Příloha č. 1: základní medicínsko-technická specifikace


KOSTNÍ DENZITOMETR

Specifikace: „UZV systém specializovaný pro kostní denzitometrii s příslušenstvím“ 

1) UZV systém specializovaný pro kostní denzitometrii s příslušenstvím

Systém musí mít všechny komponenty nutné k uvedení do provozu a pro požadované využití (aplikace dané a požadované uživatelem).
Minimální parametry přístroje:
Zařízení bude využíváno pro minimálně níže uvedené výkony a aplikace:
· spolehlivé, přesné, neinvazivní a bezpečné monitorování kostní hustoty;

· měření osteoporózy na více místech lidského těla – možnost proměření více periferních částí těla - míst měření: standardně předloktí, holenní kost; dále možnost prst, nárt;

· screening osteoporózy v bodě zájmu;

· hodnocení rizika zlomeniny kosti;
· suché měření (bez vodní lázně);
· minimalizace nejrizikovějšího (a často fatálního) projevu osteoporózy – rizika zlomeniny krčku stehenní kosti.
Požadované vlastnosti a funkce:
· UZV specializovaný pro měření osteoporózy (součástí HW a SW vybavení);

· rychlost šíření ultrazvuku podélně v nejpevnější (kortikální) vrstvě dlouhé kosti – maximálně možná eliminace vlivu tkáně nad kostí a zeslabení ultrazvuku při průchodu kostí;

· splnění kritérií Světové zdravotnické organizace (WHO) pro stanovení osteoporózy založených na standardu DXA – nerentgenová screeningová alternativa;

· kriteria definují T-skóre osob – s osteoporózou má hodnotu nižší než -2,5, 
s osteopenií má hodnotu v rozmezí -1 až -2,5 a zdravých osob je větší než -1;

· shoda referenční databáze se statistickou historicky pozorovanou realitou – křivka grafu referenční databáze protíná hodnotu T-skóre=-2,5 ve věku 75 let;

· vhodná technologie umožňující velkou mobilitu systému (konstrukční řešení pro snadný transport);

· screening v bodě zájmu;

· možnost použití – měření dospělých (věk 20-90 let), ženy i muže, možnost OPTION – měření dětí;

· přístroj musí obsahovat referenční databáze
· definující velikosti průměrných hodnot měření v závislosti na pohlaví, stáří jedince a pro různá etnika – min. pro bělošský, asijský, čínský, etnický původ);
· přiřazení k pacientovi podle jeho zadaných parametrů – etnika, pohlaví a měřené místo;
· věk jedince určuje bod referenční křivky, se kterým se poměřuje změřená hodnota daného jedince;
· referenční databáze vedou k maximální přesnosti diagnózy;

· doba vyšetření max. do 10 min.;
· kompaktní stolní měřič stupně osteoporózy

· odolné nezávislé stolní provedení s dotykovou obrazovkou (19" dotyková obrazovka), s minimálním požadavkem na prostor;

· systém s minimálně dvěma vysílacími a dvěma přijímacími krystaly – eliminace zkreslení vlivem měkké tkáně (např. vhodným SW)

· vhodný pro ambulantní péči; klinické ověření;
· měření na více místech lidského těla – základem měření 
předloktí a na holenní kosti, možnost rozšíření měření, prstu, nártu;

· požadována vysoká přesnost – u každého měřícího místa ověření vztahu k osteoporóze;
· index T-skóre a Z-skóre vyhovují kriteriím pro stanovení osteoporózy WHO;

· sonda se nemusí při používání/měření natáčet;

· okamžitá zvuková kontrola správnosti měření;
· výsledek přehledný, číselný i grafický;

· požadováno opakované proměřování – možnost srovnání s předchozími výsledky = k dispozici graficky trend vývoje stavu nebo léčby;

· archivace a porovnávání výsledků – změřené výsledky automaticky archivovány ve vestavěném nebo v externím počítači; 
· výsledky lze archivovat i na výměnná zařízení a lze je i hromadně vyexportovat pro offline analýzy ve formátu .csv (otevře např. Excel);
· přehledný výtisk výsledků ve formátu A4 – upravitelná, barevně rozlišená výsledná zpráva;
· tisk na libovolné USB barevné tiskárně fungující ve Windows;

· Chyba měření: 

· Accuracy: minimální rozsah (0,25-0,50) % - dle zvolené sondy;
· Precision: minimální rozsah (0,40-0,80) % - dle zvoleného místa měření;

· vybavení sondama:

· požadována sonda pro předloktí a holenní kost;

· možnost rozšíření/doplnění o další sondy/měřená místa;

Další požadavky uživatele:

· jednoduchá a jednoznačná obsluha a údržba – garance bezproblémového a bezpečného provozu:
· jednoduchá (intuitivní) obsluha (rychlé a dostatečné zaučení obsluhy – minimalizace rizika chyby lidského faktoru (obsluhy)) - kompletní zaškolení personálu (medicínského i technického);

· intuitivní uživatelské rozhraní se zjednodušenou manipulací s pacientskými daty;
· ovládací prvky srozumitelné a jednoduché (požadavek na jednoduché, jednoznačné a rychlé ovládání) - intuitivní ovládání a přímočarý pracovní postup;
· požadován modul pro tréning obsluhy v systému – výuka a nácvik uživatele pro bezproblémové použití;

· rychlá příprava pro aplikaci/použití;

· garance jednoznačnosti a okamžité funkčnosti, spolehlivosti; bezpečnosti (pacienta 
i obsluhy);

· minimální provozní náklady = bez spotřebního materiálu nebo spotřební materiál ve výši max. 10 000 Kč ročně (s garancí ceny po dobu min. 5-ti let).
Pro výše uvedený nabízený systém požadováno a platí:

Příslušenství a doplňky, požadavky uživatele:

· veškeré komponenty pro uvedení do funkčního provozu – kompletní SW a HW (včetně kabeláže, všech propojení (napájecí kabely, propojovací kabely a hadice), čidel, senzorů, ovládacích prvků; klíče pro jednotlivé aplikace; spotřebního materiálu – pokud vyžadovány pro provoz přístrojů) pro bezproblémovou instalaci, uvedení do provozu a bezpečný provoz na pracovišti;

· v rozsahu požadovaných klinických aplikací (vybavení pro požadované použití dle medicínského účelu);

· garance rychlého servisu a zprovoznění systému po poruše (dostupnost záručního 
a pozáručního servisu) - autorizovaný servis v ČR;
· požadována jednoduchá a vysoce přesná diagnostika;

· stolní provedení, Interface – dotyková obrazovka min. 19";
· možnost připojení k počítači a zálohování dat přes USB.
Možné OPTION:

· pediatrický program – rozšířené možnosti v pediatrii (vyhodnocování hustoty kostí a růstu pro včasné varování při nedostatečném vývoji pevnosti kostí; použití pro děti s rizikem špatného stavu kostí);

· vysoká přesnost měření umožňuje záchyt i minoritních změn při denním sledování;

· sondy pro měření prstu a nártu;


· možnost SW a HW rozšíření;
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