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Проект заявки на закупку «Система радиотерапевтическая для проведения тотального облучения тела и локальной лучевой терапии на основе линейного ускорителя малой энергии фотонов 6МэВ, в комплекте с блоком бесперебойного питания, системой КТ визуализации, набора фиксирующих приспособлений для пациентов и комплектом запасных частей».






Приложение 1
1. Состав(комплектация) оборудования.
	№ п/п
	Требование технического задания
	Кол-во

	1.1.
	Низкоэнергетический линейный ускоритель с

энергией пучка 6МэВ, оснащенный встроенной системой КТ визуализации в комплекте: 
	1 компл.

	1.1.1
	Линейный ускоритель
	1

	1.1.2
	Система коллимации пучка
	1

	1.1.3
	Встроенная система контроля мощности дозы
	1

	1.1.4
	Система визуального контроля (система получения трехмерного реконструированного изображения в радиационном пучке) по методике IGRT
	1

	1.1.5
	Штатив системы
	1

	1.1.6
	Стол пациента терапевтический
	1

	1.1.7
	Консоль оператора 
	1

	1.2
	Конвертер частоты напряжения
	1

	1.3
	Система планирования лучевой терапии
	2 рабочие станции

	1.4
	Сервер управления данными
	1 компл.

	1.5
	Система наблюдения и связи с пациентом 
	1 компл.

	1.6
	Система лазерного позиционирования
	1 компл.

	1.7
	Стандартный комплект для контроля качества
	1 компл.


2. Технические требования.
	№ п/п
	Наименование
	Базовые параметры
	Примечание

	2.1
	Линейный ускоритель

	2.1.1
	Номинальная энергия ионизирующего излучения пучков фотонов
	6 МэВ
	

	2.1.2
	Номинальная энергия ионизирующего излучения фотонного пучка без использования выравнивающего фильтра (FFF)
	6 МэВ
	

	2.1.3
	Максимальная мощность дозы ионизирующего излучения пучка без использования выравнивающего фильтра (FFF) 6 МэВ фотоны: (МЕ – мониторная единица, равна 1 сГр (расстояние источник поверхность 85 см, поле 5 см х 40 см) 
	850 МЕ/мин
	*

	2.2
	Система коллимации пучка

	2.2.1
	Первичная система коллимации в виде пары сплошных шторок
	Наличие
	

	2.2.2
	Встроенный многолепестковый коллиматор 
	Наличие
	

	2.2.3
	Количество лепестков МЛК
	Не менее 64 шт.
	

	2.2.4
	Ширина лепестка коллиматора в изоцентре
	Не более 0.625 см
	

	2.2.5
	Усредненная утечка коллиматора 
	Не более 0,5 %
	

	2.2.6
	Пневматический привод лепестков коллиматора
	Наличие
	

	2.2.7
	Диапазон размеров полей на уровне изоцентра: 
	
	

	2.2.7.1
	Минимальный размер поля облучения 
	Не более 0.625 см х 1 см
	

	2.2.7.2
	Максимальный размер поля облучения для стандартного положения стола без стыковки полей плана облучения и репозиционирования пациента
	Не менее 40 см х 135 см
	*

	2.2.7.3
	Максимальный объем облучения для стандартного положения стола без стыковки полей плана облучения и репозиционирования пациента
	Не менее 80 см х 135 см
	*

	2.2.7.4
	Максимальная длина поля облучения для некоторых положений стола, облучаемая без стыковки полей плана облучения или репозиционирования пациента
	Не менее 150 см
	*

	2.3
	Встроенная система контроля мощности дозы

	2.3.1
	Точность мониторной камеры
	Не хуже 1% 
	

	2.3.2
	Линейность мониторной камеры
	Не хуже 1%
	

	2.4
	Система визуального контроля

	2.4.1
	Интегрированная с ускорителем система КТ визуализации для автоматического управления позиционированием пациента
	Наличие
	*

	2.4.2
	Веерный пучок для получения изображений
	Наличие
	*

	2.4.3
	Разрешение изображения 
	Не менее 512 х 512

(0.76 мм на пиксель)
	

	2.4.4
	Расстояние между срезами, диапазон выбора
	Не менее от 1 мм до 6 мм
	

	2.4.5
	Программное обеспечение для сбора и обработки полученных изображений 
	Наличие
	

	2.4.6
	Средняя максимальная дозовая нагрузка на пациента при получении серии изображений
	Не более 3 сГр
	

	2.5
	 Штатив системы

	2.5.1.
	Диаметр апертуры штатива
	Не менее 85 см
	*

	2.5.2
	Диапазон непрерывного вращения системы “линейный ускоритель, детектор излучения, ослабитель пучка” 
	Не менее 360[image: image2.png]



	*

	2.5.3
	Единый изоцентр системы получения изображений и терапевтического пучка
	Наличие
	

	2.5.4
	Механическая стабильность изоцентра системы
	Не хуже 0,4 мм
	

	2.5.5
	Встроенная система ослабления пучка, вращающаяся синхронно с линейным ускорителем
	Наличие
	

	2.5.6
	Реализация режима лучевой терапии с модуляцией интенсивности статическими пучками
	Наличие
	

	2.5.7
	Реализация лучевой терапии с модуляцией интенсивности излучения и контролем положения пациента (Image Guided Intensity Modulated Radiation Therapy, IG–IMRT)
	Наличие
	*

	2.5.8
	Режим облучения с модуляцией интенсивности излучения протяжённых мишеней и мишеней сложной формы (например, облучение всего головного и спинного мозга одновременно, облучение всего красного костного мозга или скальпа) без необходимости стыковки полей плана облучения и репозиционирования пациента
	Наличие
	*

	2.5.9
	Режим одновременного облучения с модуляцией интенсивности излучения нескольких мишеней в теле пациента, в том числе с разными предписаниями по дозе, без стыковки полей плана облучения и без репозиционирования пациента
	Наличие
	

	2.6
	Стол пациента терапевтический

	2.6.1
	Длина терапевтического стола
	Не менее 260см
	

	2.6.2
	Углепластиковая рентгенопрозрачная дека стола
	Наличие
	

	2.6.3
	Максимальная грузоподъемность стола
	Не менее 200 кг
	

	2.6.4
	Функция управления перемещениями стола из комнаты управления с рабочего места оператора
	Наличие
	

	2.6.5
	Система индексации деки стола, совместимая с приспособлениями для иммобилизации пациента
	Наличие
	

	2.7
	Консоль оператора

	2.7.1
	Система управления интегрирована с системой управления ускорителя 
	Наличие
	

	2.7.2
	Функция экспорта эталонных рентгеновских КТ-томограмм, по которым осуществлялось планирование облучения пациента изображений в формате DICOM
	Наличие
	

	2.7.3
	Функция автоматического совмещения полученных на системе визуализации томограмм с эталонными рентгеновскими КТ-томограммами, по которым осуществлялось планирование облучения пациента
	Наличие
	

	2.7.4
	Функция автоматического вычисления величин трёхмерного смещения стола для коррекции положения пациента перед облучением
	Наличие
	

	2.7.5
	Функция автоматического позиционирования терапевтического стола в соответствии с вычисленными величинами трёхмерного смещения
	Наличие
	

	2.7.6
	Функции управления всеми доступными на системе режимами облучения
	Наличие
	

	2.7.7
	Управления протоколами автоматического обеспечения качества системы по следующим параметрам:
• разрешение детектора;
• электронные плотности получаемых на системе изображений;
• калибровка ускорителя по абсолютной дозе;
• расчёт дозового распределения.
	Наличие
	

	2.7.8
	Печать цветной твёрдой копии информации о проведённом лечении
	Наличие
	

	2.7.9
	Архивирование информации о пациенте и проведённом ему лечении
	Наличие
	

	2.8
	Конвертер частоты

	2.8.1
	Конвертер частоты поступающего напряжения с 50 Гц на 60 Гц для питания системы
	Наличие
	

	2.9
	Система планирования лучевой терапии

	2.9.1
	Импорт и экспорт файлов в формате DICOM, DICOM-RT structures, DICOM-dose
	Наличие
	

	2.9.2
	Режим совмещения изображений по костным структурам ("жесткий")
	Наличие
	

	2.9.3
	Режим совмещения изображений по мягким структурам с заданием приоритета основного изображения ("деформированной")
	Наличие
	*

	2.9.4
	Полный набор инструментов для оконтуривания мишеней и критических структур
	Наличие
	

	2.9.5
	Опция инверсного планирования для режима облучения с модуляцией интенсивности для режима спирального облучения
	Наличие
	

	2.9.6
	Опция инверсного планирования для режима облучения с модуляцией интенсивности для режима облучения с фиксированных углов
	Наличие
	

	2.9.7
	Задание целевых функций, предписаний и ограничений по дозе для мишеней и критических структур
	Наличие
	

	2.9.8
	Опция прямого планирования для режима облучения 3DCRT
	Наличие
	

	2.9.9
	Возможность планирования для режимов SRS, SBRT 
	Наличие
	

	2.9.10
	Задание режима фракционирования
	Наличие
	

	2.9.11
	Вычисление трёхмерного дозового распределения в соответствии с целевыми функциями, предписаниями и ограничениями, установленными пользователем
	Наличие
	

	2.9.12
	Вычисление последовательности движения лепестков МЛК для спирального режима лучевой терапии
	Наличие
	

	2.9.13
	Вычисление последовательности движения лепестков МЛК для лучевой терапии статическими пучками
	Наличие
	

	2.9.14
	Отображение вычисленного 3-мерного дозового распределения на любых 2-мерных ортогональных плоскостях, а также в 3D
	Наличие
	

	2.9.15
	Вычисление гистограмм доза-объём
	Наличие
	

	2.9.16
	Сравнение планов, в том числе с различных модальностей, бок о бок
	Наличие
	

	2.9.17
	Суммирование планов
	Наличие
	

	2.9.18
	Инструменты для процедур гарантии качества плана
	Наличие
	

	2.9.19
	Печать цветной твёрдой копии плана лечения
	Наличие
	

	2.9.20
	Архивирование информации о пациенте и планов его лечения
	Наличие
	

	2.9.21
	Источник бесперебойного питания для ПК
	Наличие
	

	2.9.22
	Рабочая станция системы планирования 

- размер жесткого диска не менее 200ГБ

- LCD дисплей не менее 24дюймов с разрешением не менее 1920 х 1200 пикселей

- оперативная память не менее 48 Гб

- два процессора Intel Xeon или аналог 

- операционная система Microsoft Windows 7 Professional 64-bit или аналог
	2 станции
	

	2.9.23
	Лазерный цветной принтер формата А4 для печати протоколов облучения системы планирования, DVH гистограмм
	Наличие
	

	2.10
	Сервер управления данными

	2.10.1
	Операционная система Windows 2012 Server R2 или выше
	Наличие
	

	2.10.2
	Процессор «Intel Xeon» или аналог
	Наличие
	

	2.10.3
	ОЗУ, не менее 32 Гб
	Наличие
	

	2.10.4
	RAID-массив из жестких дисков, не менее 2 Тб для работы ПО и операционной системы
	Не менее 2 дисков
	

	2.10.5
	RAID-массив из жестких дисков, не менее 1 Тб для хранения активных пациентов
	Не менее 4 дисков
	

	2.10.6
	RAID-массив из жестких дисков, не менее 4 Тб для резервного копирования
	Не менее 4 дисков
	

	2.10.7
	Аппаратно-программное обеспечение для хранения данных о системе, пациентах, планах и результатах лечения
	Наличие
	

	2.10.8
	Программное обеспечение для автоматической анонимизации данных пациента при архивировании, хранении и передачи данных во внешнюю среду
	Наличие
	

	2.10.9
	Интегрированное управление данными пациента с различных систем
	Наличие
	

	2.10.10
	Аппаратно-программное обеспечение для удалённой диагностики и мониторинга системы специалистами компании-производителя
	Наличие
	

	2.10.11
	Аппаратно-программное обеспечение для резервного копирования всей базы данных
	Наличие
	

	2.10.12
	Аппаратно-программное обеспечение для администрирования сервера
	Наличие
	

	2.10.13
	Сетевой коммутатор
	Наличие
	

	2.10.14
	Средства межсетевой защиты
	Наличие
	

	2.10.15
	Функция экспорта файлов в формате DICOM (СT, structure, dose, plan)
	Наличие
	

	2.10.16
	Источник бесперебойного питания, обеспечивающий работу сервера в течение времени, необходимого для сохранения данных текущих пациентов, корректного завершения запущенных процессов и выключения компьютера
	Наличие
	

	2.10.17
	Специальный стеллаж для установки серверов
	Наличие
	

	2.11
	Система наблюдения и связи с пациентом

	2.11.1
	Система аудиосвязи с пациентом с шумоподавлением (Intercom)
	Наличие
	

	2.11.2
	Система видеонаблюдения за пациентом 
	Наличие
	

	2.12
	Система лазерного позиционирования

	2.12.1
	Система неподвижных лазерных указателей для индикации положения виртуального изоцентра системы
	3
	

	2.12.2
	Система подвижных лазерных указателей для определения положения референсных точек
	5
	

	2.13
	Стандартный комплект для контроля качества

	2.13.1
	Фантом из пластин водоэквивалентного материала
	Наличие
	

	2.13.2
	Фантом из водоэквивалентного материала с гетерогенными вставками и возможностью размещения в нём ионизационных камер и дозиметрической плёнки
	Наличие
	

	2.13.3
	Ионизационная камера
	5шт
	

	2.13.4
	Дозиметрические кабели
	Наличие
	

	2.13.5
	Колпачок для ионизационной камеры для измерений в воздухе в пучке фотонов энергии 6МВ
	Наличие
	

	2.13.6
	Держатель ионизационных камер для проведения измерений в воздухе
	Наличие
	

	2.13.7
	Водный фантом для проведения двумерных дозиметрических измерений
	Наличие
	

	2.13.8
	Восьмиканальный электрометр
	Наличие
	

	2.13.9
	Аппаратно-программное обеспечение станции для проведения и обработки измерений, осуществляемых с использованием электрометра
	Наличие
	

	2.13.10
	Сканер дозиметрических плёнок
	Наличие
	

	2.13.11
	Аппаратно-программное обеспечение станции для анализа дозиметрических плёнок
	Наличие
	

	2.13.12
	Программное обеспечение процедур автоматизированного контроля качества параметров аппарата, полный состав


	Наличие
	

	2.14
	Система клинической дозиметрии

	2.14.1
	Специализированный фантом с массивом детекторов для верификации планов IMRT, VMAT, TomoTherapy
	Наличие
	

	2.14.2
	Специализированное ПО для анализа данных с фантома
	Наличие
	

	2.15
	Источник бесперебойного питания для линейного 
ускорителя

	2.15.1
	ИБП для линейного ускорителя и системы позиционирования с поддержкой работы не менее 15 минут
	Наличие
	

	2.16
	Специализированное оборудование для воздушного охлаждения и подведения сжатого воздуха к ускорителю

	2.16.1
	Комплект оборудования для подведения холодного воздуха в ускоритель
	Наличие

	

	2.16.2
	Комплект оборудования для подведения сжатого воздуха в ускоритель
	Наличие

	


Примечание:

(*) данные требования технического задания определяют уровень технических возможностей и класс аппарата, несоответствие по ним приведет к отклонению тендерных предложений, выполнение их будет оцениваться 3 (тремя) баллами;

Требования технического задания (*) определяют уровень технических возможностей линейных ускорителей и их отдельных компонентов. Их наличие вызвано тем, что для участия в конкурсе должны быть представлены только самые современные разработки и решения в области онкологии, соответствующие наивысшим требованиям современной лучевой терапии и позволяющие использовать весь широкий спектр возможностей лучевого лечения пациентов, применяемых в мировой клинической практике, включая высокотехнологичные методы лучевой терапии. 

п. 2.1.3 Проведение облучения пучками фотонов с энергией 6 МэВ без выравнивающего фильтра необходимо для проведения гипофракционированного, в том числе однократного высокоточного облучения пациентов, для лечения небольших опухолей головы, шеи, конечностей, забрюшинного пространства. Это улучшает переносимость облучения пациентами, сокращает время сеанса, увеличивает пропускную способность ускорителей. Мощность дозы 850 МЕ/мин обеспечивает быстрый отпуск необходимой дозы, сокращая общее время на одну фракцию.

п. 2.2.7.2, 2.2.7.3, 2.2.7.4. Длина поля облучения до 150 см необходима для равномерного облучения опухолей большой протяженности (весь костный мозг или множественные метастазы) без участков наложения полей, которые могут возникать при облучении лишь части большой опухоли. Это поможет предотвратить превышение допустимого уровня дозы в зонах с возможным наложением границ. При этом окружающие критические ткани и органы не подвергаются дополнительному облучению. Отсутствие необходимости переукладывать пациента повторно так же сокращает общее время процедуры.
п.2.4.1, 2.4.2. Возможность ежедневного проведения КТ перед каждой фракцией значительно уменьшает общую погрешность при укладке и отпуске дозы, что особенно важно при проведении лечения с модуляцией интенсивности IMRT. Кроме того, на протяжении курса лечения анатомические характеристики опухоли изменяются, что вызывает необходимость отслеживать данные изменения и при необходимости изменять ранее созданный план лечения. Интегрированная система КТ визуализации с веерным пучком предоставляет необходимую информацию для пресчета плана, что позволяет в режиме значительной экономии времени корректировать план лечения. При этом возникает возможность увеличения пропускной способности ускорителя, уменьшения общего времени лечения одного пациента и, как следствие, сокращение времени пребывания пациентов в стационаре, а амбулаторным пациентам - необоснованного ожидания начала лучевого лечения.

п.2.5.1. Указанная апертура штатива позволит проводить лучевую терапию в том числе полным пациентам.

п.2.5.2, 2.5.7, 2.5.8 Соответствие закупаемого оборудования требованиям этих пунктов гарантирует возможность проведения сеансов облучения пациентов с использованием современных высокотехнологичных методик лучевой терапии, направленных на сокращение объемов и снижение доз облучения здоровых тканей, а также  предупреждения возникновения в них лучевых реакций и осложнений. Подведение дозы со всех 360 градусов позволяет создавать тороидальные дозные распределения, обходящие критические структуры, расположенные внутри PTV. 

п.2.9.3 «Деформированная» регистрация изображений необходима, если область интереса находится в мягких тканях, положение и форма которых изменяется как от внешних (разная форма деки стола) так и от внутренних факторов. Точное совмещение изображений влияет на итоговую точность оконтуривания и на качество плана в целом. 
3. Требования, предъявляемые к гарантийному сроку (годности, стерильности) и (или) объему предоставления гарантий качества товара, обслуживанию товара, расходам на эксплуатацию товара

3.1. Гарантийное сервисное обслуживание всего комплекта оборудования в течение не менее 24 месяцев с момента инсталляции.

3.2. Наличие комплекта запасных частей на все основные узлы линейных ускорителей на весь срок гарантийного обслуживания для минимизации времени восстановления аппаратов в случае их выхода из строя.
3.3 Соответствие оборудования стандартам электробезопасности (СЕ).
3.4 Устойчивость к дезинфекции в соответствии с действующими в республике санитарными правилами и нормами.
3.5 Бесплатная модификация поставляемой медицинской техники (компьютерной системы и программного обеспечения) в течение всего срока эксплуатации, рекомендуемая производителем и связанная с улучшением качества и безопасности оборудования.
3.6 Провести обучение врачей радиационных онкологов по каждой реализуемой на закупаемом аппарате методике современной лучевой терапии сроком не менее 15 рабочих дней в ведущих зарубежных онкологических центрах.
3.6 Поставщик должен организовать обучение 2-х человек из числа технического персонала по сервисному обслуживанию. Обучение должно проводиться на русском или английском языке. По окончании обучения должен быть выдан Сертификат о прохождении обучения с указанием тематики и длительности обучения. Обучение должно обеспечить получение теоретических знаний и практических навыков, необходимых для технического обслуживания оборудования в постгарантийный период.

Обучение, кроме прочего, должно включать следующие темы: 

- основные правила эксплуатации поставляемого оборудования;

- основные принципы работы оборудования, его конструкции, установки и пусконаладочных работ;

- общие и специальные правила профилактического обслуживания, замены запасных частей;

- поиск и устранения возможных неполадок/поломок.

Поставщик покрывает все расходы по организации обучения, включая проезд, проживание, питание.
Приложение 2

1. Состав оборудования 

	№

п/п
	Наименование
	Кол-во

	1.1 
	Комплект для иммобилизации пациентов при проведении тотального облучения тела
	1 шт

	1.2 
	Комплект для иммобилизации пациентов с опухолями органов грудной клетки и брюшной полости в положении супинации
	1 шт

	1.3 
	Комплект термопластических масок
	1 шт

	1.4 
	Плоская дека для стола компьютерного томографа
	1шт


2. Технические требования из расчета на 1 комплект

	№ п/п
	Наименование
	Базовые параметры
	При

меча

ние

	2.1
	Комплект для иммобилизации пациентов при проведении тотального облучения тела


	2.1.1
	Вакуумный матрас индексной фиксации пациента длинной 1,5 м
	5 шт
	

	2.1.2
	Вакуумный матрас индексной фиксации пациента длинной 1,8 м
	10 шт
	

	2.1.3
	Вакуумный матрас индексной фиксации пациента длинной 2 м
	10 шт
	

	2.1.4
	Вакуумный аспиратор
	1 шт
	

	2.2
	Комплект для иммобилизации пациентов с опухолями органов грудной клетки и брюшной полости в положении супинации


	2.2.1
	Комбинированное опорное основание (базовая плита)
	1 шт
	

	2.2.2
	Высокоточное опорное основание для фиксации термопластических масок
	1 шт
	

	2.2.3
	Клиновидная подставка 000 
	1 шт
	

	2.2.4
	Клиновидная подставка 150
	1 шт
	

	2.2.5
	Высокоточная подставка для головы (комплект из шести подголовников разных размеров) 
	1 шт
	

	2.2.6
	Позиционирующие блоки и клиновидные подставки (комплект блоков и клиньев, обеспечивающих комфорт позиционирования с максимальным углом 200)
	1 шт
	

	2.2.7 
	Подлокотник низкий
	1 шт
	

	2.2.8
	Подлокотник высокий
	1 шт
	

	2.2.9
	Приставка к опорной пластине для позиционирования коленей и стоп
	1 шт
	

	2.2.10
	Поддержка низкая для позиционирования коленей и стоп
	1 шт
	

	2.2.11
	Поддержка клинообразная для позиционирования коленей и стоп
	1 шт
	

	2.3
	Термопластические маски



	2.3.1
	Шеститочечные маски для фиксации грудь, живот пациента в положении пронации
	50 шт
	

	2.3.2
	Термошкаф для нагрева термопластических масок
	1 шт
	

	2.3.3
	Трёхточечные маски для фиксации головы
	50 шт
	

	2.4
	Плоская дека для стола компьютерного томографа


	2.4.1
	Полностью совместимая с лечебным столом терапевтического аппарата лучевой терапии плоская дека для стола компьютерного томографа
	1 шт
	


3. Дополнительное обеспечение и требования
	3.1
	Гарантийный период


	3.1.1
	Со дня сдачи в эксплуатацию, месяцев
	24

	3.2
	Общие требования


	3.2.1
	Базовые плиты и аксессуары должны быть совместимы с имеющимися учреждении   лечебными столами радиотерапевтических и диагностических аппаратов
	Предоставить обязательство

	3.2.2
	Упаковка должна обеспечивать сохранность оборудования, входящего в комплект поставки, при транспортировке и погрузочно-разгрузочных работах
	Предоставить обязательство

	3.2.3
	Оборудование, входящее в комплект поставки, должно быть выпуска не ранее 2019 г., не бывшее в употреблении, не восстановленное
	Предоставить обязательство


4. Перечень известных производителей:
Подобное оборудование производится фирмами: 
Orfit Industries (Belgium): Orfit; CIVKO (USA): CIVKO; KlarityMedical (China): Klarity.

