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調達物品は、以下の技術的要件を満たしていること。			
			
循環器系X線撮影装置			
１　Ｘ線管保持装置は、以下の要件を満たしていること。			
１-１　正面用支持アームに関し、以下の要件を満たすこと。		
１-１-１	支持アームは床置き式でオフセットのないインライン式であること。
１-１-２	  支持アームスタンドは左右90度以上の回転範囲を有し、寝台から退避が可能であること。
１-１-３	支持アームの回転範囲RAO／LAOが120°／120°以上であること。
１-１-４	支持アームの回転範囲CRA／CAUが45°／45°以上であること。
１-１-５	　支持アームを頭側に設置した場合、回転速度がRAO／LAO最大25°／sec以上、CAU／CRA最大18°／sec以上であること。
１-１-６　	安全機構として、フラットパネルディテクター部（以下FPD）およびＸ線管部分に静電容量センサーを利用した非接触式安全制御機構を有していること。
１-１-７	　術者自身で設定できるオートポジショニング機能を有し、200通り以上のプログラムが可能であること。
			
１-２　側面用支持アームに関し、以下の要件を満たすこと。		
１-２-１	　支持アームは天井走行式で電動及び手動でアイソセンターへ移動可能であること。
１-２-２　　支持アームはCアームのスライド回転に加え、内側にCAU／CRA方向の回転軸を有したダブルCアーム方式であり、RAO／LAO　0度の際に完全に頭尾方向の角度設定が行えること。
１-２-３	　支持アームの回転範囲RAO／LAOが0°／90°以上、CRA／CAUが45°／45°以上であること。
１-２-４	支持アームの回転速度はバイプレーン設定時８°／sec以上であること。
１-２-５	　衝突防止のための安全機構として、フラットパネルディテクター部及びＸ線管部分に静電容量センサーを利用した非接触式安全制御機構を有していること。
１-２-６	停電時等の緊急事態に患者を安全に待避できること。
１-２-７　　術者自身で設定できるオートポジショニング機能を有し、200通り以上のプログラムが可能であること。
			
１-３　カテーテルテーブルに関し、以下の要件を満たすこと。		
１-３-１	カテーテルテーブル幅は500ｍｍ以上有していること。
１-３-２	カテーテルテーブルの長さは3000ｍｍ以上有していること。
１-３-３	テーブル耐荷重が250kg以上であること。
１-３-４	　緊急の心臓マッサージの際に、100kg以上の追加荷重がホームポジションに戻すことなくどの位置においても可能であること。
１-３-５	　寝台の天板部分は長手及び横手方向に移動可能であり、長手方向120ｃｍ以上、横手方向35ｃｍ以上であること。
１-３-６	寝台の支持部回転は±90°以上可能であること。
１-３-７	　テーブル上下動は85ｃｍ以下から100ｃｍ以上の範囲で設定可能であること。
１-３-８	　近接操作が可能なテーブル取り付けコントローラを有し、テーブル左右及び足元に取り付け可能であること。
１-３-９	テーブル取付式のX線防護シールドを装備していること。
			
１-４　高電圧発生装置に関し、以下の要件を満たすこと。		
１-４-１	インバータ制御方式であること。
１-４-２	最大出力は100kw以上であること。
１-４-３	　最高使用管電圧は125KV以上、最高使用管電流は1000mA以上で、最短曝射時間は１msec以下であること。
			
１-５　正面用Ｘ線管球は以下の要件を満たすこと。		
１-５-１	正面用Ⅹ線管球は以下の要件を満たしていること。
１-５-２　　Ｘ線管焦点サイズは2焦点以上有し、小焦点0.5mm以下、大焦点1.0mm以下であること。
１-５-３	　陽極回転軸のベアリング部は長期安定性に優れた液体金属ベアリングであること。
１-５-４	　パルス制御用グリッドスイッチをＸ線管に内蔵し直接的にパルス制御が行えること。
１-５-５	　焦点バックアップ機能を有し、小焦点故障時に大焦点にて継続して透視及び撮影のＸ線出力が可能であること。
１-５-６	最大陽極冷却率は900kHU/min以上であること。
１-５-７	　冷却方式は、軸受けの中を通じて陽極の内側から直接熱を排出する直接冷却方式であること。
１-５-８	補償フィルター操作は遠隔操作および近接操作が可能であること。
１-５-９	　３種類以上の被ばく低減用付加フィルターが装備され、最大フィルター厚は1.0mmCueq以上であること。
１-５-10	軟Ｘ線除去用付加フィルターは透視モードによって選択されたフィルターが常に挿入され自動で抜き差しがされることなく連続使用が可能であること。
１-５-11	　面積線量計算値表示及び、皮膚線量換算表示機能を有すること。
１-５-12	　装置本体にて角度ごとの積算線量表示が行える線量管理機能を有し、リアルタイムにLive画像上に表示が可能であること。
１-５-13	　角度ごとの線量管理機能においては２Gyを指標とした警告表示が可能でありグラフィカル表示および２Gy到達予想時間を照射中にリアルタイム表示可能であること。
			
１-６　側面用Ｘ線管球は以下の要件を満たすこと。		
１-６-１　	Ｘ線管焦点サイズは2焦点以上有し、小焦点0.5mm以下、大焦点1.0mm以下であること。
１-６-２	　陽極回転軸のベアリング部は長期安定性に優れた液体金属ベアリングであること。
１-６-３	　パルス制御用グリッドスイッチをＸ線管に内蔵し直接的にパルス制御が行えること。
１-６-４	　焦点バックアップ機能を有し、小焦点故障時に大焦点にて継続して透視及び撮影のＸ線出力が可能であること。
１-６-５	最大陽極冷却率は900kHU/min以上であること。
１-６-６	　冷却方式は、軸受けの中を通じて陽極の内側から直接熱を排出する直接冷却方式であること。
１-６-７	補償フィルター操作は遠隔操作および近接操作が可能であること。
１-６-８	　３種類以上の被ばく低減用付加フィルターが装備され、最大フィルター厚は1.0mmCueq以上であること。
１-６-９	　軟Ｘ線除去用付加フィルターは透視モードによって選択されたフィルターが常に挿入され自動で抜き差しがされることなく連続使用が可能であること。
１-６-10	面積線量計算値表示及び、皮膚線量換算表示機能を有すること。
１-６-11	　装置本体にて角度ごとの積算線量表示が行える線量管理機能を有し、リアルタイムにLive画像上に表示が可能であること。
１-６-12	　角度ごとの線量管理機能においては２Gyを指標とした警告表示が可能でありグラフィカル表示および２Gy到達予想時間を照射中にリアルタイム表示可能であること。
			
１-７　正面用フラットパネルディテクターは以下の要件を満たすこと。		
１-７-１	　最大入力視野サイズは18cm×18cm以下であり３段階以上の視野切替えが可能であること。
１-７-２	量子検出効率（DQE）は73％以上であること。
１-７-３	濃度分解能は14bit以上有していること。
１-７-４	ピクセルサイズは185×185μｍ以下であること。
１-７-５　　透視及び撮影において残像処理がおこなえるリフレッシュライト等の物理的な残像処理機能を有していること。
１-７-６	　フラットパネルディテクターの上下動操作は手動及び電動操作が行なえること。
			
１-８　側面用フラットパネルディテクターは以下の要件を満たすこと		
１-８-１　　最大入力視野サイズは18cm×18cm以下であり３段階以上の視野切替えが可能であること。
１-８-２	量子検出効率（DQE）は73％以上であること。
１-８-３	濃度分解能は14bit以上有していること。
１-８-４	ピクセルサイズは185×185μｍ以下であること。
１-８-５	　透視及び撮影において残像処理がおこなえるリフレッシュライトの物理的な残像処理機能を有していること。
１-８-６	　フラットパネルディテクターの上下動操作は手動及び電動操作が行なえること。
			
１-９　テレビモニターに関し、以下の要件を満たすこと。		
１-９-１	　検査室用画像参照モニターは、58インチ以上の液晶モニターを装備すること。
１-９-２	　58インチ以上の液晶モニターは外部周辺機器の映像信号を8ch以上入力可能であり、表示パターンから選択された映像信号表示の中で、個別に映像表示入れ替えおよび拡大表示操作が可能であること。
１-９-３　　映像信号の切り替えや拡大表示は、検査室に装備されたタッチセンサー式コントローラ上にて１タッチ切り替え操作が可能であり、同コントローラにて撮影プログラム選択やアーム角度の設定が可能であること。
１-９-４　　上記機能は本体に搭載する映像切り替えシステム、もしくはドライブスイッチャーシステムを装備し具現化すること。
１-９-５　　58インチ以上の液晶モニターは解像力を保持したZoomを可能とする専用画像処理回路を有し補間技術を用いた高画質Zoomが可能であること。
１-９-６　　58インチ以上の液晶モニターの造影剤の飛沫や装置の干渉から画面保護のため全面がアクリル板もしくはガラス板にてコーティングされていること。
１-９-７	　検査室モニター架台において、18インチ以上の白黒液晶モニターを２台装備し、58インチ以上の液晶モニターのトラブル対応が講じられていること。
また、58インチ以上の液晶モニターには三次元画像ワークステーションで得られた３Ｄ画像、PACSから得た他の検査画像等も表示できるようにすること。
１-９-８	　操作室用画像参照モニターは19インチ以上の液晶モニターであり、４台以上の液晶モニターを有すること。
１-９-９	　検査室モニター台は、天井走行式であり広範囲に稼動可能な長手及び横手のレールを有していること。
１-９-10	　検査室モニター台は術者の目線の高さに合わせ左右に振ることなく、単独で電動上下動が行なえること。
１-９-11	操作室に、患者登録を行うためのモニターを１式有すること。
			
１-10　透視機能として以下の要件を満たしていること。		
１-10-１	1024×1024マトリクスのデジタル透視(パルス透視)が可能であること。
１-10-２　	Ｘ線管球に装備されたグリッドスイッチによるよる直接のグリッド制御式パルス透視が可能であること。
１-10-３	　パルス透視は４ｐ/ｓ以下および30ｐ/ｓ以上が可能であり複数設定できること。
１-10-４	透視ロードマップ機能を有すること。
１-10-５	最大600枚以上の透視画像を、記録・再生できる機能を有すること。
			
１-11　デジタル撮影のアプリケーションとして以下の要件を満たしていること。	
１-11-１	　デジタル撮影機能は1024×1024マトリクス以上、最大30f/sec以上であること。
１-11-２	　１度の造影でLCAまたはRCAの撮影が可能な頭尾方向に左右方向の回転を加えた多軌道回転撮影機能を有していること。
１-11-３	シングル、バイプレーンいずれの設定時もDSA撮影が行なえること。
１-11-４	　動態に強い撮影機能としてマスクを必要としないDSAライク撮影機能を有していること。
１-11-５	　画像保存容量は正面、側面それぞれ100,000画像（1024×1024）以上保存可能であること。
１-11-６	透視、撮影の操作はフットスイッチにより操作が可能であること。
			
１-12　画像処理機能は以下の要件を満たしていること。		
１-12-１	画像の選択、再生等の処理は検査室、操作室共に可能であること。
１-12-２	　検査室に血管撮影装置専用ワイヤレスリモコンを装備し画像の選択や再生などが行えること。
１-12-３	ロードマップ機能を有すること。
１-12-４　　参照画像をMAPとし透視画像を重ね合わせロードマップが行える機能を有すること。
１-12-５　　ロードマップ時にデバイスのみの表示度合いをオペレータにより可変できる機能を有すること。
１-12-６　	輪郭強調処理、コントラスト調整、輝度調整、ズーム機能、ECG波形の入力、画像表示、コメント入力が行えること。
			
１-13　回転撮影機能は以下の要件を満たしていること。		
１-13-１	回転撮影機能を有していること。
１-13-２	回転撮影時は最大200度以上の回転範囲を有すること。
１-13-３	回転撮影時の回転速度は最大秒50度以上であること。
			
１-14　画像解析ワークステーションに関し、以下の要件を満たすこと。		
１-14-１　　血管内治療用として血管撮影装置専用の画像解析ワークステーションを有していること。
１-14-２	　循環器用PCI支援機能として手技中のステント留置位置からステント拡張度合いの診断が行えるデバイス強調処理表示機能を画像解析ワークステーションに有していること。
１-14-３	　デバイス強調処理表示機能においては撮影終了後に後処理の必要なく透視及び撮影と並行処理が可能であること。
１-14-４	　造影剤注入による撮影画像より血管像とステント強調処理画像を透視及び撮影を中断することなく別途画面上に重ねて表示が行える機能を有すること。
			
２　周辺機器			
２-１　造影剤注入器は以下の要件を満たしていること。		
２-１-１　　循環器系X線撮影装置と接続し、連動すること。
２-１-２	　固定レートと可変レートの切り替えが可能であること。（冠動脈造影モードによる注入が可能）
２-１-３	造影剤量監視機能により、造影剤を自動充填可能であること。
			
２-２　エキシマレーザー発生装置は以下の要件を満たしていること。		
２-２-１	活性媒体はキセノンクロライド（XeCL）であること。
２-２-２　	レーザー光に関しては、波長は308ｎｍの紫外線光でパルスレーザ照射であること。
２-２-３	レーザー出力（カテーテル先端出力）は30mJ／㎟以上であること。
２-２-４	先端径が0.9ｍｍ～20ｍｍのレーザー用カテーテルと接続できること。
			
２-３　臨床用ポリグラフは以下の要件を満たしていること。		
２-３-１	心内心電図は240インプット以上、体表面心電図は12ＣＨであること。
２-３-２	観血血圧は４ＣＨ以上、刺激出力設定は４ＣＨ以上取れること。
２-３-３	　波形データをJPEG、BMPファイルなど汎用性の高いファイルで出力可能であること。
			
２-４　血管内イメージングシステムは以下の要件を満たしていること。		
２-４-１	　走査方式は、電子リニア走査、電子コンベックス走査、電子セクタ走査を有し且つ、１本のプローブで複数の周波数が使えること。
２-４-２	　表示モードは、Ｂモード（カラー表示可能）、Ｍモード（カラー表示可能）、ドプラモードの機能を有していること。
２-４-３	　AcuNav8Fカテーテル及びSoundStar10Fカテーテルに接続でき、Ｂモード、カラーモード、カラードプラモード、パルスドプラモード、連続波ドプラモード、Ｍモード、組織ドプラモードが使用できること。
２-４-４	　本体は160GB以上のハードディスクを内蔵し、患者情報管理の為に100GB以上の容量を使用でき、静止画像データを15万枚以上保存可能であること。
			
２-５　食道モニタリングシステムは以下の要件を満たしていること。		
２-５-１	センサーを有する温度カテーテルに接続できること。
２-５-２	　５～75℃と広範囲な温度測定ができ、設定温度に達した際、ビープ音、温度表示の点滅で警告ができること。
	
		
２-６　高周波エネルギー組織穿刺用ジェネレーターは以下の要件を満たしていること	
２-６-１	　コンスタントモード、パルスモードの２種類の出力方法が選択可能であること。
２-６-２	タイマー機能により、出力を自動カットオフできること。
２-６-３	ICチップ認識によりデバイスの接続識別等が可能であること。
			
２-７　心血管内超音波診断装置は以下の要件を満たしていること。		
２-７-１	　IVUS使用のみならず、FFR・iFRの手技にも使用することが可能であること。
２-７-２	　メカニカルタイプ（機械操作式）のみならず、フェーズドアレイ（電子操作式）のIVUSカテーテルも使用可能であること。
			
２-８ その他の周辺機器は以下の要件を満たしていること。		
２-８-１	オペレーターコンソールに合うデスク、椅子を用意すること。
２-８-２	患者監視用のカメラ、モニターを一式有すること。
２-８-３　　検査室、操作室間で双方向に通信できるマイク及びスピーカーを一式有すること。
２-８-４	装置の設置後、Ｘ線漏洩線量測定を行うこと。
２-８-５	既存のポリグラフ移設および設置を行うこと。
２-８-６	　今回の循環器系X線撮影装置設置と同時に行う各種装置、関連機器の調整及び移設にかかる費用を含むこと。
			
３　ネットワーク接続は以下の用件を満たしていること。			
３-１　ネットワーク接続は以下の用件を満たすこと。		
３-１-１	ネットワーク接続に際しては、事前に当院の担当職員と協議を行うこと。
３-１-２	　当院既設の放射線情報システム（RIS）から、MWMを使用して患者情報を受信可能であること。
[bookmark: _GoBack]３-１-３	　医療用画像管理システム（PACS）に、DICOM3.0のフォーマットにて画像情報を転送できること。
３-１-４	　上項のタグ情報として、オーダー番号、患者ＩＤ、患者氏名、患者生年月日、患者性別を有すること。
３-１-５　　撮影画像はPACS、循環器動画システム（端末含）と接続し、画像転送できること。
	
		
４　設置条件は以下の用件を満たすこと。			
４-１　設置条件について以下の要件を満たしていること。		
４-１-１	調達物品の納入場所は、静岡県総合病院循環器センターとする。
４-１-２	血管造影室改修工事時には仮設工事を行うこと。
４-１-３	　撮影室の内装工事（床及び天井）は当院の担当者と協議の上、柔軟に対応すること。
４-１-４	　装置の搬入、据付、配管配線及び調整は、当院の診療業務に支障をきたさないよう、日程等を発注者と受注者とで協議して定めるものとする。なお、工事の進捗状況等止むを得ない事情により、装置の搬入時期の変更が必要になった場合は、柔軟に対応すること。
４-１-５	搬入、据付に伴う費用は納入業者の負担とすること。
４-１-６	電話回線は業者において設置すること。
４-１-７	　建設工事期間中の機器関連工事、搬入が必要な場合は、工事上または工程上支障のないように、必要に応じて納入業者側で仮設電源、養生等を行い、建物及び物品などに損傷を与えないように十分配慮すること。また、万一損傷をきたした場合には、発注者と受注者とで協議して、受注者が責任をもって現状復帰すること。
４-１-８	本改修工事にかかる施工方法については当院の指示に従うこと
４-１-９	　その他必要とされる工事については当院の担当者と協議の上、施工を行うこと。
４-１-10	撮影室内に間接照明を設置すること。
４-１-11	機械室を設置すること。
４-１-12	機械室に空調設備を設置すること。
４-１-13	電源設備の工事については、事前に当院担当者と協議の上行うこと。
			
５　保守体制、その他は以下の用件を満たすこと。			
５-１　障害時および保守、教育訓練、その他は以下の用件を満たしていること。	
５-１-１	電話回線を利用したリモートメンテナンス体制が整っていること。
５-１-２	リモート診断に関わる回線費用は落札業者が負担すること。
５-１-３	　障害発生時、夜間及び休日も含め24時間電話連絡が取れる体制であること。
５-１-４	　装置異常時の緊急対応として、２時間以内に連絡が取れる体制を整えると共に、連絡を受けてから速やかな現場対応ができる体制を整えること。
５-１-５	　障害発生時の緊急連絡先情報を含む対応マニュアルを作成し、担当職員に提出すること。
５-１-６	静岡県内に技術者が常駐しており、迅速な保守対応ができること。
５-１-７	本装置が有効に稼動するために教育訓練を行うこと。
５-１-８	本院が必要と認めたときは追加の教育訓練を行うこと。
５-１-９	　調達物品に関する取扱説明書（日本語）を1部、及びPDFによるデジタルデータを用意すること。
５-１-10	調達物品は、薬事の承認を取得していること。
５-１-11	調達物品の納入期限は、平成28年3月15日とする。
５-１-12	　納入するまでの間に装置の仕様変更やソフトウェアの変更があった場合は、発注者と協議の上、最適な仕様で引き渡すこと。
５-１-13　　装置の納入検、収後翌年度末までは、障害発生時への対応を無償で行うこと。
５-１-14	　装置の納入検、収後翌年度末までは、すべての部品について無償保証を行うこと。
５-１-15	装置の納入検、収後翌年度末までは、定期点検を無償で行うこと。
５-１-16	　本仕様に定めのない事項は、必要に応じ発注者と受注者とで協議して定めるものとする。
