Příloha č. 3 – Technická specifikace
Urodynamická vyšetřovací souprava
[bookmark: _GoBack]Profesionální videourodynamický systém pro vysoce odborné vyšetřování a funkční diagnostiku dolních močových cest a výzkum urodynamických funkcí pánevního dna s návazností na elektrostimulační léčbu. Možnost komplexní výuky funkční urologie v rámci Funkční školy urologie České urologické společnosti. Určení pro všechny věkové skupiny pacientů, vč. těžce handikepovaných pacientů s poraněním míchy.
· Digitální váhová pumpa, k plynulému záznamu cystometrické křivky, (min. průtok 1 ml/min, max. průtok 250 ml/min.), automatická detekce směru otáčení, s přesností ± 1 ml/min.
· Dva LCD monitory pro RTG signál, měřené kanály s monitorací vitálních funkcí pro pacienty s C a Th míšní lézí
· Minimální počet kanálů 12
· Možnost nastavení počtu kanálů záznamu měření a jejich rozsahu, variabilita nastavení SW pro uživatele
· Bezdrátový pacientský modul (přenos tlakových kanálů z vodních, T- DOC a čipových katetrů a EMG kanálu do systému), s volným pohybem pacienta po ambulanci, ale i snazší vyšetření handikepovaných pacientů 
· Samostatný modul s měřícími kanály, možnosti vstupu – tlakové sondy, T-DOC, mikročipové katetry
· Ochrana celého systému před proudovým přetížením sítě
· Set pro dálkovou komunikaci s ovladačem
· Bezdrátový uroflowmetr, technologie bluetooth, měřící rozsah 0-100 ml/s, nastavitelný čas detekce uroflowmetry, přesnost měření ± 1 ml, detekce artefaktů
· EMG sestava, 1 kanál, rozlišení 0,1 µV (mikrovolt), frekvenční pásmo 30 Hz - 10 KHz, audio EMG
· Neuro – modul pro neuro-urodynamické, neuro-gastroenterologické vyšetření pro měření neurologických signálů, modul se dvěma EMG kanály – pudendal stimulace (PNS), High speed/frequency, EMG a stimulační kanál
· Videourodynamika, možnost snímkování i videosmyčky, dodatečné zpracování snímků nebo video záznamu s možností exportu snímků a vylepšení obrazu, BNC vstupy - BNC (Bayonet Neill–Concelman) konektor pro TV výstup z RTG, možnost měření s katetry T-DOC i klasickými vodními katetry, mikročipovými katetry. Pro PAL, NTSC nebo High Resolution kompozitní video signály s pixel hodiny až do 65 MHz (tj. 1024x768 při 60 Hz).
· Monitorace krevního tlaku a SpO2 v průběhu videourodynamického vyšetření, pro eliminaci autonomní dysreflexie
· Mikční křeslo s nastavitelnými madly pro větší komfort zejména pacientek a dětí, vyšší nosnost
· Rekordér pro ambulatorní urodynamické monitorování a přirozeně plnící urodynamiku, s možností až 24 hodinového záznamu. Možnost použití  T-DOC, mikročipových nebo běžných vodních katetrů.
· Automatický import dat pacienta (demografie) z nemocničního informačního systému FONS Enterprise 
· Leak Point Detector, 
· Bezdrátový  puller, technologie bluetooth, 
· Možnost pracovat s databází, její filtrace, velká variabilita, nastavení, export naměřených dat do všech standardních typů Microsoft Office (Excel, Word, JPEG, PDF…)
· Stacionární software pro vyšetření, uroflowmetrie, cystometrie, P-Q studie, profilometrie, gynekologická studie, biofeedback
· Software pro diagnostiku hardware
· Software pro určení a kvantifikaci subvezikální obstrukce, nomogramy Schafer, CHESS, Detrusor volume plot, Detrusor/Flow plots Griffiths and W/F-Graph
· Software pro UPP Transmission, graph and report
· Neuro software- sensory treshold
· plná kompatibilita se stávajícím přístrojem s jeho databází pacientů a s jejich výsledky vyšetření (Solar Trolley – MMS)
· uroflowmetr pro ambulanci - počítačem řízený bezdrátový uroflowmetr využívající technologie Bluetooth® s dosahem 25 - 50 metrů. uroflowmetr připojitelný ke stávajícímu PC v ambulanci vč. přenosu dat, plná kompatibilita s urodynamickým systémem
· min. třímotorové křeslo/stůl umožňující u para a tetraplegiků polohu vleže do sedu s nosiči z uhlíkových vláken pro použití RTG přístroje – C ramene, plastový trychtýř pro odvod náplně z měchýře, vysoká stabilita celého stolu při maximálním komfortu pacienta, s užitím techniky dvoustupňového složitelného stupátka

Obecné požadavky:

· Zadavatel požaduje dodání nového, nepoužitého, nerepasovaného přístroje.
· Záruční doba v trvání min. 24 měsíců, 
· Uchazeč se zavazuje v rámci záruky provádět opravy (§ 66 zákona č. 268/2014 Sb.) poruch a závad přístroje tj. uvedení přístroje do stavu plné využitelnosti jeho technických parametrů, provádět dodávky všech náhradních dílů a provádět standardní vylepšení přístroje dle pokynů výrobce. 
· Nástup na provedení opravy max. do 24 hodin od nahlášení závady.
· Lhůta pro odstranění vad nebude delší než 72 hodin. Lhůta pro odstranění vad začíná plynout ode dne nahlášení (telefonicky, emailem, příp. poštou) vad uchazeči s následným emailovým potvrzením.
· Po dobu záruky provedení bezplatně:
· výrobcem předepsané kontroly a prohlídky, kalibrace, validace, verifikace – pokud uvedené kontroly výrobce nenařizuje, požaduje zadavatel provedení těchto úkonů min. 1 x ročně
· odbornou údržbu (periodické bezpečnostně technické kontroly) dle § 65 zákona č. 268/2014 Sb.,
· revize dle § 67 a 68 zákona č. 268/2014 Sb.
· v případě přístroje se zdroji ion. záření zkoušky dlouhodobé stability, dle zákona č. 18/1997 Sb. ve   znění pozdějších předpisů,
· náhradní díly a spotřební materiál nutný k provádění výše uvedených kontrol a prohlídek poskytne uchazeč bezplatně
· V rámci záruky termíny každoročních kontrol určí a sleduje uchazeč. Protokoly o prohlídkách předá pracovníkovi oddělení obslužných klinických činností zadavatele. Po uplynutí záruky termíny každoročních prohlídek bude sledovat za zadavatele pracovník oddělení obslužných klinických činností zadavatele.
· Po dobu záruky provádění standardních vylepšení přístroje, provádění bezpečnostních aktualizací a upgrade softwarového vybavení přístroje
· Zadavatel požaduje v rámci výběrového řízení jako součást překládané nabídky dodání úplné technické dokumentace vč. popisu požadovaných funkčních vlastností a technických parametrů, a to formou garantovaných instalačních parametrů výrobcem.
· 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 
· instruktáž / proškolení zdravotnického personálu a pracovníka OOKC zadavatele (dle § 60/61 zákona č. 268/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č. 634/2004 Sb., o správních poplatcích, ve znění pozdějších předpisů) včetně vystavení protokolu o této instruktáži,
· Součástí dodávky musí být doklady, které jsou potřebné pro používání přístroje (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 č. č. 268/2014 Sb., ve znění pozdějších předpisů, v případě přístroje se zdroji ion. záření i dokumentaci dle zákona č. 18/1997 Sb., atomový zákon a prováděcích předpisů zejména vyhlášky č. 307/2002 Sb., o radiační ochraně v posledním znění, 
· 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.
· Zadavatel požaduje písemnou garanci zajištění servisu, dodávek náhradních dílů a event. spotřebního materiálu minimálně po dobu 10 let od data splnění předmětu zakázky.
· Zboží - 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 zboží 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 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.
· 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 Krajské zdravotní, a.s. Minimální počet nastavitelných znaků je 25
· ID InstitutionAddress (0008,0081) bude řetězec ASCII znaků dle požadavků Krajské zdravotní, a.s. Minimální počet nastavitelných znaků je 40
· ID DepartmentName (0008,1040) bude řetězec ASCII znaků dle požadavků Krajské zdravotní, a.s. Minimální počet nastavitelných znaků je 15
· LAN a DICOM konfigurační mód bude zpřístupněn určenému pracovníkovi oddělení obslužných klinických činností KZ, a.s. (dále jen OOKC) a prodávající provede jeho zaškolení v oblasti příslušného Dicom nastavení dané stanice nebo serveru - pokud toto neumožňují interní předpisy prodávajícího nebo předpisy výrobce, požaduje kupující po dobu životnosti zboží 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.
· Prodávající si musí ve spolupráci s odborem informačních technologií (OIT) a OOKC (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)
· Prodávající si musí zajistit konfiguraci na straně PACS a NIS
· Vzdálená správa zboží je možná na základě podepsání servisní smlouvy a příslušného dokumentu o přístupu o vzdáleném přístupu do LAN KZ, a.s.


Požadavek na úpravu pracoviště:
· 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.
· 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).
· Krajská zdravotní, 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. 
· Krajská zdravotní, 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.
· Krajská zdravotní, a.s. se zavazuje poskytnout dodavateli součinnost v rozsahu stanoveném v obligatorním návrhu smlouvy k této veřejné zakázce. 

