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Legende

Sektion 1: Generelle Marktinformationen zu den angebotenen Systemen. Die angeforderten Informationen haben nur allgemeinen Charakter und werden verwendet, um Modell und Hersteller der angebotenen Geräte zu identifizieren. Die gelieferten Informationen haben keinen Einfluss auf die technisch-funktionelle Bewertung.

Sektion 2: Es werden die technischen und / oder funktionellen Parameter wiedergegeben, die die Qualität der angebotenen Technologien (neben den Mindestanforderungen) beschreiben und die in der technisch-funktionellen Bewertung berücksichtigt werden. Im Einzelnen enthalten die Spalten der Tabellen jeweils:

1. Kodex: eindeutiger Kodex, der die qualitativen Bewertungspunkte in Bezug auf die Bewertungskategorie klassifiziert. Dieser Kodex findet sich auch in der letzten Tabelle der Unterlage ("Bewertungskriterien und Qualitätspunkte"), in welcher auch die maximal zuteilbaren Punktezahlen angegeben werden, wieder.

2. Parameter: stellen die technischen, funktionellen oder konstruktiven Parameter dar, die der Definition der qualitativen Eigenschaften der angebotenen Geräte dienen.

3. Mindestanforderungen: um eine einfachere Lektüre zu gewährleisten, werden hier die Mindestanforderungen noch einmal wiedergegeben. Man weist darauf hin, dass die Nichteinhaltung auch nur einer der Mindestanforderungen den Ausschluss des Angebotes nach sich zieht.

	Nur alle in rosa Farbe gehaltenen Zellen müssen kompiliert werden.
	


Sektion 1 - Marktinformationen

Intraoperatives Computertomographie System (CT)

	Grundsätzliche Marktinformationen zu den angebotenen Intraoperatives Computertomographie System (CT)



	Parameter
	Angabe

	Hersteller des angebotenen Systems
	      

	Modellbezeichnung des angebotenen Systems
	      

	Jahr der Markteinführung des angebotenen Modells
	      

	Anzahl der in den letzten 3 Jahren in Italien installierten analogen Systeme – Referenzliste beilegen
	     

	Anzahl der in den letzten 3 Jahren in Europa installierten analogen Systeme – Referenzliste beilegen
	     


Unabhängige Konsole
	Grundsätzliche Marktinformationen zu den angebotenen Unabhängige Konsole


	Parameter
	Angabe

	Hersteller des angebotenen Systems
	     

	Modellbezeichnung des angebotenen Systems
	     

	Jahr der Markteinführung des angebotenen Modells
	     

	Anzahl der in den letzten 3 Jahren in Italien installierten analogen Systeme – Referenzliste beilegen
	     

	Anzahl der in den letzten 3 Jahren in Europa installierten analogen Systeme – Referenzliste beilegen
	     


Angiographieinjektor
	Grundsätzliche Marktinformationen zu den angebotenen Angiographieinjektor


	Parameter
	Angabe

	Hersteller des angebotenen Systems
	     

	Modellbezeichnung des angebotenen Systems
	     

	Jahr der Markteinführung des angebotenen Modells
	     

	Anzahl der in den letzten 3 Jahren in Italien installierten analogen Systeme – Referenzliste beilegen
	     

	Anzahl der in den letzten 3 Jahren in Europa installierten analogen Systeme – Referenzliste beilegen
	     


Neuronavigationssystem
	Grundsätzliche Marktinformationen zu den angebotenen Neuronavigationssystem


	Parameter
	Angabe

	Hersteller des angebotenen Systems
	     

	Modellbezeichnung des angebotenen Systems
	     

	Jahr der Markteinführung des angebotenen Modells
	     

	Anzahl der in den letzten 3 Jahren in Italien installierten analogen Systeme – Referenzliste beilegen
	     

	Anzahl der in den letzten 3 Jahren in Europa installierten analogen Systeme – Referenzliste beilegen
	     


Workstation für die Planung
	Grundsätzliche Marktinformationen zu den angebotenen Workstation für die Planung



	Parameter
	Angabe

	Hersteller des angebotenen Systems
	     

	Modellbezeichnung des angebotenen Systems
	     

	Jahr der Markteinführung des angebotenen Modells
	     

	Anzahl der in den letzten 3 Jahren in Italien installierten analogen Systeme – Referenzliste beilegen
	     

	Anzahl der in den letzten 3 Jahren in Europa installierten analogen Systeme – Referenzliste beilegen
	     


Sektion 2 - Bewertungsparameter
Technisch-funktioneller Fragebogen – CT
Position 1 - Computertomograph

	KODEX
	PARAMETER
	MINDEST

ANFORDERUNGEN
	MINDESTANF. WERT
	Maßeinheit
	BESCHREIBUNG

	T1
	Leistungsmerkmale
	
	
	
	

	T1.01
	Die CT-Anlage bewegt sich auf Bodenschienen
	Ja
	-
	Beschreiben
	

	T1.02
	Kleinste Schichtdicke
	Ja
	<= 1 mm
	mm
	sss

	T1.03
	Maximale Feldgröße
	Ja
	>= 50 cm
	cm
	

	T1.04
	Rekonstruktionsmatrix
	Ja
	>= 512x512 Pixel
	Pixel
	

	T1.05
	Akquisitionsmatrix
	Ja
	>= 512x512 Pixel
	Pixel
	

	T1.06
	Rekonstruktionszeit
	Nein
	-
	s
	

	T1.07
	Zykluszeit: Abtastung – Rekonstruktion - Abtastung
	Nein
	-
	von bis (s)
	

	T1.08
	Abtastrate
	Nein
	-
	Anzahl pro s
	

	T1.09
	Wählbare Schichtdicken
	Nein
	-
	beschreiben
	

	T2
	INSTALLATIONSMERKMALE
	
	
	
	

	T2.01
	Art der elektrischen Versorgung
	Nein
	
	einphasig, dreiphasig
	     

	T2.02
	Eigenschaften der elektrischen Versorgung
	Nein
	
	V,A,VA
	     

	T2.03
	Leistungsbedarf im stand-by- Betrieb und im Funktionsbetrieb
	Nein
	
	kW
	     

	T2.04
	Angeforderte Mindestausmaße des Diagnostikraumes (Höhe x Breite x Tiefe)
	Nein
	
	cm
	     

	T2.05
	Benötigte mittlere Installationszeit
	Nein
	
	Tage
	     

	T2.06
	Geforderte Raumtemperatur bei Betrieb (minimal und maximal)
	Nein
	
	°
	     

	T2.07
	Geforderte Raumfeuchtigkeit bei Betrieb (minimal und maximal)
	Nein
	
	%
	     

	T2.08
	Notwendigkeit besonderer Anlagen
	Nein
	
	beschreiben
	     

	T3
	GANTRY
	
	
	
	

	T3.01
	Durchmesser
	Ja
	≥ 80 cm
	cm
	     

	T3.02
	Gewicht des Gantrys
	Nein
	
	kg
	     

	T3.03
	Ausmaße des Gantrys
	Ja
	Breite <= 289 cm

Tiefe <= 117 cm
	cm
	     

	T3.04
	Neigung
	Ja
	≥ (+/-) 22 Grad
	(+/-) Grad
	     

	T3.05
	Laser Zentrierungssystem
	Ja
	-
	-
	     

	T3.06
	Antikollisions-Systeme
	Ja
	.
	Beschreiben
	     

	T3.07
	Komplett integrierbar mit allen gängigen, sich auf dem Markt befindlichen, OP-Tischen mit fixem Stativ und verstellbaren Platten
	Ja
	-
	Produzent und Modell der OP-Tische angeben
	     

	T3.08
	Die Systembewegungen müssen sowohl im Kontrollraum, als auch, mittels einer am Gantry angebrachter Steuerkonsole, vom OP-Saal aus durchgeführt werden können
	Ja
	-
	Beschreiben
	     

	T3.09
	Distanz Fokus – Isozentrum
	Nein
	-
	mm
	     

	T3.10
	Systeme zur Patientenbeobachtung
	Nein
	-
	Beschreiben
	     

	T4
	RÖNTGENRÖHRE
	
	
	
	

	T4.01
	Wärmekapazität
	Ja
	≥ 8 MHU
	MHU
	     

	T4.02
	Wärmeableitung der Anode
	Ja
	≥ 1500 KHU/min
	KHU/min
	     

	T4.03
	Kühlsystem
	Nein
	
	Beschreiben
	     

	T5
	HOCHSPANNUNGSGENERATOR
	
	
	
	

	T5.01
	Leistung des Hochfrequenzgenerators
	Ja
	>= 80 kW
	kW
	     

	T5.02
	Wählbare Spannungsparameter
	Nein
	-
	kV
	     

	T6
	DETEKTOREN
	
	
	
	

	T6.01
	Typ
	Nein
	-
	Beschreiben
	     

	T6.02
	Anzahl von axialen Schnitten mit einer einzigen 360° Drehung
	Ja
	>=64
	Anzahl
	     

	T6.03
	Gesamtanzahl von Detektoren pro Reihe
	Nein
	-
	Anzahl
	     

	T6.04
	davon als Referenzdetektoren
	Nein
	
	Anzahl
	     

	T6.05
	Abtastzeit bei 360°
	Ja
	<= 0,5 s
	s
	     

	T7
	Basissoftware
	
	
	
	

	T7.01
	Akquisitionssoftware mit der Möglichkeit die Aufnahmeparameter frei zu wählen (Spannung, Strom und Aufnahmezeit)
	Ja
	-
	Beschreiben
	     

	T7.02
	Software für die Bildrekonstruktion mit einer Bildauflösung von mindestens 512x512 Pixel
	Ja
	-
	Beschreiben
	     

	T7.03
	Software zur Speicherung der aufgenommenen Bilder auf der Systemdisk
	Ja
	-
	Beschreiben
	     

	T7.04
	Scanogramm zur Kontrolle der Patientenpositionierung
	Ja
	-
	Beschreiben
	     

	T7.05
	Software zur Untersuchungsplanung (Positionen, Winkel, field of view)
	Ja
	-
	Beschreiben
	     

	T7.06
	Volle multitasking Kapazität mit gleichzeitiger und unabhängiger Akquisition, Rekonstruktion, Bildnachbearbeitung und Druckmanagement
	Ja
	-
	Beschreiben
	     

	T7.07
	Software zur multiplanaren Echtzeit-Rekonstruktion
	Ja
	-
	Beschreiben
	     

	T8
	Anwendungssoftware
	
	
	
	

	T8.01
	Angio-CT Software mit MIP
	Ja
	-
	Beschreiben
	     

	T8.02
	3D SSD Rekonstruktionssoftware
	Ja
	-
	Beschreiben
	     

	T8.03
	3D Volume Rendering Rekonstruktionssoftware (mit gleichzeitige Darstellung von mehreren Dichtewerte und verschiedene Farben)
	Ja
	-
	Beschreiben
	     

	T8.04
	MPR (Software zur multiplanaren und kurvilinealen Echtzeit-Rekonstruktionen)
	Ja
	-
	Beschreiben
	     

	T8.05
	Spezifische Software für orthopädische Chirurgie-Anwendungen
	Ja
	-
	Beschreiben
	     

	T8.06
	Spezifische Software für neurochirurgische Anwendungen
	Ja
	-
	Beschreiben
	     

	T8.07
	Spezifische Software und Protokolle für pädiatrische Anwendungen
	Ja
	-
	Beschreiben
	     

	T8.08
	Software für die Bewertung, die Optimierung und die Verwaltung der verabreichten Patientendosis
	
	
	Beschreiben
	     

	T9
	Minimalfunktionen der Bildverarbeitung
	
	
	
	

	T9.01
	Bildsubtraktion
	Ja
	-
	Beschreiben
	     

	T9.02
	Rekonstruktionszoom
	Ja
	-
	Beschreiben
	     

	T9.03
	Darstellung von Histogrammen
	Ja
	-
	Beschreiben
	     

	T9.04
	Darstellung der Dichteprofile
	Ja
	-
	Beschreiben
	     

	T9.05
	Messung von Distanzen, Flächen und Winkeln
	Ja
	-
	Beschreiben
	     

	T9.06
	Möglichkeit der zusätzlichen Beschriftung von Bildern
	Ja
	-
	Beschreiben
	     

	T9.07
	Gleichzeitige Darstellung von Bildern in verschiedenen Formaten
	Ja
	-
	Beschreiben
	     

	T9.08
	Schwarz / weiß Inversion der Bilder
	Ja
	-
	Beschreiben
	     

	T9.09
	Bildrotation
	Ja
	-
	Beschreiben
	     


Position 2 – Unabhängige Konsole

	KODEX
	PARAMETER
	MINDEST

ANFORDERUNGEN
	MINDESTANF. WERT
	Maßeinheit
	BESCHREIBUNG

	T10
	LEISTUNGSMERKMALE
	
	
	
	

	T10.01
	Ausgestattet mit 2 hochauflösenden TFT Displays (Klasse A)
	Ja
	-
	Ausmaße

Auflösung

Medizinischer Monitor (j/n)
	     

	T10.02
	DICOM Schnittstelle mit allen Funktionen zur Integration ins bestehende RIS / PACS System: Storage SCU, Query/Retrieve und Print
	Ja
	-
	Beschreiben
	     

	T10.03
	Die Konsole muss IHE compliant sein
	Ja
	-
	Beschreiben
	     

	T10.04
	Möglichkeit zum Export von Untersuchungen im DICOM Format auf USB
	Ja
	-
	Beschreiben
	     

	T10.05
	Ausgestattet mit einem gesetzeskonformen Langzeitarchiv auf DVD/CD-R
	Ja
	-
	Beschreiben
	     

	T10.06
	Lokale Speicherkapazität
	Ja
	>= 800 GB
	GB
	     


     
Position 3 – Angiographieinjektor (2 St.)
	KODEX
	PARAMETER
	MINDEST

ANFORDERUNGEN
	MINDESTANF. WERT
	Maßeinheit
	BESCHREIBUNG

	T11
	Leistungsmerkmale
	
	
	
	

	T11.01
	Spezifisch für CT Anwendungen
	Ja
	-
	Beschreiben
	     

	T11.02
	Vom Kontrollraum bedienbar
	Ja
	-
	Beschreiben
	     


Position 4 – Neuronavigationssystem (2 St.)
	KODEX
	PARAMETER
	MINDESTANFORDERUNGEN
	Mindestanf. Wert
	MAßEINHEIT
	BESCHREIBUNG

	N1
	INSTALLATIONSEIGENSCHAFTEN
	
	
	
	

	N1.01
	Art der elektrischen Versorgung
	Nein
	
	einphasig, dreiphasig
	     

	N1.02
	Eigenschaften der elektrischen Versorgung
	Nein
	
	V,A,VA
	     

	N1.03
	Leistungsbedarf im Stand-by- Betrieb und im Funktionsbetrieb
	Nein
	
	kW
	     

	N1.04
	Benötigte mittlere Installationszeit
	Nein
	
	Tagen
	     

	N1.05
	Geforderte Raumtemperatur bei Betrieb (minimal und maximal)
	Nein
	
	°
	     

	N1.06
	Geforderte Raumfeuchtigkeit bei Betrieb (minimal und maximal)
	Nein
	
	%
	     

	N1.07
	Notwendigkeit besonderer Anlagen
	Nein
	
	Beschreiben
	     

	N1.08
	Systemgesamtgewicht
	Nein
	
	Kg
	     

	N2
	SYSTEMEIGENSCHAFTEN
	
	
	
	

	N2.01
	Neuronavigationssystem mit allen notwendigen Hardware und Software Komponenten für das ordnungsgemäße Funktionieren zum vorgesehenen Einsatzzweck.
	Ja
	-
	Beschreiben
	Im Dokument DOC.b beschreiben

	N2.02
	Komplett integriert mit dem intraoperativem CT System.
	Ja
	-
	Beschreiben
	     

	N2.03
	Ausgestattet mit zwei Touch-screens FULL HD
	Ja
	>= 26“
	
	     

	N2.04
	Der Detektor und die Touch screens müssen auf einer OP Leuchte, die Objekt einer anderen Ausschreibung ist und die mit zwei Armen mit drei Gelenken ausgestattet ist, angebracht werden. 
	Ja
	-
	-
	     

	N2.05
	Ausgestattet mit einem Planungs-Server, der beide Neuronavigationssysteme bedient, und mit allen Softwaremodulen ausgestattet ist, um den vorgesehenen Anwendungszweck zu entsprechen. Des Weiteren muss die Software mit der radiotherapeutischen Planung, die im externen Radiotherapiezentrum (Bonvicini Klinik) angewandt wird, kompatibel sein.
	Ja
	-
	Beschreiben
	     

	N2.06
	Für das erste Navigationssystem muss ein Softwarepaket für neurochirurgische Wirbelsäulen-und Schädelchirurgie mitgeliefert werden.
	Ja
	-
	Beschreiben
	Im Dokument DOC.b beschreiben

	N2.07
	Für das zweite Navigationssystem muss ein Softwarepaket für orthopädische Eingriffe mitgeliefert werden
	Ja
	-
	Beschreiben
	Im Dokument DOC.b beschreiben

	N2.08
	Automatische Fusionsfunktion der mit verschiedenen Modalitäten erworbenen Röntgenbilder.
	Ja
	-
	Beschreiben
	     

	N2.09
	“Frameless stereotaxy” Funktionen
	Ja
	-
	-
	     

	N2.10
	Ausgestattet mit allen notwendigen Kits für die angegebenen Applikationen.
	Ja
	-
	Beschreiben
	     

	N2.11
	Schnittstelle für Operationsmikroskop (Autofokuslaser als Pointer für die Navigation und Daten- und Bildübertragungsfunktion von/zum Mikroskop).
	Ja
	-
	-
	     

	N2.12
	Schnittstelle zur Integration des intraoperativen Ultraschallgerätes
	Ja
	-
	Beschreiben
	     

	N2.13
	Ausgestattet mit allen notwendigen Kits für die angegebenen Applikationen.
	Ja
	-
	Beschreiben
	     


Position 5 – Planungs-Workstation (2 St.)
	KODEX
	PARAMETER
	MINDESTANFORDERUNGEN
	Mindestanf. Wert
	MAßEINHEIT
	BESCHREIBUNG

	N3
	Leistungsmerkmale
	
	
	
	

	N3.01
	Planungsworkstation integriert über LAN mit dem Server der Navigationssysteme
	Ja
	-
	Beschreiben
	     


Position 6 - Systeme zur Dosisreduzierung

	KODEX
	PARAMETER
	MINDEST ANFORDERUNG
	MINDEST ANFORDERUNG WERT
	MASSEINHEIT
	BESCHREIBUNG

	T12
	SYSTEME ZUR DOSISREDUZIERUNG

	T12.01
	Beschreiben welche Dosisoptimierungs-Systeme angeboten sind mit Angabe der CTDIvol (mGy) Werte für einen erwachsenen Patienten (etwa 80 kg, 180 cm) für folgende Untersuchungen: Schädel, koronar CT (im Spiralmodus, mit prospektiv und retrospektiv Gating, Angio CT Body und Neuro, Thorax mit ev Kontrast, Bauchhöhle mit und ohne ev Kontrast, Skelett mit hoher Auflösung, total Body.

Für jede Untersuchung muss das Akquisitionsprotokoll angegeben werden: Strahlenkollimation (mm), Schichtdicke und Anzahl der Slices, kV, mA, Rotationszeit, Pitch, Länge (mm) und Zeit (s) der Abtastung
	nein
	-
	Beschreiben
	Im Dokument DOC.b beschreiben

	T12.02
	Realtime Visualisierung der absorbierten Dosis
	nein
	-
	Ja/Nein beschreiben
	     

	T12.03
	Dokumentation im DICOM-Format der absorbierten Dosis
	nein
	-
	Ja/Nein beschreiben
	     

	T12.04
	Papierdokumentation der absorbierten Dosis
	nein
	-
	Ja/Nein beschreiben
	     

	T12.05
	Mit Filtersystem der ionisierenden Strahlen ausgestattet
	nein
	-
	Ja/Nein beschreiben
	     


Fragebogen zum Supportdienst – Wartung

	KODEX
	PARAMETER
	MINDEST ANFORDERUNG
	MASSEINHEIT
	BESCHREIBUNG

	ST.1
	Wartungsdienst

	ST.1.1
	Struktur des Wartungsdienstes
	beschreiben
	Zu beschreiben im Dokument DOC.f

	ST.1.2
	A. Wartung wird direkt vom Hersteller gewährleistet
	nein
	ja / nein
	     

	
	B. Wartung wird vom Lieferanten, falls dieser nicht auch Hersteller ist, gewährleistet
	nein
	ja / nein
	     

	
	C. Wartung wird von Dritten gewährleistet
	nein
	ja / nein
	     

	
	                 falls ja, Referenzen des Drittunternehmens mitteilen
	

	ST.1.3
	Maximale Zeitspanne bis ein gemeldeter Funktionsfehler übernommen wird
	nein
	Stunden oder Tage
	     

	
	Maximale Zeitspanne bis zum ersten technischen Eingriff
	ja (8 Stunden)
	Stunden oder Tage
	     

	ST.1.4
	Garantierte Verfügbarkeit von originalen Ersatzteilen (Jahre)
	ja (10 Jahre)
	Jahre
	     

	ST.2
	Personalausbildung

	ST.2.1
	Nutzerausbildung (Ärzte, Pflegepersonal)
	ja
	ja / nein
	     

	
	Dauer
	nein
	Stunden oder Tage
	     

	
	Bereitschaft den Ausbildungskurs auf spezifische Nachfrage, auch mittels Fernunterricht, zu wiederholen


	nein
	ja / nein
	     

	
	Beschreibung des Kursinhaltes
	nein
	beschreiben 
	Zu beschreiben im Dokument DOC.h

	ST.2.2
	Ausbildung der Techniker des landesweiten Dienstes für Medizintechnik
	ja
	
	     

	
	Ort des Kurses
	nein
	angeben
	     

	
	Dauer
	nein
	Stunden oder Tage
	     

	
	Beschreibung des Kursinhaltes
	nein
	beschreiben 
	Zu beschreiben im Dokument DOC.g

	ST.3
	Technische Unterlagen

	ST.3.1
	Bereitschaft die Service Manuals (in englischer Sprache) zu liefern
	ja
	ja / nein
	     

	
	Bereitschaft die Service Manuals in deutscher und / oder italienischer Sprache zu liefern
	nein
	ja / nein
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