SZPZLO w Piasecznie
Załącznik Nr 1 do SIWZ
4/D/2020


Specyfikacja techniczna aparatu mammograficznego
	LP  
	OPIS PARAMETRÓW
	WYMAGANE WARTOŚCI GRANICZNE
	WARTOŚCI, PARAMETRY, DANE TECHNICZNE 
(wypełnia Wykonawca)
	PUNKTACJA

	APARAT MAMMOGRAFICZNY Z CYFROWYM DETEKTOREM OBRAZU

	1. 
	Aparat mammograficzny z cyfrowym detektorem obrazu, w pełni cyfrowy (nie dopuszcza się aparatu ucyfrowionego zarówno CR i jak DR).
	TAK
	
	Bez punktacji

	2. 
	Urządzenie będące przedmiotem zamówienia musi spełniać wszystkie wytyczne w zakresie dopuszczenia do stosowania na rynku polskim.
	TAK
	
	Bez punktacji

	3. 
	Nazwa
	Podać
	
	Bez punktacji

	4. 
	Typ i model urządzenia/urządzeń
	Załączyć kartę katalogową
	
	Bez punktacji

	5. 
	Wytwórca
	Podać
	
	Bez punktacji

	6. 
	Dostawca
	Podać
	
	Bez punktacji

	7. 
	Kraj pochodzenia
	Podać
	
	Bez punktacji

	8. 
	Urządzenie fabrycznie nowe
	TAK
	
	Bez punktacji

	9. 
	Rok produkcji: 2020
	TAK
	
	Bez punktacji

	10. 
	Dokumenty, świadectwa dopuszczające aparat do stosowania na terenie Polski np. Certyfikat CE lub deklaracja zgodności.
	TAK
	
	Bez punktacji

	GENERATOR WYSOKIEGO NAPIĘCIA 

	11. 
	Generator wysokoczęstotliwościowy zabudowany w statywie 
	min. 7 kW
	
	Bez punktacji 

	12. 
	Zakres wysokiego napięcia.
	min. 25 - 35 kV
	
	Najniższa wartość dolnego napięcia do obrazowania piersi małych - 1 pkt, pozostałe - 0 pkt

	13. 
	Dokładność regulacji napięcia, skok max co 1kV.
	TAK
	
	Bez punktacji

	14. 
	Maksymalna wartość  obciążenia prądowo – czasowego.
	min. 500 mAs
	
	Bez punktacji

	15. 
	Automatyczna kompensacja zmian napięcia zasilającego +/-10%
	TAK
	
	Bez punktacji

	16. 
	Cyfrowe wyświetlanie parametrów ekspozycji tj. kV, mAs, rodzaj filtra, materiał anody oraz siły ucisku i wysokości płytki uciskowej, średnia dawka gruczołowa, wejściowa dawka powierzchniowa
	TAK
	
	Bez punktacji

	17. 
	Maksymalny prąd małego ogniska
	Min. 48 mA 
	
	Bez punktacji

	18. 
	Maksymalny prąd dużego ogniska
	Min. 148 mA
	
	Bez punktacji

	LAMPA RTG



	19. 
	Anoda wirująca.
	TAK
	
	Bez punktacji

	20. 
	Materiał anody.
	Wolfram lub Molibden i Rod
	
	Bez punktacji

	21. 
	Lampa jedno- lub dwukątowa.
	TAK (podać)
	
	Bez punktacji

	22. 
	Prędkość wirowania anody.
	min. 8500 obr/min
	
	Bez punktacji

	23. 
	Pojemność cieplna anody.
	min. 300 kHU
	
	Bez punktacji

	24. 
	Szybkość chłodzenia anody.
	min. 50 kHU/min
	
	Bez punktacji

	25. 
	Wielkość nominalna małego ogniska mierzona zgodnie z  IEC 60336 metodą szczelinową.
	max. 0.1 mm
	
	Bez punktacji

	26. 
	Wielkość nominalna dużego ogniska mierzona zgodnie z IEC 60336 metodą szczelinową.
	max. 0.3 mm
	
	Bez punktacji

	27. 
	Filtry dodatkowe - minimum jeden filtr
	TAK (podać)
	
	Bez punktacji

	AUTOMATYKA


	28. 
	Automatyka kontroli ekspozycji AEC.
	TAK
	
	Dobór z jednego regionu o największej gęstości   - 0 pkt Wartość uśredniona z całej powierzchni detektora – 1 pkt. Dobór z dwóch lub więcej regionów o największej gęstości z powierzchni całego detektora – 2 pkt.

	29. 
	Wymagane tryby pracy: w pełni automatyczny lub ręczny wybór parametrów ekspozycji.
	TAK
	
	Bez punktacji

	30. 
	Automatyka doboru filtrów.
	TAK
	
	 Bez punktacji

	31. 
	Automatyczna kontrola kompresji, min. dwustopniowa (z min. dwoma prędkościami ucisku).
	TAK
	
	Bez punktacji

	32. 
	Ręczna kontrola kompresji.
	TAK
	
	Bez punktacji

	33. 
	Automatyczne zwolnienie ucisku po ekspozycji, z możliwością wyłączenia tej funkcji przez użytkownika.
	TAK
	
	Bez punktacji

	34. 
	Kolimacja automatyczna i kolimacja ręczna do min. 5 formatów.
	TAK
	
	Tylko tryb ręczny - 0 pkt; tryb automatyczny- 1 pkt; tryb automatyczny oraz dodatkowo ręczny -2 pkt

	STATYW MAMMOGRAFICZNY


	35. 
	Statyw wolnostojący.
	TAK
	
	Bez punktacji

	36. 
	Generator zabudowany w statyw mammografu lub generator poza statywem
	TAK
	
	Bez punktacji

	37. 
	Głowica o izocentrycznym ruchu obrotowym.
	TAK
	
	

	38. 
	Zakres ruchu głowicy w pionie (mierzony do górnej powierzchni stolika mammograficznego).
	min. 71- 140 cm
	
	Bez punktacji

	39. 
	Zmotoryzowany obrót głowicy w całym zakresie
	TAK
	
	Bez punktacji

	40. 
	Zakres obrotu głowicy.
	min. 350º
	
	Bez punktacji

	41. 
	Możliwość ustawienia głowicy i wykonania badania w pozycji -180°(detektor na górze, lampa na dole).
	TAK
	
	Bez punktacji

	42. 
	Automatyczny obrót ramienia do zaprogramowanych projekcji kątowych po naciśnięciu jednego przycisku lub po naciśnięciu jednego przycisku oraz klawisza bezpieczeństwa.
	TAK
	
	Bez punktacji

	43. 
	Odległość ognisko - detektor obrazu (SID).
	min. 65 cm
	
	Bez punktacji

	44. 
	Sterowanie ruchem płytki uciskowej góra/dół oraz ruchem głowicy góra/dół  ręcznie (przyciski i pokrętła) oraz przy pomocy przycisków nożnych (dwa zestawy przycisków nożnych po lewej i prawej stronie aparatu).  Możliwość dodatkowej korekty ucisku przy pomocy pokrętła.
	TAK
	
	Bez punktacji

	45. 
	Komplet płytek uciskowych (minimum 2)
	TAK
	
	Bez punktacji

	46. 
	Automatyczne rozpoznawanie wielkości zainstalowanej płytki uciskowej i automatyczne dopasowywanie kolimacji do tej wielkości (autodetekcja).
	TAK
	
	Bez punktacji

	47. 
	Płytka uciskowa do formatu obrazowania min.18 cm x 23 cm z możliwością przesuwania części uciskającej wzdłuż dłuższej krawędzi detektora.
	TAK
	
	Bez punktacji

	48. 
	Automatyczne (bez konieczności ingerencji osoby obsługującej) przesuwanie pola promieniowania oraz pozycji płytki uciskowej do formatu obrazowania min. 18 cm x 23 cm wzdłuż dłuższej krawędzi detektora  w zależności od wybranej projekcji (w pozycji środkowej dla projekcji CC, 

w pozycji prawo/lewo dla projekcji MLO).
	TAK/NIE
	
	Tak - 1 pkt.
Nie - 0 pkt.

	49. 
	Osłona twarzy pacjentki.
	TAK
	
	Bez punktacji

	50. 
	Zestaw do zdjęć powiększonych
	TAK
	
	Bez punktacji

	  DETEKTOR CYFROWY


	51. 
	Detektor cyfrowy oparty na amorficznym półprzewodniku w technologii TFT, o wymiarach  min. 23 cm x 29 cm oraz formatach obrazowania min. 18 cm x 23 cm, min. 23 cm x 29 cm. 
	TAK
	
	Bez punktacji

	52. 
	Metoda konwersji promieniowania X na sygnał elektryczny bezpośrednia (bez warstwy scyntylacyjnej).
	TAK
	
	 Bez punktacji

	53. 
	Matryca detektora promieniowania rentgenowskiego dla maksymalnego formatu obrazowania.
	Min. 3000 x 4000 pikseli
	
	Bez punktacji

	54. 
	Rozmiar piksela ( rozmiar w formacie DICOM)
	max. 100µm
	
	Wartość najmniejsza – 1 pkt; Pozostałe – 0 pkt;

	55. 
	Zakres dynamiki detektora.
	min. 14 bit
	
	Bez punktacji

	56. 
	Kratka przeciwrozproszeniowa.
	TAK
	
	Bez punktacji

	57. 
	Czas pomiędzy ekspozycjami diagnostycznymi.
	max.30 s
	
	Bez punktacji

	58. 
	Czas pomiędzy zakończeniem ekspozycji a wyświetleniem obrazu na monitorze.
	max. 20 s
	
	Bez punktacji

	59. 
	Informacje podczas ekspozycji zbierane z powierzchni detektora jednoczasowo, a nie na zasadzie skanowania detektora.
	TAK
	
	Bez punktacji

	60. 
	Kształt piksela na detektorze zgodny z kształtem wyświetlanym na monitorze opisowym zgodnie z wymaganym polskim prawem ( protokół przeglądania zdjęć mammograficznych sektorowy, gdzie jeden piksel na monitorze odpowiada jednemu zdjęciu na detektorze )
	TAK
	
	Bez punktacji

	STACJA AKWIZYCYJNA


	61. 
	Komputer z systemem operacyjnym oraz oprogramowaniem, klawiatura obsługowa, mysz, pulpit ekspozycji.
	TAK
	
	Bez punktacji

	62. 
	Stacja akwizycyjna stale zintegrowana z podłożem (nie dopuszcza się stacji jezdnych).
	TAK
	
	Bez punktacji

	63. 
	System operacyjny.
	TAK (podać)
	
	Bez punktacji

	64. 
	Pamięć operacyjna RAM.
	min. 8GB
	
	Bez punktacji

	65. 
	Pojemność dysk twardego.
	min. 1TB
	
	Bez punktacji

	66. 
	Ilość zapisanych obrazów bez kompresji dla pełnego formatu detektora.
	min. 9000
	
	Bez punktacji

	67. 
	Monitor obsługowy dla technika LCD min. 20’’ i min. 2 Mpix. Skalibrowany w standardzie DICOM.
	TAK
	
	Bez punktacji

	68. 
	Wyświetlenie zdjęcia podglądowego każdorazowo po wykonaniu projekcji mammograficznej z możliwością akceptacji bądź odrzucenia.
	TAK
	
	 Bez punktacji

	69. 
	Nanoszenie znaczników mammograficznych w postaci graficznej i literowej bezpośrednio z klawiatury obsługowej.
	TAK
	
	Bez punktacji

	70. 
	W przypadku pomyłki technika, możliwość edycji zdjęcia po wykonaniu ekspozycji (możliwość zmiany strony i projekcji).
	TAK
	
	Bez punktacji

	71. 
	Interfejs sieciowy z funkcjonalnością:DICOM Send, DICOM Storage Commitment, DICOM Basic Print, DICOM Storage, DICOM Modality Worklist, DICOM Modality Performed Procedure.
	TAK
	
	Bez punktacji

	72. 
	Funkcje: powiększenia, pomiaru długości, dodania tekstu do obrazu, pomiar średniej wartości pikseli i odchylenia standardowego w ROI o dowolnych wymiarach.
	TAK
	
	Bez punktacji


	73. 
	Funkcja ręcznego wprowadzenia danych demograficznych pacjenta oraz pobrania tych informacji z systemu HIS/RIS i połączenia ich z obrazem cyfrowym (integracja z serwerem Dicom Worklist).
	TAK
	
	Bez punktacji

	74. 
	Nagrywarka umożliwiająca zapis obrazów na CD i DVD w formacie DICOM.
	TAK
	
	Bez punktacji

	75. 
	Przezierna przesłona stanowiska operatora z materiału o ekwiwalencie co najmniej 0.5mm Pb.
	TAK
	
	Bez punktacji

	76. 
	Klawiatura dedykowana do opisywania zdjęć mammograficznych
	TAK
	
	Bez punktacji

	77. 
	Elektryczna regulacja wysokości stacji technika
	TAK
	
	Bez punktacji

	MOŻLIWOŚCI ROZBUDOWY


	78. 
	Możliwość Rozbudowy o Funkcję Tomosyntezy mammograficznej -oprogramowanie 3D o Funkcję Tomosyntezy mammograficznej  -  oprogramowanie 3D podać numer katalogowy i nazwę oprogramowania. Załączyć do oferty Deklarację CE dla urządzenia w wersji 3D (Tomo).
	TAK/NIE
	
	Tak – 1 pkt;
Nie – 0 pkt;

	79. 
	Możliwość rozbudowy o moduł wykonywania badania dwuenergetycznego z kontrastem na dzień składania ofert. Podać wartości napięć, przy których wykonywane są zdjęcia do subtrakcji obrazów. Do ofert dołączyć dokumenty CE dopuszczające oferowanie rozwiązanie do obrotu.
	TAK/NIE
	
	Tak – 1 pkt;

Nie – 0 pkt;

	80. 
	Możliwość rozbudowy na dzień składania ofert o przystawkę do wykonywania biopsji stereotaktycznej i biopsji wspomaganej tomosyntezą (cel biopsji wyznaczany na podstawie warstw z tomosyntezy). Do oferty dołączeń dokumenty dopuszczające oferowanie rozwiązanie do obrotu.
	TAK/NIE
	
	Tak – 1 pkt;

Nie – 0 pkt;

	DODATKOWE OPCJE APLIKACYJNE ORAZ DOKUMENTACJA I SZKOLENIA


	81. 
	Instrukcja obsługi w języku polskim (dostarczyć wraz z aparatem).
	TAK
	
	Bez punktacji

	82. 
	Szkolenie techników w zakresie obsługi aparatu.
	TAK
	
	Bez punktacji

	83. 
	Szkolenie dla techników w zakresie wykonywania testów podstawowych.
	TAK
	
	Bez punktacji

	84. 
	Szkolenie dla Działu Informatyki z zakresu integracji dostarczonego sprzętu z siecią wewnętrzną
	TAK
	
	Bez punktacji

	85. 
	Projekt Ochrony Radiologicznej (Projekt Osłon) w wersji papierowej
	TAK
	
	Bez punktacji

	86. 
	Testy odbiorcze i specjalistyczne po instalacji aparatu zgodne z zaleceniami producenta oraz zgodne ze wszelkimi wymogami powszechnie obowiązującego prawa wykonane przez certyfikowaną jednostkę.
	TAK
	
	Bez punktacji

	87. 
	Fantomy i przyrządy do wykonania podstawowych testów kontroli jakości
	TAK
	
	Bez punktacji

	88. 
	Bezpłatne przeglądy w okresie gwarancji zgodnie z wymogami/zaleceniami producenta (min. 1 raz w roku w okresie gwarancji)
	TAK
	
	Bez punktacji 

	89. 
	Gwarancja na wszystkie oferowane części składowe systemu minimum 24 miesiące
	TAK podać
	
	Ocena według Działu XV SIWZ

	90. 
	Konsultacje telefoniczne w zakresie obsługi sprzętu co najmniej w okresie gwarancji
	TAK
	
	Bez punktacji

	91. 
	Gwarantowany serwis pogwarancyjny oraz dostępność części zamiennych i innych materiałów zużywalnych (minimum 10 lat)
	TAK
	
	Bez punktacji

	WYMAGANIA INNE / INTEGRACJE


	92. 
	Aparat skonfigurowany do współpracy z systemem PACS. Obsługa Worklisty poprzez protokół HL7. Archiwizacja obrazów w jakości diagnostycznej DICOM. Adresacja IP i inne parametry ustalone wg wytycznych zamawiającego na etapie instalacji urządzenia.
	TAK
	
	Bez punktacji

	93. 
	Licencja na wpięcie aparatu do systemu archiwizacji PACS używanego przez Zamawiającego. (system ArPACS firmy Synektik S.A). Wykupienie stosownych licencji na urządzenie oraz Integracja z PACS leży po stronie wykonawcy.
	TAK
	
	Bez punktacji

	94. 
	Licencja na wpięcie aparatu do systemu radiologicznego RIS oraz medycznego HIS używanego przez Zamawiającego. (system SOMED firmy Synektik S.A). Wykupienie stosownych licencji na urządzenie oraz Integracja z RIS/HIS leży po stronie wykonawcy.
	TAK
	
	Bez punktacji

	MODUŁ ZARZĄDZANIA TELERADIOLOGIĄ


	95. 
	Producent
	Podać
	
	Bez punktacji

	96. 
	Nazwa i typ
	Podać
	
	Bez punktacji

	97. 
	Możliwość łączenia placówek medycznych z lekarzami / placówkami medycznymi w zakresie:

·        Zdalnego opisu

·        Konsultacji badania

·        Udostępniania badania

        ·        Integracji systemowej pomiędzy aplikacjami medycznymi klasy    HIS/RIS/PACS
	TAK
	
	Bez punktacji

	98. 
	System w pełni zintegrowany z systemami PACS/RIS w zakresie pobierania obrazów do opisów oraz wprowadzania zatwierdzonych opisów badań do systemu RIS. Zarówno podczas wysyłania/pobierania obrazów do opisów jak i wprowadzania opisu. Możliwość samodzielnego zatwierdzania otrzymanego opisu badania.
	TAK
	
	Bez punktacji

	99. 
	Logowanie informacji o stanie zlecenia i stanie transferu badania.
	TAK
	
	Bez punktacji

	100. 
	Możliwość jednoczesnej współpracy z kilkoma centrami opisowymi.
	TAK
	
	Bez punktacji

	101. 
	Podczas zlecania wykonania opisu możliwość oznaczenia trybu zlecania cito/pilny.
	TAK
	
	Bez punktacji

	102. 
	Kontrola dostępu do aplikacji poprzez moduł logowania.
	TAK
	
	Bez punktacji

	103. 
	Dokumentacja systemu i instrukcja użytkownika w j. polskim.
	TAK
	
	Bez punktacji

	104. 
	Wyniki badań przesyłane będą w formie elektronicznej w szyfrowanym tunelu (VPN, SSL, itp.) bezpośrednio do systemu RIS/PACS Udzielającego zamówienie.
	TAK
	
	Bez punktacji

	105. 
	Komunikacja między systemami w zakresie zleceń odbywa się po protokole min. HL7, obrazy transmitowane są poprzez protokół DICOM 3.0 lub udostępniane są jako jeden skompresowany plik udostępniany do pobrania np. poprzez link www.
	TAK
	
	Bez punktacji

	106. 
	Możliwość przeglądania listy pacjentów i badań zarejestrowanych.
	TAK
	
	Bez punktacji

	107. 
	Możliwość przeglądania opisów badań wprowadzonych w systemie.
	TAK
	
	Bez Punktacji

	108. 
	Możliwość wprowadzenia i edycji opisów dla badań w systemie.
	TAK
	
	Bez punktacji

	109. 
	System umożliwia udostępnianie badań radiologicznych do innych zdalnych użytkowników systemu (m.in. lekarzy), w tym również pomiędzy placówkami, jak również konsultowanie ich oraz zlecanie opisu
	TAK
	
	Bez punktacji

	110. 
	System posiada webowy interfejs użytkownika.
	TAK
	
	Bez punktacji

	111. 
	System umożliwia osobie posiadającej dostęp do badania, na żądanie pobierać w jakości diagnostycznej inne badania tego samego pacjenta (do celów diagnostycznych)
	TAK
	
	Bez punktacji

	112. 
	System umożliwia świadczenie usług konsultacji i opisu badań, które przychodzą od innych użytkowników systemu w formie zlecenia wraz ze skierowaniem, niezbędnymi załącznikami i samym badaniem obrazowym w jakości diagnostycznej DICOM
	TAK
	
	Bez punktacji

	113. 
	System umożliwia telepracę w zakresie świadczenia usług konsultacji pomiędzy lekarzami nad wybranymi badaniami, które między sobą udostępniają, jak również zdalnego opisywania badań przez lekarzy radiologów.
	TAK
	
	Bez punktacji

	114. 
	System umożliwia wykonywanie zestawień ilościowych odnośnie wykonanych, zleconych, skonsultowanych, opisanych, udostępnionych badań, w formie raportów za wybrany okres, dla wybranej placówki lub dla danego użytkownika lub pacjenta, prezentowanych w interfejsie www oraz eksportowanych do arkusza kalkulacyjnego
	TAK
	
	Bez punktacji

	115. 
	System posiada moduł statystyczny, prezentujący poprzez interfejs www wybrane parametry związane z ruchem w systemie, takie jak ilość otwartych zleceń, udostępnionych badań, odebranych wyników przez pacjentów za pomocą portalu pacjenta itp. 
	TAK
	
	Bez punktacji

	116. 
	System posiada wewnętrzny komunikator, który umożliwia kontakt pomiędzy lekarzami i personelem placówek medycznych. Komunikator musi obsługiwać przekazywanie załączników o rozmiarze min. 25 MB
	TAK
	
	Bez punktacji

	117. 
	System umożliwia kontakt z pacjentem, za pomocą komunikatora lub e-mail, jeśli ten posiada zarejestrowane konto w portalu pacjenta i wyrazi na taki kontakt zgodę w systemie.
	TAK
	
	Bez punktacji

	118. 
	System w warstwie prezentacji, tj. w interfejsie www dla użytkowników innych niż personel IT, będzie dostępny w języku polskim
	TAK
	
	Bez punktacji

	119. 
	System w warstwie prezentacji, tj. w interfejsie www przystosowany i zoptymalizowany jest do wyświetlania na urządzeniach mobilnych oraz do współpracy z popularnymi przeglądarkami www w bieżących wersjach (takimi jak Google Chrome, Mozilla FireFox , Opera itp.) 
	TAK
	
	Bez punktacji

	120. 
	Opis otrzymany przez zleceniobiorcę, zrealizowany w ramach zamówionej usług teleradiologicznej, trafia automatycznie z wykorzystaniem komunikacji HL7 do rekordu pacjenta systemu RIS nadawcy, jeżeli został wysłany z tego systemu.
	TAK
	
	Bez punktacji

	121. 
	System umożliwia drukowanie wyników w postaci szablonu PDF z logo placówki wykonującej badanie. 
	TAK
	
	Bez punktacji

	122. 
	System obsługuje podpisy certyfikatem ZUS do podpisywania wyników badań wykonanych przez lekarzy zdalnych za pomocą teleradiologii.
	TAK
	
	Bez punktacji

	123. 
	System umożliwia oznaczenie wyniku, przez lekarza zdalnego dokonującego diagnozy, jako istotny i wymagający uwagi. System wysyła powiadomienia do osób zainteresowanych, tj. osoby zlecającej opis oraz do pacjenta, jeśli wynik został mu udostępniony i posiada on konto w portalu pacjenta
	TAK
	
	Bez punktacji

	124. 
	System prezentuje lekarzowi, który otrzyma zlecenie zdalnego opisu lub konsultacji wszelkie niezbędne informacje, takie jak wstępne rozpoznanie, skierowanie (PDF), informacje o badaniu oraz umożliwia przejrzenie listy innych badań pacjenta oraz dla uprawnionych lekarzy również dostęp do pobrania z listy innych badań pacjenta w jakości diagnostycznej.
	TAK
	
	Bez punktacji

	125. 
	System wykorzystuje szyfrowane połączenia do komunikacji HTTPS oraz do transmisji dokumentacji medycznej, z wykorzystaniem kluczy prywatnych i publicznych.
	TAK
	
	Bez punktacji


· Parametry "TAK" oraz parametry o określonych warunkach liczbowych ( określone jako „minimum”, „maksimum” albo poprzez znaki ≤ lub ≥) są warunkami granicznymi, których niespełnienie skutkować będzie odrzuceniem oferty.

· Wymaga się wyłącznie potwierdzenia spełnienia warunku słowem „TAK” oraz  podania wartości/opisu danego parametru – jeżeli jest to konieczne
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