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TECHNICKA SPECIFIKACE

Nazev vefejné zakazky Obmeéna linearniho urychlovace €. 2

1) Zakladni pozadavky:

a)

b)

c)

d)

1 ks novy linearni urychlova¢ s moznosti vzajemné prenositelnosti ozafovacich pland,
fixaénich pomucek a modifikator( svazku s druhym linearnim urychlovaéem na pracovisti
radioterapie ( LU typu TrueBeam ) z duvodu nutnosti zajisténi kontinualniho provozu pfi
poruSse nebo servisu jednoho z urychlovacli  (vyjma prenositelnosti u elektronového
svazku 6 MeV s vysokym davkovym pfikonem (= 2000 MU/min) )

Pfipojeni nové instalovaného urychlovace k verifikaénimu a planovacimu systému ARIA
verze 16, pripadné k verzim vyS3Sim aktualné pouzivanymi pracovistém radioterapie v
dobé instalace nového urychlovace, v€etné vSech aktualné pouzivanych dopliikovych SW
nastroj ( napf. Mobius, Velocity )

Vybrany dodavatel je povinen umistit zafizeni vCetné vybaveni do stavajicih prostor
zadavatele a zajisti pfipojeni LU na stavajci elektro rozvody, zajisti pfipojeni na stavajici
rozvody ZT| a VZT. Umisténi zafizeni a vybaveni musi odpovidat vdem bezpecnostnim,
hygienickym a provoznim predpisiim. Veskeré potfebné stavebni a technologické Upravy v
misté plnéni (ozafovna) zajisti dodavatel na své naklady dle ustanoveni v ZD.

demontaz a ekologicka likvidace obménovaného urychlovace

2) Specifikace:

2 fotonové energie s homogeniza&nim filtrem 6MV a 15 MV, davkovy pfikon min.
v rozsahu 5- 600 MU/min,

2 fotonové energie bez homogenizacniho filtru 6MV a 10 MV, davkovy pfikon min.
v rozsahu 400-1400 MU/min pro 6 MV a 4 00-2400 MU/min pro 10 MV,

1 fotonova energie s homogenizacnim filtrem <4 MV pro MV snimkovani se
zabezpecenim vysokého kontrastu mékkych tkani,

velikost pole v roviné izocentra minimalné 40 cm x40cm,

staticka 3D CRT, pohybova terapie, TBI,

ozafovani technikou IMRT (Step and Shoot a Sliding Windows),

davkovy pfikon pfiozafovani metodou IMRT v rozsahu minimalné 5-600 MU/min,
rotacni terapie s dynamickym MLC (VMAT),

davkovy pfikon pfi ozafovani metodou VMAT v rozsahu minimalné 0,1 — 50 MU/®,
ozarovani metodou HighTotal Dose SRS/SRBT—jednorazové dodani min. 5000 MU pro
statické pole a min. 10500 MU pro IMRT a VMAT;

3 elektronové svazky (6, 12, 16MeV), davkovy piikon minimélné v rozsahu 100 —
1000MU/min.
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dvojity nezavisly kolimaéni systém podporujici dynamické sledovani poloh lamel MLC
kolimatoru snizené prozafovani kolimatoru),

shoda hlavnich os (kolimator, gantry a st(l) pfi rotaci v kouli o priméru < 0,75 mm,

pIlné vzdalené fizeni a ovladani pohybu linearniho urychlovace a ozafovaciho stolu z
ovladovny se SW volitelnym omezenim smérd pohybu,

automatické ziskavani logt z urychlovaéu s parametry provedeného ozareni pro zpétnou
verifikaci ozareni v systému Mobius,

automatické sekvencovani poli a plné automatické provedeni ozareni.

PrisluSenstvi:

fixni a rozSifené dynamické kliny, elektronicka detekce a kontrola pfisluSenstvi,
dynamicky mnohalamelovy kolimator s min. 120 lamelami, §ifka lamely v roviné izocentra
5 mm v centralni oblasti pole 20 cm x20 cm, v oblasti od 20 cm x20 cm do 40 cm x40cm
pak 10mm,

staticky i dynamicky rezim IMRT pro koplanarni a nekoplanarni pole,

ozarovani technikou VMAT pro koplanarni a nekoplanarni pole,

sada elektronovych aplikator(i 6x6cm?, 10x10cm?, 15x15cm?, 20x20 cm?a 25x25cm? s
pomuckami pro vytvafeni nepravidelnych tvarovych poli (min. 40 ks),

MV detektor obrazu (high energy imaging system), velikost aktivni plochy min. 40x40cm?,
rozliSeni min. 1024 x 1024pixelq,

zakladni, rozSifené a dynamické snimani obraz(, integrovana dozimetrie pro ovéfovani
IMRT i VMAT pland pomoci EPID,

kV detektor obrazu (low energy imaging system), velikost aktivni plochy min. 30 x40 cm?,
rozliSeni min. 1024 x 1024pixeld,

kV a MV verifikace polohy pacienta, 2D marker match, automatické a manualni
srovnavani obrazl s referenénim obrazem, ortogonalni snimkovani kV-kV, ortogonalni
snimkovani kV-MV, fluoroskopie v modu Beam’s Eye View, fluoroskopie béhem Beam On,
On line a Off line verifikace polohy pacienta s ulozenim vysledk( a moznosti hodnoceni v
instalovaném verifikacnim systému ARIA,

automatizované intrafrakéni 2D kV radiografické snimkovani se snimky spousténymi fazi
nebo amplitudou dychani, dhlem gantry, €asovym usekem nebo MU. Automatizované
blokovani svazku (Beam hold) na zakladé snimku na referenénich znackach na zakladé
uzivatelem definovanych prahovych hodnot pohybu znacky

asymetricky clonovy systém,

automatické nastaveni clon,

CBCT (kV systém pro scanovani kuZelovym svazkem), automatické nastaveni clon a
vyména filtru podle modu scanovani, On line a Off line verifikace polohy pacienta

s ulozenim vysledk( a moznosti hodnoceni v instalovaném verifikacnim systému ARIA,
CBCT v synchronizaci s dychanim pacienta,

zkracena trajektorie CBCT pro akvizice pfi ozafovacich technikach v nadechu,

akcelerovana rekonstrukce 4D CBCT s trvanim < 40 s po ukonceni akvizice,
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- dalkové ovladani ramen z ovladovny (rameno zdroje rtg, ramena receptort obrazu pro kV
aMV),

- automatické nastaveni polohy detektord,

- integrace fizeni MV a kV zobrazovacich systému do fidici konzole urychlovace,

- antikolizni systémy vSech ramen,

- IGRT ozafovaci stll se sub-milimetrovou pfesnosti nastaveni a 6D stupni volnosti,
indexace fixaci,

- ovladani stolu z ovladovny,

- automatické nastaveni polohy stolu,

- automaticky posun ozafovaciho stolu mezi izocentry pfi ozafovani se 2 a vice izocentry,

- nosnost stolu min. 200kg,

- laserovy antikolizni systém,

- virtualni antikolizni systém s automatickym hlidanim vzajemné polohy v8ech pohyblivych
soucasti urychlovace,

- ram pro upevnéni do podlahy ozafovny (lze vyuzit stavaji ram pro linearni urychlovace
typu TrueBeam, nebo vyjmuti stavajiciho ramu z podlahy a instalace nového ramu),

- standardni sada nahradnich dilG,

- audio/video systém (CCTV) pro monitorovani pacienta a pohybl systému

- systém pro fizeni ozafovani v synchronizaci s dychanim pacienta,

- systém pro fizeni ozafovani v synchronizaci s povrchem téla pacienta,

Zajisténi jakosti (QA):

- SW a HW prostfedky a pomucky pro QA a provadéni pravidelnych testl urychlovace
vCetné kontrol MV a kV zobrazovacich systémd, integrovany automatizovany QA systém
linearniho urychlovace, automatizace testd ZPS pomoci MV a kV detektort obrazu,
nastroje pro automatické vyhodnoceni testu,

- SW a HW prostfedky pro dozimetrickou kontrolu pland IMRT a VMAT pomoci MV

detektoru obrazu, integrace do verifikacniho systému ARIA,

Kompatibilita:

- integrace nové instalovaného urychlovace do verifikacniho a planovaciho systému ARIA
verze 16, pfipadné verze vysSi aktualné pouzivanou v dobé instalace urychlovacu, véetné
vSech aktualné pouzivanych doplfikovych SW nastroji (Mobius, Velocity), véetné datové a
obrazové online komunikace pro techniky IGRT, IMRT, VMAT, systému pro fizeni
ozafovani v synchronizaci s dychanim pacienta systému pro fizeni ozafovani v
synchronizaci s povrchem téla pacienta,

- kompatibilita ulozné desky stolu nové instalovaného urychlovace a stol(l pouzivanych na
CT simulatoru Canon Aquilion LB a na druhém linearnim urychlovaci typu TrueBeam

- kompatibilita systému pro fizeni ozafovani v synchronizaci s dychanim pacienta na nové
instalovaném urychlovaci se systémem RGSC instalovanym na CT simulatoru Canon

Aquilion LB a na druhém linearnim urychlovadi typu True Beam pracovisté
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- volitelné konvence IEC 601 nebo IEC 1217,

- vzajemna prenositelnost ozafovacich planu, fixaénich pomucek a modifikatort svazku
mezi noveé instalovanym urychlova¢em a stavajicim druhym urychlovaéem TrueBeam na
pracovisti beze zmény ozafovacich plant pro spole¢né energie (fotonové - 6 MV FF, 6 MV
FFF, 10 MV FFF; elektronové - 6 MeV, 12 MeV, 16 MeV) a vSechny techniky véetné IMRT
a VMAT (vyjma techniky TSEI),

- unifikace fotonovych svazku (pro spole¢né energie - 6 MV FF, 6 MV FFF, 10 MV FFF):
dozimetrické parametry (Dmax, D100,D200) shodné mezi nové instalovanym urychlovacem a
druhym urychlovadem typu TrueBeam na pracovisti

- unifikace elektronovych svazkl (pro spole€né energie - 6 MeV, 12 MeV, 16 MeV):
dozimetrické parametry (Doo,Dso) shodné mezi nové instalovanym urychlova¢em a

druhym urychlovadem typu TrueBeam na pracovisti

3) Podminky pro instalaci:

Ozarovna ¢.2: v pfizemi pavilonu, bez podsklepeni;
rozmery: délka x Sifka x vySka / 7670 x 6100 x 3000 mm;
poloha izocentra: vzdalenost od zadni stény = 4020 mm, vzdalenost od

levé stény = 3 050 mm, vySka od podlahy = 1300mm;

Prostredi: obycCejné
teplota 22-25°C

Napajeni: 3x400V, 50Hz, PEN, TN-S, pfikon do 45kVA

Chlazeni: vnéjsi chladici systém - jmenovity chladici vykon 22,5 kW (teplota chladici
vody +20°C a teplota okoli +25°C), regula¢ni rozsah +7°C az +30°C

Primarni bariéra:  poloha a rozméry primarni bariery (beton o specifické hmotnosti 3500 kg/m?3)

stavebni dokumentace pavilonu ozafoven - na vyZadani u zadavatele

4) Ostatni pozadavky:

BTK: periodické kontrola dle doporucéeni vyrobce a platné legislativy
provadéni zkousek dlouhodobé stability dodavatelsky
Zaruka : 24 mésicu

ZaSkoleni obsluhy

PozZadavky na servis

- zajisténi autorizovaného servisu po dobu zaruéni lhaty 24 mésic(i, pozaruéni full servis po
dobu 8 rokd s nastupem do 12 pracovnich hodin od nahlaseni zavady, nejpozdéiji vSak do
12,00 hod. nasledujiciho pracovniho dne
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Stavebni upravy a instalace:

- Dodavatel zajisti na své naklady demontédz a ekologickou likvidaci obménovaného
linearniho urychlovade

» Dodavatel VZ po prohlidce mista instalace (ozafovny) pfedlozi navrh pfipadnych
nutnych stavebnich uprav

» Pokud by bylo nutné pro instalaci nového Linearniho urychlovaCe provést rozsahlejsi
stavebni Upravy ozafovny, musi v tomto ptipadé Ugastnik VZ zpracovat projektovou
dokumentaci (dale jen ,PD*), v podrobnostech uréenych Stavebnim zakonem a
vyhlaskou ¢. 283/2021 Sb., o dokumentaci staveb s uvedenim rozsahu a soupisu
stavebnich praci, dodavek a sluzeb , jejich ¢asového harmonogramu. Tato projektova
dokumentace musi splfiovat standardy pro pfipad zakonné povinnosti vydani
stavebniho povoleni a ostatnich vefejnopravnich souhlasu.

» Dodavatel zajisti na své naklady provedeni veSkerych nutnych stavebnich uprav
potfebnych pro instalaci nového urychlovace

> Dodavatel predlozi casovy harmonogram vlastni instalace pristroje

Pozadovana dokumentace:

osvédceni o typovém schvaleni nebo prohlaseni o shodé s danym typem

povoleni SUKL, pokud jde o pfistroj pfimo uréeny k 1é¢bé&

povoleni SUJB k distribuci dodavaného Z | Z

prohlageni a doklad (kopie rozhodnuti SUJB, resp. &.j. rozhodnuti), Ze instalaci bude
provadétsubjekt, ktery je drzitelem povoleni SUJB pro tuto &innost

prohlageni a doklad (kopie rozhodnuti SUJB, resp. &.j. rozhodnuti), Ze servis bude

zajiStovat subjekt, ktery je drzitelem povoleni SUJB pro tuto &innost
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Normy — zafizeni musi prokazat shodu s nize uvedenymi normami, nebo s jinymi technickymi

specifikacemi poskytujicimi alespon stejnou uroven bezpecnosti a funkénosti (rovnocenné

feseni):

Norma (oznaceni + edice)

Uplny &esky nazev / oblast pouZiti

CSN IEC 513:1994

Zéakladni  hlediska norem bezpecnosti zdravotnickych
elektrickych pfistroji — informativni technicka zprava (TR
60513) poskytujici obecné principy pro tvorbu norem ME-
zarizeni.

CSN EN IEC 60601-1 ed. 3.2:2020

Zdravotnické elektrické pristroje — Cést 1: VSeobecné
poZadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost
(zakladni norma pro vSechna ME-zafizeni).

CSN EN IEC 60601-2-1:2021

...Cast 2-1: Zvlastni pozadavky na urychlovade elektroni
pracujici v rozsahu 1 MeV — 50 MeV (LINAC).

CSN EN IEC 60601-2-68:2015

...Cést 2-68: Zvlastni pozadavky na pfistroje vyuZivajici RTG
zafeni pro obrazem fizenou radioterapii (IGRT) pouzZivané s
urychlovadi elektronu.

CSN EN 61217 ed. 2:2011

Radioterapeutické pfistroje — Souradnice, pohyby a stupnice
(geometrie/izocentra).

CSN EN 60976:2007

Zdravotnické elektrické pfistroje — Lékafské urychlovade
elektroni — Funkéni charakteristiky (parametry vykonu
svazku).

CSN EN ISO 14971:2019 + A11:2021

Zdravotnické prostfedky — Aplikace managementu rizik na
zdravotnické prostfedky (proces fizeni rizik, harmonizovano
pro MDR).

CSN EN 62304:2006 + A1:2015

Zdravotnické prostredky — Software — Procesy Zivotniho cyklu
softwaru (vyvoj & udrzba SW integrovaného v LINACu/OIS).

CSN EN 62366-1:2015 + A1:2020

Zdravotnické prostfedky — Aplikace inZenyrstvi pouZitelnosti —
Céast 1: Pozadavky na procesy pouzitelnosti (ergonomie, HF).
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