1
[image: image1.png]Szpitale Pomorskie Podmiot Leczniczy Samorzadu
Sp.z 0.0. Wojewodztwa Pomorskiego




___________________________________________________________________________


ZAŁĄCZNIK NR 2 DO SWZ – po modyfikacji z dn. 28.10.2024 r.
PARAMETRY TECHNICZNE PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA I INNE WARUNKI
TABELA A - PARAMETRY TECHNICZNE PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA
	1. Cyfrowy aparat RTG z detektorami
CPV: 33111000-1

	Producent
	………………………..

	Model
	………………………..

	Rok produkcji
	………………. nie starszy niż 2024, fabrycznie nowy, nierekondycjonowany

	Kraj pochodzenia
	………………………..

	PARAMETRY TECHNICZNE I INNE WARUNKI

	l.p.
	PARAMETRY
	Parametr wymagany
	OPISAĆ PARAMETR TECHNICZNY W OFEROWANYM PRZEDMIOCIE ZAMÓWIENIA

UWAGA – W przypadku określenia przez Zamawiającego parametru granicznego (np. min/max) Wykonawca wpisuje konkretną liczbę w oferowanym przedmiocie 

zamówienia

	Warunki podstawowe

	1. 
	Zgodność z wymogami IEC60601 lub równoważne
	Tak
	

	2. 
	Deklaracja zgodności na całość aparatu, nie na części składowe.
	Tak
	

	3. 
	Oznakowanie CE zgodne z MDD93/42/EEC lub równoważne
	Tak
	

	4. 
	Urządzenie medyczne dopuszczone do obrotu w Polsce zgodnie z obowiązującymi przepisami
	Tak
	

	5. 
	Aparat musi być fabrycznie wyposażony w detektory
	Tak
	

	6. 
	Główne elementy aparatu tj. zawieszenie sufitowe, generator, lampa RTG, stół, statyw, konsola akwizycyjna pochodzą od jednego producenta
	Tak
	

	Generator

	7. 
	Generator wysokiej częstotliwości
	≥ 100 kHz
	

	8. 
	Moc generatora
	≥ 65 kW
	

	9. 
	Max prąd w radiografii
	≥ 800 mA
	

	10. 
	Max wartość mAs
	≥ 400 mAs
	

	11. 
	Zakres napięć w radiografii
	≥ 40 – 150 kV
	

	12. 
	Najkrótszy czas ekspozycji
	≤ 1 ms
	

	Zawieszenie sufitowe lampy RTG

	13. 
	Zakres obrotu lampy wokół osi poziomej
	≥ ± 115˚
	

	14. 
	Zakres obrotu lampy wokół osi poziomej
	≥ 330˚
	

	15. 
	Zakres ruchu pionowego lampy
	≥ 160 cm
	

	16. 
	Zakres ruchu wzdłużnego
	≥ 300 cm
	

	17. 
	Zakres ruchu poprzecznego
	≥ 200 cm
	

	18. 
	Pełna motoryzacja zawieszenia sufitowego w 5-ciu osiach (wzdłuż, w poprzek, ruch pionowy, obroty lampy w dwóch osiach)
	Tak
	

	19. 
	Automatyczny obrót informacji na wyświetlaczu przy zmianie kąta lampy o ± 90˚
	Tak
	

	20. 
	Wielofunkcyjny panel LCD min. 10” umożliwiający odczyt i ustawienie parametrów ekspozycji
	Tak
	

	21. 
	Wyświetlanie odległości SID
	Tak
	

	22. 
	Czytelny wyświetlacz kąta lampy zlokalizowany na kołpaku lampy
	Tak
	

	23. 
	Czytelny wyświetlacz danych pacjenta ułatwiających identyfikacje
	Tak
	

	24. 
	Automatyczny ruch nadążny lampy zgodnie z pionowym ruchem stołu z zachowaniem odległości SID
	Tak
	

	25. 
	Automatyczny ruch nadążny lampy zgodnie z pionowym ruchem uchwytu z detektorem na statywie do zdjęć odległościowych – detektor w pionie i poziomie
	Tak
	

	26. 
	Manualne ruchy statywu lampy w płaszczyźnie sufitu, w pionie oraz obroty lampy
	Tak
	

	27. 
	Automatyczne pozycjonowanie lampy RTG za pomocą zdefiniowanych w programach anatomicznych ustawień
	Tak
	

	28. 
	Automatyczne wykonywanie zdjęć kości długich przy statywie do zdjęć odległościowych oraz na stole, wykonywane za pomocą skręcania lampy RTG i dopasowanego ruchu detektora
	Tak
	

	29. 
	Bezpośrednia modyfikacja pojedynczych parametrów ekspozycji bezpośrednio z dotykowego panelu sterującego bez konieczności zmiany programu anatomicznego
	Tak
	

	Lampa RTG i Kolimator

	30. 
	Wielkość ogniska małego
	≤ 0,6 mm
	

	31. 
	Wielkość ogniska dużego
	≤ 1,2 mm
	

	32. 
	Nominalna moc małego ogniska
	≥ 30 kW
	

	33. 
	Nominalna moc dużego ogniska
	≥ 80 kW
	

	34. 
	Pojemność cieplna anody
	≥ 300 kHU
	

	35. 
	Szybkość chłodzenia anody
	≥ 100 kHU/ min.
	

	36. 
	Pojemność cieplna kołpaka
	≥ 2,0 MHU
	

	37. 
	Anoda szybkoobrotowa, szybkość wirowania anody
	≥ 8000 obr./ min.
	

	38. 
	Miernik dawki na stałe wbudowany w kolimator lampy RTG lub kalkulator dawki
	Tak
	

	39. 
	Kolimator ze świetlnym symulatorem pola ekspozycji w technologii LED
	Tak
	

	40. 
	Kolimator z wbudowaną kamerą 2D lub 3D z wyświetlaniem podglądu obszaru badania pacjenta na stacji konsoli (stacji) technika w sterowni
	Tak
	

	41. 
	Zakres obrotu kolimatora
	≥ ± 45˚
	

	Stół pacjenta

	42. 
	Stół stacjonarny z blatem
	Tak
	

	43. 
	Blat pływający
	Tak
	

	44. 
	Długość blatu stołu
	≥ 230 cm
	

	45. 
	Szerokość blatu stołu
	≥ 75 cm
	

	46. 
	Zakres ruchu wzdłużnego blatu
	≥ 90 cm
	

	47. 
	Zakres ruchu poprzecznego blatu
	≥ 24 cm
	

	48. 
	Maksymalne obciążenie blatu
	≥ 300 kg
	

	49. 
	Zakres badania pacjenta bez przemieszczania go względem blatu
	≥ 180 cm
	

	50. 
	Minimalna wysokość blatu od podłogi
	≤ 53 cm
	

	51. 
	Maksymalna wysokość blatu od podłogi
	≥ 90 cm
	

	52. 
	Kratka przeciw rozproszeniowa, możliwość wyciągania i wymiany bez pomocy narzędzi
	Tak
	

	53. 
	Wykonywanie badań kości długich dla pacjenta leżącego na stole
	Tak
	

	54. 
	Długość zakresu badania podczas wykonywania zdjęć kości długich dla pacjenta leżącego na stole
	≥ 80 cm
	

	55. 
	Układ AEC w stole, min. 3 komory
	Tak
	

	56. 
	Automatyczny ruch nadążny detektora w stole podczas przesuwania lampy wzdłuż długiej osi stołu z zachowaniem synchronizacji „promień centralny – środek detektora”
	Tak
	

	57. 
	Automatyczny ruch nadążny detektora w stole podczas kątowania lampy wzdłuż długiej osi stołu z zachowaniem synchronizacji „promień centralny – środek detektora”
	Tak
	

	Statyw do zdjęć odległościowych (kostno-płucny)

	58. 
	Statyw mocowany do podłogi
	Tak
	

	59. 
	Statyw uchylny
	Tak
	

	60. 
	Minimalna możliwa odległość środka detektora, licząc od podłogi
	≤ 32 cm
	

	61. 
	Maksymalna możliwa odległość środka detektora, licząc od podłogi
	≥ 170 cm
	

	62. 
	Układ AEC w statywie, min. 3 komory
	Tak
	

	63. 
	Możliwość wyciągania i wymiany kratki bez pomocy narzędzi
	Tak
	

	64. 
	Uchwyty do pozycjonowania pacjenta w trakcie wykonywania zdjęcia w projekcjach PA i bocznych
	Tak
	

	65. 
	Dedykowany statyw do zdjęć kości długich z linijką; kratka przeciw rozproszeniowa odpowiednia do wykonywania zdjęć kości długich
	Tak
	

	66. 
	Obszar badania podczas wykonywania zdjęć kości długich przy statywie
	Tak
	

	67. 
	Kratka przeciw rozproszeniowa umożliwiająca wykonanie zdjęć płuc
	Tak
	

	Detektor cyfrowy w statywie

	68. 
	Detektor zabudowany w statywie
	Tak
	

	69. 
	Materiał warstwy scyntylacyjnej – jodek cezu (CsI)
	Tak
	

	70. 
	Wymiary pola aktywnego detektora
	≥ 42 x 42 cm
	

	71. 
	Rozdzielczość detektora (wyrażona liczbą pikseli)
	≥ 8 mln
	

	72. 
	Rozmiar piksela
	≤ 150 µm
	

	73. 
	Głębokość akwizycji
	≥ 16 bit
	

	Detektor przenośny, bezprzewodowy do pracy w stole i poza nim – 1 szt.

	74. 
	Detektor bezprzewodowy
	Tak
	

	75. 
	Materiał warstwy scyntylacyjnej – jodek cezu (CsI)
	Tak
	

	76. 
	Wymiary pola aktywnego detektora
	≥ 42 x 34 cm
	

	77. 
	Rozdzielczość detektora (wyrażona liczbą pikseli)
	≥ 6,5 mln
	

	78. 
	Rozmiar piksela
	≤ 150 µm
	

	79. 
	Głębokość akwizycji
	≥ 16 bit
	

	80. 
	Maksymalna waga detektora z akumulatorem
	≤ 3,5 kg
	

	81. 
	Maksymalny udźwig detektora dla pacjenta leżącego na nim
	≥ 200 kg
	

	82. 
	Maksymalne punktowe obciążenie detektora dla pacjenta stojącego na nim
	≥ 100 kg
	

	83. 
	Dodatkowa osłona na detektor do zdjęć pod obciążeniem min. 200 kg
	Tak
	

	84. 
	Zewnętrzna ładowarka akumulatorów detektora z min. 2 zapasowymi akumulatorami lub akumulator detektora doładowywany podczas pracy w stole niezależnie od położenia detektora – bez podłączania jakiegokolwiek kabla Tak
	Tak
	

	85. 
	Jeżdżący uchwyt na detektor bezprzewodowy do wykonywania zdjęć na stole promieniem bocznym
	Tak
	

	Konsola technika

	86. 
	Monitor min. 19”
	Tak
	

	87. 
	Pamięć obrazów diagnostycznych (ilość obrazów)
	≥ 5 000
	

	88. 
	Wybór i konfiguracja programów anatomicznych
	Tak
	

	89. 
	Wybór parametrów pracy generatora
	Tak
	

	90. 
	Po wykonaniu zdjęcia dane ekspozycyjne z generatora jak kV oraz mAs są automatycznie zapamiętywane w nagłówku obrazu w formacie DICOM (bez udziału technika)
	Tak
	

	91. 
	Czas od wykonania ekspozycji do pokazania podglądu obrazu
	≤ 5 s.
	

	92. 
	Rejestracja pacjentów poprzez pobranie danych z systemu HIS/ RIS oraz manualna
	Tak
	

	93. 
	Obsługa protokołów:

- DICOM Send
- DICOM Print
- DICOM Storage Commitment
- DICOM Worklist/ MPPS
	Tak
	

	94. 
	Funkcja obróbi obrazów, min.:

- obrót obrazów
- lustrzane odbicie
- powiększenie (Zoom)
- funkcja ustawienia okna optycznego (zmian jasności i kontrastu)
- wyświetlanie znaczników
- dodawanie komentarzy
	Tak
	

	95. 
	Oprogramowanie do optymalizacji obrazu
	Tak
	

	96. 
	Możliwość odrzucenia zdjęcia z podaniem przyczyny odrzucenia
	Tak
	

	97. 
	Analiza zdjęć odrzuconych z możliwością tworzenia raportów
	Tak
	

	98. 
	Oprogramowanie umożliwiające automatyczne sklejanie obrazów dla tzw. projekcji kości długich (3 lub więcej)
	Tak
	

	99. 
	Podanie sumarycznej dawki pacjenta otrzymanej podczas całego badania (w przypadku kilku projekcji)
	Tak
	



TABELA B – POZOSTAŁE WYMOGI DOTYCZĄCE PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA

	Demontaż posiadanego przez Zamawiającego systemu

	1. 
	Oględziny aparatu przed demontażem

	2. 
	Przygotowanie systemu do demontażu i demontaż

	3. 
	Przygotowanie zdemontowanych elementów do wyniesienia i transportu wraz z zabezpieczeniem ich w odpowiednich elementach transportowych

	4. 
	Zabezpieczenie drogi transportowej zdemontowanego aparatu (zabezpieczenie posadzek przed uszkodzeniem mechanicznym)

	5. 
	Transport do lokalizacji docelowej

	Pozostałe wymogi

	6. 
	Wykonanie/ aktualizacja projektu osłon stałych 

	7. 
	Wykonanie pomiarów mocy dawki za osłonami stałymi

	8. 
	Adaptacja i przygotowanie pomieszczenia po byłej pracowni RTG poprzez:
- odświeżenie malowania ścian,
- wyłożenie nowej wykładziny zdolnej do odprowadzania ładunków elektrostatycznych,
- wykonanie niezbędnych zgodnie z dokumentacją techniczno-ruchową aparatu, nowych przepustów dla łączy elektrycznych, technicznych, IT

	9. 
	Wykonanie testów odbiorczych po instalacji oferowanego zestawu rentgenowskiego zgodnie z aktualnie obowiązującym Rozporządzeniem Ministra Zdrowia

	10. 
	Integracja zaoferowanego urządzenia z systemem RIS i HIS Zamawiającego w zakresie importu zleceń wykonania badań, danych identyfikacyjnych pacjenta z systemu RIS Zamawiającego poprzez DICOM Worklist. Koszty niezbędnych licencji prac integracyjnych po stronie Wykonawcy, jak i licencji oraz prac koniecznych po stronie dostawcy systemu RIS ponosi Wykonawca. Szczegóły integracji (parametry, zakresy i sposoby komunikacji) zostaną uzgodnione na etapie wykonawczym pomiędzy Wykonawcą, a dostawcą systemu RIS/HIS.

Zamawiający informuje, że dostawcą systemu RIS oraz HIS jest firma CompuGroup Medical Polska Sp. z o.o. (dalej CGM).

	11. 
	Integracja zaoferowanego urządzenia z systemem PACS Zamawiającego oraz do robotów do nagrywania płyt Zamawiającego w zakresie wysyłania danych obrazowych i raportów o dawce. Koszty niezbędnych licencji prac integracyjnych po stronie Wykonawcy, jak i licencji oraz prac koniecznych po stronie dostawcy systemu RIS ponosi Wykonawca. Szczegóły integracji (parametry, zakresy i sposoby komunikacji) zostaną uzgodnione na etapie wykonawczym pomiędzy Wykonawcą, a dostawcą systemu PACS.

Zamawiający informuje, że dostawcą systemu PACS jest firma CompuGroup Medical Polska Sp. z o.o. (dalej CGM).

	Zasady i terminy dostawy, transportu, montażu i uruchomienia

	12. 
	Dostawa, transport, montaż i uruchomienie Sprzętu Medycznego odbędzie się zgodnie z przedstawionym poniżej harmonogramem:

1)
dostawa Sprzętu Medycznego do magazynu Wykonawcy w terminie maksymalnie 20 dni od dnia podpisania umowy.

2)
przeprowadzenie procedury dostawy i odbioru ilościowego Sprzętu Medycznego, zwanego w dalszej części Odbiorem Ilościowym i przyjęcie dostawy przez Zamawiającego– odbiór musi zostać przeprowadzony najpóźniej w terminie maksymalnie 20 dni od dnia podpisania umowy. Wykonawca powiadomi o tym fakcie Zamawiającego najpóźniej na 3 dni przed dniem wykonania procedury dostawy i odbioru. Podczas odbioru Wykonawca musi mieć przygotowane wszystkie numery seryjne części składowych wchodzących w skład Sprzętu Medycznego, które zostaną wpisane w Protokole odbioru ilościowego, którego wzór stanowi załącznik nr 3 do umowy. Podczas Odbioru Ilościowego sprzęt medyczny pozbawiony będzie wszelkich materiałów zużywalnych (np. lampy RTG), które zostaną dostarczone fabrycznie nowe w chwili instalacji Sprzętu Medycznego. Po dokonaniu odbioru Sprzętu Medycznego przez Zamawiającego Wykonawca będzie uprawniony do wystawienia faktury częściowej za Sprzęt Medyczny.

3)
magazynowanie sprzętu do czasu zgłoszenia przez Zamawiającego gotowości do montażu Sprzętu Medycznego – koszty magazynowania w pełnym zakresie obciążają Wykonawcę i zawierają m.in. koszty wynajęcia magazynu i obsługi logistycznej, koszty ubezpieczenia Sprzętu Medycznego, itp. 

4)
transport (z magazynu, o którym mowa w ppkt 3), montaż i uruchomienie Sprzętu Medycznego w terminie do 4 tygodni od momentu zgłoszenia przez Zamawiającego gotowości do przeprowadzenia tych czynności, jednak najpóźniej do 84 dni od podpisania umowy – wszelkie koszty z tym związane w pełni obciążają Wykonawcę. Gotowość zostanie zgłoszona przez Zamawiającego na adres mailowy Wykonawcy ….....….......….....….....….....….....….

5)
uzyskanie wszelkich niezbędnych pozwoleń umożliwiających rozpoczęcie udzielania świadczeń z wykorzystaniem Sprzętu Medycznego w terminie 8 tygodni od momentu zgłoszenia przez Zamawiającego gotowości do przeprowadzenia czynności, o których mowa w pkt. 1 ppkt. 4) 

6)
Wykonanie testów odbiorczych po instalacji oferowanego zestawu rentgenowskiego zgodnie z aktualnie obowiązującym Rozporządzeniem Ministra Zdrowia.

7)
przeprowadzenie procedury Odbioru Końcowego oraz podpisanie Protokołu Odbioru Końcowego, którego wzór stanowi załącznik nr 10 do umowy.

	13. 
	Wykonawca zobowiązany jest do dostarczenia, wraz ze Sprzętem Medycznym, kompletnej dokumentacji sporządzonej w języku polskim, obejmującej: paszport techniczny, świadectwo stanu technicznego z informacją o przeglądach technicznych, polskojęzyczną instrukcję obsługi w wersji papierowej i elektronicznej, wykaz podmiotów upoważnionych przez wytwórcę lub autoryzowanego przedstawiciela do wykonywania serwisu i przeglądów zalecanych przez producenta oraz dostawców części zamiennych, części zużywalnych lub materiałów eksploatacyjnych określonych przez wytwórcę aparatu RTG, jak również dokumenty upoważniające do obrotu i używania na terenie Polski

	14. 
	Wykonawca dostarcza Sprzęt Medycznego na własny koszt i ryzyko. Za wszystkie szkody powstałe podczas transportu i montażu lub instalacji przedmiotu zamówienia w budynku odpowiedzialność ponosi Wykonawca.

	15. 
	Własność Sprzętu Medycznego przechodzi na Zamawiającego z chwilą podpisania protokołu Odbioru Ilościowego, o którym mowa w pkt. 12 ppkt 2).

	16. 
	O terminie transportu, instalacji i montażu Sprzętu Medycznego Wykonawca zobowiązany jest powiadomić Zamawiającego, na co najmniej trzy dni przed datą dostawy na adres mailowy skuszaj@szpitalepomorskie.eu oraz telefonicznie pod nr telefonu +48 507 306 452.

	17. 
	O terminie gotowości do przeprowadzenia odbioru Sprzętu Medycznego Wykonawca zobowiązany jest powiadomić Zamawiającego na adres mailowy skuszaj@szpitalepomorskie.eu oraz listownie na adres: Szpital Specjalistyczny im. F. Ceynowy w Wejherowie (84-200), ul. Jagalskiego 10

	18. 
	Wykonawca przeprowadzi szkolenia z obsługi Sprzętu Medycznego

1)
w momencie rozpoczęcia pracy w pracowni przeprowadzi Szkolenia z obsługi urządzeń w ilości co najmniej 5 dni po 6 godzin roboczych. Dodatkowo po uruchomieniu Sprzętu Medycznego na osobne zamówienie Zamawiającego Wykonawca przeprowadzi  dodatkowe szkolenie utrwalające w ilości co najmniej 5 dni po 6 godzin roboczych – przewidywany termin tego szkolenia to około 3 miesiące po przeprowadzeniu Szkolenia z obsługi urządzeń.

2)
przeprowadzone szkolenia zostaną potwierdzone certyfikatami dla przeszkolonego personelu Zamawiającego.

	19. 
	Wykonawca zapewni dodatkowe telefoniczne wsparcie techniczne i kliniczne podczas wykonywania badań podczas trwania okresu gwarancyjnego.

	20. 
	Wykonanie testów akceptacyjnych po istotnych naprawach gwarancyjnych zgodnie z aktualnie obowiązującym Rozporządzeniem Ministra Zdrowia

	21. 
	Zdalna diagnostyka systemu z możliwością rejestracji i odczytu on-line rejestru błędów

	22. 
	Zdalne wsparcie aplikacyjne w zakresie obsługi i diagnostyki aparatu, w trakcie której osoba upoważniona do udzielania wsparcia może obserwować zawartość monitora oraz na żądanie operatora aparatu RTG przejąć kontrolę nad interfejsem użytkownika

	23. 
	Wykonawca zapewni Zamawiającemu dostęp do dedykowanego centrum szkoleniowego oraz udział w szkoleniach on-line prowadzonych przez producenta wraz z wystawieniem dokumentu potwierdzającego uzyskanie wymaganych kwalifikacji.

	24. 
	Ochrona antywirusowa oprogramowania aparatu, zainstalowana na urządzeniu i systematycznie aktualizowana bez udziału użytkownika aparatu lub rozwiązanie oparte o mechanizm białych list.

	25. 
	Wszelkie ryzyka związane z uszkodzeniami Sprzętu Medycznego, w tym ryzyko przypadkowej utraty lub uszkodzenia całości lub części Sprzętu Medycznego przechodzi na Zamawiającego z chwilą podpisania Protokołu Odbioru Końcowego.


	Osoby upoważnione do podpisania oświadczenia w imieniu Wykonawcy 

	Imię i Nazwisko
	Data
	Podpis
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