přístupný event. plovoucí, 

· monitor s úhlopříčkou alespoň 15“ typu LCD s vysokou rozlišovací schopností, s možností výškového nastavení, otočení, sklopení,

· obrazová frekvence musí být minim. 500 obr./s

· přednastavené aplikace s možností vytváření vlastních presetů včetně jejich ukládání,

· HDD (harddisk) musí umožňovat archivaci snímků, smyček o kapacitě minim. 80 GB,

· možnost archivace na USB, CD, DVD, PACS

· možnost archivace ve formátech JPEG, DICOM, AVI

· komunikační nástroje: DICOM Store, Print

Požadovaná zobrazení (dle typu sond duplexní, triplexní, trapezoidní zobrazení na lineární sondě)

· B-mód, 

· barevné mapování, 

· pulzní Doppler, 

· barevný tkáňový doppler, 

· PW tkáňový doppler,

· B-mód na základních frekvencích

· B-mód na harmonických frekvencích

· PW – pulzní doppler

· zobrazení energetického mapování toků v B obraze 

· duální dynamická zobrazení

· sledování průběhu terapie – litotrypse

· zaměřovací kříž pro zjištění místa aplikace rázové vlny

Požadovaný posprocessing (standardní výpočty pro urologii)

· automatické trasování dopplerovských křivek, měření spektrální dopplerovské křivky (v live i hold image zobrazení), s výpočty parametrů: rychlosti, zrychlení, tlakového gradientu, PI (index pulzace), RI (index rezistence),

· možnost měření i ZOOM v reálném čase i hold image (zmrazený obraz),

· funkce Cine Lope 

Parametry sond (multifrekvenční)

· lineární multifrekvenční triplexní sonda s frekvenčním rozsahem minimimálně 5-12 MHz (B mód) pro vyšetření cév

· konvexní abdominální sonda s  frekvenčním rozsahem minimálně 2-8 MHz

· rektální sonda pro biopsii prostaty s  frekvenčním rozsahem minimálně 3-8 MHz, malý poloměr zakřivení max. 10 mm

· Konvexní sonda pro lokalizaci kamenů

Příslušentsví

· punkční adaptér pro rektální sondu

Pacientský stůl

· Zákrokový operační stůl určený pro litotryptické výkony a pro endourologické výkony

· Elektromotorické nebo elektrohydraulické ovládání

· Trendelenburg a Antitrendelenburg cca. +- 15°

· Nosnost stolu min. 200 kg

· Pohyb desky stolu v osách x,y a z

· Nastavitelná výška stolu o min. 300 mm

· Nožní pedál pro ovládání stolu

· Ruční ovladač pro ovládání stolu

· Paměť pro uložení poloh pacienta

· RTG transparentní deska stolu

· Podkolenní opěrky nohou pacienta

· Sada pro jímání odpadních tekutin

Generátor rázů

· Generátor rázů optimálního charakteru s minimální zátěží a rizik pro pacienta

· Fokusovaný zdroj rázových pulzů s min. dvěma ohnisky

· Fokusační hloubka min. 160 mm

· Možnost jak RTG tak i USG zaměření a sledování vlastního účinku tripse

· Hlavice pro terapii motoricky polohovatelná

· Uživatelsky nastavitelná frekvence rázů 

Ovládací konzole

· Ovládací konzole pro ovládání od stolu

· 1x LCD monitor pro zobrazení snímků z RTG či UZ přístroje

· Systém (např. 1x LCD dotykový monitor)  pro nastavení všech parametrů litotryptoru a polohování pacienta

· Mobilní ovládací konzole pro nastavení parametrů litotryptoru a polohování pacienta

2. Duální litotryptický laser 

Minimální technické požadavky:

· Duální laserový systém

· Aplikace kontinuálního a pulsního laseru

· Systém určený pro endoskopické i otevřené operace a hlavně pro litotrypsii

· Nastavitelná délka pulzů, výkonu a módu
· Paměť pro uživatelské nastavení

· Přístroj musí být mobilní – na kolečkách

· Vlnová délka kontinuálního laseru 2 µm

· Vlnová délka pulzního laseru 2,1 µm

· Světelný laser pro zacílení

· Nastavitelný výkon kontinuálního laseru min. 120W

· Nastavitelný výkon pulzního laseru min. 20W

· Součástí dodávky musí být:

· min. 2ks laserových vláken o různých velikostech

· min. 6ks ochranné brýle

· Nůžky na vlákna

· odizolátor

3. Flexibilní ureterorenoskop

Minimální technické požadavky:

· Flexibilní ureterorenoskop

· Určený pro litotryptické laserové výkony

· Úhel pohledu charakteru přímý

· Zorné pole min. 85°

· Průměr distálního konce min. 4,9 Fr

· Optimální pracovní kanál či kanály umožňující i současné zavedení vodiče, nástroje apod.

· Ohyb distálního konce nahoru/dolu min. 270°/270°

· Pracovní délka min. 670mm

· Aretace nastavené polohy endoskopu

· Kompatibilita s dostupnými kamerovými systémy

· Připojitelný ke stávajícímu zdroji světla (výrobce: Richard Wolf, typ: 5123, světelný kabel používán od výrobce Richard Wolf)
4. Operační přístroj s navigací přední segment

Popis:

Oční mikrochirurgická jednotka pro zákroky na předním segmentu oka a vitrektomie s navigačním a plánovacím systémem.

Minimální technické požadavky:

Fakoemulzifikační přístroj

· Peristaltická pumpa se simulací venturiho pumpy

· Přesná kontrola fluidiky

· Využití gravitační i aktivní fluidiky

· Přístroj musí umožnit:

· emulzifikaci oční čočky

· separaci

· oplach a sání katarakty, zbytkového materiálu

· bipolární koagulaci

· voperování nitrooční čočky

· musí být mobilní na zabrzditelných kolečkách

· musí spolupracovat a být propojitelný s níže vyspecifikovaným navigačním systémem (navigování obsluhy)

· součástí dodávky musí být:

· ultrazvukový oscilační handpiece pro emulzifikaci oční čočky

· krycí nástavce pro oscilační handpiece

· handpiece pro vložení nitrooční čočky

· Přístroj musí umožňovat sledování nitroočního tlaku při emulzufikaci nitrooční čočky a zajišťovat výši nitroočního tlaku na stabilní hladině pomocí peristaltické pumpy

· Operativa při nízkých hodnotách irigačního tlaku do 70 cmH2O

· Kontrola stavu množství irigační tekutiny

· Kompenzace irigačního tlaku v případě netěsnosti rány

· Nastavování cíleného nitroočního tlaku

· Režim fakoemulzifikace lineární, pulsní a burst

· Nastavení počtu pulsů a jejich délky

· Funkce reflux

· Nastavení parametrů fakoemulzifikace během okluze

· Nastavení vakua minimálně v rozsahu 0-650 mmHg 

· Nastavení rychlosti aspiračního toku

· Volba hodnoty vakua polohováním nožního spínače pedálu se zpětnou vazbou

· Akustická signalizace, potvrzování

· Dotykový LCD displej o úhlopříčce min. 17“

· Bezdrátový ovládací nožní pedál na ovládání přístroje a používání všech připojených handpiece

· Systém zobrazování nastavené a aktuální hodnoty v průběhu operace na monitoru kamery stávajícího operačního mikroskopu (výrobce Leica, typ: M820 a M844)

· Nožní pedál musí umožňovat provoz na baterie i připojení síťovým kabelem do el.sítě

· Nožní pedál musí umět signalizovat stav baterie a signalizovat bezdrátové připojení k přístroji

· Nabíjecí stanice pro nožní pedál umístěna na přístroji

· Ukládání nastavených hodnot pod profily (např.: pro konkrétního operatéra)

· Záznam historie chybových stavů přístroje

· Součástí přístroje musí být i stoleček na odložení nástrojů při operaci

· Příslušenství:

· vitrektomu s vysokou sekací frekvence až 4000 kmit./min.

· fakoemulzifikační nástavec s longitudinálním i torzním pohybem

· koaxiální i bimanuální irigační koncovky, různé typy hrotů, nástroje dle velikosti řezu

· kazeta s irigačním a aspiračním senzorem

Navigační a plánovací systém

· Systém skládající se z:

· měřící jednotky pro získání parametrů pacientova oka

· jednotky s plánovacím SW pro naplánování operace a vypočtení dalších dodatečných parametrů

· Přístroj s SW, umožňující měřit níže uvedené parametry:

· Dynamickou keratometrii

· Střed zornice a její průměr

· Střed rohovky a její průměr

· Excentricitu os oka

· White-to-white horizontální vzdálenost

· Pozici korneálního reflexu

· Musí umožnit přenos dat z měřící jednotky do plánovacího SW

· Plánovací SW musí obsahovat

· předdefinované intraoperativní čočky

· uživatelsky definovatelné intraoperativní čočky

· kalkulátor astigmatismu a výpočet vhodné nitrooční čočky

· musí umožnit výběr výpočetních formulí min. Holladay II, Holladay I, Haigis, Hoffer-Q, SRK-T

· modul pro plánování přístupu do oka při astigmatismu

· modul pro naplánování umístění a velikost kaspulorexe

· modul pro sledování pohybu pacientova oka během operace

· zobrazení naplánovaných přístupů (počet incisí) do oka

· zobrazení naplánované polohy nitrooční čočky

· Přenesení dat z biometru

· Různé možnosti centrace kapsulorexe - dle zrakové osy, středu zornice, středu limbu

· Pooperační sledování pacienta a vyhodnocení skutečného indukovaného astigmatismu pacienta

· Možnost zobrazení finální kontroly umístění multifokální nebo torické čočky

· Plánovací jednotka musí být použitelná se stávajícími mikroskopy na očních sálech (výrobce Leica, typ: M820 a M844) a zobrazovat chirurgovi operační plán

· Možnost ovládání navigačního systému pomocí pedálu výše specifikovaného fakoemulzifikačního přístroje

· Musí umožnit export naměřených pacientských dat přes USB paměťové médium

· Navigační systém musí spolupracovat s operačním přístrojem vyspecifikovaným výše

· Možnost pozdějšího propojení na femtosekundový laser

5. Ultrazvukový přístroj
Popis:

Přístroj je určen pro anesteziologicko-resuscitační oddělení.

Minimální technické požadavky:

· 2D zobrazení

· UZ typu tablet nebo laptop

· Doppler

· frekvenční rozsah min. 1-16MHz

· monitor 10“ – 15“

· transportní vozík 

· možnost manuálního transportu

· připojení min. 2 sond

· bateriový provoz min. 1 h

· dynamický rozsah min. 120 dB

· plynulé zvětšení obrazu 

· možnost pohybu ve zvětšeném obraze v živém i zmraženém režimu

· možnost měření v živém i ve zmrazeném obraze

· automatická kalkulace dopplerovských parametrů z dopplerovské křivky na zmraženém i aktivním záznamu s výpočty hodnot S, D, S/D, PI, RI v rámci kardio modu
· výpočet dopplerovských parametrů v reálném čase

· nastavení sond dle vyšetřované oblasti

· uživatelská nastavení pro každou sondu

· optimalizace parametrů pro různé typy tkání

· softwarové vybavení pro provádění základních měření a výpočtů (délka, plocha, objem, …) 
· Sondy – 
· lineární s maximální frekvencí min. 10 MHz pro vyšetření cévních struktur a malých částí těla
· konvexní sonda s minimálním frekvenčním rozsahem 2-5 MHz pro vyšetření břišní dutiny
· kardiosonda s minimálním frekvenčním rozsahem 2-4 MHz pro vyšetření srdce a přilehlých struktur
Zobrazovací módy

· B-mód, B/B-mód, M-mód, B/M-mód, Color doppler, Power doppler (energetický doppler), spektrální doppler (PW-doppler) - včetně steeringu na lineární sondě, duplexní a triplexní mód v reálném čase

· barevné dopplerovské zobrazení krevního průtoku 

· uspořádání 2D obrazu a dopplerovského spektra na monitoru vedle sebe i nad sebou  

· anatomický M-mód

· vícestupňové kompaundní zobrazení

· technologie pro zvýšení kvality ultrazvukového obrazu

Softwarové vybavení

· softwarové vybavení pro kardiologii

· SW pro automatické měření IMT

· SW pro lepší lokaci bioptických jehel/ mod pro regionální anestezii/

Konektivita a ukládání dat

· připojení do PACS zadavatele (MARIE PACS)

· DICOM 3.0 (minimálně Store, Worklist)
· vestavěné konektory: min. 1x USB , LAN

· možnost připojení externího zařízení: jakékoliv USB zařízení pro export a uložení vyšetření
· přímý tisk obrazů na běžnou tiskárnu

· archivační systém vestavěný

· možnost srovnání a proměřování ultrazvukových obrazů (včetně dynamických obrazů) nasnímaných v různých časových obdobích s možností nastavení počtu obrazů na obrazovce

· kapacita interní paměti min. 160 GB, možno nabídnout rozšíření o externí paměťové médium

· přímý tisk na běžné počítačové tiskárny

· možnost síťového zapojení

· export dat v běžných počítačových formátech (JPEG, TIFF, BMP, AVI, atd.)

6. Inkubátor – 5 ks
Minimální technické požadavky:

· inkubátor pro nedonošené děti vhodný pro intenzivní i intermediální péči

· centrální ovládací prvek – LCD displej sdružující všechny funkce přístroje teplota, vlhkost, koncentrace O2 (nastavené i monitorované hodnoty vč. trendů po dobu min. 24 hodin)

· servoregulace

· O2 v rozsahu od 22 – 60 %

· vlhkost v rozsahu od 40 do 90 %

· teplota v rozsahu 20° – 37°C 

· technologie detekce otevření dveří či otevření podélných bočnic pro automatické zvýšení proudění teplého vzduchu pro minimalizaci tepelných ztrát 

· regulace teploty vzduchu podle teploty kůže novorozence nebo teploty prostředí
· 5 vstupů pro ruce a min 8 vstupů pro vent. hadice, kabely senzorů apod.

· možnost vyklopení podélných bočnic na obou stranách

· držák ventilačních hadic

· zásuvka pro RTG kazetu umístěná pod lůžkem novorozence bez nutnosti jakékoli manipulace s novorozencem při jejím použití

· nastavení sklonu lůžka v rozmezí ±12°

· nízká provozní hlučnost přístroje max 50 dB při plném provozním zatížení vč. aktivované servoregulace O2
· vzduchový filtr

· elektrické nastavení výšky inkubátoru v rozmezí alespoň 20 cm

· akustické a optické alarmy

· teplota vzduchu a těla (nízká/vysoká)

· koncentrace O2 (nízká/vysoká)

· relativní vlhkost (nízká/vysoká)

· technické, provozní alarmy

· pojízdný – kolečka s možností zabrzdění

· plynulé nastavení výšky lůžka

· možnost integrované váhy

· záznamy trendů – délka 24 hodin

· příslušenství – min. 10ks filtrů na vzduch, nádobka na vodu o objemu 1000 ml – pro každý inkubátor

· jednoduché ovládání nastavení jednotlivých parametrů

· snadná údržba a čištění
7. Požadavek na úpravu pracoviště pro všechny části:

· Dodavatel v nabídce uvede podmínky pro montáž, instalaci a provoz dodávané zdravotnické techniky, zejména z hlediska přívodu energií, elektrického napětí a proudu, přívodu vody a medicinálních plynů. Dále uvede prostorové a případné dispoziční nároky pro instalaci a provoz přístroje, statické a dynamické zatížení, a podobné údaje.

· Zadavatel požaduje u části 1 – „Extrakorporální litotriptor 2ks“ zajištění ekologické likvidace 1 ks stávajícího vybavení včetně vystavení potřebných dokladů dle platné legislativy 
· V rámci optimalizace nákladů spojených s obnovou pracoviště je možné využít stávající instalované technologie či rozvodů energií – jejich parametry bude mít uchazeč možnost ověřit na místě instalace ZT v rámci prohlídky (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 pro instalaci a provoz nabízeného přístrojového vybavení. Součástí předložené nabídky bude technický výkres osazení přístroje do místnosti a také plán nutných souvisejících úprav pracoviště, včetně jejich podrobného popisu (např. zpracování technologického projektu; provedení statického posouzení; provedení stavebních úprav pro instalaci přístroje a příslušných technologií; dodávka a instalace elektrického rozvaděče včetně silového přívodu napájení přístroje a příslušných technologií, kabelových kanálů a kotvících komponent; dodávka UPS; dodávka a instalace klimatizačních jednotek v případě potřeby zajištění provozních podmínek přístroje a příslušných technologií; a další podobná opatření).

· KZ a.s. zajistí vlastní údržbou přívod médií (zejména vody, medicinálních plynů a elektrické energie) až po vstupní armatury, resp. přívod elektrické energie do silových rozvaděčů na pracoviště, tyto vstupní armatury a silové rozvaděče realizuje uchazeč na své náklady. 
· KZ a.s. zajistí na své náklady v případě potřeby přístupovou cestu a vstupní otvor pro instalaci zařízení na základě rozměrů a hmotnosti uvedené uchazečem v podané nabídce v této veřejné zakázce.
· KZ a.s. se zavazuje poskytnout dodavateli součinnost v rozsahu stanoveném v obligatorním návrhu smlouvy k této veřejné zakázce. 
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