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[bookmark: _Hlk114496919]TECHNINĖ SPECIFIKACIJA

SKAITMENINIS RENTGENO APARATAS (1 vnt.)

	Eil. Nr.
	Parametrai (specifikacija)
	Reikalaujamos parametrų reikšmės

	1.
	Aukšto dažnio generatorius
	1 vnt.

	1.1.
	Maksimali galia
	≥ 80 kW.

	1.2.
	Įtampos diapazonas (ne siauresnis už nurodytą)
	Nuo 40 iki 150 kV.

	1.3.
	Srovės ir laiko sandaugos (mAs) diapazonas (ne siauresnis už nurodytą)
	Nuo 0,5 iki 600 mAs.

	1.4.
	Ekspozicijos valdymas
	Automatinis, ≥ 3 laukų.

	1.5.
	Anatominės programos
	Iš anksto suprogramuotos (gamyklinės) anatominės programos su galimybe vartotojui koreguoti gamyklines bei įrašyti savo programas.

	1.6.
	Generatoriaus valdymas technologo darbo vietoje
	Skaitmeninis generatoriaus valdymas technologo darbo vietoje.

	2.
	Rentgeno vamzdis
	1 vnt.

	2.1.
	Rentgeno vamzdžio anodas
	Besisukantis.

	2.2.
	Židinio dėmių skaičius
	≥ 2

	2.3.
	Židinių dydžiai
	1. ≤ 0,6 mm mažam židiniui;
2. ≤ 1,3 mm dideliam židiniui.

	2.4.
	Mažojo židinio nominali galia
	≥ 30 kW.

	2.5.
	Didžiojo židinio nominali galia
	≥ 80 kW.

	2.6.
	Rentgeno vamzdžio nominali įtampa
	≥ 150 kV.

	2.7.
	Maksimali anodo šiluminė talpa
	≥ 300 kHU.

	3.
	Motorizuota rentgeno vamzdžio kolona 
	1 vnt. 

	3.1.
	Rentgeno vamzdžio kolonos montavimas
	Montuojama prie lubų.

	3.2.
	Motorizuotas kolonos išilginis judėjimas
	≥ 3400 mm.

	3.3.
	Motorizuotas kolonos skersinis judėjimas
	≥ 1900 mm.

	3.4.
	Motorizuotas rentgeno vamzdžio vertikalus judėjimas
	≥ 1600 mm.

	3.5.
	Rentgeno vamzdžio pasukimas kampu apie vertikalią ašį (nuo pradinės pozicijos) 
	≥ ± 135 laipsniai.

	3.6.
	Motorizuotas rentgeno vamzdžio pasukimas kampu apie horizontalią ašį (nuo pradinės pozicijos)
	≥ ± 115 laipsnių.


	3.7.
	Elektromagnetiniai stabdžiai
	Elektromagnetiniais stabdžiais stabdoma:
a) kolonos judėjimas išilgai ir skersai;
b)rentgeno vamzdžio pasukimas kampu apie horizontalią ir vertikalią ašis.

	3.8.
	Automatinis rentgeno vamzdžio aukščio keitimas priklausomai nuo stovo detektoriaus laikiklio pozicijos
	Rentgeno aparatas turi automatinio rentgeno vamzdžio aukščio keitimo priklausomai nuo stovo detektoriaus laikiklio pozicijos funkciją.

	3.9.
	Automatinis stalo detektoriaus laikiklio  pozicijos suderinimas (poslinkis išilgai stalviršio) priklausomai nuo rentgeno vamzdžio  padėties vertikalioje ir įstrižinėje projekcijose
	Rentgeno aparatas turi automatinio stalo detektoriaus laikiklio pozicijos suderinimo (poslinkio išilgai stalviršio) priklausomai nuo rentgeno vamzdžio  padėties vertikalioje ir įstrižinėje projekcijose funkciją.

	3.10.
	Automatinis rentgeno vamzdžio  horizontalios / vertikalios padėties keitimas priklausomai nuo stalo detektoriaus laikiklio  pozicijos
	Rentgeno aparatas turi automatinį rentgeno vamzdžio horizontalios / vertikalios padėties keitimą priklausomai nuo stalo detektoriaus laikiklio pozicijos

	3.11.
	Valdymo konsolė
	Integruota valdymo konsolė su lietimui jautriu ekranu. Ekrane pateikiami ekspozicijos parametrai su galimybe juos keisti ekrano pagalba (kV; mAs).

	3.12.
	Automatinis vaizdų sujungimo protokolas „image stitching“ horizontalioms ir vertikalioms projekcijoms
	Būtinas, ≥ 3 nuotraukų vertikalioje projekcijoje, 
≥ 2 nuotraukų horizontalioje projekcijoje.

	3.13.
	5-ašių motorizuotas automatinis rentgeno vamzdžio kolonos pozicionavimas pagal užprogramuotą poziciją
	Būtina

	4.
	Kolimatorius
	1 vnt.

	4.1.
	Indikacinis rentgeno spindulių šviesos laukas 
	Su automatinio atsijungimo funkcija.

	4.2.
	Kolimatoriaus valdymas
	Automatinis ir rankinis.

	4.3.
	Kolimatoriaus pasukimas kampu (nuo pradinės pozicijos)
	≥ ± 45 laipsniai.

	4.4.
	Filtrų skaičius 
	≥ 3.

	5.
	Stalas rentgenografijai
	1 vnt.

	5.1.
	Stalviršio ilgis
	≥ 2400 mm.

	5.2.
	Stalviršio plotis
	≥ 800 mm.

	5.3.
	Stalo aukščio keitimas
	Motorizuotas.

	5.4.
	Maksimalus stalo keliamas svoris
	≥ 300 kg.

	5.5.
	Detektoriaus laikiklis šoninėms projekcijoms atlikti
	Rentgeno aparatas sukomplektuotas detektoriaus laikikliu šoninėms projekcijoms atlikti.

	5.6.
	Rentgenografinis tinklelis
	Rentgenografinis tinklelis, realizuota galimybė atlikti tyrimą išėmus tinklelį.

	5.7.
	Stalviršio judėjimas
	Stalviršis judantis išilgai ir skersai vienu metu (įstrižinis judėjimas) (angl. floating).

	6.
	Motorizuotas stovas rentgenografijai
	1 vnt.

	6.1.
	Stovo tipas
	Reguliuojamo aukščio stovas rentgenografijai.

	6.2.
	Detektoriaus centro aukščio motorizuoto keitimo ribos (ne siauresnės už nurodytas)
	≥ 300 iki 1720 mm.

	6.3.
	Rentgenografinis tinklelis
	Rentgenografinis tinklelis, realizuota galimybė atlikti tyrimą išėmus tinklelį.

	6.4.
	Rankenos pacientui
	Viršutinė rankena ir šoninės rankenos.

	7.
	Skaitmeninis rentgeno spindulių detektorius
	2 vnt. 


	7.1.
	Detektorius Nr. 1
	1 vnt. 

	7.1.1.
	Galimybė naudoti detektorių rentgenografijos stove
	Būtina

	7.1.2.
	Detektoriaus komunikacijos su radiologijos technologo darbo vieta sąsaja
	Belaidė arba laidinė.

	7.1.3.
	Scintiliatoriaus tipas
	Cesio jodido (CsI) arba lygiavertis

	7.1.4.
	Detektoriaus jautrios zonos dydis
	≥ (420 x 420) mm.

	7.1.5.
	Pikselio dydis
	≤ 150 µm

	7.1.6.
	Pilkumo skalės gylis
	≥ 16 bit

	7.1.7.
	Detektoriaus kvantinis efektyvumas ( angl. DQE, pagal IEC 62220 arba lygiavertį standartą))
	≥ 65 %

	7.2.
	Detektorius Nr. 2
	1 vnt. 

	7.2.1.
	Galimybė naudoti detektorių tiek rentgenografijos stale, tiek laisvai, t.y. išėmus iš rentgenografijos stalo detektoriaus laikiklio
	Būtina

	7.2.2.
	Detektorius su integruota rankena arba pateikiamas komplekte su rankeną turinčiu dėklu
	Būtina

	7.2.3.
	Detektoriaus komunikacijos su radiologijos technologo darbo vieta sąsaja 
	Belaidė.

	7.2.4.
	Scintiliatoriaus tipas
	Cezio jodido (CsI) arba lygiavertis

	7.2.5.
	Detektoriaus jautrios zonos dydis 
	[bookmark: _gjdgxs]≥ (340 x 420) mm.

	7.2.6.
	Detektoriaus atsparumas drėgmei
	Ne mažiau kaip IPX3 apsaugos klasės

	7.2.7.
	Pikselio dydis
	≤ 150 µm

	7.2.8.
	Pilkumo skalės gylis
	≥ 16 bit

	7.2.9.
	Detektoriaus kvantinis efektyvumas ( angl. DQE, pagal IEC 62220 arba lygiavertį standartą))
	≥ 65 %

	7.2.10.
	Detektoriaus baterijos krovimas
	Baterija turi būti automatiškai kraunama, detektorių įdėjus į rentgenografijos stale/stove esantį detektoriaus mazgą arba detektorius turi būti sukomplektuotas su ne mažiau kaip dviem keičiamomis baterijomis ir išoriniu krovimo įrenginiu

	8.
	[bookmark: _30j0zll]Dozimetrijos sistema informuojanti apie jonizuojančios spinduliuotės kiekį, išspinduliuotą radiologinės procedūros metu
	Rentgeno aparato komplektacijoje yra dozimetrijos sistema informuojanti apie jonizuojančios spinduliuotės kiekį, išspinduliuotą radiologinės procedūros metu, su realizuota galimybe dozimetrijos informaciją automatiškai perkelti į medicininio rentgenologinio vaizdo ataskaitą (Direktyvos 2013/59/ EURATOMAS reikalavimas) (perkančioji organizacija nereikalauja pajungimo prie e. sveikatos informacinės sistemos).

	9.
	Kompiuterinė radiologijos technologo darbo vieta (aparatūrinė ir programinė įranga)
	1 komplektas.


	9.1.
	Radiologijos technologo darbo vietos funkcionalumas:
	1. Informacijos iš detektorių nuskaitymas;
2. Ekspozicijos parametrų ir skaitmeninių detektorių valdymas;
3. Gautų vaizdų peržiūra;
4. Rentgeno diagnostinio tyrimo protokolų programavimas;
5. Pacientų registravimas automatiniu ir rankiniu būdais;
6. Automatinis sietelio aptikimas ir artefaktų slopinimas;
7. Vaizdo manipuliacijos:
7.1.padidinimas;
7.2.apvertima;
7.3.pasukimas;
7.4.pilkosios skalės inversija;
7.5. pastūmimas;
7.6. šviesumo / kontrasto keitimas.
8. Anotacijos:
8.1.  tekstiniai komentarai;
8.2.  skaitmeniniai žymekliai.
9. DICOM funkcijos (nurodytos arba lygiavertės):
9.1.  DICOM Print;
9.2.  DICOM Storage;
9.3.  DICOM Storage Commitment;
9.4.  DICOM Modality Worklist; 
9.5.  DICOM Radiation Dose Structured Report.

	9.2.
	Ekspozicijos paleidimo mygtukas
	Rankinis.

	9.3.
	Radiologijos technologo darbo vietos monitorius
	 ≥ 21" ekrano įstrižainės;

	9.4.
	Nepertraukiamos el. srovės šaltinis (UPS) 
	Būtina

	10.
	Kompiuterinė radiologo darbo vieta (aparatūrinė ir programinė įranga radiologinių vaizdų peržiūrai ir diagnostikai)
	1 komplektas
Būtina.

	10.1.
	Radiologo darbo vietos funkcionalumas:
	1. Erdvinės tūrio rekonstrukcijos
2.Daugiaplokštuminės maksimalaus/minimalaus intensyvumo rekonstrukcijos 
3.Paciento informacijos užklausimas/gavimas protokolu DICOM Query/Retrieve;
4. Vaizdo manipuliacijos ir matavimai:
4.1.  padidinimas;
4.2.  pasukimas;
4.3.  inversija;
4.4.  atstumų ir kampų matavimas;
4.5.  Cobb kampas.

	10.2.
	Radiologo darbo vietos monitoriai
	1.Spalvoti, ≥ 3 megapikselių raiškos medicininiai monitoriai – 2 vnt.;
2.Spalvotas, ≥ 21“ ekrano įstrižainės monitorius – 1 vnt.

	10.3.
	Nepertraukiamos el. srovės šaltinis (UPS) 
	Ne mažiau kaip 1800 VA.

	11.
	Priemonės individualiai radiacinei saugai
	Komplekte su rentgeno aparatu pateikiamas ne mažiau kaip vienas apsauginių priemonių (komplektas, susidedantis iš skydliaukės apsaugos ir apsauginės prijuostės (priemonių dydžiai suderinami įrangos užsakymo metu). Priemonių švino ekvivalentas ne mažesnis kaip 0,5 mmPb, priemonės pagamintos iš bešvinės medžiagos pagal IEC 61331-1:2014 standartą.

	12.
	Priemonės rentgeno aparato kalibravimui ir kokybės kontrolei
	Komplekte su rentgeno aparatu pateikiamos integruotos aparate ir/arba išorinės priemonės, skirtos kokybės kontrolei ir kalibravimui atlikti pagal gamintojo nustatytus reikalavimus arba rekomendacijas (jei šios priemonės yra numatytos aparato gamintojo). Tiekėjas kartu su pasiūlymu privalo pateikti gamintojo deklaraciją, kurioje būtų nurodytos visos su rentgeno aparatu komplektuojamos kokybės kontrolei ir kalibravimui skirtos atlikti priemonės arba pateikti gamintojo deklaraciją kuri patvirtintų, kad tokios priemonės darbui su aparatu nereikalingos.

	13.
	Kiti reikalavimai:
	

	13.1.
	Įrangos tiekėjas (arba gamintojo atstovai), sumontavę ir suderinę įrangą, privalo atlikti arba organizuoti rentgeno aparato kokybės kontrolės priėmimo bandymus pagal Lietuvoje galiojančius teisės aktus (HN 78:2009), Medicinos priemonių (prietaisų) naudojimo tvarkos aprašo, patvirtinto sveikatos apsaugos ministro 2010 m. gegužės 3 d. įsakymu Nr. V-383 „Dėl Medicinos priemonių (prietaisų) naudojimo tvarkos aprašo patvirtinimo“, nustatyta tvarka ir atlieka lygiavertės dozės galios matavimus ir kitas procedūras pagal Radiacinės saugos centro direktoriaus 2007 m. lapkričio 16 d. įsakymą Nr. 63 ,,Dėl darbuotojų apšvitos ir darbo vietų stebėsenų atlikimo taisyklių“, nustatyta tvarka ir pateikia bandymų protokolus.
	Būtina, įskaičiuota į galutinę pasiūlymo kainą (būtinas tiekėjo patvirtinimas, kad įrangos tiekėjas (arba gamintojo atstovai), sumontavę ir suderinę įrangą, atliks arba organizuos rentgeno aparato kokybės kontrolės priėmimo bandymus pagal Lietuvoje galiojančius teisės aktus (HN 78:2009), Medicinos priemonių (prietaisų) naudojimo tvarkos aprašo, patvirtinto sveikatos apsaugos ministro 2010 m. gegužės 3 d. įsakymu Nr. V-383 „Dėl Medicinos priemonių (prietaisų) naudojimo tvarkos aprašo patvirtinimo“, nustatyta tvarka ir atliks lygiavertės dozės galios matavimus ir kitas procedūras pagal Radiacinės saugos centro direktoriaus 2007 m. lapkričio 16 d. įsakymą Nr. 63 ,,Dėl darbuotojų apšvitos ir darbo vietų stebėsenų atlikimo taisyklių“ nustatyta tvarka ir pateiks bandymų protokolus ir kad visi aukščiau išvardinti darbai yra įskaičiuoti į galutinę pasiūlymo kainą). 

	13.2.
	Atitikimas Lietuvos higienos normoje HN 31:2021 “Radiacinės saugos reikalavimai medicininėje rentgeno diagnostikoje” nurodytiems reikalavimams rentgeno diagnostikos įrangai bei kartu su įranga pateikiamiems dokumentams.
	Būtina (būtinas tiekėjo patvirtinimas, kad siūloma įranga bei kartu su ja pateikiama dokumentacija atitiks Lietuvos higienos normoje HN 31:2021 “Radiacinės saugos reikalavimai medicininėje rentgeno diagnostikoje” nurodytus reikalavimus rentgeno diagnostikos įrangai  bei kartu su įranga pateikiamiems dokumentams).

	13.3.
	Atitikimas Lietuvos higienos normoje HN 73:2018 „Pagrindinės radiacinės saugos normos“ nurodytiems reikalavimams medicininės radiologijos įrangai bei kartu su įranga pateikiamiems dokumentams.
	Būtina (būtinas tiekėjo patvirtinimas, kad siūloma įranga bei kartu su ja pateikiama dokumentacija atitiks Lietuvos higienos normoje HN 73:2018 “Pagrindinės radiacinės saugos normos” nurodytus reikalavimus medicininės radiologijos įrangai bei kartu su įranga pateikiamiems dokumentams).

	13.4.
	Prietaiso garantinis laikotarpis ne mažiau 36 mėnesių
	Būtina


Taikomi privalomi minimalūs aplinkosauginiai reikalavimai medicininei elektros ir elektroninei įrangai:
	Eil. Nr.
	Parametrai (specifikacija)
	Reikalaujamos parametrų reikšmės
	Atitiktį įrodantys dokumentai

	[bookmark: _Hlk115186864]1.
	Tiekėjas turi taikyti cheminių medžiagų valdymo sistemą, kuri apima specialius išteklius, reikiamas praktines žinias, dokumentais pagrįstą praktiką ir reikalavimus, kad būtų žinoma, ar gaminyje (-iuose) yra cheminių medžiagų, įtrauktų į REACH reglamento 57 straipsnyje nurodytų labai didelį susirūpinimą dėl savo poveikio žmonių sveikatai ir aplinkai keliančių cheminių medžiagų (angl. SVHC) sąrašą (įskaitant galimus šio sąrašo papildymus):
	1. tiekėjas turi pateikti informaciją apie jo teikiamuose gaminiuose esančias į šį sąrašą įtrauktas chemines medžiagas, įskaitant naujas į sąrašą įtrauktas chemines medžiagas;
2. tiekėjas sistemingai turi rinkti ir archyvuoti gautą informaciją apie gaminiuose esančias į REACH reglamento kandidatinį sąrašą įtrauktas dėl savo poveikio žmonių sveikatai ir aplinkai keliančias chemines medžiagas.
	Atitiktį reikalavimams įrodantys dokumentai: tiekėjo deklaracija arba kiti lygiaverčiai įrodymai.

	2.
	Tiekėjas turi pateikti eksploatavimo vadovą, kuriame išdėstyti reikalavimai, kaip pasiekti maksimalų medicinos įrenginio aplinkosauginį veiksmingumą, nemažinant įrenginio klinikinio veiksmingumo:
	1. pateikti nurodymus, kaip naudoti įrangą mažinant poveikį aplinkai montavimo, naudojimo, techninės priežiūros, perdirbimo ir (ar) šalinimo metu, įskaitant nurodymus, kaip mažinti energijos ir vandens, sunaudojamų medžiagų ir (ar) dalių sąnaudas ir išmetamų kiekį;
2. pateikti rekomendacijas, kaip atlikti tinkamą įrangos techninę priežiūrą, įskaitant informaciją apie galimas pakeisti atsargines dalis ir valymo patarimus.
	Atitiktį reikalavimams įrodantys dokumentai: eksploatavimo vadovas arba kiti lygiaverčiai įrodymai.

	3.
	Tiekėjas turi užtikrinti, kad per garantinį įrangos naudojimo laikotarpį ir bent 5 metus po garantinio laikotarpio būtų galima įsigyti originalių arba joms lygiaverčių atsarginių dalių.
	
	Atitiktį reikalavimams įrodantys dokumentai: aprašas apie ketinamus rengti mokymus arba kiti lygiaverčiai įrodymai.

	4.
	Tiekėjas turi įsipareigoti parengti mokymus, kuriuose būtų aptarti elektros energijos vartojimo efektyvumo didinimo aspektai (vartojimo parametrų reguliavimas ir tikslinimas, ir kt.). 
	
	Atitiktį reikalavimams įrodantys dokumentai: tiekėjo deklaracija arba kiti lygiaverčiai įrodymai.


	5.
	Įranga turi būti montuojama taip, kad būtų pasiektas kuo didesnis vartojimo efektyvumas: tiekėjas turi pateikti naudotojo poreikių vertinimą, pasiūlyti geriausius įrangos energijos vartojimo parametrus. Jei taikoma, tiekėjas, atlikdamas techninę įrangos priežiūrą, pakartotinai turi tikslinti ir pasiūlyti geriausius įrangos energijos vartojimo parametrus.
	
	Atitiktį reikalavimams įrodantys dokumentai: tiekėjo deklaracija arba kiti lygiaverčiai įrodymai.

	6.
	Tiekėjas turi įsipareigoti 5 metus nuo gaminio pristatymo, per 6 mėnesius nuo to laiko, kai Europos cheminių medžiagų agentūra (angl. ECHA) paskelbia patikslintą dėl savo poveikio žmonių sveikatai ir aplinkai keliančių cheminių medžiagų (angl. SVHC) kandidatinį sąrašą, informuoti pirkimo vykdytoją apie visuose pagal šią sutartį įsigytuose gaminiuose esančią vieną arba kelias naujas į šį sąrašą įtrauktas chemines medžiagas, apie rizikos valdymo dokumentų patikros rezultatus, kad pirkimo vykdytojas galėtų imtis reikiamų atsargumo priemonių, t. y. užtikrinti, kad gaminio naudotojai gautų informaciją ir galėtų atitinkamai veikti.
	
	Atitiktį reikalavimams įrodantys dokumentai: tiekėjo deklaracija arba kiti lygiaverčiai įrodymai.

	7.
	Pakuotė turi atitikti Lietuvos Respublikos pakuočių ir pakuočių atliekų tvarkymo įstatymo ir Lietuvos Respublikos aplinkos ministro 2002 m. birželio 27 d. įsakymu Nr. 348 „Dėl pakuočių ir pakuočių atliekų tvarkymo taisyklių patvirtinimo“ patvirtintų Pakuočių ir pakuočių atliekų tvarkymo taisyklių reikalavimus. 
	
	Atitiktį reikalavimams įrodantys dokumentai: tiekėjo deklaracija arba kiti lygiaverčiai įrodymai.



BENDRIEJI REIKALAVIMAI 
Tiekėjas kartu su pasiūlymu privalo pateikti: 
1. dokumentus, įrodančius siūlomos prekės atitikimą visiems reikalavimams, nurodytiems kiekviename pirkimo dokumentų techninės specifikacijos punkte, t. y. tiekėjas privalo pateikti siūlomų prekių gamintojo katalogus/ bukletus/ brošiūras, 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 originalo (anglų) ir lietuvių kalba. 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 Perkančioji organizacija turi teisę reikalauti pateikti katalogų /bukletų/ brošiūrų ir techninių aprašymų originalus, o tiekėjui jų nepateikus – pasiūlymą atmesti.
2. paskelbtosios (notifikuotos) įstaigos išduotų CE sertifikatų arba siūlomų prekių gamintojų CE atitikties deklaracijų, arba lygiaverčių dokumentų, patvirtinančių, kad siūloma prekė atitinka Europos Sąjungos direktyvoje 93/42/EEB „Dėl medicinos prietaisų“ / 2017-04-05 Europos parlamento ir Tarybos reglamente 2017/745 dėl medicinos priemonių nustatytus reikalavimus, skaitmenines kopijas originalo ir lietuvių kalba.
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