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 Pieczęć firmowa Wykonawcy/ów  

I. SZCZEGÓŁOWY OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA 
1. Przedmiotem zamówienia jest :
· zakupu i dostawy aparatu ( systemu)  typu afterloader wysokiej dawki (HDR –High Dose Rate) do brachyterapii w raz z niezbędnym wyposażeniem na  potrzeby Zakładu Radioterapii Beskidzkiego Centrum Onkologii – Szpitala Miejskiego im. Jana Pawła II w Bielsku-Białej mieszczącego się przy ul. Wyzwolenia 18, 
· instalacji, szkolenia, projekt osłon stałych , wykonanie ewentualnych prac adaptacyjnych bunkra w przypadku wykonywania dodatkowych osłon stałych   oraz złomowania i utylizacji starego aparatu HDR..
2. Przedmiot zamówienia obejmuje w szczególności:
a) Dostawę i uruchomienie aparatu HDR w miejscu dostawy tj.  Zakładzie Radioterapii przy ul. Wyzwolenia 18
b) Wykonanie projektu osłon stałych dla istniejącego bunkra brachyterapii oraz wykonanie  dodatkowych osłon stałych w przypadku gdyby zaistniała taka konieczność – w cenie oferty. 
c)  Udzielenie gwarancji, jakości dla przedmiotu zamówienia na okres nie krótszy niż 2 lata 
(24 miesiące) oraz rękojmi za wady na okres równy okresowi udzielonej gwarancji.
d) Dostarczenie instrukcji obsługi (w języku polskim), oraz wszelkiej dokumentacji technicznej do oferowanego aparatu   wymaganej do uzyskania decyzji Prezesa Agencji Atomistyki na użytkowania aparatu   oraz przeprowadzenie  szkolenia (w języku polskim) minimum 5 pracowników użytkownika w zakresie obsługi i eksploatacji dostarczonego Aparatu , w miejscu dostawy.
3. Dostawa przedmiotu zamówienia będzie się odbywać na koszt i ryzyko Wykonawcy.
4. Miejsce dostawy: Zakład Radioterapii zlokalizowany w Bielsku-Białej budynku przy ul. Wyzwolenia 18.  
5. Aparat należy dostarczyć, w terminie do 30 września  2021.
6. Aparat po dostawie i uruchomieniu musi być gotowy do realizacji badań bez konieczności  zakupu 	dodatkowego wyposażenia czy oprogramowania.
7. Oferowany Aparat musi  być oznakowany znakiem CE i posiadać ważną deklarację zgodności CE.
8. Aparat musi być fabrycznie nowy. Zamawiający nie dopuszcza zakupu Aparatu używanego tzw. demonstracyjnego /z wystaw, pokazów, itp./, rok produkcji Aparatu nie starszy niż 2021 r. 
 

ZESTAWIENIE GRANICZNYCH PARAMETRÓW TECHNICZNO- UŻYTKOWYCH Aparatu ( Systemu)  do brachyterapii (3D)  - 1 kpl.
	L.P.
	
OPIS PARAMETRU / WARUNKU

	Parametr wymagany
	Parametr oferowany/
podać
	Parametr
oceniany

	1.
	Aparat typu afterloader wysokiej dawki -HDR

	1.1
	Pełna nazwa  i model oferowanego aparatu 
	podać
	
	bez oceny

	1.2
	Producent/kraj pochodzenia
	podać
	
	bez oceny

	1.3
	Rok produkcji  - 2021 
	Tak, podać
	
	bez oceny

	1.4
	Konstrukcja i oprogramowanie oferowanej wersji aparatów -wprowadzone do produkcji i eksploatacji najpóźniej w 2017 r. 
	Tak, podać
	
	bez oceny

	1.5
	Aparat i wyposażanie  fabrycznie nowy. Nie dopuszcza się egzemplarzy powystawowych, rekondycjonowanych,  demonstracyjnych, itp
	Tak
	
	bez oceny

	1.6
	Aparat z systemem jezdnym
	Tak 
	
	bez oceny

	1.7
	Aparat jest wyposażony w kabel kontrolny o długości równej długości kabla ze źródłem
	Tak
	
	bez oceny

	1.8
	Aparat jest wyposażony w niezależny od sieci zewnętrznej system zasilania awaryjnego
	Tak 
	
	bez oceny

	1.9
	Aparat jest wyposażony w system automatycznego awaryjnego wycofania źródła z niezależnym, zapasowym zasilaniem
	Tak
	
	

	1.10
	Aparat posiada możliwość ręcznego wycofania źródła
	Tak
	
	bez oceny

	1.11
	Wbudowany detektor promieniowania
	Tak
	
	bez oceny

	1.12
	Dodatkowy pomiar czasu
	Tak
	
	bez oceny.

	1.13
	Osłonność sejfu: minimum 12 Ci
	Tak. podać
	
	bez oceny


	1.14
	Źródło radioaktywne do aparatu afterloader HDR – izotop irydu Ir192
	Tak
	
	bez oceny
.

	1.15
	Aktywność nominalna źródła: 370GBq (10 Ci) +/- 10%
	Tak
	
	bez oceny

	1.16
	Zasięg źródła / zasięg terapeutyczny min. ≥ 40cm
	Tak. podać
	
	bez oceny

	1.17
	Prędkość przesuwu źródła: ≥ 50cm/s
	Tak. podać
	
	bez oceny

	1.18
	Źródło kroczące do przodu
	Tak/Nie
	
	Tak – 10 pkt.
      Nie – 0 pkt 

	1.19
	Wielkość źródła wraz z kapsułą: ≤ 0,9mmx5mm
	Tak. podać
	
	bez oceny

	1.20
	Dokładność pozycjonowania źródła: ≤2mm
	Tak, podać
	
	2mm- 0 pkt.
< 2 mm- 5 pkt.

	1.21
	Powtarzalność ustawienia pozycji źródła: ≤0,5mm
	Tak, podać
	
	0,5mm- 0 pkt.
[bookmark: _GoBack]<0,5 mm- 5 pkt

	1.22
	Gwarantowana ilość transferów źródła: ≥ 30 000 transferów
	Tak, podać
	
	bez oceny

	1.23
	Liczba fizycznych kanałów roboczych w aparacie ≥ 30
	Tak, podać
	
	 30 do 39 -0 pkt
≥40  - 10 pkt.

	1.24
	Długość prowadnicy wraz z aplikatorem: min 130 cm
	Tak, podać 
	
	bez oceny

	1.26
	Liczba punktów postoju źródła w kanale: ≥ 60
	Tak, podać
	
	60- 400- 0 pkt.
> 400- 5 pkt.

	1.27
	Minimalna odległość pomiędzy pozycjami postojowymi źródła: 1mm
	 Tak, podać
	
	bez oceny

	1.28
	Konstrukcja źródła zapewnia zastosowanie krzywizny aplikatora o promieniu ≤13 mm
	Tak, podać
	
	bez oceny

	1.29
	Kabel sprawdzający o długości równej długości kabla ze źródłem
	Tak
	
	bez oceny

	1.30
	Komputer typu PC, pracujący w oparciu o system operacyjny Windows lub równoważny, zalecany przez producenta aparatu
	Tak
	
	bez oceny

	1.31
	Przechowywanie w komputerze sterującym aparatem HDR danych pacjentów, planów leczenia i historii frakcjonowania
	Tak
	
	bez oceny

	1.32
	Monitor kolorowy 
	Tak
	
	bez oceny

	1.33
	Funkcja raportowania bezpośrednio na stacji sterującej aparatem HDR
	Tak
	
	bez oceny

	1.34
	Urządzenia do weryfikacji pierwszej pozycji źródła
	Tak
	
	bez oceny

	1.35
	Import, przy użyciu standardu DICOM, planów leczenia z oferowanego, kompatybilnego oprogramowania do  planowania leczenia brachyterapii poprzez sieć szpitalną
	Tak
	
	bez oceny

	1.36
	Import planów leczenia z oferowanego, kompatybilnego oprogramowania do planowania leczenia brachyterapii poprzez nośniki typu: CD/DVD, pamięć USB typu pendrive
	Tak
	
	bez oceny

	1.37
	Drukarka laserowa A4, monochromatyczna do drukowania raportów
	Tak, opisać
	
	bez oceny

	1.38
	Zintegrowany bezprzerwowy UPS
	Tak
	
	 


	1.39
	Urządzenie umożliwiające przeprowadzanie testów weryfikacyjnych pozycji źródła
	Tak
	
	bez oceny

	1.40
	Zestaw awaryjny składający się z kontenera awaryjnego dla oferowanego źródła   i dedykowanego wyposażenia awaryjnego
	Tak
	
	bez oceny

	1.41
	Kontener transportowy dla oferowanego źródła
	Tak
	
	bez oceny

	1.42
	Niezależny monitor promieniowania w bunkrze aparatu HDR
	Tak
	
	bez oceny

	1.43
	Światła ostrzegawcze
	Tak
	
	Bez oceny

	1.44
	Sygnalizator akustyczny
	Tak
	
	Bez oceny

	1.45
	Możliwość współpracy z zabezpieczeniem drzwi bunkra, zapewniającym wycofanie źródła w razie otwarcia drzwi w trakcie terapii
	Tak
	
	Bez oceny

	2.
	Wyposażenie dozymetryczne 
	
	
	

	2.1. 
	System dozymetryczny do kalibracji źródła wyposażony w komorę studzienkową i elektrometr; system musi posiadać świadectwo kalibracji na źródło Ir-192
	TAK, podać nazwę, typ i producenta
	
	Bez oceny

	2.2. 
	Świadectwo wzorcowania dla oferowanej komory na promieniowanie izotopu Ir 192, aktualizowane w okresie trwania gwarancji na przedmiot zamówienia
	TAK
	
	Bez oceny

	3
	System nadzoru pacjenta (audio&video)
	
	
	

	3.1
	System audio i video do monitorowania pacjenta w trakcie terapii, zapewniający dwukierunkową komunikację
	Tak
	
	bez oceny

	4
	System planowania leczenia 3D do oferowanego aparatu warz  z niezbędnym wyposażeniem

	4.1
	Oferowany system planowania leczenia brachyterapii zawiera funkcję importu i eksportu danych w standardzie DICOM poprzez lokalna sieć komputerową
	Tak
	
	  bez oceny

	4.2
	Funkcje konturowania (automatyczne i manualne)
	Tak
	
	bez oceny

	4.3
	System zapewnia możliwość wykorzystania licencji dla modułu do konturowania w trybie „floating”- umożliwiający równoczesną prace na minimum 2 niezależnych stanowiskach pracy ( technik, lekarz) 
	Tak, podać
	
	bez oceny

	4.4
	Oferowana konfiguracja systemu planowania leczenia zapewnia możliwość rekonstrukcji aplikatorów w dowolnie wybranej płaszczyźnie.
	Tak
	
	bez oceny

	4.5
	Minimum trzy metody optymalizacji do planowania brachyterapii
	Tak
	
	bez oceny

	4.6
	Planowanie leczenia typu inverse planning
	Tak
	
	bez oceny

	4.7
	Fuzja 3D i planowanie na obrazach CT i NMR
	Tak
	
	bez oceny

	4.8
	System planowania leczenia zapewnia prezentację wartości dawek w postaci histogramu objętościowego
	Tak
	
	bez oceny

	4.9
	Implementacja raportu TG-186. 
	Tak
	
	

	4.10
	Algorytm planowania brachyterapii uwzględniający niejednorodność tkanek/materiałów.
	Tak
	
	bez oceny

	4.11
	Biblioteka aplikatorów i modelowanie aplikatorów do aplikacji ginekologicznych.
	Tak
	
	bez oceny

	4.12
	Automatyczne pozycjonowanie aplikatora z biblioteki na podstawie wskazanych punktów krańcowych.
	Tak
	
	

	4.13
	Biblioteka standardowych planów leczenia
	Tak
	
	bez oceny

	4.14
	Elektroniczna akceptacja zdefiniowanych struktur anatomicznych i planu leczenia
	Tak
	
	bez oceny

	4.15
	System planowania leczenia zapewniający obsługę funkcji standardu DICOM w zakresie:
· DICOM RT images
· DICOM RT structure sets
· DICOM RT Plans
· DICOM RT Doses
· DICOM Query and Retrieve
	Tak
	
	.  

	4.16
	Oferowany system planowania leczenia zapewnia możliwość archiwizacji danych w standardzie DICOM RT
	Tak
	
	bez oceny

	4.17
	Oferowany system planowania leczenia zapewnia obsługę licencji DICOM w wersji typu „floating”
	Tak
	
	bez oceny

	5
	Aplikatory

	5.1
	Zestaw aplikatora ginekologicznego typu Fletcher, przystosowany do obrazowania CT/MR, z funkcją aplikacji śródtkankowych CT/MR- 3 zestawy
Zestaw zawiera owoidy (z otworami na igły) w co najmniej czterech rozmiarach oraz przewody wewnątrzmaciczne w kącie nachylenia 15°, 30°, 45° i  w minimum czterech rozmiarach lub z możliwością dopasowania długości przewodu do potrzeb anatomicznych pacjenta.  
	Tak, podać 
	
	bez oceny

	5.1.1
	Oferowany w pkt. 5.1. aplikator:
- posiada przewód wewnątrzmaciczny z możliwością wykorzystania w nim igły śródtkankowej
- zapewnia możliwość dodatkowej separacji owoidów
	Tak
	
	Bez oceny

	5.1.2
	Oferowany w p. 5.1. zestaw aplikatora ginekologicznego  z funkcją aplikacji śródtkankowych, przystosowany do obrazowania CT/MR, zawiera parę owoid (z otworami na igły) w rozmiarze, w którym średnica przekroju wynosi <14mm
	Tak, podać 
	
	bez oceny

	5.1.3
	Oferowany w p. 5.1. zestaw aplikatora ginekologicznego  z funkcją aplikacji śródtkankowych, przystosowany do obrazowania CT/MR, zawiera parę owoid z otworami na igły – min. 3 prowadnice dla igieł dla każdej z ovoid
	Tak, podać
	
	bez oceny

	5.1.4
	Zestaw igieł plastikowych przystosowanych do obrazowania CT/MR, z mandrynami, do wykorzystania w aplikacjach śródtkankowych z aplikatorem typu Fletcher
minimum 100 szt
	Tak, podać
	
	bez oceny

	5.1.5
	Zestaw przewodów prowadzących do igieł plastikowych umożliwiających blokowanie igieł w ovoidach
	Tak
	
	bez oceny

	5.1.6
	Narzędzie do wprowadzania igły na żądaną głębokość
	Tak
	
	bez oceny

	5.1.7
	Zestaw aplikatora z punktu 5.1 bez konieczności skręcania elementów
	Tak/Nie 
	
	Tak-10 pkt.
Nie- 0 pkt.

	5.2
	Zestaw wielokanałowego aplikatora dopochwowego przystosowany do obrazowania CT/MR w komplecie z trzema cienkimi sondami tytanowymi i kompletem sond domacicznych plastikowych o dwóch różnych kątach nachylenia. 
	Tak, podać 
	
	bez oceny

	5.2.1
	Zestaw cewników z kołnierzem ( min. 30 szt.) lub zestaw igieł ( min. 30 szt.) do wykorzystania z wielokanałowym aplikatorem dopochwowym
	Tak, podać
	
	bez oceny

	5.2.2
	Zestaw wielokanałowego aplikatora dopochwowego posiada kanały o krzywiźnie odpowiadającej zakrzywieniu końca aplikatora w celu optymalnego napromienienia sklepienia pochwy
	Tak, podać
	
	bez oceny

	5.2.3
	Zestaw cylindrycznego aplikatora dopochwowego przystosowany do obrazowania CT/MR. Zestaw zawiera trzy różne długości sond domacicznych oraz cztery  średnice cylindrów CT/MR- 3 zestawy
	Tak, podać
	
	bez oceny

	5.3
	Zestaw aplikatora dooskrzelowego, obejmujący:
- aplikator dooskrzelowy, kompatybilny z CT i NMR - 200 szt.
- złączka do aplikatorów oskrzelowych - 5 szt.
- uchwyt stabilizujący do aplikatorów dooskrzelowych - 5 szt
	Tak, podać
	
	bez oceny

	5.4
	Aplikatory skórny typu flap do brachyterapii powierzchniowej w komplecie z giętkimi przewodami wszczepianymi w ilości min.100 szt. i guziczkami blokującymi -2 zestawy
	Tak, podać
	
	bez oceny

	5.5
	Aplikator skórny z filtrem spłaszającym dedykowany do małych guzków –nieinwazyjny -1 kpl.
	Tak, podać 
	
	bez oceny

	5.6 
	Aplikator przełykowy o długości min. 1400mm i średnicy katetera  nie większej niż 8 mm - 1 szt.
	Tak, podać
	
	bez oceny

	6
	Akcesoria niezbędne do pracy aparatu

	6.1
	Przewody transferowe potrzebne do wykorzystania powyższych aplikatorów wraz z oferowanym aparatem 
	Tak, podać
	
	bez oceny

	6.2
	Markery potrzebne do wykorzystania  aplikatorów wraz z oferowanym aparatem w obrazowaniu CT i MR
	Tak, podać
	
	bez oceny

	6.3
	Podstawka do mocowania aplikatorów ginekologicznych
	Tak, podać
	
	bez oceny

	6.4
	Pojemnik do sterylizacji dla oferowanych aplikatorów- 3szt.
	Tak
	
	bez oceny

	7
	INNE

	1
	Instrukcja obsługi w języku polskim (załączyć w wersji papierowej, bądź elektronicznej)-  załączyć przy dostawie urządzenia.
	Tak
	
	Bez oceny

	2
	Integracja z posiadanym przez Zamawiającym systemem PACS - w cenie oferty  
	TAK
	
	bez oceny

	3
	Oświadczenie (wraz z kopią deklaracje zgodności CE) potwierdzające, że oferowany wyrób oznakowany jest znakiem CE i posiada ważne deklaracje zgodności CE – dołączyć do oferty.
	TAK
	
	bez oceny

	5
	Udzielenie gwarancji  jakości dla przedmiotu zamówienia na okres nie krótszy niż  24 miesięcy i  oraz rękojmi za wady na okres równy okresowi udzielonej gwarancji dla aparatu. (podać)
	TAK
	
	 24 miesiące  - 0 pkt. 
36 miesięcy i powyżej   - 10 pkt.
48 miesięcy i powyżej – 20 pkt

	6
	Wykonanie obowiązkowych przeglądów w okresie gwarancji, zgodnie z wymaganiami i w ilościach zalecanych przez producenta sprzętu oraz dostawa żródel w okresie gwarancji  (min. 4 rocznie)   w cenie oferty .
	TAK
	
	bez oceny

	7
	Autoryzowany serwis gwarancyjny osobiście lub przez podmiot określony w art. 90 (Rozdział 11 – używanie i utrzymywanie wyrobów) ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych ( Dz. Ust. Nr 107 poz. 679 z późn zm.), w okresie udzielony Zamawiającemu gwarancji i rękojmi za wady na okres równy okresowi udzielonej gwarancji. 
	TAK
	
	bez oceny

	8
	Siedziba autoryzowanego serwisu - dokładny adres i nr telefonu, adres e-mail.
	TAK
	
	bez oceny

	9
	Czas reakcji serwisu* do 4 godzin w dni robocze od momentu zgłoszenia wady (awarii) rozumiany jako podjęcie działań naprawczych. 
	TAK
	
	bez oceny

	10
	Maksymalny czas usunięcia awarii w ramach gwarancji nie może przekroczyć 14 dni roboczych.
	TAK
	
	bez oceny

	11
	Gwarancja dostępności części zamiennych, materiałów eksploatacyjnych – minimum 10 lat od daty dostarczenia Sprzętu.
	
	
	bez oceny

	13
	Szkolenie  personelu w zakresie poprawnej i bezpiecznej eksploatacji Aparatu (minimum 5 pracowników) 
	TAK
	
	bez oceny




UWAGA: Niespełnienie wymaganych parametrów i warunków spowoduje odrzucenie oferty. 
Proszę dołączyć dokumentację (oficjalne dokumenty firmowe, dane techniczne) potwierdzające wartości podane w kolumnie „Parametr oferowany”, należy wskazać dokument i numer strony potwierdzający podaną wartość. 
Brak odpowiedniego wpisu przez wykonawcę w kolumnie „Parametr oferowany” będzie traktowane, jako brak danego parametru/warunku w oferowanej konfiguracji urządzenia i będzie podstawą odrzucenia oferty. 
Oświadczam, że oferowane urządzenie (Sprzęt) spełnia wymagania techniczne zawarte 
w SWZ, jest fabryczne nowe, kompletne i będzie gotowe do użytku bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji (poza materiałami eksploatacyjnymi) oraz gwarantuje bezpieczeństwo pacjentów i personelu medycznego i zapewnia wymagany poziom usług medycznych.
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