Zał.5
Ess-Med./1/21
ZESTAWIENIE WARUNKÓW I PARAMETRÓW WYMAGANYCH

                                          Mammograf cyfrowy z systemem RIS/PACS   ( CPV- 33111650-2 )

                                               Aparat do badań mammograficznych cyfrowych wraz z oprogramowaniem  – 1 kpl.

                                             
  
	L.p.
	Parametr
	Parametr graniczny
	Parametr oferowany
 / wypełnia Wykonawca / 
	Punktacja 

	MAMMOGRAF CYFROWY

	I  WYMAGANIA OGÓLNE

	1. 
	Oferowany model aparatu / producent / kraj pochodzenia
	Podać
	
	Bez punktacji

	2. 
	Aparat fabrycznie nowy - rok produkcji 2021, mammograf dedykowany do skryningu oraz diagnostyki spełniający wymagania polskiego prawa
	TAK
	
	Bez punktacji

	3. 
	Konstrukcja mammografu musi umożliwiać wykonywanie badań min 15 pacjentów/godzinę (optymalnie dobrane właściwości cieplne lampy RTG i detektora)
	TAK
	
	Bez punktacji

	4. 
	Mammograf wysokiej klasy – min. detektor  produkowany przez producenta oferowanego mammografu
	TAK
	
	Bez punktacji

	II  GENERATOR WYSOKIEGO NAPIĘCIA

	5. 
	Generator wysokoczęstotliwościowy 
	TAK
	
	Bez punktacji

	6. 
	Moc wyjściowa generatora min. 5 kW
	TAK
(podać)
	
	Bez punktacji

	7. 
	Zakres wysokiego napięcia
	Min. 25 - 35 kV
	
	Bez punktacji.

	8. 
	Dokładność regulacji napięcia, 
skok max. co 1 kV
	TAK
	
	Bez punktacji

	9. 
	Maksymalna wartość ekspozycji w mAs
	Min. 500 mAs
	
	Bez punktacji

	10. 
	Cyfrowe wyświetlanie parametrów ekspozycji, tj. kV, mAs, filtr
	TAK
	
	Bez punktacji

	11. 
	Tryb automatyczny i manualny wyboru parametrów ekspozycji
	TAK
	
	Bez punktacji

	III   LAMPA RTG

	12. 
	Anoda dwukątowa
	TAK
	
	Bez punktacji

	13. 
	Pojemność cieplna anody
	Min. 300 kHU
	
	Bez punktacji

	14. 
	Wielkość nominalna małego ogniska  wg IEC60336
	Max. 0,1 mm
	
	Bez punktacji

	15. 
	Wielkość nominalna dużego ogniska  wg IEC60336
	Max. 0,3 mm
	
	Bez punktacji

	IV  AUTOMATYKA

	16. 
	Automatyka kontroli ekspozycji  AEC  - w pełni automatyczny wybór najgęstszego regionu ze skanu pola detektora
	TAK, opisać
	
	Bez punktacji

	17. 
	Automatyczna kontrola kompresji
	TAK
	
	Bez punktacji

	18. 
	Ręczna kontrola kompresji 
	TAK
	
	Bez punktacji

	19. 
	Automatyczne zwolnienie ucisku po ekspozycji
	TAK
	
	Bez punktacji

	20. 
	Możliwość dekompresji pacjentki w przypadku awarii systemu (manualna lub automatyczna) np. zaniku napięcia zasilającego
	TAK, opisać
	
	Bez punktacji

	V  STATYW MAMMOGRAFICZNY

	21. 
	Statyw wolnostojący  
	TAK
	
	Bez punktacji

	22. 
	Zakres ruchu głowicy w pionie (mierzony na górnej powierzchni detektora przy głowicy ustawionej pionowo)
	Min. 71 – 131 cm (wysokość stolika od podłogi)
	
	Bez punktacji

	23. 
	Zmotoryzowany obrót  głowicy
	TAK
	
	Bez punktacji

	24. 
	Zakres obrotu głowicy
	min. 360°
	
	Bez punktacji

	25. 
	Możliwość ustawienia głowicy w pozycji -180 o (detektor na górze, lampa na dole)
	TAK
	
	Bez punktacji

	26. 
	Odległość ognisko - detektor obrazu 
	Min. 65 cm
	
	Bez punktacji

	27. 
	Zestaw do zdjęć powiększonych o współczynnikach powiększenia min. 1,5x  
	
TAK
	
	Jeden współczynnik powiększenia – 0 pkt

Min. 2 współczynniki powiększenia – 10 pkt


	28. 
	Sterowanie ruchem płytki dociskowej góra/dół oraz ruchu głowicy góra/dół  ręcznie (przyciski lub/i pokrętła) oraz przy pomocy przycisków nożnych (dwa zestawy przycisków nożnych). Możliwość dodatkowej korekty ucisku przy pomocy pokrętła
	

TAK
	
	Bez punktacji

	29. 
	Osłona twarzy pacjentki 
	TAK
	
	Bez punktacji

	30. 
	Automatyczne przejście do kolejnej projekcji (ruch obrotowy ramienia z detektorem) i jednoczesne automatyczne dopasowanie wysokości gantry (ruch pionowy ramienia z detektorem)  do kolejnej projekcji (np. z LCC do LMLO) po naciśnięciu jednego przycisku (nieizocentryczny ruch)
	TAK/NIE
	
	TAK – 10 pkt
NIE – 0 pkt

	31. 
	Komplet płytek do kompresji dla wszystkich formatów ekspozycji (łącznie z powiększeniem):
1. min. 18x23 cm
2. min. 23x29 cm
3. docisk/dociski do zdjęć powiększonych, celowanych

	TAK
	
	Bez punktacji

	32. 
	Płytka kompresyjna o wymiarach 18x23 (-+-/-1) cm (zgodna z wymiarem małego formatu obrazowania) z możliwością przesuwania wzdłuż dłuższej krawędzi detektora i dostosowaniem pola kolimacji wzdłuż dłuższej krawędzi detektora 
	TAK
	
	Bez punktacji

	33. 
	Płytka kompresyjana o powierzchni docisku 10x24(-+-/-1) cm z możliwością przesuwania wzdłuż dłuższej krawędzi detektora i dostosowaniem pola kolimacji wzdłuż dłużej krawędzi detektora przeznaczona do obrazowania małych piersi oraz piersi z implantami.
	TAK
	
	Bez punktacji

	VI  DETEKTOR CYFROWY

	34. 
	Detektor cyfrowy oparty na amorficznym półprzewodniku o wymiarach min. 23 cm x 29 cm, oraz formatach obrazowania min. 18x23 cm oraz min. 23x29 cm,
	TAK
	
	Bez punktacji

	35. 
	Detektor oparty na technologii jodku cezu (CsI), zapewniający gotowość do pracy zaraz po uruchomieniu systemu (brak konieczności oczekiwania na stabilizację)
	TAK/NIE
	
	TAK – 10 pkt
NIE – 0 pkt

	36. 
	Czas pomiędzy zakończeniem ekspozycji a wyświetleniem obrazu na monitorze 
	Max. 10 s
	
	Bez punktacji.

	37. 
	Rozmiar piksela
	Max. 100 µm
	
	Bez punktacji

	38. 
	Zakres dynamiki 
	Min. 14 bit
	
	Bez punktacji

	39. 
	Współczynnik DQE dla 0.5 lp/mm zgodnie z IEC 62220-1-2
	Min. 70%
	
	Bez punktacji

	40. 
	Kratka przeciwrozproszeniowa  - zapewniająca redukcje promieniowania rozproszonego 
	TAK
	
	Bez punktacji 

	41. 
	Czas pomiędzy ekspozycjami diagnostycznymi
	Max. 10 s, podać
	
	Bez punktacji 

	42. 
	Grubość stolika detektora od strony klatki piersiowej  - ważna  w celu poprawy dokładności / ergonomii pozycjonowania pacjentów  max 70 [mm]
	Podać [mm]
	
	Grubość stolika detektora od strony klatki piersiowej   poniżej 60 mm – 10 pkt; 
 Grubość stolika detektora od strony klatki piersiowej  od 60 – 70 mm – 0 pkt

	VII  KONSOLA TECHNIKA - STACJA AKWIZYCYJNA

	43. 
	Monitor, komputer, klawiatura obsługowa, mysz, pulpit ekspozycji (stanowisko - konsola technika) 
	TAK
	
	Bez punktacji


	44. 
	Szyba ochronna dla operatora

	Ekwiwalent min. 0,5 mm Pb
	
	Bez punktacji

	45. 
	Monitor obsługowy dla technika - LCD min. 21” 
(1920x1080 piksele)
	TAK
	
	Bez punktacji

	46. 
	Pamięć operacyjna RAM 
	Min. 4 GB
	
	Bez punktacji

	47. 
	Dysk twardy do archiwizacji obrazów
	Min. 1 TB
	
	. Bez punktacji

	48. 
	Nagrywarka umożliwiająca zapis obrazów na CD i / lub DVD 
	TAK
	
	Bez punktacji

	49. 
	Wyświetlanie zdjęcia podglądowego każdorazowo po wykonaniu projekcji mammograficznej z możliwością akceptacji bądź odrzucenia
	TAK
	
	Bez punktacji

	50. 
	Interfejs sieciowy z funkcjonalnościami :
      - DICOM Store
      - DICOM Storage Commitment
      - DICOM Modality Worklist
      - DICOM Basic Print,
      - Modality Performed Procedure
	TAK
TAK
TAK
TAK
TAK
	
	Bez punktacji

	51. 
	Funkcje:
- powiększenie 
- pomiary długości
- dodawanie tekstu do obrazu
-pomiar średniej wartości pikseli i odchylenia  
standardowego w ROI
- nanoszenie znaczników mammograficznych w 
postaci graficznej i/lub literowej bezpośrednio z klawiatury obsługowej

	
TAK
TAK
TAK
TAK
TAK
TAK
	
	Bez punktacji

	52. 
	Możliwość manualnego wprowadzenia danych demograficznych pacjenta i pobrania tych informacji z systemu HIS/RIS  i połączenie ich z obrazem cyfrowym
	TAK
	
	Bez punktacji

	53. 
	Możliwość tworzenia spersonalizowanych protokołów badania przez techników (układanie kolejności następujących po sobie projekcji)
	TAK
	
	Bez punktacji

	54. 
	System opisu mammografii wraz możliwością integracja z SIMP w minimum w zakresie:
- rejestracji pacjenta na badanie przesiewowe
- przekazanie wyniku do SIMP
- komunikacja z SIMP zgodnie ze specyfikacją udostępnioną przez NFZ
	TAK
	
	Bez punktacji

	55. 
	System archiwizacji badań mammografii cyfrowej wraz z serwerem
-64-bitowy system operacyjny serwera, mogący wykorzystać więcej niż 8GB pamięci RAM oraz macierze dyskowe o nieograniczonej pojemności bez zakupu dodatkowych licencji
-Oferowany system PACS zarejestrowany jako wyrób medyczny w klasie minimum I 

	TAK
	
	Bez punktacji

	56. 
	Zintegrowana z systemem PACS przeglądarka obrazów DICOM oferującą funkcjonalności (minimum):
- interfejs w języku min. polskim, angielskim, niemieckim 
- miniaturki obrazów
- dowolna konfiguracja layoutu widoku obrazów
- podstawowe operacje na obrazie
- podgląd wartości TAGów DICOM
- możliwość przypisywanie poszczególnych funkcji do klawiszy funkcyjnych myszki
- możliwość wykonywania pomiarów kątów metodą Cobba
- możliwość mierzenia średniej gęstości obszaru w stosunku do zaznaczonego obszaru referencyjnego
- tryb cine z regulowaną prędkością odtwarzania
- program nie wymaga instalacji, uruchamiany jest za pomocą przeglądarki internetowej
- możliwość wydruku otwartego obrazu na lokalnej drukarce
- możliwość przywrócenia obrazu do stanu bazowego (bez wprowadzenia modyfikacji)
- oprogramowanie dokonuje przetwarzania obrazów diagnostycznych w zakresie: fukcji postprocessingu edytującego dane obrazowe (np. rekonstrukcje wielowymiarowe [3D])
- wsparcie systemów operacyjnych Windows oraz MacOS
- nielimitowana ilość końcówek klienta dystrybucji obrazów
	Tak
	
	Bez punktacji

	VIII  DUPLIKATOR PŁYT (ROBOT DO NAGRYWANIA PŁYT)

	57. 
	Szybkość publikowania (nagrywanie i drukowanie) na godzinę - 30 nośników CD-R i 15 nośników DVD
	Tak, Podać
	
	

	58. 
	Liczba pojemników wejściowych – 2
	Tak, Podać
	
	

	59. 
	Liczba pojemników wyjściowych – 1
	Tak, Podać
	
	

	60. 
	Pojemność pojemników wejściowych – 100 (2x50)
	Tak, Podać
	
	

	61. 
	Pojemność pojemnika wyjściowego - 50
	Tak, Podać
	
	

	62. 
	Rozdzielczość drukowania – 1440 x 1440
	Tak, Podać
	
	

	63. 
	· Liczba pojemników z tuszem - 6
	Tak, Podać
	
	

	64. 
	Liczba napędów - 2
	Tak, Podać
	
	

	65. 
	Wymiary –  max 377 x 493 x 348
	Tak, Podać
	
	

	66. 
	Waga – max 30 kg
	Tak, Podać
	
	

	67. 
	Komunikacja – USB 3.0
	Tak, Podać
	
	

	68. 
	Komputer sterujący z monitorem:   
· Komputer – min. procesor dwurdzeniowy osiągający w teście PassMark CPU Benchamrk wynik co najmniej 5142 punkty, 4GB RAM DDR3 500GB HDD, Windows 7 Pro PL 64-bit, port USB 3.0
Monitor – min 19,5” LED
	Tak, Podać
	
	





	L.p.
	Wymaganie
	Parametr graniczny
	Parametr oferowany 
/ wypełnia Wykonawca / 

	Punktacja 

	69.
	Długość pełnej gwarancji na wszystkie oferowane systemy,                  (nie dopuszcza się gwarancji w formie ubezpieczenia)
	min. 60 miesięcy
	
	Bez punktacji 

	70.
	Czas przystąpienia do napraw maks. 24 godz. od zgłoszenia awarii              z wyłączeniem dni ustawowo wolnych od pracy
	Tak, podać
	
	Bez punktacji

	71.
	Deklaracja zgodności lub inne dokumenty potwierdzające,         że oferowane urządzenie medyczne jest dopuszczone do obrotu i używania zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych                                         
	TAK
	
	Bez punktacji

	72.
	Instrukcje obsługi w języku polskim do wszystkich oferowanych składowych systemu – dostarczone wraz z aparatami 
w postaci wydrukowanej i elektronicznej, zakres drukowanych instrukcji do uzgodnienia z Zamawiającym
	TAK
	
	Bez punktacji

	73.
	Zestaw fantomów do wykonywania testów podstawowych w mammografii cyfrowej zgodny z polskim prawem
	TAK
	
	Bez punktacji

	74.
	Wykonanie projektu osłon stałych
	TAK
	
	Bez punktacji

	75.
	Wykonanie testów akceptacyjnych, specjalistycznych zgodnie z Polskim ustawodawstwem oraz zgodnie z Zarządzeniem Prezesa NFZ określającym wymagania QA w Polskim skryningu mammograficznym (European Guidelines for Quality  Assurance in Breast Cancer Screening …4th edition).
	TAK
	
	Bez punktacji

	76.
	Możliwość przeprowadzania zdalnej diagnostyki serwisowej systemów za pomocą sieci teleinformatycznej, poprzez zestawiane pod kontrolą Zamawiającego, chronione regułami VPN łącze
	TAK
	
	Bez punktacji

	77.
	W okresie gwarancyjnym wykonywanie bezpłatnych przeglądów zgodnie z wymaganiami/zaleceniami producenta
	TAK
	
	Bez punktacji

	78.
	Szkolenie personelu obsługującego   aparaturę w siedzibie Zamawiającego przez okres min. 2 dni 
	TAK
	
	Bez punktacji

	79.
	Demontaż i utylizacja użytkowanego mammografu analogowego  
	TAK
	
	Bez punktacji


Uwaga!
W Załączniku w   kolumnie „Parametr graniczny”:
TAK (lub podana wartość) - oznacza bezwzględny wymóg. Brak żądanej opcji lub niewypełnienie pola odpowiedzi spowoduje odrzucenie oferty.
Zamawiający zastrzega sobie prawo sprawdzenia wiarygodności podanych przez Wykonawcę parametrów technicznych we wszystkich dostępnych źródłach (w tym u producenta). W przypadku jakichkolwiek wątpliwości Zamawiający wymagać będzie prezentacji aparatury i jej parametrów technicznych.
Do oferty należy dołączyć materiały informacyjne zawierające pełne dane techniczne, w których winny być zaznaczone informacje potwierdzające spełnienie wymagań parametrów granicznych i ocenianych. W przypadku braku potwierdzenia parametrów granicznych i ocenianych zamawiający ma prawo do odrzucenia oferty.
Zamawiający dopuszcza rozwiązania równoważne do opisanych.
Wykonawca, który powoła się na rozwiązania równoważne do opisywanych przez Zamawiającego, obowiązany jest wykazać, że oferowane przez niego urządzenia  i sprzęt spełniają wymagania określone przez Zamawiającego.
Treść oświadczenia Wykonawcy: 
1. Oświadczamy, że przedstawione powyżej dane są prawdziwe oraz zobowiązujemy się w przypadku wybrania naszej oferty  do dostarczenia sprzętu spełniającego wyspecyfikowane parametry.
2. Oświadczamy, że oferowany, powyżej wyspecyfikowane urządzenia i sprzęt  są kompletne i po zainstalowaniu będą gotowe do eksploatacji, bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji.
                                                                                                                                                                       
                                                                                                                                                                                           ……………………………………………………………………………..
                                                                                                                                                       / miejscowość, data / podpis osoby upoważnionej
