Angiografijos sistemos intervencinei kardiologijai

techniné specifikacija (kiekis 1 vnt.)

TSD-600, VPP-2343

Eil. Parametrai Reikalaujamos parametry reikSmés SllllOIIlO.S para metry
Nr. reikSmeés
1. Reikalavimai sistemos 1. Skaitmeniné impulsiné
darbo rezimams rentgenoskopija;
2. Skaitmeniné impulsiné
rentgenografija;
3. Skaitmeniné substrakciné angiografija
(DSA);
4. Erdviné rotaciné DSA.
2. Reikalavimai C lankui (arkai):
2.1. | Rotacinis kampas RAOir | 1. RAO > 1159
LAO galvos padétyje 2. LAO >100°.
2.2. | Pavertimo kampas CRAN | 1. CRAN > 50°
ir CAUD galvos padétyje | 2. CAUD > 45°.
2.3. | Kampinio judéjimo greitis | > 18 9/s
atliekant rotacinius ir
pavertimo kampo judesius
2.4. | Clanko konstrukcija Prie grindy
tvirtinama
2.5. | Automatinis lanko Pagal i$saugota pozicija
pozicionavimas
2.6. | Motorizuotas automatinis | Pagal pasirinkto i$saugoto vaizdo
lanko pozicionavimas projekcija
3. Reikalavimai rentgeno spinduliy detektoriui:
3.1. | Detektoriaus vaizdo Csl tipo
jutiklio scintiliatorius
3.2. | Vaizdo jutiklio jraSomo > 14 bity
vaizdo toninis gylis
3.3. | Detektoriy aktyvios Istrizainé > 41 cm arba ilgis x plotis
matricos matmenys > (29 x 29) cm
3.4. | Matricos elementy kiekis | >2 min.
3.5. | Elemento atstumo zingsnis | <200 um
(pitch)
3.6. | Maksimalus kvantinis >77%
vaizdo jutikliy
efektyvumas (angl. DQE
prie 0 Ip/mm)
3.7. | Skiriamoji geba (angl. > 2,4 lp/mm
Nyquist frequency)
3.8. | Didelés spartos > 30 kadry/sek
rentgenografijos sekos
kardiologijai
3.9. | Detektoriaus gaunamy > 4 skirtingy matmeny
vaizdy lauky dydziai
4. Kolimatorius:
4.1. | Diafragmy tipai Kontiirinio tipo ir stac¢iakampiy pleisty
diafragmos
4.2. | Spinduliuotés spektro >3

filtrai




4.3. | Kolimavimo keitimas Sistema leidZianti keisti kolimavima
nenaudojant rentgeno spinduliy
5. Rentgeno generatorius:
5.1. | Maksimali galia > 100 kW
5.2. | Generuojamas jtampos Ne siauresnis kaip nuo 50 iki 125 kV
diapazonas
6. Rentgeno vamzdis:
6.1. | AuSinimas 1. Skysciu;
2. Su apsauga nuo perkaitimo.
6.2. | Zidiniy skai¢ius >2
6.3. | Anodo Siluminé talpa > 3,5 MHU
6.4. | Tinklelinis (angl. grid) Tinklelinis (angl. grid) srovés
sroves pertraukimas pertraukimas skaitmeninés fluoroskopijos
skaitmeninés rezime
fluoroskopijos rezime
6.5. | Paciento apsvitos Kontroliné paciento ap$vitos matavimo
matavimas sistema
7. Angiografinis paciento stalas:
7.1. | Motorizuotas stalvirsio Vertikalus
judéjimas
7.2. | StalvirSis ,,Plaukiojantis*
7.3. | Stalvir§io matmenys (ilgis | > (295 x 60) cm
x plotis)
7.4. | StalvirSio eiga 1. ISilginé > 120 cm;
2. Skersiné > 28 cm (arba £ 14 cm)
7.5. | Pasukimo funkcija > 180° (arba £ 90°)
7.6. | Maksimali stalo apkrova >250 kg
7.7. | Isilginis paciento >190 cm
padengimas rentgeno
lauku
7.8. | Ekspozicijos valdymas Belaidziu ekspozicijos valdymo pedalu
7.9. | Paciento stalo priedai 1. Ciuzinys;
2. Reguliuojamas porankis;
3. Paciento tvirtinimo dirzai;
4. Lasinés stovas tvirtinamas prie stalo.
8. Vartotojo sasaja tyrimy patalpoje (operacinéje):
8.1. | Sistemos valdymo pultas 1. Su lietimui jautriu valdymu;
2. Tvirtinamas bet kurioje stalo puséje.
8.2. | Sistemos valdymo pultu 1. C-lanko (arkos) pozicijos ir kampy
valdomos funkcijos: keitimas;
2. Kolimavimas;
3. Procediiry tipo parinkimas;
4. Vaizdy apdorojimas;
5. Paciento monitoriaus valdymas
(vaizdy Saltinio ir jy iSdéstymo
pasirinkimas).
8.3. | Vaizdo monitorius 1. Tvirtinamas prie luby, ant lengvai

pozicionuojamos ,,rankos* arba

béginés lubinés sistemos;

Ekrano jstrizainé > 55 (> 139,7 cm);

Skiriamoji geba > 7,5 min. tasky;

Maksimalus rodomy vaizdy $altiniy

kiekis viename monitoriuje > 8;

5. Galima keisti vaizdo saltiniy langy
dydj, pozicija, kiekj, naudojant

Mo

sensorinio valdymo pultg operacinéje;




Apsauginis monitoriaus ekranas;
Automatinis adaptavimas prie
aplinkos apsvietimo;

Operacinéje patalpoje dvi papildomos
video signalo jvestys j pagrindinj
vaizdo monitoriy (pvz., US ir IVUS
vaizdams).

8.4.

Paciento gyvybiniy
funkcijy stebéjimo
monitorius
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Su nepertraukiamo maitinimo saltiniu:
su akumuliatoriumi arba UPS (arba
lygiaverte) sistema;

Registruojamy kreiviy ir duomeny
spausdinimas;

Tvirtinamas prie stalo;

ISvedantis realaus laiko informacija j
vaizdo monitorius operacinéje ir
operatoriaus patalpose;

Matavimo kanalai:

5.1. EKG;

5.2. AKS;

5.3. 5p0z;

5.4. Temperatura;

5.5. Kvépavimo daznis;

5.6. Invazinis kraujospudis

> 2 kanaly;

Invaziniai hemodinaminiai
matavimai (voztuvy gradientai ir
sritys).

5.7.

8.5.

Pasikalbéjimo jrenginys

Pasikalbéjimui tarp pultinés ir operacinés

Vartotojo sasaja operatoriaus patalpoje:

9.1.

Reikalavimai angiografijos
sistemos valdymo
konsolei/kompiuteriui:

1.

Rentgenoskopijos ir rentgenografijos
darbo rezimy parinkimas, referentiniai
ir realaus laiko vaizdai, EKG kreiveés
vaizdavimas, paciento demografiniai
duomenys;

Vaizdo apdorojimas — §viesumo ir
kontrasto reguliavimas, vaizdo
didinimas, kolimavimas, kiekybiniai
matavimai (kampas, atstumas);
Biitina galimybé proceduros metu
perzitréti papildomus pacientus i$
vidinés atminties ar PACS archyvo.

9.2

Reikalavimai monitoriams
valdymo patalpoje (ne
maziau kaip 2 vnt.)

=

Istrizainé > 19 (> 48 cm);
Skiriamoji geba > 1,2 min..

9.3.

DICOM formato tyrimy
eksportavimas j iSorines
duomeny laikmenas

CD/DVD ir USB jrasymo jrenginiai

10.

Duomeny ir vaizdo apdorojimo sistema:

10.1.

Jonizuojanciosios
spinduliuotés mazinimo ir
valdymo sistema

Sudaryta i§ programinés jrangos ir
specializuoty algoritmy, veikianciy
realiame laike, kurie gerina vaizdo kokybe
ir leidzia atlikti procediiras su maZesne
doze (,,CARE+CLEAR®, ,,AutoRight®,
,Clarity* arba lygiavertés technologijos)




10.2. | Vidinis archyvas > 25000 vaizdy
rentgenografiniams
vaizdams saugoti

10.3. | ,,Roadmap* zemélapis »~Roadmap® Zeme¢lapis (arba lygiavertis)
(arba lygiavertis)

10.4. | Programa stento ir baliony | Programa stento ir baliony vizualizavimui
vizualizavimui realaus laiko vaizde Sirdies kraujagysliy

procediiroms, su automatiniu stenty
markeriy aptikimu

10.5. | DSA Zemélapio DSA Zemélapio naudojimas siekiant
naudojimas sumazinti kontrasto naudojima ir rentgeno

doze kartu kraujagysliy zemélapiu

10.6. | Tyrimy atlikimas rotacinés | Programinés ir aparatinés jrangos paketas,
angiografijos rezimu leidziantis atlikti tyrimus rotacinés

angiografijos rezimu nepriklausomai nuo
srities (tiek galvos, tiek pilvo), siekiant
gauti paciento trimatj modelj.

10.7. | Sirdies vainikiniy arterijy | Programin¢ jranga kiekybiniam $irdies
matavimas, vainikiniy arterijy matavimui,
segmentavimas segmentavimui

10.8. | DICOM funkcionalumas Yra Sios funkcijos:

1. DICOM Print;

2. DICOM Send (arba Store);

3. DICOM Modality Worklist;

4. DICOM Radiation Dose Structured
Report.

10.9. | Papildoma gydytojo darbo | Yra Sios funkcijos:
vieta su programine jranga, | 1. DICOM Send;
skirta angiografiniy vaizdy | 2. DICOM Store;
perzitrai ir analizei 3. Programiné jranga Kiekybiniam

Sirdies vainikiniy arterijy ir skilveliy
matavimui, segmentavimui.
11. | Automatinis angiografinis Svirkstas:

11.1. | Dvigubos talpos > 100 ml kiekvienai talpai
konstrukcija

11.2. | Automatinio angiografinio | Automatinio angiografinio $virksto
§virksto valdymas valdymas kontrolinéje patalpoje

12. | Operacinis Sviestuvas:

12.1. | Operacinio $viestuvo Prie luby arba lubinés konstrukcijos
tvirtinimas

12.2. | Apsvietimo stiprumas 1. >70000 lux;

2. Apsvietimo stiprumas reguliuojamas.
13. | Apsaugos priemonés:
13.1. | Apsauginés Sirmos 1. Uztikrinancios ktino apsauga iKi
juosmens;
2. Tvirtinamos abiejose paciento stalo
puseése;
3. Svino ekvivalentas > 0,5 mm Pb;
4. Kiekis > 2 vnt.
13.2. | Svinuoto stiklo ekranas 1. Svinuoto stiklo ekranas su prie ekrano
kabinamomis uzuolaidélémis;
2. Svino ekvivalentas > 0,5 mm Pb;
3. Kiekis>1 vnt.
13.3. | Individualios apsaugos 1. Priemonés sudarytos is trijy

priemonés gydytojams (-
joms), slaugytojams (-

sudedamyjy daliy (dvipusés liemenés,
dvipusio sijono ir apykaklés);




joms) bei radiologijos
technologui (-ei)

Sijono ir liemenés $vino ekvivalentas
priekyje, jskaitant Sonus: > 0,5 mmPb,
nugaroje > 0,25 mmPb;

Apykaklés $vino ekvivalentas

> 0,5 mmPb;

Pagaminta i§ palengvinty medziagy
(biitina pateikti gamintojo arba
pasiillymgq teikiancios jmonés
patvirtinimg, kad siizlomos apsaugos
priemonés bus pagamintos is
palengvinty medziagy);

Galimybé¢ pasirinkti skirtingy dydziy
apsaugos priemones;

Kiekis > 7 komplektai

13.4.

Rentgeno apsauginiai
akiniai gydytojams

=

~w

FIT OVER arba lygiavercio tipo;
Priekiné apsauga > 0,75 mmPb,
Soniné apsauga > 0,35 mmPb;
Svoris <100 g;

Apsauginiy akiniy priedai:

4.1. Saugojimo dézuté;

4.2. Akiniy galvos dirzelis.
Kiekis > 3 vnt.

13.5.

Apsauginiy prijuosciy
kabykla

Mobili;
Kiekis > 2 vnt.

13.6.

Mobili Sirma operatoriaus
ar operacinés slaugytojos
apsaugai

NN P Og

Svino ekvivalentas > 0,5 mm Pb;
Kiekis > 1 vnt.

14.

Komplekte su
angiografijos aparatu
pateikiami priedai:

Jvadiné elektros spinta,
sukomplektuota apsauginiais el.
jtampos ribotuvais (jskaitant spintos
sumontavima angiografijos aparato
instaliavimo metu);

Iranga pacienty ap$vitos registravimui
pagal ES direktyvas ir HN 73:2018
,Pagrindinés radiacinés saugos
normos‘;

Paciento pozicionavimui skirtos
priemonés: galvos laikiklis,
pagalvélés, atramos, fiksavimo
priemoneés;

UPS tipo arba lygiavertis
nepertraukiamo elektros maitinimo
Saltinis angiografijos aparato apsaugai
nuo elektros energijos tiekimo is el.
tinklo sutrikimy ir galimybei pabaigti
procediirg fluoroskopijos rezime.
Galia > 20 kVA.

15.

Garantijos laikotarpis

> 36 ménesiai

16.

Papildomos salygos
montavimui

Angiografijos sistema intervencinei
kardiologijai bus montuojama $iuo metu
naudojamos angiografijos sistemos
vietoje.

Jei konkursg laiméjusio tiekéjo pateiktos
angiografijos sistemos tvirtinimo taskai ar
konstrukcijos nebus tinkami prie esamy
pozicijy ir reikés pritaikyti arba perdaryti
tvirtinimo taskus ar konstrukcijas ir/arba




perkelti i kitg vieta, Siuos darbus (jskaitant
apdailos darbus) tiekéjas turés atlikti savo
léSomis (bittinas atitinkamas tiekéjo
sipareigojimo patvirtinimas).

17. | Rentgeno diagnostikos Bitinas (butinas tickéjo patvirtinimas, kad
jrangos bei kartu su jranga | sitiloma rentgeno diagnostikos jranga bei
pateikty dokumenty kartu su jranga pateikti dokumentai atitiks
atitikimas Lietuvos Lietuvos higienos normoje HN 31:2021
higienos normoje HN »Radiacinés saugos reikalavimai
31:2021 ,,Radiacinés mediciningje rentgenodiagnostikoje* ir
saugos reikalavimai HN 78:2018 ,,Pagrindinés radiacinés
mediciningje saugos normos‘‘ nurodytus reikalavimus)
rentgenodiagnostikoje® bei
HN 73:2018 ,,Pagrindinés
radiacinés saugos normos*
nurodytiems
reikalavimams

18. | Sitlomos jrangos Biitina, jskaiciuota j galuting pasitilymo
pristatymas, iSkrovimas, kaina (bttinas tiekéjo patvirtinimas, kad
instaliavimas, montavimas, | sitilomos jrangos pristatymo, iSkrovimo,
iskaitant projekto instaliavimo, montavimo, jskaitant
radiacinei saugai projekto radiacinei saugai paruos$ima bei
paruos$ima bei jo ekspertize | jo ekspertize ir paruosimo eksploatacijai
ir paruoSimas pagal Lietuvos higienos normos HN
eksploatacijai pagal 31:2021 ,,Radiacinés saugos reikalavimai
Lietuvos higienos normos | mediciningje rentgenodiagnostikoje®
HN 31:2021 ,,Radiacinés radiacinés saugos reikalavimus ir
saugos reikalavimai Medicinos priemoniy (prietaisy)
mediciningje naudojimo tvarkos apraso, patvirtinto
rentgenodiagnostikoje® sveikatos apsaugos ministro 2010 m.
radiacinés saugos geguzés 3 d. jsakymu Nr. V-383 ,,Dél
reikalavimus ir Medicinos | Medicinos priemoniy (prietaisy)
priemoniy (prietaisy) naudojimo tvarkos apraso patvirtinimo*,
naudojimo tvarkos apraso, | nustatytg tvarka kastai yra jskaiciuoti ]
patvirtinto sveikatos galuting pasitilymo kaing).
apsaugos ministro 2010 m.
geguzes 3 d. jsakymu Nr.

V-383 ,,Dél Medicinos
priemoniy (prietaisy)
naudojimo tvarkos apraso
patvirtinimo*, nustatyta
tvarka
19. | Irangos tiekéjas arba Bitina, jskaiciuota j galuting pasitilymo

gamintojo atstovai,
sumontave ir sudering
jranga, privalo atlikti
angiografijos aparato
kokybés kontrolés
priémimo bandymus pagal
Lietuvoje galiojancius
teisés aktus (HN 78:2009),
Medicinos priemoniy
(prietaisy) naudojimo
tvarkos apraso, patvirtinto
sveikatos apsaugos
ministro 2010 m. geguzés
3 d. jsakymu Nr. V-383

kaing (bitinas tiekéjo patvirtinimas, kad
jrangos tiekéjas arba gamintojo atstovai,
sumontave ir sudering jranga, atliks
angiografijos aparato kokybés kontrolés
priémimo bandymus pagal Lietuvoje
galiojancius teisés aktus (HN 78:2009),
Medicinos priemoniy (prietaisy)
naudojimo tvarkos apraso, patvirtinto
sveikatos apsaugos ministro 2010 m.
geguzes 3 d. jsakymu Nr. V-383 ,,Dél
Medicinos priemoniy (prietaisy)
naudojimo tvarkos apraso patvirtinimo*,
nustatyta tvarka ir pateiks bandymy
protokolus ir kad visi auksciau i§vardinti




,»,Dél Medicinos priemoniy
(prietaisy) naudojimo
tvarkos apraso
patvirtinimo®, nustatyta
tvarka ir pateikti bandymy
protokolus.

darbai yra jskaiCiuoti | galuting pasitilymo
kaing)

20. | Irangos zyméjimas CE Bitinas (kartu su pasiilymu konkursui
zenklu privaloma pateikti galiojanciy dokumenty,
liudijanciy siitlomo angiografijos aparato
ir su juo komplektuojamy automatinio
angiografinio Svirksto bei operacinio
Sviestuvo zyméjimg CE Zenklu (CE
sertifikaty arba EB atitikties deklaracijy),
kopijas)
21. | Medicininio personalo Medicininio personalo apmokymas
apmokymas naudoti jranga jskaiciuotas j pasitilymo
kaina.
22. | Techninio personalo LSMU ligoninés Kauno kliniky
apmokymas Medicininés technikos tarnybos inzinieriy
ivadinis apmokymas atlikti jrangos
pogarantine techning priezitirg
iskaiciuotas ] pasiiilymo kaing
23. | Kartu su jranga pateikiama | 1. Naudojimo instrukcija lietuviy ir
dokumentacija angly kalba;
2. Serviso dokumentacija lietuviy arba
angly kalba:

a) Strukttriné schema ir/arba atskiry
bloky funkcijy apraSymas;

b) Instaliavimo instrukcijos;

¢) Funkcionalumo patikrinimo
instrukcijos;

d) Aptarnavimo instrukcijos;

e) Gedimy nustatymo instrukcijos;

f) I8ardymo-surinkimo instrukcijos;

g) Atsarginiy daliy katalogas;

h) Periodinio techninés buklés
tikrinimo instrukcijos;

i) Derinimo/kalibravimo
instrukcijos (taikoma, jei Sios
procediiros yra numatytos
siulomos jrangos gamintojo);

j) Programiné jranga, Serviso
slaptazodziai bei aparattiriniai
»raktai“ b), c), d), e), h) ir i)
punktuose nurodytiems darbams
atlikti (taikoma, jei sios
priemonés yra numatytos
silomos jrangos gamintojo).

24. | Galimybé jsigyti Tiekéjas turi uztikrinti galimybe jsigyti

originalias (arba joms
lygiavertes) atsargines
dalis

sitilomos prekeés originalias (arba joms
lygiavertes) atsargines dalis (jy tiekima
rinkai) ne trumpiau kaip 5 metus
(prasome nurodyti konkreciq trukme)
nuo prekés garantinio laikotarpio
pabaigos, iSskyrus atvejus, kai sitilomos
prekés originalios (arba joms lygiavertés)
atsarginés dalys dél objektyviy priezasCiy




negali buti tiekiamos Lietuvos
Respublikos rinkai (bitinas tiekéjo ir/arba
gamintojo atitinkamas patvirtinimas).

Pastaba: Reikalavimas taikomas
vadovaujantis Lietuvos Respublikos
aplinkos ministro 2022 m. gruodzio 13 d.
jsakymu Nr. D1-401 patvirtinto aplinkos
apsaugos kriterijy taikymo, vykdant
zalivosius pirkimus, tvarkos apraso II
skyriaus 4.4.4.4 punktu.

Pastabos, papildomi reikalavimai:
Perkama tarpusavyje techniskai derinama angiografijos sistema intervencinei kardiologijai, todél Sis pirkimas |
atskiras pirkimo dalis neskaidomas.



