                 

TECHNINĖ SPECIFIKACIJA
SKAITMENINĖ MAMOGRAFIJOS SISTEMA 

Prekė turi būti nauja, nenaudota. Gamykliškai atnaujinti „renew“, „refurbished“, „remarked“ komponentai neleistini. Prekės kokybė turi atitikti toms prekėms taikomus kokybės reikalavimus. Prekė turi būti pripažinta Lietuvos Respublikos teisės aktų nustatyta tvarka ir atitikti reikalavimus, patvirtintus Medicinos priemonių naudojimo tvarkos apraše, patvirtintame Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. gegužės 3 d. įsakymu Nr. V-383 (su vėlesniais pakeitimais ir papildymais).
Tiekėjai, sumontavę ir suderinę medicinos priemonę, privalo atlikti medicinos priemonės gamintojo nurodytus priėmimo testus, kokybės kontrolės priėmimo bandymus, darbuotojų apšvitos ir darbo vietų stebėsėnos lygiavertos dozės galios matavimus pagal Lietuvos higienos normos  HN 78:2009 „Kokybės kontrolės reikalavimai ir vertinimo kriterijai medicininėje rentgenodiagnostikoje“ reikalavimus.  
Medicinos priemonė turi turėti prietaisą arba lygiavertę priemonę, leidžiančią gydytojui radiologui gauti informaciją apie paciento apšvitos dozei įvertinti reikalingus parametrus. 
Tiekėjas kartu su Preke turi pateikti:
Prekės eksploatavimo vadovą ar lygiavertį dokumentą, kuriame išdėstyti reikalavimai, kaip pasiekti maksimalų Prekės aplinkosauginį veiksmingumą, nemažinant Prekės klinikinio veiksmingumo;
nurodymus, kaip naudoti Prekę mažinant poveikį aplinkai montavimo, naudojimo, techninės priežiūros metu, įskaitant nurodymus, kaip mažinti energijos ir vandens, sunaudojamų medžiagų ir (ar) dalių sąnaudas ir išmetamų kiekį;
informaciją, kaip atliekama Prekės techninė priežiūra, įskaitant informaciją apie galimas pakeisti atsargines dalis ir valymo patarimus.
Tiekėjas turi užtikrinti, kad per garantinį Prekės naudojimo laikotarpį ir bent 5 metus po garantinio laikotarpio būtų galima įsigyti originalių arba joms lygiaverčių atsarginių dalių.
Prekė turi būti montuojama taip, kad būtų pasiektas kuo didesnis naudojimo efektyvumas: tiekėjas turi pateikti naudotojo poreikių vertinimą, pasiūlyti geriausius Prekės energijos vartojimo parametrus. Jei taikoma, tiekėjas, atlikdamas techninę įrangos priežiūrą, pakartotinai turi tikslinti ir pasiūlyti geriausius Prekės energijos vartojimo parametrus.
Kartu su pasiūlymu tiekėjas turi pateikti:
dokumentus, patvirtinančius siūlomos prekės atitikimą visiems reikalavimams, nurodytiems kiekviename pirkimo dokumentų techninės specifikacijos punkte, t. y. tiekėjas privalo pateikti siūlomų prekių gamintojo katalogus/ bukletus/ brošiūras, naudojimo instrukcijas, kuriuose būtų siūlomos prekės vaizdas (nuotraukos, brėžiniai ar pan.) su išsamiu siūlomų prekių techninių charakteristikų aprašymu — prekės pavadinimu, modeliu (jei yra), gamintoju, kilmės šalimi, techninėmis charakteristikomis pagal techninės specifikacijos reikalavimus, prekių kodais (jei taikoma) bei visa informacija, pagrindžiančia prekės atitikimą techninei specifikacijai anglų ir lietuvių kalba (pateikiamas dokumentas tiesiogiai suformuotas elektroninėmis priemonėmis arba skaitmeninė dokumento kopija). Siūlomų prekių gamintojo kataloguose/ bukletuose/ brošiūrose ir prekės aprašyme privaloma grafiškai nurodyti (t. y. pastebimai pažymėti — spalvotai paženklinti, ir/ar nurodyti rodyklėmis, ir/ar pabraukti) konkrečias teikiamų dokumentų vietas, kur aprašomos reikalaujamų techninių charakteristikų reikšmės bei įrašyti, kurį techninės specifikacijos reikalaujamo techninio parametro punktą jos atitinka.
dokumentus, patvirtinančius kad Tiekėjas turi visas licencijas, leidimus, atestatus, kvalifikacinius pažymėjimus, taip pat visą kitą reikiamą kvalifikaciją ir kompetenciją Prekėms patiekti ir įsipareigojimams, numatytiems 8p., vykdyti
Prekei suteikiama ne mažesnė nei 24 mėn. garantija:
Garantijos laikotarpiu tiekėjas teisės aktų nustatyta tvarka nemokamai atlieka prekės techninę priežiūrą (įskaitant techninei priežiūrai atlikti reikalingas detales ir (ar) medžiagas), garantijos sąlygas atitinkančių gedimų (jei jie nutiko naudojant įrangą pagal paskirtį, laikantis pateiktų instrukcijų bei nurodytų eksploatavimo sąlygų) šalinimą ir techninės būklės patikrinimus pagal gamintojo reikalavimus. Visą garantijos laikotarpį pirkėjui teikia išsamias konsultacijas ir paaiškinimus. Garantinio gedimo atveju, nemokamai remontuoja arba keičia sugedusias dalis (detales), medžiagas. 
[bookmark: _Toc513098773][bookmark: _Toc513098940]Tiekėjo atsakomybė už kokybės garantiją užtikrinama taip, kaip numato Civilinis kodeksas, t. y. nėra nustatyti jokie kiti Tiekėjo suteikiamos kokybės garantijos užtikrinimo ar atsakomybės už kokybės garantiją apribojimai. Jei gamintojas prekei suteikia ilgesnę nei šiame punkte nurodytą minimalią reikalaujamą garantiją, taikoma gamintojo nurodyta garantija.
Šis pirkimas laikomas žaliuoju pirkimu, nes pirkime taikomas aplinkos apsaugos priemonių įgyvendinimas: vadovaujantis Aplinkos apsaugos kriterijų taikymo, vykdant žaliuosius pirkimus, tvarkos aprašo, patvirtinto LR aplinkos ministro 2011 m. birželio 28 d. įsakymu Nr. D1-508, 4.4.4. papunkčiu, prekėms nustatomas aplinkos apsaugos kriterijus, kaip nurodyta aprašo 6 punkte.
[bookmark: _Hlk128493906]Pateikiami dokumentai tiesiogiai suformuoti elektroninėmis priemonėmis arba skaitmeninės dokumentų kopijos anglų ir lietuvių kalba.

1 lentelė
	Eil. Nr.
	Techniniai reikalavimai
	Reikalaujamos parametrų reikšmės
	Tiekėjo siūlomų parametrų reikšmės
(privaloma užpildyti)

	1.
	Rentgeno mamografijos sistemos darbo režimai
	1. Skaitmeninė 2D mamografija
	

	
	
	2. Būtina galimybė komplektuoti skaitmeninės tūrinės (3D) mamografijos (tomosintezės) funkciją ateityje papildomai įsigijus reikiamus priedus
	

	
	
	3. Pacienčių su implantais tyrimai
	

	2.
	C-lanko sistema:
	
	

	2.1.
	Vertikalus judėjimas
	Motorizuotas
	

	2.2.
	Sukamasis judesys
	Motorizuotas
	

	2.3.
	C-lanko posūkio kampo diapazonas
	≥ 350⁰
	

	2.4.
	Vertikalaus judėjimo diapazonas
	Minimalus atstumas nuo grindų iki  horizontalaus detektoriaus (0⁰ padėtis) ne didesnis kaip 70 cm, maksimalus atstumas – ne mažesnis kaip 140 cm
	

	2.5.
	Atstumas nuo šaltinio iki detektoriaus (angliškai: Source-Image Distance (SID))
	≥ 65 cm
	

	2.6.
	Pacientės veido apsaugos nuo jonizuojančios spinduliuotės sistema
	Būtina
	

	3.
	Kompresijos sistema
	
	

	3.1.
	Rankinis ir automatinis suspaudimo valdymas
	Būtina
	

	3.2.
	Didžiausia suspaudimo jėga automatinio valdymo režime
	≥ 175 N
	

	3.3.
	Didžiausia suspaudimo jėga rankinio valdymo režime
	≥ 230 N
	

	3.4.
	Krūties prispaudimo plokštės
	Ne mažiau kaip dviejų dydžių: 18 cm +/- 1 cm x 24 cm +/- 1 cm ir 24 cm +/- 1 cm x 30 cm +/- 1 cm
	

	4.
	Didinimas:
	
	

	4.1.
	Geometrinė gaunamo vaizdo didinimo sistema
	≥ 1.5 kartų
	

	5.
	Rentgeno vamzdis:
	
	

	5.1.
	Mažo skersmens židinio dėmės diamentras
	≤ 0,1 mm
	

	5.2.
	Didelio skersmens židinio dėmės diamentras
	≤ 0,3 mm
	

	5.3.
	Anodo šiluminė talpa 
	≥ 300 kHU
	

	5.4.
	Anodo aušinimo greitis 
	≥ 500 W
	

	5.5.
	Rentgeno vamzdžio gaubės aušinimo greitis
	≥ 100 W
	

	6.
	Kolimatorius:
	
	

	6.1.
	Filtrai
	Ne mažiau kaip dviejų rūšių keičiami spektriniai filtrai skaitmeninės rentgenografijos 2D režimui
	

	7.
	Rentgeno generatorius:
	
	

	7.1.
	Galia
	≥ 5 kW 
	

	7.2.
	mAs diapazonas 
	Ne siauresnis kaip nuo 3 mAs iki 500 mAs
	

	7.3.
	Įtampos diapazonas
	Ne siauresnis kaip nuo 25 kV iki 49 kV
	

	8.
	Skaitmeninis rentgeno detektorius:
	
	

	8.1.
	Detektoriaus tipas
	Skaitmeninis
	

	8.2.
	Pikselio dydis
	≤ 100 µm
	

	8.3.
	Pilkumo lygių skaičius
	≥ 14 bitų
	

	8.4.
	Detektoriaus aktyvios zonos plotas
	≥ (23 x 29) +/- 1cm
	

	8.5.
	Rentgeno tinklelis
	Judantis
	

	9.
	Ekspozicijos reguliavimo ir optimizavimo sistema:
	
	

	9.1.
	Pilnai automatinis valdymo režimas
	Automatiškai parenka spektrinį filtrą, mAs ir įtampą
	

	9.2.
	Rankinis valdymo režimas
	Leidžiantis laisvai pasirinkti spektrinį filtrą, mAs ir įtampą
	

	10.
	Vaizdų apdorojimo programinė ir techninė įranga:
	
	

	10.1.
	Radiologijos technologo darbo vieta:
	
	

	10.1.1.
	Radiologijos technologo darbo vieta aprūpinta visa aparatine ir programine įranga pirminei gautų vaizdų peržiūrai
	Būtina
	

	10.1.2.
	Galimybė gauti pacientų sąrašą iš  poliklinikos informacinės sistemos (DICOM Modality Worklist)
	Būtina
	

	10.1.3.
	Vaizdų iškvietimas iš vaizdų archyvo (DICOM Query/Retrieve)
	Būtina
	

	10.1.4.
	Vaizdų spausdinimas (DICOM Print)
	Būtina
	

	10.1.5.
	Vaizdų siuntimas (DICOM Send) ne mažiau kaip į 2 vietas
	Būtina
	

	10.1.6.
	Švinuotas rentgeno apsauginis skydas
	Būtina 
	

	10.1.7.
	Modelinė sistema (fantomas) kasdienei kokybės kontrolei
	1 vnt.
	

	10.2.
	Gydytojo radiologo darbo vieta programinė įranga:
	
	

	10.2.1.
	Specializuota programinė įranga 2D mamografinių vaizdų peržiūrai ir vertinimui
	Būtina
	

	10.2.2.
	Galima perduoti DICOM standarto vaizdus į medicininių vaizdų peržiūros stotį ir į medicininių vaizdų archyvą (DICOM Storage SCU / DICOM Storage SCP)
	Būtina
	

	10.2.3.
	Galima spausdinti DICOM standarto vaizdus (DICOM Print)
	Būtina
	

	10.2.4.
	Paciento informacijos užklausimas/gavimas iš DICOM archyvų (DICOM Query ir Retrieve funkcijos)
	Būtina
	

	10.2.5.
	Skaitmeninių vaizdų apdorojimo funkcijos 
	Būtina
	

	10.2.6.
	Vaizdų pilkumo skalės keitimas
	Būtina
	

	10.2.7.
	Vaizdų inversija 
	Būtina
	

	10.2.8.
	Vaizdų rotavimas ir vaizdų veidrodinis atvaizdavimas 
	Būtina
	

	10.2.9.
	„Padidinimo stiklo“ funkcija 
	Būtina
	

	10.2.10.
	Nepertraukiamas vaizdų mastelio keitimas 
	Būtina
	

	10.2.11.
	Ilgio ir kampo matavimai 
	Būtina
	

	10.2.12.
	Vaizdų anotacijos 
	Būtina
	

	10.2.13.
	Konfigūruojamas teksto išdėstymas 
	Būtina
	

	10.2.14.
	Ultragarso vaizdų, magnetinio rezonanso tomografijos vaizdų peržiūra 
	Būtina
	

	10.3.1.
	Kompiuteris
	Būtina
	

	10.3.2.
	Monitorius pacientų sąrašo ir vaizdų peržiūrai
	1. Kiekis - 1 vnt.
	

	
	
	2. Įstrižainė ≥ 21"
	

	
	
	3. Skiriamosios geba ne mažiau kaip 1600x1200
	

	
	
	4. Kontrastiškumas ≥ 1500:1
	

	
	
	5. Maksimalus skaistis ≥ 400 cd/m2
	

	
	
	6. DICOM kalibruotas maksimalus skaistis ≥ 250 cd/m2
	

	10.3.3.
	Medicininis mamografinis diagnostinis monitorius
	1. Kiekis - 2 vnt.
	

	
	
	2. Įstrižainė ≥ 21”
	

	
	
	3. Raiška ≥ (2500 x 2000)
	

	
	
	4. Kalibruotas skaistis ≥ 500 cd/m2
	

	
	
	5. Kontrastiškumas ≥ 1500:1
	

	
	
	6. Atvaizduojantis spalvotus ir nespalvotus vaizdus
	





Šiame pirkime ekonomiškai naudingiausias pasiūlymas bus išrenkamas pagal kainos ir kokybės santykį.

1. Pasiūlymų vertinimo kriterijai:
	[bookmark: _Hlk74048565]Vertinimo kriterijai
	Kriterijaus parametro lyginamasis svoris
	Kriterijaus lyginamasis svoris 

	Kaina (K)
	X=60

	Techniniai pranašumai (T)
	Y=40

	Nr.
	Parametrai
	Vertinimo būdas
	
	

	T1
	Rentgeno vamzdžio židinio dėmių kiekis daugiau nei 2
	Statinis: (taip/ne)
	L1= 15
	

	T2
	Motorizuoto vertikalaus judėjimo ribos ne siauresnės kaip 70-150 cm
	Statinis: (taip/ne)
	L2 = 5
	

	T3
	C-lanko posūkio kampas ≥ -190o/+190o
	Statinis: (taip/ne)
	L3 = 5
	

	T4
	Rentgeno vamzdžio anodo šiluminė talpa ≥ 300 kHU.

[bookmark: _Hlk169355187]Pagal techninės specifikacijos 5.3 punkto reikalavimus, minimali galima reikšmė 300 kHU. Jei bus pasiūlyta mažesnė parametro reikšmė, pasiūlymas atmetamas kaip neatitinkantis pirkimo dokumentų reikalavimų.
	Palyginamasis: interpoliacinis
	L4 = 15
	




1.1. Ekonominis naudingumas (E) apskaičiuojamas sudedant tiekėjo pasiūlymo kainos (K) ir techninių pranašumų (T) balus:

E = K + T.

1.2. Pasiūlymo kainos (K) balai apskaičiuojami mažiausios pasiūlytos kainos (Kmin) ir vertinamo pasiūlymo kainos (Kv) santykį padauginant iš kainos lyginamojo svorio (X):

.

Pastaba. Balai skaičiavimo metu apvalinami iki dviejų skaičių po kablelio tikslumu.
1.3. Siūlomo objekto techniniai pranašumai vertinami dviem skirtingais vertinimo būdais, todėl parametrų vertinimas apskaičiuojamas skirtingais metodais:

1.3.1. Siūlomo objekto T1, T2, T3 techniniai parametrai vertinami statiniu vertinimo būdu ir neturi skaitinių išraiškų (taip arba ne), todėl parametro įvertinimas apskaičiuojamas pagal formulę:
Jei siūlomas objektas turi nurodytą pranašumą: T1 = L1 = 10; T2 = L2 = 5; T3 = L3 =5.
Jei siūlomas objektas neturi nurodyto pranašumo: T1 = L1 = 0; T2 = L2 = 0; T3 = L3 = 0.
1.3.2. Siūlomo objekto T4 techninis parametras vertinamas palyginamuoju interpoliaciniu vertinimo būdu, todėl parametro įvertinimas apskaičiuojamas pagal metodiką:
Jei siūlomas objektas turi parametro T4,  didžiausią skaitinę vertę (Tmax), gauna maksimalų balų skaičių pagal lyginamąjį svorį: T4=L4=10. Mažiausią parametro T4,  skaitinę vertę (Tmin) turintis objektas gauna 0 balų: T4=L4=0. Visais kitais atvejais vertinamo objekto (Tv) parametro įvertinimas skaičiuojamas pagal formulę:



1.4. Techninių pranašumų (T) balai apskaičiuojami sudedant visų techninių kriterijų parametrų įvertinimus:



