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Zatgeznik nr 1

Opis przedmiotu zaméwienia

System do radioterapii Srodoperacyjnej

Nr sprawy: DA/AM-231-1/24
Gliwice, dni 10.01.2024r.

Lp.

Parametry wymagane

Wymog

Parametry Oferowane

A. Parametry ogdlne

Producent / Kraj

TAK, podac

Model / typ / nr katalogowy

- TAK, podac

Urzadzenie fabrycznie nowe (rok
produkcji 2024), kompletne i gotowe do
uzycia — bez dodatkowych nakfaddéw
finansowych ze strony Zamawiajgcego

TAK

B. Certyfikaty jakosci

Oznakowanie znakiem CE

TAK

C. Parametry szczegotowe

System radioterapii $rédoperacyjnej z
zintegrowanym programem do
planowania leczenia

TAK

PARAMETRY OPERACYJNE SYSTEMU
40 kV / 40 pA
50 kV /5, 10, 20, 40 w A

TAK

Sktadowe systemu

Generator, ramie mocujgce, konsola
kontrolna, dozymetr, komora jonizacyjna
fantom wodny, zintegrowany program do
planowania leczenia, aplikatory

TAK

System majgcy na celu dostarczenie
przepisanej dawki promieniowania na
guz, loze guza i otaczajgcy margines
terapeutyczny

TAK

System powinien mie¢ udowodniong
skutecznos¢ kliniczng w leczeniu raka
sutka, osrodkowego uktadu nerwowego
oraz przerzutéw do kregostupa
potwierdzong stosownymi dokumentami
{opracowania, publikacje itp.)

TAK, podac

System zawierajgcy zminiaturyzowany
niskoenergetyczny generator
promieniowania rentgenowskiego

TAK

System nie wymagajacy strukturalnej
ochrony przed promieniowaniem

TAK

System zawierajgcy wewnetrzny system
blokad, aby umozliwi¢ wytwarzanie
promieniowania tylko wtedy, gdy
wszystkie odpowiednie elementy zostaty
odpowiednio zamontowane

TAK

System umozliwiajgcy uzytkownikowi
obstuge generatora promieniowania
rentgenowskiego poza salg operacyjng

TAK
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Lp.

Parametry wymagane

Wymog

Parametry Oferowane

10.

Generator promieniowania
rentgenowskiego nie wymagajacy
stosowania izotopow
promieniotworczych

TAK

11

Generator promieniowania
rentgenowskiego dostarczajacy
napromienianie oparte na fotonach

TAK

12.

Generator promieniowania
rentgenowskiego dostarczajacy
izotropowy rozktad dawki wokét
koncowki sondy

TAK

13.

Waga generatora nie wiecej niz 2,0 kg

- TAK, podac

14.

Generator promieniowania
rentgenowskiego wyposazony w sonde
dtuzszg niz 9,0 cm

TAK, podac

15.

Generator promieniowania
rentgenowskiego wyposazony w sonde o
$rednicy mniejszej niz 4,0 mm

TAK, podac

16.

Generator promieniowania
rentgenowskiego wyposazony w
wewnetrzny system bezpieczenstwa
zintegrowany z pozostatymi elementami
systemu, aby umotzliwié ciggte
monitorowanie dostarczonej dawki w
czasie rzeczywistym podczas kazdej
procedury napromieniania

TAK

1.7

Generator promieniowania
rentgenowskiego umozliwiajacy
dystrybucje dawki ze stromym spadkiem
dawki (ok. 1 /13)

TAK

18.

Generator promieniowania
rentgenowskiego majacy stabilng emisje
promieniowania podczas catej procedury
napromieniania (stabilno$¢ w granicach
2% w stanie ustalonym)

TAK

19;

Generator promieniowania
rentgenowskiego ma doktadnosc
emitowanej dawki lepszg lub rowng 1
mm

TAK

20.

PrzewozZna jednostka sterujgca
zintegrowana z komputerem z
preinstalowanym oprogramowaniem
{SW) / systemem

TAK

21.

System operacyjny Windows (Windows
10 lub nowszy)

TAK

22.

Jednostka sterujgca zawierajgca
oprogramowanie do monitorowania
leczenia

TAK

23.

System wyposazony w zintegrowany
system symulacji planowania
srodoperacyjnej radioterapii 3D

TAK
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Lp.

Parametry wymagane

Wymog

Parametry Oferowane

24,

Jednostka sterujgca wyposazona w
monitor dotykowy o przekatnej co
najmniej 27 cali

TAK, podac

25.

Jednostka sterujacégés_iédajaca
wbudowany przycisk awaryjny,
wytgczajgcy napromienianie

TAK

26.

Jednostka sterujgca obejmujgca
zamykana przestrzeri do przechowywania
sprzetu (np. generator promieniowania
rentgenowskiego, aplikatory, narzedzia
do zapewnienia jakosci)

TAK

27.

Jednostka sterujgca bedaca
zintegrowanym urzgdzeniem, ktére
zawiera wszystkie istotne elementy do
sterowania generatorem promieniowania
rentgenowskiego, w tym dozymetr

TAK

28.

Jednostka sterujgca tatwa do
manewrowania przez jedng osobe

TAK

29,

Jednostka umozliwiajgca uzytkownikowi
poznanie parametréw naswietlenia, w
tym pradu i napiecia

TAK

30.

System zawierajgcy jezdny stojak
podtogowy z mozliwoscig zamontowania
innych elementdw (np. generatora
promieniowania rentgenowskiego,
aplikatordw)

TAK

31.

Stojak podtogowy sterowany niezaleznie
od jednostki sterujgcej

TAK

32.

Stojak podfogowy umozliwiajacy ruch w 6
osiach

TAK

33.

Stojak podtogowy majacy zintegrowany
magnetyczny uktad hamulcowy, aby
zapewni¢ maksymalne bezpieczefstwo
i precyzje pozycjonowania

TAK

34,

Stojak podtogowy wyposazony
w zintegrowane hamulce na wszystkich
stopniach swobody

TAK

35.

Stojak podtogowy tatwy do
manewrowania w obiekcie przez jedng
osobe w zakresie ruchu i pozycjonowania

TAK
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Lp.

Parametry wymagane

Wymog

Parametry Oferowane

36.

System symulacji planowania
Srodoperacyjnej radioterapii 3D
umozliwiajgcy plan leczenia w oparciu
o symulacje Hybrid Monte Carlo

TAK

37.

System symulacji planowania
srédoperacyjnej radioterapii 3D
umozliwiajgcy wizualizacje planéw
leczenia i obrazow medycznych w wielu
widokach (np. widok strzatkowy, widok
koronalny, widok poprzeczny), w tym
widok renderowania 3D

TAK

38.

-
>
~

srédoperacyjnej radioterapii 3D
umozliwiajgcy wykonywanie obliczen
wedtug przepisanej dawki w wodzie lub w
medium

39;

System symulacji planowania
srodoperacyjnej radioterapii 3D
posiadajacy funkcje histogramu dawka-
objetosc¢ (DVH), z ilosciowa oceng
roztozonej dawki.

TAK

40.

Oprogramowanie do monitorowania
leczenia umoizliwiajgce wykonywanie
procedur zapewniania jakosci

TAK

41.

Oprogramowanie do monitorowania
leczenia posiadajace funkcje
inwentaryzacji sprzetu w celu
monitorowania komponentdw (np.
Generatora promieni rentgenowskich,
aplikatordéw) i ich statusu (np. Data
kalibracji, wskaznik uzycia)

TAK

42,

Oprogramowanie do monitorowania
leczenia umozliwiajace import pacjenta z
PACS

TAK

43,

Oprogramowanie do monitorowania
leczenia wyswietlajace wykres krzywej
gtebokosci przepisanej dawki

TAK

44,

Oprogramowanie do monitorowania
leczenia wyswietlajgce w czasie
rzeczywistym postep dystrybucji dawki
oraz informacje z wewnetrznego systemu
monitorowania generatora
promieniowania rentgenowskiego

TAK

45.

System wyposazony w narzedzia
zapewniajgce jakos¢ pomiaru wyjsciowej
mocy promieniowania

TAK
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Lp.

Parametry wymagane

Wymdg

Parametry Oferowane

46.

System wyposazony w narzedzia do
zapewniania jakosci w celu sprawdzenia
geometrii emitowanego promieniowania

TAK

47.

System zawierajgcy opcjonalne narzedzia
do zapewniania jakosci umozliwiajgce
przeprowadzanie medycznych ocen
fizycznych w warunkach nieklinicznych
(np. badania laboratoryjne) z
doktadnoscig pozycjonowania ponizej
1 milimetra

TAK

Wyposazenie

Zestaw 9 aplikatorow sferycznych (ktore
mogg by¢ poddane procesom sterylizacji)
wielokrotnego uzytku umozliwiajgcych
100-krotne uzycie— rozmiar do wyboru
przez Zamawiajgcego

TAK

Zestaw 2 aplikatordw powierzchniowych
lub ptaskich (ktére mogg by¢ poddane
procesom sterylizacji) wielokrotnego
uzytku umozliwiajgcych 50-krotne
uzycie—rozmiar do wyboru przez
Zamawiajacego

TAK

Aplikatory dostepne co najmniej w 4
nastepujacych wersjach, aby umozliwié¢
rézne profile dystrybucji dawki:
sferyczny, powierzchniowy, ptaski, igtowy

TAK

Sferyczne aplikatory dostepne w wielu
rozmiarach, aby pokry¢ duzy zakres
Srednicy jamy guza, w przedziale od 15
mm do 50 mm, w co najmniej 8 krokach
po 5 mm kazdy

Wymagana dostepnosé rozmiarow:
R=15/20/25/

30/35/40/

45/50 mm

TAK

Aplikatory powierzchniowe dostepne w
wielu rozmiarach, aby pokry¢ duzy zakres
Srednicy guza, w przedziale od 10 mm do
40 mm, w co najmniej 4 krokach po 10
mm kazdy

Wymagana dostepnos$é rozmiardw:

@ =10/20/30/40 mm

TAK
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Lp.

Parametry wymagane

Wymdg

Parametry Oferowane

Aplikatory ptaskie dostepne w wielu
rozmiarach, aby pokry¢ duzy zakres
Srednicy guza, w przedziale od 10 mm do
60 mm, w co najmniej 6 krokach po 10
mm kazdy

Wymagana dostepnos¢ rozmiardw:

@ = 10/20/30/40/50/60mm

TAK

Aplikator igtowy umozliwiajacy leczenie
guza za pomoca kaniuli o $rednicy 5,0
mm.

TAK

Aplikatory przystosowane do sterylizacji
parowej

TAK

Komplet 5 sterylnych folii zapewniajgcych
sterylnos¢ obszaru zabiegowego

TAK

10.

Komplet 5 oston radiacyjnych do
wykorzystania przy dodatkowym
odstanianiu obszardow, ktérych maja byé
nienapromienione

11.

Materiaty eksploatacyjne ( obtozenia,
serwet, naktadki na kaniule, ostony
radiacyjne dla pacjenta) dostepne do
dodatkowego zakupu, osobno lub w
pakietach dostosowanych do aplikacji

TAK

12.

System posiadajacy oswiadczenie o
zgodnosci DICOM

TAK

13.

System umozliwiajgcy pobieranie
obrazéw medycznych pacjenta z PACS

TAK

12

System umozliwiajacy wyeksportowanie
raportu leczenia z procedury
napromieniania

TAK

D. Warunki gwarancji i serwisu

Gwarancja — 36 miesiecy

TAK

Przeprowadzenie instalacji i
uruchomienie aparatu

TAK

str.6/ 7




il

WA

Lp.

Parametry wymagane

Wymoég

Parametry Oferowane

W okresie gwarancji kalibracja
- Zrodta 3 razy w odstepie rocznym,

- dozymetru i komory jonizacyjnej 1 raz w
odstepie 2 lat

Zapewnienie elementdw zastepczych na
czas kalibracji i instalacja po.

Przeglady systemu zgodnie z zaleceniami
producenta z wystawieniem stosownego
dokumentu.

TAK

E. Inne

Instrukcja obstugi urzadzenia w jezyku
polskim oraz angielskim (jesli posiada)
dostarczona wraz z urzadzeniem w

formie papierowej oraz elektronicznej

 TAK

Szkolenie w zakresie obstugi i konserwacji
w siedzibie Zamawiajgcego przez
certyfikowanego specjaliste ds.
zastosowan klinicznych

TAK
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