Versija Nr. 1
Pirkimo sąlygų 2 priedas „Techninė specifikacija“
MAMOGRAFIJOS ĮRANGOS ROKIŠKIO RAJONO LIGONINEI
TECHNINĖ SPECIFIKACIJA

1 lentelė. Techniniai parametrai
	Eil.
Nr.
	Techninis parametras
	Reikalaujama parametro reikšmė
	Tiekėjo siūlomos prekės parametrų reikšmės (nurodyti failo, dokumento pavadinimą ir puslapio Nr., pažymint vietą, kurioje yra siūlomus techninius parametrus patvirtinanti reikšmė)

	1.
	Darbo režimai

	1.1.
	Skaitmeninė 2D mamografija;
	Būtina
	

	1.2.
	Skaitmeninė tūrinė (3D) mamografija (tomosintezė);
	Būtina
	

	1.3.
	Kombinuotas 2D ir 3D mamografijos (tomosintezės) tyrimas vienu mentelės prispaudimu
	Būtina
	

	2.
	Skaitmeninė tūrinė (3D) mamografija (tomosintezė)

	2.1.
	Nuskaitymo kampas
	≥ 15˚
	

	2.2.
	Skenavimo laikas
	≤ 10 s
	

	2.3.
	Vaizdų rekonstrukcijos laikas
	≤ 15 s
	

	2.4.
	Maksimalus tiriamojo  objekto storis
	≥ 15 cm
	

	3.
	Rentgeno spindulių generatorius

	3.1.
	Generatoriaus tipas
	Aukšto dažnio
	

	3.2.
	Galia
	≥ 5 kW
	

	3.3.
	Įtampos diapazonas
	≥ (22-49) kV
	

	3.4.
	mAs diapazonas
	≥ (3-500) mAs
	

	4.
	Rentgeno spindulių vamzdis

	4.1.
	Anodo šiluminė talpa
	≥ 300 kHU
	

	4.2.
	Židinio dėmių skaičius
	≥ 2
	

	4.3.
	Židinio dėmių skersmuo
	0,1 mm ± 0,1 mm
0,3 mm ± 0,1 mm
	

	4.4.
	Filtravimo sistema
	Būtina, ≥ 2 filtrai
	

	5.
	Kolimatorius

	5.1.
	Kolimatoriaus valdymas
	Būtina, pilnai automatinis ir rankinis
	

	6.
	C – lankas

	6.1.
	Motorizuotas vertikalus judėjimas 
	Būtina
	

	6.2.
	Motorizuoto vertikalaus judėjimo diapazonas
	≥ (710 – 1 350) mm
	

	6.3.
	Atstumas nuo šaltinio iki detektoriaus
	≥ 650 mm
	

	6.4.
	Motorizuotas C-lanko pasukimas
	≥ 320o
	

	6.5.
	Paciento veido apsauga
	Būtina
	

	6.6.
	Kojinis C-lanko judėjimo valdymas 
	Būtina
	

	7.
	Kompresijos sistema

	7.1.
	Kompresijos tipai
	Automatinė kompresija;
Rankinė kompresija.
	

	7.2.
	Maksimali automatinės kompresijos jėga
	≥ 170 N
	

	7.3.
	Maksimali rankinės kompresijos jėga
	≥ 250 N
	

	7.4.
	Prispaudimo plokštelės 
	Ne mažiau nei dviejų dydžių: 
(24 x 29) cm ± 1 cm. 
(18 x 24) cm ± 1 cm su šoninio poslinkio galimybe MLO projekcijoms.
	

	8.
	Geometrinė gaunamo vaizdo didinimo sistema

	8.1.
	Didinimo lygių skaičius
	≥ 2
	

	8.2.
	Didinimo faktoriai
	≥ 1,5 kartų;
≥ 1,8 kartų.
	

	9.
	Rentgeno spindulių detektorius

	9.1.
	Detektoriaus aktyvios zonos plotas
	≥ (240 x 290) mm
	

	9.2.
	Pikselio dydis
	≤ 100 µm
	

	9.3.
	Pilkumo lygių skaičius
	≥ 14 bitų
	

	10.
	Apšvitos reguliavimo ir optimizavimo sistema

	10.1.
	Automatiškai parenka spektrinį filtrą, mAs ir įtampą
	Būtina
	

	10.2.
	Programinė arba aparatinė įranga skirta pacienčių su implantais tyrimams atlikti
	Būtina
	

	11.
	Radiologijos technologo darbo vieta

	11.1.
	Radiologijos technologo darbo vietos kompiuterinė įranga ir operacinė sistema sukomplektuota gamintojo arba atitinka gamintojo nustatytus reikalavimus
	Būtina
	

	11.2.
	Radiologijos technologo darbo vietoje instaliuota gamintojo dedikuota programinė įranga pirminei gautų vaizdų peržiūrai
	Būtina
	

	11.3.
	Kojinis ekspozicijos jungiklis
	Būtina
	

	11.4.
	Monitorių kiekis
	≥ 2
	

	11.5.
	Lietimui jautrus monitorius vartotojo sąsajai
	Būtina
	

	11.6.
	Vaizdų peržiūros monitorius
	Būtina, ≥ 3,0 megapikselių  
	

	11.7.
	Galimybė keisti vaizdų peržiūros monitoriaus poziciją (artikuliuojanti ranka)
	Būtina
	

	11.8.
	Galimybė gauti pacientų sąrašą iš ligoninės informacinės sistemos (DICOM Modality Worklist)
	Būtina
	

	11.9.
	Galimybė perduoti DICOM standarto vaizdus į medicininių vaizdų archyvą (DICOM Store)
	Būtina
	

	11.10.
	Galimybė spausdinti DICOM standarto  vaizdus (DICOM Print)
	Būtina
	

	11.11.
	Vaizdų iškvietimas iš vaizdų archyvo (DICOM Query/Retrieve)
	Būtina
	

	11.12.
	Apšvitos ataskaitų formavimas (DICOM SR)
	Būtina
	

	11.13.
	Rentgeno apsauginis skydas
	Būtina, ≥ 0,5 mm Pb
	

	11.14.
	Nepertraukiamo maitinimo šaltinis (UPS) pagal gamintojo rekomendacijas suderinamas su pateikiamu kompiuteriu
	Būtina
	

	12.
	Kiti reikalavimai

	12.1.
	Siūlomos įrangos žymėjimas CE ženklu
	Būtinas (būtina kartu su pasiūlymu pateikti CE sertifikato arba EB atitikties deklaracijos kopiją)
	

	12.2.
	Atitikimas Lietuvos higienos normoje HN 31:2021 „Radiacinės saugos reikalavimai medicininėje rentgeno diagnostikoje“ nurodytiems reikalavimams rentgeno diagnostikos įrangai (VIII skyrius)
	Būtina (kartu su pasiūlymu pateikiamas atitinkamas tiekėjo patvirtinimas)
	

	12.3.
	Siūlomos mamografinės sistemos montavimas, įskaitant projekto radiacinei saugai paruošimą bei jo ekspertizę ir paruošimas eksploatacijai pagal Lietuvos higienos normos HN 31:2021 „Radiacinės saugos reikalavimai medicininėje rentgenodiagnostikoje“ radiacinės saugos reikalavimus ir Medicinos priemonių (prietaisų) naudojimo tvarkos aprašo, patvirtinto sveikatos apsaugos ministro 2010-05-03 įsakymu Nr. V-383 „Dėl Medicinos priemonių (prietaisų) naudojimo tvarkos aprašo patvirtinimo“, nustatyta tvarka
	Būtina (kartu su pasiūlymu pateikiamas atitinkamas tiekėjo patvirtinimas)
	

	12.4.
	Įrangos tiekėjas arba gamintojo atstovai, sumontavę ir suderinę įrangą, privalo atlikti arba organizuoti aparato kokybės kontrolės priėmimo bandymus pagal Lietuvoje galiojančius teisės aktus (HN 78:2009), Medicinos priemonių (prietaisų) naudojimo tvarkos aprašo, patvirtinto sveikatos apsaugos ministro 2010-05-03 įsakymu Nr. V-383 „Dėl Medicinos priemonių (prietaisų) naudojimo tvarkos aprašo patvirtinimo“, nustatyta tvarka ir pateikti bandymų protokolus.
	Būtina (kartu su pasiūlymu pateikiamas atitinkamas tiekėjo patvirtinimas)
	



Mūsų siūlomas garantinio aptarnavimo laikotarpis (ne mažiau 12 mėn.) _______
                                                                                                                                                       (įrašyti)
[bookmark: _Hlk200574770][bookmark: _Hlk200575315]
2 lentelė.  Kokybės kriterijai 
	[bookmark: _Hlk200574784]Vertinimo kriterijai
	Lyginamasis svoris ekonominio naudingumo įvertinime

	Kaina (K)
	X =
	50

	Techniniai pranašumai (T)
	Y =
	50

	Nr.
	Parametrai
	Formulės rūšis
	Atitikimas kokybiniams reikalavimams (nurodyti failo, dokumento pavadinimą ir puslapio Nr., pažymėti vietą, kurioje yra pateikta siūlomą techninį parametrą bei parametro reikšmę patvirtinanti gamintojo informacija)

	T1
	Skenavimo laikas esant maksimaliam tiriamojo objekto storiui ≤ 5 s
	Statinis:
(yra/nėra)
	

	T2
	Generatoriaus galia ≥ 7 kW
	Statinis:
(yra/nėra)
	

	T3
	Motorizuoto vertikalaus judėjimo diapazonas ≥ (650 – 1 500) mm
	Statinis:
(yra/nėra)
	

	T4
	Pikselio dydis ≤ 70 µm
	Statinis:
(yra/nėra)
	

	T5
	Reguliuojamo aukščio technologo darbo vieta
	Statinis:
(yra/nėra)
	




_________________
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Eil.   Nr.  Techninis parametras  Reikalaujama  parametro reikšmė  Tiekėjo siūlomos prekės parametrų  reikšmės ( nurodyti f ailo,  dokumento pavadinim ą   ir puslapio  Nr., pažymint vietą, kurioje yra  siūlomus techninius parametrus  patvirtinanti reikšmė )  

1.  Darbo režimai  

1.1 .  Skaitmeninė 2D  mamografija;  Būtina   

1.2 .  Skaitmeninė tūrinė (3D)  mamografija (tomosintezė);  Būtina   

1.3 .  Kombinuotas 2D ir 3D  mamografijos (tomosintezės)  tyrimas vienu mentelės  prispaudimu  Būtina   

2.  Skaitmeninė tūrinė (3D) mamografija (tomosintezė)  

2.1 .  Nuskaitymo kampas  ≥ 15˚   

2.2 .  Skenavimo laikas  ≤  10   s   

2.3 .  Vaizdų rekonstrukcijos laikas  ≤ 1 5   s   

2.4 .  Maksimalus tiriamojo   objekto storis  ≥ 15 cm   

3.  Rentgeno spindulių generatorius  

3.1 .  Generatoriaus tipas  Aukšto dažnio   

3.2 .  Galia  ≥  5   kW   

3.3 .  Įtampos diapazonas  ≥ (2 2 - 49) kV   

3.4 .  mAs diapazonas  ≥ (3 - 500) mAs   

4.  Rentgeno spindulių vamzdis  

4. 1 .  Anodo šiluminė talpa  ≥ 300 kHU   

4. 2 .  Židinio dėmių skaičius  ≥ 2   

4. 3 .  Židinio dėmių skersmuo  0,1 mm ± 0,1 mm   0,3 mm ± 0,1 mm   

4. 4 .  Filtravimo sistema  B ū tina, ≥  2   filtrai   

5.  Kolimatorius  

5.1 .  Kolimatoriaus valdymas  Būtina, pilnai  automatinis ir  rankinis   

6.  C  –   lankas  

6.1 .  Motorizuotas vertikalus  judėjimas   Būtina   

6.2 .  Motorizuoto vertikalaus  judėjimo diapazonas  ≥ (710  –   1   350 ) mm   

6.3 .  Atstumas nuo šaltinio iki  detektoriaus  ≥ 6 5 0 mm   

6.4 .  Motorizuotas C - lanko  pasukimas  ≥ 320 o   

