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	Με τη συγχρηματοδότηση της Ελλάδας και της Ευρωπαϊκής Ένωσης



ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙΙ – Υπόδειγμα Τεχνικής Προσφοράς – Φύλλο Συμμόρφωσης  
Ημερομηνία: …………

Στοιχεία Προσφέροντος

Επωνυμία: …………

Διεύθυνση: …………

Τηλέφωνο: ………… 

Fax: …………

E-mail: …………

Στοιχεία Αναθέτουσας Αρχής ………..

Διακήρυξη αριθ. ……/2021

Ο Διαγωνιζόμενος φέρει την απόλυτη ευθύνη της ακρίβειας των δεδομένων που δηλώνει.

Στο πεδίο «ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ», περιγράφονται αναλυτικά τα ζητούμενα είδη για τα οποία θα πρέπει να δοθούν αντίστοιχες απαντήσεις.

Στο πεδίο «ΑΠΑΙΤΗΣΗ» σημειώνεται από την Αναθέτουσα Αρχή αν η περιγραφή του προϊόντος είναι υποχρεωτική οπότε και σημαίνεται με την ένδειξη "ΝΑΙ".

Στο πεδίο «ΑΠΑΝΤΗΣΗ» σημειώνεται η απάντηση του Αναδόχου που έχει τη μορφή ΝΑΙ/ΟΧΙ εάν το αντίστοιχο είδος περιλαμβάνεται ή όχι στην Προσφορά.

Στο πεδίο «ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ/ΠΑΡΑΤΗΡΗΣΕΙΣ» θα αναφέρονται κατ΄ ελάχιστο η χώρα προέλευσης – κατασκευής, ο κατασκευαστικός – προμηθευτικός οίκος και ο τύπος ή μοντέλο που προσφέρεται ή αριθμός σχετικού καταλόγου, με τρόπο ώστε το κάθε προσφερόμενο είδος να είναι μονοσήμαντο και να μην υπάρχει αμφιβολία ως προς την ταυτότητα αυτού. Επομένως η τεχνική προσφορά θα πρέπει να περιέχει τεκμηριωτικό υλικό για τον εξοπλισμό κάθε προσφερόμενου είδους (τεχνικά φυλλάδια με αναφορά στα χαρακτηριστικά που τίθενται ως απαιτήσεις στις τεχνικές προδιαγραφές, αποδείξεις σήμανσης CE, λοιπές πιστοποιήσεις όπου υπάρχουν κλπ), καθώς και οποιοδήποτε επιπλέον στοιχείο τεκμηριώνει πληρέστερα την Προσφορά του Υποψήφιου και απαντά στις επιμέρους απαιτήσεις που τίθενται στην παρούσα Διακήρυξη.

ΤΜΗΜΑ 15 – ΥΠΕΡΗΧΟΤΟΜΟΓΡΑΦΟΣ ΤΡΟΧΗΛΑΤΟΣ ΚΑΡΔΙΟΛΟΓΙΚΗΣ ΧΡΗΣΗΣ
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	ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ/ ΠΑΡΑΤΗΡΗΣΕΙΣ

	
	ΥΠΕΡΗΧΟΤΟΜΟΓΡΑΦΟΣ ΤΡΟΧΗΛΑΤΟΣ ΚΑΡΔΙΟΛΟΓΙΚΗΣ ΧΡΗΣΗΣ
	
	
	

	1
	Το σύστημα να είναι πλήρες, καινούργιο, σύγχρονης οπωσδήποτε τεχνολογίας και να περιλαμβάνει όλα τα εξαρτήματα που απαιτούνται για τη διενέργεια πλήρους εξέτασης. Τα τεχνικά χαρακτηριστικά που θα αναφερθούν στην τεχνική περιγραφή και στο φύλλο συμμόρφωσης απαραίτητα θα τεκμηριώνονται με αντίστοιχα prospectus, βεβαιώσεις, κλπ.  ώστε να αξιολογηθούν.

Να προσφερθούν σύμφωνα με τα παρακάτω:
	ΝΑΙ
	
	

	
	Α. ΣΥΝΘΕΣΗ ΜΗΧΑΝΗΜΑΤΟΣ

Να προσφέρεται σε ενιαία τιμή προσφοράς ο ζητούμενος υπερηχοτομογράφος με την ακόλουθη σύνθεση :
	
	
	

	2
	Βασική μονάδα, (όπως αναλυτικά προδιαγράφεται πιο κάτω)
	ΝΑΙ
	
	

	3
	Ηχοβόλο κεφαλή τεχνολογίας phased/sectorarray ή τεχνολογίας  singlecrystal ή οποιασδήποτε σύγχρονης τεχνολογίας, ευρέως φάσματος συχνοτήτων (1,5-4,0ΜHz), κατάλληλη για εξετάσεις καρδιολογικές.
	ΝΑΙ
	
	

	4
	Οισοφάγειος ηχοβόλο κεφαλή τεχνολογίας multiplanephased/sectorarray σύγχρονης τεχνολογίας, ευρέως φάσματος συχνοτήτων (3,0-7,0 ΜHz), κατάλληλη για εξετάσεις καρδιολογικές
	ΝΑΙ
	
	

	5
	Tεχνική απεικόνισης και αυτομάτου υπολογισμού 2D Speckle.
	ΝΑΙ
	
	

	6
	Tεχνική απεικόνισης και αυτομάτου υπολογισμού του κλάσματος εξώθησης EF%
	ΝΑΙ
	
	

	7
	Ολοκληρωμένο σύστημα δυναμικής κόπωσης stressecho.
	ΝΑΙ
	
	

	8
	ContrastHarmonicImaging για την απεικόνιση της αριστερής κοιλίας LVO Contrast.
	ΝΑΙ
	
	

	9
	Έγχρωμο εκτυπωτή Laser (χαρτί Α4)
	ΝΑΙ
	
	

	
	Β. ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΚΑ ΚΑΙ ΤΕΧΝΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ
	
	
	

	10
	Να διαθέτει αρχιτεκτονική τελευταίας τεχνολογίας και σύγχρονο ψηφιακό διαμορφωτή δέσμης μεγαλύτερο των 800.000 καναλιών επεξεργασίας για την δημιουργία εικόνας, με δυνατότητα υψηλής αναβαθμισιμότητας του συστήματος στις μελλοντικές εξελίξεις της τεχνολογίας. 
	ΝΑΙ
	
	

	11
	Να διαθέτει και να λειτουργεί με τεχνικές απεικόνισης: B-mode, M-mode, παλμικού Doppler (PW), έγχρωμου Doppler (CFM), PowerDoppler, συνεχές (CW) Doppler, έγχρωμου και παλμικού Doppler ιστών (TissueDopplerImaging) TDI, 2D Speckle (Τεχνική Strain&StrainRate) ανεξάρτητο του εγχρώμου doppler.
	ΝΑΙ
	
	

	12
	Να διαθέτει στη  βασική μονάδα ενσωματωμένη τεχνική απεικόνισης της προερχόμενης από τους ιστούς 2ης αρμονικής συχνότητας (HarmonicImaging) η οποία να λειτουργεί με όλες τις ηχοβόλες κεφαλές του συστήματος.
	ΝΑΙ
	
	

	13
	Να έχει δυνατότητα ταυτόχρονης απεικόνισης συνδυασμού εικόνας B-mode, παλμικού Doppler, και έγχρωμου Doppler (realtimetriplex), σε όλες τις σαρώσεις και όλες τις ηχοβόλες κεφαλές ώστε να επιτυγχάνεται εύκολη διόρθωση της τοποθέτησης της κεφαλής από τον ιατρό κατά την διάρκεια της εξέτασης, κυρίως αγγείων που επηρεάζονται από την κίνηση του ασθενούς.
	ΝΑΙ
	
	

	14
	Να διαθέτει την πλέον σύγχρονη υπερηχογραφική τεχνολογία δημιουργίας εικόνας CompoundImaging για επίτευξη υψηλής ανάλυσης αντίθεσης και βέλτιστης διαφοροδιάγνωσης ιστών και διαυγή όρια των εσωτερικών οργάνων και ιστικών δομών μέσω πολλαπλών δεσμών σάρωσης. Επίσης να διαθέτει και την τεχνολογία FrequencyCompoundImaging με εναλλαγές στην συχνότητα σάρωσης για καλύτερα αποτελέσματα.
	ΝΑΙ
	
	

	15
	Να διαθέτει στη βασική μονάδα την πλέον σύγχρονη υπερηχογραφική τεχνολογία κατάλληλη για επεξεργασία της εικόνας σε επίπεδο pixel με σκοπό τη θεαματική μείωση του θορύβου και παράλληλη βελτίωση της ευκρίνειας καθώς και της υφής των ιστικών δομών για αύξηση της διακριτικής ικανότητας. 
	ΝΑΙ
	
	

	16
	Για την πλήρη και άριστη εκτέλεση όλων των εξετάσεων απαραίτητα να προσφερθούν προς επιλογή οι ηχοβόλες κεφαλές που να καλύπτουν όλες τις άνω απαιτούμενες δυνατότητες και εφαρμογές, πέραν αυτών που ζητούνται στη βασική σύνθεση. Το σύστημα να λειτουργεί αποκλειστικά με ηλεκτρονικής σάρωσης ηχοβόλες κεφαλές, Lineararray,  PhasedSectorarray, Convex, ενδοκοιλοτικές, microconvexarray, διοισοφάγειο (ΤΕΕ) κεφαλή κλπ με συχνότητες από 2.0MHz μέχρι 18.0MHz τουλάχιστον.
	ΝΑΙ
	
	

	17
	Nα διαθέτει ηχοβόλο κεφαλή τεχνολογίας phased/sectorarray ή τεχνολογίας  singlecrystal ή οποιασδήποτε σύγχρονης τεχνολογίας, ευρέως φάσματος συχνοτήτων (1,5-4,0ΜΗz), κατάλληλη για εξετάσεις καρδιολογικές. 
	ΝΑΙ
	
	

	18
	Να έχει τέσσερις ενσωματωμένες ενεργές θύρες, για ταυτόχρονη σύνδεση ηλεκτρονικών ηχοβόλων κεφαλών απεικόνισης (B-mode/PW-CW/CFM) με δυνατότητα επιλογής τους από το χειριστήριο. 
	ΝΑΙ
	
	

	19
	Να διαθέτει ενσωματωμένη μετακινούμενη έγχρωμη οθόνη υψηλής διακριτικής ικανότητας διαγωνίου 21’’ τύπου TFT/LCD, καθώς και οθόνη αφής άμεσης πρόσβασης λειτουργιών  και ελέγχου διαγωνίου μεγαλύτερο ή ίσο 10’’ που περιλαμβάνει και αλφαριθμητικό πληκτρολόγιο.
	ΝΑΙ
	
	

	20
	Να διαθέτει ψηφιακό σύστημα StressEcho ενσωματωμένο στη βασική συσκευή του υπερηχοκαρδιογράφου και να λειτουργεί από το χειριστήριο αυτού. Το πρόγραμμα να είναι εύχρηστο και να μπορεί να προσαρμοστεί στις απαιτήσεις του χρήστη. Να περιλαμβάνει πλήρη φαρμακευτικά και φυσιολογικά πρωτόκολλα με δυνατότητα εισαγωγής νέων προγραμμάτων από τους χειριστές. Να λειτουργεί τουλάχιστον σε δέκα (10) στάδια και δέκα (10) διαφορετικές τομές. Το λογισμικό της μεθόδου αυτής να επιτρέπει την ταυτόχρονη διπλή απεικόνιση επί του Monitor, κατά τη διάρκεια stress, της αποθηκευμένης κινούμενης εικόνας εν ηρεμία και της ενεργούς απεικόνισης της ίδιας τομής σε κάθε στάδιο σε απόλυτο συγχρονισμό μεταξύ τους με το ΗΚΓ. Οι εικόνες που προέρχονται από το στάδιο ηρεμίας σε σύγκριση με τις εικόνες των σταδίων να συγχρονίζονται ανεξαρτήτως της καρδιακής συχνότητας (heartrate) που επιτυγχάνεται κατά την διάρκεια των σταδίων με σκοπό την διαγνωστική σύγκριση και την ακρίβεια της τομής. Να λειτουργεί και σε συνδυασμό με σκιαγραφικά μέσα για την μελέτη της αριστερής κοιλίας.
	ΝΑΙ
	
	

	21
	Να υποστηρίζει και να προσφερθεί προς επιλογή εξειδικευμένο πρόγραμμα για απεικόνιση αρμονικών συχνοτήτων (ContrastHarmonics) από σκιαγραφικά μέσα με κατάλληλο μηχανικό δείκτη, για λειτουργία με την καρδιολογική κεφαλή LVO CONTRAST. Να προσφερθεί στην βασική σύνθεση.
	ΝΑΙ
	
	

	22
	Να διαθέτει μεγάλης λεπτομέρειας τεχνική (B-mode), με δυνατότητα απεικόνισης σε υψηλό δυναμικό εύρος (Dynamicrange) τουλάχιστον 240 db,(μεγαλύτερο δυναμικό εύρος θα βαθμολογηθεί προσθετικά) για εύκολη ανίχνευση ιδιαίτερα μικρών και δυσδιάκριτων αλλοιώσεων στον παρεγχυματικό ιστό όπως ισοηχογενών όζων, ιστών με την ίδια υφή κ.λπ. 
	ΝΑΙ
	
	

	23
	Ο ρυθμός ανανέωσης της εικόνας (εικόνες / δευτερόλεπτο) να είναι τουλάχιστον 1000 εικόνες / δευτερόλεπτο.
	ΝΑΙ
	
	

	24
	Να απεικονίζει σε βάθος σάρωσης σε όλες τις ζητούμενες τεχνικές απεικόνισης  μεγαλύτερο των 30cm, σε αναλογία με τις εκάστοτε ηχοβόλες κεφαλές και τις αντίστοιχες συχνότητες λειτουργίας.
	ΝΑΙ
	
	

	25
	Να διαθέτει μεγάλη ψηφιακή μεγέθυνση σε πραγματικό χρόνο (Real time) οποιουδήποτε τμήματος της οθόνης, με δυνατότητα μετακίνησης της περιοχής ενδιαφέροντος. 
	ΝΑΙ
	
	

	26
	Να διαθέτει σύγχρονα εκτεταμένα πακέτα μετρήσεων και υπολογισμών (advancedpackages) για όλα τα είδη απεικονίσεων στις κλινικές εφαρμογές της καρδιολογίας πλήρες πακέτο (2D, M-mode, PW, CW)  τα οποία απαραίτητα πρέπει να περιλαμβάνονται στη βασική μονάδα.
	ΝΑΙ
	
	

	27
	Να διαθέτει ενσωματωμένη κινηματογραφική μνήμη σειράς ασπρόμαυρων και έγχρωμων εικόνων καθώς και μνήμη κυματομορφών M-mode και Doppler. Η αποθήκευση των ασπρόμαυρων και έγχρωμων εικόνων να γίνεται απαραίτητα μέσω ενσωματωμένου στη βασική μονάδα σκληρού δίσκου χωρητικότητας τουλάχιστον 500Gb. Επιπλέον, να διαθέτει εξόδους USB 3.0 γενιάς, τουλάχιστον δύο (2) για επικοινωνία με εξωτερικά μέσα αποθήκευσης ή/και συσκευές.
	ΝΑΙ
	
	

	28
	Να περιλαμβάνει ενσωματωμένη μονάδα ΗΚΓ και να περιγραφεί προς αξιολόγηση.
	ΝΑΙ
	
	

	29
	Να προσφερθεί προς επιλογή δυνατότητα επικοινωνίας μέσω πρωτόκολλου DICOM 3.0.
	ΝΑΙ
	
	

	30
	Να κατατεθούν τα πιστοποιητικά συστήματος διαχείρισης της ποιότητας για τις απαιτήσεις των προϊόντων 93/42/EEC, εργοστασιακά πιστοποιητικά ISO 13485 ή/και ISO:9001, καθώς και η προμηθεύτρια εταιρεία να διαθέτει ISO 9001:2015, ISO 14001, ISO 45001, ISO 27001 και ISO 13485/16 (διακίνηση και τεχνική υποστήριξη ιατροτεχνολογικών προϊόντων), να πληροί την Υ.Α. ΔΥ8δ/Γ.Π. οικ./1348/04 και να είναι ενταγμένη σε πρόγραμμα εναλλακτικής διαχείρισης Α.Η.Η.Ε. βάσει του Π.Δ. 117/2004.
	ΝΑΙ
	
	


Ημερομηνία: ………..

Σφραγίδα και υπογραφή προσφέροντος
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