Příloha č. 2_zadávací dokumentace



„Pořízení kostního denzitometru 
pro Nemocnici Rychnov nad Kněžnou“

Technická specifikace
Předmětem plnění je dodávka celotělového rentgenového denzitometru (DXA; Dual energy rentgenová absorpciometrie) pro:
· stanovení denzity kostního minerálu, trabekulární kostní skóre, tělesné složení, vertebral assessment (vizuální analýza obratlů), hip structure analysis
· diagnostika osteoporózy a hodnocení rizika zlomenin, diagnostika sarkopenie, monitorování léčby osteoporózy Nabízené příslušenství splňuje níže uvedené:
1. Technické podmínky:
	Název přístroje:

	

	(uchazeč uvede přesné obchodní označení, model, výrobce)

	
Technické podmínky/parametry, funkce
Minimální zadavatelem požadované technické parametry
	Uchazečem nabízená hodnota (uchazeč vyplní všechny žluté řádky, u číselných údajů uvedením hodnoty parametru, u ostatních Splňuje / Nesplňuje)

	Hardwarové požadavky a technika a snímání: 
	

	- DXA technika snímání 
	

	- pevné C-rameno 
	

	- RTG zářič, záruka alespoň 5 let
	

	- RTG zářič zajišťující dobré výsledky i při snímání velmi obézních pacientů (napětí zářiče 100/140 kVp)
	

	- vysoká hustota detektorového pole (min. 128 sensorů) zajišťující vysokou kvalitu prováděného snímku VFA
	

	- jednoprůchodové, izocentrickým vějířovitým svazkem prováděné snímání,
	

	- technika snímání musí zajistit vysokou porovnatelnost opakovaných měření (Precision i Accuracy max. SD 1 %)
	

	- konstantní doba snímání pro jednotlivé typy scanů nezávislá na hmotnosti a tloušťce pacienta
	

	- rychlost provedení snímku AP páteře a kyčle do 30 sec
	

	- rychlost provedení snímku celého těla do 7 min
	

	- rychlost provedení snímku AFF a VFA do 15 sec
	

	- interní referenční systém pro samočinnou kalibraci přístroje „pixel by pixel“
	

	- možnost provádět repozici snímku pomocí počítače
	

	- laserový kříž pro nastavení správné polohy pacienta
	

	- přehledné fotografické znázornění polohy pacienta na monitoru 
	

	- vzdálenost RTG zářiče od vyšetřovacího stolu zajišťující dostatečný prostor pro polohování obézních pacientů min. 60 cm
	

	- zatížitelnost stolu min. 200 kg
	

	Ovládání konzole kostního denzitometru (minimální konfigurace): 
	

	- výkonný počítač na bázi CPU Intel Core i5 nebo i7 – min 3,0 GHz 
	

	- operační systém Windows 10 Professional 
	

	- software pro ovládání denzitometru kompatibilní s OS Win 10 Pro
	

	- síťová karta 
	

	- možnost archivace snímků na libovolné externí medium (USB disk, CD/RW…apod) 
	

	- LCD monitor - uhlopříčka min 21“
	

	Záložní zdroj UPS
	

	- zdroj pro případ výpadku sítě pro další možnost provozu denzitometru a možnost legálního ukončení práce na denzitometru
	

	- zálohovací doba UPS min. 7 min. 
	

	Kontrola kvality, zkoušky: 
	

	[bookmark: _Hlk181253356]- stabilní kalibrační anthropomorphický fantom lumbální páteře pro provádění denní kontroly kvality bude součástí standardní konfigurace
	

	- automatická denní procedura nahrazuje zkoušky provozní stálosti,
	

	- možnost stanovení a grafického znázornění trendu grafu QC 
	

	- možnost tisku grafů QC
	

	Klinické aplikace a softwarove požadavky: 
	

	- automatická analýza snímků AP lumbální páteře a kyčle
	

	- snímek a analýza laterální páteře
	

	- kvantitativní morfometrie
	

	- automatická „low density“ pro páteř a kyčel
	

	- možnost vyšetření skoliotické páteře
	

	- software pro stanovení HSA (Hip Structure Analysis)
	

	- software pro výpočet trabekulárního kostního skóre (TBS) 
	

	- software pro stanovení množství viscerálního tuku
	

	- analýza složení těla (BCA - Body Composition Analysis; BMD) 
	

	- referenční křivky NHANES III a NHANES IV
	

	- referenční data dle věku (3 – 99) (3 – 109 let), pohlaví a etnické skupiny
	

	- analýza pediatrické páteře, kyčlí, předloktí a celého těla 
	

	- možnost adjustace výsledků pediatrických pacientů vzhledem k výšce nebo kostnímu věku dítěte
	

	- náhledový snímek při snímání pro kontrolu polohy pacienta („base line scan“)
	

	- možnost provedení snímku obou kyčelních kloubů současně – tzv. „Dual Hip“ snímek a analýza 
	

	- snímek a analýza AP lumbální páteře
	

	- snímek a analýza proximálního femuru (pravý, levý)
	

	- snímek a analýza předloktí (pravý, levý)
	

	- možnost provedení snímku VFA včetně kvantitativní morfometrie páteře v jednoenergetickém snímacím modu 
	

	- možnost provedení snímku libovolné oblasti zájmu -tzv. „general region of interest“
	

	- kolorované zobrazení měkkých tkání (tuková tkáň, netuková tkáň, kost)
	

	- jedno-energetický snímek o vysokém rozlišení pro zobrazení atypických zlomenin femuru (AFF)
	

	- komparace snímků umožňující porovnání aktuálních snímků s historickými a výpočet trendových parametrů vůči všem historickým snímkům
	

	- výpočet rizika fraktury s desetiletou predikcí (hlavní zlomenina, zlomenina kyčle) podle algoritmu FRAX (databáze vycházející z české populace) 
	

	- správa databáze pacientů, možnost tvorby vlastní referenční databáze
	

	- možnost programového i přístrojového upgrade
	

	- nástroje pro tvorbu zpráv, jejich export do formátu MS Word
	

	- propojení s PACS (DICOM 3), Modality Worklist
	

	- propojení s NIS (HL7, IHE, QDR Network)
	

	- tiskový výstup BMD kompatibilní se standardem ISCD
	




2. Kompatibilita:
· Možnost přenosu dat pacientů léčených v Osteocentru FN Hradec Králové. 

3. Prostorové a instalační nároky/ omezení:
· Zařízení se musí vejít do místnosti o rozměrech - šířka 3,5 m a délka 4,5 m, hmotnost max. 400 kg. 

4. Součástí dodání (obsažené v ceně):
· Doprava, stěhování na místo na příslušné klinické pracoviště 
· Instalace, uvedení do provozu autorizovaným technikem
· Předvedení přístroje, provedení funkční a přejímací zkoušky; provedení měření rozptýleného záření
· Instruktáž dle zákona č. 375/2022 Sb., o zdravotnických prostředcích (§61 – platí pro AIZP, ZP třídy IIb a III, a tam, kde to stanovil výrobce, musí provádět osoba pověřená výrobcem), případně zaškolení obsluhy
· Dodání příslušné dokumentace (prohlášení o shodě, návod k obsluze či uživatelskou příručku v tištěné i elektronické podobě v českém jazyce, protokoly z provedených zkoušek a měření, vyplněný formulář Seznam dodané techniky)

5. Pravidelné prohlídky, validace, revize a provádění oprav:
· Pravidelná BTK a preventivní prohlídka bude zajištěna 1x ročně v rámci záruky bezplatně
· Odstraňování poruch a výměna poškozených dílů v rámci záruky bezplatně

6. Požadavek na doklady nezbytně předkládané s nabídkou:
· Prohlášení o shodě
· Autorizace výrobce k distribuci a servisu nabízeného zařízení
· Povolení Státního úřadu pro jadernou bezpečnost k distribuci a servisu zařízení
· Návod k obsluze v českém jazyce v elektronické podobě 
· Doklad osvědčující způsobilost k prodeji, distribuci a servisu zdravotnických prostředků (doklad o registraci dle z. č. 375/2022 Sb. o zdravotnických prostředcích)
· Doklad SÚKL o notifikaci ZP dle z. č. 375/2022 Sb. (pokud je nabízený přístroj zdravotnický prostředek)
· Kompletní požadavky připravenosti instalace včetně parametrů pro nastěhování přístroje a příslušenství a požadavky na dodávky médií




V _____________ dne _________	____________________________________
[bookmark: _Hlk180485749]jméno, funkce, podpis oprávněného zástupce účastníka



