Załącznik nr 1.2 do SWZ 

SP ZOZ/DZ/189/2023

SPECYFIKACJA TECHNICZNA
Szczegółowy Opis Przedmiotu Zamówienia (SOPZ)
	L.p.
	PARAMETR TECHNICZNY
	Wymaganie / wartość / warunek graniczny
	Parametr oferowany 
(opisać)

	I.
	MAMOGRAF PARAMETRY OGÓLNE

	1. 
	Producent.
	podać
	

	2. 
	Typ/model
	podać
	

	3. 
	Klasa wyrobu medycznego
	podać
	

	4. 
	Aparat fabrycznie nowy, nieużywany, niepowystawowy, rok produkcji 2023
	TAK
	

	5. 
	Mammograf z cyfrowym detektorem obrazu, spełniający dyrektywę RoHS 2011/65/EU, dedykowany do skryningu oraz diagnostyki, spełniający wymagania polskiego prawa
	TAK
	

	6. 
	Deklaracje i certyfikaty CE wymagane dla dopuszczenia do używania i stosowania urządzeń w Polsce
	TAK
	

	II.
	GENERATOR WYSOKIEGO NAPIĘCIA

	1. 
	Generator wysokoczęstotliwościowy
	TAK
	

	2. 
	Moc wyjściowa generatora min. 4kW
	TAK, podać

	

	3. 
	Zakres wysokiego napięcia min. 25 - 35 kV
	TAK, podać
	

	4. 
	Dokładność regulacji napięcia,
skok max. co 1 kV
	TAK
	

	5. 
	Maksymalna wartość ekspozycji w mAs min.
 2-500 mAs
	TAK, podać

	

	6. 
	Alfanumeryczne wyświetlanie parametrów ekspozycji  tj. kV, mAs, rodzaju filtra
	TAK
	

	7. 
	Tryb automatyczny i manualny wyboru parametrów ekspozycji
	TAK, podać
	

	III.
	LAMPA RTG

	1. 
	Typ i producent lampy rtg
	TAK, podać
	

	2. 
	Pojemność cieplna anody min. 250 kHU
	TAK, podać

	

	3. 
	Prąd anody min. 180 mA
	TAK, podać
≤190mA – 0 pkt
>190mA – 5 pkt
	

	4. 
	Wielkość nominalna małego ogniska (określana metodą szczelinową) max. 0,15 mm

	TAK, podać
	

	5. 
	Wielkość nominalna dużego ogniska  (określana metodą szczelinową) max. 0,3 mm

	TAK, podać
	

	6. 
	Filtr/ filtry kształtujące charakterystykę promieniowania
	tak, podać
1 filtr- 0 pkt
2 filtry – 5 pkt
	

	IV.
	AUTOMATYKA

	1. 
	Automatyka kontroli ekspozycji  AEC  
	TAK, opisać
	

	2. 
	Automatyczna kontrola kompresji
	TAK
	

	3. 
	Ręczna kontrola kompresji
	TAK
	

	4. 
	Automatyczne zwolnienie ucisku po ekspozycji
	TAK
	

	5. 
	Możliwość dekompresji pacjentki w przypadku awarii systemu (manualna lub automatyczna) np. zaniku napięcia zasilającego
	TAK, opisać
	

	6. 
	Możliwość dobrania przez aparat optymalnej siły kompresji na podstawie podatności piersi na dalszy ucisk, gdy pierś przestaje zmieniać swoją grubość ucisk zatrzymuje się oferując optymalną jakość obrazu przy jak najmniejszym dyskomforcie dla pacjentki; możliwość aplikacji większego ucisku przez technika, jeśli uzna on to za stosowne
	TAK/NIE
TAK – 10 pkt
NIE – 0 pkt
	

	V.
	STATYW MAMMOGRAFICZNY

	1. 
	Statyw wolnostojący  
	TAK
	

	2. 
	Zakres ruchu głowicy w pionie (mierzony na górnej powierzchni detektora przy głowicy ustawionej pionowo) ≤ 81cm do  ≥131 cm (wysokość stolika od podłogi)
	TAK, podać
≤ 71cm – 5 pkt
≥141 cm – 5 pkt
	

	3. 
	Zmotoryzowany obrót  głowicy
	TAK
	

	4. 
	Zakres obrotu głowicy min. 315°
	TAK, podać
	

	5. 
	Możliwość wykonania ekspozycji w pozycji -180 o (detektor na górze, lampa na dole)
	TAK
	

	6. 
	Odległość ognisko - detektor obrazu min. 65 cm
	TAK,podać
	

	7. 
	Zestaw do zdjęć powiększonych o współczynniku powiększenia min. 1,5x  
	TAK, podać
Możliwość wykonania zdjęć z min. 2 współczynnikami powiększenia o wartościach 1,5x i współczynniku większym niż 1,5x – 5 pkt
Możliwość wykonania zdjęć tylko z jednym współczynnikiem powiększenia o wartości 1,5x -0 pkt

	

	8. 
	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).
	TAK
	

	9. 
	Osłona twarzy pacjentki
	TAK
	

	10. 
	Automatyczne przejście do kolejnej projekcji  po naciśnięciu jednego przycisku
	TAK
	

	11. 
	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
	

	12. 
	Płytka kompresyjna o wymiarach 18x23 (+/-1) cm (zgodnie z wymiarem małego formatu obrazowania) z możliwością przesuwania wzdłuż dłuższej krawędzi detektora i dostosowaniem pola kolimacji wzdłuż dłuższej krawędzi detektora
	TAK
	

	13. 
	Płytka kompresyjna o powierzchni docisku 10x24 (+/-1) cm z możliwością przesuwania wzdłuż dłuższej krawędzi detektora i dostosowaniem pola kolimacji wzdłuż dłuższej krawędzi detektora lub płytka kompresyjna o powierzchni docisku 8x20 cm bez możliwości przesuwania  przeznaczona do obrazowania małych piersi oraz piersi z implantami
	TAK
	

	14. 
	Automatyczne rozpoznawanie wielkości zainstalowanej płytki dociskowej i automatyczne dopasowywanie kolimacji do tej wielkości (autodetekcja)
	TAK/NIE
TAK – 10 pkt
NIE – 0 pkt
	

	15. 
	Wyświetlacz cyfrowy na kolumnie statywu pozwalający na wyświetlenie:
-siły ucisku
-kąta obrotu lampy
-grubości ucisku
	TAK
	

	VI.
	DETEKTOR CYFROWY

	1. 
	Detektor cyfrowy oparty na amorficznym półprzewodniku o wymiarach min. 23 cm x 29 cm
	TAK
	

	2. 
	Detektor oparty na technologii jodku cezu (CsI)

	TAK
	

	3. 
	Zakres dynamiki   ≥14 bit
	TAK, podać
≥14< 16 bit  – 0 pkt
≥16 bit – 5 pkt
	

	4. 
	Rozmiar piksela ≤ 100 µm
	TAK, podać
	

	5. 
	Rozdzielczość liniowa detektora  ≥5,0 lp/mm
	TAK , podać
	

	6. 
	Ruchoma kratka przeciwrozproszeniowa  - zapewniająca redukcje promieniowania rozproszonego
	TAK, podać
	

	7. 
	Czas pomiędzy zakończeniem ekspozycji, a wyświetleniem obrazu na monitorze ≤15s
	TAK, podać
	

	8. 
	Grubość stolika detektora od strony klatki piersiowej  - ważna  w celu poprawy dokładności /ergonomii pozycjonowania pacjentów max. 75 mm
	TAK
Grubość stolika detektora od strony klatki piersiowej  
≤ 60 mm – 10 pkt
Grubość stolika detektora od strony klatki piersiowej 

>60 do 75 mm – 0 pkt
	

	VII.
	KONSOLA TECHNIKA - STACJA AKWIZYCYJNA

	1. 
	Monitor, komputer, klawiatura obsługowa, mysz, pulpit ekspozycji
	TAK
	

	2. 
	Szyba ochronna dla operatora - ekwiwalent min. 0,5 mm Pb
	TAK, podać
	

	3. 
	Monitor obsługowy dla technika - LCD min. 21” ≥1920 x 1080
	TAK, podać
	

	4. 
	Pamięć operacyjna RAM min. 8 GB
	TAK, podać
	

	5. 
	Dysk twardy do archiwizacji obrazów min. 1 TB
	TAK, podać
	

	6. 
	Nagrywarka umożliwiająca zapis obrazów na CD i /lub DVD
	TAK
	

	7. 
	Wyświetlanie zdjęcia podglądowego każdorazowo po wykonaniu projekcji mammograficznej z możliwością akceptacji bądź odrzucenia
	TAK
	

	8. 
	Interfejs sieciowy z funkcjonalnościami :
      - DICOM Store
      - DICOM Storage Commitment
      - DICOM Modality Worklist
      - DICOM Basic Print,
      - Modality Performed Procedure
	TAK
TAK
TAK
TAK
TAK
	

	9. 
	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
	TAK
	

	10. 
	Możliwość manualnego wprowadzenia danych demograficznych pacjenta i pobrania tych informacji z systemu HIS/RIS  i połączenie ich z obrazem cyfrowym
	TAK
	

	VIII.
	STANOWISKO OPISOWO -  OBRAZOWE DLA RADIOLOGA 1 SZT

	1. 
	Stanowisko obrazowo – opisowe
	TAK
	

	2. 
	System operacyjny (podać typ 
i środowisko)
	TAK
	

	3. 
	Pamięć operacyjna RAM min. 8 GB
	TAK, podać
	

	4. 
	Pojemność dysku twardego dla obrazów min. 1 TB
	TAK, podać
	

	5. 
	Komputer, mysz, klawiatura komputerowa
	TAK
	

	6. 
	Prezentacja obrazów z mammografii, rezonansu magnetycznego USG
	TAK
	

	7. 
	Monitory diagnostyczne wysokiej klasy 2szt, sparowane :
 - przekątna  monitora min. ≥ 21”,
 - kalibracja w standardzie DICOM
- prezentacja obrazu w pionie,
- rozdzielczość  monitora min. 5 MP
· - jasność każdego monitora ≥ 600 cd/m2
	TAK
	

	8. 
	Monitor LCD do wprowadzania opisów min. 21”
	TAK
	

	9. 
	Oprogramowanie umożliwiające min.:
- automatyczne umieszczanie na monitorach obrazów CC bok do boku oraz projekcji MLO piersi lewej po stronie prawej, a piersi prawej po stronie lewej
- jednoczesną prezentację kompletu czterech obrazów mammograficznych jednej pacjentki 
- porównywanie badania mammograficznego obecnego z wcześniejszym, także wykonanego na sprzęcie od różnych producentów
- oglądanie obrazów w pełnej rozdzielczości
	TAK
	

	10. 
	Dedykowana konsola z przyciskami do szybkiej obsługi m.in. :
-przywrócenie obrazu do stanu początkowego
-powiększenie
-inwersja
-obraz rzeczywisty
-zwiększenie/ redukcja kontrastu
-przełączenie protokołów
-włączanie trybu pełnoekranowego
-poprzednie/następne badanie
	TAK

	

	11. 
	Tworzenie raportów z możliwością tworzenia szablonów
	TAK
	

	12. 
	Interfejs sieciowy z funkcjonalnością:
 - DICOM Send/Recive,
 - DICOM Store
 - DICOM Basic Print,
 - DICOM Query/Retrieve,
	TAK
	

	13. 
	Zmiana okna /przesunięcie /powiększenie obrazu.
	TAK
	

	14. 
	Oglądanie obrazu w pełnej rozdzielczości.
	TAK
	

	15. 
	Oprogramowanie w języku polskim  lub angielskim +instrukcja w j. polskim z czytelnymi piktogramami
	TAK, podać
	

	IX.
	POZOSTAŁE

	1. 
	Długość pełnej gwarancji na wszystkie oferowane systemy  min. 24 miesięcy.
	TAK,podać
24 miesiące - 0 pkt
36 miesięcy - 5 pkt
48 miesięcy - 10 pkt
60 miesięcy - 20 pkt
	

	2. 
	Oferowany sprzęt medyczny musi być kompletny, kompatybilny z akcesoriami, fabrycznie nowy, po instalacji gotowy do użycia zgodnie z jego przeznaczeniem
	TAK
	

	3. 
	Dostawa, instalacja i uruchomienie mammografu cyfrowego jednostce zamawiającego
	TAK
	

	4. 
	Autoryzowany przez producenta serwis gwarancyjny i pogwarancyjny na terenie Polski
	TAK
	

	5. 
	Okres zagwarantowania dostępu do części zamiennych i wyposażenia min. 10 lat od daty dostawy
	TAK
	

	6. 
	Czas reakcji serwisu   ≤24 h
	TAK, podać
	

	7. 
	Czas naprawy w dni robocze   ≤48 h
	TAK, podać
	

	8. 
	Czas naprawy w dni robocze w przypadku sprowadzenia części z zagranicy  ≤72 h
	TAK, podać
	

	9. 
	Deklaracja zgodności lub inne dokumenty potwierdzające, że oferowane urządzenie medyczne jest dopuszczone do obrotu i używania zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych
	TAK, dostarczyć wraz z umową
	

	10. 
	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, dostarczyć najpóźniej z dniem zgłoszenia gotowości do obioru
	

	11. 
	Zestaw fantomów z oprogramowaniem do wykonywania testów podstawowych w mammografii cyfrowej zgodny z polskim prawem RMZ z dn. 12.12.2022r. Poz. 2759
	TAK
	

	12. 
	Wykonanie testów akceptacyjnych i specjalistycznych zgodnie  RMZ z dn. 12.12.2022r. Poz. 2759  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
	

	13. 
	Możliwość przeprowadzania zdalnej diagnostyki serwisowej systemów za pomocą sieci teleinformatycznej, poprzez zestawiane pod kontrolą Zamawiającego, chronione regułami VPN łącze
	TAK
	

	14. 
	W okresie gwarancyjnym wykonywanie bezpłatnych przeglądów zgodnie z wymaganiami/zaleceniami producenta
	TAK
	

	15. 
	Szkolenie personelu obsługującego   aparaturę w siedzibie Zamawiającego przez okres min. 5 dni
	TAK
	

	16. 
	Licencje DICOM , integracja konsoli technika i stacji opisowej z istniejącym u zamawiającego systemem  RIS/PACS  Pixel Technology sp. z o. o. oraz automatyczna archiwizacja
	TAK
	

	17. 
	Jeżeli u zamawiającego w przeciągu 2 lat zachodziłaby potrzeba zmiany operatora systemów operacyjnych to dodatkowa integracja z nowym systemem operacyjnym będzie po stronie serwisu w ramach umowy gwarancyjnej.
	TAK
	


UWAGA:
1. Parametry z powyższej tabeli podane w kolumnie 3 „Wymaganie / wartość / warunek graniczny” określone jako „Tak” oraz parametry liczbowe oznaczone „≥” lub „≤” (graniczne) stanowią wymagania, których niespełnienie spowoduje odrzucenie oferty.
2. Wykonawca zobowiązany jest do podania parametrów w jednostkach wskazanych w kolumnie 2 i/lub 3.
3. Wartości parametrów oceniane będą zgodnie z podanymi w kolumnie 3 wymaganiami.
4. Odpowiedź „Nie” w kolumnie 4 „Wartość oferowana” przeznaczonej na odpowiedź wykonawcy dopuszczona jest tylko wtedy kiedy Zamawiający w kolumnie 3 „Wymaganie / wartość / warunek graniczny” zapisał wymaganą odpowiedź jako  „NIE / TAK”.
5. Parametry oceniane sposobem za najwyższą lub najniższą wartość są oceniane zgodnie z punktacją w tabeli.
6. Wykonawca oświadcza, że dostarczony zamawiającemu przedmiot zamówienia spełniać będzie właściwe, ustalone w obowiązujących przepisach prawa wymagania odnośnie dopuszczenia do użytkowania w polskich zakładach opieki zdrowotnej.

7. Załącznik wskazuje minimalne wymagania Zamawiającego, które muszą zostać spełnione, natomiast Wykonawca – wypełniając ten załącznik – oferuje konkretne rozwiązania, charakteryzując w ten sposób zaoferowany asortyment.
8. Załącznik należy wypełnić w całości, bez wprowadzania zmian w jego treści – stanowi on integralną część oferty – deklarację wykonawcy co do jej treści.
9. Brak niniejszego załącznika w ofercie spowoduje odrzucenie oferty jako niezgodnej z SWZ.
10. Brak uzupełniania danych przez Wykonawcę w poszczególnych wierszach kolumny nr 4 "Parametr oferowany" ww. tabeli, będzie traktowany jako brak danego parametru w oferowanej konfiguracji aparatu, co spowoduje odrzucenie oferty jako niezgodnej z SWZ.
11. Parametry dotyczące gwarancji należy wypełnić, gdyż stanowią one parametr punktowany i stanowią jedno z kryteriów wyboru oferty najkorzystniejszej.
12. Załącznik ten nie podlega uzupełnieniu w trybie art. 128 Ustawy
Dokument należy wypełnić i opatrzyć kwalifikowanym podpisem elektronicznym lub podpisem zaufanym 

lub podpisem osobistym.
Zamawiający zaleca przed podpisaniem zapisanie dokumentu w formacie PDF.
