CAIET DE SARCINI

OBIECTUL ACHIZITIEI:

Furnizare MAMOGRAF DIGITAL CU TOMOSINTEZA

CAIET DE SARCINI

Caietul de sarcini constituie ansamblul cerinţelor pe baza cărora se elaborează de către fiecare ofertant propunerea tehnică.

Caietul de sarcini conţine, în mod obligatoriu, specificaţii tehnice.

Cerinţele impuse vor fi considerate ca fiind minimale.

În acest sens orice ofertă prezentată, care se abate de la prevederile Caietului de sarcini, va fi luata în considerare, dar numai în măsura în care propunerea tehnică presupune asigurarea unui nivel calitativ superior cerinţelor minimale din Caietul de sarcini. În caz contrar, oferta tehnică va fi respinsă ca neconformă.
CODURI CPV:
33111650-2 - Aparate de mamografie (Rev.2)

51410000-9 - Servicii de instalare de echipament medical (Rev.2)

80511000-9 - Servicii de formare a angajatilor (Rev.2)
1. Propunerea tehnica va contine un comentariu, articol cu articol, al tuturor specificatiilor continute in caietul de sarcini, prin care se va demonstra corespondenta propunerii tehnice cu specificatiile caietului de sarcini , facandu-se trimitere la numarul de pagina din documentatia tehnica atasata specificatiilor tehnice. Demonstrarea corespondentei propunerii tehnice cu specificatiile tehnice se face prin prezentarea de documentatie tehnice (pliante, brosuri, file de catalog, manuale de utilizare).

2. Certificat ISO 9001/13485 sau echivalent pentru producatori sau orice documente prin care ofertantul poate demonstra ca produsele au fost manufacturate intr-un sistem al calitatii – copie lizibila ,,conform cu originalul”.

3. Aviz de la Ministerul Sanatatii

4. Autorizatie de securitate radiologica/autorizare de furnizare pentru produs emisa de CNCAN.

Documentele (certificate, declaratii, avize, fise tehnice, brosuri, cataloage, etc) emise in alta limba decat romana trebuie sa fie insotite de traducere autorizata in limba romana.
Cerinte obligatorii:

1. Toate conditiile si caracteristicile mentionate  in specificatiile tehnice sunt obligatorii. Neindeplinirea unei singure cerinte atrage dupa sine excluderea din competitie.

2. Ofertantul castigator va desemna un responsabil din partea organizatiei, care va tine legatura cu beneficiarul permanent, in vederea livrarii, instalarii, punerii in functiune si instruirii in cele mai bune conditii a echipamentelor solicitate.

Echipamentele livrate vor fi noi, neutilizate, de ultima generatie.

Producatorul trebuie sa furnizeze piese de schimb si consumabile, cel putin 10 ani de la data livrarii. Se va anexa o declaratie in acest sens.

Furnizorul va asigura, in cazul in care este solicitat, contra cost, serviciul de service, piesele de schimb si consumabilele pe o perioada de minim 8 ani, de la expirarea perioadei de garantie. Se va anexa o declaratie in acest sens.

Livrarea, instalarea, punerea in functiune si instruirea la sediul beneficiarului cad in sarcina furnizorului si vor fi cu titlu gratuit. Se va anexa o declaratie in acest sens.
Instalarea echipamentului se face la sediul beneficiarului  de catre personalul desemnat de catre furnizor.

Furnizorul va asigura garantia produselor minim 24 de luni de la data punerii in functiune a echipamentului. Se va anexa o declaratie in acest sens.
Timpul maxim de raspuns pentru interventia de service in cadrul perioadei de garantie si postgarantie sa fie de 48 ore din momentul solicitarii. Se va anexa o declaratie in acest sens.

Avand in vedere necesitatea de urgenta a achizitionarii acestui echipament si termenul scurt pe care il avem la dispozitie pentru livrar, instalare, punere in functiune si instruire personal, va solicitam sa anexati o decalaratie pe proprie raspundere prin care furnizorul isi asuma termenul de livrarea in termen de maxim 10 zile de la incheierea contractului de furnizare, inclusiv instalarea, punerea in functiune si instruirea perosnalului pana la finele lunii decembrie 2017.

Caracteristicile tehnice minimale se regasesc la anexa nr. 1 la prezentul caiet de sarcini.

ANEXA NR. 1

	CARACTERISTICI GENERALE ALE SISTEMULUI
	DA
	NU
	CONFORMITATE

	Mamograf digital cu generator complet integrat in echipament, detector digital de 24 x 29 cm, grila antidifuzanta compatibila pentru examinarile 2D si 3D si posibilitatea de efectuare de aplicatii avansate
	
	
	

	CONFIGURATIE
	
	
	

	Generator
Gantry
	
	
	

	Tubul de raze X
	
	
	

	Grila antidifuzanta pentru reducerea radiatiilor difuzate, activa atat in 2D, cat si in tomosinteza
	
	
	

	Detector digital
	
	
	

	Colimator
	
	
	

	Statia de achizitie
	
	
	

	Statia de postprocesare
	
	
	

	Aplicatii software si caracteristici
	
	
	

	Conectivitate 
	
	
	

	Accesorii 
	
	
	

	CARACTERISTICI TEHNICE
Generator
Integrat in Gantry pentru utilizarea sistemului si in spatii inguste
Putere generator: 5kW
Gama mAs: 2 – 600 mAs
Gama kV: 22 – 49 kV
	
	
	

	Gantry
	
	
	

	Din motive de siguranta, miscarile gantry-ului sunt blocate in momentul in care se aplica o forta de compresie
	
	
	

	Miscare izocentrica motorizata
	
	
	

	Greutate: <430 kg
	
	
	

	Tubul de raze X
	
	
	

	Anod rotativ compus din doua materiale
	
	
	

	Materialele anodului Mo si Rh asigura spectre inguste de radiatie necesare pentru evaluarea sanilor de dimensiuni reduse, dar si a celor medii si densi;
	
	
	

	Doua pete focale pentru fiecare material din compozitia anodei, cu dimensiuni maxime de 0,1 si 0,3
	
	
	

	Curentul pe focare: intre 35 si 100 mA
	
	
	

	Capacitatea anodului de stocare a caldurii : 340 kHU
	
	
	

	Capacitatea anodului de disipare a caldurii: minim 40 kHU/min
	
	
	

	Filtru de Ag pentru scaderea timpului de expunere necesar si obtinerea unor imagini de calitate la o doza mai mica de radiatie
Optimizarea automată a parametrilor (AOP) selectează toți parametrii de expunere pe baza proprietăților radiologice ale sânului
Mamograful permite minim trei moduri de AOP
	
	
	

	Grila antidifuzanta
	
	
	

	Compatibila cu toate tipurile de examinari: 2D, 3D
	
	
	

	Blocarea motorizata a grilei
Distanta maxima dintre detector si suprafata bucky-ului: maxim 5 mm
	
	
	

	Detector digital
	
	
	

	Racire cu aer a detectorului. Nu necesita sisteme complexe de racire.
	
	
	

	Detectorul este pregatit pentru utilizare imediat dupa pornire, nefiind necesar un timp de incalzire a acestuia. Detectorul nu necesita calibrare zilnica
	
	
	

	In tomosinteza nu combina doi sau mai multi pixeli pentru a crea un pixel de tomosinteza (pixel binning), astfel obtinandu-se imagini de inalta calitate
	
	
	

	Dimensiuni: 24 x 29 cm
	
	
	

	Dimensiune maxima a pixelului: 100 µm
	
	
	

	DQE: eficienta detectorului 70%
	
	
	

	Gama dinamica: 14 biti permite diferentierea optima a tesuturilor cu densitati asemanatoare
	
	
	

	Adancime mare a bucky-ului pentru pozitionarea usoara a sanului de catre tehnician: minim 45 cm adancime
Permite achizitia de imagini de o dimensiune maxima de 13 MB
	
	
	

	Colimator
	
	
	

	Minim doua filtre cu dimensiunea maxima: 0.030 mm optima pentru eliminarea fotonilor cu energii care nu au valoare de diagnostic
	
	
	

	Selectarea manuala si automata a campului de vizualizare
	
	
	

	Lumina de centrare care porneste automat cand este setata o anumita pozitie
	
	
	

	Orientarea campului de vizualizare (centru, stanga, dreapta) manuala si automata
Campuri de vizualizare minime: 24 x 29 cm si 19 x 23 cm
	
	
	

	Statia de achizitie
	
	
	

	Timpul intre expuneri: maxim 12 secunde
Timpul maxim de postprocesare a imaginii: 12 secunde
	
	
	

	UPS pentru mentinerea in siguranta a datelor chiar si in timpul caderilor de tensiune
	
	
	

	Afisarea dozei de radiatie dupa fiecare expunere
	
	
	

	Statie de lucru quad core Intel i5
Memorie: minim 32 GB
	
	
	

	Hard Disk pentru stocare imagini: 1TB

	
	
	

	Statia de postprocesare
	
	
	

	Posibilitatea de upgrade cu modul CAD care permite identificarea si evidentierea unor markeri pentru microcalcifieri si leziuni din imaginea achizitionata
	
	
	

	Modul software disponibil pentru tomosinteza care permite:
- sintetizarea imaginilor 2D, pe baza informatiilor din examinarile de tomosinteza;
- navigarea in mod automat la planul din tomosinteza corespunzator prin selectarea unei zone de pe imaginea sintetizata;
- afisarea in mod automat a volumelor ca si planuri, cu o distanta selectabila intre acestea de 0,5 sau 1mm, dar si ca imagini care contin informatia completa din 1 cm , astfel timpul de examinare fiind redus prin numarul mai mic de imagini care trebuiesc vizualizate
	
	
	

	Permite vizualizarea imaginilor de mamografie cu substanta de contrast
	
	
	

	Procesarea imaginilor: auto-scalare, auto-aliniere, zoom, rotire imagine, modificarea contrastului si luminozitatii, masuratori de distante, arii si unghiuri s.a
	
	
	

	Scalare automata a imaginilor: afiseaza cel mai mare san pe toata suprafata de vizualizare si ajusteaza celelalte imagini in functie de acesta
	
	
	

	Aliniere automata, inclusiv in cazul in care unul din sani nu a fost pozitionat corespunzator 
	
	
	

	Protocoale de lucru editabile de catre utilizator
	
	
	

	Functie de marire si mutare simultana a perechilor de imagini
	
	
	

	Conectivitate DICOM
	
	
	

	Desktop PC: 
- memorie RAM: 32 GB;
- sistem de operare: Windows 7 Professional 64 bit.
	
	
	

	2 monitoare flat panel alb/negru de 21" si 5 MP cu minim 176 grade de vizualizare si minim contrast 950 : 1
	
	
	

	1 monitor TFT color de 19" si 1 MP pentru pacienti si rapoarte cu minim: contrast 2000:1, unghi minim de vizualizare 178 grade
	
	
	

	Aplicatii software si caracteristici
	
	
	

	Program automat de pre-programare a parametrilor de expunere in functie de densitatea sanului pentru cresterea calitatii imaginii mamografice. Programul trebuie sa permita minim trei presetari:
1. Mod pentru contrast maxim, prin care doza pentru pacient este echivalenta cu cea a mamografiei clasice.
2. Doza redusa, prin care prioritara in selectarea parametrilor este doza pentru pacient.
3. Standard, mod de lucru care balanseaza doza/calitatea imaginii
	
	
	

	Procesarea avansata a imaginii care permite imbunatatirea contrastului local pentru vizualizarea tesutului dens
	
	
	

	Sase nivele de control a contrastului din procesarea imaginii pentru optimizarea vizibilitatii structurilor tuturor tipurilor de sani, inclusiv a implanturilor si a imaginilor stereo
	
	
	

	Modul software de tomsinteza care permite:
- Imbunatatirea vizualizarii leziunilor si microcalcifierilor prin reconstructia imaginilor achizitionate;
- Maxim 9 proiectii pentru reducerea dozei de radiatie;
- Metoda de achizitie step & shoot pentru elimanarea artefactelor cauzate de achizitia in miscare
- Reconstructia iterativa a imaginii pentru reducerea dozei si eliminarea artefactelor;
- Folosirea unei grile pentru reducerea radiatiei fara valoare diagnostica.
- Unghi de scanare de maxim 25 grade pentru o buna vizualizare a microcalcifierilor, dar si o buna separare a tesuturilor
- Nu necesita "pixel binning" - compunerea mai multor pixeli pentru a forma un pixel de tomosinteza
	
	
	

	Posibilitatea de upgrade cu modul software care permite: 
- achizitia de imagini dupa injectarea unei substante de contrast pe baza de iod;
- achizitia cu doua niveluri diferite de energie si reconstructia acestora pentru evidentierea vascularizatiei
- posibilitatea efectuarii unei examinari complete cu 4 proiectii intr-un timp maxim de 10 minute de la injectarea contrastului
	
	
	

	Posibilitatea de upgrade du modul software care permite:
-  efectuarea procedurii interventionale cu pacientul in pozitie verticala sau orizontala, folosind un scaun sau o masa pentru biopsie;
- camp larg de vizualizare minim 140 x 70 mm pentru localizarea cu acuratete a leziunilor;
- permite abordarea laterala si verticala pentru un mai bun acces la leziunea tinta, folosind cea mai scurta cale;
- unghiuri de stereotaxie de minim +/-15 grade cu oprirea automata la atingerea acestora
- permite reglarea ungiului tubului de la minim -90 grade la +90 de grade
- pozitia de parcare a tubului: minim ±30° pentru accesul imbunatatit in timpul procedurii;
- compatibilitatea cu majoritatea dispozitivelor de biopsie asistata cu vacuum pentru abordarile laterale si verticale;
- suport pentru pozitionarea acului, kit de acces vertical si lateral, fantoma pentru controlul calitatii.
- foloseste acelasi detector, tub si generator pentru mamografia 2D si stereotaxie
	
	
	

	Conectivitate

	
	
	

	DICOM:
- Modality Worklist;
- Storage Commitment;
- Query/ Retrieve;
- Basic Grayscale Print User.
	
	
	

	Compresie
	
	
	

	Motorizata cu o forta de compresie de maxim 20 daN
	
	
	

	Manuala cu o forta de compresie de maxim 27 daN
	
	
	

	Forta de compresie in modul automat de selectare a parametrilor de expunere: 3 daN
	
	
	

	Decompresie automata dupa efectuarea expunerii
Optional: Dispozitiv wireless de compresie automata (de catre pacient) dupa ce tehnologistul a pozitionat corect pacientul
	
	
	

	Pozitionare
	
	
	

	Unghiul de rotatie a bratului minim ±180°
	
	
	

	Distanta sursa detector: maxim 66 cm
	
	
	

	Brat izocentric cu rotatie si miscare verticala motorizate
	
	
	

	Oprirea automata la ±90° pentru pozitionarea laterala a pacientului 
	
	
	

	Distanta podea-detector  reglabila pe minim 80 cm. Pozitia cea mai de jos a detectorului sa fie de maxim 65 cm pentru a permite efectuarea examinarilor pacientelor aflate in fotoliu rulant
Pentru siguranta pacientului, miscarile gantry-ului sunt blocate in momentul aplicarii unei forte de compresie
	
	
	

	Accesorii
	
	
	

	Padele:
- 24 x 29 cm;
- 19 x 23 padele glisante;
	
	
	

	Pedala dubla pentru reglarea inaltimii si compresiei
	
	
	

	Protectie pentru fata
	
	
	

	Stand de magnificare 1.5 si 1.8
	
	
	

	Optional: Dispozitiv  wireless de compresie automata (de catre pacient) dupa ce tehnologistul a pozitionat corect pacientul
	
	
	

	Padele spot glisante: patrate, rotunde 
	
	
	

	Printer
	
	
	

	CARACTERISTICI GENERALE
	
	
	

	Echipamentul indeplineste toate conditiile legale pentru punerea pe piata dovada fiind:
	
	
	

	-Declaratia de conformitate CE pentru produs
	
	
	

	Toate certificatele sunt in termen de valabilitate.
	
	
	

	Instalarea, punerea in functiune si service-ul in perioada de garantie se asigura de catre furnizor cu personal autorizat.
	
	
	

	Producatorul ofera o perioada de garantie de 12 luni
	
	
	

	Perioada de interventie va fi de maxim 48 ore
	
	
	

	Producatorul va furniza piese de schimb 10 ani de la data livrarii
	
	
	

	Furnizorul asigura la livrare autorizatia de securitate radiologica pentru produs sau autorizatia de furnizare emise de CNCAN si manualele de utilizare ale aparatului in limba romana
	
	
	

	Este inclusa scolarizarea personalului medical si tehnic.
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