Specifikace:
uIntrakavitdrni / Intersticidlni _Fletcher CT/MR _aplikator (set) s

prislusenstvim
Obecné platné pro vSechny niZze uvedené polozky specifikace:

Informace uvedené v této ¢asti zadavaci dokumentace jsou vytvofeny v souladu s Pfikazem
ministra zdravotnictvi & 3 / 2013 ,Protikorupéni strategie Ministerstva zdravotnictvi Ceské
republiky pro pfimo fizené organizace” v platném znéni.

- Soucasti vymezeni pfedmétu pin&ni vefejné zakazky bude vzdy, pokud to jeho povaha
umozriuje, také jeho medicinsky ucel, tzn. jeho diagnostické a terapeutické vyuziti.

- Veskeré obchodni a technické podminky vefejné zakazky musi byt zdivodnény objektivnimi
potfebami zadavatele. Ciselné technické parametry budou dopinény o toleranéni rozsah min. +
10 % za podminky spinéni poZadovaného medicinského ugelu (diagnostické a terapeutické
vyuZiti). V pfipadé, Ze zadavatel bude trvat na pfesném parametru bez tolerance, musi
pozadavek zduvodnit objektivni potfebou pfimo v technické specifikaci zadavacich podminek.

- Informace zadavatele: Toleran¢ni rozsah je realné doplnit a akceptovat u &iselnych
parametrl, kde z logiky véci (textu, pozadovaného parametru) nebo realnosti tento
toleran¢ni rozsah Ize pouzit. Zadavatel ve specifikaci uvadi i &iselné technické parametry
stanovené v min. nebo max. hodnoté nebo v urgitém rozsahu, kde z logiky véci toleranci
neni mozné pouZit (nedodrZeno pozZadované omezeni min. nebo max. hodnoty
parametru), stejné jako napf. neuvadéna tolerance +/-10% u vinové délky laseru
(standardu daného pro dané pouziti laseru).

- Pozadované vybaveni:
1. ,Intrakavitarni / Intersticialni Fletcher CT/MR aplikator (set)" s pfislugenstvim — 1 systém;

(poZadované/adekvatni:
- 110.270 A 01 Utrecht intersticial Fletcher CT/MR aplikator Set (6 mm) — 1 ks;
- 110 230 ProGuide Round Needle Set 6F x 294 mm (Set of 5 single packed,
delivered sterile) - 3 sady;
- 110.232 Guiding tube for ovoids (Set of 5 single packed, delivered sterile) -
2 sady)

¢ Uvedené technicko-medicinské pozadavky vychazi z potieb a pozadavku odborného
pracovisté a zkuSenosti s prisluSnou (pfipadné v souéasnosti pouzivanou) technikou.
Je pozadovan systém (pfistroj) minimainé adekvatni k uvedenym vlastnostem (pro
pozadované pouziti-aplikace) - pouiiti firemnich nazva &i termind &i zpusobl feseni
specifickych pro ur¢itého vyrobce ma pouze ilustrovat pfiklady vhodnych pfistroju, ale
pozadavek neni omezen na nabidku jen téchto pfistroju, Ize nabidnout jakékoli jiné,
které maji podobné vlastnosti a spliiuji pozadovany medicinsky uéel.

e systém musi mit vSechny komponenty nutné k uvedeni do provozu a pro pozadované

vyu?iti (aplikace dané a poZadované uzivatelem);

Technicko-medicinské poZadavky a parametry pfedmétu pinéni (minimaini):

Hlavni pozadavky uzivatele:

- ddvod pofizeni
- dopInéni vybaveni odborného medicinského pracovisté o adekvatni systém

odpovidajici aktualnim medicinskym metodam a poZadavkim:

- systém s adekvatnim rozsahem reziml (odpovidajici charakteru pacientd a
poskytované péfe a v souladu s aktualnimi pozadavky medicinské odbornosti
zamérfené na brachyterapii);

- medicinsky ucel (diagnostické a terapeutické vyuZiti) — zdravotnicky prostfedek bude vyuZivan
pro minimalné nize uvedené vykony a aplikace:
- intrakavitarni/intersticialni brachyterapie;




- Gynekologicky aplikator;

- planovani konformni l€€by vyuZzitim transverzalnich fezl pro 3D planovani;

- pozadovan set kompatibilni se stavajicim brachyterapeutickym systémem
“MicroSelectron-HDR - digitalni V3 firmy Nucletron” pouZivanym na odborném
medicinském pracovisti;

- zajisténi komplexnosti a kvality pé¢e na odborném medicinském pracovisti;

- zajisténi plnohodnotného vyuziti ZT (investice do tohoto pfistroje);

PozZadavky na pfistroj (systém):
Zakladni specifikace pozadavki
1. Jntrakavitarni / Intersticialni Fletcher CT/MR aplikator (set)" s pfisluenstvim: 1 ks/systém;

PozZadované vlastnosti a funkce (uvedené nebo adekvatni odpovidajici vyrobci a technologii
systemu):
PoZadované parametry (zdkladni):

Minimalni technicka parametry:

-k intrakavitarnifintersticialni brachyterapii k afterloadingovému pfistroji MicroSelectron-
HDR - digitalni V3 firmy Nucletron;
- gynekologicky aplikator pro brachyterapeutickou |&Cbu:
e nitrodéloZni sonda;
e dva ovalné ovoidy (umisténé na kazdeé sondé);
e ovoidy s otvory pro jehly (uréene pro intersticialni lecbuy);
- se zavedenym aplikatorem je moznée provedeni vySetfeni MRl a CT;
e pozadavek na eliminaci zkresleni na MRI a CT (napf. konstrukci a pouzitym
materialem);
e planovani konformni lé¢by vyuzitim transverzalnich fezd pro 3D planovani;

Soucasti vybavy je: 110 230 ProGuide Round Needle Set 6F x 294 mm
110.232 Guiding tube for ovoids;
ostatni nutné pfisludenstvi pro provoz,

Dal$i poZzadavky uZzivatele:
- garance bezprobléemoveho a bezpedného provozu:
- jednoducha (intuitivni) obsluha (rychlé a dostate¢né zauceni obsluhy — minimalizace
rizika chyby lidského faktoru (obsluhyy);
- ovladaci prvky srozumitelné a jednoduché (pozadavek na jednoduché, jednoznaéne
a rychlé ovladani);
- zajisténi bezpecnosti (pacienta i obsluhy);
- garance jednoznacénosti a okamzité funk&nosti, spolehlivosti;

- pozadavek na snadnou a ucinnou hygienu (pouzité materidly; dobra pfistupnost k
jednotlivym ¢&astem) ve vztahu ke vzniku a pfenosu min. nozokomidinich nakaz -
pozadavek uvést doporucené desinfekéni a gistici prostfedky pro udrzbu a desinfekci;

Prislusenstvi a dopliky:

- veskeré komponenty pro uvedeni do funkéniho provozu - kompletni SW a HW (vCetné
kabelaze, véech propojeni, ¢idel, senzord, ovladacich prvkd; spotfebniho materialu, atd.) pro
bezproblémovou instalaci, uvedeni do provozu a bezpeény provoz na pracovisti;

- v rozsahu pozadovanych klinickych aplikaci, pro pozadované pouziti dle medicinského ucelu
(uvedené nebo adekvatni dle vyrobce nebo nabizeného systemu);
o ProGuide Round Needle Set 6F x 294 mm (Set of 5 single packed, delivered
sterile; P/N 110 230) - 3 sady
o Guiding tube for ovoids (Set of 5 single packed, delivered sterile; P/N 110.232) -
2 sady



