Załącznik Nr 1 do SIWZ – zmiana z dnia 24.09.2020r.
Opis przedmiotu zamówienia
Mobilny Aparat RTG z detektorem cyfrowym dedykowanym do śródoperacyjnej radiologii tkanek z funkcjonalnością tomosyntezy wraz z osprzętowieniem 
Nazwa Wykonawcy: 

Nazwa handlowa sprzętu:

Producent:


Kraj pochodzenia: 

Rok produkcji: …………….. (nie starszy niż 2018r.) 
Urządzenie fabrycznie nowe*/ urządzenie demonstracyjne* (niepotrzebne skreślić)

Ilość sztuk: 1
A. Parametry techniczne przedmiotu zamówienia
	Lp.
	Cecha lub parametr wymagany
	Potwierdzenie
[TAK/NIE]
	Podać parametry i funkcje oferowane 

(nie gorsze niż wymagane) lub potwierdzenie TAK

	1
	Mobilny aparat rentgenowski z detektorem cyfrowym dedykowany do śródoperacyjnej radiografii tkanek i bioptatów
	TAK
	

	2
	Urządzenie będące przedmiotem zamówienia musi spełniać wszystkie wytyczne w zakresie dopuszczenia do stosowania na rynku polskim, jak również posiadać deklarację zgodności WE oraz certyfikat zgodności dla całego aparatu.
	TAK
	

	3
	Nominalny wymiar ogniska lampy rentgenowskiej min. 50 µm
	TAK
	

	4
	Zakres wysokiego napięcia min 10 - 40 kV
	TAK
	

	5
	Powierzchnia obrazowania detektora min. 12 x 15 cm
	TAK
	

	6
	Rozmiar piksela max. 50 µm
	TAK
	

	7
	Rozdzielczość przestrzenna w trybie kontaktowym min. 10 pl/mm 
	TAK
	

	8
	Rozdzielczość detektora min. 2940 x 2304
	TAK
	

	9
	Rozdzielczość kamery optycznej Min. 13 megapikseli
	TAK
	

	10
	Obrazowanie rentgenowskie w trybie 3D (tomosynteza) z uzyskaniem obrazów płaszczyzn oddalonych o max. 1 mm z możliwością rekonstrukcji obrazu 2D
	TAK
	

	11
	Czas na uzyskanie obrazu max 30 sek
	TAK
	

	12
	Auto-optymalizacja obrazu (automatyczne dostosowanie kontrastu)
	TAK
	

	13
	Ręczny lub automatyczny dobór parametrów ekspozycji
	TAK
	

	14
	Minimum dwa współczynniki powiększenia geometrycznego
	TAK
	

	15
	Maksymalny współczynnik powiększenia geometrycznego min. 2
	TAK
	

	16
	Wskaźnik laserowy ułatwiający pozycjonowanie obrazowanego wycinka
	TAK
	

	17
	Bezpieczne otwieranie drzwi komory, wstrzymujące ekspozycję promieniowania
	TAK
	

	 18
	Wymiary komory wewnętrznej - objętość dostępna dla próbki badanej (długość x szerokość x wysokość) min. 28  cm x 30 cm x 28 cm
	TAK
	

	19
	Budowa powierzchni wewnętrznej komory aparatu umożliwiająca czyszczenie  i sterylizację
	TAK
	

	20
	Waga urządzenia max. 140kg
	TAK
	

	21
	Wymiary urządzenia (długość x szerokość x wysokość) max. 70 cm x 60 cm x 170 cm
	TAK
	

	22
	Konstrukcja aparatu pozwalająca na bezpieczną pod względem ochrony radiologicznej pracę personelu, nie wymagająca stosowania dodatkowych osłon przed promieniowaniem
	TAK
	

	23
	Monitor do wyświetlania obrazów o przekątnej min. 21’’ oraz rozdzielczości min. 2,0 MPix
	TAK
	

	24
	Pojemność dysku twardego na obrazy medyczne min 250 GB
	TAK
	

	25
	Oprogramowanie umożliwiające co najmniej: przeglądanie uzyskanych obrazów DICOM, umieszczanie adnotacji na obrazie, powiększanie wybranego fragmentu obrazu, pomiar odległości
	TAK
	

	26
	Interfejs sieciowy w standardzie DICOM 3.0

Usługi DICOM Store, DICOM Storage, Dicom Modality Worklist
	TAK
	

	27
	Możliwość automatycznego wysyłanie zakończonych badań na serwer PACS
	TAK
	

	28
	Zasilanie sieciowe lub zasilanie sieciowo-bateryjne 
	TAK
	

	29
	Detektor promieniowania gamma składający  się z jednostki centralnej oraz bezprzewodowej sondy. 
	TAK
	

	30
	Sonda bezprzewodowa typy prostego (cala długość części nierdzewnej , aktywnej osiowo prosta) o średnicy 14 mm – 1 szt.
	TAK
	

	31
	Sonda bezprzewodowa z kryształem scyntylacyjnym: Tellurek kadmowo-cynkowy (CdZnTe)
	TAK
	

	32
	Waga sondy pomiarowej poniżej 150 g
	TAK
	

	33
	Jednostka centralna posiada tryb pracy binarny i dynamiczny
	TAK
	

	34
	Wybór zakresów energii charakterystycznych przynajmniej dla następujących nuklidów: 99mTc , 111In,  125I, 57Co, 131I, 18F
	TAK
	

	35
	Funkcja zliczania celu i tła
	TAK
	

	36
	Zakres mierzonych energii  min. 16 – 500 keV 
	TAK
	

	37
	Urządzenie zasilane bateryjnie lub akumulatorowo, jednostka centralna sieciowo
	TAK
	

	38
	Pole odczytowe systemu wyposażone w duży, czytelny wyświetlacz w technologii LED o wysokości cyfr pola odczytu zliczeń minimum 19 mm
	TAK
	

	39
	System wyposażony w zasilacz sieciowy wbudowany lub niezależny, jeżeli zasilacz jest niezbędny dla jego działania
	TAK
	

	40
	Czas pracy z zasilaniem bateryjnym/akumulatorowym bez konieczności podładowania
	TAK
	

	41
	W przypadku rozładowania baterii lub akumulatora w sondzie bezprzewodowej wymiana baterii lub akumulatora dokonywana samodzielnie przez Użytkownika w miejscu Zamawiającego
	TAK
	

	42
	System ostrzegania o niskim stanie baterii/naładowania akumulatorów zapewniający min. 30 minut pracy z systemem
	TAK
	


B. Gwarancja, serwis
	Lp.
	Gwarancja, serwis
	Wartość
	Opis lub potwierdzenie TAK

	 1
	Pełna gwarancja na cały oferowany sprzęt, bez wyłączeń dla wszystkich zaoferowanych elementów wraz z urządzeniami peryferyjnymi (jeśli dotyczy), liczona od dnia odbioru końcowego i przekazania oferowanego sprzętu do bieżącej eksploatacji. Gwarancja obejmuje wszystkie koszty związane z przeglądami, dojazdem i usunięciem usterki

UWAGA – należy podać pełną liczbę miesięcy, zgodnie z informacją wskazaną w Formularzu Oferty. Zamawiający zastrzega, że okres rękojmi musi być równy okresowi gwarancji. Maksymalny okres udzielonej gwarancji jaki będzie podlegał punktacji wynosi 36 miesięcy. Minimalny okres gwarancji określony przez Zamawiającego wynosi 24 miesiące. Wykonawca nie może zaoferować innych okresów gwarancji niż: 24 – miesięcy lub 36 - miesięcy. W przypadku, gdy Wykonawca wskaże inny okres gwarancji niż podany powyżej lub inny/ różny niż podany w Formularzu Oferty, jego oferta zostanie odrzucona. W przypadku zaoferowania przez Wykonawcę długości gwarancji krótszego niż 24 m-ce, Zamawiający ofertę odrzuci. W przypadku, gdy Wykonawca w ogóle nie wskaże w dokumencie przetargowym okresu gwarancji Zamawiający przyjmie, że Wykonawca nie oferuje gwarancji, i ofertę odrzuci. Wykonawca może zaproponować długość okresu gwarancji dłuższy niż wyznaczony maksymalny 36 miesięcy, jednak w tym przypadku Zamawiający przyjmie do obliczeń wartość 36 miesięcy - najdłuższą przyjętą w kryterium oceny ofert „Gwarancja”.
	24 – miesiące*; 

36 – miesięcy*; 

* należy wybrać odpowiednio
	

	 2
	Przeglądy wymagane przez producenta dla zachowania gwarancji na koszt Wykonawcy wraz z dojazdem (min. 1 przegląd rocznie) wraz z wymianą materiałów wymaganych przy przeglądach gwarancyjnych. Terminy przeglądów kontroluje Wykonawca lub przeprowadzenie przeglądów tak w miejscu użytkowania z zapewnieniem zdalnego dostępu za pomocą sieci teleinformatycznej do urządzenia jak i też w autoryzowanej przez producenta placówce serwisowej.
	TAK/podać
	

	 3
	Reakcja serwisu w okresie gwarancji - do 48 godzin w dni robocze od zgłoszenia. Godziny pracy serwisu - dni robocze od godz. 8.00 do 17.00
	TAK/podać
	

	4
	Maksymalny czas skutecznego usunięcia uszkodzenia - do 7 dni roboczych.
	TAK/podać
	

	 5
	Każdy dzień przestoju powyżej 7 dni roboczych, spowodowany niesprawnością oferowanego sprzętu przedłuża o ten okres czas gwarancji.
	TAK/podać
	

	 6
	W przypadku, gdy naprawa w okresie gwarancji nie odniosła rezultatu, urządzenie podlega wymianie na nowe lub nowsze o zbliżonych lub lepszych parametrach technicznych i właściwościach użytkowych
	TAK/podać
	

	 7
	Wykonawca zapewnia części zamienne i materiały eksploatacyjne przez okres minimum 10 lat.
	TAK/podać
	

	8
	Nieodpłatne podstawienie urządzenia zastępczego na czas naprawy warsztatowej lub u producenta, trwającej więcej niż 7 dni roboczych
	TAK/podać
	

	 9
	Zapewnienie pełnej autoryzowanej obsługi serwisowej przez uprawnioną jednostkę gwarantującą skuteczną interwencję techniczną w okresie gwarancyjnym i pogwarancyjnym dla oferowanego sprzętu.
	TAK/podać
	

	10
	Jeżeli usuwanie uszkodzenia związane jest z systemem informatycznym (o ile taki istnieje w przedmiotowym sprzęcie) musi się bezwzględnie odbyć w miejscu pracy sprzętu w obecności pracownika Sekcji Sprzętu Medycznego lub Sekcji Informatyki i Telekomunikacji - ochrona danych osobowych zawartych na wewnętrznych nośnikach danych.

Pracownik firmy zewnętrznej mający kontakt z danymi zapisanymi w wewnętrznych nośnikach serwisowanego sprzętu zobowiązany jest do przestrzegania wszystkich zasad związanych z ochroną danych osobowych zgodnie z obowiązującymi przepisami. Zamawiający dopuści zapewnienie zdalnego dostępu do urządzenia za pomocą sieci teleinformatycznej dla upoważnionego pracownika serwisu producenta mieszczącego się w kraju poza obszarem wspólnotowym Unii Europejskiej , w przez i w obecności wyznaczonego przez Zamawiającego pracownika Sekcji Sprzętu Medycznego lub Sekcji Informatyki i Telekomunikacji
	TAK/podać
	


C. Przeglądy eksploatacyjne

	Lp.
	Wymagane czynności
	Wartość
	Opis 

	 1
	Przeglądy objęte ustawą o wyrobach medycznych (jeśli dotyczy)
	Tak/podać okres
	

	2
	Przeglądy wynikające z przepisów towarzyszących Dozorowi Technicznemu (jeśli dotyczy)
	Tak/podać okres
	

	3
	Przeglądy wynikające z przepisów wymaganych przez Sanepid, itp. (jeśli dotyczy)
	Tak/podać okres
	

	4
	Materiały eksploatacyjne - dostarczane przez Wykonawcę w okresie 24 miesięcy wraz z wymianą i uzupełnieniem
	TAK/podać
	


UWAGA:

Przeglądy eksploatacyjne j/w nie dotyczą przeglądów gwarancyjnych ujętych w tabeli "Gwarancja, serwis). Są to odrębne czynności i dostawy.

D. Szkolenie
	Lp.
	Szkolenia
	Wartość
	Opis

	1
	Szkolenie w zakresie obsługi i użytkowania urządzenia dla personelu medycznego (minimum 3 lekarzy i 3 pielęgniarki operacyjne) oraz obsługi technicznej (pracowników sekcji sprzętu medycznego - minimum 2 osoby)
	TAK/podać
	

	2
	Potwierdzenie dokumentem – świadectwem uprawnionego przedstawiciela Wykonawcy dla osób przeszkolonych. Odrębne zaświadczenie dla personelu technicznego, uprawniające do wykonania podstawowych czynności przeglądowych nie zastrzeżonych przez producenta oraz uprawniające do przeszkolenie nowozatrudnionego personelu medycznego w zakresie umożliwiającym poprawną obsługę oraz skuteczne użytkowanie oferowanego sprzętu - jeśli istnieje taki wymóg.
	TAK/podać
	

	3
	Szczegółowa instrukcja obsługi i eksploatacji musi być dostarczone w języku polskim w formie drukowanej i elektronicznej
	TAK/podać
	

	4
	Założenie paszportów technicznych dla dostarczonych urządzeń.
	TAK/podać
	


E. Normy

	Lp.
	Normy
	Wartość
	Opis

	1
	Jeżeli dowolny aspekt użytkowania oferowanego sprzętu wymaga zgodności z Normami Zsynchronizowanymi - zgodnie z Dyrektywą 93/42/EWG (Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej 2011/C 143/02 z 13.05.2011 r.), Wykonawca dostarczy potwierdzenie takiej zgodności lub wskaże rozwiązanie równoważne lub dostarczy wystawioną przez producenta urządzenia Deklarację Zgodności stosownie do Dyrektywy o urządzeniach medycznych 93/42/EWG
	TAK/podać
	


Wykonawca oświadcza, że przedstawione powyżej dane są prawdziwe oraz zobowiązuje się w przypadku wygrania przetargu do dostarczenia sprzętu spełniającego powyższe parametry oraz zgodnego z wymaganiami aktualnej ustawy o wyrobach medycznych. Wyspecyfikowany powyżej sprzęt jest kompletny i po dostarczeniu, i zamontowaniu będzie gotowy do eksploatacji.


 Niespełnienie choćby jednego warunku w parametrach wymaganych powoduje odrzucenie oferty. 


                                                                                                          ......................................







       Pieczęć i podpis osoby uprawnionej
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SIWZ 45/2020 WSZ Elbląg – dostawa mobilnego Aparatu RTG z detektorem cyfrowym dedykowanym do śródoperacyjnej radiologii tkanek z funkcjonalnością tomosyntezy wraz z osprzętowieniem  dla potrzeb Oddz. Chirurgii Onkologicznej z Pododdziałem Chirurgii Piersi Wojewódzkiego Szpitala Zespolonego w Elblągu

