Zatgcznik: nr 1
Opis przedmiotu zamodwienia

Pompa do iniekcji radiofarmaceutykdw terapeutycznych

Nr spr. DA/AM-231-15/24
Gliwice, dnia 26.02.2024r.

Producent (podac):

Kraj pochodzenia (podaé):

Nazwa oferowanego aparatu - typ/model (jezeli posiada) (podaé):

Potwierdzenie spetnienia parametru
(Potwierdzic spetnienie wymogu

Lp. OPIS PARAMETRU / WARUNKU Parametr wymagany ot giie s abintidne
Informacje ogdlne podac dodatkowe informacje)
1 Urzgdzenie do podawania radiofarmaceutykow terapeutycznych, minimum lutetu-177 (Lu- TAK, 2 sztuki
177)
Urzadzenie fabrycznie nowe, rok produkcji 2024, nieuzywane, niebedgce przedmiotem
2. podemonstracyjnym i rekondycjonowanym, wczesniej nie wykorzystywane w jakimkolwiek TAK
celu przez inny podmiot, niebedace prototypem
3. Urzadzenie oznakowane znakiem CE - potwierdzone deklaracjg zgodnosci lub certyfikatem CE TAK
Urzadzenie zgodne z Rozporzgdzeniem w sprawie wyrobéw medycznych MDR
4, (Rozporzadzenie UE nr 2017/745) lub zgodne Rozporzadzeniem UE nr 93/42/EEC dot. TAK
Urzadzen Medycznych wraz z pdiniejszymi przepisami przejsciowymi.
Parametry podstawowe
1 Urzadzenie umozliwiajgce bezposrednie automatyczne podanie radiofarmaceutykéw do TAK
’ wenflonu pacjenta
5 Urzadzenie nie moze wykorzystywac zadnych igiet pomiedzy fiolkg z radiofarmaceutykiem, TAK
' a wktuciem pacjenta, w celu zapewnienia bezpieczenstwa radiacyjnego pracy
3 Mozliwos¢ podawania radiofarmaceutykdw do terapii medycyny nuklearnej TAK

co najmniej znakowanych izotopami: *7Lu
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4, Urzadzenie mobilne o wadze ponizej 100 kg, wyposazone w 4 kétka TAK
5: Urzadzenie wyposazone w pompe infuzyjng TAK
Urzadzenie pozwalajgce na stosowanie typowej fiolki (0 objetosci min. 25 ml) dostarczanej
6. : . 17 TAK
przez producenta radiofarmaceutykéw znakowanych lutetem */"Lu
4 Urzadzenie wyposazone w pojemnik ostonny na fiolke, z mozliwoscig podgladu zawartosci TAK
' przez szybe ostonna, zabezpieczajgcy personel przed promieniowaniem jonizujgcym
q Aktywnos¢ maksymalna 7Lu, z jaka mozna bezpiecznie pracowac (moc dawki mniejsza niz TAK, podaé aktywnosé
) 100 uSv w odlegtosci 5 cm od Scianek) maksymalng
9 Urzadzenie wyposazone w ostone redukujaca narazenie od wezykdw podczas iniekcji TAK
’ produktu radiofarmaceutycznego; minimalnie 0.5 mmPb
10. Pojemnik na fiolke z szyba ostonng umozliwiajaca podglad zawartosci fiolki o grubosci min. TAK, 4 szt.
21.5 mm
11. | Pojemnik na fiolke posiadajgcy ostonnosé w czesci nieprzeiroczystej o grubosci min. 7 mm Pb TAK
12 Urzadzenie posiadajgce dwie niezalezne linie iniekcji: jedna dla soli fizjologicznej, druga dla TAK
" | radiofarmaceutyku
13. | Urzadzenie posiada mozliwos¢ regulacji przeptywu oraz czasu trwania iniekcji TAK
Urzadzenie posiada mozliwo$¢ iniekcji zgodnie z zadanym protokotem, m.in.
a. Podanie dawki radiofarmaceutyku z nastepujacym po tym przeptukaniu catej linii przy
14. | uzyciu soli fizjologicznej TAK
b. Podanie preparatu Y’Lu jednoczesnie z solg fizjologiczng
c. Przeptukanie fiolki z Y7Lu przy uzyciu soli fizjologicznej
15. | Mozliwos¢ dostosowania protokotu iniekcji samodzielnie przez uzytkownika TAK
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Urzadzenie wyposazone w system umozliwiajacy kompletne oprdznienie fiolki, z podaniem

16. 4 5
. minimum 95% wprowadzone]j aktywnosci Ak
17. | Urzadzenie wyposazone w detektor pecherzykow powietrza TAK, podac
18. | Urzadzenie wyposazone w detekcje okluzji TAK
19. | Zasilanie sieciowe i akumulatorowe TAK
20 Kompletny zestaw materiatéw zuzywalnych umozliwiajgcy podanie radiofarmaceutykdw dla TAK
© | minimum 150 pacjentdow
GWARANCIA
21. | Okres gwarangji dla w/w urzadzenia min. 24 miesigce TAK, podac
Przeglad/y urzadzenia w okresie gwarancji zgodnie z wymaganiami dokumentacji techniczno-
22. | eksploatacyjnej wraz ze wszystkimi materiatami niezbednymi do wykonania przegladu zgodnie z TAK
zaleceniami producenta
INSTRUKCIE '
23 Instrukcja obstugi urzadzenia - wydrukowana (papierowa), w jezyku polskim, min. 1 sztuka TAK
" | dostarczona wraz ze sprzetem
Instrukcja obstugi urzadzenia - wersja elektroniczna (format .pdf, bez hasta zabezpieczajgcego,
z mozliwoscig drukowania i przeszukiwania zawartosci - wyszukiwanie konkretnego tekstu), w
24, |, . . . . . . , . TAK
jezyku polskim min. 1 sztuka oraz jezyku angielskim min. 1 sztuka (dostarczone na noséniku
CD/DVD lub na nosniku pamieci typu pendrive) dostarczone wraz ze sprzetem
SZKOLENIA . _
Szkolenie podstawowe i techniczne personelu Zamawiajgcego: dla personelu medycznego,
25. |inzynieryjnego i technicznego u Zamawiajgcego, w zaleznosci od potrzeb nie pdzniej niz w TAK
dniu podpisania ,Protokotu uruchomienia i przekazania do eksploatacji”
Szkolenie aplikacyjne personelu obstugujacego urzadzenie, po przekazaniu sprzetu do
26. | zastosowan klinicznych, po uprzednim ustaleniu doktadnego terminu z Zamawiajacym TAK
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27.

Szkolenia u Zamawiajgcego przeprowadzone zostang przez Wykonawce
w jezyku polskim lub z udziatem ttumacza i udokumentowane stosownym dokumentem

TAK

28.

Czas trwania kazdego szkolenia powinien by¢ dostosowany w taki sposéb, aby wyczerpac
wszystkie niezbedne zagadnienia pozwalajgce na bezproblemowe uzytkowanie urzadzenia

TAK




