/ pieczatka zamawiajacego / Zakacznik nr 2

Ess-Med./2/21

Opis przedmiotu zamowienia

Dostawa, montaz i uruchomienie aparatu do mammografii cyfrowej

wraz z systemem RIS/PACS w ramach zadania ,, Zakup aparatury

diagnostycznej dla wczesnego wykrywania nowotworéw - mammografy w
budynku Przychodni NZOZ ESS — Med w Kolbuszowej Dolnej.

1. Przedmiot zamoéwienia obejmuje:

a)

b)

c)
d)
e)
f)

9)
h)

sprzedaz i dostarczenie sprzetu medycznego dla potrzeb Przychodni NZOZ ESS — Med. Ewa
Szyputa w Kolbuszowej Dolnej, spetniajacych wymagania okreslone w SWZ - na koszt i
ryzyko Wykonawcy,

zamontowanie, uruchomienie i oddanie do uzytkowania sprzetu medycznego w stanie peinej
sprawnosci technicznej i uzytkowe;,

przeszkolenie personelu Zamawiajacego w zakresie obstugi oferowanego asortymentu
instalacja systemu RIS/PACS w lokalizacji Zamawiajacego

projekt oston statych

testy akceptacyjne i specjalistyczne

fantomy do testow podstawowych

deinstalacja mamografu analogowego i utylizacja

Mammograf cyfrowy ( CPV-33111650-2)

Aparat do badan mammograficznych cyfrowych wraz z oprogramowaniem — 1 kpl.

Wymagane jest dostarczenie aparatu nie demonstracyjnego lub w jakikolwiek inny sposob
wykorzystywanego wczesniej.

Integracja systemem informatycznym RIS/PACS posiadanym przez Zamawiajacego

Wymagania ogolne

1. Aparat fabrycznie nowy - rok produkcji 2021, mammograf dedykowany do skryningu oraz
diagnostyki spelniajacy wymagania polskiego prawa.

2. Konstrukcja mammografu musi umozliwia¢ wykonywanie badan min 15
pacjentow/godzing (optymalnie dobrane wtasciwosci cieplne lampy RTG i detektora).

3. Mammograf wysokiej klasy — min. detektor produkowany przez producenta oferowanego
mammografu.

4. Max. termin dostawy aparatu wraz z uruchomieniem i przeszkoleniem personelu — 30
sierpnia 2021r.

GENERATOR WYSOKIEGO NAPIECIA

5. Generator wysokoczgstotliwosciowy.
6. Moc wyj$ciowa generatora min. 5 kW.



7.
8.
9.

10.
11.

Zakres wysokiego napiecia Min. 25 - 35 kV.

Doktadnos¢ regulacji napigcia skok max. co 1 kV

Maksymalna warto$¢ ekspozycji Min. 500 mAs.

Cyfrowe wyswietlanie parametrow ekspozycji, tj. kV, mAs, filtr
Tryb automatyczny i manualny wyboru parametrow ekspozycji

Lampa RTG

12.
13.
14.
15.

Anoda dwukatowa

Pojemnos¢ cieplna anody Min. 300 kKHU

Wielko$¢ nominalna matego ogniska wg IEC60336 Max. 0,1 mm
Wielkos$¢ nominalna duzego ogniska wg IEC60336 Max. 0,3 mm

AUTOMATYKA

16.

17.
18.
19.

Automatyka kontroli ekspozycji AEC - w pelni automatyczny wybor najgestszego
regionu

ze skanu pola detektora.

Reczna i automatyczna kontrola kompresji.

Automatyczne zwolnienie ucisku po ekspozycji

Mozliwos¢ dekompresji pacjentki w przypadku awarii systemu (manualna lub
automatyczna) np. zaniku napiecia zasilajacego.

Statyw mammograficzny

20.
21.

22.
23.
24,
25.
26.
217.

28.
29.

30.

31.

Statyw wolnostojacy

Zakres ruchu glowicy w pionie (mierzony na gérnej powierzchni detektora przy glowicy
ustawionej pionowo) Min. 71 — 131 cm (wysokos¢ stolika od podtogi)

Zmotoryzowany obréot glowicy.

Zakres obrotu gtowicy min. 360°

Mozliwo$¢ ustawienia glowicy w pozycji -180 ° (detektor na gorze, lampa na dole).
Odlegtos¢ ognisko - detektor obrazu min. 65 cm.

Zestaw do zdje¢ powiekszonych o wspolczynnikach powiekszenia min. 1,5x. -
Parametr A oceniany w Il Kryterium wyboru oferty

Sterowanie ruchem plytki dociskowej gora/dot oraz ruchu glowicy gora/dét recznie

(przyciski lub/i pokretta) oraz przy pomocy przyciskow noznych (dwa zestawy
przyciskéw noznych). Mozliwo$¢ dodatkowej korekty ucisku przy pomocy pokretia.
Ostona twarzy pacjentki.

Funkcjonalno$¢ ramienia z detektorem._— Parametr B oceniany w 11 Kryterium

wyboru oferty

Komplet ptytek do kompresji dla wszystkich formatéw ekspozycji (facznie z
powigkszeniem):

a) min. 18x23 cm

b) min. 23x29 cm

¢) docisk/dociski do zdj¢¢ powigkszonych, celowanych

Ptytka kompresyjna o wymiarach 18x23 (-+-/-1) cm (zgodna z wymiarem matego formatu
obrazowania) z mozliwoscig przesuwania wzdtuz dhuzszej krawedzi detektora i
dostosowaniem pola kolimacji wzdtuz dtuzszej krawedzi detektora.



32

Detekto

. Plytka kompresyjana o powierzchni docisku 10x24(-+-/-1) cm z mozliwo$cig przesuwania
wzdtuz dluzszej krawedzi detektora i dostosowaniem pola kolimacji wzdtuz dhuzej
krawedzi detektora przeznaczona do obrazowania matych piersi oraz piersi z implantami.

r Cyfrowy

33

34.

35.
36.
37.
38.
39.
40.
41,

. Detektor cyfrowy oparty na amorficznym potprzewodniku o wymiarach min. 23 cm x 29
cm, oraz formatach obrazowania min. 18x23 cm oraz min. 23x29 cm.
Funkcjonalno$¢ detektora . — Parametr C oceniany w Il Kryterium wyboru oferty

Czas pomigdzy zakonczeniem ekspozycji a wyswietleniem obrazu na monitorze Max. 10 s
Rozmiar piksela Max. 100 pm.

Zakres dynamiki Min. 14 bit.

Wspotczynnik DQE dla 0.5 Ip/mm zgodnie z IEC 62220-1-2 Min. 70%.

Kratka przeciwrozproszeniowa - zapewniajgca redukcje promieniowania rozproszonego.
Czas pomigdzy ekspozycjami diagnostycznymi Max. 10 s,

Grubos¢ stolika detektora od strony klatki piersiowej - wazna w celu poprawy
dokladnosci / ergonomii pozycjonowania pacjentéw max 70 [mm]._- Parametr D
oceniany w Il Kryterium wyboru oferty

Konsola Technika — Stacja Akwizycyjna

42.

43.
44,
45.
46.
47.
48.

48.

Monitor, komputer, klawiatura obstugowa, mysz, pulpit ekspozycji (stanowisko - konsola
technika).

Szyba ochronna dla operatora. Ekwiwalent min. 0,5 mm Pb .

Monitor obstugowy dla technika - LCD min. 217 (1920x1080 piksele).

Pamigc¢ operacyjna RAM Min. 4 GB.

Dysk twardy do archiwizacji obrazow Min. 1 TB

Nagrywarka umozliwiajgca zapis obrazow na CD i/ lub DVD.

Wyswietlanie zdjecia podgladowego kazdorazowo po wykonaniu projekcji
mammograficznej z mozliwos$cig akceptacji badz odrzucenia.

Interfejs sieciowy z funkcjonalno$ciami :
- DICOM Store
- DICOM Storage Commitment
- DICOM Modality Worklist
- DICOM Basic Print,
- Modality Performed Procedure

49. Funkcje:

- powickszenie

- pomiary dlugosci

- dodawanie tekstu do obrazu

- pomiar $redniej wartosci pikseli i odchylenia standardowego w ROI

- nanoszenie znacznikow mammograficznych w postaci graficznej i/lub literowe;j
bezposrednio z klawiatury obstugowe;j.

50. Mozliwo$¢ manualnego wprowadzenia danych demograficznych pacjenta i pobrania tych

5

informacji z systemu HIS/RIS i potaczenie ich z obrazem cyfrowym.

1. Mozliwos¢ tworzenia spersonalizowanych protokotow badania przez technikow
(uktadanie kolejnos$ci nastgpujacych po sobie projekcji).

52. System opisu mammografii wraz mozliwos$cig integracja z SIMP w minimum w zakresie:



- rejestracji pacjenta na badanie przesiewowe
- przekazanie wyniku do SIMP
- komunikacja z SIMP zgodnie ze specyfikacja udostepniong przez NFZ

53. System archiwizacji badan mammografii cyfrowej wraz z serwerem
-64-bitowy system operacyjny serwera, mogacy wykorzysta¢ wiecej niz 8GB pamigci
RAM oraz macierze dyskowe o nieograniczonej pojemnosci bez zakupu dodatkowych
Licencji -Oferowany system PACS zarejestrowany jako wyrdb medyczny w klasie
minimum |

54. Zintegrowana z systemem PACS przegladarka obrazow DICOM oferujaca

funkcjonalno$ci (minimum):

- interfejs w jezyku min. polskim, angielskim, niemieckim

- miniaturki obrazoéw

- dowolna konfiguracja layoutu widoku obrazow

- podstawowe operacje na obrazie

- podglad wartosci TAGow DICOM

- mozliwos¢ przypisywanie poszczegolnych funkcji do klawiszy funkcyjnych myszki

- mozliwo$¢ wykonywania pomiarow katow metoda Cobba

- mozliwo$¢ mierzenia $redniej gestosci obszaru w stosunku do zaznaczonego obszaru
referencyjnego

- tryb cine z regulowang predko$cia odtwarzania

- program nie wymaga instalacji, uruchamiany jest za pomoca przegladarki internetowe;j

- mozliwos¢ wydruku otwartego obrazu na lokalnej drukarce

- mozliwos$¢ przywrocenia obrazu do stanu bazowego (bez wprowadzenia modyfikacji)

- oprogramowanie dokonuje przetwarzania obrazow diagnostycznych w zakresie: fukcji
postprocessingu edytujacego dane obrazowe (np. rekonstrukcje wielowymiarowe[3D])

- wsparcie systemow operacyjnych Windows oraz MacOS

- nielimitowana ilo$¢ koncowek klienta dystrybucji obrazéw

Duplikator plyt (robot do nagrywania plyt) — 1 kpt.

Dodatkowe wymagania:

55

56

57.

58.

59.

60.
61.

62.

63.

Dhugosc¢ pelnej gwarancji na wszystkie oferowane systemy, (nie dopuszcza si¢ gwarancji w
formie ubezpieczenia) — min. 60 miesiecy.

Czas przystapienia do napraw maks. 24 godz. od zgloszenia awarii z wylaczeniem dni
ustawowo wolnych od pracy.

Deklaracja zgodnosci lub inne dokumenty potwierdzajace, ze oferowane urzadzenie
medyczne jest dopuszczone do obrotu i uzywania zgodnie z ustawa o wyrobach medycznych
(dotaczy¢ do oferty).

Instrukcje obstugi w jezyku polskim do wszystkich oferowanych sktadowych systemu —
dostarczone wraz z aparatami w postaci wydrukowanej i elektronicznej, zakres drukowanych
instrukcji do uzgodnienia z Zamawiajgcym.

Zestaw fantomow do wykonywania testow podstawowych w mammografii cyfrowej zgodny
z polskim prawem.

Wykonanie projektu oston statych.

Wykonanie testow akceptacyjnych, specjalistycznych zgodnie z Polskim ustawodawstwem
oraz zgodnie z Zarzadzeniem Prezesa NFZ okreslajacym wymagania QA w Polskim
skryningu mammograficznym (European Guidelines for Quality Assurance in Breast Cancer
Screening ...4th edition).

Mozliwo$¢ przeprowadzania zdalnej diagnostyki serwisowej systemow za pomoca sieci
teleinformatycznej, poprzez zestawiane pod kontrolag Zamawiajacego, chronione regutami
VPN lgcze.

W okresie gwarancyjnym wykonywanie bezplatnych przegladéw zgodnie z
wymaganiami/zaleceniami producenta.



64. Szkolenie personelu obstugujacego aparature w siedzibie Zamawiajgcego przez okres min. 2

dni.

Tabela oceny warunkow technicznych w 11 Kryterium wyboru oferty:

Lp.

Dotyczy
pozycji nr:

Oceniana cecha

Punktacja

Szczegolowy opis kryteriéw oceny

1.

25

28

A - Zestaw do zdjec
powigkszonych o
wspotczynnikach
powiekszenia min.
1,5x

B - Automatyczne
przejscie do kolejnej
projekcji (ruch
obrotowy ramienia z
detektorem) i
jednoczesne
automatyczne
dopasowanie
wysokosci gantry
(ruch pionowy
ramienia z
detektorem) do
kolejnej projekcji (np.
z LCC do LMLO) po
nacisni¢ciu jednego
przycisku
(nieizocentryczny
ruch)

0-10

0-10

Jeden wspotczynnik powigkszenia — 0 pkt

Min. 2 wspolezynniki powickszenia — 10
pkt.

NIE — 0 pkt
TAK — 10 pkt

33

C - Detektor oparty na
technologii jodku cezu
(Csl), zapewniajacy
gotowos$¢ do pracy
zaraz po uruchomieniu
systemu (brak
konieczno$ci
oczekiwania na
stabilizacje).

0-10

NIE — 0 pkt
TAK — 10 pkt

40

D - Grubos¢ stolika
detektora od strony
klatki piersiowej -
wazna w celu
poprawy doktadnosci /
ergonomii
pozycjonowania
pacjentow max 70
[mm]

0-10

Grubos¢ stolika detektora od strony klatki
piersiowej od 60 mm — 70 mm — 0 pkt

Grubos¢ stolika detektora od strony klatki
piersiowej ponizej 60 mm — 10 pkt;




1. Dodatkowe wymagania Zamawiajacego dotyczace wszystkich Pakietow :

Urzadzenia winny posiadac (dotaczy¢ do oferty):

e C(Certyfikat potwierdzajacy posiadanie znaku CE,
e  Wpis do Rejestru Wyrobow Medycznych
Wykonawca winien zapewnic:

- szkolenie obstugi, szkolenie personelu technicznego przy odbiorze technicznym
produktow,
- gwarancja 60 miesigcy i rgkojmia min. 24 miesigcy
- serwis pogwarancyjny, odptatny przez okres min. 10 lat,( podanie nazwy i adresu
serwisu)
- gwarancja zapewnienia zakupu cze¢sci zamiennych przez okres 10 lat,
- zapewnienie sprzetu zastgpczego na czas naprawy urzadzenia podstawowego

e Do oferty nalezy dolaczy¢:
- materialy informacyjne Producenta lub Dystrybutora w jezyku polskim, zawierajace
petne dane techniczne, w ktérych winny by¢ zaznaczone informacje potwierdzajace
spelnienie wymagan parametréw granicznych i ocenianych.
- w przypadku watpliwosci co do zaoferowanych parametréw, Zamawiajgcy zastrzega sobie
mozliwo$¢ wezwania oferenta do prezentacji oferowanego wyrobu

Uwaga:

1)Jezeli w opisie przedmiotu zamoéwienia znajduja si¢ jakiekolwiek znaki towarowe, patenty czy
pochodzenie, zrodta lub szczegdlne procesy, ktére charakteryzujg produkty lub ustugi dostarczane
przez konkretnego Wykonawce, Zamawiajacy dopuszcza rozwigzania rOwnowazne (,,lub
rownowazne” — art. 99 ust 6 ustawy Pzp). Dotycza one wszystkich elementow / sktadnikow opisu
przedmiotu zamdwienia w niniejszym postgpowaniu, ktore sg wymagane od Wykonawcy.

2)Wykonawca, ktory powota si¢ na rozwigzania rownowazne musi wykaza¢ w ofercie/ w trakcie
realizacji zamdwienia, ze oferowane przez niego dostawy spelniaja wszystkie wymagania okreslone
przez Zamawiajacego w tresci SWZ i W postgpowaniu.

Przv wyborze oferty najkorzystniejszej Zamawiajacy zastosuje nastepujace kryteria oceny
ofert:

Kryterium Waga kryterium
Pkt.

I Cena 60

Il Warunki techniczne 40

Punkty za I kryterium ,.cena” zostang obliczone wedlug wzoru:

cena oferty najtanszej

X 100 X 60 = liczba punktow
cena oferty badanej

Punkty za Il kryterium ,,warunki techniczne” zostang obliczone wedlug wzoru:

II kryterium ,,warunki techniczne” b¢dzie oceniane wstgpnie na podstawie ztozonych o§wiadczen wg
zalacznika nr 5 do SWZ wskazujacych posiadanie przez oferowany asortyment wymaganych




parametréw potwierdzonych badaniami producenta, katalogami, broszurami, kartami technicznymi,
ktorych autentyczno$¢ potwierdza Wykonawca. W przypadku braku mozliwosci prawidtowej oceny
warunkow technicznych urzadzenia z dotaczonych do oferty katalogdw, badan producenta, broszur,
prospektow, kart technicznych ( np. nieczytelny lub niepetny opis asortymentu, brak zaznaczenia
pozycji w katalogu zbiorczym), Zamawiajacy moze wymagaé dostarczenia nieodptatnego sprzetu
demo.

Ocena ofert w II Kryterium ,,warunki techniczne”:

1) Podczas dokonywania oceny spetniania warunkow technicznych zaoferowanego urzadzenia
Zamawiajacy zwrdci szczego6lng uwage na:

A — Wspbtczynnik powiekszania zestawu do zdje¢ (0-10 pkt)
B - Funkcjonalnos¢ ramienia z detektorem (0-10 pkt.)
C — Funkcjonalnos¢ detektora. (0-10 pkt.)

D - Grubos¢ stolika detektora od strony klatki piersiowej (0-10 pkt.)

Suma pkt przyznawana badanej ofercie wg danych zawartych w zataczniku nr 5 do SWZ -
zestawienie parametrOw ocenianych . a dotyczacych parametréw technicznych punktowany

Opcja punktowana A +B+C+D

PKT = x 100 x 40

40 - Max ilos¢ pkt. sposrod ocenianych ofert wg danych dotyczacych
dodatkowo punktowanych oferowanych opcji z wypetnionego zat .nr 5 do SWZ

Kolbuszowa 10.08.2021r. lek. med. Ewa Szyputa - Stapor

/ podpis osoby uprawnionej /



