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SPECIFIKACIJE
	Naročnik
	Splošna bolnišnica "dr. Franca Derganca" Nova Gorica
Ulica padlih borcev 13A
5290 Šempeter pri Gorici

	Oznaka javnega naročila
	270-4/2020

	Predmet javnega naročila
	Kardiološki ultrazvočni aparat


ULTRAZVOČNI APARAT ZA POTREBE KARDIOLOŠKE DIAGNOSTIKE

Ponujeni ultrazvočni aparat mora biti nov, iz tekoče proizvodnje, neuporabljen, ne sme biti demonstracijski model in mora imeti naloženo zadnjo razpoložljivo verzijo programske opreme.

Tehnični opis UZ aparata

Splošne in fizične značilnosti UZ aparata

1. UZ aparat z digitalnim procesiranjem ultrazvočnih valov. Aparat mora imeti napredno tehnologijo, ki omogoča vrhunsko ločljivost in ostrenje na ravni slikovnih točk ne glede na globino.

2. "OLED" monitor, diagonala najmanj 21,5 "na mobilni roki, visoka ločljivost. Sposobnost prikaza slike v celozaslonskem načinu v formatu 16:9 , full HD. Možnost sukanja zaslona levo/desno in spreminjanja naklona

3. Integrirani barvni "LCD-zaslon na dotik" z diagonalo vsaj 12 ", z možnostjo prikazovanja slike z monitorja ultrazvočne naprave v realnem času na" LCD-zaslonu na dotik ".

4. Nadzorna plošča z alfanumerično tipkovnico na izvlek in interaktivno osvetlitvijo ozadja, nastavljivo višino in globino, vrtljivo vsaj 170 ° od središča

5. 4 kolesa z zavorami neodvisno vrtljiva vsako v svojo smer.

6. Vsaj 4 enakovredni priključki za sonde v brezpinski tehnologiji.

7. Teža aparata do 110 kg.

8. Aparat mora imeti vsaj 1 TB SSD diska za shranjevanje slik in posnetkov .

9. Držala za odlaganje sond na obeh straneh

10. Nosilec za kable UZ sond

Značilnosti strojne opreme UZ aparata
11. Aparat mora imeti vsaj 7.000.000 digitalnih procesnih kanalov .

12. Dinamični razpon aparata vsaj 310 dB.

13. Frekvenčni razpon aparata: 1–20 MHz

14. Hitrost osveževanja (frame rate) vsaj 2.600 slik/s

15. Globina skeniranja najmanj 40 cm, odvisno od sonde

16. Uporabniško nastavljivi pregledi: Vsi načini in parametri za skeniranje morajo biti prilagodljivi in programabilni z gumbi na zaslonu na dotik.

17. Vsaj 4 USB priključki

18. HDMI izhod

19. Aparat mora imeti vgrajeno baterijo, ki omogoča stanje pripravljenosti naprave za lažji transport; Baterija mora omogočati čas pripravljenosti vsaj 30 min, zagon aparata iz stanja pripravljenosti v največ 25 sekundah.  

20. Brezžična povezljivost Wi-Fi. 

21. 3-kanalni EKG kabli

Značilnosti programske opreme
22. Sistem naj podpira naslednje vrste sond:

· sektorske sonde narejene v enokristalni tehnologiji
· sektorske matrične sonde z več vrstami kristalov ali enokristalne sonde
· 3D  TEE matrične sonde (za odrasle in pediatrične)
· konveksne in mikrokonveksne sonde
· linearne sonde
· visokofrekvenčne linearne sonde ≥ 20 MHz

Konektorji vseh ponujenih sond morajo biti brez vrtljivih delov.
23. Načini prikaza: 
· 2D mode (B-mode) 

· M-mode, Anatomical M-mode

· Barvni M-mode

· 3D v živo (4D)

· 2D barvni doppler, 3D/4D barvni doppler

· Power doppler, 

· PW doppler, PW s HPRF dopplerjem

· CW doppler

·  Spektralni tkivni doppler, tkivni doppler

· Stress Echo

· Biplani prikaz, Biplani Barvni prikaz, Biplani prikaz z pulznim doplerjem

· Hkratna vizualizacija v min. dveh ravnih odsekih v realnem času, z možnostjo uporabe Color Dopplerja, s stranskim in višinskim vrtenjem

24. Kontinuirana avtomatska optimizacija slike in ojačenja za 2D način, Power Doppler, M-način, Dopplerjev način (barvni, PW, CW) 

25. Način dvojnega prikaza.

26. Povečava UZ slike ob majhni izgubi kvalitete in povečava slike po “zamrznitvi”

27. Retrospektivni spomin (cineloop) v B mode, M-mode, Color mode
28. Harmonični prikaz tkiva (Tissue Harmonic Imaging) na vseh ponujenih sondah

29. Zmanjšanje artefaktov "Speckle" (ali drugo ustrezno ime za isto tehnologijo), na voljo v načinu 2D, najmanj 4 stopnje optimizacije.

30. Tehnika prostorske kompozicije - združevanje slik dobljenih iz različnih zornih kotov v eno sliko v realnem času, "Compound Imaging" ali drugo ustrezno ime za isto tehnologijo

31. Neodvisna nastavitev vzorčnega okna v vzdolžni in prečni ravnini žive slike v doppler načinu. Velikost vzorčnega okna od 1-20mm.
32. 3-kanalni EKG

33. Povezava z omrežjem ethernet, žično in brezžično

34. "DICOM 3.0", povezovanje in pošiljanje podatkov iz naprave v PACS
35. Možnost shranjevanja in prenosa preiskav v PC in DICOM formatu, shranjevanje na USB, CD/DVD

36. DICOM Viewer za uvoz slik (CT / MRI / RTG) za možnost primerjave v dvojnem načinu z aktivno sliko na napravi.

37. Programski paket za izvajanje meritev in izdelovanje poročil.

38. DICOM 3.0 povezljivost: Print, Storage, Worklist, MPPS.

39. Programski paket za 1D in 2D kardiološke meritve pri odraslih in otrocih

40. Fotorealistični 3D prikaz prostornine (vključno s "steklenim" zaslonom za poudarjanje struktur znotraj krvnega obtoka) in namestitev svetlobnega vira neodvisno znotraj vseh 3 ravnin v prostornini; možnost premikanja vira svetlobe tudi po vrtenju volumna, manipulacije z virom svetlobe s premikanjem gor / dol, levo / desno – možnost  upravljanja tudi z zaslona na dotik. 

41. Tridimenzionalni program za volumen srca v realnem času: na voljo na sondah za odrasle, pediatrični sondi in TEE sondi za odrasle. Prikaz v realnem času s polnim volumnom (najmanj 1,2,4,6 srčnih ciklov). Prikaz volumna barvnega Dopplerja v realnem času v 3D-načinih. Prikaz  volumnov visokih hitrosti. Retrospektivna izbira 3D volumnih posnetkov po posameznih srčnih ciklih. Osredotočeno pridobivanje enega samega srčnega cikla. Nadzor kota prikaza v načinih volumna; rotacija celotne prostornine. Prikaz najmanj 90 ° x 90 ° v realnem času. Napreden prikaz dinamične obarvanosti in kroma. Sprememba preglednosti in osvetlitve upodobljenih količin. Trije 2D referenčni prerezi skupaj s prikazom volumna v 3D prikazu, 3D prikazom v realnem času in naslednjim prikazom. Najmanjša hitrost prikaza in pridobivanja 95 volumnov na sekundo. Hiter dostop s pritiskom na gumb z vnaprej določenimi anatomskimi položaji za "obrezovanje". Upravljanje z algoritmi za tehniko obdelave slik za izboljšanje kontrastne ločljivosti, zmanjšanje artefaktov in izboljšanje ločljivosti, ne da bi v realnem času spreminjali ločljivost slike na ravni slikovnih pik. Nadzor bočne in višinske širine. Samodejno obrezovanje 3D-zvezkov v 4 večplanarnih odsekih (MPR) z uporabo standardnih protokolov ali protokolov, ki jih izdela uporabnik. Barvni 3D zoom. 

42. Programska oprema za popolnoma avtomatski 2D strain za LV.

43. Napredna programska oprema, ki samodejno zazna segmente in kvantificira levi prekat in levi atrij srca med celotnim ciklom na podlagi 3D zajema srca. Avtomatski prikaz oblike srčne votline in mej v ASE/ESE prikazu; dinamični prikaz u polnem srčnem ciklu. Prikaz naslednjih rezultatov: ED LV dolžina, ES LV dolžina, ED LV volumen, ES LV volumen, ES LA volumen, frekvenca delovanja srca, udarni volumen. 

44. Samodejna 3D kvantifikacija desnega prekata (RV) s 3D zajemom mora omogočati 3D EDV, ESV in EF meritve za RV. 

Sonde in nastavki

45. TTE matrična UZ sonda v frekvenčnem območju vsaj od 1 - 5 MHz ali širše, z najmanj 3.000 kristalnimi elementi, ki omogoča vrtenje ultrazvočnega snopa od 0 do 360 ° na ultrazvoku brez premikanja sonde po korakih 5 stopinj ali manj.

46. Pediatrična TTE  sonda, frekvenčnega razpona vsaj 2-8 MHz ali širše, z najmanj 128 kristalnimi elementi. Sonda naj bo narejena v enokristalni  tehnologiji.

47. TEE matrična UZ sonda , frekvenčno območje vsaj od 2 MHz do 7 MHz ali več, z min. 2.500 kristalnih elementov. Minimalno polje pogleda 86° x 86°.  Omogočati mora elektronsko vrtenje ultrazvočnega snopa od 0-180 °. V kolikor aparat omogoča podporo že obstoječe TEE sonde, tip X7-2t, te sonde ni potrebno ponuditi.

Možnost nadgradnje naprave

46. Možnost nadgradnje z matrično linearno  sondo za 2D in 3D preiskave, frekvenčno območje od vsaj 3 do 14 MHz ali širše, z vsaj 55.000 kristalnih elementov. 

47. Možnost nadgradnje z pediatrično matrično TTE sondo, frekvenčnega območja vsaj 2-7MHz, z vsaj 2500 kristalnimi elementi.

Bistvene zahteve: 
1. Ponujena oprema mora biti nova in zadnje generacije; oprema mora biti ob prevzemu tovarniško zapečatena;

2. Izpolnjuje pogoje, določene v Zakonu o zdravilih in medicinskih pripomočkih o registraciji dobavitelja medicinskih pripomočkov ter da ima CE certifikat ponujenega tipa aparata skladno s PECA sporazumom;

3. Najmanj 1-letna garancija za ponujeno opremo, šteto od uspešno opravljene primopredaje in podpisa primopredajnega zapisnika s strani pooblaščenih predstavnikov naročnika in izbranega ponudnika (v obdobju veljavnosti garancije ponudnik zagotavlja odpravljanje okvar in napak pri delovanju aparata vključno z zamenjavo okvarjenih delov v celoti na svoje stroške).

Izbrani ponudnik bo moral dostaviti garancijsko izjavo za aparat v celoti, šteto od uspešno opravljene primopredaje.

4. Zagotavljanje pooblaščene servisne službe v RS za čas pričakovane uporabne dobe (dobe eksploatacije) aparatov, preko katere bo izbrani ponudnik na poziv naročnika v najkrajšem možnem času odpravil napake, pomanjkljivosti ali okvare aparatov. Pričakovana doba uporabe aparatov je najmanj sedem ( 7 ) let;

5. Zagotavljanje rezervnih delov v RS za čas pričakovane uporabne dobe (dobe eksploatacije) (rok dobave rezervnih delov ni daljši od 14 dni); odzivni čas za odpravo napak, pomanjkljivosti ali okvar ponujenih aparatov najdalj 1 dan od sprejema sporočila o okvari; odprava napak, pomanjkljivosti ali okvar največ v 3-eh delovnih dneh, zagotavljanje originalnih rezervnih delov in njihovo vgraditev (rok dobave nadomestnih delov in njihova vgraditev naj ne bo daljši od 14 dni).

6. V kolikor se napaka na aparatu ne odpravi v 3-eh delovnih dneh oz. izvajalec ne zagotovi pravočasno rezervnega dela, izvajalec priskrbi vsaj enakovreden nadomestni aparat dokler napaka ni odpravljena. Ponujena oprema mora ustrezati predpisom varstva pri delu ter standardom in normativom, ki jih narekujejo predpisi Republike Slovenije in EU;

7. Dostava aparata z vključenim kompletom potrošnega materiala, ki je potreben za nemoteno delo opreme, franco naslov naročnika, montaža in »zagon v živo« na stroške ponudnika, usposabljanje osebja naročnika za rokovanje z dobavljeno opremo, v 60 dneh od podpisa pogodbe in sicer najmanj 5 zdravnikov, najmanj 5 medicinskih sester/zdravstvenih tehnikov. Izobraževanje mora trajati vsaj 3 dni.

8. Usposabljanje po opravljeni montaži in »zagonu v živo« organizirati za tri strokovnjake iz tehničnih služb naročnika kompletno tehniško šolanje za osnovni obseg vzdrževanja “first line service” (testiranje aparata, odkrivanje vzrokov nepravilnega delovanja aparata in bo v pomoč pooblaščenemu serviserju pri diagnosticiranju napak, odpravi motenj in manjših okvar) za vso dobavljeno opremo. Šolanje se izvrši na sedežu naročnika. Ponudnik krije vse stroške (poti, bivanje in šolanje). Če je za ustrezno pridobitev znanja potrebno opraviti več ločenih šolanj, je ponudnik dolžan vsa ta šolanja organizirati v smislu te točke. 

Strokovnjak mora pridobiti potrdilo o šolanju in vso potrebno literaturo za osnovni obseg vzdrževanja “first line service”.

9. Ponudnik mora v ponudbi navesti ceno sedemletnega vzdrževanja ponujenega aparata (pregled aparata po priporočilih izvajalca). 

10. Naročnik lahko zahteva od ponudnika, da v roku najkasneje 14 dni po predhodnem pisnem povabilu, brezplačno dostavi v test (kot potrditev ustreznosti opisa) opremo s tehničnimi podatki, kot zahtevano v dokumentaciji postopka. Predviden čas testiranja je najmanj 1 mesec Ponudnik mora za čas testiranja zagotoviti ves za uporabo aparata potreben potrošni material in izobraževanje zaposlenih naročnika brezplačno.

11. Izbrani ponudnik bo moral predložiti servisne priročnike v slovenskem ali angleškem jeziku in navodila za uporabo in čiščenje v slovenskem jeziku.

12. Ponudnik mora podati cenik servisne ure in potnih stroškov za izredne servise/popravila.

13. Serviser mora biti pooblaščen za ozemlje Slovenije s strani proizvajalca.

Spodaj podpisani pooblaščeni predstavnik ponudnika izjavljam, da ponujeno blago/vse storitve v celoti ustreza/jo zgoraj navedenim opisom.
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